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Zusammenfassung

Krebspatienten sind durch die Diagnose und der damit verbundenen Therapie enormen Be-
lastungen ausgesetzt. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (LQ) hat sich als relevanter
patientenberichteter Endpunkt (patient-reported outcome, PRO) in der klinischen Forschung
und Patientenversorgung durchgesetzt (Koller et al., 2009). Ein etabliertes Instrument zur Er-
fassung der LQ von Krebspatienten ist der EORTC QLQ-C30 (European Organisation for Re-
search and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire — Cancer) (Aaronson et al.,
1993).

Dieses Projekt verfolgte mehrere Ziele: Untersuchung des Einflusses der Response-Skala so-

wie positiver und negativer Affekte auf die berichtete LQ.

Zum einen wurde im Rahmen der Qualitatssicherung die deutsche Response-Skala des QLQ-
C30 Uberpruft, aktualisiert und validiert. Ausgangspunkt dieser methodischen Uberprifung wa-
ren Forschungsergebnisse, die darauf hinwiesen, dass die Response-Kategorie 3 ,mafig*
nicht der der englischen Originalversion ,quite a bit* entspricht (Rohrmann, 1978; Schwarz,
1990; Scott et al., 2013) und dass die Response-Kategorie 3 ,maRig“ die Intervallskalierung
der Response-Skala des QLQ-C30 verletzt (Rohrmann, 1978; Schwarz, 1990; Scott et al.,
2013), was sich folgend auf die berichteten Symptom- und Funktionswerte auswirken kénnte
(Scaling-Effekt).

In einem Set von drei Studien zur Uberprifung der Intervalleigenschaften von ,maRig“ wurden
insgesamt 334 Teilnehmer eingeschlossen. Unter Beibehaltung der 4-Punkt-Likert-Skala hat
sich ,ziemlich“ als geeigneterer Begriff fir die Response-Kategorie 3 herauskristallisiert, was
zur Erstellung einer aktualisierten QLQ-C30 Version fihrte. In anschlieBenden Studien an 450
deutschsprachigen Krebspatienten und 2033 Probanden der deutschen Normalbevélkerung
bestatigten sich gute psychometrische Eigenschaften der aktualisierten QLQ-C30 Version, die
vergleichbar mit der urspriinglichen QLQ-C30 Version waren. Zudem war ein Scaling-Effekt
erkennbar. Wie vermutet, waren die Funktionswerte in der aktualisierten ,ziemlich” Version
tendenziell hoher und die Symptomwerte tendenziell geringer als in der urspringlichen ,méa-
RBig“ Version. Dieser Effekt wurde innerhalb von Patienten mit eingeschrankter LQ verstarkt.
Resultierend wird die Empfehlung ausgesprochen, kiinftig die aktualisierte QLQ-C30 Version

Zu verwenden.

Der Zusammenhang zwischen Affekt, Coping, psychoonkologischen Betreuungsbedarf und
LQ ist komplex und noch nicht vollstandig erfasst (Nipp et al., 2016). In dieser Arbeit wurde
der Effekt der aktuellen Stimmung (PANAS) auf den Zusammenhang zwischen Krankheitsbe-

waltigung (Brief COPE) und LQ (QLQ-C30 ,ziemlich® Version) sowie auf den Zusammenhang
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zwischen psychoonkologischem Betreuungsbedarf (HSI) und LQ untersucht. Dabei wurden
zwei theoretische Wirkungsweisen der aktuellen Stimmung betrachtet: die Moderation, bei der
untersucht wurde, ob positiver Affekt (PA) und/oder negativer Affekt (NA) den Zusammenhang
zweier Variablen verandert, und die Mediation, bei der untersucht wurde, ob PA und/oder NA
den Zusammenhang zwischen zwei Variablen vermittelt (Baron & Kenny, 1986; Hayes, 2018).

PA und NA sind zwei voneinander unabhangige emotionale Zustandsdimensionen (Watson et
al., 1988), die innerhalb von stressvollen Situationen préadisponierend auf den Umgang mit
jenen Situationen bzw. auf die Wahl der Bewaltigungsstrategie (Coping) sowie auf die Bewer-
tung von LQ, speziell von Symptomen, wirken (Koller et al., 1996; Koshla, 2006; Krohne et al.,
1996; Watson & Pennebaker, 1989). Bei Zufriedenheitsbeurteilungen dient meist die aktuelle
Stimmung als Indikator (Schwarz & Strack, 1991).

Die vermittelnde Rolle von Affekten im Zusammenspiel der Konstrukte konnte teilweise gezeigt
werden. Dahingegen ist eine moderierende Rolle von Affekten auszuschliel3en. Bei der vorlie-
genden Studie handelt es sich um eine reine Beobachtungsstudie, bei der theoretische An-
nahmen betrachtet wurden. Aufgrund des Fehlens eines experimentellen Designs beziglich
der Zusammenhange zwischen Affekt, Coping, psychoonkologischem Betreuungsbedarf und
LQ konnen keine Kausalaussagen zu Wirkmechanismen getroffen werden. Auch sind die Er-
gebnisse hinsichtlich des multiplen Testproblems mit Vorsicht zu betrachten und sollten eher

den Ausgangspunkt fur weitere und vor allem gezielte Studien bestreiten.

In Korrelationsanalysen bestétigte sich allgemein, dass PA eher mit h6heren Funktionswerten
und keinem psychoonkologischem Betreuungsbedarf assoziiert ist und NA mit starkeren
Symptomen und psychoonkologischem Betreuungsbedarf. Dariliber hinaus zeigte sich, dass
Patienten mit psychoonkologischem Betreuungsbedarf weniger Funktion und mehr Symptome
berichteten als Patienten ohne Betreuungsbedarf. Des Weiteren zeigte sich, dass die Auswabhl
der Bewadltigungsstrategien mit LQ, Affekten und psychoonkologischem Betreuungsbedarf as-
soziiert sind. Allerdings gaben die Ergebnisse Hinweise darauf, dass eine grobe Einteilung in
adaptives und maladaptives Coping zu allgemein gefasst ist. Es wird empfohlen die Coping-

strategien einzeln zu betrachten.

Im Rahmen einer Krebsbehandlung sollte der Fokus nicht nur auf Symptom-Ebene gelegt wer-
den. Den Patienten sollten aktiv psychoonkologische Unterstiitzung in einem ganzheitlichen
Ansatz angeboten werden, der auch Affekte und Coping (Denken und Handeln) einschlief3t.
Bewusst sollte dabei berlicksichtigt werden, in welcher aktuellen sozialen, beruflichen und ge-
sundheitlichen Situation sich der Patient befindet, welche Ressourcen ihm zur Verfigung ste-

hen und welche mit ihm erarbeitet werden kénnen.
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Einleitung

1 Einleitung

Krebserkrankungen und die damit verbundene Behandlung, Nachsorge und Pravention stellen
das deutsche Gesundheitssystem sowie die betroffenen Patienten vor enormen Herausforde-
rungen. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (LQ) hat sich in den letzten Jahrzehnten als
relevanter patientenberichteter Endpunkt (patient-reported Outcome, PRO) in der klinischen

Forschung und Patientenversorgung durchgesetzt (Koller et al., 2009; Wintner et al., 2012).

Ein etabliertes Instrument zur Erfassung der LQ von Krebspatienten ist der EORTC QLQ-C30
(European Organisation for Research and Treatment of Cancer, Quality of Life Questionnaire
— Cancer) (Aaronson et al., 1993). Im Rahmen der Qualitatssicherung der Erhebung von PROs
diente diese Studie der methodischen Uberpriifung der Intervallskalierung der Response-
Skala der aktuellen QLQ-C30 Version und der anschlieBenden psychometrischen Uberpri-

fung der aktualisierten Version des QLQ-C30.

Krebspatienten sind durch die Diagnose und Therapie enormen physischen, psychischen und
sozialen Belastungen ausgesetzt. Um besser zu verstehen, warum Patienten individuell auf
Belastungen reagieren, die mit einer Krebsdiagnose und deren Behandlung einhergehen,
wurde der Effekt von positivem und negativem Affekt (PA und NA) auf den Zusammenhang
von Krankheitsbewaltigung (Coping) und LQ sowie auf den Zusammenhang zwischen

psychoonkologischem Betreuungsbedarf und LQ untersucht.

Folgend wird der Forschungsstand zu den folgenden drei Themen dargestellt:

e Krebserkrankung: Entstehung, Inzidenz, Pravalenz, Mortalitat, Uberleben, Behandlung

e Folgen der Krebserkrankung und Krebsbehandlung: Krankheitsbewaltigung, PA und
NA, LQ, psychoonkologischer Betreuungsbedarf

e QLQ-C30: Problematik der Response-Kategorie 3 des QLQ-C30, computer-basierte
Erhebung des QLQ-C30
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1.1 Krebserkrankung

1.1.1 Entstehung

Bei Krebs handelt es sich um maligne Tumore. Diese malignen Tumore stellen bdsartige Neu-
bildungen dar, die ,sich durch das anhaltende, ungerichtete, unerwinschte, unkontrollierte und
schadliche Wachstum von Zellen* auszeichnen (Aigner & Stephens, 2016). In einem gesunden
menschlichen Organismus finden im Bedarfsfall Zellteilung und Zellwachstum (Zellprolifera-
tion) statt. Sobald der Bedarf gedeckt ist, wird automatisch der Prozess der Zellproliferation
gestoppt, was bei einer malignen Krebserkrankung nicht mehr der Fall ist (Aigner & Stephens,
2016). Diese bosartigen Neubildungen dringen dann ins umliegende Gewebe ein. Gelangen
diese Zellen in Blut- oder Lymphgefal3e, kdnnen sie sich im Kérper ausbreiten und zu Sekun-

dartumoren oder Metastasen fiihren (Aigner & Stephens, 2016).

Maligne Tumore werden in Karzinome und Sarkome eingeteilt. Diese Einteilung geht auf den
Entstehungsort zurlick: Epithelzellen (Karzinome) versus Binde-, Stitz und Muskelgewebe
(Sarkome) (Aigner & Stephens, 2016).

Haufiger als maligne Tumore treten benigne Tumore auf (Aigner & Stephens, 2016). Bei be-
nignen Tumoren kommt es auch zu einem vermehrten Zellwachstum, allerdings ist dieser lang-
samer, vom umliegenden Gewebe abgrenzbar und es findet im Gegensatz zu malignen Tu-
moren keine Streuung im Korper statt (Aigner & Stephens, 2016). Benigne Tumore sind nur in
seltenen Fallen lebensbedrohlich (Aigner & Stephens, 2016).

Es gibt nicht die eine Ursache fir das Auftreten einer Krebserkrankung, sondern viele ver-
schiedene Faktoren, die eine Genmutation, sprich eine Veranderung der Zellprofileration, aus-
I6sen (Aigner & Stephens, 2016). Bekannte Karzinogene sind unter anderem Rauchen, Alko-
hol, Sonnenlicht, radioaktive Strahlung, Hormone, Viren, Bakterien (Aigner & Stephens, 2016).

1.1.2 Inzidenz, Pravalenz, Mortalitat, Uberleben

Die Daten zur Inzidenz, Pravalenz, Mortalitat und Uberleben von Krebserkrankungen in
Deutschland wurden dem Zentrum fir Krebsregisterdaten (ZfKD) entnommen und beziehen
sich auf das Jahr 2016 (Robert Koch-Institut, 2019). Spezifische Krebserkrankungen wurden
inklusive der Verschlisselung anhand der internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision, German Modification (ICD-
10-GM Version 2020, 2019) dargestellt.

In den letzten Jahrzehnten ist die Zahl der Krebsneuerkrankung in Deutschland gestiegen
(Barnes et al., 2016; Robert Koch-Institut, 2019). Als Ursache fir den Anstieg der Inzidenz
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wird haufig der demografische Wandel herangezogen. Das Erkrankungsrisiko steigt bei fast
jeder Krebsart mit zunehmendem Lebensalter (Barnes et al., 2016). Allerdings konnte in den
letzten Jahrzehnt eine Trendwende — zumindest bei einigen Krebsarten — beobachtet werden,
bei dem die altersstandardisierte Erkrankungsrate leicht zuriickging (Robert Koch-Institut,
2019). Dieser Ruckgang wird h&ufig mit Friherkennungsmaf3nahmen in Verbindung gebracht.
Erfolge in der Krebsbehandlung haben in den letzten Jahren zu niedrigeren altersstandardi-

sierten Sterberaten gefihrt und somit zum Anstieg der Lebenserwartung.

Im Jahr 2016 erkrankten 492.096 Menschen an Krebs (Robert Koch-Institut, 2019). Dort sind
die haufig auftretenden, aber nur selten lebensbedrohlich verlaufenden nicht-melanotischen
Hautkrebsformen nicht mit eingerechnet. Rechnet man die nicht-melanotischen Hautkrebsfor-
men hinzu, erhéht sich die Neuerkrankungsrate 2016 um ungeféhr ein Drittel auf 741.846 (Ro-
bert Koch-Institut, 2019). Unter den Krebsarten waren folgende Entitédten am haufigsten ver-
treten: nicht-melanotischer Hautkrebs (ICD-10-GM C44, 249.750 Neuerkrankungen), Verdau-
ungsorgane (ICD-10-GM C15-C26; 119.152 Neuerkrankungen), Brustdriise (ICD-10-GM C50;
69.653 Neuerkrankungen) und mannliche Geschlechtsorgane (ICD-10-GM C60-C63; 63.998

Neuerkrankungen).

Die 5-Jahres-Pravalenz fur Krebs gesamt (ICD-10-GM C00-C97 ohne C44 nicht-melanoti-
schen Hautkrebs) liegt bei 1.664.977 Fallen und fur nicht-melanotischen Hautkrebs bei
1.023.600 Fallen; dementsprechend bei 2.688.577 Fallen insgesamt.

Im Jahr 2016 wurden insgesamt 230.725 Todesfélle in Verbindung mit Krebserkrankungen
verzeichnet (davon 898 nicht-melanotischer Hautkrebs ICD-10-GM C44). Krebsentitaten mit
der haufigsten Todesursache waren: Verdauungsorgane (ICD-10-GM C15-C26; 71.666 To-
desfélle) sowie Atmungs- und Brustorgane (ICD-10-GM C30-C39; 47.830 Todesfélle).

Die relative 5-Jahres-Uberlebensrate fur Krebserkrankungen (ohne nicht-melanotischen Haut-
krebs) liegt fir Frauen etwas hoher als fir Manner (65% versus 59%). Bei nicht-melanotischem
Hautkrebs liegt die relative 5-Jahres-Uberlebensrate fiir Frauen bei 103% und fir Manner bei
102%. Die schlechtesten 5-Jahres-Uberlebensraten haben folgende Krebsentitaten: Bauch-
speicheldrise (ICD-10-GM C25, 10/12% 5-Jahres-Uberlebensrate), Mesotheliom (ICD-10-GM
C45, 13/20% 5-Jahres-Uberlebensrate), Leber (ICD-10-GM C22, 19/17% 5-Jahres-Uberle-
bensrate) und Lunge (ICD-10-GM C33-C34, 16/21% 5-Jahres-Uberlebensrate).
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1.1.3 Behandlung
Ob eine Krebserkrankung geheilt werden kann, ist von einem Zusammenspiel verschiedener
Faktoren seitens des Patienten, Tumors und der Behandlung abhéngig (Aigner & Stephens,

2016). Fur eine Zusammenfassung der Faktoren siehe Abbildung 1.

Person

* Alter

» Gesundheitszustand
Tumor » kdrpereigenen Abwehrkrafte Behandlung
* Ursprungsgewebe « Zeitraum bis zur Diagnose
* Art der Tumorzellen und Behandlung

*GrolRe und Lage des « Erstbehandlung vs.

Tumors : Rezidivbehandlung
»Grad der Anaplasie der
Tumorzellen

« Infiltration durch Tumor
* Metastasen

Krebsheilung

Abbildung 1 Einflussfaktoren auf Krebsheilung

Bei der Krebsbehandlung werden hauptsachlich Chirurgie, Radiotherapie, Chemotherapie,
Antihormontherapie sowie Immuntherapie eingesetzt. Aber auch Stammzelltherapie, Hyper-
thermie, Gentherapie und moderne zielgerichtete (targeted) Therapien finden Anwendung
(Aigner & Stephens, 2016; Krebsinformationsdienst, 2018).

Die einzelnen Therapien kénnen nach ihrer Wirksamkeit in lokal versus systemisch gruppiert
werden. Die Operation, Radiotherapie, regionale Chemotherapie sowie die zielgerichtete The-
rapie sind lokale Therapiemalnahmen, die nur am Ort ihrer Anwendung wirksam sind.
Chemo- , Antihormon- und Immuntherapie sind medikamentése Therapien, die systemisch

also im ganzen Korper wirken.

Die Chirurgie wird eingesetzt um benigne und maligne Tumore ohne Metastasierungen sowie
angrenzendes Gewebe und Lymphknoten sowie Organteile / Organe zu entfernen (Aigner &
Stephens, 2016). Unter bestimmten Voraussetzungen ist auch die Entfernung von Metastasen
in beispielsweise Lunge und Leber mdglich (Garden et al., 2006; Handy et al., 2019;
Pfannschmidt et al., 2007).
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Radio-, Chemo-, Antihormon-, sowie Immuntherapie dienen dem Wachstumstopp bzw. der
Ruckbildung des Tumors (Aigner & Stephens, 2016). Die Radiotherapie kommt bei tiefliegen-
den Tumoren bzw. bei Tumoren, bei denen eine operative Entfernung nicht moglich ist, zum
Einsatz. Dabei werden Tumorzellen bei minimaler Schadigung angrenzender Zellen zerstort.
Bei der Chemotherapie kommen Zytostatika mit dem Ziel zum Einsatz, den Wachstum/die
Teilung von Krebszellen zu hemmen bzw. Krebszellen zu schadigen. Da die Medikamente
nicht zielgerichtet wirken — auf3er im Rahmen der zielgerichteten Therapien — und auch ge-
sunde Zellen angegriffen werden, kann es zu akuten Nebenwirkungen aber auch Spatfolgen
kommen. Bei hormonabhéangigen Krebserkrankungen (z.B. Mamma- und Prostatakarzinom)
hilft die Antihormontherapie, die die Hormonproduktion oder die Wirkung der Hormone auf den
Tumor stoppt. Bei der Immuntherapie wird das Immunsystem angeregt, die Tumorzellen zu

bekampfen.

Je nach Tumorart und Erkrankungsstadium (lokal begrenzt, lokal fortgeschritten, metastasiert,
systemisch) verfolgen Behandlungen unterschiedliche Ziele (Aigner & Stephens, 2016; Krebs-
informationsdienst, 2018). Die kurative Therapie zielt auf die Heilung ab. Bei adjuvanten The-
rapien werden nach erfolgter operativer Therapie oder Radiotherapie und bei hohem Metas-
tasierungsrisiko weitere Therapien (Chemo-, Immun- und Antihormontherapie) zur Abtétung
von Tumorresten unterstitzend eingesetzt. Bei der neoadjuvanten Therapie werden Chemo-,
Immun- und Antihormontherapie vor einer Operation eingesetzt, um den Tumor vor der Re-
sektion zu verkleinern. Palliative Therapien zielen auf die Verzégerung des Krankheitsfort-
schreitens, Linderung der Symptome und Erhaltung der LQ ab. Supportivtherapien schlieRen
alle Therapien ein, die der Bekampfung der Begleiterscheinungen der Krebserkrankung sowie
der Nebenwirkungen von Therapien dienen, wie z.B. Mudigkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit,

Hautveranderungen, Haarausfall, Infektionsanfalligkeit.
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1.2 Folgen der Krebserkrankung und Krebsbehandlung

Eine Krebserkrankung und die Behandlung dieser haben gravierende Auswirkungen auf die
Betroffenen (und deren Angehorige) (Krebsinformationsdienst, 2019). Krebspatienten sind
durch die Diagnose und Therapie enormen physischen, psychischen und sozialen Belastun-
gen ausgesetzt. Nach der Krebsdiagnose wird das Leben der Patienten auf den Kopf gestellt:
von der Angst vor dem Tod bis hin zur ungewissen Zukunft und damit einhergehenden Neu-
gestaltung des Alltags. Welche Behandlungsoptionen bestehen? Wie sind meine Uberlebens-
wabhrscheinlichkeiten? Welche Krankheitsfolgen / Nebenwirkungen erwarten mich? Wie kann

ich die Krankheitsfolgen verhindern / behandeln / lindern? Kommt der Krebs wieder?

1.2.1 Krankheitsbewaéltigung

Die Reaktionen auf eine belastende Situation lassen sich in einem Vier-Phasen-Modell dar-
stellen: Schockphase — Reaktionsphase — Bewadltigungsphase — Neuorientierungsphase
(Cullberg, 1978). Krebspatienten mussen Wege finden, wie sie mit der neuen physisch, psy-
chisch und sozial belastenden Situation umgehen (Coping). Jeder Patient ist anders: Prog-
nose, Nebenwirkungen und Spéatfolgen der Behandlung, die Lebensumstande und die Bewal-

tigungsstrategien sind individuell.

Der Begriff Coping geht auf den Forscher Lazarus und dessen ,transaktionalem Stressmodell*
zurlick (Lazarus & Folkman, 1984). Sobald als belastend eingestufte Stressoren auf eine Per-
son treffen, Uberprift diese Person, ob die Situation mit verfliigbaren Ressourcen bewaltigt
werden kann. Coping hat unter anderem zur Aufgabe, Reaktionen auf Stressoren zu regulie-

ren, negative Ereignisse ertragbarer zu machen und das emotionale Gleichgewicht zu sichern.

Coping findet auf verschiedenen Ebenen statt: Handeln sowie Denken und Fihlen (Krebsin-
formationsdienst, 2019). Das Handeln kann sich unterschiedlich &uf3ern: z.B. aktiv nach Hilfe
und Informationen suchen, sich mit anderen Aktivitdten wie Hobbys ablenken, Entspannungs-
techniken anwenden, Suchtverhalten. Andererseits kdnnen Patienten auch versuchen den Be-
zug zur Situation zu &ndern: z.B. Einstellungen andern, Sinnsuche, Humor. Unbewusst kénnen
Patienten aber auch bedrohliche Geflhle durch Verleugnung, Vermeidung, Verdrangung und

Rationalisierung abwehren.

Lazarus unterscheidet drei Copingstrategien: problemorientiertes, emotionsorientiertes und
bewertungsorientiertes Coping (Lazarus & Folkman, 1984). Beim problemorientierten Coping
versucht die Person durch direkte Handlungen bzw. dem Unterlassen bestimmter Handlungen

die kritische Situation zu Giberwinden oder sich dieser anzupassen. Beim emotionsorientierten
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Coping versucht die Person durch bspw. positivem Denken oder Alkoholkonsum die emotio-
nale Befindlichkeit zu verbessern. Beim bewertungsorientierten Coping handelt es sich um
eine Neubewertung der Situation, so dass diese Situation nicht mehr belastend, sondern eher
herausfordernd angesehen wird. Dies gelingt aber nur, wenn das bewertungsorientierte Co-
ping mit dem problemorientierten Coping kombiniert wird. Die Wahl der Copingstrategien
hangt unter anderem vom Gesundheitszustand, vom Grad der Belastung und von den subjek-

tiven Ressourcen ab (Macia et al., 2020).

Die angewendeten Copingstrategien kdnnen dabei adaptiv oder maladaptiv sein. Adaptive Co-
pingstrategien fihren dazu, dass die belastende Situation nachhaltig verbessert wird. Bei mal-
adaptiven Copingstrategien wird dem Stressor aus dem Weg gegangen. Durch dieses Ver-
meidungsverhalten verbessert sich die belastende Situation nicht.

Ein viel eingesetzter Fragebogen zu Copingstrategien ist der Brief COPE (Carver, 1997). Auch
in der Krebsforschung wurde der Brief COPE vielfach eingesetzt (Asuzu & Elumelu, 2013;
Brunault et al., 2016; Hagan et al., 2017; Kershaw et al., 2007; Mack et al., 2008). Der Frage-
bogen umfasst 28 Items, die zu 14 Skalen zusammengefasst werden: Ablenkung, aktive Be-
waltigung, Verleugnung, Alkohol und Drogen, emotionale Unterstitzung, Verhaltensriickzug,
Ausleben von Emotionen, positive Umdeutung, instrumentelle Unterstiitzung, Selbstbeschul-
digung, Planung, Humor, Akzeptanz und Religion. Verschiedene Studien legen eine Zusam-
menfassung in Ubergeordnete Strategien nahe, wie beispielsweise adaptive versus maladap-
tive Strategien oder problemorientierte, emotionsorientierte versus dysfunktionale Strategien
(z.B. siehe Abbildung 2 orientiert an (Cooper et al., 2008; Meyer, 2001)). Allerdings empfiehlt

der Entwickler, die Subskalen einzeln auszuwerten (Carver, 2019).

Brief COPE

adaptive maladaptive
Copingstrategien Copingstrategien

emotionsorientierte problemorientierte dysfunktionale
Stratiegien Strategien Strategien

Abbildung 2 Brief COPE: libergeordnete Bewaltigungsstrategien
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1.2.2 Positiver und negativer Affekt

Affekte dienen als Informationsquelle und beeinflussen Denkprozesse (Fiedler, 1988; Tesser
& Martin, 1996; Watson et al., 1988). Beispielsweise signalisieren Affekte, ob eine aktuelle
Situation als belastend erlebt wird. Affekte wirken aber auch verhaltensbahnend, in dem Situ-
ationen beibehalten und gezielt verandert werden sollen (Elliot & Thrash, 2002; Lazarus,
1991).

Watson und Tellegen (1985) fiihrten ein Modell zweier unabhangiger emotionaler Zustandsdi-
mensionen ein: positiver und negativer Affekt (Watson et al., 1988). Im Gegensatz zu anderen
Theorien, die Positivitat und Negativitat als Endpunkte einer Dimension verstehen (Russell &
Carroll, 1999; Wundt, 2004), werden in diesem Modell zwei separate Zustandsdimensionen
definiert. Die Endpunkte beider Dimensionen reichen von deaktiviert bis aktiviert. Dieses Mo-
dell fihrte zu der Entwicklung des vieleingesetzten Fragebogens ,Positive and Negative Affect
Schedule“ (PANAS), der aus 20 Adjektiven besteht, die positive und negative Empfindungen
beschreiben (Krohne et al., 1996; Watson et al., 1988).

Als Affekt wird das subjektive Erleben emotionaler Situationen verstanden (Lazarus, 1991;
Watson et al., 1988). Der Begriff negativer Affekt (NA) bezeichnet das Ausmald negativer und
unangenehmer Geflihle. Ein hoher NA geht mit Angst sowie Nervositéat und ein niedriger NA
mit Ausgeglichenheit einher (Krohne et al., 1996; Watson et al., 1988). Der Begriff Positiver
Affekt (PA) bezeichnet das Ausmal’ positiver und angenehmer Gefiihle. Ein hoher PA ist durch
Energie und Engagement und ein niedriger PA durch Lethargie und Traurigkeit gekennzeich-
net (Krohne et al., 1996; Watson et al., 1988). Es gibt Zusammenhange zwischen Affekt und
Personlichkeitsmerkmalen (Breyer & Bluemke, 2016). So ist Extraversion mit PA und Neuroti-

zismus mit NA assoziiert.

