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1. Zusammenfassung

Einleitung: In der Gynékologie konnen zur Beurteilung der postoperativen
Lebensqualitat von Patientinnen Fragebdgen benutzt werden, um die Symptome der
Patientinnen zu erfassen und gegebenenfalls die Therapie adaquat anzupassen.
Oftmals sind diese jedoch ohne die Mitarbeit von Patientinnen, sondern lediglich von
Fachpersonal allein entwickelt. Um jedoch auch auf Aspekte einzugehen, die fur
Patientinnen von besonderer Relevanz sind, missen solche Fragebdgen im Dialog mit
eben jenen entstehen, oder im Nachhinein angepasst werden. Diese Fragebdgen
kénnen durch Erfassung der Symptomlast, Hinweise auf die postoperative
Lebensqualitat der Patientinnen geben, da diese einen wesentlichen Aspekt der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat darstellt. Diese kann dann durch medizinische
Interventionen beeinflusst werden, und durch neuerliche Messung kann eine

Verbesserung oder Verschlechterung der Lebensqualitéat im Verlauf gezeigt werden.

Ziel der Arbeit: Bei dieser Arbeit ging es darum, einen bereits bestehenden Fragebogen
zur Erfassung von Beschwerden nach laparoskopischen Operationen an die
aufkommenden postoperativen Beschwerden der Patientinnen anzupassen, ohne dabei
wichtige arztliche Fragestellungen zu vernachlassigen. Von vorrangiger Bedeutung war
hier die Schaffung einer hohen Inhaltsvaliditat des vorhandenen Fragebogens. Dabei
sollten  durch  Analyse, der im vorhandenen  Patientenkollektiv  der
Universitatsfrauenklinik des Saarlandes in Homburg vorkommenden Symptome, die

Saturation und damit eine hohe Inhaltsvaliditat gezeigt werden.

Methodik: Im Rahmen dieser Arbeit wurden Interviews mit Patientinnen gefihrt und
aufgezeichnet, um deren Symptomlast postoperativ zu erfassen. Die Patientinnen waren
im Mittel 39,21 Jahre alt, wobei aus jeder im Vorhinein definierten Altersgruppe (18-30,
31-40, 41-50, 51-60, 60+) mindestens eine Patientin vertreten war. Da der Fragebogen
auf laparoskopische Operationen ausgelegt ist, wurden nur Patientinnen ausgewabhlt,
welche vor Kurzem (minimal ein, maximal drei Tage postoperativ) einer
laparoskopischen Operation unterzogen worden waren. Die Patientinnen wurden
personlich Uber Datenschutz und ihre Mitarbeit aufgeklart und es wurden, nach
Zustimmung, Einzelinterviews gefuhrt. Wahrend dieser Interviews wurden mithilfe
offener Fragen die Symptome der Patientinnen erfasst; die Aufzeichnung erfolgte mittels

Audioaufnahme. AnschlieRend wurden die Aufnahmen anonymisiert und transkribiert,



um schlielZlich die in den Transkripten aufkommenden Symptome zusammenzufassen,
zu gliedern und die Kongruenz zwischen neu aufkommenden und im Fragebogen bereits
vorhandenen Symptomen zu vergleichen. Die Interviews wurden gefihrt, bis Saturation

erreicht war, dies war in dieser Arbeit nach 14 Interviews der Fall.

Ergebnis: Wie erwartet war die Uberschneidung zwischen dem bereits vorhandenen
Fragebogen und den von den Patientinnen geschilderten Beschwerden grof3; der
Fragebogen war jedoch nicht allumfassend. Es traten insgesamt 17 Symptome auf, von
denen neun bisher nicht im Fragebogen vorhanden waren. Diese kénnen nun verwendet
werden, um den Fragebogen weiter anzupassen und die Symptome der Patientinnen
genauer zu ermitteln. Zudem kann durch die Haufigkeit des Auftretens der Symptome in

den Interviews eine Gewichtung der Symptome vorgenommen werden.

Schlussfolgerung: Durch die Anpassung des Fragebogens kdnnen die Einschatzung
der postoperativen Lebensqualitat, sowie deren Verbesserung durch medizinische
Interventionen, systematisch erfolgen. Dies resultiert sowohl in einer besseren
postoperativen Versorgung und einer postoperativen gesteigerten Lebensqualitét, als

auch in einer verminderten Arbeitsbelastung fir das medizinische Personal.



1.1. Summary

Introduction: In gynecology, questionnaires can be used to assess patient
postoperative quality of life in order to understand the symptoms of the patients and, if
necessary, to adapt the therapy adequately. Often, these are developed without the
cooperation of patients, but by specialized personnel only. However, in order to address
aspects that are particularly relevant to patients, such questionnaires must be developed
in dialogue with patients, or be adjusted afterwards. These questionnaires can then
provide information on the postoperative quality of life of the patients by recording the
symptom burden, as the burden of symptoms represents an essential aspect of the
health-related quality of life. This can then be influenced by medical interventions, and
by re-measuring, an improvement or deterioration in quality of life can be shown in the

course.

Issue: The aim of this study was to adapt an already existing questionnaire for the
assessment of complaints after laparoscopic operations to the emerging postoperative
complaints of the patients, without neglecting important medical questions. The prime
importance was the creation of high content validity of the existing questionnaire. In the
course of this analysis, the symptoms occurring in the existing patient collective at the
University Women's Hospital of Saarland in Homburg should show saturation and thus

high content validity.

Methods: In this study, interviews with patients were conducted and recorded to assess
their postoperative symptom burden. The patients had an average age of 39.21 years,
with at least one patient from each defined age group, that had been defined in the
process (18-30, 31-40, 41-50, 51-60, 60+). Since the questionnaire is aimed at
laparoscopic surgery, only patients who had undergone laparoscopic surgery recently (a
minimum of one to a maximum of three days postoperatively) were selected. The
patients were personally informed about data protection and their cooperation and
individual interviews were conducted after approval. During these interviews, open
guestions were used to assess the symptoms of the patients; the recording took place
by means of audio recording. Subsequently, the recordings were anonymized and
transcribed to finally summarize the symptoms arising in the transcripts, to classify them

and to compare the congruence between newly emerging symptoms and symptoms



already present in the questionnaire. The interviews were conducted until saturation was

reached, which, in this study, was the case after 14 interviews.

Result: As expected, the overlap between the existing questionnaire and the symptoms
reported by the patients was high; however, the questionnaire was not all-encompassing.
There were a total of 17 symptoms, nine of which were not in the previous questionnaire.
These can now be used to further customize the questionnaire and to more accurately
determine the symptoms of the patients. Additionally, the frequency of symptoms in the

interviews may be used to weigh the symptoms.

Conclusion: By adapting the questionnaire, the assessment of postoperative quality of
life, as well as its improvement through medical interventions, can be done
systematically. This results in both a better postoperative care, higher postoperative

quality of life, as well as in a reduced workload for the medical staff.
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2. Einleitung

2.1. Einfuhrung

In der Medizin wurden in den vergangenen Jahrzehnten zunehmend Fragebdégen in
Form von Patient-reported outcome measures benutzt, um die Lebensqualitat von
Patienten zu erfassen. (1) Gleichzeitig steigt auch in der Gynakologie der Stellenwert
laparoskopischer Operationen gegentiber dem konventioneller offener Operationen. (2—
4) Daher wurde in der Universitatsfrauenklinik ein Schmerzprotokoll nach
laparoskopischen Operationen eingefiihrt, um die postoperative Behandlung zu
verbessern und eine vereinfachte Erfassung von Beschwerden nach laparoskopischen

Operationen durch die Patientinnen selbst zu ermdglichen. (5)

Wahrend die Medizin traditionell eher nach eindimensionalen Gesichtspunkten wie
Uberlebensraten bewertet wurde, ist heutzutage ein Umdenken zugunsten eines
umfassenderen Konzepts zu beobachten: der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.
Diese wird in der modernen Medizin immer weiter als wichtige EinflussgréRe und
Endpunkt anerkannt. (6) Im Gegensatz zur friheren Betrachtung sind Behandlungen
mittlerweile am ehesten als effektiv zu betrachten, wenn sie die HRQOL verbessern,
auch wenn diese Verbesserung nicht mit einem verlangerten Uberleben einhergeht. (6)
Dieser Paradigmenwechsel erklart, weswegen die Anzahl an neuen
Lebensqualitatsmessinstrumenten, vor allem der krankheitsspezifischen, exponentiell

zunimmt.(1)

Zahlreiche Einflussfaktoren wirken auf die HRQOL ein, unter anderem beeintrachtigen
beispielsweise postoperative Schmerzen die Lebensqualitat. (7,8) Daher wurde, um die
postoperativen  Schmerzen nach Laparoskopien zu erfassen, an der
Universitatsfrauenklinik in  Homburg ein Schmerzprotokoll eingeflihrt. Dieses
Schmerzprotokoll soll durch Erfassung der individuellen Schmerzempfindung der
Patientinnen eine bessere Schmerztherapie ermdglichen, sowie mogliche Risiken fur
vermehrten postoperativen Schmerz aufdecken. (5) Auch wenn Schmerzen eine
vorrangige Rolle in Bezug auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat spielen (7,8), so
gibt es auch zahlreiche andere Symptome, welche die Lebensqualitat beeinflussen

koénnen, da das Verstandnis von Lebensqualitat stark variiert. (9)

Daher soll dieses Schmerzprotokoll um weitere Symptome erweitert werden, um die

postoperative  Lebensqualitait - mit besonderem  Augenmerk auf die
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gesundheitsbezogene Lebensqualitst (HRQOL) - der Patientinnen nach
laparoskopischen Operationen zu erfassen. Weiterhin soll die Inhaltsvaliditat des
Fragebogens Uberpruft werden, um eine sichere Erfassung aller postoperativen
Symptome zu gewahrleisten und eine bessere postoperative Behandlung der

Patientinnen zu ermdglichen.

2.2. Patient Reported Outcome Measures

In der Geschichte der Medizin ging es meist primar um das Verstandnis von Gesundheit
und die Behandlung von Symptomen und Krankheiten. Diese Behandlung wurde zwar
meist nach bestem Wissen und Gewissen durchgefuihrt, die Sicht der jeweils
behandelten Patienten wurde dabei jedoch kaum beachtet. Therapieentscheidungen
und Behandlungen wurden meist objektiv durch den behandelnden Arzt beurteilt. Dabei
war das Hauptziel zumeist das Uberleben des Patienten. Im Laufe der Zeit entwickelte
sich dieses Modell jedoch weiter, und Einverstandnis und Information des Patienten tber
Behandlungen und Méglichkeiten begannen an Bedeutung zu gewinnen. Der Arzt rliickte
zunehmend in den Hintergrund, die Patienten wurden in der Medizin autonomer. Diese
Entwicklung, also das Verstandnis der Gesundheit eines Patienten nicht nur allein von
objektiven Kriterien wie Uberleben oder Sterben abh&ngig zu machen, setzt sich bis
heute fort. So wurde Sttick fiir Stiick die Medizin, die den Kérper des Patienten behandelt
um Krankheit zu heilen und Uberleben zu sichern, zur Medizin, die das .gesamte Leben”
des Patienten behandelt, und damit dessen Verstandnis von Gesundheit, Krankheit und
Lebensqualitat miteinschlief3t. Hierbei werden objektive und subjektive Kriterien, sowie
Untersuchungsmethoden ebenfalls mit einbezogen, um ein mdglichst vollstandiges Bild
des Gesundheitszustandes des Patienten zu erhalten. Die patientenzentrierte Medizin
will also keinesfalls die traditionelle Medizin ablésen, sondern sie lediglich um weitere
Aspekte erganzen, welche bisher wenig beachtet wurden. Die moderne Medizin
schlieBlich  respektiert zunehmend die Patientenautonomie und dieses
Patientenversténdnis von Gesundheit und Lebensqualitdt. Dies geht soweit, dass die
Patientensicht oftmals als eine der wichtigsten GroRen in der Erfassung des
Gesundheitszustandes von Patienten genutzt wird. Dies spiegelt sich insbesondere in
der Entwicklung und Nutzung von patient-reported ouctomes (PROs) wider. Die
Bedeutung dieser, aus Patientensicht generierten Informationen, riickt immer weiter in

den Vordergrund. Wurde anfangs noch lediglich mit der Erfassung von Schmerzen durch
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den Patienten selbst begonnen, so wird in der heutigen Medizin ein gréReres Spektrum
an Informationen durch PROs gewonnen. (10,11) Auch die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat der Patienten wird in Form von PROs gemessen. Dabei kann jedoch
keinesfalls der Gesundheitszustand mit der HRQOL gleichgesetzt werden. (12) Der
wahrgenommene Gesundheitszustand des Patienten kann dennoch eine wichtige
Einflussgrof3e auf diese HRQOL darstellen. Um diesen Gesundheitszustand zu erfassen
und damit die mdglichen Einflisse auf die HRQOL darzustellen, bedarf es bestimmter
Werkzeuge, damit mdglichst valide eine Aussage lber den vom Patienten erlebten

Gesundheitszustand getroffen werden kann.

