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Mit PROs (Patient-
reported Outcomes)
werden Patientinnen in
klinischen Studien zu
verschiedenen Aspekten
lhrer Gesundheit und
thres Soziallebens befragt

PROs sind heute
Teil vieler grof3er
klinischer Studien

Es gibt daher
Internationale Leitlinien
zur richtigen Entwicklung

und Anwendung von
PRO

Die Sichtweise und
Erfahrungen der

Es beteiligen sich viele T I e
Berufsgruppen in der PRO- at b

Leitlinienentwicklung:

Leider fehit
diesen
Leitlinien oft
eines:

MedizinerInnen,
Krankenpflegerinnen,
Sozialforscherlnnen,
Psychologlnnen,
StatistikerInnen, u.

Zuerst: Dann:
zuganglich machen. gemeinsam erarbeiten...

Mit dem Projekt PROguide
versuchen wir das zu andern

| eitlinien ins Deutsche... Krebspatientlnnen uberarbeiten wir

lch mochte lhnen die Leitlinien.

PROguide im Folgenden
kurz vorstell
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Fragebogen zur Lebensqualitét und zu
Symptomen von Krebspatientinnen

Wie werden die eigentlich entwickelt?

Wann und wie oft sollte die Lebensqualitdt in

E r g e b n i S S e Studien gemessen werden?

Um eine sinnvolle Interpretation der Ergebnisse zu erméglichen aber auch die

Inanspruchnahme der Patientinnen durch die Studie im Rahmen zu halten, sollte die gréRte
notwendige und kleinste mégliche Anzahl von Messungen gemacht werden.
Die Definition geeigneter Messzeitpunkte basiert auf Kenntnissen Uber den klinischen Verlauf

der Erkrankung (d.h. schwere oder akute Symptome, stabile Perioden und chronische
Probleme). Es wird immer eine Messung vor Beginn der Behandlung geplant. Fur alle

]
WI r l I I a I I e I I weiteren Messungen wdhrend und nach der Behandlung gelten die im Folgenden
ausgefuhrten Uberlegungen:

Wahrend der Behandlung:

[
W e I t e r I Die Zeitpunkte fur die Messung kénnen nach zwei groben Kriterien festgelegt werden:
[

Die klinische Forschung zum Thema Krebs bertcksichtigt immer héaufiger, wie Patientinnen
ihre Lebensqualitét, Symptome der Erkrankung und Nebenwirkungen der Therapie beurteilen.
Das passiert meist mit Hilfe von Fragebégen, die die Patientinnen selbststéindig ausfullen.

Modular aufgebaut Kernfragebogen Erweiterungsfragebogen

Die Fragenbdgen sind oft Dieser Bogen beinhaltet Erweiterungsfragebdgen
modular aufgebaut, d.h. dass Themenbereiche, die meist fUr  decken zusdtzliche Bereiche ab,
verschiedene Fragebdgen alle Krebspatientinnen wichtig bspw. Nebenwirkungen
unterschiedliche sein kénnen (zB. kérperliche bestimmter Behandlungen
Themenbereiche umfassen Leistungsfahigkeit, emotionales oder Symptome, die fur eine
und einzeln oder miteinander Befinden, Schmerzen). bestimmte Krebserkrankung
verwendet werden kénnen. typisch sind.

Zeitbasiert Ereignisbasiert

eine bestimmte Anzahl von Tagen oder Wochen Unter ,Ereignis” verstehen wir beispielsweise
nach der Zuteilung zu den Studienarmen Behandlungszyklen. Messungen werden zeitgleich
(Studienarme = Behandlungsgruppen; z.B. neue mit bestimmten Behandlungszyklen oder sogar
Therapie vs Standardtherapie), unabhdngig von taglich durchgefuhrt. Messungen finden in der
den jeweiligen spezifischen Behandlungspldnen. Regel unmittelbar vor der ndchsten Behandlung
statt.

Die Europdische Organisation fur die Erforschung und Behandlung von Krebs (European
Organisation for Research and Treatment of cancer — EORTC; www.eortc.org) ist weltweitend
fuhrend bei der Entwicklung solcher Fragebégen. Sie hat eine Leitlinie herausgegeben, die das
Vorgehen dazu genau beschreibt:

Vorteile Vorteile

Daten zur Lebensqualitdt kénnen Einfachere Umsetzung als die
zwischen den Behandlungen zur zeitbasierte Messung
l Verfigung gestellt werden, wenn die
Zeitpunkte sorgfaltig gewdhlt werden.

Definition der Zielgruppe - fiir wen soll der Fragebogen geeignet sein?
Bevor eine Entwicklung beginnen kann, muss genau definiert sein, far
welche Zielgruppe der Fragebogen sein soll. Das ist sehr wichtig, da sich
verschiedene Gruppen von Patientinnen sehr stark voneinander
unterscheiden kénnen (bspw. sind fur Brustkrebspatientinnen andere
Probleme wichtig, als fir Prostatapatienten.)

® @ Die Messungen werden in allen Die Anzohl.der Messungen ist
Studienarmen immer zu den gleichen unabhangig von der Dauer der
® ® Zeitpunkten ab dem Einschluss in die Behandlung. Dies kann die
Studie durchgefiihrt. anschlieRende Datenanalyse

vereinfachen.

www.iipcor.org/proguide
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