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1. Zusammenfassung

Hintergrund und Ziele: Auch wenn viele gut Uberprifte Instrumente zur Erfassung von
Patient Reported Outcomes (PROs) fiir Krebspatient:innen existieren, so sind diese sehr
haufig in der klinischen Routine fiir belastete Krebspatient:innen zu lang und gleichzeitig
fiir die Behandler:innen schwierig auszuwerten und entsprechend fiir die Behandlung
zu nutzen. Ziel des Projektes war daher die Entwicklung, psychometrische Uberpriifung
und Implementierung eines Kurzinstruments zur Erfassung von PROs fir Krebspati-
ent:innen in der klinischen Routine.

Methodik: In einer ersten vorbereitenden qualitativen Phase wurden auf der Grundlage
von Interviews mit Patient:innen (n=28) und Behandler:innen (n=4) sowie funf Fokus-
gruppen mit Behandler:innen (n=18) relevante Dimensionen fir Krebspatient:innen de-
finiert und ein entsprechender Itempool geschaffen, der anschlieBend im Rahmen einer
Expertendiskussion (n=8) finalisiert und die Implementierungsstrategie festgelegt
wurde. Das so entwickelte Instrument wurde anschliefend in mehreren Kliniken einer
psychometrischen Priifung unterzogen und hierzu zu zwei Zeitpunkten ambulanten und
stationdren Krebspatient:innen mit unterschiedlichen Entitdten und in unterschiedli-
chen Phasen der Behandlung (t1: n= 630, t2: n=404) vorgegeben. Im Ergebnis handelt es
sich um ein fiinf Items umfassendes Kurzinstrument mit den Dimensionen emotionales
Befinden, soziale Unterstitzung, Autonomie, Wiirde, Ressourcen/Bewaltigungsmoglich-
keiten, welches im Rahmen einer Implementierungsevaluation Krebspatient:innen in
verschiedenen Kliniken per iPad vorgegeben wurde: Zu mehreren Zeitpunkten wurden
Behandler:innen vor (n=104), wahrend (n=32) und nach der Implementierungsphase
(n=25) und Patient:innen wahrend (n=44) und nach der Implementierungsphase (n=18)
mit einem eigens entwickelten Fragebogen zu relevanten Implementierungsdimensio-
nen (z.B. Akzeptanz, Angemessenheit, Machbarkeit oder Nutzen) befragt. Zusatzlich
wurden zum Abschluss der Implementierungsphase zu den Implementierungsdimensio-
nen Telefoninterviews mit Stationsverantwortlichen (n=8) durchgefihrt und wahrend
der Implementierungsphase kontinuierlich Field Notes als Beobachtungsdaten erhoben.

Ergebnisse: Es konnte ein reliables und valides Kurzinstrument mit finf Items zur Erfas-
sung von PROs entwickelt werden. Die faktorielle Validitdt kann als zufriedenstellend
bezeichnet werden: Von den in einer Hauptkomponentenanalyse identifizierten vier
Faktoren wurden deren jeweils ladungsstarkstes Item fir den HELP-5 ausgewadhlt sowie
ein weiteres flinftes Item - trotz nicht eindeutigem Ladungsmuster - aufgenommen, da
es einfach zu interpretierende erganzende Informationen zum psychoonkologischen Be-
handlungsbedarf liefert. Die Retest-Reliabilitat lag zwischen r= .64 (Wirde) und r=.84
(emotionale Belastung). Die funf einzelnen ltems korrelierten mit den Skalen der Vali-
dierungsfragebogen zwischen r= .21 und r= .57. Die Implementierungsevaluation zeigt
im Hinblick auf forderliche und hinderliche Bedingungen der Einfiihrung in die klinische
Routine erneut die Notwendigkeit eines kurzen standardisierten und zeitsparend einzu-
setzenden Instruments, den Wert von Information und Schulungen fiir die Behandler:in-
nen, die Bedeutung der Riickmeldung der Ergebnisse fiur Behandler:innen und Pati-
ent:innen, die Notwendigkeit der mehrfachen Messung, die Relevanz von Interpreta-
tionshilfen und Handlungsempfehlungen fiir Behandler:innen, die erforderliche Unter-
stitzung durch Vorgesetzte, das Vorhandensein angemessener Ressourcen, Unterstiit-
zung der Nutzung der Ergebnisse durch die Behandler:innen sowie den Wunsch nach
EDV-gestiitzter Erfassung der Daten und Bereitstellung in der elektronischen Patient:in-
nenakte.

Diskussion: Mit dem HELP-5 liegt ein kurzes psychometrisch tGberpriftes Instrument zur
Erfassung von PROs bei Krebspatient:innen in der klinischen Routine vor. Es konnten im
Rahmen der Implementierungsevaluation sowohl von Seiten der Patient:innen als auch
der Behandler:innen zahlreiche Hinweise auf forderliche und hinderliche Bedingungen
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fir die Implementierung gefunden werden, welche bei der zukiinftigen Einfiihrung zu
beriicksichtigen und zu adressieren sind. Als zentraler forderlicher Faktor fiir die Imple-
mentation in den ambulanten und stationaren Klinikalltag ist anzusehen, dass die von
den Patient:innen eingeschitzten Dimensionen von den behandelnden Arzt:innen fiir
die Behandlung genutzt werden (kénnen).
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3. Projektziele

3.1 Hintergrund

Onkologische Patient:innen erfahren haufig sehr belastende Folgen der Erkrankung und der
Behandlung [1], die jedoch in betrachtlichem Ausmal’ nicht erkannt und somit nicht adressiert
werden. In diesem Zusammenhang entstehen, verstarkt durch Verbesserungen in der Behand-
lung von Krebserkrankungen und damit héheren Uberlebensraten, neue Herausforderungen
fiir die Behandlung: Krebspatient:innen soll zu einer moglichst hohen gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt (Health related Quality of Life, HrQol), u.a. in den Dimensionen physische
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Symptome und Schmerzen, psychisches Wohlbefinden, Funktionalitat) verholfen werden [2].
Ein wesentliches Charakteristikum der Definition von Lebensqualitat ist der Bezug zur subjek-
tiven Sicht der Patient:innen, d.h. es handelt sich um Selbstauskiinfte der Patient:innen. In
diesem Zusammenhang hat sich als Gbergreifende Kategorie der Terminus Patient Reported
Outcomes (PRO, von Patient:innen berichtete Endpunkte) durchgesetzt sowie Patient Re-
ported Outcome Measures (PROMs) fiir die Instrumente, mit denen PROs erhoben werden
[3]. Gesundheitsbezogene Lebensqualitat bildet einen zentralen Bestandteil dieses Konzeptes.
PROs und hier wiederum insbesondere die gesundheitshezogene Lebensqualitdt - stellen eine
bedeutsame Erganzung der Ublicherweise erhobenen Bewertungskriterien medizinischer In-
terventionen (Symptome, klinische Daten, Uberlebenszeit) dar ([zu positiven Auswirkungen
siehe z.B. 4]). Patientenberichtete Endpunkte sind zum einen sensitiver als Einschatzungen
von Behandler:innen und identifizieren Symptome auch eher als diese [5]. Zudem ist die Ver-
besserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt ein wichtiges Kriterium im Rahmen der
Nutzenbewertung von Arzneimitteln [6]. Es wird daher dafiir plddiert, PROs in die klinische
Praxis [7-9] zur friihzeitigen Entdeckung von Belastungen [10, 11], zur Steuerung der Behand-
lung sowie als Indikator fiir die Versorgungsqualitat [12, 13] aufzunehmen. Zusammengefasst
kommt dies einer Empfehlung zur Verwendung von PRO-Instrumenten, insbesondere zur ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitat, nicht nur in der Forschung, sondern vor allem auch in der
klinischen Routine - und hier wiederum zu mehreren Messzeitpunkten im Behandlungsverlauf
—gleich [14]. Empfehlungen hierzu gehen sowohl von Patient:innen als auch von Behandler:in-
nen und von Entscheidungstrager:innen aus [15]. Nichtsdestotrotz finden PROs bisher kaum
Eingang in die Routine [16], wofiir eine Vielzahl von Griinden verantwortlich gemacht werden
kann. Im Fokus der Forschung standen bisher starker die Auswirkungen und die Effektivitat
von Messungen der PROs, wobei der Prozess der Implementierung und die Identifizierung von
forderlichen und hinderlichen Faktoren eher weniger beforscht wurde [16], so dass Ergebnisse
zu PROs sich zumeist nur auf den Studienkontext beziehen konnten (efficacy), nicht aber auf
die Versorgung in der Routine (effectiveness).