Laut Definition der FDA ist ein solches PRO:

,any report of the status of a patient’s health condition that comes directly from the
patient without interpretation of the patient’s response by a clinician or anyone else.”
(13)

Die EMA definiert PROs als:

»any outcome directly evaluated by the patient himself and based on patient’s

perception of a disease and its treatment(s) [...].“(14)

Bei der Erstellung solcher Werkzeuge sind die Eindricke und Vorstellungen des
Patienten von besonderer Bedeutung. Daher ist es sehr wichtig, bei Erstellung eines
Fragebogens zur Erhebung der Lebensqualitat (oder HRQOL) ein besonderes
Augenmerk auf diese Eindriicke und Vorstellungen des Patienten zu legen. Aus diesem
Grund ist es sinnvoll, den Fragebogen als patient-reported outcome measure (PRO(M))
zu erstellen. PROs bringen den Vorteil mit sich, dass sie in Zusammenarbeit mit der
Zielgruppe erstellt werden, um mdoglichst genau deren Eindricke abzubilden.
Gleichzeitig werden aber auch wichtige fachliche Fragestellungen nicht vernachlassigt.
Somit kann ein umfassendes subjektives Bild eines Zustandes (beispielsweise des

Gesundheitszustandes) aus Patientensicht generiert werden. (15,16)
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2.3. Content Validity

“The importance of content validity in developing patient reported outcomes (PRO)
instruments is stressed by both the US Food and Drug Administration and the

European Medicines Agency.” (15)

Bei Inhaltsvaliditat geht es darum, dass ein Fragebogen genau das misst, was auch von
ihm zu messen erwartet wird. (15,17) Um diese Validitdt zu erreichen, mussen
beispielsweise Items an das vorhandene Patientenkollektiv angepasst werden, sei es,
um einen Fragebogen auf das Wesentliche zu reduzieren, oder aber um den
Fragebogen fir alle Patientengruppen verstandlich zu gestalten. Hierbei miissen die
Fragebdgen, um eine korrekte Erhebung zu erméglichen, an verschiedene Kulturen und
Sprachen angepasst werden. (18) Momentaufnahmen von Symptomen kénnen hierbei
ebenso gut klassifiziert werden, wie die Entwicklung von Symptomen und Krankheiten
Uber bestimmte Zeitraume. Um die erforderliche Validitéat zu erreichen wird von Patrick

et al. ein Funf-Phasen-Modell empfohlen:

1. Determine the context of use (medical product labeling)

2. Develop the research protocol for qualitative concept elicitation and

analysis
3. Conduct the concept elicitation interviews and focus groups
4. Analyze the qualitative data

5. Document concept development and elicitation methodology and

results

Tabelle 1- Good Practices in Eliciting Concepts for a New Pro Instrument (mod. nach Patrick et. al. (15))
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In der ersten Phase geht es darum, die Zielpopulation sowie deren Krankheiten oder
Symptome zu verstehen, um diese mdéglichst genau erfassen zu kénnen. In dieser Phase
werden auch Probleme skizziert, welche wahrend der Erstellung auftreten kénnten und
gleichzeitig Konzepte erarbeitet, um diese zu umgehen. Zum Ende wird ein

konzeptueller Rahmen des Projekts erstellt.

In der zweiten Phase wird, zum Erreichen einer hohen Inhaltsvaliditat, ein Protokoll
erstellt, wie die Analyse und Erhebung der Daten vorzunehmen ist. Dabei wird
insbesondere auf die Planung der Datenerhebung Wert gelegt. Hierbei kdnnen folgende

Methoden zielfihrend sein:

e Einzelinterviews
e Fokusgruppen

o Datenerhebung online (beispielsweise im Rahmen eines social media review)

Einzelinterviews bieten hierbei eine gute Mdglichkeit, tiefergehende Interviews zu
fihren. Dabei kénnen schwierige Themen besser mit den Patientinnen besprochen
werden als beispielsweise in der Gruppe. Gleichzeitig ist die ortliche und zeitliche
Koordination leichter zu gestalten als bei Gruppeninterviews. Bei Einzelinterviews fehlt
jedoch der Vergleich verschiedener Teilnehmer untereinander, und die Datenerhebung
dauert im Vergleich deutlich langer. (15)

Fokusgruppen hingegen bieten eine grol3e Flle an Daten, und die Teilnehmer kdnnen
ihre Erfahrungen austauschen und diskutieren, was im Endeffekt zu mehr Daten fihren
kann. Hierbei besteht allerdings die Mdoglichkeit, dass ein Interviewteilnehmer das
Gespréach dominiert und andere weniger zu Wort kommen. Hier bedarf es also trainierter
Interviewer, um solche Situationen zu vermeiden. Die zeitliche und 6értliche Planung ist

dabei schwerer als bei Einzelinterviews. (15)

Datenerhebung online bietet die Moglichkeit, bei vergleichsweise geringem Aufwand
sowohl fir den Befragten wie auch fur den Forscher, Daten zu gewinnen. Die
Datenerhebung kann hierbei retrospektiv oder auch prospektiv erfolgen. Im Gegensatz
zu Einzelinterviews, bei denen auf bestimmte Studiendaten hin untersucht wird, bieten

beispielsweise social media reviews ein sehr viel breiteres Datenspektrum. (19)
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Bei der Planung der Interviews wird auch festgelegt, wie die Daten zur spateren
Auswertung aufgenommen werden sollen. Dabei kénnen Video- oder Audioaufnahmen

verwendet werden. (15)

Sobald die Planung abgeschlossen ist, werden dann im dritten Schritt die Interviews
gefuhrt und die Daten erhoben. Dafir werden Probanden ausgewéahlt und die jeweiligen
Daten erfasst, um die spéatere Auswertung systematisch vornehmen zu kénnen. Die
Interviews werden dann im vorher geplanten Setting gefuhrt und aufgezeichnet. Nach
den Interviews werden diese transkribiert, und die so erhaltenen Skripte werden fir die

Auswertung vorbereitet.

Die Transkripte werden nun qualitativ analysiert und die Daten dabei erfasst. In diesem
Schritt werden die Daten kontinuierlich organisiert und geordnet. Es wird Stlck fur Stick
ein saturation table erstellt, um die Saturation zu messen. Hierbei kann als weiterer
wichtiger Schritt festgestellt werden, wann die Interviews den Groliteil der
aufkommenden Items erfasst haben, was einen weiteren wichtigen Schritt darstellt. Bis
zum Erreichen der Saturation werden die Interviews und die Analyse der Daten

weitergefihrt.

Sobald Saturation erreicht ist und die Daten analysiert sind, kann eine Auswertung
erfolgen und die Daten kénnen dem fir sie vorgesehenen Zweck, beispielsweise der
Nutzung als Items in einem Fragebogen, zugefiihrt werden. AuRerdem sollte eine
Dokumentation der gesamten Schritte erfolgen, um die Prifung der Inhaltsvaliditat
nachvollziehbar darzustellen und eine Revision der Arbeit zu ermdglichen. Daher sollten
alle Konzepte und Modelle, welche im Vorhinein erstellt wurden, zur Dokumentation

hinzugefligt werden.

Die Anpassung des Fragebogens hinsichtlich sprachlicher und kultureller Aspekte sollte,
falls der Fragebogen in verschiedenen Kulturen eingesetzt wird, im Anschluss erfolgen.
Hierbei reicht, um die Qualitat des Fragebogens zu erhalten, eine alleinige Ubersetzung
nicht aus. Vielmehr sind mehrere Schritte und weitere Testungen notwendig, um

wiederum einen umfassenden und validen Fragebogen zu erhalten. (18)
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2.4. Lebensqualitat in der modernen Medizin mit besonderem Fokus

auf gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Die Erfassung und Verbesserung der Lebensqualitat gewinnt in der modernen Medizin
vor allem in Bereichen, in denen Biomarker und andere quantitativ zu erfassende
Parameter an ihre Grenzen geraten oder wenig bis keine neuen Erkenntnisse Uber den
Verlauf einer Erkrankung liefern, an Bedeutung. (6,9,20) Auch im Bereich Klinischer
Studien wird die Lebensqualitdt immer mehr als Endpunkt akzeptiert. (21) Dabei wird
oftmals nicht zwischen Lebensqualitat (quality of life - QOL) und gesundheitsbezogener

Lebensqualitat (health-related quality of life - HRQOL) unterschieden.

Waéhrend die QOL malfgeblich von der HRQOL beeinflusst wird, stellen die beiden
Begriffe unterschiedliche Dimensionen dar. (22) Daher ist eine Unterscheidung
bedeutsam. Durch die grof3e Uneinigkeit in Bezug auf die Definition der QOL steht eine
groRe Fille an Definitionsversuchen einem schwer einzugrenzenden Konzept
gegenlber. Es besteht bis heute keine Einigkeit, inwiefern subjektive und objektive
Kriterien genauen Einfluss auf die QOL nehmen. (6,9) Einige Autoren betonen einen
Zusammenhang zwischen objektiven und subjektiven Kriterien, (22) wahrend andere der
Meinung sind, dass objektive Bewertungen nicht mit der Lebensqualitat korrelieren. (9)
Um ein international nutzbares Instrument zur Messung der Lebensqualitdt zu
entwickeln und die Lebensqualitatsforschung voranzubringen und einheitlicher zu
gestalten, wurde von der WHO die WHOQOL Group gegriindet. (23,24) Durch den
WHOQOL-Fragebogen sollen Studien unternommen werden, welche international
vergleichbar und in Single-Center-Studien nicht mdglich sind. Um die QOL nun weiter
zu beschreiben, wurde durch die Arbeit der WHOQOL Group ein Konsens der beteiligten
Wissenschatftler in Bezug auf verschiedene Aspekte der QOL gefunden. So gilt laut
WHOQOL zur Lebensqualitat, dass sie ein mehrdimensionales, subjektives Konstrukt
ist, welches sowohl positive als auch negative Aspekte einschlief3t. Als verschiedene
Dimensionen nennt die WHOQOL die physische, die psychologische und die soziale
Dimension. Von der WHOQOL wird zusatzlich eine spirituelle Dimension genannt,
welche beispielsweise die Wahrnehmung des Individuums tber den Sinn des Lebens
beinhaltet. (23,24)
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Zusammenfassend definiert die WHOQOL Lebensqualitat als:

»1---] an individuals* perception of their position in life in the context of the culture and
value systems in which they live and in relation to their goals, expectations, standards
and concerns. It is a broad ranging concept affected in a complex way by the person’s
physical health, psychological state, level of independence, social relationships,
personal beliefs and their relationship to salient features of their environment.” (zitiert
nach Kuyken, et al. (WHOQOL) (24))

Laut Radoschewski et al. kann diese Definition allerdings nicht umfassend akzeptiert
werden, da diese nur auf der subjektiven Wahrnehmung zur Messung der Lebensqualitét
beruht und objektive Kriterien als entweder bekannt voraussetzt oder ausschlief3t. (20)
Um dieses Modell der QOL weiter zu erganzen, nutzt er Ansétze von Bengt Lindstrom.
Lindstrom betont wie auch die WHO, dass Lebensqualitat eine subjektive GrofR3e ist.
Objektive Kriterien spielen laut Lindstrom aber ebenfalls eine sehr wichtige Rolle.