1.2.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Krebspatienten sind durch die Diagnose und der damit verbundenen langwierigen und auf-
wendigen Therapie enormen physischen, psychischen und sozialen Belastungen ausgesetzt.
In der heutigen Zeit kann im Dialog zwischen Arzt und Patient offen angesprochen werden,
welches Ziel die Behandlung haben soll. Gerade bei chronischen Verlaufen mit hohem Lei-
densdruck werden oft konkrete Ziele wie die Verringerung des Leidens, sprich die Verbesse-
rung der LQ, im Vordergrund stehen, und nicht so sehr eine Verlangerung des Uberlebens um

einige Wochen oder Monate (Koller et al., 2009).
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Dementsprechend haben sich bei der Evaluation onkologischer Therapien neben den klassi-
schen objektiven Messwerten (wie Uberlebenszeit, Tumorresponse) subjektive patientenbe-
richtete Endpunkte (PROs) etabliert (Wintner et al., 2012). Mittels einer routinemafigen Erfas-
sung von PROs kdnnen Behandlungserfolge beurteilt, Belastungen identifiziert und folgend
Behandlungen angepasst werden (Wintner et al., 2012), was mit einer hoheren Uberlebens-
wabhrscheinlichkeit und Verbesserung der LQ assoziiert ist (Basch et al., 2017; Klinkhammer-
Schalke et al., 2012; Klinkhammer-Schalke et al., 2020).

Die Erfassung von PROs sind als Bewertungskriterium von Therapien im Sozialgesetzbuch (8§
35b SGB V) festgeschrieben. Aber auch in US-amerikanischen Behérden wird der Fokus ver-
starkt auf PROs gelegt (Wintner et al., 2012). So fordert das National Cancer Institute (NCI)
besonders Krebsstudien, die PROs einschliel3en (Clauser et al., 2007) und die Food and Drug
Administration (FDA) sowie European Medicines Agency (EMA) veréffentlichten Richtlinien
zur Verwendung von PROs bei der Entwicklung von Medizinprodukten (European Medicines
Agency, 2005; U.S. Food and Drug Administration (FDA), 2006, 2009).

Die gesundheitsbezogene LQ hat sich als relevanter PRO in der klinischen Forschung durch-
gesetzt (Koller et al., 2009).

Die Gesundheitsdefinition der Weltgesundheitsorganisation aus dem Jahr 1946 gilt als Aus-
gangspunkt fur die Definition der gesundheitsbezogenen LQ: ,Health is a state of complete
physical, mental and social well-being and not merely the absence of disease or infirmity*
(“Constitution of the World Health Organization,” 1946). In der Literatur lasst sich eine Vielzahl
von Definitionen fur die gesundheitsbezogene LQ finden. Als Konsens ist festzuhalten, dass
die LQ Uberwiegend als multidimensionales Konstrukt definiert wird, das ,das subjektive Be-
finden und Handlungsvermogen im physischen, psychischen und sozialen Bereich umfasst*
(Koller et al., 2009).

Anhand eines Modells zur Erfassung patientenbezogener Ziele nach Wahl et al. (Wahl et al.,
2010) haben Wintner und Kollegen (2012) verschiedene LQ-Dimensionen, unterteilt in krank-
heitsspezifische Symptome und krankheitsbedingte Auswirkungen, im Rahmen der PRO-Er-
fassung dargestellt (Abbildung 3).

Fur die Erfassung von PROs liegen eine Vielzahl an validierten Fragebdgen zur Verfligung.
Die Datenbank PROQOLID bietet eine ausfiihrliche Darstellung von Gber 2300 Assessments

an (siehe https://eprovide.mapi-trust.org/). Allgemein lasst sich eine Unterteilung in generische

und krankheitsspezifische Fragebégen treffen (Radoschewski, 2000).
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Ein international etabliertes Instrument zur Erfassung der LQ bei Krebspatienten ist der E-
ORTC QLQ-C30 (Aaronson et al., 1993). Neben dem Hauptfragebogen QLQ-C30 wurden wei-
tere Zusatzmodule entwickelt (z.B. Lungenkrebs QLQ-LC13, Brustkrebs QLQ-BR23), die er-
ganzende krankheitsspezifische Informationen bestimmter Krebspatientenpopulationen erhe-

ben (siehe https://gol.eortc.org/questionnaires/).

-
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Abbildung 3 Modifiziertes Modell zur Erfassung von PROs nach Wintner et al. 2012

1.2.4 Psychoonkologischer Betreuungsbedarf

Die Krebsdiagnose und die Krebsbehandlung kénnen zu derartig starken Belastungen fihren,
dass sie psychoonkologische Unterstitzung nétig machen (Rumpold et al., 2001; Teufel et al.,
2014). Wahrend des Krankheits- bzw. Behandlungsverlaufes weisen 20-50% der Krebspati-
enten klinisch relevante psychische Beeintrachtigungen auf (Zwaan et al., 2012) und 35% der
Krebspatienten wiinschen sich Informationen tber psychosoziale Unterstitzung (Deutsche
Krebsgesellschaft e.V., 2014). So werden den Krebspatienten neben den klassischen Behand-
lungsmaglichkeiten auch psychoonkologische Betreuung angeboten.

10
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Die psychoonkologische Versorgung dient der Unterstiitzung bei der Krankheitsbewaltigung,
aber auch psychische, Begleit- und Folgeprobleme der Krebserkrankung und Krebsbehand-
lung zu verbessern und letztlich die LQ zu erh6hen (Deutsche Krebsgesellschaft e.V., 2014).

Laut der S3-Leitlinie ,Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Behandlung von erwach-
senen Krebspatienten® wird allen Patienten ein Screening auf psychosoziale Belastungen
empfohlen (Deutsche Krebsgesellschaft e.V., 2014). Dabei sollte der psychoonkologische Be-
treuungsbedarf frihestmoglich und wiederholt im Krankheitsverlauf erfolgen.

Zur Ermittlung des individuellen Betreuungsbedarfs kann das validierte Hornheider Screening-
Instrument (HSI) eingesetzt werden (Strittmatter & Gerhards, 2008). Der HSI umfasst 7 Items,
die das kdrperliche und psychische Befinden, das Vorhandensein von krankheitsunabhangi-
gen Belastungen, Belastungen in der Familie, von Ruhe sowie Vertrauensperson sowie die

Gute der Information Gber Erkrankung und Behandlung abfragen.

1.2.5 Zusammenhange zwischen Affekt, Coping, psychoonkologischem Betreuungs-
bedarf und LQ

Affekte dienen als Informationsquelle und beeinflussen Denkprozesse aber auch Verhaltens-
weisen (Elliot & Thrash, 2002; Fiedler, 1988; Lazarus, 1991; Tesser & Martin, 1996; Watson
et al., 1988). Als Wirkmechanismus kann hier beispielsweise die Theorie der ,affekt-kongru-
enten selektiven Wahrnehmung“ herangezogen werden, bei der entsprechend des emotiona-
len Zustandes positive oder negative Situationen/Informationen starker wahrgenommen wer-
den (Tamir & Robinson, 2007).

Innerhalb von stressvollen Situationen kénnen emotionale Zustande pradisponierend auf den
Umgang mit jenen Situationen bzw. auf die Wahl der Bewaltigungsstrategie wirken (Folkman
& Moskowitz, 2000; Khosla, 2006; Krohne et al., 1996; Veenhoven, 2009). Ein negativer Affekt
signalisiert eine Gefahrenlage, die Handlung oder Vermeidung verlangt (Tamir & Robinson,
2007). Ein positiver Affekt begunstigt die Wahrnehmung positiver Situationen/Informationen
und somit Ann&herungsverhalten (Tamir & Robinson, 2007).

In stressvollen Situationen existieren PA und NA nebeneinander (Folkman & Moskowitz, 2000;
Khosla, 2006). NA ist eher mit maladaptiven und emotionsorientierten Bewaltigungsstrategien
assoziiert (Ben-Zur, 2009; Khosla, 2006). Patienten mit hohem PA tendieren eher dazu, tber
mehr Bewaltigungsressourcen zu verfligen und problemorientierte Bewéltigungsstrategien so-

wie positive Umdeutung zu nutzen (Folkman & Moskowitz, 2000; Khosla, 2006). In der For-
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schung lag der Fokus bisher meist auf NA und seinen Konsequenzen fiir die Bewaltigungs-
strategien und berichteten Symptomen (Koller et al., 1996; Koshla, 2006). Ergebnisse zeigten,
dass PA mit adaptiven Bewaltigungsstrategien und NA mit maladaptive Bewaltigungsstrate-
gien assoziiert sind (Koshla, 2006; Nipp et al., 2016). Allerdings wurde in einer neueren Meta-
Analyse (Cameron et al., 2015) kein konsistenter beguinstigender Einfluss von PA auf Gesund-
heitskognitionen und Gesundheitsverhalten festgestellt. So fordert PA zwar korperliche Aktivi-

taten, aber auch risikohafte Verhaltensweisen wie Alkoholkonsum.

Ebenso sei an dieser Stelle auch darauf hingewiesen, dass die Wirkung auch umgekehrt sein
kann, und zwar das bestimmte Copingstrategien Einfluss auf den Affekt haben kénnen. So
wird die Nutzung von Copingstrategien, wie bspw. positive Umdeutung oder problemfokussier-
tes Coping, bewusst im Rahmen von psychoonkologischen Betreuungen eingesetzt, um PA
und letztlich auch LQ zu fordern (Hirsch et al., 2012; Khosla, 2006).

Bei Zufriedenheitsbeurteilungen dient meist die aktuelle Stimmung als Indikator (Schwarz &
Strack, 1991). Bei der Theorie der ,Stimmung als Information® wird die Beurteilung (LQ) durch
den aktuellen Affekt verzerrt — sofern der Affekt stark ausgepragt ist (Schwarz & Strack, 1991).
So spielt der Affekt nicht nur eine wichtige Rolle bei der der Wahrnehmung von stressvollen
Situationen und der Auswahl von Copingstrategien, sondern auch bei der Bewertung der LQ;
speziell der Symptome (Koller et al., 1996; Koshla, 2006; Watson & Pennebaker, 1989). Ein

starker NA verstarkt eine negative Sichtweise auf die aktuelle LQ.

PA ist mit besserer LQ (korperliche und soziale Funktion, allgemeine Gesundheit, weniger
Schmerzen) und NA mit schlechterer LQ (mehr Schmerzen, geringere kérperliche und soziale
Funktion sowie geringere allgemeine Gesundheit) assoziiert (Hirsch et al., 2012). Allerdings
zeigte sich auch, dass NA stark mit korperlichen Symptomen korreliert, was weniger ein Aus-
druck der Erkrankungsschwere als einen negativen Berichtsstil darstellt (Koller et al., 1999).
In einer Studie zu Effekten psychologischer Interventionen sowie Affekten auf die berichtete
LQ von Patienten, die sich einer kolorektalen Operation unterzogen, konnte gezeigt werden,
dass die vorab durchgefiihrten psychologischen Intervention (progressive Muskelentspannung
und gefihrte Visualisierungstechniken) keinen Einfluss auf die berichtete LQ hatten (Koplin et
al., 2016). Allerdings zeigte sich, dass je héher der NA vor der Operation war, desto schlechter
wurde die LQ 30 Tage nach OP eingeschétzt (Koplin et al., 2016). Was einen Hinweis auf die
Bestatigung des ,Symptomwahrnehmungsmodells“ von Watson und Pennebaker darstellt: je
hoher der NA, desto starker die wahrgenommenen / berichteten Symptom — auch in Abwe-

senheit dieser (Watson & Pennebaker, 1989). Demgegenuber steht das ,Beeintrachtigungs-
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modell, das von einer anderen Einflussrichtung ausgeht, bei der chronische Erkrankun-
gen/Probleme zu einer Veranderung der Personlichkeitsmerkmale und gesteigertem NA fiih-
ren (Watson & Pennebaker, 1989).

Lange Zeit wurde davon ausgegangen, dass die krankheitsbedingten Belastungen direkt die
LQ beeinflussen; d.h. je starker die krankheitsbedingten Belastungen, desto geringer die LQ
(Cella, 1995; Schwarz & Hornburg, 1994). Dies wirde dem ,psychosomatischen Modell“ von
Watson und Pennebaker entsprechen, bei dem lange psychische Probleme zu einer geringe-
ren LQ fuhren (Watson & Pennebaker, 1989). Allerdings kann die Art und Weise, wie mit den
Belastungen umgegangen wird (Krankheitsbewaltigung/Coping), einen Einfluss auf die LQ ha-
ben (Livneh, 2000; Schwarz & Hornburg, 1994). Es existieren verschiedene Bewaltigungsstra-
tegien, die sich unterschiedlich auf die LQ auswirken. So sind beispielsweise adaptive Bewal-
tigungsstrategien, wie aktives Coping, Problemlésung, Informationssuche oder Suche nach
sozialer/emotionaler Unterstitzung, mit einer héheren LQ assoziiert und maladaptiven Strate-
gien, wie Vermeidung, Leugnen und Suchtverhalten, mit einer geringeren LQ (Chabowski et
al., 2018; Kershaw et al., 2007; Liao et al., 2014; Nipp et al., 2016; Tuncay, 2014).

Erste Ergebnisse zeigen, dass ein psychoonkologischer Betreuungsbedarf mit schlechterer
Lebensqualitat (starkere Symptome, geringere Funktion) assoziiert ist (Koch et al., 2020). Zu-
dem zeigte sich, dass aktives Coping eher mit einer geringeren Wahrscheinlichkeit Depression
zu bekommen und vermeidendes Coping eher mit einer htheren Wahrscheinlichkeit depressiv
Zu sein, assoziiert ist (Aarts et al., 2015). Auch zeigte sich in einer Studie mit Patienten mit
Kopf-Hals-Karzinomen, dass Depressionen und Angst mit einer schlechteren LQ sowie dem
Nutzen von negativen Copingstrategien zusammenhangt (Horney et al., 2011). Die Vermutung
liegt nahe, dass der PA sowie NA auch hier eine vermittelnde Rolle zwischen Betreuungsbe-

darf und LQ einnimmt.

Der Zusammenhang zwischen Affekt, Coping, psychoonkologischen Betreuungsbedarf und
LQ ist komplex und noch nicht vollstandig erfasst (Nipp et al., 2016). Viele Studien haben
bisher die Zusammenhange zwischen zwei der Konstrukte untersucht: Coping und Affekt, Co-
ping und LQ, Affekt und LQ, psychoonkologischer Betreuungsbedarf und LQ. Und es wurden
verschiedene Theorien zu den Wirkmechanismen aufgestellt bzw. untersucht: transaktionales
Stressmodell, affekt-kongruente selektiven Wahrnehmung, Stimmung als Information, Symp-

tomwahrnehmungsmodell, Beeintrachtigungsmodell, psychosomatisches Modell.

Personlichkeitsmerkmale haben einen Einfluss auf die patienten-berichtete LQ und kénnen
zudem beeinflussen, wie ein Patient seine Symptome wahrnimmt und welche Copingstrate-
gien er im Laufe der Krebsbehandlung anwendet (Saita et al., 2015). Personlichkeitsmerkmale

waren ein starkerer Pradiktor fir LQ und den Umgang mit der Erkrankung und Behandlung als
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die Schwere der Krebserkrankung selbst (Saita et al., 2015). Unter der Pramisse, dass es
einen starken Zusammenhang zwischen Personlichkeitsmerkmalen und PA sowie NA gibt
(Breyer & Bluemke, 2016), wird in dieser Arbeit der Affekt als Ausgangspunkt dargestellt, der
einen Weg zwischen Coping und LQ bahnt (He et al., 2019).

In dieser Arbeit wurde untersucht, inwieweit sich der Affekt auf die Beziehung zwischen Coping
/ psychoonkologischem Betreuungsbedarf (UVs) und LQ (AV) auswirkt. Dabei kénnte der Af-
fekt (PA und/oder NA) als Moderator oder Mediator fungieren. In beiden Fallen geht es darum,
zu untersuchen, inwieweit Affekt in den Zusammenhang zwischen Coping und LQ sowie in
den Zusammenhang zwischen psychoonkologischem Betreuungsbedarf und LQ passt. Aller-
dings wird an dieser Stelle klar herausgestellt, dass es sich bei der Studie um eine reine Be-
obachtungsstudie handelt, bei der theoretische Annahmen betrachtet wurden. Aufgrund des
Fehlens eines experimentellen Designs beziiglich der Zusammenhéange zwischen Affekt, Co-
ping, psychoonkologischem Betreuungsbedarf und LQ kdnnen keine Kausalaussagen zu

Wirkmechanismen getroffen werden.

Moderation (Abbildung 4). Bei der Funktion als Moderator wird untersucht, wovon die Starke
des Zusammenhanges zwischen zwei Variablen abhéngt (Baron & Kenny, 1986; Hayes,
2018). Nimmt Affekt eine moderierende Rolle ein, so interessiert, wie der Zusammenhang zwi-
schen Coping und LQ bzw. psychoonkologischem Betreuungsbedarf und LQ durch Affekt er-
klart / verandert werden kann. D.h. wann hat ein bestimmtes Ausmalf3 an Affekt einen Einfluss

auf die LQ im Kontext von Coping bzw. psychoonkologischem Betreuungsbedarf.

Moderator
(positiver Affekt, negativer Affekt)

Unabhéangige Variable l Abhangige Variable
(Coping, psychoonkologischer I Leb litat
Betreuungsbedarf) (Lebensqualitdt)

Abbildung 4 Moderation

Mediation (Abbildung 5). Bei der Funktion als Mediator wird untersucht, wie der Zusammen-
hang zwischen zwei Variablen vermittelt wird (Baron & Kenny, 1986; Hayes, 2018). Nimmt
Affekt eine mediierende Rolle ein, so interessiert, wie der Zusammenhang zwischen Coping
und LQ bzw. psychoonkologischem Betreuungsbedarf und LQ durch Affekt vermittelt wird. D.h.
bspw. ein starkeres Ausmal an NA kann erklaren, warum maladaptives Coping mit schlech-

terer LQ zusammenhangt.
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Mediator

/ (positiver Affekt, negativer Affekt) \

Unabhangige Variable Abhéngige Variable

(Coping, psychoonkologischer ) (Lebensqualitat)

Betreuungsbedarf)

Abbildung 5 Mediation

In der Literatur konnten nur drei Artikel gefunden, die die mediierenden Rolle des Affektes
zwischen Coping / Optimismus und LQ / Symptome untersuchten (Billings et al., 2000; He et
al., 2019; Vera-Villarroel et al., 2016).

Vera-Villarroel et al. 2012 zeigten bei HIV-Patienten, dass PA (PANAS) keinen mediierenden
Effekt auf den Zusammenhang von Optimismus (Life Orientation Test revised Version) und
LQ hatte. Hingegen zeigte sich bei NA (PANAS) teilweise ein Mediator-Effekt zwischen Opti-
mismus und den World Health Organization Quality of Life-Bref-Dimensionen allgemeine LQ

und Umwelt.

Billings et al. 2000 zeigten bei HIV-Pflegepersonal, dass kognitive Vermeidung NA verstarkte
und resultierend auch starkere Symptome berichtet wurden. Im Gegensatz dazu zeigten HIV-
Pflegepersonen mit starkerem sozialen Coping verstarktes PA und geringeren Symptomen.
Fur die Erfassung von Coping wurde eine modifizierte Way of Coping Scale verwendet. Affekt
wurde mittels der Bradrum Affect Balance Scale erfasst und kérperliche Gesundheit mittels
selbstentwickelten Fragen.

He et al. 2019 zeigten an einem Kollektiv von chinesischen Lungenkrebspatienten, dass Kon-
frontation (Medical Coping Modes Questionnaire) keinen direkten Einfluss auf LQ (EuroQol 5-
Dimensionen 5-Level) hatte. Jedoch konnten positive indirekte Effekte tiber PA (PANAS) und
negative Effekte tiber NA (PANAS) zwischen Konfrontation und Coping gefunden werden. Re-
signierte Akzeptanz (Medical Coping Modes Questionnaire) war negativ mit LQ assoziiert.
Auch hier wurden indirekte Effekte des Affekts auf den Zusammenhang zwischen Coping und
LQ gefunden.

Bis heute ist keine Studie bekannt, die die moderierende und mediierende Rolle des Affektes
(PA und NA) im Zusammenhang zwischen Coping und LQ sowie im Zusammenhang zwischen
psychoonkologischem Betreuungsbedarf und LQ an einem Kollektiv von Krebspatienten sys-

tematisch untersucht hat.
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1.3 EORTC QLQ-C30

Die Erfassung der LQ bietet die Moglichkeit, funktionelle und psychologische Beeintrachtigun-
gen aufzudecken, geeignete therapeutische Malinahmen einzuleiten und den Erfolg dieser
Maflnahmen zu quantifizieren (Augustin et al., 2000; Greenhalgh, 2009). Fir die Erfassung
der Belastungen von krebserkrankten Patienten liegen verschiedene validierte Fragebdgen

zur Verflgung (siehe https://eprovide.mapi-trust.org/ fur eine ausfihrliche Darstellung).

Ein international etabliertes und validiertes Instrument zur Erfassung der LQ bei Krebspatien-
tenist der EORTC QLQ-C30 (Aaronson et al., 1993). Der Original-Fragebogen wurde auf Eng-
lisch formuliert, aber andere Sprachversionen, wie Deutsch, wurden parallel entwickelt. Neben
dem Hauptfragebogen QLQ-C30 wurden von der EORTC Quiality of Life Group (QLG) weitere
Zusatzmodule entwickelt (z.B. Lungenkrebs QLQ-LC13, Brustkrebs QLQ-BR23), die ergan-
zende krankheitsspezifische Informationen bestimmter Krebspatientenpopulationen erheben

(siehe https://qol.eortc.org/questionnaires/).

Der Fragebogen war urspringlich zur Anwendung in klinischen Studien gedacht, doch wird er
mittlerweile auch zur routinemafigen Erhebung der LQ verwendet. Die inzwischen 3.0 Version
des QLQ-C30s findet heute weltweit Verwendung und ist der in Europa der am haufigsten

genutzte LQ-Fragebogen fiir Krebspatienten (Fayers & Bottomley, 2002).

Der QLQ-C30 erhebt die LQ von Krebspatienten wahrend der letzten Woche ber 30 Items
und umfasst flnf Funktionsskalen (korperliche, emotionale, soziale, kognitive und Rollenfunk-
tion), den globalen Gesundheitszustand, drei Symptomskalen (Miidigkeit, Ubelkeit/Erbrechen
und Schmerz) sowie 6 Einzelsymptomitems (Kurzatmigkeit, Schlafstérungen, Appetitlosigkeit,
Durchfall, Verstopfung, finanzielle Schwierigkeiten). Zusatzlich kdnnen 27 der 30 Items (bis
auf finanzielle Schwierigkeiten und der globale Gesundheitszustand) zu einem Summenscore
zusammengefasst werden (Giesinger et al., 2016). Bis auf die zwei Items des globalen Ge-
sundheitszustandes, die auf einer 7-Punkt-Likert-Skala von 1 (,sehr schlecht®) bis 7 (,exzel-
lent*) abgefragt werden, werden alle Items anhand einer 4-Punkt-Likert-Skala erhoben (1

»=uberhaupt nicht®, 2 ,wenig*, 3 ,magig“, 4 ,sehr®).

1.3.1 Problematik der Response-Kategorie 3 des EORTC QLQ-C30

Wie wichtig die Formulierung von Response-Skalen sind, zeigte beispielsweise Schwarz
(1990). Probanden zogen die Spannbreite von Response-Skalen als Informationsquelle fr
»sinnvolle® Antworten heran (Schwarz, 1990). Dabei nahmen sie an, dass die Werte im mittle-

ren Bereich einer Skala Durchschnittsangaben und die dul3eren Werte Extreme einer Vertei-
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lung widerspiegeln. So berichteten Probanden hohere Auspragungen eines Merkmals / Ver-
haltens, wenn eine Skala Antwortalternativen mit hohen anstatt niedrigeren Auspragungsgra-
den prasentierte. Somit werden die mittleren Response-Kategorien als erwiinscht beziehungs-

weise erwartet interpretiert.

Dementsprechend kann die Wahl der Response-Kategorien, und zwar im Hinblick auf die An-
zahl der Response-Kategorien als auch auf die Bezeichnung der Endkategorien, die Ergeb-
nisse erheblich beeinflussen (Menold & Bogner, 2014; Schwarz, 1990).

Idealerweise sollten Likert-Skalen eine Intervallskalierung annehmen, also Aquidistanz zwi-
schen den Antwortoptionen. Studien zur Semantik deutscher Response-Skalen weisen darauf
hin, dass die deutsche Formulierung der QLQ-C30 4-Punkt-Likert-Skala nicht optimal ist
(Rohrmann, 1978; Scott et al., 2013). Dies betrifftim Speziellen den Term ,maRig“ (Response-
Kategorie 3), der semantisch ndher an ,wenig“ (Response-Kategorie 2) als an ,sehr®

(Response-Kategorie 4) liegt.

Rohrmann (1978) untersuchte die Semantik deutscher Response-Skalen und berichtete fol-
gende Mittelwerte auf einer 9-stufigen Intervallskala von 1 bis 9: ,gar nicht*=1,0, ,we-
nig“ = 2,8, ,mittelmanig“ = 5,1 und ,sehr = 8,5. Werden die Daten in eine Skala von 0 bis 100
transformiert, so ergeben sich folgende Werte: ,gar nicht*=0, ,wenig“ =225, ,mittelma-
Big“ = 51,2 und ,sehr” = 93,8. Somit bildet ,,mittelmaRig“ das Zentrum der Skala und ist seman-
tisch ndher an ,wenig“ (Differenz zu ,mittelmaRig“ = |28,7 |) als an ,sehr” (Differenz zu ,mit-

telmaRig* = |42,5]).

Allerdings ist anzunehmen, dass die Intensitat von ,mittelmé&Rig“ wahrscheinlich starker ist als
die Intensitat von ,mafig“. Somit wirde der Term ,mafig“ die Intervallskalierung erheblich

verletzten.

Rohrmann (1978) schlug eine 5-stufige Likert-Skala vor: ,nicht®, ,wenig®, ,mittelmagig“, ,ziem-
lich“ und ,sehr”. Die EORTC QLG verzichtet bewusst auf eine Mittelkategorie. Wie Menold und
Bogner (2014) beschrieben haben, kénnten durch die Vorgabe einer Mittelkategorie zwei Feh-
lerquellen hervorgerufen werden. Einerseits kdnnten Patienten ein ,Satisficing-Verhalten® zei-
gen, d.h. unmotivierte Patienten konnten dem Aufwand einer grindlichen Beantwortung der
Fragen aus dem Weg gehen und zur Mitte tendieren (Menold & Bogner, 2014). Andererseits
konnten Patienten aufgrund ,sozialer Erwiinschtheit® die Mittelkategorie wéhlen (Menold &
Bogner, 2014). Den beiden Fehlerquellen - Satisficing-Verhalten und soziale Erwiinschtheit -
stehen gegeniiber, dass Patienten tatsachlich die mittlere Kategorie wahlen wirden. Beim
Fehlen einer Mittelkategorie miissten diese Patienten dann auf eine benachbarte Kategorie

ausweichen (Menold & Bogner, 2014). Somit werden Patienten bei einer geraden Anzahl an
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Response-Kategorien (Mittelkategorie fehlt) zu einer zustimmenden oder ablehnenden Rich-

tung gedrangt.