3.2 Ziele und Hypothesen

Das Projekt verfolgte zwei Ziele: (1) Entwicklung und psychometrische Uberpriifung eines
Kurzinstrumentes zur Erfassung von PROs bei Krebspatient:innen und (2) Implementierung
des Kurzinstruments und Evaluation der Implementierung in die klinische Routine.

Die Fragestellungen des Projekts sind:

1) Lasst sich ein reliables, valides und praktikables Kurzinstrument zur Messung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitat von onkologischen Patient:innen fiir den Einsatzin
der klinischen Routine entwickeln?

a. Was sind relevante Dimensionen der Lebensqualitdt bei onkologischen Patient:innen,
die in einen Kurzfragebogen fir die klinische Routine aufgenommen werden sollten?

b. Wie reliabel und valide ist der daraufhin entwickelte Kurzfragebogen?

2) Welche Akzeptanz bzw. forderlichen Aspekte und welche Barrieren gibt es bei der Im-
plementierung eines solchen Instrumentes in die Routineversorgung (patient:innen-
und behandler:innenseitig)? Wie sind diese gegebenenfalls zu liberwinden? (Imple-
mentierungsanalyse)

a. Wie ist eine Implementierungsstrategie zur Integration des Kurzinstruments in die
Routine zu gestalten?

b. Welches sind erfolgreiche oder nicht erfolgreiche Faktoren der gewdhlten Implemen-
tierungsstrategie des Kurzinstruments in die Routine?

Die Teilfragestellungen der Implementierungsanalyse lassen sich dabei noch weiter differen-
zieren: Wie miussen Rickmeldungen zur HrQol der onkologischen Patienten an die Behandler

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 7

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PRO-ONK ROUTINE
Forderkennzeichen: 01VSF16024

gestaltet sein, damit sie genutzt werden? Wann sollten diese Riickmeldungen optimaler Weise
fiir wen und in welcher Weise zur Verfligung gestellt werden? Wie werden sie genutzt?

4. Projektdurchfiihrung

Die Ziele des Projekts sind die Entwicklung eines psychometrisch iberpriiften, qualitativ gesi-
cherten Kurzfragebogens (maximal 5 visuelle Analogskalen wurden a priori angestrebt) zur
mehrmaligen Erfassung der HrQolL bei onkologischen Patient:innen im Behandlungsverlauf,
die Identifikation forderlicher und hemmender Bedingungen fiir den Einsatz eines solchen In-
struments in der klinischen Routine sowie eine darauf basierende Implementierung in der kli-
nischen Routine und ihre Evaluation.

Zur Bestimmung der relevanten Dimensionen erfolgte zunachst eine unsystematische Suche
in der Literatur nach Dimensionen und Messinstrumenten (Schrage et al., 2022). Es existieren
mehrere dimensionale Systeme und Fragebégen zur HrQolL, die sich auf diese Fragen beziehen
kdnnen. Es zeigte sich bei der Literatursuche, dass in den letzten 30 Jahren der Forschung vor
allem die folgenden Dimensionen als wichtig fiir die Definition von HrQol identifiziert werden
konnen: Funktionalitat, Schmerzen/korperliche Beschwerden, Autonomie, Mobilitat, emotio-
nale Gesundheit, Gesundheitswahrnehmung, Spiritualitat/Religiositat, Partnerschaft/Sexuali-
tat, allgemeine Gesundheit. Unter anderem auf diesen ersten Ergebnissen aufbauend wurden
teilstrukturierte Interviews und Fokusgruppen durchgefiihrt. Eine Expert:innen-Diskussion un-
ter Beteiligung von acht weiteren Wissenschaftlern mit Expertise im Bereich PROs sowie Ver-
treter:innen des Bereiches Qualitdtsmanagement und klinisches Prozessmanagement des UKE
unterstitzten die Vorauswahl der anschlieBend psychometrisch zu priifenden Dimensionen,
Iltems, Ratingformate und moglichen Darbietungsformen. Im nachsten Schritt wurde basie-
rend auf den Ergebnissen der qualitativen Auswertung bzw. der Expert:innen-Diskussion ein
Erhebungsinstrument mit zunédchst 10 Items entwickelt, welches anschlieBend in den betei-
ligten psychoonkologischen Kliniken psychometrisch Gberpriift wurde, um eine moglichst em-
pirisch begriindete Auswahl fiir das dann final zu implementierende Instrument vornehmen
zu kénnen.

Die psychometrische Uberpriifung der getroffenen Vorauswahl erfolgte anhand einer konse-
kutiven Stichprobe stationarer und ambulanter onkologischer Patient:innen der beteiligten
onkologischen Kliniken mit gemischten Diagnosen und in verschiedenen Erkrankungsstadien,
die mit dem neuen Instrument sowie weiteren standardisierten Fragebégen untersucht wur-
den. Es wurden alle erwachsenen Patient:innen eingeschlossen, die Uber ausreichende
Sprachkenntnisse zum Ausfiillen der Fragebdgen verfiigten, keine gravierenden kognitiven
Einschrankungen aufwiesen und nicht in Betreuung waren. Die Patient:innen wurden zu zwei
Messzeitpunkten im Abstand von ca. einer Woche befragt. Zur Validierung des entwickelten
Kurzinstrumentes wurden international gut etablierte Fragebdgen zur Messung der Belastung
und der HrQol eingesetzt (siehe Tabelle 5). Die Auswertungen zur Reliabilitdt und Validitat
(faktorielle, konvergente, diskriminante und Kriteriumsvaliditdt) beinhalteten u.a. Item- und
Skalenanalysen, sowie explorative und konfirmatorische Faktorenanalysen. Weiterhin wurde
die Anderungssensitivitit durch den Vergleich der beiden Erhebungszeitpunkte iberpriift. Auf
der Basis dieser Ergebnisse konnten wie geplant 5 der vorausgewdhlten 10 Items als
Kurzinstrument HELP-5 ausgewahlt werden.