Lindstrom schlagt als Gerust der Definition Folgendes vor:

»,Quality of life is the total existence of an individual, a group or a society” (Lindstrém,
1992 (11))

Lindstrom betont dabei ebenfalls die Bedeutsamkeit der interdisziplindren Betrachtung
der QOL. Welche verschiedenen Konzepte er benutzt, um diese weiter zu definieren
zeigt Abb. 1 (modifiziert nach (25))

‘Wahrnehmungen
(Soziologie, Psychologie)

Externe Bediirfnisse und Ressourcen Innere Bediirfnisse und Ressourcen Lebensziele
(Soziologie, Wirtschaft) (Soziologie, Psychologie (Psychologie, Gesundheit, Philosophie)

Fiahigkeiten, Ziele zu erreichen oder
zu erhalten
(Gesundheitsforschung,
Verhaltenswissenschaften)

Abbildung 1 - Verstandliches Modell der QoL basierend auf den zentralen Aspekten verschiedener
Wissenschaften (25)

Diese verschiedenen Dimensionen ermdglichen die Betrachtung eines grof3en

Gesamtkonzeptes. Fur die Nutzung in der Medizin sind dabei einige Teilbereiche,
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vornehmlich diejenigen, welche durch Interventionen direkt beeinflusst werden kénnen,
von besonderer Bedeutung. Medizinisch spielt also das Konzept von eigener Gesundheit
bzw. Krankheit die Gbergeordnete Rolle. Betrachtet man nun zunéchst die Gesundheit
des Individuums, so muss primar definiert werden, was Gesundheit bedeutet. Aber auch
durch Krankheit und Gesundheit beeinflussbare Teilbereiche missen in die Betrachtung
miteinbezogen werden, um von einer Messung der Lebensqualitédt und nicht nur von
einer Messung des Gesundheitszustandes der Patienten sprechen zu kdonnen. Daher
wurde das Konzept der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, kurz HRQOL, etabliert.
Auch zu diesem Konzept liegt keine einheitliche Definition vor, orientierend kann die

Definition des Begriffs Gesundheit der WHO verwendet werden:

,Health is a state of complete physical, mental, and social well-being and not merely

the absence of disease or infirmity” (zitiert nach Kramer et al. (9))

Auch die Definition der Gesundheit der WHO bildet die HRQOL nicht in ihrer Gesamtheit
ab. Sie zeigt allerdings eine Richtung bezlglich der Definition der QOL auf, welche sich
auch auf die subjektive Wahrnehmung des Gesundheitszustandes und des Befindens
der betreffenden Personen bezieht. Da medizinische Interventionen dieses in der WHO-
Definition der Gesundheit angesprochene physische und mentale Wohlbefinden in
hohem Mal3e beeinflussen, stellt die Messung der HRQOL einen wichtigen Aspekt der
medizinischen Behandlung dar. Diese Relevanz der HRQOL wird mehr und mehr
bedeutsam, wenn man die Entwicklungen der modernen Medizin verfolgt. Hier weichen
die primar lebensverlangernden MaRnahmen immer mehr dem Kompromiss der
Erhaltung einer guten Lebensqualitat durch Beschwerdelinderung bei gleichzeitig nicht
zwingender Lebensverlangerung. (6,9) Daher wird auch die Messung der HRQOL ein
immer mehr an Bedeutung zunehmender Faktor. (6) Da es sich bei HRQOL um eine
dynamische Grol3e handelt, (6,26) kann eine einzelne Messung der HRQOL kein
umfassendes Bild des Zustandes eines Individuums wiedergeben. Je nach
Umgebungsfaktoren und Art der Intervention kann die HRQOL in positiver wie in
negativer Richtung beeinflusst werden. Somit kann eine Intervention die Lebensqualitat
sowohl verschlechtern als auch verbessern. (27) Daher kann die Messung der
Lebensqualitat dem Behandler eine Mdglichkeit der Evaluation der Therapie bieten (6).
Um nun individuell vergleichbare, mdglicherweise sogar interindividuell vergleichbare
Messungen zu ermdglichen, welche beispielsweise fur wissenschaftliche Zwecke von
Interesse sein konnten, sind weiterhin Instrumente vonnéten, bei denen die

Empfindungen der Patienten mittels objektivierbarer Werte oder Skalen dargestellt
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werden konnen. (6) Beispielsweise kbnnen Skalen wie die visuelle Analogskala (VAS)
oder die numerische Ratingskala (NRS) zur Erfassung von Schmerzen verwendet
werden. (28) Da weiterhin das Konzept der Gesundheit in hohem Mal3e subjektiv
bestimmt wird, ist darauf zu schliel3en, dass HRQOL keine GroRe ist, welche von extern,
also aus Sicht des Behandlers, beurteilt werden kann, sondern dass Messinstrumente
vonndten sind, welche die Patientensicht berticksichtigen und dadurch Riickschliisse auf
deren HRQOL zulassen. (6) Hier bietet es sich an, auf bekannte Arten von
Messinstrumenten zuriickzugreifen, etwa Patient-reported outcomes. (11) Diese
berticksichtigen in hochstem MalRe die Empfindungen der Patienten und bieten sich

somit als Grundgerust fiir ein HRQOL-Messinstrument an.

Aufgrund der wachsenden Bedeutung der Lebensqualitat wurden im Laufe der Jahre
verschiedene Fachgesellschaften, welche sich mit Lebensqualitat und deren Erfassung
beschaftigen, gegrundet. Hier sind besonders die International Society for Quality of Life
Research (ISOQOL) als internationale, sowie die EuroQol als europaische

Fachgesellschaft zu nennen.

Durch die Forschung und Arbeit dieser Fachgesellschaften wurden generische
Messinstrumente zur Erfassung der Lebensqualitét und gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat erstellt. Einige dieser generischen Instrumente zur Messung der
Lebensqualitat beziehungsweise der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat sollen im

Folgenden kurz vorgestellt werden:

Der SF-36 st ein Instrument, welches in den USA zur Prifung von
Versicherungssystemen entwickelt wurde. Im Rahmen verschiedener Anpassungen
entstand im Laufe mehrerer Jahre der SF-36 Health Survey. Dieser beinhaltet 36 Fragen
zu acht verschiedenen Dimensionen. Diese ergeben ein umfassendes subjektives Bild
des Befindens des Befragten Die Antwortmaoglichkeiten sind sowohl binar als auch in
Skalen dargestellt. (29,30) Folgende Dimensionen werden im SF-36 abgefragt (mod.
nach (9,30)):

Kdrperliche Funktionsfahigkeit
Kdrperliche Rollenfunktion
Kdrperliche Schmerzen

Allgemeine Gesundheitswahrnehmung

a M 0N e

Vitalitat
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6. Soziale Funktionsfahigkeit
7. Emotionale Rollenfunktion

8. Psychisches Wohlbefinden

Es existieren angepasste Versionen fur Telefoninterviews und Fremdbeurteilung, sowie
eine Kurzversion (SF-12). Im Durchschnitt werden zehn Minuten als Bearbeitungszeit

angenommen.

Die Auswertung des SF-36 erfolgt nach Gewichtung der verschiedenen Skalen und
Anpassung dieser, damit die verschiedenen Skalen untereinander vergleichbar sind.
(30)

Der EQ-5D wurde von der européischen Fachgesellschaft EUROQOL entwickelt, um die

gesundheitsbezogene Lebensqualitat zu erfassen. (31)

Hierbei existieren zwei Fragebdgen, welche separat zu betrachten sind. Der ,EQ-5D self-
report questionnaire“ der HRQOL, welcher vom Befragten selbst ausgeftillt wird und der

,EQ-5D valuation questionnaire®. (32)
Der Fragebogen besteht insgesamt aus vier Teilen:
1. Beschreibung der eigenen Gesundheit
2. Einordnung der eigenen Gesundheit innerhalb des ,EuroQol thermometer*

3. Bewertung eines durch die EuroQol-Klassifikation definierten Standardsatzes

von Gesundheitszustanden
4. Hintergrundinformationen zum Beantwortenden.

Hierbei werden Teil eins und zwei dem ,EQ-5D self-report questionnaire®, Teil drei und

vier dem ,EQ-5D-Valuations questionnaire” zugeordnet.(32)

Das Rating der eigenen Gesundheit erfolgt hierbei anhand von funf verschiedenen

Dimensionen (9):
1. Beweglichkeit/Mobilitat
2. Fur sich selbst sorgen
3. Allgemeine Tatigkeiten

4. Schmerzen/korperliche Beschwerden
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5. Angst/Niedergeschlagenheit

Diese Dimensionen werden anhand einer Skala abgefragt, welche in drei Level geteilt

ist. Hierdurch wird ein flinfstelliger Code generiert.

Im nachsten Schritt wird auf einer Skala von 0 bis 100, dem ,,EuroQol Thermometer” der
eigene Gesundheitsstatus markiert. Hierbei entspricht 0 dem schlechtesten, 100 dem
bestmoglichen Gesundheitszustand. Zur weiteren Erfassung werden im Verlauf Fragen
zu 13 weiteren Aspekten gestellt und es werden weitere Markierungen am EuroQol-
Thermometer verlangt. Die weiteren Seiten des Fragebogens dienen vor allem der
Erfassung weiterer Gesundheitsstatus, sowie weiterer Hintergrundinformationen wie
Alter, Geschlecht, Arbeit und weiteren gesundheitstechnisch relevanten Daten. Als am
wichtigsten stellt sich zur Erfassung der HRQOL jedoch die Abfrage der oben genannten

finf Dimensionen, also der erste und zweite Teil des Fragebogens, heraus. (31,32)

Vergleichend soll nun der in der vorliegenden Arbeit existierende Fragebogen zur

Erfassung der postoperativen Schmerzen nach Laparoskopien vorgestellt werden:

Dieser Fragebogen besteht aus insgesamt drei Teilen. Alle drei Teile beinhalten die
gleichen Items, Fragen und Skalen. Insgesamt werden sieben Iltems abgefragt, welche
teilweise mittels NAS, teilweise binér und teilweise mittels VRS abgefragt werden. Zum
Schluss steht eine teiloffene Frage nach sonstigen Beschwerden. Bei der letzten Frage
wurden die Antwortmoglichkeiten teilweise vorgegeben; die Patientinnen kdnnen die
Frage verneinen, ,Kreislaufbeschwerden® ankreuzen oder andere Beschwerden

handschriftlich mitteilen. Insgesamt werden folgende ltems erfasst:
1. Bauchschmerzen
2. Schulterschmerz
3. Bladhungen
4. Ubelkeit
5. Erbrechen
6. Mudigkeit
7. Stuhlgang seit der Operation

8. Sonstige Beschwerden
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Die Erfassung der Items erfolgt durch die Patientinnen selbst. Der Fragebogen wird dazu
jeweils 3, 24 und 48 Stunden postoperativ ausgehandigt. Somit kann auch eine
Veranderung der Beschwerden Uber den zeitlichen Verlauf beurteilt werden. (s. Anhang
4 - Fragebogen postoperative Schmerzen nach Laparoskopien (beispielhaft Fragebogen