Die Ergebnisse einer interkulturellen Studie von Scott et al. (2013) lassen auch darauf schlie-
Ren, dass ,maRig“ kein geeigneter Term fiir die Response-Kategorie 3 ist. In dieser Studie
verglichen bilinguale Probanden (Englisch und eine von acht europdischen Sprachen:
deutsch, déanisch, franzdsisch, italienisch, niederlandisch, norwegisch, schwedisch oder spa-
nisch) die originale englische Response-Skala (1 ,not at all, 2 ,a little®, 3 ,quite a bit*, 4 ,very
much®) mit der in die jeweilige européische Sprache ibersetzten Response-Skala (z.B.
deutsch: 1 ,iberhaupt nicht, 2 ,wenig“, 3 ,maRig*, 4 ,sehr”; niederlandisch: 1 ,helemaal niet",
2 ,een beetje“, 3 ,nogal“, 4 ,heel erg®). Die bilingualen Probanden sollten auf einer 7-Punkt-
Likert-Skala (1 ,very much stronger®, 2 ,moderately stronger®, 3 ,slightly stronger, 4 ,no diffe-
rences, 5 ,slightly weaker®, 6 ,moderately weaker®, 7 ,very much weaker“) einschéatzen, ob
die Ubersetzte Response-Kategorie starker oder schwacher als die originale, englische
Response-Kategorie ist. Anschliel3end sollten die bilingualen Probanden die originalen, engli-
schen sowie die Ubersetzten Response-Kategorien auf einer visuellen Analogskala (VAS) von

0 (.lowest possible strength®) bis 100 (,highest possible strength®) einordnen.

Der gro3te Unterschied — in jeder Sprache und jeder Response-Kategorie — wurde im Ver-
gleich von ,quite a bit* und ,maRig“ gefunden (Scott et al., 2013). 40% der Probanden schétz-
ten ,maRig“ moderat schwacher / viel schwacher als ,quite a bit“ ein. Der mittlere Unterschied

zwischen den VAS-Ratings von ,quite a bit* und ,maRig“ war mit 16,3 Punkten am grof3ten.

Basierend auf den Forschungsergebnissen von Schwarz (1990), Rohrmann (1978) und Scott
et al. (2013) ist zu vermuten, dass Patienten mit moderaten bis erheblichen LQ-EinbufRen dazu
tendieren, ,manig“ aufgrund der semantischen Nahe zu ,wenig“ zu Gbergehen und die nachst-
hohere Response-Kategorie (,sehr“) zu wahlen (folgend Scaling-Effekt genannt). Dies hatte
zur Folge, dass bei der anschlieBenden Berechnung der LQ-Werte héhere Symptom- und
niedrigere Funktionswerte berichtet werden. Bei Patienten mit keinen/geringen LQ-EinbuRRen
oder sehr starken LQ-EinbuRen wiirde der Scaling-Effekt nicht beziehungsweise geschwach-
ter auftreten, da diese Patienten Angaben an den &ufReren Polen der 4-Punkte-Likert-Skala

tatigen.

Diese Studie dient der Qualitatssicherung des QLQ-C30. Bisher stand der Fokus der Quali-
tatssicherung des QLQ-C30 auf den Ubergang von papier-basierter zu computer-basierter Er-
hebung (Kuli$ et al., 2018), Validierung von Ubersetzungen (Kulis et al., 2017) oder die Ein-
haltung von Richtlinien zu Outcome Beurteilungen der Behorden FDA (Food and Drug
Administration, 2009) und EMA (European Medicines Agency, 2005). Bisher ist keine Studie

bekannt, die die Semantik von Response-Kategorien des QLQ-C30 untersucht.
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1.3.2 Computer-basierte Erhebung des EORTC QLQ-C30

In den letzten Jahren wurde zunehmend mehr auf computer-basierte Fragebdgen zuriickge-
griffen (Campbell et al., 2015). Sie bieten vor allem im klinischen Alltag hinsichtlich der Aus-
wertung ein erhebliches Zeitersparnis fiir das Personal und ermdglichen eine unmittelbare
Prasentation der Ergebnisse (Holzner et al., 2012). Erste Studien zeigten, dass eine kontinu-
ierliche computer-basierte Erhebung von LQ-Daten innerhalb der Behandlung von Krebspati-
enten gut durchfiihrbar ist, von den Patienten gut angenommen wird sowie dabei hilft, klinisch
relevante Probleme zu entdecken und die Behandlung zu optimieren (Campbell et al., 2015;
Erharter et al., 2010; Rogausch et al., 2009).

Allerdings weisen Campbell et al. (2015) auch auf wichtige Einschrankungen der computer-
basierten Erhebung hin. So bietet eine computer-basierte Erhebung einen Nachteil fir Patien-
ten, die Schwierigkeiten im Umgang mit elektronischen Geraten haben (Campbell et al., 2015).
Darlber hinaus werden haufig computer-basierte Instrumente ohne vorherige Validierung ein-
gesetzt und nicht Gberprift, ob die erhobenen Werte aquivalent zur papier-basierten Methode
sind (Campbell et al.,, 2015). Demgegeniber stehen ein systematisches Review und eine
Meta-Analyse zu Aquivalenzstudien von PRO-Messung aus dem Jahr 2015 und 2008
(Gwaltney et al., 2008; Muehlhausen et al., 2015). Es konnte festgestellt werden, dass die

Ergebnisse von papier-basierten und computer-basierten Erhebungen vergleichbar sind.

Die EORTC QLG entwickelte eine elektronische Version (CHES.EORTC [Computer-based
health evaluation system]) des Hauptfragebogens QLQ-C30, die es ermdglicht LQ standardi-
siert computer-basiert zu erfassen (Holzner et al., 2012). Bei der papier-basierten Version des
QLQ-C30 werden die 30 Fragen auf 2 Seiten prasentiert. Zu jeder Frage werden die
Response-Kategorien von 1 bis 4 nummeriert dargeboten und die entsprechenden Labels
(,Uberhaupt nicht®, ,wenig“, ,mafRig“, ,sehr‘) am Anfang jedes Abschnittes (Abbildung 6). Bei
der elektronischen Version des QLQ-C30 wird jede Frage zusammen mit den Response-Ka-
tegorien (,Uberhaupt nicht®, ,wenig“, ,manig“, ,sehr®) ohne die Ziffern 1 bis 4 einzeln auf dem

Bildschirm prasentiert (Abbildung 7).

Bei dem Wechsel des Administrations-Modus‘ von papier-basierter Erhebung auf elektroni-
sche Erhebung werden immer geringfiigige Anderungen vorgenommen. Solang diese Ande-
rungen nicht substantiell sind (z.B. Wortlaut-Anderungen), miissen keine umfassenden
psychometrischen Tests durchgefiihrt werden (Kuli$ et al., 2018) beziehungsweise sind bei
geringfugigen Anderungen keine Aquivalenzstudien nétig (Muehlhausen et al., 2015). Nichts-
destotrotz lassen sich Studien finden, die die Aquivalenz zwischen papierbasierter und elekt-
ronischer Erhebung des QLQ-C30 bestatigten (Velikova et al., 1999; Wallwiener et al., 2017).
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(berhaupt | wenig mafig sehr
nicht
1. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, sich kérperlich anzustrengen 1 2 3 4
{z.B. eine schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?
2. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, einen langeren Spaziergang 1 2 3 4
Zzu machen?
3. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, eine kurze Strecke aulier
1 2 & 4
Haus zu gehen?
4. Mussen Sie tagsuber im Bett liegen oder in einem Sessel
. 1 2 3 4
sitzen?
5. Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen oder 1 5 3 4
Benutzen der Toilette?
Abbildung 6 QLQ-C30 papierbasierte Version (erster Abschnitt)
— Studien ID: test
C H : S [] SU RVEY Ausfiilldatum: 19.10.2017 BEFRAGUNG BEENDEN X

Bereitet es lhnen Schwierigkeiten sich kérperlich anzustrengen (z.B. eine schwere
Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?

Uberhaupt nicht Wenig MaRig Sehr

< ZU RUC K 0 von 85 Fragen beantwortet WEITER >

Abbildung 7 QLQ-C30 elektronische Version (erste Frage)

Da in dieser Studie der Wortlaut der Response-Kategorie 3 verandert wurde, wurden die
psychometrischen Eigenschaften des Fragebogens untersucht. Zu den psychometrischen Ei-
genschaften gehoéren interne Struktur (interne Konsistenz und strukturelle Validitat) und
known-groups Validitat (Hypothesentestung). Aber auch Angaben zur Interpretierbarkeit (Ver-
teilung einzelner Scores, Vollstandigkeit der Daten, Floor- und Ceiling-Effekt) werden gege-

ben.

Es wurde vermutet, dass die elektronische LQ-Erfassung gut angenommen wird. Wobei die
papierbasierte Erhebungsmethode eher von Patienten bevorzugt wird, die keine/sehr be-
grenzte Computererfahrung haben und Computer nie/selten nutzten. Zudem wurde angenom-
men, dass die Vollstandigkeit der Daten in der elektronischen Erfassung héher sein wird als in

der papier-basierten Erfassung.
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2 Fragestellung

Im Rahmen dieser Arbeit wurden zwei Hauptthemenkomplexe adressiert, und zwar die Effekte
der Response-Skala und die Rolle des Affektes auf die LQ von Krebspatienten.

Zum einen diente diese Arbeit der kontinuierlichen Qualitatssicherung des QLQ-C30, das
durch die EORTC Development Group (Johnson et al., 2011) sowie der EORTC Translation
Unit (Kuli$ et al., 2011) eingefuhrt wurde. Die methodische Uberpriifung der deutschen

Response-Skala des Fragebogens kommt letztlich zukinftigen Patientengenerationen zugute.

So weit bekannt, ist dies die erste Arbeit, die sich im Rahmen der Qualitatssicherung des QLQ-
C30 mit der Uberpriifung der Intervallskalierung der 4-Punkt-Likert-Skala der deutschen Ver-
sion des Fragebogens befasst, speziell mit der Eruierung einer Response-Alternative fir den
kritischen Term ,maRig“. Basierend auf den Forschungsergebnissen von Schwarz (1990),
Rohrmann (1978) und Scott et al. (2013) ist zu vermuten, dass
1) die Intensitat von ,maRig* nicht der Intensitat der englischen Original-Version ,quite a
bit“ entspricht und dass

2) ,maRig“ die Intervallskalierung verletzt.

Eine Verletzung der Intervallskalierung konnte dazu fihren, dass Patienten dazu tendieren,
,manig* aufgrund der semantischen Nahe zu ,wenig“ zu Ubergehen und die nachsthohere
Response-Kategorie (,sehr) zu wahlen (Scaling-Effekt). Dieser Scaling-Effekt wirde in Folge
zu hoheren Symptom- und niedrigeren Funktionswerten fiihren. Die Funktionswerte wirden
sinken, da die Roh-Werte der Items (von 1 bis 4) bei der Transformation in die Skalen-Scores
(von 0 bis 100) invertiert werden — diese Invertierung findet bei Symptomskalen nicht statt.
Weiterhin wird vermutet, dass der Scaling-Effekt unter Patienten mit moderaten bis erhebli-
chen LQ-EinbulRen starker ausfallt als unter Patienten mit keinen/geringen LQ-Einbuf3en oder
sehr starken LQ-EinbuRen, da diese Angaben an den aufReren Polen der 4-Punkte-Likert-

Skala tatigen und nicht in den Konflikt der Intervallskalierung kommen.

Zum anderen wurde untersucht, inwieweit sich PA, aber auch NA auf den Zusammenhang
zwischen Coping und LQ sowie und zwischen psychoonkologischen Betreuungsbedarf und
LQ auswirkt.

Der Zusammenhang zwischen Affekt, Coping, psychoonkologischen Betreuungsbedarf und
LQ ist komplex und noch nicht vollstandig erfasst (Nipp et al., 2016). Viele Studien haben
bisher die Zusammenhé&nge zwischen jeweils zwei der Konstrukte untersucht: Coping und Af-
fekt, Coping und LQ, Affekt und LQ, psychoonkologischer Betreuungsbedarf und LQ (z.B.
Aarts et al., 2015; Ben-Zur, 2009; Cameron et al., 2015; Chabowski et al., 2018; Hirsch et al.,
2012; Horney et al., 2011; Kershaw et al., 2007; Koch et al., 2020; Koller et al., 1996; Koplin
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et al., 2016; Liao et al., 2014; Nipp et al., 2016; Tamir & Robinson, 2007; Tuncay, 2014). Und
es wurden verschiedene Theorien zu den Wirkmechanismen aufgestellt bzw. untersucht (z.B.
Elliot & Thrash, 2002; Fiedler, 1988; Lazarus, 1991; Schwarz & Strack, 1991; Tamir & Robin-
son, 2007; Tesser & Martin, 1996; Watson & Pennebaker, 1989).

Konkret werden in dieser Arbeit zwei Wirkungsmechanismen von Affekt untersucht: der Mo-
derator-Effekt und der Mediator-Effekt (Baron & Kenny, 1986; Hayes, 2013). Affekte dienen
als Informationsquelle und beeinflussen Denkprozesse aber auch Verhaltensweisen (Ben-Zur,
2009; Elliot & Thrash, 2002; Fiedler, 1988; Folkman & Moskowitz, 2000; Khosla, 2006; Nipp
et al., 2016; Tesser & Martin, 1996; Watson et al., 1988). Dariiber hinaus beeinflusst der ak-
tuelle Affekt die berichtete LQ (Hirsch et al., 2012; Koller et al., 1996; Koller et al., 1999; Koplin
et al., 2016; Koshla, 2006; Schwarz & Strack, 1991; Watson & Pennebaker, 1989). Studien
konnten auch zeigen, dass die verwendeten Copingstrategien und der Bedarf an psychoon-
kologischer Betreuung mit LQ assoziiert sind (Chabowski et al., 2018; Kershaw et al., 2007;
Koch et al., 2020; Liao et al., 2014; Livneh, 2000; Nipp et al., 2016; Schwarz & Hornburg, 1994;
Tuncay, 2014).

Personlichkeitsmerkmale haben einen Einfluss auf die patienten-berichtete LQ und die Aus-
wahl der Copingstrategien im Laufe der Krebsbehandlung (Saita et al., 2015). Persotnlichkeits-
merkmale waren ein starkerer Pradiktor fur LQ sowie den Umgang mit der Erkrankung und der
Behandlung als die Schwere der Krebserkrankung selbst (Saita et al., 2015). Unter der Pra-
misse, dass es einen starken Zusammenhang zwischen Personlichkeitsmerkmalen und PA
sowie NA gibt (Breyer & Bluemke, 2016), wird in dieser Arbeit der Affekt als Ausgangspunkt
dargestellt, der einen Weg zwischen Coping/psychoonkologischem Betreuungsbedarf und LQ
bahnt (He et al., 2019). Dabei konnte Affekt als Moderator und/oder Mediator fungieren (Baron
& Kenny, 1986; Hayes, 2018). Bei der Funktion als Moderator wird untersucht, wovon die
Starke des Zusammenhanges zwischen zwei Variablen abhéngt. Bei der Funktion als Mediator

wird untersucht, wie der Zusammenhang zwischen zwei Variablen vermittelt wird.

Die Untersuchung der Rolle des Affektes kénnte einen Hinweis darauf geben, warum Patien-
ten individuell auf die Belastungen, die mit einer Krebsdiagnose und deren Behandlung ein-
hergehen, reagieren. Des Weiteren kdnnten die Ergebnisse auch Hinweis darauf geben, in-
wieweit auch der Affekt in der psychoonkologischen Versorgung berlicksichtigt werden sollte,
um die LQ von Krebspatienten zu verbessern. Allerdings wird an dieser Stelle herausgestellt,
dass es sich bei der Studie um eine Beobachtungsstudie handelt, bei der theoretische Annah-
men betrachtet wurden. Aufgrund des Fehlens eines experimentellen Designs beziglich der
Zusammenhange zwischen Affekt, Coping, psychoonkologischem Betreuungsbedarf und LQ

konnen keine Kausalaussagen zu Wirkmechanismen getroffen werden.
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Fragestellung

Dieses Projekt wurde in drei Phasen gegliedert. In Phase 1 und 2 wurde die Intervallskalierung
der 4-Punkte-Likert-Skala untersucht und ein geeigneten Alternativ-Term fur ,m&Rig“ gesucht.
Basierend auf den Ergebnissen wurde eine Uberarbeitete QLQ-C30 Version erstellt. In Phase
3 fand die Validierung der Uberarbeiteten QLQ-C30 Version sowie die Untersuchung des
Scaling-Effekts, Moderator-Effekts und Mediator-Effekts statt.

2.1 Phase 1
Phase 1 diente der Entwicklung eines Fragebogens, der in Phase 2 an Krebspatienten und
gesunden Kontrollen eingesetzt wurde. In Phase 1 wurden zunachst zwei Vorstudien an einem
Kollektiv von Studierenden der Universitat Regensburg mit den folgenden Zielen durchgefihrt:
1) eine vorab erstellte Wortliste alternativer Terme fur ,magRig“ auf Eignung zu Giberprifen
(Ausschluss ungeeigneter Terme und Identifizierung potenziell weiterer Terme) und

2) den Fragebogen aufgrund der abstrakten Fragestellung auf Verstandlichkeit zu testen.

Fragestellungen der Vorstudie 1 waren:

1) Welche Alternativ-Terme fir die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30 kénnen als un-
geeignet gewertet und somit aus der Liste entfernt werden?

2) Gibt es weitere Alternativ-Terme fir die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30?

3) Ist die Fragestellung zur Auswahl von geeigneten Termen fir die Response-Kategorie
3 des QLQ-C30 verstandlich?

4) Ist die Fragestellung zur Bewertung der Intensitat von Termen auf einer Skala von 0
(Gberhaupt nicht) bis 100 (sehr) verstandlich?

Basierend auf den Ergebnissen der Vorstudie 1 wurde die Wortliste alternativer Terme gekurzt
und die Fragestellungen zur Auswahl und Bewertung von Termen abgeandert. Dieser abge-
anderte Fragebogen wurde dann nochmal an einem Kollektiv von Studierende der Universitat

Regensburg getestet, um ihn flr Phase 2 weiter zu optimieren.

Fragestellungen der Vorstudie 2 waren:
1) Welche Alternativ-Terme fir die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30 kdnnen als un-
geeignet gewertet und somit aus der Liste entfernt werden?
2) lIst die Fragestellung zur Auswahl von Termen fur die Response-Kategorie 3 des QLQ-
C30 verstandlich?
3) Ist die Fragestellung zur Bewertung der Intensitdt von Termen auf einer Skala von O
(Uberhaupt nicht) bis 100 (sehr) verstandlich?
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Fragestellung

Basierend auf den Ergebnissen der Vorstudie 2 wurde der finale Fragebogen fur Phase 2
erstellt. Dieser Fragebogen enthielt eine reduzierte Wortliste alternativer Terme fir die
Response-Kategorie 3 des QLQ-C30 und verstandliche Aufgabenformulierungen zur Auswabhl

und Bewertung von Termen.

2.2 Phase 2
Ziel dieser prospektiven Studie war es, die Intervallskalierung der Response-Skala des QLQ-
C30 zu Uberprifen und ggf. eine Alternative fir die Response-Kategorie 3 zu finden, die
1) eine Intervallskalierung unter Beibehaltung einer 4-Punkt-Likert-Skala besser als ,méa-
Big“ abbildet sowie
2) der Response-Kategorie ,quite a bit* der englischen Original-Version des Fragebogens

entspricht.

An der Studie haben Krebspatienten, gesunden Kontrollen und Englischexperten teilgenom-
men. Fragestellungen waren: Gibt es einen Alternativ-Term zu ,mafig“, der
1) haufiger als geeigneter Term fur die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30 herangezo-
gen wurde?
2) bessere Intervalleigenschaften unter Beibehaltung der 4-Punkt-Likert-Skala des QLQ-
C30 zeigt?
3) eine angemessenere Ubersetzung zur englischen Response-Kategorie 3 ,quite a bit

darstellt?

6

Es stellte sich heraus, dass ,ziemlich“ ein geeigneterer Term als ,maRig“ fir die Response-
kategorie 3 des QLQ-C30 ist. Somit wurde die Erstellung einer Uberarbeiteten Fragebogen-
Version und deren anschlielender Validierung sowie der Untersuchung des angenommenen

Scaling-Effekts (Phase 3) beflirwortet.
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2.3 Phase 3
Diese Studie diente drei Zielen, 1) der Validierung der QLQ-C30 Versionen, 2) der Untersu-
chung des Scaling-Effektes und 3) der Untersuchung des Moderator-Effektes und Mediator-

Effektes von PA und NA auf den Zusammenhang zwischen Coping und LQ sowie auf den

Zusammenhang zwischen psychoonkologischen Betreuungsbedarf und LQ.

Die Validierung der QLQ-C30 Versionen und die Untersuchung des Scaling-Effekts wurde so-

wohl in einem Kollektiv von deutschsprachigen Krebspatienten sowie in einem Kollektiv deut-

scher Normbevdlkerung vorgenommen. Die Fragestellung zum Moderator-Effekt von positi-

vem und negativem Affekt wurde nur an dem Kollektiv deutschsprachiger Krebspatienten un-

tersucht.

Fragestellung zur Validierung der QLQ-C30 Versionen:

1)

2)

3)

4)

Zeigen die Multi-ltem-Skalen der papier-basierten und elektronischen Fragebogenver-
sionen ,maRig“ und ,ziemlich® eine gute interne Struktur (interne Konsistenz und struk-
turelle Validitat)?

Zeigen die Skalen der Fragebogenversionen ,magig“ und ,ziemlich“ known-groups-
Validitat?

Zeigen die Skalen der Fragebogenversionen ,mafig“ und ,ziemlich“ gute Interpretier-
barkeiten?

Hangt die bevorzugte Befragungsmethode mit der Computernutzung zusammen?

Fragestellungen zum Scaling-Effekt:

1)

2)

3)

4)

5)

Unterscheiden sich die Skalen-Scores zwischen den Fragebogenversionen ,méaRig*
und ,ziemlich® (Zwischen-Gruppen-Vergleiche)?

Unterscheiden sich die Skalen-Scores zwischen den Fragebogenversionen ,méaRig*
und ,ziemlich® innerhalb Patienten, die beide Fragebogenversionen beantworteten (In-
ner-Subjekt-Vergleiche)?

Unterscheiden sich die mittleren Skalen-Score-Differenzen zwischen den Fragebo-
genversionen zwischen Studienteilnehmern mit moderaten bis erheblichen LQ-Einbu-
Ben und Studienteilnehmern mit leichten bis gar keinen LQ-Einbu3en?

Unterscheiden sich die mittleren Skalen-Score-Differenzen zwischen den Fragebo-
genversionen zwischen Patienten, die den Fragebogen papier-basiert und Patienten,
die den Fragebogen elektronisch beantwortet haben?

Unterscheidet sich die gewéhlten Response-Kategorie zwischen den Fragebogenver-
sionen ,maRig“ und ,ziemlich“ innerhalb Patienten, die beide Fragebogenversionen be-

antworteten?

25



Fragestellung

Fragestellung zum Moderator-Effekt und Mediator-Effekt:
1) Gibt es einen Zusammenhang zwischen LQ, PA, NA, Coping sowie psychoonkologi-
schem Betreuungsbedarf?

2) Gibt es einen Moderator-Effekt von positivem Affekt auf den Zusammenhang von
a. LQ und Coping,
b. LQ und psychoonkologischem Betreuungsbedarf?

3) Gibt es einen Moderator-Effekt von negativem Affekt auf den Zusammenhang von
a. LQ und Coping,
b. LQ und psychoonkologischem Betreuungsbedarf?

4) Gibt es einen Mediator-Effekt von positivem Affekt auf den Zusammenhang von
a. LQ und Coping,
b. LQ und psychoonkologischem Betreuungsbedarf?

5) Gibt es einen Mediator-Effekt von negativem Affekt auf den Zusammenhang von
a. LQ und Coping

b. LQ und psychoonkologischem Betreuungsbedarf?

Die Copingstrategien wurden mittels des Fragebogens Brief COPE erfasst. Der Brief COPE
besteht aus 14 Skalen. Diese 14 Skalen kénnen zu den tbergeordneten Copingstrategien
adaptives versus maladaptives Coping zusammengefasst werden (Meyer, 2001). Allerdings
empfiehlt der Entwickler, die Subskalen einzeln auszuwerten (Carver, 2019). Zudem zeigte
sich beispielsweise, dass PA nicht nur adaptives Coping, sondern auch maladaptives Coping
fordern kann (Cameron et al., 2015). In der vorliegenden Arbeit werden daher neben den Uiber-
geordneten Copingstrategien, adaptives und maladaptives Coping, auch die 14 Skalen einzeln
im Rahmen der Moderator- und Mediator-Effekte von positivem und negativem Affekt unter-

sucht.

LQ wurde mittels des EORTC QLQ-C30 erfasst. Auf dem Ubergeordneten Level wurde der
Summenscore des QLQ-C30 in den Analysen berlcksichtigt. Um tiefer in die Moderator- und
Mediator-Effekte von positivem und negativem Affekt und etwaigen Zusammenhangen zwi-
schen Coping/psychoonkologischem Betreuungsbedarf und LQ einzugehen, wurden die Ana-

lysen auf der Ebene der einzelnen 15 Skalen (Funktionen und Symptome) durchgefihrt.
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3 Studien

Im Rahmen dieser Arbeit wurden zwei Hauptthemenkomplexe adressiert, und zwar die Effekte

der Response-Skala und die Rolle des Affektes auf die selbstberichtete LQ von Krebspatien-

ten.

Im Fokus dieser Arbeit standen mehrere Ziele:

1)

2)
3)
4)

Uberprifung der Intervallskalierung der Response-Skala des QLQ-C30 und Finden ei-
ner Alternative fur die Response-Kategorie 3,

Validierung der QLQ-C30 Versionen,

Untersuchung des Scaling-Effektes und

Untersuchung des Moderator-Effektes und Mediator-Effektes von PA und NA auf den
Zusammenhang zwischen Coping und LQ sowie auf den Zusammenhang zwischen

psychoonkologischen Betreuungsbedarf und LQ.