Hinsichtlich der Implementierungsevaluation wurden die Behandler:innen zu drei Zeitpunk-
ten befragt, und zwar vor, wahrend und nach der Implementierung (Pra, Intra und Post) sowie
die Patient:innen zu zwei Zeitpunkten (Intra und Post).Im Sinne eines Mixed Methods Ansatz
werden die standardisierten quantitativen Befragungen um qualitative Befragungen erganzt:
Von jeder der flinf Kliniken wurde im Projekt ein pflegerischer Ansprechpartner:in fiir jede
Station bestimmt. Diese wurden wahrend (Intra) sowie am Ende (Post) der Implementierung
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mittels Interviews befragt, d.h. es wurden zwei mal zehn qualitative Erhebungen durchge-
fihrt. Eine weitere ergdnzende qualitative Erhebung zur Beurteilung des Implementierungs-
prozess und -erfolgs erfolgte am Ende des Projekts mittels einer Expert:innendiskussion. Zu-
dem wurde der insgesamt pro Station 3-monatige Implementierungsevaluationsprozess von
wissenschaftlichen Hilfskraften wochentlich mit Field Notes begleitet. Zum Intra-Zeitpunkt so-
wie zum Abschluss der Evaluation wurde mit jeder teilnehmenden Station ein telefonisches
Zwischen- bzw. Abschlussinterview geflhrt.

Erganzung zu Interoperabilitdt und offenen Schnittstellen

Hinsichtlich der zu entwickelnden telemedizinischen Anwendung wurde zunachst gemeinsam
mit der Forschungs-IT des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf nach einer geeigneten
Software gesucht, die die Anforderungen flr die Prasentation des HELP-5-Fragebogens fir die
Patient:innen auf einem iPad mit Schnittstelle in die elektronische Patient:innenakte erfillte.

Vor Beginn der Implementierung des Kurzfragebogens wurden Schulungen des Personals
durchgefiihrt. AnschlieBend an die Schulung erhielten die Stationen eine Kurzversion des
Schulungsmaterials zu den erforderlichen Prozessen fiir die Fragebogengenerierung in der
elektronischen Patient:innenakte (siehe Anlage 11.13). Fiir die Anwendung des Fragebogens
auf dem iPad war es zunachst erforderlich, dass der Bogen in der jeweiligen elektronischen
Patient:innenakte durch das Pflegepersonal angelegt wurde. Hierzu waren drei Klicks erfor-
derlich. Diese waren durch Bilder visuell im Schulungsmaterial dargestellt und erldutert. Au-
Berdem enthielt das Material eine Erklarung zur Darstellung der Ergebnisse in der elektroni-
schen Patient:innenakte und wo diese zu finden waren. Zusatzlich wurde jeder Station ein
laminierter HELP-5-Fragebogen mit der Angabe der jeweiligen Dimensionen zu den gestellten
Fragen ausgehandigt. Zusatzlich wurde Uber die gesamte Laufzeit des Projektes hinweg Gber
die Mitarbeiter:innen-Schulungen hinaus ein enger Kontakt zu den beteiligten Einrichtungen
mit zahlreichen Besprechungen zur Erldauterung des Projektes, des Einsatzes der iPads sowie
des Nutzens der Befragung mittels iPad gepflegt.

Fiir die Evaluation der Implementierung wurde den Patient:innen der entwickelte Kurzfrage-
bogen mittels einer Software mit Schnittstelle in die elektronische Patient:innenakte auf ei-
nem iPad prasentiert. Nach der Auswahl der jeweiligen Antworten wurden die Ergebnisse di-
rekt in die Patient:innenakte libertragen und konnten dort in Echtzeit vom behandelnden Per-
sonal eingesehen werden. Die Ergebnisse zu den fiinf Fragen des Kurzfragebogens wurden mit
Werten von 1-10 mit Zuordnung zur jeweiligen Dimension des Fragebogens angegeben. Das
behandelnde Personal konnte diese Werte in der Patient:innenlibersicht zusammen mit allen
anderen klinischen Werten einsehen und mit Hilfe einer Markierung bei kritischen Werten ab
5 interpretieren.

Die Implementierung des Kurzfragebogens in die onkologische Routine wurde begleitet von
wissenschaftlichen Mitarbeiter:innen des Projekts, welche wéchentlich die Stationen besuch-
ten, mit dem Personal Uiber die Nutzung des HELP-5 sprachen und bei eventuell zwischenzeit-
lich aufgetauchten Fragen zur Verfligung standen.

5. Methodik
5.1 Studiendesign

Die Studie lasst sich in drei Phasen unterteilen: 1. Qualitative Phase zur Entwicklung des
Kurzinstruments (Auswahl der Dimensionen), 2. psychometrische Uberpriifung des Instru-
ments und abschlieRende Auswahl der zu implementierenden Items, 3. Implementierungs-
evaluation. Tabelle 1 zeigt eine Ubersicht tiber Kliniken und Stationen/Ambulanzen, in denen
die psychometrische Uberpriifung und die Implementierungsevaluation durchgefiihrt wur-
den. Urspriinglich sollte die Erhebung fiir die psychometrische Uberpriifung und die nachfol-
gende Implementation auch in der Klinik fir Stammzelltransplantation durchgefiihrt werden,
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dies liel’ sich aber nicht mit den zur Verfligung stehenden Ressourcen im gewiinschten Aus-
mal} realisieren. Es konnte aber zusatzlich die Klinik fiir Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde als wei-
terer Kooperationspartner gewonnen werden.

Tabelle 1: Ubersicht Giber Stationen und Kliniken, in denen die psychometrische Uberpriifung
und die Implementierungsevaluation durchgefihrt wurden

Klinik Station Ambulanz | Psychomet- | Implementierung

rie

A v v

B v v

K1 C v 4

L v -

D v v

E v v

K2 K 7 -

F v v

K3 G 7 7

K4 J - v

v v

K5 H 7 7

K6 M v -

5.1.1 Studiendesign Qualitative Phase

Zur Klarung der oben genannten Fragestellungen wurde in einer qualitativen Phase ein
Kurzinstrument zur Erhebung der aktuellen gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat zum Ein-
satz in der onkologischen Routine im Rahmen qualitativer Verfahren entwickelt. Das Instru-
ment sollte als a priori Festlegung maximal fiinf zentrale Dimensionen der Lebensqualitat um-
fassen (Kurzinstrument HELP-5), die in Form visueller Analogskalen in Anlehnung an das Dis-
tress Thermometer (DT) [17] erhoben werden sollten. Die Dimensionen und die darauf auf-
bauenden Items wurden zu Beginn des Projektes mit Patient:innen und Behandler:innen
(Arzt:innen, Pflege, weitere Mitglieder onkologischer Teams) gemeinsam entwickelt und ab-
gestimmt (teilstandardisierte Interviews und Fokusgruppen). Die dabei gefertigten Audioauf-
nahmen wurden anschlieBend transkribiert. Nach einer ersten Auswertung wurden die Ergeb-
nisse dann einer Expert:innen-Runde prdsentiert und dort diskutiert. So konnten als Ergebnis
dieser Phase fiir die Fragstellung relevante Lebensqualitdtsdimensionen und ein Pool potenti-
ell passender Items ausgewahlt werden, die dann Eingang fanden in das Kurzinstrument. Zu-
dem bildeten die hier gewonnen Erkenntnisse die Basis fiir eine Implementierungsstrategie.