B. 24 Stunden postoperativ))

Es existiert weiterhin eine enorme Fille an Fragebbgen =zur Erfassung der
Lebensqualitat oder gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, sowohl in Form generischer
als auch in Form spezifischer Fragebdgen. Auch dies betont die enorme Bedeutung der
Lebensqualitat in der modernen Medizin.(1,9)
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2.5. Eigene Fragestellung

Da Fragebdgen zur Erfassung der HRQOL meist an eine bestimmte Zielgruppe
angepasst werden missen, um valide messen zu kdnnen, soll in dieser Arbeit ein
Fragebogen zur Erfassung der postoperativen Lebensqualitat nach laparoskopischen
Operationen an das Patientenkollektiv der Klinik fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe
der Universitat des Saarlandes angepasst werden. Der neue Bogen sollte dabei alle
nach Laparoskopien aufkommenden Symptome erfassen, um ein umfassenderes Bild
der Symptomlast und deren Einfluss auf die HRQOL zu erstellen. Durch Nachweis der
Saturation soll sichergestellt werden, dass dieser Fragebogen alle wichtigen
Symptome enthalt. AuRerdem soll durch diese Arbeit die Inhaltsvaliditat des
Fragebogens gesichert werden. Die Fragestellungen dieser Arbeit lassen sich also wie

folgt zusammenfassen:

1. Welche Symptome treten nach laparoskopischen Operationen im untersuchten
Patientenkollektiv auf?

2. Ist der bisher genutzte Fragebogen umfassend? Sind Anpassungen oder
Erganzungen notwendig?

3. Wie oft treten die Symptome auf? Welche sind daher moglicherweise
bedeutsamer als andere?

4. st die Inhaltsvaliditat des Fragebogens gewahrleistet?
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3. Material und Methodik

3.1. Arbeitsdesign

Die vorliegende Arbeit wurde als prospektive Querschnittsstudie verfasst.

Im Rahmen dieser Studie wurden Interviews mit Patientinnen gefiihrt, bei welchen vor
kurzer Zeit eine laparoskopische Operation an der Universitatsklinik des Saarlandes in
Homburg durchgefuhrt worden war. Die Datenerhebung erfolgte im Zeitraum vom
18.05.2017 bis zum 07.07.2017 bei ausgewéhlten Patientinnen, welche folgende

Einschlusskriterien erfullten:
1. Weibliches Geschlecht
2. Volljahrigkeit
3. Laparoskopische Operation vor drei oder weniger als drei Tagen
4. Operation an der Universitatsfrauenklinik in Homburg
5. Beherrschen der deutschen Sprache in Wort und Schrift
Als Ausschlusskriterien wurde Folgendes definiert:
1. Mannliches Geschlecht
2. Minderjahrigkeit
3. Laparoskopische Operation mehr als drei Tagen
4. Operation an einer anderen Klinik
5. Kein ausreichendes Verstandnis oder Beherrschen der deutschen Sprache

6. Konversion der Operation von Laparoskopie zur Laparotomie

3.2. Patientenkollektiv

Die Studie umfasste insgesamt Interviews mit 14 Patientinnen, aus verschiedenen,
zuvor definierten Altersgruppen (18-30, 31-40, 41-50, 51-60, 60+), bei welchen
unterschiedliche laparoskopische Operationen durchgefuhrt worden waren. Auf Station
wurde mithilfe der Patientenakten sowie des Pflegepersonals eine Vorauswahl der in

Frage kommenden Patientinnen getroffen. Diesen Patientinnen wurde dann das
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Informationsblatt (s. Anhang 2 - Informationsblatt flr Patientinnen) ausgehandigt, und
sie wurden Uber den Zweck der Studie aufgeklart. Nach einer kurzen Bedenkzeit konnten
sie einer Teilnahme an der Umfrage zustimmen oder diese ablehnen. Alle Patientinnen
wurden dabei Uber den Datenschutz sowie die Verwendung ihrer Daten aufgekléart und
hatten vor Beginn des Interviews die anonymisierte Verwendung ihrer Daten mittels des

angehangten Einwilligungsformulars (s. Anhang 1 - Einwilligungserklarung) bestatigt.

3.3. Vorbereitung

Zu Beginn wurde der in der Klinik bereits vorhandene Fragebogen analysiert und die
Items wurden zusammengefasst. Danach erfolgte die Planung der Interviews. Hierzu
wurde ein kurzes Interviewprotokoll (s. Anhang 5 - Interviewprotokoll ) ausgearbeitet,
welches vorwiegend offene Fragen zu den Beschwerden der Patientinnen enthielt.
Dieses sollte als Leitfaden fiir die Interviews dienen, um die fiir die Arbeit wichtigen
Themen anzusprechen. (33) Nach Formulierung der Rahmenbedingungen fir die
Interviews wurde in Kooperation mit der Datenschutzbeauftragten der Universitatsklinik
Homburg eine Einwilligungserklarung (s. Anhang 1 - Einwilligungserklarung) fir die
Probandinnen aufgesetzt, durch welche die Probandinnen die Einwilligung in die
Nutzung Ihrer Daten und zum Einschluss in die Studie geben konnten. Zudem wurde ein
Aufklarungsbogen (s. Anhang 2 - Informationsblatt fir ) erstellt, um den Probandinnen
eine kurze Zusammenfassung der Studie an die Hand zu geben. Nach Erstellung der
Einwilligungserklarung und des Aufklarungsbogens wurde fir die Studie ein Ethikvotum
bei der Ethik-Kommission der Arztekammer des Saarlandes beantragt. Laut Ethikvotum
bestanden keine Bedenken bezlglich der geplanten Studie. (Kenn-Nummer: 45/17

Ethikkommission der Arztekammer des Saarlandes, 2017)

Um den Nachweis der Saturation zu vereinfachen und die aufkommenden Symptome
der Patientinnen geordnet abbilden zu kdnnen, wurde ein saturation table erstellt, in
welchem alle aufgekommenen Symptome der Patientinnen festgehalten werden
konnten. (15) (s. Anhang 6 - Saturation table). Der Begriff Saturation wird genutzt, um
im Rahmen der Interviews die Vollstandigkeit der Informationen zu messen. Dies
bedeutet, dass der Punkt erreicht ist, an dem keine neuen Informationen durch die
Fuhrung weiterer Interviews aufkommen. (15) Um eine méglichst hohe Saturation zu
erreichen, gibt es keine Regel, wie grol3 die Probandenanzahl sein sollte oder wie viele

Interviews gefuihrt werden missen. Allerdings konnte im Rahmen einer Metaanalyse
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gezeigt werden, dass weniger als 1% der Daten nach dem 25. Interview oder bei
Einschluss von mehr als 25 Probanden in die Studie aufkam. (34) Daher wurde geplant,
die Interviews bis zum Erreichen der Saturation oder zum Erreichen von 25 Interviews
zu fuhren. Zur Vorbereitung der Transkription wurde eine Vorlage fur die Transkripte

erstellt, um diese einheitlich abbilden zu kénnen. (s. Anhang 3 - Vorlage Transkription )

3.4. Datenschutz

Nach Erstellung des Interviewprotokolls erfolgte die Erstellung einer an diese Arbeit
angepassten Einwilligungserklarung (s. Anhang 1 - Einwilligungserklarung) und eines
Aufklarungsbogens.(s. Anhang 2 - Informationsblatt fir Patientinnen) Diese wurden

mithilfe der Datenschutzbeauftragten der Universitatsklinik Homburg aufgesetzt.

Die Patientinnen sollten hierbei moglichst genau tber die Verwendung ihrer Daten sowie
den Widerruf bei der Teilnahme an dieser Studie informiert werden. Zusatzlich zum
Aushandigen des Informationsblattes erfolgte eine mundliche Aufklarung lber die
Verwendung der Daten, deren Anonymisierung sowie deren Léschung auf Wunsch. Im
Mehrbettzimmer wurde den Patientinnen die Moglichkeit gegeben, das Interview im
Beisein oder ohne die jeweiligen Mitpatientinnen zu fuhren. Angehdrige und Besucher
wurden jeweils fur die Dauer der Interviews gebeten, die Zimmer zu verlassen, um

moglichst guten Datenschutz zu gewahrleisten.

Uber das Einwilligungsformular konnte die Patientin ihr Einverstandnis zur Erhebung der
Daten und zum Interview Uber ihren Gesundheitszustand geben. Weiterhin willigten die
Patientinnen ein, mittels mindlichen oder schriftlichen Widerrufes eine Loschung ihrer
Daten verlangen zu konnen. Der Erhalt des Informationsblattes und der

Einwilligungserklarung wurde zusétzlich bestéatigt.

3.5. Durchfuihrung der Interviews

Um die Interviews zu fihren, wurden zwei Mdglichkeiten in Betracht gezogen: Interviews
in Kleingruppen a bis zu funf Probandinnen oder individuelle Interviews. In dieser Arbeit
wurden die Interviews einzeln gefiihrt, da diese Form der Interviews logistisch fur die
Patientinnen am gunstigsten erschien. Einzelinterviews bieten dabei mehrere Vorteile,
etwa, dass unangenehme Themen eher angesprochen werden als in Gruppeninterviews

(16), oder dass die aufgenommenen Daten spater leichter zu analysieren sind. (15) Die
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Interviews wurden mittels Aufnahmegerat (Olympus LS-14 LINEAR PCM RECORDER)
im WAV-Format aufgezeichnet, um eine mdglichst hohe Tonqualitat fir die spatere
Analyse zu gewdhrleisten. Die Interviews wurden nach Absprache mit den Patientinnen
direkt im Patientenzimmer gefiihrt. Es wurden vorwiegend offene Fragen verwendet, die
auf eine tiefer greifende Aussage der Patientinnen abzielten. Im Rahmen der Interviews
wurde dann genauer nach den auftretenden Symptomen gefragt und falls keine weiteren
Informationen aufkamen, wurden Beispiele angeboten, um die Erfahrungen der
Patientinnen besser nachzuvollziehen. Die Patientinnen sollten jedoch primér soweit
moglich komplett frei von ihren Erfahrungen berichten. (15) Die Interviews wurden
weitestgehend anhand des Interviewprotokolls gefiihrt, allerdings wurde teilweise davon
abgewichen, um sich an das jeweilige Interview anzupassen und den Gespréachsfluss
nicht zu beeintrachtigen. (33) Die Interviewdauer lag zwischen zwei und sieben Minuten
pro Interview. Zum Ende des Interviews wurden die Patientinnen gefragt, ob sie in
diesem Rahmen noch etwas zu berichten hatten, um ein plétzliches Ende der Interviews
zu vermeiden und den Patientinnen die Mdglichkeit zu geben, sonstige Details zu
auBBern. Das Ende der Interviews spielt dabei eine besondere Rolle, da besonders hier
noch neue Ideen aufkommen, welche mdglicherweise das Gesamtbild des Interviews
vervollstandigen kénnen. (33) AnschlieBend wurde das Interview bei jeder Patientin

positiv durch Dank des Interviewers beendet.