Diese Ziele wurden in drei Phasen verfolgt. Inhalte der drei Studienphasen waren (siehe Ab-
bildung 8):

1)

2)

3)

Phase 1: zwei Vorstudien an Studierende der Universitat Regensburg dienten der Ent-
wicklung eines Fragebogens fir Phase 2. Der Fokus lag auf der Ausarbeitung einer
Liste mit alternativen Termen fiir die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30 und auf der

Verstandlichkeit der Aufgabenstellung.

Phase 2: Die Intervalleigenschaften von ,m&Rig“ und den aus Phase 1 entdeckten re-
levanten alternativen Termen fiir die Response-Kategorie 3 wurden an Krebspatienten,
Personen der Allgemeinbevolkerung und Englischexperten untersucht. Nach Bestéati-
gung der nachteiligen Eigenschaften von ,maRig“ und der Identifizierung des geeigne-
teren Alternativ-Terms ,ziemlich“ wurde eine neue deutsche Version des QLQ-C30 er-

stellt und in Phase 3 validiert.

Phase 3: In zwei grol3 angelegten Validierungsstudien an deutschsprachigen Krebspa-
tienten aus Deutschland, Osterreich und der Schweiz und an einer reprasentativen
deutschen Bevdlkerungsstichprobe wurden die beiden Fragebogen-Versionen
(Response-Kategorie 3 ,maRig“ versus ,ziemlich“) miteinander verglichen und der
Scaling-Effekt untersucht. Innerhalb des Kollektivs der Krebspatienten wurde zudem

der Moderator- und Mediator-Effekt untersucht.
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Die Studie wurde von der Ethikkommission der Universitat Regensburg positiv bewertet (Num-

mer: 14-101-0209) und im Deutschen Register Klinischer Studien registriert (Nummer
DRKS00012759).

Studienphase Studie Ziel Fallzahl

1 Studierende
N=111
Phase 1: \. J Entwicklung des \ )
ie Fragebogens fiir
vorstudien ( ) Hauptstudie 1 4 N\
2 Studierende
N =83
\_ / ] J )

A 4 N
Uberprafung der Krebspatienten
Phase2. 3 der Response-Ka. N=Te
Hauptstudie 1 tegorie 3 des Kontrollen
QLQ-C30 N =64
J \. J
4 \ é ) 4 N\ ( )
Validierung der .
4 QLQ-C30 Versio- Krebspatienten
nen
Phase 3: \. J Uberprt‘]fung des \ J
Hauptstudie 2 4 N\ Scaling-Effekts 7 N
Uberpriifung des
5 Moderator-Effekts Normbevolkerung
und N = 2033
Mediator-Effektes
\ / \ J L / J

Abbildung 8 Studientbersicht
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Studien — Phase 1: Vorstudien zur Entwicklung des Fragebogens fur Phase 2

3.1 Phase 1: Vorstudien zur Entwicklung des Fragebogens fur Phase 2

Basierend auf Expertenbefragungen und einer Literaturrecherche deutscher Befragungs- und
Fragebogenuntersuchungen wurde eine Wortliste mit alternativen Termen fir ,méaiig* erstellt
(Mummendey & Grau, 2014; Porst, 2014; Rohrmann, 1978; Schwarz et al., 1988; Schwarz,
1990; Schwarz & Strack, 1991). Bevor die Eigenschaften der alternativen Terme und ,méaBig“

in der Hauptstudie 1 (Phase 2) untersucht wurden, zeigten sich die Vorstudien als unerlasslich.

Die Vorstudien dienten dazu den Fragebogen aufgrund der abstrakten Fragestellung auf Ver-
standlichkeit sowie die Terme der generierten Wortliste auf Eignung zu tuberprifen. Es sollten
ungeeignete Terme ausgeschlossen werden, aber auch potenzielle weitere Terme identifiziert
werden. Um flr Phase 2 eine geeignete Wortliste alternativer Terme fur die Response-Kate-
gorie 3 zu erstellen, wurden Begriffe aus der Wortliste entfernt, die

1) gar nicht oder nur selten (einmal) ausgewahlt wurden und

2) eine durchschnittliche Intensitatsbewertung von unter 60 erhielten

(und somit keine bessere Intervalleigenschaft als ,maBig“ aufwiesen).

Auf die Uberprifung, ob der gewéahlte Term der englischen Original-Kategorie ,quite a bit*
entspricht, wurde in Phase 1 verzichtet. Die Reduktion der Terme, eine erste Uberpriifung der
Intervalleigenschaften der Terme sowie die Uberprifung der Verstandlichkeit der Fragestel-

lung standen im Fokus.

3.1.1 Vorstudie 1

Basierend auf einer Expertenbefragung und Literaturrecherche wurde eine Liste von 23 alter-
nativen Begriffen (inklusive ,mafRig*“ und ,andere®) fir die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30
erstellt. Im Fokus dieser Vorstudie standen die Reduktion der alternativen Terme, eine erste
Uberprifung der Intervalleigenschaften der Terme sowie die Uberpriifung der Verstandlichkeit

der Aufgabenstellung.

3.1.1.1 Methode

Stichprobe
Nach vorheriger Zustimmung der Dozenten wurden Anfang Juli 2014 Studierende am Ende

zweier Vorlesungen der Fakultat fir Psychologie, Paddagogik und Sportwissenschaften der
Universitat Regensburg tiber die Studie informiert und um Teilnahme gebeten. Von 135 anwe-

senden Studenten haben 82% (n = 111) an der Studie teilgenommen.
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Studien — Phase 1: Vorstudien zur Entwicklung des Fragebogens fur Phase 2

Materialien und Studiendesign

Es wurde ein Fragebogen entwickelt. Dieser Fragebogen enthielt Aufgaben zur Auswahl und
Bewertung von Begriffen sowie Fragen zur Person und zur Verstandlichkeit der Aufgabenstel-
lung und genannten Begriffe.

Teilnehmer sollten aus einer Liste von 23 Termen, den Term auswahlen, der nach ihrer Mei-
nung am besten zur Response-Kategorie 3 der 4-Punkt-Likert-Skala des QLQ-C30 mit den
vorgegebenen Response-Kategorien: 1 ,lberhaupt nicht‘, 2 ,wenig“ und 4 ,sehr” passt. An-
schlieend sollten die Teilnehmer ihren ausgewahlten Term auf einer VAS von 0 (Uberhaupt
nicht) bis 100 (sehr) einordnen. Um die Intervallskalierung der Likert-Skala tGberprifen zu kon-
nen, sollten Teilnehmer zusatzlich die vorgegebenen Terme ,wenig®, ,méalig“ und ,ziemlich®
auf einer VAS von 0 (uberhaupt nicht) bis 100 (sehr) einordnen. Der Term ,ziemlich“ wurde
gezielt ausgewahlt, da basierend auf den Expertenbefragungen und der Literaturrecherche
angenommen wurde, dass ,ziemlich” bessere Intervalleigenschaften als ,méaBig“ aufweist und

somit geeigneter fir die Response-Kategorie 3 ist.

Um systematischen Fehlern zu entgehen, wurde der Fragebogen nach einem 3x3 Design kon-
zZipiert. Einerseits wurde die Wortliste verschieden dargeboten, um Einflisse der Reihenfolge
auszuschlief3en:

1) alphabetisch aufsteigend,

2) alphabetisch absteigend und

3) randomisiert.

Andererseits wurden drei verschiedene Beispielfragen aus dem QLQ-C30 ausgewahlt, um
Einflisse durch die Fragestellung auszuschlie3en:
1) Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten sich korperlich anzustrengen (z.B. eine schwere Ein-
kaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?
2) Bereitet es Ilhnen Schwierigkeiten, einen langeren Spaziergang zu machen? und

3) Miussen Sie tagsiber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen?.

Eine Fragebogen-Version ist beispielhaft im Anhang A hinterlegt. Den Studenten wurde der
Fragebogen samt Probandeninformation und Einwilligungserklarung balanciert randomisiert
ausgehandigt. Der Zeitaufwand zum Ausfillen des Fragebogens betrug ca. 10 Minuten und
war somit ethisch vertretbar. Es wurden weder zusatzliche Untersuchungen vorgenommen
noch ethisch bedenkliche Fragen gestellt. Es entstanden keine Nachteile bei Teilnahme oder
Nichtteilnahme. Die Teilnehmer wurden zu keinem Zeitpunkt Uber die Ziele der Studie ge-

tauscht und erhielten keine Aufwandsentschadigung. Die Teilnahme war anonym und freiwil-

lig.
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Studien — Phase 1: Vorstudien zur Entwicklung des Fragebogens fur Phase 2

Statistische Analysen

Das Ziel dieser Auswertung war es, die Wortliste alternativer Terme fir die Response-Katego-
rie 3 des QLQ-C30 zu kurzen und die abstrakte Aufgabenstellung auf Verstandlichkeit zu pru-
fen. Die Verstandlichkeit wurde durch Bearbeitungsfehler und fehlende Werte erhoben. Terme
mit folgenden Eigenschaften wurden als ungeeignet bewertet und aus der Liste entfernt:

1) seltene Auswabhl (= 1),

2) Bezug zu Haufigkeits- statt Intensitatsangaben,

3) keine Intensitatseinschatzung erhalten, und

4) durchschnittliche Intensitatsbewertung unter 60 (und somit keine besseren Eigenschaf-

ten als ,mafig*).

Die Stichprobe, Verstandlichkeit sowie Auswahl der Begriffe und Intensitatsbewertungen der
Begriffe wurden deskriptiv ausgewertet (Haufigkeiten [n], Prozente [%], Mittelwerte [m] und

Standardabweichungen [sd], Mediane [med] und Interquartilsrange [IQR], Range [min/max]).

Zusatzlich wurde die Stabilitét der Intensitatsbewertung untersucht. Dabei wurden Vergleiche
innerhalb von Subjekten (Wilcoxon-Test) durchgefihrt, um die Intensitatsbewertungen von
Personen zu vergleichen, die einen Begriff zweimal werteten (ausgewdahlter und vorgegebener
Term waren der gleiche [,méaRig“ oder ,ziemlich“l). Und es wurden Vergleiche zwischen Grup-
pen (Mann-Whitney-U-Test) durchgefihrt, um die Intensitédtsbewertungen der vorgegebenen
Bergriffe (,maRig“ und ,ziemlich®) von Personen zu vergleichen, die den jeweiligen Begriff als
geeignet flr die Response-Kategorie 3 auswahlten und denen, die diesen Begriff nicht aus-

wahlten.

Metrische Variablen wurden auf Normalverteilung mittels Shapiro-Wilk-Test tiberpriift. Die Nor-
malverteilung wurde bei der Testauswahl bericksichtigt. Bei der Ergebnisdarstellung wurden

sowohl Mittelwert und Standardabweichung sowie Median und Interquartilsrange berichtet.

Alle Auswertungen wurden mit SPSS (Version 25 fur Windows) durchgefihrt. Das Signifikanz-
niveau wurde auf paweiseiig < 0,050 gesetzt. Die Analysen waren explorativ — es fand keine

Adjustierung fur multiples Testen statt.
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3.1.1.2 Ergebnisse

Stichprobenbeschreibung und Verteilung der Fragebogenversionen

An der Vorstudie 1 haben 111 Studierende teilgenommen. Eine Gleichverteilung der Fragebo-
genversionen wurde annéhert erreicht. Im Durchschnitt waren die Studierenden 22 Jahre alt
(sd = 2,7, Range von 18 bis 34 Jahre) und der Grof3teil war weiblich (85%). Daten zur Sozio-
demografie und Verteilung der Fragebogenversionen sind der Tabelle 1 zu entnehmen.

Tabelle 1 Vorstudie 1: Soziodemografie und Verteilung der Fragebogenversionen

N =111 n %

Alter in Jahren
(m=21,6,sd=2,7, med =21, IQR = 20/23, Range = 18 — 34)
Geschlecht

Mannlich 17 15,3
Weiblich 94 84,7

Hoéchster Bildungsabschluss

Realschulabschluss 1 0,9
Berufliche Ausbildung 1 0,9
Allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife 94 84,7
Fachhochschulabschluss oder Hochschulabschluss 15 13,5

Derzeitiger Erwerbsstatus
Student 100 99,1
Angestellter 1 0,9

Fragebogenversion

Beispielfrage 1, Reihenfolge der Wortliste 1 13 11,7
Beispielfrage 1, Reihenfolge der Wortliste 2 14 12,6
Beispielfrage 1, Reihenfolge der Wortliste 3 11 9,9
Beispielfrage 2, Reihenfolge der Wortliste 1 13 11,7
Beispielfrage 2, Reihenfolge der Wortliste 2 13 11,7
Beispielfrage 2, Reihenfolge der Wortliste 3 12 10,8
Beispielfrage 3, Reihenfolge der Wortliste 1 11 9,9
Beispielfrage 3, Reihenfolge der Wortliste 2 11 9,9
Beispielfrage 3, Reihenfolge der Wortliste 3 13 11,7

Beispielfrage aus dem QLQ-C30: 1 = Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten sich kérperlich anzustrengen (z.B. eine
schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?, 2 = Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, einen langeren Spa-
ziergang zu machen?, 3 = Mlssen Sie tagsuber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen?. Reihenfolge der
Wortliste: 1 = alphabetisch aufsteigend, 2 = alphabetisch absteigend, 3 = randomisiert.
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Begriffsauswahl

Studierende sollten in der ersten Aufgabe einen geeigneten Begriff fir die Response-Katego-
rie 3 des QLQ-C30 auswahlen. Tabelle 2 prasentiert die Haufigkeiten der ausgewahlten Be-
griffe. Unter den drei haufigsten Antworten waren ,mittelméaBig“ (19%), ,etwas” (18%) und
LZiemlich® (10%). ,Mé&Rig“ wurde am funft haufigsten genannt. Gar nicht genannt wurden die
Begriffe: ,beachtlich®, ,selten”, ,stark” und ,ziemlich viel“. Unter den Begriffen, die zusatzlich

genannt wurden, waren ,,durchaus®, ,manchmal‘ und ,mehr*.

Tabelle 2 Vorstudie 1: Haufigkeiten und Bewertungen der ausgewahlten Begriffe

N=111 Haufigkeit Intensitat
n % m sd med IQR min max
Beachtlich 0 0 - - - - - -
Betrachtlich 2 1,8 75,0 7,1 75,0 70,0/- 70,0 80,0
Deutlich 3 2,7 68,3 2,9 70,0 65,0/- 65,0 70,0
EinigermaRen? 6 5,4 65.2 6,6 67,0 59,5/70,0 54,0 70,0
Erheblich 1 0,9 80,0 -
Etwas? 20 18,0 63,3 6,7 62,5 60,0/69,3 50,0 75,0
GrofRtenteils 1 0,9 60,0 - - - - -
Haufig 7 6,3 714 2,4 70,0 70,0/75,0 70,0 75,0
MaRig 7 6,3 60,1 10,5 60,0 50,0/70,0 50,0 75,0
Mehrfach 9 8,1 63,7 11,8 70,0 55,0/70,0 39,0 74,0
Meistens 3 2,7 74,7 4,5 75,0 70,0/- 70,0 79,0
MittelmaRig 21 18,9 57,9 10,2 55,0 50,0/62,5 49,0 83,0
Oft 6 5,4 69,2 2,0 70,0 68,8/70,0 65,0 70,0
Selten 0 0 - - - - - -
Stark 0 0 - - - - - -
Uberaus 1 0,9 55,0 - - - - -
Uberwiegend 3 2,7 71,0 5,6 70,0 66,0/- 66,0 77,0
Viel 1 0,9 70,0 - - - - -
Ziemlich 11 9,9 71,5 7,0 70,0 70,0/74,0 60,0 86,0
Ziemlich oft 3 2,7 65,0 13,2 70,0 50,0/- 50,0 75,0
Ziemlich stark 1 0,9 80,0 - - - - -
Ziemlich viel 0 0 - - - - - -
Anderes 4 3,6
Durchaus 1 0,9 70,0 - - - - -
Manchmal 2 1,8 40,0 14,1 40,0 30,0/ 30,0 50,0
Mehr 1 0,9 90,0 - - - - -
Nicht eindeutig 1 0,9

1Ein Teilnehmer hat seinen ausgewahlten Begriff nicht bewertet. 2Zwei Teilnehmer haben ihren ausgewahlten Be-
griff nicht bewertet.
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Einflisse des Studiendesigns auf die Begriffsauswahl und Begriffsbewertung

Ein systematischer Einfluss der Fragebogenversion auf die Begriffsauswabhl ist nicht erkennbar
(Tabelle 3).

Tabelle 3 Vorstudie 1: Verteilung der Begriffsauswahl nach Fragebogenversion

Reihenfolge der Wortliste Beispielfrage aus dem QLQ-C30
1 2 3 Gesamt 1 2 3 Gesamt

Beachtlich 0 0 0 0 0 0 0 0
Betrachtlich 0 0 2 2 1 0 1 2
Deutlich 1 0 2 3 1 2 0 3
Einigermalien 3 3 0 6 2 2 2 6
Erheblich 0 0 1 1 1 0 0 1
Etwas 8 8 4 20 8 9 3 20
Grolitenteils 0 1 0 1 1 0 0 1
Haufig 2 2 3 7 1 1 5 7
MaRig 4 2 1 7 3 3 1 7
Mehrfach 2 4 3 9 1 1 7 9
Meistens 0 2 1 3 1 1 1 3
Mittelm&Rig 8 4 9 21 9 7 5 21
Oft 2 2 2 6 1 1 4 6
Selten 0 0 0 0 0 0 0 0
Stark 0 0 0 0 0 0 0 0
Uberaus 1 0 0 1 1 0 0 1
Uberwiegend 0 2 1 3 1 1 1 3
Viel 0 0 1 1 0 1 0 1
Ziemlich 1 6 4 11 2 6 3 11
Ziemlich oft 3 0 0 3 2 0 1 3
Ziemlich stark 1 0 0 1 1 0 0 1
Ziemlich viel 0 0 0 0 0 0 0 0
anderes 1 2 1 4 0 3 1 4
Gesamt 37 38 35 110 37 38 35 110

Reihenfolge der Wortliste: 1 = alphabetisch aufsteigend, 2 = alphabetisch absteigend, 3 = randomisiert. Beispiel-
frage aus dem EORTC QLQ-C30: 1 = Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten sich korperlich anzustrengen (z.B. eine
schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?, 2 = Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, einen langeren Spa-
ziergang zu machen?, 3 = Miussen Sie tagsiiber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen?.
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Begriffsbewertung

Die Intensitdtsbewertungen der ausgewahlten Begriffe flr die Response-Kategorie 3 kdnnen
der Tabelle 2 entnommen werden. Die ausgewdhlten Begriffe sollten auf einer VAS von 0
(GUberhaupt nicht) bis 100 (sehr) bewertet werden. Die folgenden Begriffe erhielten eine durch-
schnittliche Bewertung kleiner 60: ,mittelméaRig“ (m = 57,9, sd = 10,2), ,uberaus® (m = 55,0,
sd =-)und ,manchmal® (m = 40,0, sd = 14,1). Die Intensitaten der Top 3 ausgewahlten Begriffe
lagen im Durchschnitt bei: ,mittelmaRig“: m = 57,9 (sd = 10,2), ,etwas“: m = 63,3 (sd = 6,7)
und ,ziemlich“: m = 71,5 (sd = 7,0). ,MaRig"“ lag bei einem Mittelwert von 60,1 (sd = 10,1), was

fur eine Einhaltung der Intervallskalierung einer 4-Punkt-Likert-Skala spricht.

Die Intensitatsbewertungen der vorgegebenen Begriffe fir die Response-Kategorie 3 kbnnen
der Tabelle 4 entnommen werden. Die vorgegebenen Begriffe ,méRig* ,wenig“und ,ziemlich*
sollten auf einer VAS von 0 (uberhaupt nicht) bis 100 (sehr) bewertet werden. Vergleicht man
die Intensitatsbewertung der ausgewahlten und vorgegebenen Begriffe, so ist festzustellen,
dass die durchschnittliche Bewertung von ,maRig“ um 14,5 Punkte auf 45,6 (sd = 13,7) sank.
Wohingegen die Bewertung von ,ziemlich* vergleichbar blieb (m = 71,4, sd = 13,5).

Stabilitdt der Beqgriffsbewertung

Inner-Subjekt-Vergleiche — zweimalige Bewertung des gleichen Begriffs:

Bei Studierenden, die ,maRig“ oder ,ziemlich* als geeigneten Begriff fir die Response-Kate-
gorie 3 wahlten, unterschieden sich die Bewertungen der Begriffe nicht signifikant in beiden
Bewertungsaufgaben (,maRig“ z=0,4, p =0,715, n=7; ,ziemlich® z=1,3, p=0,180, n = 11,
Tabelle 5).

Zwischen-Gruppen-Vergleiche — Vergleich der Begriffsbewertung der zweiten Aufgabe zwi-
schen Studierenden, die diesen Begriff in der ersten Aufgabe wéahlten und Studierenden, die
diesen Begriff in der ersten Aufgabe nicht wahlten:

Studierende, die ,maRig" als geeigneten Begriff flir die Response-Kategorie 3 auswabhlten,
werteten ,manRig“ (m = 57,7, sd = 15,3) in der zweiten Aufgabe signifikant hdher als Studie-
rende, die ,maRig“ (m = 44,8, sd = 13,3) nicht auswahlten (z = -2,357, p = 0,018). Dieser
Unterschied wurde nicht im Vergleich der Bewertung von ,ziemlich“ gefunden (m = 71,1,
sd =6,9 versus m = 71,4, sd = 14,0, z = -0,587, p = 0,557, Tabelle 5). Demnach scheint die
Bewertung von ,ziemlich® im Vergleich zu der Bewertung von ,mafig“ robuster und einheitli-

cher zu sein.
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Verstandlichkeit der Begriffe und Aufgabenstellung

Verstandnisprobleme beziglich folgender Begriffe wurden von 12% (n = 13) der Studierenden
berichtetet: ,sehr” (n = 6), ,ziemlich“ (n = 4), ,maRkig" (n = 3), ,wenig* (n = 1), ,einigermalen®
(n =1), alle Begriffe (n = 1).

Verstandnisprobleme beziglich der Aufgabenstellung wurden von 5% (n = 6) der Studieren-
den angegeben: Begriffsauswahl (n = 2), Begriffsbewertung (n = 4).

Tatséchliche Verstandnisprobleme der Aufgabenstellungen kénnen durch Fehler in der Bear-
beitung erfasst werden. 13% (n = 14) der Studierenden haben die Beispielfrage, die zur Ver-
deutlichung der Aufgabe diente, beantwortet. Dies deutet zwar daraufhin, dass die Aufgaben-
stellung nicht genau gelesen wurde, hatte aber keinen Einfluss auf die Auswertung der Ergeb-
nisse. Ein Student (1%) hat die Aufgabe zur Begriffsauswahl nicht eindeutig beantwortet und
drei Studenten (3%) haben die Intensitat inres ausgewdahlten Begriffes nicht auf einer Skala
von 0 bis 100 bewertet. 21 Studenten (19%) haben die Begriffe ,maRig*, ,wenig*“ und ,ziemlich®
auf einer Skala abgetragen, was keine Auswirkungen auf die Auswertung dieser Aufgabe
hatte.

3.1.1.3 Diskussion

Diese Studie diente der Uberpriifung der Response-Skala des QLQ-C30. Aus der Forschungs-
lage ist zu vermuten, dass die Intervallskalierung der 4-Punkt-Likert-Skala nicht gegeben ist
(Rohrmann 1978; Schwarz 1990; Scott et al. 2013). Dabei steht die Response-Kategorie 3

»,manig“im Fokus.

Basierend auf Expertenbefragungen und einer Literaturrecherche wurden 21 alternative
Terme fUr “manRig“ gesammelt. In der vorliegenden Vorstudie 1 stand die Reduktion der Terme,
eine erste Uberprufung der Intervalleigenschaften der Terme sowie Uberpriifung der Verstand-

lichkeit der Fragestellung im Fokus.

Die drei am haufigsten genannten Begriffe fir die Response-Kategorie 3 waren: ,etwas” (mitt-
lere Intensitat = 63), ,mittelmanig* (mittlere Intensitat = 58) und ,ziemlich® (mittlere Intensitat
= 72). Die Auswahl des Begriffs ,maRig“ flr die Response-Kategorie 3 kam erst an flnfter
Stelle (mittlere Intensitat = 60). Zusatzlich wurden von den Teilnehmern die folgenden drei

Begriffe genannt: ,durchaus®, ,manchmal® und ,mehr®.

Um einen Begriff zu finden, der eine Intervallskalierung unter Beibehaltung der 4-Punkt-Likert-
Skala adaquat abbildet, missen die Werte von ,iberhaupt nicht”, ,wenig“ und ,sehr herange-

zogen werden. Fur ,uberhaupt nicht* wurde der Wert 0 und fir ,sehr der Wert 100 festgelegt.
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»~Wenig“ erzielte durchschnittlich den Wert von 24, was den Ergebnissen von Rohrmann (1978)
ahnelt (22 — 28). Somit ist unter Beibehaltung einer 4-Punkt-Likert-Skala ein Begriff mit einem
Wert zwischen 60 und 75 fir die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30 erstrebenswert.

Die folgenden Begriffe wurden unter 60 bewertet und stellen somit keine adaquate Intervalls-
kalierung dar und werden daher aus der Liste gestrichen: ,mittelmé&Rig“ (obwohl es der am
haufigsten genannte Begriff war), ,liberaus” und ,manchmal®. Wie erwartet, lag ,mafig“ mit
dem Durchschnittswert von 46 (zweite Bewertungsaufgabe) auch unter 60 und somit seman-

tisch naher an ,wenig“ als an ,sehr”.

Probanden, die ,maRig“ als passenden Begriff fir die Response-Kategorie 3 ausgewahlt ha-
ben, haben ,maRig* (m = 58) signifikant starker in der Intensitét eingeschatzt als Probanden,
die ,mafig“ (m = 45) nicht ausgewahlt haben. Dies lasst darauf schliel3en, dass im Sinne der
Annahmen von Schwarz (1990) Probanden die Spannbreite von Response-Skalen als Infor-
mationsquelle fur ,sinnvolle® Antworten heranziehen. Fir ,ziemlich® konnte das Phanomen
nicht festgestellt werden. Dementsprechend scheint die Bewertung von ,ziemlich® robuster zu
sein. Wie erwartet, zeigt ,ziemlich® (m = 71 zweite Bewertungsaufgabe) bessere Intervallei-

genschaften als ,magig"“.

Die folgenden Begriffe wurden nicht genannt oder nur einmal und wurden daher auch von der
Liste gestrichen: ,beachtlich®, ,selten®, ,stark®, ,ziemlich viel* sowie "durchaus®, ,erheblich®,

,groitenteils®, ,mehr®, ,viel*, und ,ziemlich stark®.

Die Items des QLQ-C30 erfordern Uberwiegend Antworten, die eine Intensitdtsangabe abbil-
den. Da die folgende Begriffe Haufigkeitsangaben darstellen, wurden sie ebenfalls aus der

Liste entfernt: ,haufig®, ,mehrfach®, ,meistens®, ,oft* und ,ziemlich oft".