5.1.2 Studiendesign psychometrische Uberpriifung

Zur Auswahl der Items und zur Validierung des entwickelten Kurzinstruments wurden inter-
national gut etablierte Fragebdgen zur Messung der Belastung und der Lebensqualitat einge-
setzt: Functional Assessment of Cancer Therapy - General (FACT-G) [18], Short Form-8 Health
Survey (SF-8) [19], Patient Health Questionnaire-4 (PHQ-4) [20], Personal Meaning Index (PMI)
[21]. Zur Priifung der Anderungssensitivitit wurde der Fragebogen zu zwei Messzeitpunkten
im Abstand von ca. 3-7 Tagen vorgegeben. Dieses Intervall wurde zum einen pragmatisch ge-
wahlt, um moglichst viele Patient:innen fir eine Wiederholungsmessung erreichen zu kénnen
und spiegelt zum anderen die immer kiirzeren durchschnittlichen stationaren Liegezeiten bei
den haufigsten Krebserkrankungen wider. Der Fragebogen wurde sowohl bei stationaren als
auch ambulanten onkologischen Patient:innen mit gemischten Diagnosen und in verschiede-
nen Erkrankungsstadien eingesetzt. Auf dieser Basis wurden die Items fiir das neue Kurzinstru-
ment ausgewahlt und weiter psychometrisch liberpriift. Entsprechend unserer Pramisse, ein
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fiir Patient:innen und Behandler:innen gleichermalen einfaches und intuitiv auszuwertendes,
mehrdimensionales Instrument zu entwickeln, wurden Vorgehensweisen der klassischen Test-
theorie eingesetzt. Die Auswertungen zur Reliabilitat (Retest-Reliabilitdt) und Validitat (fakto-
rielle, konvergente und diskriminante) beinhalten entsprechend u.a. Itemanalysen, Faktoren-
analysen sowie eine Uberpriifung der Anderungssensitivitit. Da das geplante Instrument fiinf
moglichst eigenstdandige Dimensionen enthalten sollte, die alle fiir sich allein genommen di-
agnostisch im Behandlungsverlauf genutzt werden sollten, wurde fiir den Fall, dass die Ergeb-
nisse der Faktorenanalyse dieses ebenfalls nahelegten, auf die Berechnung eines Gesamt-
werts verzichtet, so dass dann auch keine weiteren Skalenanalysen vorgenommen, sondern
die finf Items jeweils einzeln analysiert wurden, wie im Folgenden dargestellt.

Um die faktorielle Validitat zu analysieren, wurde eine Hauptkomponentenanalyse (PCA) mit
schiefwinkliger Rotation durchgefiihrt. Wir haben schiefwinklig rotiert (Oblimin, Delta =0), da
wir eine geringe Korrelation zwischen den Faktoren nicht ausschliefen kdnnen. Als Kriterium
fiir die Auswahl der Anzahl der Faktoren haben wir zunachst die Interpretation des Screeplots
herangezogen und, falls keine eindeutige inhaltliche Interpretation der Faktoren moglich ist,
weitere Kriterien, u.a. ein Eigenwert > .70 nach Jolliffe [22] herangezogen. Unter Verwendung
der hochsten Faktorladungen als Indikator wurden die Dimensionen auf jeweils ein Item re-
duziert. Vorab wurde festgelegt, dass die Analyse nur Giber neun der zehn neugebildeten Items
erfolgen sollte, das Item "Wie sehr fiihlen Sie sich durch Einschrankungen lhrer Unabhéangig-
keit belastet?" der Dimension Autonomie wurde aus der Analyse ausgeschlossen, da es sich
auf ein friiheres Item bezieht und daher nicht als einzelnes Item fungieren kann

Die Retest-Reliabilitat wurde fiir jede einzelne Skala mittels Pearson's-Produkt-Moment-Kor-
relationen zwischen den beiden Zeitpunkten t0 und t1 bestimmt. Es wurde vorausgesetzt, dass
die Skalen jeweils signifikant mit hoher Effektstarke korrelieren sollten, d.h. r 2.50, um zumin-
dest als ausreichend reliabel interpretiert werden zu kdnnen, bei einer Korrelation von r > .70
gehen wir von einer zufriedenstellenden Retest-Reliabilitat aus.

Die konvergente Validitdt wurde durch Pearson's-Produkt-Moment-Korrelationen mit etab-
lierten Skalen standardisierter Fragebdgen zur Beurteilung von HrQol, depressiven und Angst-
symptomen sowie Wiirde getestet. Vorab wurde festgelegt, dass die neue Dimension Emoti-
onale Gesundheit mit der Angstskala des PHQ-4, die Dimension Korperliche Beschwerden mit
der Skala korperliches Wohlbefinden des FACT-G, Autonomie mit der Skala Autonomieverlust
des PDI-G, soziale Funktionalitdt mit der Skala soziales Wohlbefinden des FACT-G, die Dimen-
sion Wiirde mit der Skala Sinn- und Wertverlust des PDI-G und Ressourcen mit der Skala funk-
tionelles Wohlbefinden des FACT-G korreliert sein sollten. Erwartet wurden dabei Korrelatio-
nen mindestens in Hobe einer mittleren Effektstarke, d. h. r 2 .30. Fir die Bestimmung der
diskriminanten Validitat wurden erwartet, dass die einzelnen Items des HELP-5 mit den jeweils
Konstruktferneren Skalen niedrigere Zusammenhange als mit den Konstruktnahen Skalen auf-
wiesen.

Die Anderungssensitivitidt wurde mittels eines Anker-basierten Verfahrens wie folgt bestimmt:
Fir jede der auswahlten flinf Skalen wurde in den auf fir die konvergente Validitat genutzten
Referenzskalen bestimmt, welche Patienten sich kaum bzw. verbessert oder verschlechtert
hatten. Hierzu wurde der Bereich einer Standardabweichung um den jeweiligen Mittelwert
der Differenzwerte verwendet. Fiir diese jeweils gebildeten drei Gruppen wurden dann Mit-
telwertsvergleiche auf den finf Skalen des HELP-5 durchgefiihrt und als Effektstarke Cohen’s
d berechnet.

Empirische Cut-off-Werte wurden verteilungsbezogen bestimmt: Fiir jedes der Items des
HELP-5 wurde der Werte des vom negativen Endpunkt ausgehenden 30%-Perzentils verwen-
det.

Leitend fiir die a-priori Bestimmung der notwendigen Fallzahlen waren geplante konfirmato-
rische Modelle als limitierender Faktor: Basierend auf den Ergebnissen von Monte-Carlo-Stu-
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dien wurde als eine maximal konservative Schatzung von einem 2-Faktoren-Modell mit rele-
vanten Ladungen von .50 ausgegangen, wofir nach den Ergebnissen von Wolf et al. [23] min-
destens 460 Patient:innen erforderlich sind, fir die Daten vorliegen sollten. Unter Berticksich-
tigung einer geschatzten Drop-Out Quote von 40% sollten deshalb 770 Patient:innen rekru-
tiert werden.

5.1.3 Studiendesign Implementierungsevaluation

Im Rahmen der Implementierung in kooperierenden Kliniken des UKE wurde das Kurzinstru-
ment in der klinischen Routine erprobt und mittels eines mixed methods Ansatz mit mehreren
Befragungen von Behandler:innen und Patient:innen die Implementierung evaluiert. Die Im-
plementierungsanalysen folgten dem theoretischen Rahmen des Medical Research Councils
zur Evaluation komplexer Interventionen [24]. Parallel zur Entwicklung des Kurzinstruments
wurde zur Vorbereitung der Implementierung eine Befragung der Behandler:innen in Form
von Interviews und Fokusgruppen durchgefiihrt. Diese sollten Aufschluss geben (iber die op-
timale Erhebungsform, d.h. Art der Darbietung (Papier, Tablet, Smartphone etc.), unterschied-
liche Sprachen, den Zeitpunkt im Behandlungsablauf (z.B. im Rahmen der Aufnahme) und
durch wen (Pflegekrifte, Arzt:innen, Mitglieder des onkologischen Teams etc.) sowie Form,
Adressaten und Zeitpunkt der Riickmeldung, um die Informationen aus Sicht der Behandler:in-
nen optimal nutzbar zu machen.