3.6. Transkription

Da die Prioritat bei den gefuhrten Interviews zur Erfassung der Symptome primar auf
dem Inhalt und weniger auf nonverbaler Kommunikation beruht, konnten vereinfachte
Regeln genutzt werden. Die Transkription der Interviews erfolgte mithilfe der Software
fatranskript. (35,36) Die Interviews wurden nach angepassten Regeln (nach (35))
transkribiert. Hierbei wurde der Text meist nur wenig gegléattet und teilweise wurden
Formulierungen ins Hochdeutsche Ubersetzt. Die Sprecher wurden jeweils durch
Absatze voneinander getrennt, um die Lesbarkeit zu verbessern. Gewisse nonverbale
AuRerungen wie Lachen oder Seufzen wurden ebenfalls, soweit moglich, tbernommen
und gekennzeichnet. Die Transkripte wurden mit Zeitstempeln versehen, um eine
genauere Analyse zu ermoglichen. Pausen sowie unverstdndliche Passagen, sei es
durch Hintergrundgerausche oder durch unverstandliche Sprache des Patienten wurden

als solche gekennzeichnet. Auch Uberlappungen und Verstandnissignale der Patientin
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wurden, soweit moglich, gekennzeichnet. Insgesamt wurde auf unndétige
Veranderungen, soweit die Formulierungen der Patientinnen verstandlich waren
verzichtet. Nach Beenden der Transkription erfolgte ein Korrekturdurchgang des
Transkripts, bei dem eventuelle Unschérfen oder Fehler bei der Transkription verbessert
wurden. Teilweise unverstandliche Stellen wurden dabei mehrmals korrigiert, um eine

mdglichst genaue Transkription zu ermdglichen.

Die Transkripte wurden dann, um die Vergleichbarkeit und Analyse zu ermdglichen in
die bereits zu Anfang erstellte Vorlage eingefiigt und im Rahmen der Anonymisierung
verandert. Dabei wurde der erste Teil des Transkripts, welcher Daten zur Patientin
enthielt, sowie alle genauen Angaben zu Datum oder Zeit, welche einen Ruckschluss
auf die Patientin ermdglichen wirden, entfernt. In der Vorlage wurden die Patientinnen
einer der vordefinierten Altersgruppen (18-30, 31-40,41-50, 51-60, 60+) zugeordnet und
die Operation welche laut Akten der Klinik durchgefihrt wurde, erfasst. Um die
Lesbarkeit zu vereinfachen, wurde jedem Transkript eine Legende der genutzten

Abklrzungen und Symbole vorangestellt.

3.7. Qualitative Auswertung der Daten

Die qualitative Analyse der Transkripte erfolgte modifiziert nach Dresing und Pehl in

mehreren Schritten(35):

Erstellen einer vorlaufigen Kodierung innerhalb des saturation table
Markieren relevanter Textstellen

Kodierung der relevanten Textstellen

L\

Markieren der Codes und Anpassen des saturation table

Das saturation table, welches im Vorhinein anhand des bereits vorhandenen
Fragebogens erstellt wurde, wurde hierbei als vorlaufige Kodierung verwendet. Dabei
wurden die im Fragebogen vorhandenen Codes genutzt. Die Transkripte wurden nun
erneut gelesen und Textstellen, welche Aufschluss auf bestimmte kdrperliche Symptome
geben wurden markiert und es wurde mithilfe von Kommentaren versucht, diese
Aussagen direkt in Codes umzuwandeln. Dies wurde, soweit moglich, mittels der bereits
vorhandenen Codes umgesetzt. Passagen, welche nicht in bereits vorhandene Codes
zusammengefasst werden konnten, wurden neu kodiert und im letzten Schritt wurde die

Kodierung innerhalb des saturation table um die neuen Codes erganzt. Diese
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Auswertung erfolgte solange, bis Saturation erreicht war, was hier nach 14 Interviews
der Fall war. Saturation wurde in diesem Fall Gber das Fehlen des Aufkommens neuer
Items in drei Interviews definiert. Im Verlauf wurden die Items des vorhandenen
Fragebogens mit den Items aus den Interviews verglichen, um neu aufgetretene Items
zu identifizieren und hervorzuheben. Dabei wurde auch ausgewertet, wie oft welches
Symptom auftrat, um daraus im spateren Verlauf mdglicherweise eine Gewichtung
ableiten zu kdnnen. Weiterhin erfolgte die Berechnung der Altersverteilung, sowie des
Mittelwerts und des Medians dieser. Die postoperativen Tage, an welchen die Interviews
gefuihrt worden waren wurden ebenfalls zusammengefasst. Die Transkripte wurden
mithilfe der vorher gesammelten Daten Uber die Operationen der Patientinnen genutzt,
um eine Ubersicht Uber die vorgenommenen laparoskopischen Operationen

darzustellen, um eine Vergleichbarkeit des Kollektivs zu ermdglichen.

3.8. Analyse des Patientenkollektivs

Um einen Vergleich zwischen dem vorhandenen Patientenkollektiv an der
Universitatsfrauenklinik und dem in dieser Studie teilnehmenden Patientenkollektiv zu
ermdglichen, wurde das OP-Programm der Klinik nach verschiedenen Gesichtspunkten
ausgewertet. Hierbei wurden die Daten des OP-Programms vom 01.01.2018 bis zum
31.12.2018 genutzt. Es wurde eine Analyse hinsichtlich der veranlassten Leistungen

durchgefuhrt.

Die Analyse erfolgte anhand folgender Stichworter:

e TLH
e SLH
e LSK
e LAVH
e LASH

e Laparoskopie

e Laparoskop

Alle Operationen, bei denen diese Stichwdrter im Feld ,Veranlasste Leistung® nicht
vorhanden waren, wurden unter ,OP Sonstige“ zusammengefasst. Die Daten, bei
denen diese Stichwdrter vorhanden waren, wurden unter ,OP LSK* zusammengefasst.

Mit diesen kann somit ein Vergleich zwischen dem Studienkollektiv und dieser
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Stichprobe des Patientenkollektivs, welches im Jahr 2018 eine LSK erhalten hatte,
gezogen werden. Mithilfe dieser Analyse des Kollektivs sollte gepruft werden, wie weit
die Uberlappung des befragten Patientenkollektivs mit dem Patientenkollektiv an der
Universitatsfrauenklinik Homburg Ubereinstimmt, damit eine Verallgemeinerung des

Fragebogens moglich ist.
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4. Ergebnisse

Die Studie umfasste insgesamt Interviews mit 14 Patientinnen aus verschiedenen
Altersgruppen, welche im Universitatsklinikum Homburg in der gynakologischen
Abteilung laparoskopisch operiert wurden. Bei den befragten Patientinnen wurden

folgende Operationen durchgefihrt:

6 Laparoskopische Hysterektomien
= 4 davon in Kombination mit Adnexektomie beidseits

= 1 davon in Kombination mit einer Blasentberndhung nach -perforation
= 1 davon als alleinige laparoskopische Hysterektomie
e 1 Laparoskopische Hamatomausraumung
¢ 5 Diagnostische Laparoskopien bei V.a. Endometriose
= 3 davon mit zusatzlicher Chromopertubation
= 2 davon mit zusatzlicher Adhasiolyse
e 1 Laparoskopische Myomenukleation
e 1 Laparoskopische Adnexektomie beidseits, Omentektomie und pelvine

Lymphadenektomie

Die Patientinnen waren zum Befragungszeitpunkt zwischen 21 und 68 Jahren alt, im
Mittel 39 Jahre. Der Median entsprach 37 Jahren. Aus jeder der zuvor definierten
Altersgruppen (18-30, 31-40, 41-50, 51-60, 60+) war mindestens eine Patientin
vertreten. (s. Tab. 2 - Patientenalter, Abb. 2 Altersgruppen)

Tab. 2. Patientenalter
Abb. 2. Altersgruppen

Alter (Jahre)
© >60
Mittelwert 39 § 51-60
> 41-50
i %)
Median 37 5 3140
. < .
Minimum 21 18-30
. 0 2 4 6
Maximum 68 Anzahl der Patientinnen (n=14)
Tabelle 2- Patientenalter Abbildung 2 - Altersgruppenverteilung der befragten

Patientinnen
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Zum Vergleich wurden die OP-Daten aus dem Jahr 2018 analysiert. Hierbei ergaben
sich bei insgesamt 4111 Operationen 806 laparoskopische Operationen sowie 3305
sonstige Operationen oder Operationen, bei denen die Datenlage nicht sicher
nachvollziehbar war. (s. Tabelle 3 - OP-Daten 2018)

Die Patientinnen wurden an verschiedenen Tagen nach der Operation befragt. Dabei
wurden drei Patientinnen am dritten Tag postoperativ, vier Patientinnen am zweiten Tag
postoperativ und sieben Patientinnen am ersten Tag postoperativ interviewt. Die

postoperativen Tage, an denen das Interview jeweils gefihrt wurde, zeigt Abbildung 3.

Tab. 3. OP-Daten 2018
OP OP OP

Abb.3. Tage Postoperativ
Alter Gesamt LSK  Sonstige 3 J P
18-30 947 162 785 w 3 Tage
(o]
31-40 1329 227 1102 o 2Tage
g 1Tag
41-50 567 163 404 =
ey
51-60 483 121 362 g o 2 4 b6 8
< Anzahl der Patientinnen (n=14)
60+ 785 133 652
Gesamt 4111 806 3305 Abbildung 3 - Tage Postoperativ

Tabelle 3 - OP-Daten 2018

Saturation war nach 14 Interviews erreicht (s. Abbildung 4 - saturation table), weswegen
keine weiteren Interviews geflihrt wurden. Nach Analyse der Interviews konnten 17 ltems
identifiziert werden. Am haufigsten kamen dabei Items wie Bauchschmerzen (n=13),
Bewegungseinschrankung (n=10), Schulterschmerzen (n=8) und Schlafstérungen (n=8)

vor.

Die Gesamtheit der aufgekommenen Items zeigt sich in Abbildung 4. Im Vergleich mit
dem bereits vorhandenen Fragebogen kamen insgesamt neun neue Items auf. Eine
Gegenuberstellung der insgesamt aufgetretenen Items mit den bereits im Fragebogen
vorhandenen Items zeigt Tabelle 5 - Gegeniberstellung der Items. Die Anzahl dieser
neuen Items sowie der prozentuale Anteil der Interviews, in welchen diese Items

aufkamen, zeigt Tabelle 4.
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Insgesamt lasst sich feststellen, dass nur wenige der neuen Items von der Mehrheit der

Patientinnen (>50%) berichtet werden. Die Gewichtung der Items erfolgte nicht.
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Items Item erstmals aufgetreten
-1/ Interviewl ~ Interview 2|~ |Interview3 ~ Interview4 - Interview5 = Interview 6 = Interview 7 = Interview 8/~ | Interview 9|~ Interview 1(~ Interview 1 = Interview 1.~ |Interview 1| - |Interview L.~

Bauchschmerzen

Beschwerden beim Wasserlassen
Bewegungseinschrankung
Bléhungen

Erbrechen

Kopfschmerz
Kreislaufbeschwerden
Nachblutung

Nackenschmerzen
Riickenschmerzen
Schlafstdrungen
Schulterschmerzen

Sodbrennen I
Stuhlgangsheschwerden
Thoraxschmerzen
Ubelkeit

Vaginale Schmerzen I
Auswertung
Anzahl neuer Items 6 1 3 2 3 0 2 1 1 0 0 0 0 0
Prozentuale Anzahl neuer Items 3158% 5,26% 15,79% 1053% 15,79% 0,00%! 10,53% 5,26%! 5,26% 0,00%! 0,00% 0,00%! 0,00% 0,00%!
Gesamtzahl der aufgetretenen Items 6 2) 5 5 5 4 7 7 8 5 5 6 4 4

Interviews ltems Gesamt

-1/ Interviewl | v Interview 2 v |Interview3 '~ Interview 4|~ | Interview 5 = Interview 6| v | Interview 7 v Interview 8/~ | Interview 9| = Interview 1(+ | Interview 1/~ Interview 1i~ Interview 1|~ |Interview 1~ |Anzahl ge »
Bauchschmerzen 13
Beschwerden beim Wasserlassen 1
Bewegungseinschrankung 10
Blahungen
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Erbrechen