Zusammenfassend wurde die urspriingliche Wortliste bestehend aus 23 Begriffen auf 8 Be-
griffe gekurzt: ,betrachtlich®, ,deutlich®, ,einigermalRen®, ,etwas“, ,mafig“, ,uberwiegend®,
,ziemlich® und ,anderes®. Zudem zeigten die Ergebnisse, dass es noch leichte Verstandnis-
probleme in der Aufgabenformulierung der Begriffsauswahl und -bewertung gab. Daher wur-
den diese Aufgaben Uberarbeitet und erneut an Studierenden getestet, bevor mit Phase 2

begonnen wurde.
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3.1.2 Vorstudie 2

Der Hauptzweck dieser Vorstudie war es, den selbsterstellten Fragebogen zur Auswahl und
Bewertung von Antwort-Optionen fur die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30 fir Phase 2 zu
optimieren. Daher wurden die Eignung der Uberarbeiteten Wortliste sowie die Verstandlichkeit
der Uberarbeiteten Aufgabenstellungen Uberprtft. Dartiber hinaus konnten weitere Ergebnisse

zu den Intervalleigenschaften der verschiedenen Begriffe erhoben werden.

3.1.2.1 Methode

Stichprobe
Nach vorheriger Zustimmung des Dozenten wurden Mitte Juli 2014 Studierende am Ende ei-

ner Vorlesung der Fakultat fir Psychologie, Padagogik und Sportwissenschaften der Univer-
sitdt Regensburg Uber die Studie informiert und um Teilnahme gebeten. Ihnen wurde der Fra-
gebogen samt Probanden- und Einwilligungserklarung balanciert randomisiert ausgehandigt.
Die Teilnahme war anonym und freiwillig. Teilnehmer erhielten keine Aufwandsentschadigung.
Von 96 anwesenden Studierende haben 86% (n = 83) an der Studie teilgenommen.

Materialien und Studiendesign

Der selbstentwickelte Fragebogen enthielt Fragen zur Person, Aufgaben zur Auswahl und Be-
wertung von Begriffen sowie Fragen zur Verstandlichkeit des Fragebogens und ob bereits an
der Vorstudie 1 teilgenommen wurde (Anhang B).

Basierend auf den Ergebnissen der ersten Vorstudie wurde der Fragebogen Uberarbeitet:

1) Reduktion der Wortliste auf 7 Terme (,betrachtlich®, ,deutlich®, ,einigermal3en®, ,etwas®,
»,magig", ,uberwiegend®, ,ziemlich“) plus ,anderes®,

2) gleichzeitige Darbietung von zwei anderen Beispielfragen aus dem QLQ-C30,

3) verschiedene Darbietungen der Skala zur Bewertung der Begriffe (ohne Abstufungen
und mit 10er Abstufungen zwischen 0 und 100), um zu untersuchen, ob die Skala einen
Einfluss auf die Variabilitdt der angegebenen Werte hat, und

4) Hervorhebung wichtiger Passagen in der Aufgabenstellung, um die Verstandlichkeit zu

erhohen.

Folgende zwei Bespielfragen des QLQ-C30 wurden entnommen: 1) ,Fuhlten Sie sich ange-
spannt?“ und 2) ,Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern?“. Diese Beispielfra-
gen wurden gewahlt, um die Auswahlaufgabe verstandlicher zu machen und da sich Studie-

rende eher in diese Fragen einfihlen kdnnen.
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In der ersten Aufgabe sollten Teilnehmer einen Term aus der Wortliste auswahlen, der ihrer
Meinung am besten in die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30 passt. Falls keiner dieser
Terme als passend erschien, konnte auch ein ,anderer Term gewéhlt werden. AnschlieRend
sollten die Teilnehmer ihren gewahlten Begriff auf einer VAS von 0 (tiberhaupt nicht) bis 100
(sehr) einordnen. Die zweite Aufgabe bestand darin, die folgenden Terme auf einer VAS von
0 bis 100 einzuordnen: ,manig*, ,sehr®, ,wenig®, ,ziemlich“ und ,iberhaupt nicht®. Diesmal lau-
teten die Anker 0 = ,geringste Intensitat und 100 = ,hdchste Intensitat®, um fir alle relevanten
Response-Kategorien Bewertungen zu erhalten und somit eine adaquate Intervallskalierung

abzubilden.

Die Anderungen fiihrten zu einem 2x3 Design (Darstellung der Skala [ohne oder mit Abstufun-
gen] und Reihenfolge der Begriffe [alphabetisch aufsteigend, alphabetisch absteigend oder
randomisiert]). Im Anhang B ist eine Fragebogen-Version zu finden. Der Zeitaufwand zum
Ausfillen des Fragebogens betrug ca. 10 Minuten und war somit ethisch vertretbar. Es wurden
weder zusatzliche Untersuchungen vorgenommen noch ethisch bedenklichen Fragen gestellt.
Es entstanden keine Nachteile bei Teilnahme oder Nichtteilnahme. Die Teilnehmer wurden zu
keinem Zeitpunkt Gber die Ziele der Studie getauscht. Die Teilnahme war anonym und freiwil-

lig.

Statistische Analysen

Fur die deskriptiven Auswertungen wurden folgende Kennwerte verwendet: Haufigkeit (n),
Prozent (%), Mittelwert (m) und Standardabweichung (sd), Median (med) und Interquartils-
range (IQR) sowie Range (min/max). Des Weiteren fanden Vergleiche innerhalb von Subjek-
ten (Wilcoxon-Test) sowie zwischen Gruppen (Mann-Whitney-U-Test) statt, um die Auswabhl
und Bewertung der Terme flr Response-Kategorie 3 zu untersuchen. Um eine geeignete
Wortliste alternativer Terme flr die Response-Kategorie 3 fur die Hauptstudie 1 der Phase 2
zu erstellen, wurden Begriffe, die selten ausgewahlt wurden und keine bessere Intervalleigen-
schaft als ,mafig“ aufwiesen (Intensitatsbewertung < 60), aus der Wortliste entfernt. Die Ver-

standlichkeit wurde durch Bearbeitungsfehler und fehlende Werte erhoben.

Kontinuierliche Variablen wurden auf Normalverteilung mittels Shapiro-Wilk-Test Uberpruift.
Die Normalverteilung wurde bei der Testauswahl berlcksichtigt. Bei der Ergebnisdarstellung
wurden sowohl Mittelwerte und Standardabweichung sowie Mediane und Interquartilsranges
berichtet.

Alle Auswertungen wurden mit SPSS (Version 25 fur Windows) durchgefiihrt. Das Signifikanz-
niveau wurde auf paweiseiig < 0,050 gesetzt. Die Analysen waren explorativ — es fand keine

Adjustierung fur multiples Testen statt.
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3.1.2.2 Ergebnisse

Stichprobenbeschreibung und Verteilung der Fragebogenversionen

An der Vorstudie 2 haben 83 Studierende teilgenommen. Davon haben finf Studierende be-
reits an der Vorstudie 1 teilgenommen. Eine Gleichverteilung der Fragebogenversionen wurde
annéhernd erreicht. Der Grol3teil war weiblich (77%). Im Durschnitt waren die Studierenden
21 Jahre alt (sd = 3,2, Range von 18 bis 36 Jahre). Daten zur Soziodemografie und Verteilung
der Fragebogenversionen sind der Tabelle 6 zu entnehmen.

Tabelle 6 Vorstudie 2: Soziodemografie und Verteilung der Fragebogenversionen

N =83 n %
Alter
(m = 20,8, sd = 3,2, med = 20, IQR = 19/21, Range = 18 — 36)
Geschlecht
Mannlich 19 22,9
Weiblich 64 77,1

Hoéchster Bildungsabschluss

Berufliche Ausbildung 1 1,2
Allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife 76 91,6
Fachhochschulabschluss oder Hochschulabschluss 6 7,2

Derzeitiger Erwerbsstatus
Student 81 97,6
Angestellter/Selbststandiger 2 2,4

Fragebogenversion

Darstellung der VAS 1, Reihenfolge der Wortliste 1 14 16,9
Darstellung der VAS 1, Reihenfolge der Wortliste 2 15 18,1
Darstellung der VAS 1, Reihenfolge der Wortliste 3 11 13,3
Darstellung der VAS 2, Reihenfolge der Wortliste 1 15 18,1
Darstellung der VAS 2, Reihenfolge der Wortliste 2 14 16,9
Darstellung der VAS 2, Reihenfolge der Wortliste 3 14 16,9

Teilnahme an Vorstudie 1
Ja 5 6,0

Nein 78 94,0

Darstellung der VAS: 1 = skaliert in 10er Schritten von 0 bis 100, 2 = nicht skaliert von 0 bis 100. Reihenfolge der
Wortliste: 1 = alphabetisch aufsteigend, 2 = alphabetisch absteigend, 3 = randomisiert.
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Begriffsauswahl und Bewertung des ausgewéhlten Begriffes

Studierende sollten in der ersten Aufgabe einen geeigneten Begriff fir die Response-Katego-
rie 3 auswéhlen und ihn anschlielend auf einer VAS von 0 (Uberhaupt nicht) bis 100 (sehr)
bewerten. Die Haufigkeiten und Bewertungen der ausgewéhlten Begriffe fir die Response-
Kategorie 3 kénnen der Tabelle 7 entnommen werden.

Unter den drei haufigsten gewahlten Begriffen flr die Response-Kategorie 3 waren ,etwas*
(35%), ,,ziemlich“ (22%) und ,einigermal3en” (13%), die mit einem durchschnittlichen Wert von
63,0 (sd = 11,8), 71,2 (sd = 6,8) und 60,9 (sd = 9,3) bewertet wurden. ,MaRig“ (m = 56,9,
sd = 11,3) wurde am viert haufigsten als passend fir die Response-Kategorie 3 ausgewahlt.
Unter den Begriffen, die zusatzlich genannt wurden, waren ,mittel“ und ,relativ®. ,Betréachtlich®

(n=1)und ,deutlich* (n =3) wurden selten ausgewahlt.

Tabelle 7 Vorstudie 2: Haufigkeiten und Bewertungen der ausgewahlten Begriffe

N =83 Haufigkeit Intensitéat
n % m sd med IQR min max
Betrachtlich 1 1,2 65,0 - - - -
Deutlich 3 3,6 74,0 7,2 76,0 66,0/- 66,0 80,0
EinigermaRen? 11 13,3 60,9 9,3 60,0 56,5/70,0 40,0 71,0
Etwas 29 34,9 63,0 11,8 65,0 57,5/70,0 30,0 85,0
MaRig 10 12,0 56,9 11,3 52,5 49,5/70,5 44,0 76,0
Uberwiegend 9 10,8 70,0 6,3 70,0 66,0/74,5 60,0 80,0
Ziemlich 18 21,7 71,2 6,8 70,0 65,8/78,3 60,0 80,0
Anderes 2 2,4
Mittel 1 1,2 50,0 - - - -
Relativ 1 1,2 50,0 - - - -

1Ein Teilnehmer hat seinen ausgewahlten Begriff nicht bewertet.

Einflisse des Studiendesigns auf die Begriffsauswahl und Begriffsbewertung

Ein systematischer Einfluss der Fragebogenversion auf die Auswahl der Begriffe fir
Response-Kategorie 3 ist nicht erkennbar (Tabelle 8).

Die Bewertungen der Begriffe auf einer VAS mit Abstufungen unterschieden sich nicht signifi-
kant von den Bewertungen auf einer VAS ohne Abstufungen (Tabelle 9 Bewertungsaufgabe
1).
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Tabelle 8 Vorstudie 2: Verteilung der Begriffsauswahl nach Fragebogenversion

Darstellung der VAS Reihenfolge der Wortliste
1 2 Gesamt 1 2 3 Gesamt
Betrachtlich 1 0 1 0 1 0 1
Deutlich 0 3 3 2 0 1 3
Einigermallen 5 6 11 3 4 4 11
Etwas 15 14 29 7 12 10 29
MaRig 5 5 10 7 1 2 10
Uberwiegend 3 6 9 1 1 1 3
Ziemlich 9 9 18 5 5 8 18
anderes 2 0 2 1 1 0 2
Gesamt 40 43 83 29 29 25 83

Darstellung der VAS: 1 = skaliert in 10er Schritten von 0 bis 100, 2 = nicht skaliert von 0 bis 100. Reihenfolge der
Wortliste: 1 = alphabetisch aufsteigend, 2 = alphabetisch absteigend, 3 = randomisiert.

Tabelle 9 Vorstudie 2: Vergleich der Bewertungen zwischen VAS mit und ohne Abstufungen

Intensitéat
VAS 1 VAS 2 Teststatistik
med IQR med IQR
Bewertungsaufgabe 1
Betrachtlich 65,0 - - - -
Deutlich - - 76,0 66,0/- -
Einigermaf3en 60,0 57,5/70,0 60,0 48,5/68,5 Uss =11,0, p=0,841
Etwas 70,0 60,0/74,0 64,0 51,5/68,3 Uas.14) = 74,0, p= 0,186
MaRig 50,0 47,0/71,0 53,0 50,0/65,0 Uis) = 15,0, p = 0,690
Uberwiegend 70,0 60,0/- 70,0 66,0/72,3 Ue) = 8,5, p = 0,905
Ziemlich 74,0 70,0/80,0 70,0 63,0/76,0 U9 = 25,0, p = 0,190
Anderes 50,0 - - - -
Bewertungsaufgabe 2
MaRig 40,0 30,0/50,0 41,0 30,0/50,0 Uo,43) = 846,5, p = 0,902
Sehr 90,0 87,0/100,0 95,0 90,0/96,5 Uo43) = 957,0, p = 0,372
Uberhaupt nicht 0 0/3,0 0 0/0 Uwo,43) = 694,0, p = 0,017
Wenig 20,0 15,0/30,0 12,0 10,0/17,5 U(29,25) = 148,0, p < 0,001
Ziemlich 70,0 62,0/76,5 74,0 62,5/80,0 Ua2,40) = 937,5, p = 0,365

VAS 1 = skaliert in 10er Schritten von 0 bis 100, VAS 2 = nicht skaliert von 0 bis 100. Aufgrund der Ausrei3er
wurden nur Mediane und Interquartilsranges berichtet und auf Mittelwerte und Standardabweichungen verzichtet.

43



Studien — Phase 1: Vorstudien zur Entwicklung des Fragebogens fur Phase 2

Begriffsbewertung von vorgegebenen Begriffen

In der zweiten Aufgabe sollten die Studierenden gezielt die Begriffe ,mafig“, ,sehr®, ,uberhaupt
nicht®, ,wenig“ und ,ziemlich® auf einer VAS von 0 (geringste Intensitat) bis 100 (hochste In-
tensitéat) bewerten. Diese Begriffe werden entweder alphabetisch aufsteigend, alphabetisch
absteigend oder randomisiert dargeboten. Der Tabelle 10 kdnnen die Werte der Bewertung

der Begriffe entnommen werden.

Die niedrigste Wertung bekam ,uberhaupt nicht* mit m = 2,5 (sd = 12,0), gefolgt von ,wenig“
mit m = 18,2 (sd = 11,8). Die Bewertung von ,mafig“ lag bei m = 38,5 (sd = 13,7). Die hdchsten
Bewertungen haben ,ziemlich“ (m = 69,4, sd = 13,6) und ,sehr” (m = 90,2, sd = 10,1) erhalten.

Die Bewertungen der Begriffe ,Uberhaupt nicht* und ,wenig“ auf einer VAS mit Abstufungen
unterschieden sich signifikant von den Bewertungen auf einer VAS ohne Abstufungen (Tabelle
9 Bewertungsaufgabe 2). Die Begriffe ,Uberhaupt nicht* und ,wenig“ wurden in der Gruppe,
die die VAS mit Abstufungen erhielten, signifikant hher eingeschatzt als in der Gruppe, die
die VAS ohne Abstufungen erhielten. Allerdings ist die Range der Wertungen in der Gruppe
der Teilnehmer mit VAS ohne Abstufungen geringer und realistischer (Uberhaupt nicht: O bis
2, wenig: 2 bis 25) als in der Gruppe der Teilnehmer mit Abstufungen der VAS (Uberhaupt
nicht = 0 bis 80, wenig = 10 bis 76). Die Bewertung von ,mafig“, ,sehr und ,ziemlich“ unter-
schied sich nicht zwischen Teilnehmer, die die VAS mit oder ohne Abstufungen présentiert

bekommen haben (Tabelle 9 Bewertungsaufgabe 2).

Tabelle 10 Vorstudie 2: Bewertung der vorgegebenen Begriffe

Intensitéat
n m sd med IQR min max
MaRig 83 38,5 13,7 40,0 30,0/50,0 13 70
Sehr 83 90,2 10,1 91,0 89,0/97,0 41 100
Uberhaupt nicht 83 2,5 12,0 0 0/0 0 80
Wenig? 54 18,2 11,8 15,0 10,0/21,8 2 76
Ziemlich? 82 69,4 13,6 72,5 60,0/80,0 29 90

Die vorgegebenen Begriffe sollten auf einer VAS von 0 (geringste Intensitét) bis 100 (hdchste Intensitét) bewertet wer-
den. 1In der Fragebogen-Version ,Begriffe alphabetisch absteigend sortiert wurde der Begriff ,wenig“ nicht vorgegeben.
2Eine Angabe fehlt.
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Stabilitdt der Begriffsbewertung

Inner-Subjekt-Vergleiche — zweimalige Bewertung des gleichen Begriffs:

Bei Studierenden, die ,maRig“ oder ,ziemlich* als geeigneten Begriff fir die Response-Kate-

gorie 3 in der ersten Aufgabe wéahlten, unterschieden sich die Bewertungen der Begriffe nicht

signifikant zur zweiten Bewertungsaufgabe (,méaRig: z = -0,2, p = 0,833, n = 10; ziemlich:
=-0,3,p=0,789, n =18, Tabelle 11).

Zwischen-Gruppen-Vergleiche — Vergleich der Begriffsbewertung der zweiten Aufgabe zwi-
schen Studierenden, die diesen Begriff in der ersten Aufgabe wéahlten und Studierenden, die
diesen Begriff in der ersten Aufgabe nicht wéhlten:

Studierende, die ,maRig“ als geeigneten Begriff fir die Response-Kategorie 3 auswéhlten,
werteten ,mafig“ (m = 55,2, sd = 7,7) in der zweiten Aufgabe signifikant hther als Studierende,
die ,manig“ (m = 36,2, sd = 12,7) nicht auswahlten (z = -4,0, p < 0,001). Dieser Unterschied
wurde nicht im Vergleich der Bewertung von ,ziemlich“ gefunden (m = 72,1, sd = 8,8 versus
m = 68,7, sd = 14,6, z = -0.5, p = 0,606, Tabelle 11). Demnach scheint die Bewertung von

,ziemlich® im Vergleich zu der Bewertung von ,maRig*“ robuster und einheitlicher zu sein.

Verstandlichkeit der Begriffe und Aufgabenstellung

Verstandnisprobleme beziiglich folgender Begriffe wurden von 6% (n = 5) der Studierenden
berichtetet: ,ziemlich® (n = 4), ,maRig* (n = 3), ,wenig“ (n = 1). Verstandnisprobleme bezliglich
der Aufgabenstellung wurden von 2% (n = 2) der Studierenden angegeben. Wobei ein Student
kommentierte, dass ,besser nach zeitlichen Angaben gefragt werden soll: z.B. oft, gelegent-

lich, nie“.

Tatsachliche Probleme bei der Verstandlichkeit der Aufgabenstellungen konnten durch Fehler
in der Bearbeitung erfasst werden. 17% (n = 14) haben die Beispielfrage, die zur Verdeutli-
chung der Aufgabe diente, beantwortet. Dies deutet zwar daraufhin, dass die Aufgabenstellung
nicht genau gelesen wurde, hat aber keinen Einfluss auf die Auswertung der Ergebnisse. Ein
Teilnehmer (1%) hat die Aufgabe zur Begriffsbewertung nicht eindeutig beantwortet und 1
Teilnehmer (1%) hat mehrere Begriffe auf eine Skala abgetragen, was keine Auswirkungen
auf die Auswertung dieser Aufgabe hatte. Insgesamt haben 10 Studierende (12%) bei der

Skala ohne Abstufungen einen Wert eingetragen.
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3.1.2.3 Diskussion
Diese Studie dient der Uberpriifung der Response-Skala des QLQ-C30. Aus der Forschungs-
lage ist zu vermuten, dass die Intervallskalierung der 4-Punkt-Likert-Skala nicht gegeben ist
(Rohrmann 1978; Schwarz 1990; Scott et al. 2013). Dabei steht die Response-Kategorie 3
»,mafig“ im Fokus.

In der vorliegenden Vorstudie 2 der Phase 1 stand die Optimierung des selbsterstellten Fra-
gebogens im Fokus. Neben der Uberpriifung der Verstandlichkeit der Fragestellung, sollten
die alternativen Terme der reduzierten Wortliste auf Eignung geprift und erste Hinweise zu

ihren Intervalleigenschaften ermittelt werden.

Die drei am haufigsten genannten Begriffe waren: ,etwas” (mittlere Intensitat = 63), ,,ziemlich*
(mittlere Intensitat = 71) und ,einigermalf3en® (mittlere Intensitét = 61). Die Auswahl des Begriffs
»,manig” fir die Response-Kategorie 3 kam erst an vierter Stelle (mittlere Intensitéat = 57).

Zusatzlich wurden von den Teilnehmern die folgenden Begriffe als Option fiir die Response-
Kategorie 3 genannt: ,mittel“ und ,relativ‘. Diese werden allerdings nicht in die Liste aufge-
nommen, da sie semantisch nicht zu den Items des QLQ-C30 passen. Die folgenden zwei
Begriffe wurden selten gewahlt und wurden daher auch von der Liste gestrichen: ,betrachtlich®
und ,deutlich®.

Zudem zeigen die Ergebnisse, dass die unterschiedliche Préasentation der VAS (mit oder ohne
Abstufungen zwischen 0 und 100) kaum Auswirkungen auf die Variabilitat der Bewertung der
Begriffe hatte. Im Gegenteil, 12% der Studierenden hat bei der Skala ohne Abstufungen eine
Ziffer in die Skala eingetragen. Dementsprechend erweist sich die Skala mit Abstufungen (va-

lidierte VAS) als geeignet fiir die Hauptstudie 1 (Phase 2).

Um einen Begriff flir die Response-Kategorie 3 zu finden, der eine Intervallskalierung adaquat
abbildet, missen die Werte von ,lUberhaupt nicht, ,wenig“ und ,sehr” berlicksichtigt werden
(Bewertungsaufgabe 2). ,Uberhaupt nicht“ erzielte einen durchschnittlichen Wert von 3, ,we-
nig“ von 18 und ,sehr* von 90. ,MaRig“ wurde durchschnittlich mit 39 und ,ziemlich“ mit 69
bewertet. Diese Ergebnisse sind vergleichbar mit den Ergebnissen von Rohrmann (1978): ,gar
nicht“= 0,.“wenig“ = 20-23, ,mittelmanig“ = 51-53, ,ziemlich“ = 63-71 und ,sehr” = 90-94. Wobei

darauf hinzuweisen ist, dass ,mittelmaRig“ héher bewertet wurde als ,maRig*“.

Studierende, die in beiden Bewertungsaufgaben den gleichen Begriff — ,maRig“ oder ,ziem-
lich® — eingeschétzt haben, unterschieden sich nicht signifikant in ihren Bewertungen (Ver-

gleich innerhalb von Subjekten).
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Allerdings zeigte sich, dass ,ziemlich® robuster bewertet wurde als ,magRig“ (Vergleich zwi-
schen Gruppen). So wurde in der zweiten Bewertungsaufgabe ,manRig* signifikant starker unter
Studierenden bewertet, die ,maRig“ in der ersten Aufgabe als passenden Term fiur die
Response-Kategorie 3 auswahlten (m = 55), als von Studenten, die diesen Term nicht fur die
Response-Kategorie 3 auswahlten (m = 36). Fir ,ziemlich“ konnte das Phanomen nicht fest-
gestellt werden. Dementsprechend scheint die Bewertung von ,ziemlich® einheitlicher zu sein

und bessere Intervalleigenschaften als ,mafRig“ zu besitzen.

Die noch vorhanden leichten Verstandnisprobleme in der Aufgabenformulierung der Begriffs-
auswahl und -bewertung hatten kaum Auswirkungen auf die Auswertung der Daten und waren
somit vertretbar. Ebenso war die geringe Rate fehlender Werte akzeptabel. Dem Hinweis
Response-Kategorien zu verwenden, die Haufigkeiten abbilden (oft, gelegentlich, nie), wurde
nicht weiter nachgegangen, da die Items des QLQ-C30 semantisch eher nach einer

Response-Skala verlangen, die Intensitaten abbildet.
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3.2 Phase 2: Untersuchung der Response-Skala des EORTC QLQ-C30
Ziel dieser prospektiven Studie war es, die Intervallskalierung der Response-Skala des QLQ-
C30 zu Uberprifen und ggf. eine Alternative fir die Response-Kategorie 3 zu finden, die
1) eine Intervallskalierung unter Beibehaltung einer 4-Punkt-Likert-Skala besser als ,ma-
Big“ abbildet sowie
2) der Response-Kategorie ,quite a bit* der englischen Original-Version des Fragebogens

entspricht.

Basierend auf den ersten Recherchen und den zwei Vorstudien wurde angenommen, dass
,ziemlich® ein geeigneterer Term fur die Response-Kategorie 3 ist. Die Vorstudien dienten in
erster Linie der Entwicklung der Fragestellung sowie Findung relevanter alternativer Terme flr

die Response-Kategorie 3.

3.2.1 Hauptstudie 1

3.2.1.1 Methode

Stichprobe
Die Befragung fand an Krebspatienten sowie Personen der Allgemeinbevolkerung im Zeitraum

von Oktober 2014 bis Marz 2015 statt. Unter den Probanden befanden sich auch bilinguale
Teilnehmer (Deutsch/Englisch) und/oder Teilnehmer, die die englische Sprache entweder in

Schrift oder Wort beherrschen (folgend Englischexperten genannt).

174 Personen haben an der Studie teilgenommen. Davon wurden 20% (n = 34) aufgrund fol-
gender Kriterien von der Auswertung ausgeschlossen: vorzeitiger Abbruch der Studie (n = 30)
und nicht gegebene Einverstandniserklarung (n = 4). Insgesamt konnten Daten von 140 Teil-

nehmern ausgewertet werden; davon waren 76 Krebspatienten und 21 Englischexperten.

Materialien und Studiendesign

Diese prospektive Studie wurde einerseits als Paper-Pencil-Befragung und anderseits als On-
line-Befragung durchgefiihrt. Die Rekrutierung erfolgte tUber zwei Wege:
1) ,face to face“ in Rekrutierungszentren in Osterreich und Deutschland (z. B. Universi-
tatsklinikum Regensburg, Diagnosezentrum Wolfsberg, Arztpraxen, Reha-Sport,
Krebsselbsthilfegruppen, Treffpunkte fur Altere) und

2) online (Englischexperten).
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Bei der Online-Rekrutierung wurde eine E-Mail an Sprachschulen in Regensburg, Mitarbeitern
des Zentrums fir Sprache und Kommunikation der Universitat Regensburg sowie an person-
lichen Kontakten des Forschungsteams geschickt, die tUber die Studie informierte und einen
Direkt-Link zur Online-Befragung enthielt. Zudem wurden die kontaktierten Personen gebeten,
die Nachricht an Personen weiterzuleiten, die ein mogliches Interesse an der Studienteilnahme
haben (Schneeball-System).