Die Evaluation gliederte sich in drei Phasen: Prd, Intra und Post. Die Tabelle 2 zeigt Zielgrup-
pen, eingesetzte Instrumente und Zieldimensionen nach Evaluationsphase. Die Evaluation
zum Pra-Zeitpunkt fand direkt nach der Schulung des behandelnden Personals auf der Station
per Fragebogen statt. Hierzu wurden den Behandler:innen Fragebdgen zur Einschatzung ver-
schiedener Implementierungsoutcomes vorgegeben. Ab diesem Zeitpunkt startete die Imple-
mentierung auf der jeweiligen Station. Dies bedeutete, dass den Mitarbeiter:innen der Stati-
onen die iPads libergeben wurden und sie ab diesem Zeitpunkt die HELP-5-Befragung durch-
fihren konnten. Die zweite Befragung fand etwa acht Wochen nach dem Pra-Zeitpunkt statt.
Zu diesem Intra-Zeitpunkt wurde dem behandelnden Personal wieder ein Fragebogen zu den
Implementierungsoutcomes vorgelegt. Zusatzlich wurden nun Patient:innen der jeweiligen
Stationen, welche vorher an der HELP-5-Befragung teilgenommen hatten, mittels eines Frage-
bogens zur Nutzung befragt. Der Post-Zeitpunkt mit der erneuten schriftlichen Befragung von
Patient:innen und Behandler:innen fand ca. 12 Wochen nach dem Pra-Zeitpunkt statt.

Vom Pra-Messzeitpunkt bis zum Post-Messzeitpunkt wurden zuséatzlich woéchentliche Be-
obachtungen in Field Notes auf allen Stationen durchgefiihrt und schriftlich in einem entspre-
chenden Template festgehalten. AuBerdem wurde zum Pra-Messzeitpunkt gemeinsam mit
der Stationsleitung der jeweiligen Station eine Prozessbeschreibung fir die HELP-5-Befragung
ausgefillt, welche zum Post Messzeitpunkt nochmals bewertet und ggf. bei Abweichungen
angepasst wurde.

Zum Intra-Messzeitpunkt wurde ein kurzes teilstrukturiertes Telefon-Interview mit allen An-
sprechpartner:innen der Stationen tGber mogliche Schwierigkeiten und positive Erfahrungen
sowie Verbesserungswiinsche gefiihrt. Zum Abschluss der Implementierungsevaluation wur-
den erneut Telefoninterviews mit einem standardisierten Interviewleitfaden mit allen An-
sprechpartner:innen sowie der begleitenden wissenschaftlichen Hilfskraft gefihrt.
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Tabelle 2: Evaluationsphasen, Zielgruppen, Instrumente sowie Outcomes

Zielgruppe

Behandler:innen
(Pflege, Arzt:innen,
Psychoonkolog:innen)

Pra
(nach Schulung)

Beobachtung der Ab-
laufe

Behandler:innen
(Pflege, Arzt:innen,
Psychoonkolog:innen)

Intra
(ca. 8 Wochen
nach Pra)

Patient:innen

Beobachtung der Ab-
ldufe

Behandler:innen
(Pflege, Arzt:innen,
Psychoonkolog:innen)

Post
(ca. 12 Wochen
nach Pra)

Patient:innen

Beobachtung der
Ablaufe

Instrument*
ORIC

WEVAL
Eigenentwicklung
Fragebogen

Field Notes

WEVAL
Acceptability
E-Scale

Eigenentwicklung
Fragebogen

Nutzungsdaten Pa-
tient:innensoftware
Interview
Stationsleitung
WEVAL
Acceptability
E-Scale

Eigenentwicklung
Fragebogen

Field Notes
ORIC
WEVAL

Acceptability E-
Scale

Eigenentwicklung
Fragebogen

Nutzungsdaten Pa-
tient:innensoftware
Interview
Stationsleitung
WEVAL
Acceptability E-
Scale

Eigenentwicklung
Fragebogen

Field Notes

Outcome

Adoption

Machbarkeit
Erwartete Kosten (Zeit)
Erwarteter Nutzen

Alle Dimensionen
Angemessenheit
Akzeptanz

Nutzen

Kosten
Protokolltreue
Verbreitung

Nachhaltigkeit

Hinderliches/Férderliches
Angemessenheit
Akzeptanz

Nutzen
Protokolltreue
Verbreitung

Alle Dimensionen

Adoption
Machbarkeit,
Angemessenheit

Akzeptanz

Nutzen

Kosten
Protokolltreue
Verbreitung

Nachhaltigkeit

Hinderliches/Férderliches
Angemessenheit
Akzeptanz

Nutzen
Protokolltreue
Verbreitung

Alle Dimensionen

* Die verwendeten Instrumente, einschlieRlich der als Eigenentwicklungen bezeichneten Items werden
im Abschnitt 5.6.2 (Messinstrumente Implementierungsevaluation) beschrieben

5.2 Zielpopulation

Klinische Zielpersonen des Projekts sind Krebspatient:innen (alle Entitdten, alle Stadien der
Erkrankung oder Behandlung) im stationaren und ambulanten Bereich. Dariliber hinaus sind
auch Behandler:innen in den kooperierenden Einrichtungen relevante Zielpersonen.
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5.3 Ein- und Ausschlusskriterien

EinzuschlieBende Patient:innen mussten 18 Jahre oder dlter sein, mussten Gber ausreichende
Deutschkenntnisse sowie keine zu starken kognitiven Einschrankungen verfiigen, so dass sie
an den Befragungen teilnehmen konnten. Auch eine Betreuung wurde ausgeschlossen. Es
wurden onkologische Patient:innen aller Tumorentitditen und Erkrankungsstadien einge-
schlossen. Die Teilnahme an der Studie war freiwillig und Teilnehmer:innen konnten jederzeit
die Teilnahme verweigern. In der letzten Studienphase der Implementierungsevaluation wur-
den aufgrund einer Umwidmung des Teilschwerpunktes einer kooperierenden Station auch
n=8 unfallchirurgische Patient:innen eingeschlossen?.

Als Behandler:innen wurden Arzt:innen, in der Pflege Titige sowie Psychoonkolog:innen ein-
geschlossen, die auf den kooperierenden Stationen/Ambulanzen tatig waren.

5.4 Stichprobe, Fallzahlen und Dropouts

Tabelle 3 zeigt eine Ubersicht der eingeschlossenen Studienteilnehmer:innen zu den verschie-
denen Studienphasen.

Tabelle 3: Uberblick Giber die Phasen der Studie und die jeweils Befragten

Phase 1: Phase 2: Phase 3:
Entwicklung des Psychometrische Implementierungs-

Instruments Uberpriifung evaluation

Patient:innen

Patient:innen: L PRA Behandler:innen:

. - ambulant und stationar: .
Interviews (N=28) t1 (N=630) Fragebogen (N=104)
Behandler:innen: Patient:innen N INTRA Behandler:innen:

. _ ambulant und stationar: -
Interviews (N=4) £2 (N=404) Fragebogen (N=32)

Behandler:innen:
Fokusgruppen
(5 Gruppen, N=18)

INTRA Patient:innen:
Fragebogen (N=44)

POST Behandler:innen:
Fragebogen (N=25)

POST: Patient:innen:
Fragebogen (N=18)

POST: Ansprechpartner:innen
Interview (N=8)

Expert:innen-Diskussion (N=8)

5.4.1 Stichprobe Qualitative Phase

Insgesamt wurden in der qualitativen Phase 28 Patient:innen (Interviews) und 30 Behand-
ler:innen/Expert:innen (4 Interviews, 18 Behandler:innen in fliinf Fokusgruppen, 8 Expert:in-
nen in Expert:innen-Diskussion) eingeschlossen.