Kopfschmerz
Kreislaufbeschwerden
Nachblutung

Nackenschmerzen

Riickenschmerzen
Schlafstérungen
Schulterschmerzen

Sodbrennen

Stuhlgangsbeschwerden

Thoraxschmerzen

Ubelkeit

oo ||| |w|w|- -]~

Vaginale Schmerzen

[Anzahl der Items 6 5 5| 5 4 7 7| 5| 5 6 4 4

Abbildung 4 - saturation table



Tab. 4. Neu aufgetretene ltems

ltem Anzahl  Anteil der Befragten
(n) (Prozent)

Bewegungseinschrankung 10 71,4%
Thoraxschmerzen 4 28,6%
Ruckenschmerzen 4 28,6%
Nachblutung 3 21,4%
Nackenschmerzen 2 14,3%
Vaginale Schmerzen 1 7,1%
Sodbrennen 1 7,1%
Beschwerden beim 1 7.1%
Wasserlassen

Kopfschmerzen 1 7,1%

Tabelle 4 - Neu aufgetretene Items

Tab. 5. Gegenuberstellung der Items

Items Interviews

ltems Fragebogen

Bauchschmerzen
Blahungen

Erbrechen
Schlafstérungen
Schulterschmerzen
Stuhlgangsbeschwerden
Ubelkeit
Kreislaufbeschwerden
Vaginale Schmerzen
Beschwerden beim Wasserlassen
Bewegungseinschrankung
Kopfschmerz

Nachblutung
Nackenschmerzen
Ruckenschmerzen
Sodbrennen
Thoraxschmerzen

Bauchschmerzen
Blahungen

Erbrechen

Midigkeit
Schulterschmerzen
Stuhlgang

Ubelkeit
Kreislaufbeschwerden

Tabelle 5 - Gegenlberstellung der Items
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4.1. Ergebnisse in Bezug auf die eigene Fragestellung

In Bezug auf die eigene Fragestellung konnten alle Fragen in dieser Arbeit

zufriedenstellend beantwortet werden.

1. Welche Symptome treten nach laparoskopischen Operationen im untersuchten
Patientenkollektiv auf?

2. Ist der bisher genutzte Fragebogen umfassend? Sind Anpassungen oder
Erganzungen notwendig?

3. Wie oft treten die Symptome auf? Welche sind daher moglicherweise
bedeutsamer als andere?

4. Ist die Inhaltsvaliditat des Fragebogens gewahrleistet?
1: Im befragten Patientenkollektiv traten folgende Symptome auf:

e Bauchschmerzen

e Blahungen

e Erbrechen

e Schlafstérungen

e Schulterschmerzen

¢ Stuhlgangsbeschwerden

e Ubelkeit

e Kreislaufbeschwerden

e Vaginale Schmerzen

e Beschwerden beim Wasserlassen
e Bewegungseinschrankung
o Kopfschmerz

¢ Nachblutung

e Nackenschmerzen

e Rickenschmerzen

e Sodbrennen

e Thoraxschmerzen

Aufgrund des Erreichens der Saturation, welche mittels saturation table nachgewiesen
wurde, ist davon auszugehen, dass alle relevanten Beschwerden erfasst wurden.

2: Der bisher genutzte Fragebogen weist eine Uberlappung mit den aufgetretenen Items
auf. Alle acht genutzten Items des bisherigen Fragebogens sind auch in den Interviews
genannt worden. Allerdings wurden zusatzlich neun neue Items identifiziert. Daher kann
der vorhandene Fragebogen nicht als umfassendes Werkzeug betrachtet werden.

Allerdings stellt sich dar, dass der rein von &arztlichem Personal entwickelte Fragebogen
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keine Items enthélt, welche im Kollektiv nicht vorkommen. Somit sind lediglich

Erganzungen um die neu aufgekommenen Items notwendig.

3: Die Anzahl der Haufigkeit des Auftretens der Items im Gesamten zeigt Abbildung 5.
Von der Mehrheit der Patientinnen (=50% der Befragten) werden lediglich funf Items
genannt. Die restlichen Items kommen seltener vor. Daher kénnen diese mdglicherweise
als bedeutsamere Symptome flr die Patientinnen identifiziert werden. Um eine
endgultige Gewichtung der Symptome vorzunehmen, sind jedoch weitere

Untersuchungen notwendig.

4. Die Inhaltsvaliditéat des vorhandenen Fragebogens sollte in dieser Arbeit durch die
Methode des Erreichens der Saturation gewahrleistet werden. Wie in Abbildung 4 -
saturation table gezeigt, wurde Saturation erreicht, da nach dem neunten Interview keine
neuen Items mehr aufkamen. Fir den bisher genutzten Fragebogen konnte
Inhaltsvaliditat nicht gezeigt werden. Die Inhaltsvaliditét ist jedoch nach Erstellung eines
neuen Fragebogens oder einer Modifikation des vorhandenen Fragebogens unter

Verwendung der erhobenen Daten gewahrleistet.
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5. Diskussion

5.1. Ziel der Arbeit

Bei dieser Arbeit ging es darum, einen bereits bestehenden Fragebogen zur Erfassung
von Beschwerden nach laparoskopischen Operationen an die aufkommenden
postoperativen Beschwerden der Patientinnen anzupassen, was mithilfe der
Modifikation und Validierung eines patient-reported outcome measure ermoglicht
werden sollte. Von vorrangiger Bedeutung war die Uberpriufung der Inhaltsvaliditat des
vorhandenen Fragebogens. Dabei sollten durch eine Analyse der im vorhandenen
Patientenkollektiv an der Universitatsfrauenklinik des Saarlandes in Homburg
vorkommenden Symptome Saturation und damit eine hohe Inhaltsvaliditdt gezeigt
werden. Wahrend Inhaltsvaliditat fir das eingeschlossene Kollektiv gezeigt werden
konnte, blieben Messungen der Reliabilitdt und weiterer Testgutekriterien zum Zeitpunkt
dieser Arbeit aus. Diese mussen im weiteren Verlauf durchgefiihrt werden, um den
erstellten Fragebogen dann vergleichbar und wissenschaftlich korrekt verwenden zu
kénnen. Anhand der von ISOQOL vorgeschlagenen minimalen Standards zur Erstellung

von PROs kann im weiteren Verlauf die Uberprifung weiterer Giitekriterien erfolgen(37)

Hierbei sollte eine Uberpriifung der Konstruktvaliditat als Unterpunkt der Validitat
erfolgen. Weiterhin sollten Reliabilitét, Responsiveness und die Interpretierbarkeit des

Fragebogens im Verlauf kritisch gepruft werden. (27)

Die Erstellung eines neuen Fragebogens war weiterhin nicht Gegenstand dieser Arbeit,
sodass die erhobenen Ergebnisse noch genutzt werden missen, um den Fragebogen

neu zu erstellen und letztlich vollends zu validieren.

5.2. Eigene Fragestellung

In Bezug auf die eigene Fragestellung konnten alle Fragen in dieser Arbeit

zufriedenstellend beantwortet werden.

1. Welche Symptome treten nach laparoskopischen Operationen im untersuchten
Patientenkollektiv auf?
2. Ist der bisher genutzte Fragebogen umfassend? Sind Anpassungen oder

Erganzungen notwendig?

39



3. Wie oft treten die Symptome auf? Welche sind daher méglicherweise
bedeutsamer als andere?

4. lIst die Inhaltsvaliditat des Fragebogens gewéhrleistet?
1: Im befragten Patientenkollektiv traten folgende Symptome auf:

e Bauchschmerzen

e Blahungen

e Erbrechen

e Schlafstérungen

e Schulterschmerzen

e Stuhlgangsbeschwerden

e Ubelkeit

e Kreislaufbeschwerden

e Vaginale Schmerzen

e Beschwerden beim Wasserlassen
e Bewegungseinschrankung
e Kopfschmerz

¢ Nachblutung

e Nackenschmerzen

e Ruckenschmerzen

e Sodbrennen

e Thoraxschmerzen

Aufgrund des Erreichens der Saturation, welche mittels saturation table nachgewiesen

wurde, ist davon auszugehen, dass alle relevanten Beschwerden erfasst wurden.

2: Der bisher genutzte Fragebogen weist eine Uberlappung mit den aufgetretenen Items
auf. Alle acht genutzten Items des bisherigen Fragebogens sind auch in den Interviews
genannt worden. Allerdings wurden zuséatzlich neun neue ltems identifiziert. Daher kann
der vorhandene Fragebogen nicht als umfassendes Werkzeug betrachtet werden.
Allerdings stellt sich dar, dass der rein von &rztlichem Personal entwickelte Fragebogen
keine Items enthélt, welche im Kollektiv nicht vorkommen. Somit sind lediglich

Erganzungen um die neu aufgekommenen Items notwendig.

3: Die Anzahl der Haufigkeit des Auftretens der Items im Gesamten zeigt Abbildung 5.

Von der Mehrheit der Patientinnen (=50% der Befragten) werden lediglich funf Items
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genannt. Die restlichen Items kommen seltener vor. Daher kénnen diese mdglicherweise
als bedeutsamere Symptome fur die Patientinnen identifiziert werden. Um eine
endgultige Gewichtung der Symptome vorzunehmen, sind jedoch weitere

Untersuchungen notwendig.

4: Die Inhaltsvaliditat des vorhandenen Fragebogens sollte in dieser Arbeit durch die
Methode des Erreichens der Saturation gewahrleistet werden. Wie in Abbildung 4 -
saturation table gezeigt, wurde Saturation erreicht, da nach dem neunten Interview keine
neuen Items mehr aufkamen. Fir den bisher genutzten Fragebogen konnte
Inhaltsvaliditat nicht gezeigt werden. Die Inhaltsvaliditat ist jedoch nach Erstellung eines
neuen Fragebogens oder Modifikation des vorhandenen Fragebogens unter

Verwendung der erhobenen Daten gewahrleistet.

Abb.5. Anzahl der Haufigkeit des Auftretens der Items

Items

Bauchschmerzen
Bewegungseinschrankung
Schulterschmerzen
Schlafstérungen
Blahungen
Stuhlgangsbeschwerden
Thoraxschmerzen
Rickenschmerzen
Nachblutung
Kreislaufbeschwerden
Ubelkeit
Nackenschmerzen
Vaginale Schmerzen
Sodbrennen

Kopfschmerz

Erbrechen

Beschwerden beim Wasserlassen

0 2 4 6 8 10 12 14
Anzahl der Haufigkeit des Auftretens des Items

Abbildung 5 - Anzahl der Haufigkeit des Auftretens der Items

5.3. Patientenkollektiv

Das Patientenkollektiv bestand in dieser Arbeit aus 14 Patientinnen, wobei sich in
anderen Analysen die Patientenzahlen bis zum Erreichen der Saturation eher im Bereich
von 25 Patienten befanden. Bereits ab zwolf Interviews kann hier jedoch mit einem

Auftreten von 84-92,4% aller Iltems gerechnet werden. (34) Durch die gewéhlte Methode

41



zur Feststellung der Saturation wurde die Patientenanzahl in dieser Arbeit begrenzt. (15)
Hierbei wurden Interviews gefihrt bis in drei aufeinander folgenden Interviews keine

weiteren Items mehr aufkommen, was nach zwolf Interviews der Fall war.

Weiterhin ist die Art der Operationen zu beachten. Hierbei lasst sich feststellen, dass bei
den Patientinnen vorwiegend laparoskopische Hysterekomien, sowie diagnostische
Laparoskopien durchgefuihrt worden waren. Andere gynékologische Operationen wie
laparoskopische Adnexektomien oder laparoskopische Myomenukleationen waren im
befragten Kollektiv seltener aufgetreten. Da der Fragebogen allerdings auf die
laparoskopischen Operationen beschrankt ist, sollten die Ergebnisse trotz
unterschiedlicher Operationen auf jede laparoskopische Operation im Bereich der
Frauenheilkunde Ubertragbar sein. Weitere Studien hierzu kénnen jedoch bei Bedarf

durchgefuhrt werden.