Mitarbeiter der Bayrischen Krebsgesellschaft e.V. gaben bei der Vorstellung des Fragebogens
die Ruckmeldung, dass er fur Krebspatienten, die grof3tenteils ein fortgeschrittenes Alter er-
reicht haben, schwer verstandlich sei. Dementsprechend wurde der Fragebogen aus der Vor-
studie 2 (Phase 1) nochmals in der Aufgabenformulierung und —darstellung geandert und an
ausgewabhlte Personen vorab getestet. Unter den Teilnehmern waren der Zielgruppe entspre-
chend altere Personen sowie Personen mit geringem Bildungsabschluss (N = 7, 57% weiblich,
m = 40 Jahre alt [sd = 15,5, Range von 18 bis 56 Jahre]).

Folgende Uberarbeitungen fanden basierend auf den Ergebnissen der zwei Vorstudien, den
Rickmeldungen der Mitarbeiter der Bayrischen Krebsgesellschaft e.V. sowie der ausgewahl-
ten Personen statt:
1) Reduktion der Wortliste auf funf Begriffe (,einigermalRen®, ,etwas”, ,maRig*, ,uberwie-
gend®, ,ziemlich® plus ,anderer®),
2) Beispielfragen des QLQ-C30: 1 ,Fuhlten Sie sich angespannt?, 2 ,Hatten Sie Schwie-
rigkeiten, sich an Dinge zu erinnern?*,
3) Uberarbeitung der Bezeichnung und Darstellung der VAS,
4) Entfernung von unverstandlichen Begriffen (z.B. Intensitat),
5) Hervorheben wichtiger Passagen und
6) Zusammenfassung und Umformulierung von Aufgaben (z.B. ist die Bewertung der vor-
gegebenen Begriffe auf einer Seite zusammengefasst, wobei nun die Ziffer direkt ne-

ben dem Begriff und nicht mehr auf einer VAS eingetragen werden soll).

Der selbstentwickelte Fragebogen enthielt Fragen zur Person und klinischen Daten sowie Auf-

gaben zur Auswahl und Bewertung von Begriffen.

Die Bildungsabschliisse wurden wie folgt zusammengefasst: niedrig (kein Abschluss, Haupt-
schulabschluss), mittel (Realschulabschluss), hoch (Hochschulreife, Fachhochschul-/Hoch-
schulabschluss). Die Krebsbehandlungen wurden wie folgt zusammengefasst: lokal (Opera-

tion, Bestrahlung), systemisch (Chemo-, Antikérper-, Hormontherapie), lokal und systemisch.
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Um Reihenfolgeeffekte der Begriffe auszuschlieRen, wurde der Fragebogen in drei verschie-
denen Versionen erstellt (alphabetisch aufsteigende, absteigende und randomisierte Wort-
liste).

Nach Auswahl eines geeigneten Begriffes fur die Response-Kategorie 3 sollte dieser Begriff
auf einer VAS von 0 (Uberhaupt nicht) bis 100 (sehr) eingeordnet werden. Anschlie3end sollten
alle Response-Alternativen miteinander verglichen werden und einem Wert auf einer Skala
von 0 (Uberhaupt nicht) bis 100 (sehr) zugeordnet werden. Als Beispiel wurde 25 fur ,wenig“
vorgegeben.

Englischexperten erhielten zusatzlich zwei weitere Aufgaben, um die semantische Vergleich-
barkeit des neuen Alternativierms mit dem Term der englischen Original-Version zu testen.
Als erstes sollten sie “quite a bit* auf einer Skala von 0 bis 100 (ohne Anker) einordnen. An-
schliel3end sollten Sie die Wertung der vorgeschlagenen Terme fiir die Response-Kategorie 3
mit ,quite a bit* vergleichen. Im Anhang C ist eine Fragebogen-Version zu finden.

Der Fragebogen wurde samt Probanden- und Einwilligungserklarung balanciert randomisiert
ausgehandigt (aul3er in einem Zentrum, das nur die Version mit der alphabetisch aufsteigen-

den Wortliste einsetzte).

Die Online-Version des Fragebogens wurde mit Hilfe des Befragungsinstruments oFb
(www.soscisurvey.de) programmiert. Da die schriftliche Einverstandniserklarung in Form einer
Unterschrift bei der Online-Befragung nicht mdglich ist, wurde auf der ersten Seite des Frage-
bogens darauf hingewiesen, dass sich der Proband durch die Betatigung des ,Weiter“-Buttons
mit der Teilnahme an der Studie und der Verwendung seiner Daten einverstanden erklart. Die
Online-Befragung fand auf dem gesicherten oFb-Server statt. Auf eine Speicherung der IP-
Adresse wurde grundsatzlich verzichtet. Der Zugriff auf den Server erfolgt mittels SSH-ver-
schlisselter Verbindungen. Laut Nutzungsbedingungen werden die erhobenen Daten drei Mo-
nate nach Beendigung der Datenerhebung vollstandig vom oFb-Server geldscht. Die weitere
Datenaufbewahrung obliegt dem Zentrum fiir Klinische Studien des Universitatsklinikums Re-

gensburg.

Die Teilnahme war freiwillig und anonym. Es wurden keine personenbezogenen Daten erho-
ben, die eine Identifizierung zulasst. Teilnehmer erhielten keine Aufwandsentschédigung. Der
Zeitaufwand zum Ausfillen des Fragebogens betrug ca. 10 Minuten und war somit ethisch
vertretbar. Es wurden weder zusatzliche Untersuchungen vorgenommen noch ethisch be-
denklichen Fragen gestellt. Es entstanden keine Nachteile bei Teilnahme oder Nichtteilnahme.
Die Teilnehmer wurden zu keinem Zeitpunkt Gber die Ziele der Studie getauscht. Die Teil-

nahme war anonym und freiwillig.
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Statistische Analysen

Das Ziel dieser Auswertung war es, den Term fur die Response-Kategorie 3 zu finden, der
eine Intervallskalierung unter Beibehaltung einer 4-Punkt-Likert-Skala am besten abbildet so-
wie der Response-Kategorie ,quite a bit“ der englischen Original-Version des Fragebogens
entspricht.

Es wurden deskriptive Statistiken (Haufigkeiten [n], Prozente [%], Mittelwerte [m] und Stan-
dardabweichungen [sd], Mediane [med] und Interquartilsranges [IQR], Range [min/max]) ver-

wendet.

Teilnehmer mit versus ohne Krebsdiagnose sowie Englischexperten versus Teilnehmer ohne
Fragen zu ,quite a bit* wurden im Alter (Mann-Whitney-U-Test), Geschlecht (Fisher-Exakt-
Test) und Bildungsniveau (Kendall-tau-b [r;]) verglichen.

Zusatzlich wurde die Stabilitat der Intensitatsbewertung untersucht. Dabei wurden Vergleiche
innerhalb von Subjekten (Wilcoxon-Test) durchgefiihrt, um die Intensitatsbewertungen von
Personen zu vergleichen, die einen Begriff zweimal werteten (ausgewahlter und vorgegebener
Term waren der gleiche) und um die Intensitatsbewertungen von ,quite a bit* mit den vorge-

gebenen Begriffen zu vergleichen.

Zudem wurden Vergleiche zwischen Gruppen (Mann-Whitney-U-Test) durchgefihrt, um die
Intensitatsbewertungen der vorgegebenen Bergriffe von Personen zu vergleichen, die den je-
weiligen Begriff als geeignet fir die Response-Kategorie 3 auswahlten und denen, die diesen

Begriff nicht auswahlten.

AbschlieRend wurde der Einfluss des Studiendesigns, soziodemografische sowie klinische
Daten auf die Begriffsauswahl und -bewertung untersucht. Je nach Skalenniveau der Variab-
len wurden folgende Tests verwendet: Chi-Quadrat-Test, Kendall-tau-b, Spearman Rang Kor-
relation (rs), Mann-Whitney-U-Test, Kruskal-Wallis-H-Test.

Metrische Variablen wurden auf Normalverteilung mittels Shapiro-Wilk-Test tiberpriift. Die Nor-
malverteilung wurde bei der Testauswahl berlicksichtigt. Bei der Ergebnisdarstellung wurden

sowohl Mittelwerte und Standardabweichung sowie Mediane und Interquartilsrange berichtet.

Alle Auswertungen wurden mit SPSS (Version 25 fur Windows) durchgefihrt. Das Signifikanz-
niveau wurde auf paweiseiig < 0,050 gesetzt. Die Analysen waren explorativ — es fand keine

Adjustierung fur multiples Testen statt.
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3.2.1.2 Ergebnisse

Stichprobenbeschreibung

In die Auswertung gehen die Daten von N = 140 Teilnehmer ein. Zweidrittel der Stichprobe
war weiblich. Das durchschnittliche Alter lag bei 55 Jahren (SD = 16, Range = 19-84). Die
Mehrzahl hatte ein hohes Bildungsniveau (39%, n = 54). Soziodemografische Daten sind der
Tabelle 12 zu entnehmen.

Ungefahr die Halfte der Probanden (54%, n = 76) gab an, eine Krebsdiagnose erhalten zu
haben. Brustkrebs war die am haufigsten genannte Diagnose (60%, n = 45). Zum Zeitpunkt
der Befragung waren fast Zweidrittel der Krebspatienten in Behandlung (62%, n = 47). Krebs-
patienten waren signifikant alter (Ue275) = 3179,0, p < 0,001), eher weiblich (p < 0,001) und
hatten einen geringeren Bildungsabschluss (r: @27y = -0,31, p < 0,001) als Teilnehmer ohne
Krebserkrankung (Tabelle 13).

21 Teilnehmer waren Englischexperten und erhielten zusétzlich Fragen zur englischen Uber-
setzung der verwendeten Begriffe. 2 Teilnehmer gaben an, bilingual aufgewachsen zu sein
(Deutsch/Englisch), 10 Teilnehmer, dass sie die englische Sprache perfekt beherrschen und
9 Teilnehmer, dass sie die englische Sprache beherrschen, aber nicht taglich in Wort und/oder
Schrift nutzen. Die Englischexperten sind signifikant junger (Ue1.116) = 377,0, p < 0,001), eher
mannlich (p < 0,001) und haben einen héheren Bildungsabschluss (r: 127y = 0,28, p < 0,001)
als der Rest der Stichprobe (Tabelle 14).

53



Studien — Phase 2: Untersuchung der Response-Skala des EORTC QLQ-C30

Tabelle 12 Hauptstudie 1: Soziodemografie und Verteilung der Fragebogenversionen

N = 140 n %
Alter
(m =547, sd = 16,3, med = 56, IQR = 19/84, Range = 19-84, n = 137)
Geschlecht
Mannlich 45 32,1
Weiblich 93 66,4
Fehlend 2 14
Bildungsniveau
Niedrig 37 26,4
Mittel 36 25,7
Hoch 54 38,6
Fehlend 13 9,3
Derzeitiger Erwerbsstatus
Arbeitsunfahig 5 3,6
Angestellter / Beamter / Selbststandiger 60 42,8
Student / Schiiler 10 7,1
Hausfrau / Hausmann 7 5,0
Rentner 58 41,4
Herkunft
Deutschland 114 81,4
Osterreich 16 11,4
Andere 9 6,4
Fehlend 1 0,7
Krebsdiagnose
Nein 64 45,7
Ja 76 54,3
Diagnose
Brust 45 59,2
Geschlechtsorgane 15 19,7
Mehrfach Diagnosen 5 6,6
Andere 11 14,4
Behandlung aktuell
Nein 29 38,2
Ja 47 61,8
Behandlungsart
Lokal 21 27,6
Systemisch 9 11,8
Lokal und systemisch 45 59,2
Fehlend 1 1,3
Englischexperten
Nein 119 85,0
Ja 21 15,0
Kenntnisse
Bilingual aufgewachsen 2 9,5
Englische Sprache wird perfekt beherrscht 10 47,6
Englische Sprache wird beherrscht 9| 429
Fragebogenversion
Alphabetisch aufwarts?! 77 55,0
Alphabetisch abwarts 31 22,1
Randomisiert 32 22,9

1in einem Zentrum wurde nur die Fragebogenversion mit alphabetisch aufsteigenden Begriffen verteilt.
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Tabelle 13 Hauptstudie 1: Vergleich Soziodemografie zwischen Teilnehmern mit und ohne Krebsdiagnose

Krebspatienten Keine Krebspatienten p-Wert
m (sd) med (IQR) m (sd) med (IQR)
Alter 59,9 (12,3) 61 (50/71) 48,4 (18,4) 50 (30/64) < 0,001
n % n %
Geschlecht
Mannlich 9 12,0 36 57,1
< 0,001
Weiblich 66 88,0 27 42,9
Bildungsabschluss
Niedrig 27 37,5 10 18,2
Mittel 25 34,7 11 20,0 < 0,001
Hoch 20 27,8 34 81,8

Tabelle 14 Hauptstudie 1: Vergleich Soziodemografie zwischen Teilnehmen mit und ohne Englischkennt-
nisse

Englischexperten Keine Englischexperten p-Wert
m (sd) med (IQR) m (sd) med (IQR)
Alter 36,4 (14,3) 35 (23/52) 58,0 (14,4) 61 (48/71) < 0,001
n % n %
Geschlecht
Mannlich 18 85,7 27 23,1
< 0,001
Weiblich 3 14,2 90 76,9
Bildungsabschluss
Niedrig 0 0 37 32,5
Mittel 2 15,4 34 29,8 < 0,001
Hoch 11 84,6 43 37,7
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Begriffsauswahl und Begriffsbewertung

Die Teilnehmer sollten in der ersten Aufgabe einen geeigneten Begriff fir die Response-Kate-
gorie 3 auswahlen und ihn anschlieRend auf einer VAS von 0 (uberhaupt nicht) bis 100 (sehr)
bewerten. Die Haufigkeiten und Bewertungen der ausgewahlten Begriffe konnen der Tabelle

15 entnommen werden.

Unter den drei haufigsten gewahlten Termen fur die Response-Kategorie 3 waren ,ziemlich®
(28%), ,maRig“ (19%) und ,iberwiegend® (19%).

,Einigermalen” (10%) und ,etwas” (15%) wurden seltener ausgewahlt. Unter den Begriffen,
die zusatzlich genannt wurden, waren ,durchschnittlich®, ,eher mehr, ,gar nicht, ,geht so*

»haufig®, ,mittel®, ,oft“und ,vermehrt®.

Die Bewertung der vorgegebenen Begriffe lag im Mittel zwischen 48,9 (sd = 22,3, ,etwas*) und
69,5 (sd = 13,2, ,ziemlich®). ,Ziemlich®, ,uberwiegend® und ,einigermaf3en® liegen im praferier-
ten Bewertungsbereich der Response-Kategorie 3 (60 bis 75). Von den neu genannten Ter-
men lagen ,eher mehr, ,geht so, ,haufig“ und ,oft“ im préaferierten Bewertungsbereich. Aller-
dings passen diese Terme semantisch nicht in die Response-Skala des QLQ-C30, welche

Intensitat abdeckt.

Tabelle 15 Hauptstudie 1: Haufigkeiten und Bewertungen der ausgewahlten Begriffe

N =140 Haufigkeit Intensitét
n % m sd med IQR min max
Einigermalen 14 10,0 59,6 17,0 60,0 47,0/73,5 30 91
Etwas? 21 15,0 48,9 22,3 50,0 30,0/69,0 10 80
MaRig?! 26 18,6 54,6 11,8 50,0 50,0/60,0 30 80
Uberwiegend? 26 18,6 68,4 14,2 70,0 67,0/75,0 10 85
Ziemlich 39 27,9 69,5 13,2 70,0 65,0/87,8 10 90
Anderes 11 7,9
Durchschnittlich 1 0,7 50,0
Eher mehr 1 0,7 70,0
Gar nicht 1 0,7 0
Geht so 1 0,7 70,0
Haufig 2 1,4 62,5 17,7 62,5 50,0/- 50,0 75,0
Mittel 1 14 50,0
Oftt 2 14 72,0 - - - - -
Vermehrt 2 0,7 27,5 38,9 27,5 0/- 0 55,0
\l,Jvr(;(retlndeutlge Ant- 3 21 i

1Ein Teilnehmer hat seinen ausgewahlten Begriff nicht bewertet

56



Studien — Phase 2: Untersuchung der Response-Skala des EORTC QLQ-C30

Begriffsbewertung von vorgegebenen Begriffe

In der zweiten Aufgabe sollten die Teilnehmer die Begriffe ,einigermal3en®, ,etwas®, ,maRig®,
,2aberwiegend” und ,ziemlich“ auf einer VAS von 0 (Uberhaupt nicht) bis 100 (sehr) bewerten.
Dabei wurden die Begriffe wieder in verschiedenen Reihenfolgen dargeboten sowie ,wenig“
mit der Bewertung 25 als Beispiel dargestellt. Der Tabelle 16 konnen die Werte der Bewertung

der vorgegebenen Begriffe entnommen werden.

Die niedrigste Wertung bekam ,etwas” (m = 27,9, sd = 15,8), gefolgt von ,maRig“ (m = 41,4,
sd = 13,7). Die hochsten Bewertungen haben ,ziemlich“ (m = 71,3, sd = 15,2) und ,Uberwie-
gend“ (m = 76,1, sd = 16,6) erhalten. ,Einigermal3en” lag im mittleren Bereich der Skala
(m =46,9, sd = 15,8). Somit liegt nur ,ziemlich® in dem praferierten Bewertungsbereich der
Response-Kategorie 3 (60 bis 75).

Tabelle 16 Hauptstudie 1: Haufigkeiten und Bewertungen der vorgegebenen Begriffe

Intensitat
n m sd med IQR min max
Einigermalen 116 46,9 15,8 50,0 40,0/60,0 5,0 90,0
Etwas 120 27,9 15,8 30,0 15,0/35,0 0 85,0
MaRig 123 41,4 13,7 40,0 30,0/50,0 10,0 80,0
Uberwiegend 116 76,1 16,6 80,0 70,0/90,0 0 100
Ziemlich 118 71,3 15,2 72,5 65,0/80,0 10 100

Stabilitdt der Bewertungen

Mit Hilfe von Wilcoxon-Tests wurde uberprift, ob innerhalb einer Person die Bewertungen

desselben Begriffes in Bewertungsaufgabe 1 und 2 unterschiedlich sind (Tabelle 17).

Lediglich der Vergleich der Bewertungen innerhalb Personen, die ,maRig“ als geeigneten Be-
griff fir die Response-Kategorie 3 wahlten, unterschieden sich beide Bewertungen signifikant.
Die Intensitat von ,maRig“ wurde in der ersten Aufgabe starker bewertet als in der zweiten
Aufgabe (p = 0,045).

Die Ergebnisse sind aufgrund der geringen Fallzahl vorsichtig zu interpretieren. So sind auch
die Bewertungen von ,einigermalRen“ und ,etwas” geringer in der zweiten als in der ersten
Bewertungsaufgabe. Die Bewertungen von ,uberwiegend” und ,ziemlich“ sind in beiden Auf-
gaben vergleichbar. Die Variabilitdt von ,einigermal3en®, ,etwas“ und ,maRig“ kdnnte dafir-
sprechen, dass sie allgemein eher geringer bewertet werden, aber Teilnehmer die Bewertung

im Sinne von Schwarz (1990) an die Spannbreite der Skala anpassen.
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Tabelle 17 Hauptstudie 1: Stabilitat der Bewertungen innerhalb von Gruppen

Bewertungsaufgabe 1 Bewertungsaufgabe 2 Teststatistik

m (sd) med (IQR) m (sd) med (IQR)
Einigermafen (igﬁ) (43,630/'702,3) (?é:g) (40?0(;’603.8) 202 =-1,05,p = 0,293
Etwas (gg:g) (27?50/'700,0) (iéi?) (30,305/502,5) 208 =-1,33,p=0,185
MaRig (ig:g) (48?8%52,5) (?8:;) (47?5(3'500,0) 2@ =-2,01,p=0,045
Uberwiegend (iig) (67,70(;4)5,0) (79232) (70,70(3’707’5) z25)= 1,49, p = 0,135
Ziemlich (Ig:g) (66,730/'705,0) (762,';3 (70,70(;'708,8) Z@6) = 0,92, p = 0,359

U-Tests wurden genutzt, um die Intensitatsbewertungen der vorgegebenen Bergriffe von Per-
sonen zu vergleichen, die den jeweiligen Begriff als geeignet flr die Response-Kategorie 3

auswahlten und denen, die diesen Begriff nicht auswahlten (Tabelle 18).

Ob Teilnehmer ,einigermalen® oder ,ziemlich® als geeignetsten Term fir die Response-Kate-
gorie 3 auswahlten oder nicht, hatte keinen Einfluss auf die Bewertung dieser Terme in Be-
wertungsaufgabe 2. Teilnehmer, die ,etwas” oder ,maRig“ als geeigneten Term fir die
Response-Kategorie 3 auswahlten, werteten die Terme héher als Teilnehmer, die diese nicht
auswahlten (p <0,001). Teilnehmer, die ,liberwiegend” als geeigneten Term fiir die Response-
Kategorie 3 auswahlten, werteten den Term geringer als Teilnehmer, die ,,iberwiegend” nicht
auswahlten (p = 0,005).

Die Bewertung von ,ziemlich“ scheint somit am robustesten zu sein. Die Variabilitdt der ande-
ren Terme spricht fiir die Theorie, dass Personen dazu neigen, die Intensitat der Begriffe /

Response-Kategorien an die Spannbreite von Response-Skalen anzupassen.

Tabelle 18 Hauptstudie 1: Stabilitat der Bewertungen zwischen Gruppen

Begriff gewahlt Begriff nicht gewahlt
Bewertungsaufgabe 2 Bewertungsaufgabe 2 Teststatistik
m (sd) med (IQR) m (sd) med (IQR)
o 51,7 50,0 46,4 50,0 U@z,104) = 717,5
Einigermafen (18,9) (40,0/63,8) (15,4) (40,0/60,0) p = 0,392
Etwas 39,7 35,0 25,7 27,0 Uq9,101) = 1446,0
(16,9) (30,0/50,0) (14,6) (15,0/30,0) p < 0,001

MAR 50,7 50,0 39,4 40,0 U(22,101) = 1669,0
9 (10,5) (47,5/50,0) (13,5) (30,0/50,0) p < 0,001

- - 69,0 72,5 77,1 80,0 U(z6, 90) = 754,0
Uberwiegend 9,8) (70,0/80,0) (18,0) (70,0/90,0) p = 0,005

Ziemlich 70,0 70,0 70,8 75,0 Us, 82) = 1411,0
(6,7) (70,0/78,8) (17,7) (60,0/80,0) p=0,701
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Bewertung von ,quite a bit*

21 Probanden haben zusatzliche Fragen zur Bewertung von ,quite a bit* erhalten. ,Quite a bit
ist die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30 in der englischen Original-Version. ,Quite a bit*
sollte zunachst auf einer VAS von 0 bis 100 (ohne Anker) bewertet und anschlieRend mit den
vorgegeben deutschen Begriffen in der Intensitat verglichen werden.

Im Durschnitt wurde ,quite a bit“ mit 64,5 (sd = 20,0) bewertet (Tabelle 19). Vergleicht man die
Lageparameter der Begriffsbewertungen, so ist festzustellen, dass sich die Bewertungen von
,2quite a bit* und ,ziemlich® (z¢1) = 1,88, p = 0,060) sowie die Bewertungen von ,quite a bit“ und
,2uberwiegend* (z1y = 1,31, p = 0,191) in der zweiten Bewertungsaufgabe nicht signifikant un-
terscheiden. ,Einigermallen® (zpy=-2,38, p = 0,017), ,etwas” (ze1y = -3,56, p < 0,001) und
,manig* (zpy = -3,29, p = 0,001) wurden in der zweiten Bewertungsaufgabe signifikant gerin-
ger bewertet als ,quite a bit".

Tabelle 19 Hauptstudie 1: Uberblick der Begriffsbewertungen

Intensitat

n m sd med IQR min max

Bewertungsaufgabe 1 Einigermafen 14 59,6 17,0 | 60,0 47,0/735 | 300 91,0
Etwas 21 489 223 | 50,0 30,0690 | 10,0 80,0

MaRig 26 546 11,8 | 50,0 50,0/60,0 | 300 80,0

Uberwiegend 26 684 142 | 700 67,0750 | 100 850

Ziemlich 39 695 132 | 700 650/87,8 | 100 900

Bewertungsaufgabe 2 EinigermaRen 116 469 158 | 50,0 40,0600 | 50 90,0
Etwas 120 279 158 | 30,0 15,0/350 0 85,0

MaRig 123 414 137 | 40,0 30,0500 | 10,0 80,0

Uberwiegend 116 76,1 166 | 80,0  70,0/90,0 0 100

Ziemlich 118 71,3 152 | 725 650/80,0 | 10,0 100

Bewertungsaufgabe 3 Quite a hit 21 645 200 | 730 61,0/785 | 210 820

Der Vergleich der englischen Phrase ,quite a bit“ mit den deutschen Begriffen ist der Tabelle
20 zu entnehmen. Fast die Halfte (48%, n = 10) der Englischexperten gab an, dass kein Un-
terschied zwischen ,quite a bit* und ,ziemlich® besteht. In 33% (n = 7) der Bewertungen wurde
»2quite a bit* schwacher und in 19% (n = 4) der Bewertungen starker als ,ziemlich® eingestuft.
,Uberwiegend“ wurde mehrheitlich (57%, n = 12) starker als ,quite a bit* eingestuft — auch
wenn dies durch den Vergleich der Bewertungsaufgabe 2 und 3 nicht bestatigt werden konnte.
~Einigermalen®, ,etwas* sowie ,manig“ wurden Uberwiegend (67-71%) schwacher als ,quite a
bit* eingestuft, was durch die Vergleiche der Bewertungsaufgabe 2 und 3 bestatigt werden

konnte.
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Tabelle 20 Hauptstudie 1: Vergleich ,,quite a bit“ mit den deutschen Begriffen

. Kein Un- Etwas Eher Sehr viel
Sehr viel Eher Etwas > . -
N . w ter- schwa- schwéa- schwéa- Gesamt
starker starker starker .

schied cher cher cher
Einigermalen 5 4 5 1 5 1 0 21
Etwas 7 6 1 3 1 1 2 21
MaRig 5 6 4 3 2 1 0 21
Uberwiegend 0 5 1 3 7 3 2 21
Ziemlich 1 2 1 10 3 3 1 21
Gesamt 18 23 12 20 18 9 5 105
Der Vergleich ist folgend zu lesen: ,quite a bit* ist im Vergleichzu __ (jeweiliger deutsche Begriff) __ (jewei-

lige Bewertung).