Die Patient:innen wurden stratifiziert aus den finf kooperierenden Kliniken bzw. Einrichtun-
gen rekrutiert. Pflegende von den am Projekt beteiligten Stationen wiesen Patient:innen nach
den festgelegten Einschlusskriterien aus. Die ausgewdahlten Patient:innen wurden zur Teil-
nahme eingeladen und von zwei Projektmitarbeiterinnen (MG und TS) befragt. Auswahlkrite-
rien waren eine Krebsdiagnose, ausreichende deutsche Sprachkenntnisse und keine schwer-
wiegenden kognitiven oder verbalen Beeintrachtigungen, die die Fahigkeit zur informierten

! Diese Patient:innen sind ebenfalls in die Auswertung eingegangen, machen jedoch mit n=8 einen proportional
sehr kleinen Anteil aus und wurden nur in einem sehr kurzen Zeitraum befragt. Es zeigte sich in der Beobachtung,
dass die Patient:innen die HELP-5 Fragen gut aufnahmen und der Kontakt vom Pflegepersonal und den Patient:in-
nen davon profitierte. Wir interpretieren dies als ersten Hinweis, dass der Einsatz des HELP-5 auch bei nicht-
onkologischen Patient:innengruppen liberprift werden kénnte.
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Zustimmung und Teilnahme am Interview beeintrachtigen. Auch die Teilnehmer:innen fir die
Fokusgruppen stammten aus den fiinf kooperierenden Einrichtungen. Die Fokusgruppen wur-
den nach Berufsgruppen (Pflege und Arzt:innen) und bei den Arzt:innen wiederum nach be-
ruflicher Stellung (Assistenzarzt:innen und Oberérzt:innen) stratifiziert. Innerhalb der Strata
handelte es sich sowohl bei den Patient:innen, als auch den Behandler:innen jeweils um ad-
hoc Stichproben. Um Teilnehmer:innen fiir die Expertendiskussion zu gewinnen, wurden kli-
nische und wissenschaftliche Expert:innen aus unterschiedlichen klinischen und administrati-
ven Tatigkeitsbereichen angesprochen und zur Teilnahme eingeladen. Als Patientenvertrete-
rin wurde die Leiterin einer Selbsthilfegruppe eingeladen, ebenso wurde ein Vertreter einer
grofRen gesetzlichen Krankenkasse eingeladen.

5.4.2 Stichprobe psychometrische Uberpriifung

Die psychometrische Uberpriifung der getroffenen Vorauswahl der Items fiir das Kurzinstru-
ment erfolgte anhand einer konsekutiven Stichprobe stationdrer und ambulanter onkologi-
scher Patient:innen der vier beteiligten onkologischen Kliniken mit gemischten Diagnosen und
in verschiedenen Erkrankungsstadien, die mit dem neuen Instrument sowie weiteren standar-
disierten Fragebogen zu zwei Zeitpunkten im Abstand von ca. 1 Woche befragt wurden. Von
1.860 angesprochenen eligibelen Patient:innen liegen Daten fiir die Auswertung von N=630
Patient:innen fiir den Zeitpunkt t1 vor und von N=404 fiir den Zeitpunkt t2 (siehe Abbildung
1). Das Durchschnittsalter betrug 59,21 Jahre (SD=13,63), wobei 56,3% der Patient:innen
weiblich waren. Die meisten Patient:innen waren berufstatig (32,4%) oder im Ruhestand
(31,6%), und fast die Halfte (45,1%) hatte einen Hauptschulabschluss. Mehr als zwei Drittel
(71,9%) geben an, eine festen Beziehung zu haben und wohnen mit einem Partner und/oder
Kindern zusammen (69,7%) und 59,8% der Teilnehmer leben in einer GroRstadt.
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Zu viele fehlende Werte

Eligibele Patienten
(N=1.850)

Teilnahme [N=533)

Keine Teilnahme
(M=1.221)

|

I

Fragebogen nicht zurlick
(N=378)

Teilnahme abgelehnt
(N=843)

M=3
{ I Griinde:

1. Kein Interesse (N=2%3)

. Zuviele Studien (N=133)

. Emotionale Belastung (M=124)

. Geringe Deutschkenntnisse (N=98)
. Kdrperliche Belastung (N=82)

. Fragebogen zu lang (N=26)
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Nichtteilnahme: N=33
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Nichtteilnahme; N=210

Teilnahme: N=15%6
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Teilnahme: N=10
Nichtreilnahme: N=16

Abbildung 1: Flussdiagram der Studie zur psychometrischen Uberpriifung des HELP-5
5.4.3 Stichprobe Implementierungsevaluation

In Anlehnung an einen Vorschlag von Viechtbauer et al. [25] fiir eine ndherungsweise Abschat-
zung der Fallzahlen fiir Pilotstudien ergab die Fallzahlschatzung, dass mindestens 59 Personen
pro Zeitpunkt mit einem Konfidenzlevel von 95% (y = .95) und einer angenommenen geringen
Wahrscheinlichkeit das Problem zu identifizieren von mt = 0.05 erforderlich sind. Sie errechnet
sich nach der Formel n = In(1-y)/In(1-nt). Daher wurde eine geringfligig aufgerundete stratifi-
zierte Fallzahl von 60 Personen pro Zeitpunkt flr die quantitative Befragung von Behandler:in-
nen und Patient:innen (je 30 pro Gruppe und Zeitpunkt) mittels quantitativer Instrumente zu
den Implementierungsoutcomes festgelegt, so dass zum Zeitpunkt Prd 30 Behandler:innen (je
Klinik sechs Behandler:innen), fir den Zeitpunkt Intra 30 Behandler:innen (je Klinik sechs) und
30 Patient:innen (je Klinik sechs) sowie flir den Zeitpunkt Post 30 Behandler:innen (je Klinik
sechs Behandler:innen) und 30 Patient:innen (je Klinik sechs Patient:innen) eingeschlossen
werden sollten.
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Tabelle 4: Geplante StichprobengrofRen der Implementierungsevaluation

Zielgruppen / Zeitpunkte a Gesamt
Behandler:innen (n) 30 30 30 90
Patient:innen (n) - 30 30 60
Gesamt (N) 30 60 60 150

5.5 Rekrutierung

Aufgrund einer zu geringen Beteiligung an der Erhebung zur psychometrischen Uberpriifung
des HELP-5 wurde den Studienteilnehmer:innen ein Anreiz geboten, nachdem die Umfrage
bereits seit 6 Monaten lief. Den nachfolgenden Teilnehmer:innen wurde ein Gutschein fir ei-
nen Einkauf in einem lokalen Drogeriemarkt im Wert von 15 € angeboten, wenn der Stu-
dienteilnahme zugestimmt wurde. Insgesamt erhielten n=118 Patient:innen dieses Incentive
von denen n=72 die Fragebdgen ausfillten und in die Analysen einbezogen werden konnten.