5.3.1. Patientenalter

Das Alter der in dieser Studie befragten Patientinnen entsprach nicht exakt der
Verteilung des Patientenkollektivs an der Universitatsfrauenklinik in Homburg. Wéhrend
die Gruppen der 18- bis 30-jahrigen (21% Studie vs. 20% Frauenklinik) sowie der 41-bis
50-jahrigen (21% Studie vs. 20% Frauenklinik) gut vergleichbar sind, so sind in dieser
Studie die 31- bis 40-jahrigen (43% Studie vs. 28% Frauenklinik) Patientinnen
Uberreprasentiert. Die 51- bis 60-jahrigen (7% Studie vs. 5% Frauenklinik) sowie die Uber

60-jahrigen (7% Studie vs. 17% Frauenklinik) sind in dieser Studie unterreprasentiert.

Tab. 6. Prozentualer Vergleich der

Altersverteilung

Altersgruppe  Studie Patientenkollektiv

(nur LSK)
18-30 21% 20%
31-40 43% 28%
41-50 21% 20%
51-60 7% 15%
60+ 7% 17%

Tabelle 6 - Prozentualer Vergleich der Altersverteilung

42



5.4. Testgutekriterien

Die Anzahl der befragten Patientinnen zur Validierung des Fragebogens erscheint mit
14 Patientinnen als eher gering. Daher kann trotz Erreichen der Saturation die
Vergleichbarkeit eingeschrankt sein, da dieses Erreichen der Saturation zufallig bedingt
sein konnte. Diese Menge wurde jedoch aufgrund des verwendeten Modells zur
Sicherung der Saturation (Fihren von Interviews im Kollektiv bis keine neuen Items mehr
identifiziert werden kdnnen) gewahlt. (15) Um den Fragebogen, welcher spezifisch fir
das Kollektiv in der Universitatsfrauenklinik in Homburg entwickelt wurde, zu validieren,
ist wegen des Nachweises der Saturation auch diese geringe Menge an Patientinnen
ausreichend, und ein Einbeziehen weiterer Patientinnen sollte keine weiteren ltems
aufkommen lassen. Somit kann, auch wenn Metaanalysen andere Ergebnisse zur
Patientenanzahl liefern (34), die Inhaltsvaliditat trotzdem als gegeben erachtet werden.
Bei Ausweitung der Nutzungskriterien fir den Fragebogen, beispielsweise auf
Patientinnen mit offenen gynakologischen Operationen, muss dieser jedoch wiederum
an das neue Kollektiv angepasst werden. Um also die Symptomlast als Subdimension
der HRQOL im geplanten Patientenkollektiv (Uniklinikum Homburg, Frauenklinik,
laparoskopische Operation) zu messen, erfillt der zu erstellende Fragebogen die
Kriterien der Inhaltsvaliditat hinreichend.

Die Erstellung eines Fragebogens zur Messung der HRQOL stellt besondere
Anforderungen an die Qualitat des Messinstruments. Daher sollte bei Erstellung eines
Messinstrumentes besonderes Augenmerk auf die verschiedenen Testgltekriterien
gelegt werden. (17,27,37,38)

Abb. 6. Vergleich der Altersverteilung

45%

40%
35%
30% @ Studie
25%
20% M Patientenkollektiv Frauenklinik (nur
15% LSK)
10%

ol sl

0%

18-30 31-40 41-50 51-60 >60

Abbildung 6 - Prozentualer Vergleich der Altersverteilung
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Da dieser Fragebogen an verschiedenen Zeitpunkten postoperativ angewendet wird, um
einen Behandlungseffekt Uber die Zeit zu messen, missen im Nachhinein Kriterien wie
die Reliabilitat, Interpretierbarkeit sowie die Responsiveness weiter Uberprift werden,

um die Korrektheit der Messungen sicherzustellen. (13,17,27,37-39)

Die Validitat wiederum teilt sich in Konstrukt-, Inhalts- und Kriteriumsvaliditat. (37) In
dieser Arbeit wurde ein besonderes Augenmerk auf die Inhaltsvaliditat und deren
Uberprifung gelegt. Die Konstruktvaliditat und die Kriteriumsvaliditat wurden in dieser
Arbeit auBBer Acht gelassen. Um den Fragebogen ebenfalls hinsichtlich dieser

Gutekriterien zu testen, sind weitere Arbeiten notwendig.

5.5. Lebensqualitat und gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Die Messung von Lebensqualitat gewinnt zunehmend an Bedeutung. Zum einen wird
dies deutlich, wenn man Publikationen zum Stichwort ,Quality of life“ betrachtet. Kramer
et al. konnten durch diese Analyse eine deutliche Steigerung der Anzahl an
Publikationen zu diesem Stichwort beobachten.(9) Weiterhin wird dies auch deutlich,
wenn man beobachtet, wie viele neue Fragebdgen erstellt werden, um diese nichtimmer
ganz eindeutig zu definierende Dimension zu messen. Die Anzahl an neuen
Messinstrumenten nimmt hierbei exponentiell zu. (1) Dabei machen vor allem
krankheitsspezifische MafRe im Gegensatz zu den dimensionsspezifischen und
generischen Instrumenten den Grof3teil der neu erstellten Instrumente aus.(1) Warum
also sollte man einen neuen Fragebogen erstellen, wenn es bereits gentgend
generische wie auch spezifische Messinstrumente gibt? Vergleicht man die ltems sowie
den in dieser Arbeit bisher vorhandenen Fragebogen mit anderen, so fallt bereits auf,
dass es in dieser Arbeit vorrangig um eine Subdimension der HRQOL, namlich die
postoperativen Beschwerden, geht. Weiterhin umfasst der zu erstellende Fragebogen
lediglich 17 Items. Dieser Fragebogen soll somit ein schnelles und spezifisches
Instrument darstellen, um lediglich diese postoperativen Beschwerden zu erfassen.
Durch die Integration eines solchen spezifischen PROM kann eine bessere individuelle

Therapie ermdglicht werden. (40)

Generische Instrumente wie der SF-36 oder EQ-5D erfassen deutlich mehr Dimensionen
und generieren somit ein bedeutend umfassenderes Bild der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitat. Der EQ-5D beispielsweise betrachtet zur Erhebung der Lebensqualitét
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funf Dimensionen. (31,32) Im SF-36, welcher ebenfalls zur Messung der Lebensqualitat
genutzt wird, werden acht Dimensionen abgefragt (allgemeine
Gesundheitswahrnehmung, physische Gesundheit, eingeschrankte physisch-bedingte
Rollenfunktion, korperliche Schmerzen, Vitalitdt, mentale Gesundheit, eingeschréankte

emotional-bedingte Rollenfunktion, soziale Funktionsfahigkeit).(9,29,30)

Da der in dieser Arbeit zu validierende Fragebogen allerdings auf eine schnelle und fur
die Patienten wenig belastende Erfassung der postoperativen Lebensqualitat ausgelegt
ist, soll bewusst ein Augenmerk auf die zum Messzeitpunkt am ehesten zu
beeinflussenden Parameter gelegt werden. Weiterhin soll aufgrund der postoperativen
Erfassung der Fragebogen nicht zu umfangreich sein, damit die Annahme durch die
Patientinnen erhdht und damit eine erhdhte Ricklaufquote gewéhrleistet werden kann.
Daher sollte, um eine moéglichst hohe Ricklaufquote zu gewdhrleisten, eine sehr genaue
Auswahl des Messwerkzeuges erfolgen, da die Rucklaufquote durch ein besser

akzeptiertes sowie validiertes Instrument maximiert werden kann. (41)

Um die Therapie und auch gegebenenfalls wissenschaftliche Vergleichbarkeit der
Symptomlast zu ermdglichen, ist eine hohe Ricklaufquote des Fragebogens essenziell.
(41,42)

5.6. Klinische Nutzung des Fragebogens

Um den Fragebogen im klinischen Setting zur Erhebung der postoperativen
Symptomlast und deren Auswirkungen auf die postoperative Lebensqualitat zu nutzen,
muss dieser sowohl verstandlich als auch fur jede Patientin leicht zu beantworten sein.
(15,37) In dieser Arbeit wurden lediglich Patientinnen eingeschlossen, welche der
deutschen Sprache machtig sind. Alle anderen Patientinnen wurden auf3er Acht
gelassen. Da aufgrund der demografischen Situation und der multikulturellen
Gesellschaft in der heutigen Zeit auch viele Patientinnen aus anderen Landern mit
anderen Muttersprachen behandelt werden, missen kulturelle und sprachliche
Unterschiede in der Erstellung eines finalen Messinstruments bertcksichtigt werden. Um
also den Fragebogen auch in anderen Kulturkreisen zu nutzen, muss dieser Ubersetzt
und erneut hinsichtlich der Reliabilitat, Validitdt und Responsiveness getestet werden,

um letztendlich verwendet werden zu kdnnen. (15,18,38,43)
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5.7. Auswertung des Fragebogens

Mithilfe des erstellten Fragebogens kann nun zwar die Symptomlast der Patientinnen
erfasst werden, eine Skala zur schnellen Auswertung und zur Erstellung eines Scores
fehlt jedoch noch ganzlich. So kann bisher keine sichere Aussage uber die
Lebensqualitat, sondern lediglich Uber die Symptomlast getroffen werden. In

standardisierten Fragebogen wird diese mittels eines Codes gelost.

Die Auswertung des SF-36 beispielsweise erfolgt anhand verschiedener Skalen, welche

zusatzlich gewichtet werden.(30)

Im EQ-5D wird die Auswertung durch Generieren eines flnfstelligen Codes
bewerkstelligt. (31,32)

Eine ahnliche Lésung muss, nachdem der Fragebogen hinsichtlich der restlichen

Testgutekriterien Gberprift wurde, noch etabliert werden.

5.8. Interviews

In der einschlagigen Fachliteratur wird darauf hingewiesen, wie wichtig eine genaue
Schulung der Interviewer ist, um eine moglichst umfassende und gut auszuwertende
Aufnahme zu erhalten. Ebenso sollte der Durchfiihrende in der Transkription geschult
sein. Beides war in dieser Studie nicht der Fall. Die Durchfiihrung der Interviews sowie
der Transkription wurden lediglich anhand der Fachliteratur eigenméachtig erarbeitet,

eine Schulung beziiglich Interviews bzw. Transkription fand nicht statt.

5.9. Ergebnisse

Die Items, die in den Interviews identifiziert wurden, sollen im weiteren Verlauf zu einem
neuen Fragebogen zusammengefasst werden. Es wurden insgesamt neun neue ltems
im Vergleich zum alten Fragebogen identifiziert, weswegen dieser als nicht umfassend
betrachtet werden kann. Nachdem in dieser Arbeit Saturation nachgewiesen wurde,
kann davon ausgegangen werden, dass die Inhaltsvaliditat unter Einbeziehung der

neuen Items gewahrleistet werden kann.

Die Haufigkeit des Auftretens einzelner Items kann analog zur Herangehensweise bei

der Auswertung des SF-36 zu einer Gewichtung im spéteren Fragebogen beitragen.
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Weiterhin ist es notwendig, die Items mittels eines Scores wie der VAS/NRS bei

Schmerzen, zu erfragen, da ansonsten eine Auswertung schwierig werden kann.