Einflisse auf Begriffsauswahl und Begriffsbewertung

Begriffsauswahl: Bis auf das Alter sind keine signifikanten Unterschiede in der Begriffsauswahl
zwischen Studiendesign, soziodemografischen sowie klinischen Variablen vorhanden (Tabelle
21). Teilnehmer, die ,Uberwiegend” auswahlten, waren signifikant jinger als Teilnehmer, die

»,manig“ auswahlten (p = 0,038).

Bewertungsaufgabe 1: Bei der Bewertung des ausgewahlten Begriffs sind signifikante Unter-
schiede in der Bewertung von ,ziemlich“ zwischen der Erhebungsmethode und Krebserkran-
kung festgestellt worden (Tabelle 22). In der computerbasierten Erhebung ist ,ziemlich® starker
gewertet worden (p = 0,019) als in der papier-basierten Erhebung. Patienten mit Krebserkran-
kung werteten ,ziemlich® geringer als Patienten ohne Krebserkrankung (p = 0,038). Die Ergeb-
nisse der Unterschiedsberechnungen in Auswahl und Bewertung von Begriffen sind aufgrund
der geringen Fallzahl vorsichtig zu interpretieren. Auch ist der Unterschied der Bewertung von
»Zziemlich® zwischen Teilnehmer mit (med = 70) vs. ohne Krebserkrankung (med = 71) sehr
gering und somit zu vernachléassigen. Beide Bewertungen von ,ziemlich® liegen im préferierten

Bewertungsbereich der Response-Kategorie 3.

Bewertungsaufgabe 2: Bei der Bewertung der vorgegebenen Begriffe sind signifikante Unter-
schiede in der Bewertung von ,uberwiegend” und ,etwas“ zwischen der Reihenfolge der Be-
griffe festgestellt worden (Tabelle 23). In der alphabetisch aufsteigenden Reihenfolge wurden
.etwas* (p = 0,035) und ,uberwiegend” (p = 0,001) schwacher bewertet als in der randomisier-
ten Reihenfolge der Begriffe. Zudem haben Teilnehmer mit niedrigem Bildungsstand ,uber-
wiegend® schwacher bewertet als Teilnehmer mit moderatem Bildungsstand (p = 0,019). Die
Bewertungen von ,einigermal3en®, ,etwas” und ,maRig“ lagen immer unterhalb des praferierten
Bewertungsbereichs. Die Bewertung von ,ziemlich® lag immer im praferierten Bewertungsbe-

reich und die Bewertung von ,iberwiegend® schwankte.
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Tabelle 21 Hauptstudie 1: Einflisse auf Begriffsauswahl

Einiger- - gy as MaRig Uber- Ziemlich  Anderer | G Teststa-
mafen wiegend samt tistik
Wortreihenfolge
Aufwérts 8 8 20 12 21 6 75 ,
Abwirts 2 4 2 10 10 3 31 ;(::01151";
Randomisiert 4 9 4 4 8 2 31 '
Gesamt 14 21 26 26 39 11 137
Erhebung
computerbasiert 3 1 4 5 7 1 21 X2=3,0
papierbasiert 11 20 22 21 32 10 116 p =0,692
Gesamt 14 21 26 26 39 137
Geschlecht
Méannlich 3 6 8 9 14 4 44 X2=1.22
Weiblich 11 14 17 17 25 7 91 p =0,947
Gesamt 14 20 25 26 39 11 135
Bildung
Niedrig 5 9 12 4 5 2 37
. = 0,14
Mittel 3 3 2 7 17 3 35 b= 0,052
Hoch 3 9 10 11 15 5 53 '
Gesamt 11 21 24 22 37 10 125
Krebsdiagnose
Ja 7 9 14 12 26 7 75 X2=47
Nein 7 12 12 14 13 4 62 p =0,454
Gesamt 14 21 26 26 39 11 137
Krebsbehandlung
Ja 4 6 11 7 13 6 47 X2=51
Nein 3 3 3 5 13 1 28 p = 0,400
Gesamt 7 9 14 12 26 7 75
Alter
n 14 21 26 26 39 9 135
m(sd) | 529 59,1 60,4 45,0 55,1 50,9 X2=12.2
(180)  (157)  (163)  (164) (155) (131 p = 0,032
med (IQR) 51 62 68 52 57 48
(38/71) (50/72)  (52/72) (30/62) (45/69) (42/56)
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3.2.1.3 Diskussion

Das Ziel dieser Auswertung war es, den Term fir die Response-Kategorie 3 zu finden, der
eine Intervallskalierung unter Beibehaltung einer 4-Punkt-Likert-Skala am besten abbildet (In-
tensitéat zwischen 60 und 75, Idealwert = 66,7) sowie der Response-Kategorie ,quite a bit“ der
englischen Original-Version des Fragebogens entspricht.

Der am haufigsten ausgewahlte Begriff fur die Response-Kategorie 3 war ,ziemlich®. ,Mafig*
und ,Uberwiegend” wurden am zweithaufigsten gewahlt. Unter den Begriffen, die zusatzlich
genannt wurden, waren ,durchschnittlich®, ,eher mehr*, ,gar nicht®, ,geht so“, ,haufig®, ,mittel,
,Ooft“ und ,vermehrt‘. Von den neu genannten Termen lagen ,eher mehr®, ,geht so, ,haufig®
und ,oft“ im praferierten Bewertungsbereich. Allerdings passen diese Terme semantisch nicht
in die Response-Skala des QLQ-C30 und wurden daher nicht fir Phase 3 dieses Projektes
berlcksichtigt.

Da die Bewertungen der Begriffe nicht normal verteilt waren, werden folgend nur die Mediane
berichtet.

In der ersten Bewertungsaufgabe wurden ,etwas” und ,maRig“ auf einer Skala von 0 (Uber-
haupt nicht) bis 100 (sehr) im Median mit 50 bewertet und liegen somit unter dem préaferierten
Bewertungsbereich. ,Einigermalfien, ,uberwiegend® und ,ziemlich® erhielten Bewertungen von

60 bis 70, die dem préaferierten Bewertungsberiech entsprachen.

In der zweiten Bewertungsaufgabe sollten alle Teilnehmer Begriffe auf eine Skala von 0 (Uber-
haupt nicht) bis 100 (sehr) einordnen. Als Beispiel wurde ,wenig“ mit der Intensitat 25 vorge-
geben. Die mediane Bewertung von ,.ziemlich® lag mit 73 wieder im préaferierten Bewertungs-
bereich. ,Einigermalien“ (med = 50), ,etwas” (med = 30) sowie ,mafRig“ (med = 40) lagen un-

terhalb und ,Uberwiegend” (med = 80) oberhalb des praferierten Bewertungsbereichs.

Teilnehmer, die ,einigermalen“ (60 vs. 50), ,etwas” (50 vs. 35) und ,maRig* (51 vs. 50) als
geeigneten Term fiir die Response-Kategorie 3 auswahlten, schéatzten die Begriffe in der zwei-
ten Bewertungsaufgabe geringer ein. Wobei nur der Vergleich der Bewertungen von ,mafig"
signifikant wurde. Aufgrund der geringen Fallzahl sind die Teststatistiken mit Vorsicht zu inter-
pretieren. ,Uberwiegend” und ,ziemlich“ wurden in beiden Bewertungsaufgaben gleich einge-
schatzt (med = 70).

Vergleicht man die Bewertungen der Begriffe in der zweiten Aufgabe zwischen Teilnehmer,
die diesen Term in der ersten Aufgabe auswahlten vs. Teilnehmer, die diesen Term in der

ersten Aufgabe nicht auswahlten, so zeigt sich, dass Teilnehmer, die den jeweiligen Begriff

64



Studien — Phase 2: Untersuchung der Response-Skala des EORTC QLQ-C30

nicht auswahlten, ,etwas“ (27 vs. 35) und ,mafig“ (40 vs. 50) signifikant geringer sowie ,uber-
wiegend® (80 vs. 73) signifikant hdher einschatzten als Teilnehmer, die den jeweiligen Begriff
auswahlten. Die Bewertungen von ,einigermafen” (50 vs. 50) und ,ziemlich® (70 vs. 75) un-

terschieden sich in beiden Gruppen nicht signifikant voneinander.

,Quite a bit“ liegt mit der medianen Bewertung von 73 im praferierten Bewertungsbereich fur
die Response-Kategorie 3. Bei dem Vergleich von ,quite a bit* und den deutschen Begriffen,
erzielte ,ziemlich* die meisten Ubereinstimmungen von den Englisch-Experten (48%) und
beide Intensitatsbewertungen unterschieden sich nicht signifikant voneinander. ,Einigerma-
Ren* erzielte nur in 5% der Ratings Ubereinstimmung und ,etwas“, ,maRig“ sowie ,iberwie-
gend” jeweils in 14% der Ratings. ,Einigermaf3en®, ,etwas“ und ,manig“ wurden eher schwa-
cher als ,quite a bit* eingestuft und erzielten auch signifikant geringere Intensitaten bei der
zweiten Bewertungsaufgabe. ,Uberwiegend“ wurde eher starker als ,quite a bit* eingestuft.

Allerdings unterschieden sich die Intensitaten nicht signifikant.

Zusammenfassend Iasst sich festhalten, dass ,ziemlich“ eine bessere Intervalleigenschaft als
der kritische Term ,maRig“ besitzt und eher der englischen Original-Kategorie ,quite a bit* ent-
spricht. Die Bewertung von ,ziemlich® ist zwischen den Bewertungsaufgaben und verschiede-
nen Gruppen am robustesten (70-75). Die Variabilitdt von ,einigermal3en®, ,etwas®, ,manig*
und ,Uberwiegend® kdnnte daflirsprechen, dass Personen dazu neigen die Intensitat der Be-
griffe / Response-Kategorien an die Spannbreite von Response-Skalen anzupassen. Die Be-
wertungen von ,einigermafen’, ,etwas” und ,magig* liegen daher eher unterhalb und ,uber-

wiegend® eher oberhalb des praferierten Bewertungsberiech von 60 bis 75.

Somit wurde die Erstellung einer tUberarbeiteten Fragebogen-Version (Response-Kategorie 3

= ,ziemlich*) und deren anschlieRender Validierung (Phase 3, Hauptstudie 2) befiirwortet.
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3.3 Zusammenfassung Phase 1 und Phase 2

Der EORTC QLQ-C30 ist ein international sehr gut etablierter Fragebogen zur Messung der
LQ von Krebspatienten (Aaronson et al., 1993). Der Original-Fragebogen wurde auf Englisch
formuliert, aber andere Sprachversionen, wie Deutsch, wurden parallel entwickelt. Bis auf die
zwei Items des globalen Gesundheitszustandes, die auf einer 7-Punkt-Likert-Skala von 1
(,sehr schlecht®) bis 7 (,exzellent®) abgefragt werden, werden alle anderen 28 Items anhand
einer 4-Punkt-Likert-Skala erhoben (1 ,iberhaupt nicht®, 2 ,wenig“, 3 ,maRig“, 4 ,sehr®).

Studien wiesen darauf hin, dass die deutsche Response-Kategorie ,mafig*
1) nicht der englischen Originalversion ,quite a bit“ entspricht (Rohrmann, 1978; Schwarz,
1990; Scott et al., 2013) und
2) die Intervallskalierung der Response-Skala des QLQ-C30 verletzt (Rohrmann, 1978;
Schwarz, 1990; Scott et al., 2013), was sich auf
3) die berichteten Symptom- und Funktionswerte auswirken konnte (Scaling-Effekt).

Um den Scaling-Effekt adaquat untersuchen zu kdnnen, wurden vorab Studien (Phase 1 und
Phase 2) durchgefuhrt, um einen geeigneten Alternativ-Term fur ,mafRig“ zu finden. Inhalte der
zwei Studienphasen waren:

1) Phase 1: Entwicklung eines Fragebogens fir Phase 2. Der Fokus lag auf der Ausar-
beitung einer kompakten Liste mit alternativen Termen fir die Response-Kategorie 3
und auf die Ausarbeitung verstandlicher Aufgabenstellungen.

2) Phase 2: Die Intervalleigenschaften von ,mafig“ und den aus Phase 1 entdeckten re-

levanten alternativen Termen fiir die Response-Kategorie 3 wurden untersucht.

In einem Set von drei Studien zur Uberpriifung der Intervalleigenschaften von ,maRig“ wurden
insgesamt N = 334 Teilnehmer eingeschlossen. Die Teilnehmer sollten verschiedene Terme
auf einer Skala von 0 (Uberhaupt nicht/geringste Intensitat) bis 100 (sehr/hdchste Intensitat)
bewerten. Ein idealer Term fir die Response-Kategorie 3 des QLQ-C30 sollte um die 67 ge-
wertet werden (Range von 60 bis 75). Zudem sollten Teilnehmer einen der Terme auswahlen,
den sie als geeignetsten Kandidaten fir die Response-Kategorie 3 halten. Die Ergebnisse
wurden der EORTC Group in Form eines Zwischenberichtes (bermittelt (Koller & Miiller,
2015).

,MaRig“ erwies sich als ungeeigneter Begriff fur die Response-Kategorie 3, da
1) er nur einmal unter den Top 3 Termen gewahlt wurde,
2) die mittlere Intensitat zwischen 38 und 46 (m = 42) schwankte, was sehr weit unterhalb
des idealen Wertes von 67 liegt (Differenz = 25), und

3) der Grolteil der Englischexperten wertete ,quite a bit“ starker als ,mafig®.
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Unter Beibehaltung der 4-Punkt-Likert-Skala hat sich ,ziemlich* als geeigneterer Begriff fur die
Response-Kategorie 3 herauskristallisiert, da
1) er immer unter den Top 3 Termen gewahlt wurde,
2) die mittlere Intensitat zwischen 69 und 71 (m = 71) schwankte, was naher am Idealwert
von 67 liegt (Differenz = 4),
3) die Intensitatsbewertung konstanter war und
4) der Grolteil der Englischexperten sahen keinen Unterschied in der Intensitat zwischen

»quite a bit* und ,manig®.

Tabelle 24 fasst die Hauptergebnisse der drei Studien zusammen. Diese Tabelle wurde be-
wusst zur bessern und vereinfachten Verdeutlichung der Ergebnisse erstellt, auch wenn in der

Zusammenfassung Ublicherweise keine neuen Tabellen erstellt werden.

Tabelle 24 Zusammenfassung der Hauptergebnisse der Phase 1 und Phase 2

Intensitatt In den Top 3Tdeer:na;usgewéhlten
n m sd
MaRig
Studie 1 | 111 45,6 13,7 Nein
Studie 2 | 83 38,5 13,7 Nein
Studie 3 | 123 41,4 13,7 Ja
Ziemlich
Studie 1 | 111 71,4 13,5 Ja
Studie2 | g2 69,4 13,6 Ja
Studie 3 | 118 71,3 15,2 Ja

* |dealwert = 66,7 auf einer Skala von 0 bis 100.

Nach Bestatigung der nachteiligen Eigenschaften von ,maRig“ und der Identifizierung des ge-
eigneteren Alternativ-Terms ,ziemlich® wurde eine neue deutsche Version des QLQ-C30 er-
stellt und in Phase 3 validiert. In Phase 3 wurde zudem der Scaling-Effekt, Moderator-Effekt

und Mediator-Effekt untersucht.
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3.4 Phase 3: Validierung der EORTC QLQ-C30 Versionen, Scaling-Effekt, Mode-
rator-Effekt und Mediator-Effekt

Diese multizentrische, randomisierte, einfachblinde Studie verfolgte mehrere Ziele. Zum einen
fand die Untersuchung der psychometrischen Eigenschaften beider QLQ-C30 Versionen statt.
Daruber hinaus wurde der Scaling-Effekt (Tendenz ,mafig“ aufgrund der semantischen Nahe
zu ,wenig“ zu Ubergehen und die nachsthdhere Kategorie ,sehr* zu wahlen) sowie der Media-
tor-Effekt und Moderator-Effekt von PA und NA auf den Zusammenhang von Coping und LQ
sowie auf den Zusammenhang von psychoonkologischem Betreuungsbedarf und LQ unter-

sucht.

3.4.1 Hauptstudie 2

3.4.1.1 Methode

Die Hauptstudie 2 besteht aus zwei Studienpopulationen (Krebspatienten und deutsche Norm-
bevolkerung), um die psychometrischen Merkmale der Versionen des QLQ-C30 (Response-
Kategorie 3 = ,mafRig“ und Response-Kategorie 3 = ,ziemlich®) sowie den Scaling-Effekt zu
untersuchen. Der Mediator-Effekt und Moderator-Effekt von PA und NA wurde nur in der Ko-

horte der Krebspatienten untersucht.

Stichprobe
Krebspatienten

Insgesamt wurden 467 Patienten fir diese Studie mit verschiedensten Krebsdiagnosen aus
drei deutschsprachigen Landern rekrutiert. Die Datensammlung fand zwischen April 2016 und

September 2018 in sieben Studienzentren in Deutschland, Osterreich und der Schweiz statt.

Einschlusskriterien waren: bestatigte Krebsdiagnose, ausreichende mentale und physische
Fitness, um an der Studie teilzunehmen, gute Deutschkenntnisse, ein Alter von mindestens
18 Jahren und eine Einverstandniserklarung. Diese Einschlusskriterien wurden von 17 Patien-
ten nicht erfillt. Diese Patienten wurden somit von der Analyse ausgeschlossen. Eine weit
verbreiteten Daumenregel empfiehlt ein Verhaltnis von 10 bis 15 Probanden pro ltem
(Tabachnick & Fidell, 2010). Da der QLQ-C30 30 Items umfasst, ist eine Fallzahl von 300 bis

450 Krebspatienten als adaquat zu bewerten.

Die Studie wurde durch die Ethikkommission Regensburg (Nummer 14-101-0209) und durch
die lokalen Ethikkomitees der anderen Studienzentren positiv bewertet. Die Studie wurde im
Deutschen Register fur Klinische Studien registriert (Nummer DRKS00012759).
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Deutsche Normbevdlkerung

Im Rahmen eines international angelegten Projektes zur Generierung von Normdaten fir den
QLQ-C30 fand die Datensammlung in 13 européischen Landern sowie den USA und Kanada
statt (Liegl et al., 2019; Nolte et al., 2019). Die Datensammlung wurde durch das auf repra-
sentative und multinationale Online-Umfragen spezialisierte Marktforschungsunternehmen
GfK SE (www.gfk.com) im Méarz/April 2017 durchgefuhrt. Fur die vorliegende Auswertung wur-

den nur Daten der deutschen Teilnehmer verwendet; insgesamt 2033 Teilnehmer.

Die Fallzahl basierte auf folgender Rationale: Stratifizierung nach Geschlecht und Alter (18-
39, 40-49, 50-59, 60-69, =70) mit einer Substichprobengréfie von 100 Befragten pro Gruppe,
was zu einer antizipierten Stichprobenanzahl von 1000 Befragten pro Land fiihrte. Diese Stich-
probenanzahl wurde als ausreichend eingestuft, da die Hauptanalyse dieser Studie damit zu-
friedenstellend durchgefiihrt werden konnte.

Mitglieder des Panels registrierten sich online. Da diese Umfrage nur Freiwillige der Allgemein-
bevolkerung einschloss und auf3erhalb der klinischen Forschung stattfand, war ein positives
Ethikvotum nicht nétig. Nichtdestotrotz war diese Studie konform mit den Regularien der Da-
tenschutzgrundverordnung sowie den Standards der European Pharmaceutical Market Rese-
arch Association. Die Daten wurden anonym gesammelt und Teilnehmer gaben ihr Einver-

standnis zur Teilnahme.

Einschlusskriterien waren: Alter = 18 Jahre, Einverstandniserklarung, registrierte Panel-Mit-
glieder, gute Deutsch-Sprachkenntnisse und Zugang zu einem elektronischen Endgerat, um

die Umfrage online auszuftillen. Die Einschlusskriterien waren erfullt.

Materialien und Studiendesign

Krebspatienten

Dies war eine randomisierte Studie im cross-over-Design, welches neben Zwischen-Gruppen-
Vergleiche auch Inner-Subjekt-Vergleiche zu lies. Dementsprechend fiillten alle Patienten
zweimal den QLQ-C30 aus (erst aktuelle und dann neue Version oder vice versa). Die Erhe-
bungsmethode (papier-basiert oder elektronisch) wurde nicht in das cross-over-Design einge-
schlossen, da Forschungsergebnisse zeigten, dass die Erhebungsmethode keinen Einfluss
auf LQ-Werte hat (Gwaltney et al., 2008; Muehlhausen et al., 2015). Dementsprechend wur-
den Patienten entweder der papier-basierten oder elektronischen Version des QLQ-C30 ran-
domisiert zugeordnet. Die Abbildung 9 verdeutlicht das Studiendesign. Es wurde eine ausge-

glichene Verteilung der Erhebungsmethode und QLQ-C30 Versionen erreicht.
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Ursprunglich war es vorgesehen, dass sowohl die elektronische als auch die papier-basierte
Erhebungen vor Ort im Klinikum innerhalb einer Woche ausgefullt werden sollten. Da viele
Patienten aufgrund ihres Behandlungsregimes nicht im wéchentlichen Turnus im Klinikum er-
schienen und es so zu vielen Studienabbriichen bzw. Absagen zur Teilnahme an der Studie
kam, wurden diese Vorgaben aufgeweicht.

Um eine zufriedenstellende Bereitschaft zur Teilnahme zu gewdhrleisten, wurden folgende
Schritte eingeflihrt. Erstens, in der papier-basierten Version bestand die Mdglichkeit, den zwei-
ten Fragebogen zu Hause auszufiullen und mittels frankierten Umschlags zurtickzusenden.
Zweitens, das antizipierte Zeitintervall von einer Woche wurde von mindestens einem Tag bis
maximal vier Wochen zwischen beiden Messungen ausgeweitet. So konnten einerseits Erin-
nerungseffekte, aber auch tatsachliche Anderungen in der LQ ausgeschlossen werden. Um
wahre Veranderungen in der LQ ausschlie3en zu kdnnen, erhielten Patienten bei der zweiten
Messung zudem zwei Ankervariablen: 1. Hat sich Ihr Gesundheitszustand in der letzten Wo-
che verandert? und 2. Hat sich lhre Lebensqualitat in der letzten Woche veréndert? mit den

Antwortoptionen: verbessert, gleichbleibend, verschlechtert.

Von den 450 eingeschlossenen Patienten haben 404 (90%) an der zweiten Testung teilge-
nommen. Allerdings wurden von vier Patienten die Werte der zweiten Testung fir den Ver-
gleich der Fragebogen-Versionen nicht ausgewertet, da sie versehentlich zweimal die gleiche
QLQ-C30 Version ausfillten. Im Median lagen 4 Tage (IQR = 2/7 Tage, n = 400) zwischen

beiden LQ-Messungen.

Krebspatienten

N = 450
Ll
1 1
papier-basierte elektronische
Erhebung Erhebung
n =236, 52.4% n =214, 47.6%
1 1
1 1 1 1
QLQ-C30 QLQ-C30 QLQ-C30 QLQ-C30
version version version version
Erste Messung "mafig" "ziemlich" "mafig” "ziemlich"
n =121, 26,9% n =115, 25,6% n =105, 23,3% n =109, 24,2%
. QLQ-C30 QLQ-C30 QLQ-C30 QLQ-C30
Zweite Messung version version version version
i "ziemlich" "manig" "ziemlich" "manig"
) £ g e A e) n =99, 24,8% n =109, 27,.3% n =99, 24,8% n =93, 23,3%

Abbildung 9 Studiendesign
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Der QLQ-C30 erhebt die LQ von Krebspatienten tiber 30 Items und umfasst fiinf Funktions-
skalen (korperliche, emotionale, soziale, kognitive und Rollenfunktion), den globalen Gesund-
heitszustand, drei Symptomskalen (Mudigkeit, Ubelkeit/Erbrechen und Schmerz) sowie sechs
Einzelsymptomitems (Kurzatmigkeit, Schlafstérungen, Appetitlosigkeit, Durchfall, Verstop-
fung, finanzielle Schwierigkeiten). Zuséatzlich kdnnen 27 der 30 Items (bis auf finanzielle
Schwierigkeiten und der globale Gesundheitszustand) zu einem Summenscore zusammenge-

fasst werden (Efficace et al., 2019; Giesinger et al., 2016).

Mittels des Summenscores kann Problemen im Zusammenhang mit multiplen Testen entge-
gengewirkt werden. Vor allem in dieser Studie, in der keine genauen Hypothesen dazu aufge-
stellt wurden, welche einzelnen Skalen sich in welchem Umfang durch die verédnderte
Response-Skala &ndern konnten, ist der Blick auf den Summenscore empfehlenswerter. In
klinischen Studien und innerhalb des Monitorings von Patienten innerhalb eines Behandlungs-

regimes sollte jedoch den einzelnen Subskalen Vorrang gewahrleistet werden.

Bis auf die zwei Items des globalen Gesundheitszustandes, die auf einer 7-Punkt-Likert-Skala
von 1 (,sehr schlecht®) bis 7 (,exzellent”) abgefragt werden, werden alle Items anhand einer 4-
Punkt-Likert-Skala erhoben (1 ,idberhaupt nicht®, 2 ,wenig*, 3 ,méaRig“ beziehungsweise ,ziem-
lich“, 4 ,sehr).

Bei der papier-basierten Version des QLQ-C30 werden die 30 Items auf 2 Seiten prasentiert.
Zu jeder Frage werden die Response-Kategorien von 1 bis 4 nummeriert dargeboten und die
entsprechenden Labels (,Uberhaupt nicht, ,wenig®, ,mafRig*, ,sehr‘) am Anfang jedes Ab-
schnittes (Abbildung 6). Bei der elektronischen Version des QLQ-C30 (CHES.EORTC) wird
jede Frage zusammen mit den Response-Kategorien (,iberhaupt nicht®, ,wenig“, ,manig®,

,sehr®) ohne die Ziffern 1 bis 4 einzeln auf dem Bildschirm prasentiert (Abbildung 7).

Die Berechnung der 15 Skalen-Werte erfolgte anhand des Scoring Manuals (Fayers et al.,
2001). Im ersten Schritt wurden die Scores linear transformiert (0 bis 100), so dass fur Funkti-
onsskalen héhere Werte fir bessere Funktion stehen und fir Symptomskalen héhere Werte
fur mehr Symptome. Fir Funktionsskalen wurde daher die 4-Punkt-Likert-Skala invertiert. Dies
ist auch der Grund dafiur, warum ein potenzieller Scaling-Effekt zu héheren Symptom- und
niedrigeren Funktionswerten fuhrt. Fehlende Werte einer Skala wurden mit dem Mittelwert der
Skala ersetzt, sofern mindestens die Halfte der ltems der jeweiligen Skala beantwortet wurde
(Fayers et al., 2001). Im n&chsten Schritt wurde der Summenscore berechnet, der aus 13 der
15 QLQ-C30 Skalen besteht (aul3er finanzielle Schwierigkeiten und globaler Gesundheitszu-
stand). Fir den Summenscore wurden die Symptomskalen umgekehrt, so dass 0 die schlech-
teste LQ und 100 die beste LQ reprasentiert (Giesinger et al., 2016).
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Fur die Analyse des Scaling-Effektes wurde die QLQ-C30 Subskala globaler Gesundheitszu-
stand in< 50 schlechte Gesundheit vs. 2 50 gute Gesundheit eingeteilt (Klinkhammer-Schalke
et al., 2012; Koller & Lorenz, 2002), da die Subskala nicht von der Anderung der Response-
Skala betroffen war.