Aufgrund des Ausscheidens einer Station einer Klinik fir die Implementierung des Fragebo-
gens wurden N=44 Patient:innen zum Zeitpunkt Intra und N=18 zum Zeitpunkt Post befragt.
Da der zweite Zeitpunkt der Befragung in eine Hochphase der Pandemie fiel, konnten hier
leider aufgrund von Personalengpassen bei der Ausgabe des HELP-5 und einer vermehrt beo-
bachteten , Befragungsmiidigkeit” der Patient:innen nicht wieder so viele Patient:innen wie
zum ersten Zeitpunkt befragt werden.

5.6 Operationalisierung der Endpunkte
5.6.1 Messinstrumente Qualitative Phase

Vorbereitend auf die psychometrische Uberpriifung sowie auf die Implementierung wurde
eine teilstrukturierte qualitative Interviewbefragung von onkologischen Patient:innen und
Behandler:innen durchgefiihrt. Die Behandler:innen aus der Pflege sowie der Arzt:innen wur-
den im Rahmen von Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews befragt. Hierbei wurden mittels teil-
standardisierter Interviewleitfaden die Forschungsfragen nach relevanten Dimensionen der
Lebensqualitat sowie moglichen forderlichen und hinderlichen Faktoren bei der Implementie-
rung eines solchen Fragebogens (Implementierungsstrategie) gestellt. Vorab wurde jede:r Pa-
tient:in gebeten, einige soziodemografische Fragen zu Geschlecht, Alter, Familienstand, Bil-
dung und Lebenssituation auszufiillen. Der soziodemografische Fragebogen fiir Arzt:innen
enthielt Fragen zum Alter, zum onkologischen Fachgebiet und zu den Jahren der Erfahrung in
der onkologischen Versorgung. Im Einzelnen wurden in den Interviews bzw. Fokusgruppen
folgende Bereiche angesprochen (vgl. Anlage 11.2 Leitfaden Fokusgruppen, Anlage 11.3 Leit-
faden fiir Behandler:innen, Anlage 11.4 Leitfaden flr Patient:innen):

Interviews Patient:innen: In Anlehnung an Helfferich [26] wurde eine Hauptfrage und wenige
Folgefragen zu relevanten Dimensionen der HrQol gestellt, die fir die Behandlung in der Rou-
tineversorgung bewertet werden sollen. Die Hauptfrage lautet: "Wenn Sie sich vorstellen, dass
lhr jetziger Arzt bzw. lhre Arztin Sie nach lhrer Lebensqualitit, kérperlichen und psychischen
Belastungen fragt, was ware fir Sie wichtig? / Was sollte nicht vergessen werden?". Die Fol-
gefragen bezogen sich auf die Bedeutung der Erhebung von HrQol fiir Patient:innen im am-
bulanten und stationaren Therapieverlauf, den optimalen Zeitpunkt und die Form der Befra-
gung. Mit dieser Hauptfrage wurden die Patient:innen zum einen nach den fiir sie besonders
relevanten Aspekten und zum anderen nach einer Rangfolge der fiir sie wichtigsten Aspekte
der HrQol befragt.

Interviews Behandler:innen: Erfahrungshintergrund der Behandler:innen, relevante Dimensi-
onen der PROs fiir Krebspatient:innen aus Sicht der Behandler:innen sowie mégliche Unter-
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schiede vom Stellenwert im Behandlungsverlauf der Patient:innen, Vorstellungen zur Integra-
tion in den klinischen Alltag (Vorgehen, Ablauf), hinderliche und férderliche Aspekte zur Ein-
filhrung und zur Nutzung der Ergebnisse fiir die Behandlung der Patient:innen.

Fiir die Strukturierung der Fokusgruppen wurde ein Leitfaden mit acht Fragen (vgl. Anlage 11.2
Leitfaden Fokusgruppen) erstellt, der sich auf Barbour [27] bezieht und die gleiche Hauptfrage
wie der Interviewleitfaden enthilt. Die Themenbereiche der Fokusgruppen umfassten die
Auswahl der Dimensionen von PROs, die Eingang in das zu entwickelnde Instrument finden
sollten, die Bedingungen in den Kliniken und fir Behandler:innen fiir eine optimale Nutzung
des Instruments sowie hinderliche und forderliche Faktoren fiir die Implementierung wie Fra-
gebogenlange, Erhebungsmethode oder Ergebnisriickmeldung.

Eine Expert:innen-Diskussion auf der Basis der Ergebnisse der Interviews und Fokusgruppen
komplettierte die Auswahl von Dimensionen sowie potentieller Iltems des Kurzinstrumentes.
Den Expert:innen wurde im Vorfeld kein Stimulusmaterial zur Verfiigung gestellt.

5.6.1 Messinstrumente psychometrische Uberpriifung

Auf Basis der Ergebnisse der abschliefenden Expert:innen-Diskussion der ersten qualitativen
Phase wurden sechs Dimensionen ausgewahlt und als relevant fiir die Erhebung in der klini-
schen Routine eingeschatzt: Emotionale Gesundheit, korperliche Beschwerden, Autonomie,
soziale Funktionalitat, Wiirde und Ressourcen.

Zur Validierung des entwickelten Kurzinstrumentes wurden international gut etablierte Fra-
gebogen zur Messung der Belastung und der HrQol eingesetzte (Tabelle 5): Short Form-8
Health Survey (SF-8), Patient Health Questionnaire-4 (PHQ-4), Personal Meaning Index (PMI),
Functional Assessment of Cancer Therapy (Fact-G), Patient Dignity Inventory - German Version
(PDI-G) sowie das Distress Thermometer (DT).

Tabelle 5: Instrumente zur Entwicklung und psychometrischen Uberpriifung des Kurzinstru-
ments HELP-5

Projektphase Frageboégen Auswertung

Qualitative Phase Teilstrukturierter Interviewleitfaden MAXO‘D.A: .
Thematic Analysis

Short Form-8 Health Survey (SF-8)

Patient Health Questionnaire-4 (PHQ-4)

Personal Meaning Index (PMI)

Psychometrie Fact-G SPSS
Patient Dignity Inventory -German Version (PDI-G)
Distress Thermometer (DT)
E-Acceptability Scale
Organizational Readiness for Implementing Change
. SPSS
Implementierungs- (ORIC) MAXQDA:
evaluation TCU Weval ’

Eigenentwickelte Fragen sz s Al

Interviewleitfaden

5.6.2 Messinstrumente Implementierungsevaluation

Im Fokus der Implementierungsevaluation stand her die formative Evaluation des Implemen-
tierungsprozesses. Basierend auf einem Modell von Proctor et al. [28] wurden u.a. die folgen-
den sieben Dimensionen bewertet und entsprechende MaRBnahmen zur Verbesserung des Im-
plementierungsprozesses kontinuierlich angepasst bzw. eingefiihrt (Tabelle 6): Akzeptanz (ac-
ceptability), Adoption (adoption), Angemessenheit (appropriateness), finanzielle Kosten
(cost), Machbarkeit (feasibility), Protokolltreue (fidelity), Verbreitung (penetration), Nach-
haltigkeit (sustainability). Zudem wurde auf der Basis der der Interviews mit den Behandler:in-
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nen und der Expertendiskussion die Dimension Nutzen als achtes Outcome miteingeschlos-
sen. Weiterhin wurde fir die Planung und Umsetzung der Implementierung Bezug genommen
auf den ,Consolidated Framework For Implementation Research (CFIR)“ [29]. Dieser bildet
eine Meta-Theorie, in der Konstrukte verschiedener Theorien zusammengefasst wurden, die
eine Implementierung positiv beeinflussen kénnen. Tabelle 6 zeigt eine Ubersicht der einzel-
nen Implementierungsoutcomes und deren Operationalisierung
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Tabelle 6: Ubersicht der Implementierungsoutcomes