5.10. Schlussfolgerung und Ausblick

In dieser Arbeit ging es um die Validierung des in der Universitatsfrauenklinik bereits
vorhandenen Fragebogens zur Erfassung postoperativer Schmerzen nach
laparoskopischen Operationen sowie dessen Modifikation im Hinblick auf die Erfassung
der postoperativen gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Da diese in der modernen
Medizin eine immer grol3er werdende Rolle spielt, ist die Etablierung eines solchen
Messinstrumentes ebenfalls ein wichtiger Schritt. Hierdurch kann letztendlich eine
Dimension erfasst werden, welche als wichtiger Endpunkt der medizinischen
Behandlung dient. Dies macht eine standardisierte Erfassung der postoperativen
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat moglich, was den Effekt der medizinischen
Behandlung im Kklinischen Verlauf aufzeigen kann. Dadurch kdnnen letztendlich
individuelle Therapieziele etabliert und Verbesserungen der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitat der Patienten erreicht werden.

In dieser Arbeit stellte sich heraus, dass der bisher vorhandene Fragebogen zur
Erfassung postoperativer Schmerzen nach Laparoskopien keine umfassenden Daten
zur Erfassung der Lebensqualitat liefert. Es wurden in den Interviews neun neue ltems
identifiziert, welche die Lebensqualitat der Patientinnen beeinflussen. Durch diese neu
aufgekommenen Symptome beziehungsweise Symptomenkomplexe kann der
Fragebogen nun angepasst werden, um ein umfassendes Bild der postoperativen
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat zu liefern und eine standardisierte Erfassung

dieser zu erméglichen.

Im Anschluss an diese Arbeit sind weitere Anpassungen, beispielsweise im Hinblick auf
weitere Testgutekriterien, vonndten. Mittels der gefuhrten Interviews und deren Analyse
wurde in dieser Arbeit Saturation nachgewiesen, wodurch die Inhaltsvaliditat, sofern der

Fragebogen anhand dieser Arbeit angepasst wird, gezeigt werden kann.

Somit kann nun durch diese Arbeit der Fragebogen zur Erfassung postoperativer
Schmerzen nach laparoskopischen Operationen zu einem Fragebogen zur Erfassung
der postoperativen gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt nach laparoskopischen

Operationen modifiziert und genutzt werden.
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Untersuchungen im Hinblick auf weitere Testgutekriterien wie die Konstruktvaliditat,
Responsiveness und Reliabilitdt missen im Anschluss an die Erstellung des

Fragebogens noch erfolgen, damit der Fragebogen korrekt genutzt werden kann.
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Interview in Kleingruppen bis zu max. 4 Personen aufgenommen und

elektronisch gespeichert werden dirfen.

2. Ich willige ein, dass die erhobenen Daten transkribiert und anonymi-
siert im Rahmen des oben genannten Projektes verwendet werden

durfen. Eine Weitergabe meiner Daten an Dritte ist unzuldssig.

3. Ich wurde aufgeklart, dass ich die Teilnahme an den Interviews je-
derzeit beenden und die Nutzung meiner Daten verweigern kann.
Hierzu gentigt ein muandlicher Widerruf beim Leiter der Interviews,
oder ein schriftlicher Widerruf per Mail an s9pcschw@stud.uni-saar-

land.de.
4. Ich bestatige den Erhalt des Informationsblattes und der Einwilli-

gungserkldrung. Jeweils ein Exemplar derselben verbleibt beim Stu-

dienleiter.

Homburg, den ..o Unterschrift:

Anhang 1 - Einwilligungserklarung
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Universitatsklinikum des Saarlandes
Projekt: Abt. Gynikologie&Geburtshilfe
Kirrberger StrafRe 100
66421 Homburg
» Entwicklung eines Fragebogens zur Erfassung der

Pascal Schwarz

s9pcschw@stud.uni-saarland.de

“

postoperativen Lebensqualitédt in der Frauenheilkunde

Liebe Patientin,

ich mochte Ihnen anbieten, im Rahmen meiner Doktorarbeit an einer Studie der Klinik
fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe teilzunehmen. Um die Versorgung zu verbessern
wird in unserer Klinik ein Fragebogen entwickelt, um postoperative Beschwerden bei
Patientinnen zu erfassen und besser zu behandeln. Dabei sollen vor allem Aspekte er-
mittelt werden, die fiir Sie als Patientin vorrangig von Bedeutung sind. Da bei lhnen in
letzter Zeit eine OP durchgefiihrt wurde, mdchten wir Sie bitten, ihre Meinung in einem
Interview darzulegen. Die Teilnahme an dieser Studie geschieht vollig freiwillig und Sie

kénnen die Befragung jederzeit auf Ihren Wunsch beenden.

Was passiert, wenn ich teilnehme?

Sollten Sie teilnehmen, so wird mit Ihnen ein kurzes Interview geflihrt, welches mittels
eines Aufnahmegerdtes aufgezeichnet wird. Dabei konnen Sie frei Giber ihre Wiinsche,
Beschwerden und Probleme nach der Operation reden. Diese Aufzeichnungen werden
nach dem Interview verschriftlicht und pseudonymisiert, um sie schlieBlich auswerten
zu kdnnen. Alle Tonaufzeichnungen werden nach Verteidigung der Doktorarbeit ver-
nichtet werden, um eine Riickverfolgung unmaéglich zu machen. Die Transkripte wer-
den pseudonymisiert und verschlisselt aufbewahrt um gute wissenschaftliche Praxis
nachweisen zu kdnnen. Die erhobenen Daten werden nur fiir die Erstellung eines Fra-
gebogens im Rahmen des oben genannten Projektes verwendet. Fiir ein anderes als
das angegebene Forschungsvorhaben werden lhre personenbezogenen Daten weder
verarbeitet noch anderweitig genutzt. Eine Weitergabe an Dritte erfolgt nicht. Sie kén-
nen die Nutzung |lhrer personlichen Daten innerhalb einer Woche nach Durchfiihrung

des Interviews widerrufen und deren Loschung verlangen.

Anhang 2 - Informationsblatt fir Patientinnen



Informationsblatt fur Patientinnen

UNIVERSITAT
DES
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Universitatsklinikum des Saarlandes
Projekt: Abt. Gynikologie&Geburtshilfe
Kirrberger StraRe 100
66421 Homburg
» Entwicklung eines Fragebogens zur Erfassung der
Pascal Schwarz

postoperativen Lebensqualitat in der Frauenheilkunde “  s9pcschw@stud.uni-saarland.de

Was passiert mit den Ergebnissen?
Mit den Ergebnissen der Studie wird ein Fragebogen erstellt, der vor allem auf die
Bedirfnisse der Patientinnen nach Operation Bezug nimmt und gleichzeitig wichtige

drztliche Fragestellungen kldren soll.
Wie nehme ich teil?
Wenn Sie an der Studie teilnehmen mochten, fiillen Sie bitte die beiliegende Einver-

stdndniserkldrung aus und bestdtigen Sie den Erhalt des Informationsblattes.

Fiir weitere Fragen stehe ich lhnen gerne zur Verfiigung.
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Transkription

Altersgruppe: [118-30 [131-40 [141-50 [(151-60 160+

OP: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Legende:

I: - Interviewer

B: : Befragte Person

I : Uberlappung, Beginn+Ende
() : Pause, ca. 1sek.

(..) : Pause, ca. 2sek.

(...) : Pause, ca. 3sek.

#00:00:00-0# : Zeitstempel

Transkript:

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Anhang 3 - Vorlage Transkription
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Fragebogen postoperative Schmerzen nach Laparoskopien

B. 24 Stunden postoperativ ( bitte ankreuzen)

1. Auf einer Skala von 0-10 ( 0 = keine Schmerzen, 10 = maximale
Schmerzen ) wie stark sind die Schmerzen in Ihrem Bauchraum ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2. Wie stark ist Ihr Schulterschmerz ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
3. Haben Sie Blahungen ?

nein leicht mittel stark
4. Wie stark ist Ihre Ubelkeit ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
5. Wie oft mussten Sie erbrechen ?

nie selten mittel haufig
6. Wie ausgepragt ist Ihre Mudigkeit ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
7. Hatten Sie seit der Operation Stuhlgang ?

Ja Nein
8. Leiden Sie unter sonstigen Beschwerden ?

Nein

Kreislaufbeschwerden

andere Beschwerden ( bitte hier aufschreiben)

Anhang 4 - Fragebogen postoperative Schmerzen nach Laparoskopien (beispielhaft Fragebogen B. 24 Stunden
postoperativ)
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Interviewprotokoll

Setting

e 1-4 Patientinnen

o Projekt darstellen, Info zu Datenverwendung und Anonymisierung,
Vertraulichkeitserklarung aushandigen

e Anlass und Verlauf der Befragung kurz erlautern

¢ Keine konkreten Forschungsfragen/Ergebnisse gegentber den Patientinnen

¢ Ruhiges Setting, Pat. Erzahlen lassen!

Technik:

Aufnahmeproben vor Beginn der Interviews
Ersatzspeicherkarten

Akkuladegeréat

Aufnahmegerat prifen

O 0 O O

Interview

Sachliche Fragen:

e Welche OP?
e Alter?

Offene Fragen:

¢ Welche Beschwerden hatten sie nach der Operation?
e Gibt es Beschwerden oder Probleme, die Sie, weil sie ihnen unwichtig
erschienen gegenuber dem medizinischen Personal nicht erwahnt haben?
¢ Welche Beschwerden waren nach der Operation am belastendsten fir Sie?
o Ggf. benannte Symptome ordnen lassen
e Welche sonstigen Einschrankungen haben Sie in den ersten Tagen nach der
Operation bemerkt?

Zum Ende gezielte Fragen nach Symptomen.

e Gibt es sonst etwas was sie vergessen haben oder noch mitteilen méchten?
e Dank an die Patientin fur die Teilnahme.

Anhang 5 - Interviewprotokoll
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Items

Item erstmals aufgetreten

-1/ Interviewl |+ | Interview 2|~ | Interview3 | = Interview 4 ~ Interview5 = Interview 6 = Interview 7|~ | Interview 8| = | Interview 9 = Interview 1|~ Interview 1 = Interview 1\~ |Interview i ~ |Interview 1. =

Bauchschmerzen

Beschwerden beim Wasserlassen

Bewegungseinschrankung

Blahungen

Erbrechen

Kopfschmerz

Kreislaufoeschwerden

Nachblutung

Nackenschmerzen

Riickenschmerzen

Schlafstérungen

Schulterschmerzen

Sodbrennen

Stuhlgangsheschwerden

Thoraxschmerzen

Ubelkeit

\VVaginale Schmerzen

Auswertung

Anzahl neuer ltems

6

1

3 2 3 0

2

1

1

0

0 0 0

Prozentuale Anzahl neuer ltems

31,58%

526%

15,79% 1053% 1579% 0,00%

1053%

526%

526%

0,00%!

0,00%

0,00% 0,00% 0,00%

Gesamtzahl der aufgetretenen ltems

6

2

5| 5 5 4

7

7

8

5

6 4 4

Interviews Items Gesamt

-1/ Interviewl |+ Interview 2|~ | Interview3 | = Interview 4 ~ Interview5 = Interview 6 = Interview 7|~ | Interview 8| | Interview 9 = Interview 1~ Interview 1 = Interview 1\~ | Interview 1 = Interview 1. = |Anzahl ge ~

Bauchschmerzen

Beschwerden beim Wasserlassen

Bewegungseinschrankung

Blahungen

Erbrechen

Kopfschmerz

Kreislaufoeschwerden

Nachblutung

Nackenschmerzen

13

Riickenschmerzen

Schlafstdrungen

Schulterschmerzen

Sodbrennen

Stuhlgangsbeschwerden

Thoraxschmerzen

Ubelkeit

\Vaginale Schmerzen

[Anzah! der Items

2

5 5 4

El

5

~
8 DS S RS0 P RSl REC) I [N [OC) JOC) PRl Eeg BN = o

f

Anhang 6 - Saturation table
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