Zusatzlich zum QLQ-C30 wurden Fragen zur Person, Krankheitssituation, psychoonkologi-
schem Betreuungsbedarf (Hornheider Screening Instrument [HSI]), Krankheitsbewaltigung
(Brief COPE), PA und NA (Positive and Negative Affect Schedule [PANAS])) sowie zur Com-
puternutzung gestellt. Die Fragen zur Person und Krankheitssituation wurden im Interview ab-

gefragt und vom Studienleiter direkt in CHES eingetragen.

Der Bildungsabschluss wurde anhand der International Standard Classification of Education
(ISCED) der UNESCO, welche sich zum internationalen Vergleich des Bildungsniveaus eig-
net, nach niedrigem, moderatem und hohem Bildungsabschluss kategorisiert.

Unter klinische Daten wurden die Krebsdiagnose, das Datum der Erstdiagnose, das Krebssta-
dium, der Behandlungsstatus (vor, wahrend oder nach Behandlung), die Behandlungsmetho-
den und die Komorbiditaten der Patienten erfasst. Die Behandlungen wurden wie folgt zusam-
mengefasst: systemische Behandlung = Chemotherapie, Hormontherapie, Immuntherapie,
Stammzelltransplantation, Photopherese; lokale Behandlung = Operation, Strahlentherapie,
hochintensiver, fokussierter Ultraschall.

Dartuber hinaus wurden Daten zur Computererfahrung der Patienten (keine — mittelmafig —
viel), der Haufigkeit ihrer Computernutzung (nie/selten — gelegentlich — oft/immer) und ihrer
bevorzugten Befragungsmethode (papierbasierte Befragung — elektronische Befragung —

keine Befragungsmethode wird bevorzugt) erhoben.

Die Fragebtgen QLQ-C30, HSI, Brief COPE, PANAS und die Ankervariablen sowie die Fragen
zur Computernutzung wurden vom Patienten entweder auf Papier (in papier-basierter Erhe-
bung) oder direkt ins Tablet (elektronische Erhebung) eingetragen. Im Anhang D ist beispiels-

haft ein Fragebogen dargestellt.

Zur Ermittlung des individuellen Betreuungsbedarfs wurde das validierte HSI eingesetzt
(Strittmatter & Gerhards, 2008). Der HSI umfasst 7 Items, die das korperliche und psychische
Befinden, das Vorhandensein von krankheitsunabhangigen Belastungen, von Belastungen in
der Familie, von Ruhe sowie das Vorhandensein einer Vertrauensperson und die Glte der
Information tber Erkrankung und Behandlung abfragen. Es wird ein Summenwert tber alle
Items gebildet, der von O bis 14 reicht. Ab einem Wert von 4 oder hoher wird ein Patient als

betreuungsbedurftig eingestuft (Strittmatter & Gerhards, 2008).
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Ein viel eingesetzter und validierter Fragebogen zu Bewaltigungsstrategien ist der Brief COPE
(Carver, 1997). Der Fragebogen umfasst 28 Items, die auf einer 4-Punkt-Likert-Skala erfasst
werden (1 ,Uberhaupt nicht®, 2 ,ein bisschen®, 3 ,ziemlich®, 4 ,sehr®). Je zwei ltems wurden zu
insgesamt 14 Subskalen addiert. Die Summenwerte reichen von 2 bis 8 Punkten; je hdher der
Wert desto eher wird diese Coping-Strategie genutzt. Diese 14 Subskalen wurden daruber
hinaus zu Ubergeordneten Coping-Strategien zusammengefasst (Meyer, 2001): adaptives Co-
ping (aktive Bewaltigung, Planung, emotionale Unterstiitzung, instrumentelle Unterstitzung,
positive Umdeutung, Humor, Akzeptanz und Religion; Range = 16 bis 64) und maladaptives
Coping (Ablenkung, Verleugnung, Alkohol und Drogen, Verhaltensriickzug, Ausleben von

Emotionen und Selbstbeschuldigung; Range = 12 bis 48).

Der PANAS besteht aus 20 Adjektiven, die zehn positive (PA) und zehn negative (NA) Emp-
findungen beschreiben (Watson et al., 1988). Jedes Adjektiv wird auf einer 5-Punkt-Likert-
Skala bewertet (1 ,gar nicht“, 2 ,ein bisschen, 3 ,einigermal3en®, 4 ,erheblich®, 5 ,auRerst®).
Fur PA und NA werden getrennt die Summenwerte aus den jeweiligen zehn Adjektiven gebil-
det (Range = 10-50). Hohere Werte gehen mit gréBerem Ausmald an PA bzw. gré3eren Aus-
malfd an NA einher (Breyer & Bluemke, 2016). Gute psychometrischen Eigenschaften der PA-
NAS wurde mehrmals bestatigt (Crawford & Henry, 2004; Janke & Gléckner-Rist, 2012;
Krohne et al., 1996; Watson et al., 1988).

Die Scores des Brief COPEs und PANAS‘ weisen keinen nattrlichen Nullpunkt auf. Um die
Vergleichbarkeit mit anderen Studien zu gewahrleisten, wurden die originalen Scores berich-
tet. Zudem wurden die Scores in eine Skala beginnend bei 0 transformiert. Abschliel3end wur-
den die Scores des HSIs, Brief COPEs und PANAS' in eine Skala von 0 bis 100 transformiert,
um eine einheitliche Skala vergleichbar mit dem QLQ-C30 zu bilden. Je héher die Werte desto
héher die Auspragung. Fehlende Werte des HSIs, Brief COPEs und PANAS' wurden nicht

ersetzt.

Den Patienten wurde der Fragebogen samt Probandeninformation und Einwilligungserklarung
balanciert randomisiert ausgehandigt. Der Zeitaufwand zum Ausflllen des Fragebogens be-
trug ca. 30 Minuten und war somit ethisch vertretbar. Es wurden weder zusatzliche Untersu-
chungen vorgenommen noch ethisch bedenkliche Fragen gestellt. Es entstanden keine Nach-
teile bei Teilnahme oder Nichtteilnahme. Die Teilnehmer erhielten keine Aufwandsentschadi-

gung. Die Teilnahme war anonym und freiwillig.
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Normbevdlkerung

Im Rahmen einer internationalen Online-Umfrage wurden Teilnehmer aus 13 européischen
Landern sowie den USA und Kanada gebeten die 30 Items des QLQ-C30 sowie 56 weitere
Items der EORTC CAT (computerized adaptive testing) Item-Bank zu beantworten (Liegl et
al., 2019). Fur die vorliegende Studie wurde nur der QLQ-C30 sowie soziodemografische Da-
ten der 2033 deutschen Teilnehmer ausgewertet. Teilnehmer wurden randomisiert der aktuel-
len QLQ-C30 Version (Response-Kategorie 3 = ,méaRig“, n = 1006) oder der neuen QLQ-C30

Version (Response-Kategorie 3 = ,ziemlich“, n = 1027) zugeordnet.

Statistische Analysen
Alle Auswertungen wurden mit SPSS (Version 25 oder hoher fir Windows) oder SAS 9.4
durchgefihrt. Das Signifikanzniveau wurde auf pzweiseiig < 0,050 gesetzt. Da es keine klar a

priori definierten Hypothesen gab, erfolgten die Analysen explorativ und somit fand keine Ad-
justierung fir multiples Testen statt (Bender & Lange, 2001).

Fur die deskriptiven Auswertungen wurden folgende Kennwerte verwendet: Haufigkeit (n),
Prozent (%), Mittelwert (m) und Standardabweichung (sd) bzw. 95% Konfidenzintervall (95%
Kl), Median (med) und Interquartilsrange (IQR) sowie Range (min/max).

Obwohl LQ-Daten haufig nicht normal verteilt sind, werden EORTC Daten standardmaf3ig mit
Mittelwert und Standardabweichung dargestellt (Fayers et al., 2001; Fayers et al., 2008). Um
die Vergleichbarkeit mit anderen Studien aufrechtzuerhalten, wurde dies auch fir diese Aus-
wertung Ubernommen. Es wurden parametrische Analysemethoden gewahlt, da diese robust

gegen Uber Verletzungen der Normalverteilung sind (Knief & Forstmeier, 2021).

Die Auswertung ist in folgende vier Komplexe eingeteilt: Stichprobenbeschreibung, psycho-
metrische Validierung der QLQ-C30 Versionen, Scaling-Effekt der Response-Skala sowie Me-
diator-Effekt und Moderator-Effekt von PA und NA.

Folgend werden die Analysen zur psychometrischen Validierung, Scaling-Effekt sowie Mode-

rator-Effekt und Mediator-Effekt naher beschrieben.
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Psychometrische Validierung

Psychometrische Eigenschaften der aktuellen und tberarbeiteten QLQ-C30 Version wurden
anhand psychometrischer Tests der klassischen Testtheorie untersucht. Aufgrund der gerin-
gen Fallzahl wurden psychometrische Tests im Rahmen der ltem-Response-Theorie nicht be-
ricksichtigt.

Um die interne Struktur zu Gberprifen, wurde die interne Konsistenz und strukturelle Validitat

untersucht.

Cronbach’s Alphas (Reliabilitat, interne Konsistenz) von Multi-ltem-Skalen beider Fragebo-
genversionen wurden getrennt fir Krebspatienten und deutsche Normbevdélkerung berechnet.
Werte =2 0,70 werden als akzeptabler Indikator fur interne Konsistenz gesehen (Nunnaly,
1978).

Item-Skalen-Korrelationen wurden genutzt um konvergente (r = 0,40; item-own-scale correla-
tions corrected for overlap) und diskriminante (r < 0,40; item-other-scale correlations) Validitat
zu untersuchen. Ein Scaling Error besteht, sobald ein Item signifikant h6her mit einer anderen
Skala als mit der eigenen Skala korreliert (Hays et al., 1988; Hays & Hayashi, 1990). Dann

sollte dieses Item entfernt werden.

Zusatzlich wurde die Skalenstruktur mittels konfirmatorischer Faktorenanalyse (KFA) mit un-
korrelierten Faktorstufen (maximum likelihood estimation) untersucht. Dabei wurden Items als
kontinuierliche Variablen behandelt. Die Fit-Indizes Chi-Quadrat (x?), root mean square error
of approximation (RMSEA) und comparative-fit index (CFl) bestimmten die Eignung der ge-
testeten Modelle. Grenzen flir akzeptable Modell-Fitness sind x?/df < 5,00, RMSEA < 0,08 und
CF1=0,85 (Simon et al., 2010). Faktorladungen beziehen sich auf die Item-Skalen-Korrelatio-
nen, wobei die Faktorladungen mindestens 0,40 erreichen sollten, um einen ausreichende
Korrelation aufzuweisen. KFA wurde fir die beide QLQ-C30 Versionen sowie fir Patienten
und Normalbevolkerung getrennt berechnet. Dartuber hinaus wurden zwei verschiedene Ska-
lenstrukturen untersucht: 1) 15 Faktoren: korperliche Funktion, Rollenfunktion, emotionale
Funktion, kognitive Funktion, soziale Funktion, Miidigkeit, Ubelkeit/Erbrechen, Schmerz, Kurz-
atmigkeit, Schlafstérungen, Appetitlosigkeit, Durchfall, Verstopfung, finanzielle Schwierigkei-
ten, globaler Gesundheitszustand und 2) 3 Faktoren: Summenscore, finanzielle Unterstut-

zung, und globaler Gesundheitszustand.

Fir die known-groups-Validitat wurden Gruppenvergleiche (ANCOVASs) zwischen 1) Krebspa-
tienten vs. Normalbevolkerung, 2) Krebsstadium (lokal begrenzt vs. lokal fortgeschritten vs.
metastasiert/systemisch), 3) Versorgung (ambulant vs. stationar) und 4) psychoonkologi-

schem Betreuungsbedarf (HSI, ja vs. nein) adjustiert fur Alter und Geschlecht separat fir die
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QLQ-C30 Versionen durchgefiihrt. Alter und Geschlecht sind bekannte Faktoren, die mit LQ
assoziiert sind. Da es aber in dieser Untersuchung nicht darum geht Geschlechts- und Alters-
effekte zu untersuchen, sondern ob sich die spezifizierten Gruppen in der LQ unterscheiden —
bereinigt fir Geschlechts- und Alterseffekte — , wurden Ergebnisse zu Geschlecht und Alter
nicht berichtet (Lederer et al., 2019). Bei den Krebspatienten wurde nur die erste Messung
ausgewertet und es wurden nur Patienten eingeschlossen, die sich aktuell in einer Behandlung
befanden (n = 387). Es wurde erwartet, dass Patienten schlechtere Funktionswerte und mehr
Symptome berichten als die Normalbevélkerung. Dariiber hinaus wurde angenommen, dass
mit steigendem Krebsstadium die LQ sinkt; das heif3t Funktionswerte sinken und Symptom-
werte steigen. Es wurde zudem vermutet, dass stationar behandelte Patienten mit mehr LQ-
EinbuRen leben und daher geringere Funktionswerte und héhere Symptomwerte berichteten
als ambulant behandelte Patienten. Und letztlich wurde vermutet, dass Patienten mit
psychoonkologischem Betreuungsbedarf (HSI = 4) geringere Funktionswerte und hodhere
Symptomwerte berichteten als Patienten ohne psychoonkologischem Betreuungsbedarf (HSI
< 4). Da die Krebsentitaten, wie gewlinscht, stark variieren und somit die Fallzahlen der jewei-
ligen Entitaten gering ist, wurden keine Gruppenvergleiche zwischen Krebsentitéten hinsicht-
lich der LQ durchgefuhrt. Auch auf einen Vergleich der LQ zwischen Patienten vor, wahrend
und nach der Behandlung ist auf Grund der StichprobengrofRe der Subgruppen nicht durchge-

fuhrt worden.

Zur Uberpriifung, ob beide Fragebogenversionen eine gute Interpretierbarkeit zeigen, wurde
die Vollstandigkeit der Daten (Prozent fehlender Werte) getrennt flir Krebspatienten und deut-
sche Normalbevolkerung berechnet. Da es bei der Online-Umfrage der deutschen Normalbe-
volkerung keine Moglichkeit gab, einzelne ltems des QLQ-C30 auszulassen. Zusétzlich wurde
der Floor- und Ceiling-Effekt getrennt fir Krebspatienten und deutsche Normbevélkerung un-
tersucht. Pro Skala sollten nicht mehr als 15% der Probanden den héchsten (100) bzw. nied-
rigsten (0) Score aufweisen (Terwee et al., 2007).

Es wurde vermutet, dass die elektronische LQ-Erfassung gut angenommen wird. Wobei die
papier-basierte Erhebungsmethode eher von Patienten bevorzugt wird, die keine/sehr be-
grenzte Computererfahrung haben, Computer nie/selten nutzten und der papier-basierten Er-

hebung randomisiert zugeordnet wurden (Kruskal-Wallis H-Test/Chi-Quadrat-Test).
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Scaling-Effekt

Um den Scaling-Effekt zu untersuchen, wurden verschiedene Analysen vorgenommen.

1)

2)

3)

Zwischen-Gruppen-Vergleiche der QLQ-C30-Werte der ersten Messung zwischen der ma-
RBig (n = 226) und ziemlich (n = 224) Version innerhalb der Krebspatienten

Im ersten Schritt wurden univariable Analysen durchgefiihrt ohne weitere Co-Variablen (t-
Tests fur unabhangige Stichproben).

Im zweiten Schritt wurden multivariable Analysen durchgeftihrt (ANCOVAS) mit folgenden
Co-Variablen: Geschlecht, Alter, Erhebungsmethode (Papier vs. Tablet), und Gesund-
heitsbelastung. Gesundheitsbelastung wurde anhand der QLQ-C30 Subskala globaler Ge-
sundheitszustand eingeteilt (< 50 schlechte Gesundheit vs. 2 50 gute Gesundheit
(Klinkhammer-Schalke et al., 2012; Koller & Lorenz, 2002), da die Subskala nicht von der

Anderung der Response-Skala betroffen war.

Inner-Subjekt-Vergleiche innerhalb der Krebspatienten, die beide QLQ-C30 Versionen
(mafig und ziemlich) ausgeflllt haben
Im ersten Schritt wurden univariable Analysen durchgefiihrt ohne weitere Co-Variablen (t-

Tests fiir verbundene Stichproben).

Im zweiten Schritt wurden multivariable Analysen durchgefiihrt (gemischt lineare Modelle:
Zufallsfaktor = Subjekt, Wiederholungsfaktor = Fragebogenversion; Restricted-Maximum-
Likelihood (REML)-Methode, unstrukturierter Kovarianztyp bei Messwiederholung) mit fol-
genden festen Faktoren: Fragebogenversion (maRig vs. ziemlich), Erhebungsmethode
(Papier vs. Tablet), Reihenfolge der Fragebogenversionen, Geschlecht, Alter und Gesund-
heitsbelastung (globaler Gesundheitszustand der ersten Messung < 50 vs. = 50). In die
gemischt linearen Modelle wurden nur Patienten eingeschlossen, die keine Anderung in

LQ und Gesundheit (Ankervariablen) zwischen beiden Messungen berichteten (n = 229).

Zwischen-Gruppen-Vergleiche der QLQ-C30-Werte zwischen der maRig (n = 1006) und
ziemlich (n = 1027) Version innerhalb der deutschen Normalbevélkerung
Im ersten Schritt wurden univariable Analysen durchgefiihrt ohne weitere Co-Variablen (t-

Tests fiir unabhangige Stichproben).
Im zweiten Schritt wurden multivariable Analysen durchgefiinrt (ANCOVAS) mit folgenden

CO-Variablen: Geschlecht, Alter und Gesundheitsbelastung (globaler Gesundheitszustand
<50 vs. 2 50).
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Folgende Strategie wurde verwendet, um die Ergebnisse unter Beriicksichtigung des multiplen
Testproblems zu interpretieren: Zundchst wurde der Summenscore interpretiert. Sofern ein
statistisch signifikanter Unterschied (p < 0,050) festgestellt wurde, wurden danach die einzel-
nen Subskalen des QLQ-C30 interpretiert. Zusatzlich wurde ein klinisch relevanter Unter-
schied von = 5 Punkten definiert (Osoba et al., 1998).

Es wurde vermutet, dass die Funktionswerte geringer und die Symptomwerte hoher in der
ziemlich vs. méaRig Version sind. Zudem wurde angenommen, dass Personen mit schlechter
Gesundheit (QLQ-C30 Subskala globaler Gesundheitszustand < 50) starkere Unterschiede
zwischen den Fragebogenversionen zeigen als Personen mit guter Gesundheit (QLQ-C30
Subskala globaler Gesundheitszustand = 50). Die QLQ-C30 Subskala globaler Gesundheits-
zustand war nicht von der Anderung der Response-Skala betroffen.

Diese Vermutungen basieren auf den Forschungsergebnissen von Schwarz (1990), Rohr-
mann (1978) und Scott et al. (2013). Patienten mit schlechterer Gesundheit / starkeren LQ-
Einbuf3en tendieren dazu, ,maRig“ aufgrund der semantischen Nahe zu ,wenig“ zu Ubergehen
und die nachsthéhere Response-Kategorie (,sehr”) zu wahlen. Dies hatte zur Folge, dass bei
der anschlie3enden Berechnung der LQ-Werte hohere Symptom- und niedrigere Funktions-
werte berichtet werden. Bei Patienten mit besserer Gesundheit / keinen oder geringen LQ-
EinbuRen wirde der Scaling-Effekt nicht beziehungsweise geschwachter auftreten, da diese

Patienten nicht in den Konflikt der betreffenden Response-Kategorie kommen.

Warum wirde es zu geringeren Funktionswerten und hoheren Symptomwerten kommen? Bei
der Beispielfrage zu Symptomen: ,Hatten Sie Verstopfung“ mit den Antwortoptionen: ,uber-
haupt nicht®, ,wenig® ,mafRig“ ,sehr”, wirde der Scaling-Effekt dazu fiihren, dass ,maRig*
Ubergangen und ,sehr‘ ausgewahlt wird. Dementsprechend wirden héhere Symptomwerte
berichtet werden. Bei der Beispielfrage zu Funktionen: ,Missen Sie tagsuber im Bett liegen®
mit den Antwortoptionen: ,liberhaupt nicht®, ,wenig*®, ,maRig*“, ,sehr”, wirde der Scaling-Effekt
dazu fuhren, dass ,maRig“ tbergangen und ,sehr‘ ausgewahlt wird. Da die Funktionsskalen
invertiert werden (100 = hohe Funktion, 0 = geringe Funktion), wirden dementsprechend nied-

rigere Funktionswerte berichtet werden.

Weiterhin wurde angenommen, dass die Differenzen zwischen den Fragebogenversionen in
der elektronischen Erhebung gréRer ausfallen als in der papier-basierten Erhebung, da die
Response-Skala in beiden Erhebungen unterschiedlich prasentiert wurde. In der papier-ba-
sierten Erhebung wurden zu jeder Frage die Response-Kategorien mit Ziffern von 1 bis 4 dar-
geboten und die entsprechenden Labels (,Uberhaupt nicht®, ,wenig*, ,maRig*, ,sehr‘) am An-
fang jedes Abschnittes prasentiert (Abbildung 6). Bei der elektronischen Version des QLQ-
C30 wurde nach der standardisierten Darstellung der CHES.EORTC (Holzner et al., 2012)
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jede Frage zusammen mit den Response-Kategorien (,Uberhaupt nicht*, ,wenig®, ,manig®,

,sehr®) ohne die Ziffern 1 bis 4 einzeln auf dem Bildschirm présentiert (Abbildung 7).

Auch hier wurden die Ergebnisse zu Geschlecht und Alter sowie zu Reihenfolgeeffekte nicht
berichtet (Lederer et al., 2019).

4) Im letzten Schritt wurde die Wahl der Response-Kategorie in der mafig und ziemlich Ver-
sion deskriptiv separat fur die 2 Populationen untersucht. Dazu wurden alle Antworten der
27 Items, die den Summenscore abbilden, zusammengefasst und die Verteilung der
Response-Kategorien zwischen der maRig und ziemlich Version fur alle sowie getrennt

nach schlechter und guter Gesundheit deskriptiv dargestellt.
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Mediator-Effekt und Moderator-Effekt

Da die aktualisierte QLQ-C30 Version ,ziemlich® gute psychometrische Eigenschaften aufwies
und ein Scaling-Effekt tendenziell nachweisbar war, wurden fur die folgenden Analysen nur
Patienten eingeschlossen, die die aktualisierte QLQ-C30 Version zur ersten Messung erhiel-
ten (n = 224).

1. Zunéachst wurden Spearman Rangkorrelationen durchgefuhrt, um Zusammenhange zwi-
schen LQ (QLQ-C30, 15 Subskalen und Summenscore), PA und NA (PANAS), psychoonko-
logischem Betreuungsbedarf (HSI, dichotom) sowie Coping (Brief COPE, 14 Subskalen sowie
Uibergeordnete Kategorien maladaptives sowie adaptives Coping) zu untersuchen. Die Stich-
probengrofRe schwankte zwischen 209 und 221 Patienten. Ein Korrelationskoeffizient von 0,10
bis <0,30 entspricht einem schwachen Zusammenhang, 0,30 bis <0,50 einem mittleren und
20,50 einem starken Zusammenhang (Cohen, 1988). Es wurde vermutet, dass Patienten mit
starkerem adaptivem Coping und starkerem PA weniger Symptome und mehr Funktion be-
richten. Zudem wurde vermutet, dass Patienten mit starkerem maladaptivem Coping, starke-
rem NA und psychoonkologischem Betreuungsbedarf mehr Symptome und weniger Funktion

berichten.

2. Mittels Mediator-Analysen (Baron & Kenny, 1986; Hayes, 2018) wurde anschlieRend der
vermittelnde Effekt von PA (Moderator 1) sowie NA (Moderator 2) auf den Zusammenhang
von Coping (unabhangige Variablen) und LQ (abhangige Variable) und auf den Zusammen-
hang von psychoonkologischem Betreuungsbedarf (unabhangige Variablen) und LQ (abhan-
gige Variable) untersucht. Die Mediator-Analysen wurden mittels des SPSS-Plug-Ins PRO-
CESS, Version 3.5 oder hoher, durchgefihrt (Hayes, 2018). Um potenziell auftretende Hete-
roskedastizitat und nicht normalverteilte Residuen zu kompensieren, wurden robuste Verfah-
ren genutzt (HC3 Davidson-MacKinnon). Bootstrapping (5000 Iterationen) wurde genutzt, um

reliablere Schatzer zu erhalten.

Fur jeden Mediator (n = 2, PA und NA) wurde eine getrennte Mediator-Analyse durchgefihrt.
Insgesamt wurden 17 unabhangige Variablen (adaptives Coping, maladaptives Coping, 14
Skalen des Brief COPE, psychoonkologischer Betreuungsbedarf [HSI, dichotom]) und 16 ab-
hangige Variablen (LQ, QLQ-C30) definiert. Was zu einer Gesamtzahl an 544 Analysen flhrte.

Bei den Mediator-Analysen wurden die Ubergeordneten Copingstrategien adaptives und mal-
adaptives Coping mit den 15 Subskalen des QLQ-C30 sowie dessen Summenscore unter-
sucht. Dartiber hinaus wurden detailliertere Analysen durchgefiihrt, bei denen einerseits je-
weils eine der 14 Subskalen des Brief COPE mit den 16 Skalen des QLQ-C30 in Zusammen-

hang gebracht wurden.
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Laut Baron und Kenny 1986 sind vier Schritte nétig, um das Vorhandensein einer Mediation
zu Uberprifen. Im ersten Schritt wird Gberprift, ob Gberhaupt ein Effekt besteht, der mediiert
werden kann. Pfad ¢ beschreibt den totalen Effekt zwischen der unabh&ngiger und abhangiger
Variable, der signifikant sein muss (Abbildung 10). Im zweiten Schritt wird Gberprift, ob die
unabhangige Variable und der Mediator miteinander korrelieren. Dies entspricht dem Pfad a
in Abbildung 11. Pfad a muss auch signifikant sein. Im dritten Schritt wird der Zusammenhang
zwischen Mediator und abhangiger Variable Uberprift (Pfad b, Abbildung 11). Dieser Zusam-
menhang muss auch signifikant sein. Im vierten Schritt wird der Effekt des Mediators tUberpruft.
Eine Mediation liegt vor, wenn unter Einbeziehung des Mediators der direkte Effekt zwischen
abhangiger und unabhangiger Variable (Pfad c‘, direkter Effekt, Abbildung 11) entweder voll-
standig (vollstandige Mediation, ¢ nicht signifikant) oder partiell vers