Angemes- Protokoll- Nachhaltig-
Dimension Akzeptanz Adoption senheit Kosten Machbarkeit treue Verbreitung keit Nutzen
Ausmal, in
dem eine In- AusmalR, in
Wahrgenom- AusmaR, in tervention so . . dem eine neu Nutzlichkeit
. ) . Integration ei- . .
Wahrneh- meine Eig- dem eine In- umgesetzt L. eingefihrte von Umset-
. o . ner Praxis in
mung des In- nung, Rele- Kostenauswir- | novationinei- | wurde, wie es A . Behandlung zungsergeb-
. . . . . ein Dienstleis- . . .
struments als Absicht, das vanz oder kungen eines | nem bestimm- | im urspringli- tungsumfeld im Rahmen nissen in rea-
Definition annehmbar, Instrument zu | Kompatibilitdit | Implementie- | ten Umfeld er- | chen Protokoll und Eeine Sub- des laufenden, | len Pflegesitu-
vertretbar und nutzen der Innovation rungsauf- folgreich ein- vorgeschrie- stabilen Be- ationen fir Pa-
. S systeme (Grad . . .
zufriedenstel- in einem be- wands gesetzt oder ben war oder der Institutio- triebs auf- tient:innen
lend stimmten Set- durchgefiihrt | wie es von den . rechterhalten und Behand-
. nalisierung) S .
ting werden kann | Programment- oder instituti- ler:innen
wicklern beab- onalisiert wird
sichtigt war
Verfligbarkeit E|_nhaltung cler Anzahl an Per-
Akzeptanz des in der Schu- .
Nutzungs- und Instruments von Ressour- lung vermittel- sonal, die das
Was wird Allgemeine Anderungs-be- zeitliche cen zur Durch- g Instrument Verlauf der Nutzen fir die
. . unter gegebe- . ten Inhalte .
gemessen? Akzeptanz reitschaft in . Kosten flhrung, Ge- nutzen / Hau- Nutzung Behandlung
. nen Umstan- . und Vorgaben, L
der Routine gebenheiten P figkeit der
den Haufigkeit der
vor Ort Nutzung
Anwendung
Arzt:innen, Arzt:innen, Arzt:innen, Arzt:innen, Arzt:innen, Arzt:innen, Arzt:innen, Arzt:innen, Arzt:innen,
Befragte Pflege, Pflege Pflege, Pflege Pflege Pflege Pflege Pflege, Pflege,
Patient:innen g Patient:innen g g g g Patient:innen Patient:innen
Organiza- Statistiken der
- tional Readi- WEVAL: Skala . . WEVAL: Skala . . ePatient:in- Statistiken der . .
Acceptability Eigenentwick- Eigenentwick- - . Eigenentwick-
Instrument ness for Imple- | Relevance, In- Program Sup- nenakte, ePatient:in-
E-Scale . . lung lung . ! lung
menting terviews port Eigenentwick- nenakte
Change (ORIC) lung
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Als geeignete Instrumente zur Messung der verschiedenen Implementierungsoutcomes
konnte auf einige bereits bestehende zurlickgegriffen werden, dariiber hinaus wurden einige
ad hoc selbst erstellte Fragen (Single Items) zur Evaluation verwendet (siehe Anlage 11.6 bis
Anlage 11.10).

Akzeptanz wurde mittels der Acceptability E-Scale erfasst, einem Fragebogen mit 6 Items, die
die Akzeptanz einer digitalen Intervention abfragen [30]. Da der Fragebogen nur in englischer
Sprache vorlag, wurde dieser von zwei unabhangigen Personen ins Deutsche Ubersetzt. Diese
Versionen wurden dann einer Muttersprachlerin vorgelegt, die eine finale Version aus den
beiden Ubersetzungen erstellte (TRAPD Protokoll, [31]). Adoption wurde mittels der deut-
schen Version des “Organizational Readiness for Implementing Change (ORIC)” Fragebogens
erfasst [32]. Angemessenheit wurde mittels der “Relevance” Skala des “Workshop Evaluation
Form (TCU-Weval)” Fragebogens erfasst. Machbarkeit wurde mittels der “program support”
Skale des TCU-Weval erfasst. Da auch der TCU-Weval nur in englischer Sprache verfligbar ist,
wurde dieser ebenfalls mittels TRAPD Protokolls [31] ins Deutsche (ibersetzt. Fiir die weiteren
Dimensionen lagen zum Zeitpunkt der Projektdurchfiihrung keine uns bekannten standardi-
sierten Instrumente vor, so dass wir ad hoc Fragen dazu formuliert und eingesetzt haben (fir
den genauen Wortlaut sowie die numerischen und verbalen Verankerungen siehe u.a. Seite 3
der Anlage 11.8). Kosten wurden mittels einer Frage beziglich der benétigten Zeit fiir die Be-
fragung mit dem Kurzinstrument operationalisiert (,Wie viel Zeit hat die Anwendung des
HELP-5 fir in Anspruch genommen?*, fiinfstufige Frage mit den verbalen Endpunkten ,zu viel
Zeit” (1) und ,angemessen viel Zeit” (5)). Verbreitung wurde mit einem ltem zur Angabe der
Haufigkeit des Ausfillens erfasst (,, Wie haufig im Laufe der Behandlung haben lhre Patient_in-
nen im Schnitt den HELP-5 ausgefillt?“, es wurde dazu um das Eintragen einer konkreten Ziffer
gebeten). Protokolltreue wurde mittels zweier Fragen erhoben: ,,Wie haufig im Laufe der Be-
handlung haben Sie die Ergebnisse des HELP-5 in |hre jeweiligen Patientengesprache mitein-
bezogen?” (flinfstufige Frage mit den verbalen Endpunkten ,nie” (1) und ,immer” (5)) und
,Nutzen Sie den HELP-5 fir Ihre Behandlung?“ mit den verbalen Endpunkten ,lGberhaupt
nicht” (1) und sehr(5). Aus diesen beiden Fragen wurde der Mittelwert berechnet und fiir die
Auswertung verwendet. Nutzen wurde mittels der Frage , Wie hilfreich schatzen Sie die Infos
des HELP-5 fir die Behandlung Ihrer Patient_innen ein?“ mit den verbalen Endpunkten ,gar
nicht hilfreich” (1) und ,,sehr hilfreich (5) erfasst. Nachhaltigkeit wurde Giber Nutzungsdaten
des Kurzinstruments aus der Krankenhaussoftware erfasst.

Waéhrend der Implementierungsphase wurde durch die wissenschaftlichen Mitarbeiter:innen
mittels eines Field Notes Templates wochentlich die beobachtete Nutzung des HELP-5 doku-
mentiert. Dies geschah anhand der folgenden Fragen mittels Einschatzung lber ein Smiley-
System (© - © - ®) bzw. ja/nein Antworten:

1. Wie oft wurde beobachtet, dass der HELP-5 ausgegeben wurde (Protokolltreue, Verbrei-
tung)?

2. Wie reagieren die Patient:innen auf den HELP-5 (Akzeptanz, Angemessenheit, Nutzen)?

3. Wie reagieren die Behandler:innen auf den HELP-5 (Akzeptanz, Angemessenheit, Kosten,
Nutzen)?

4. Wirken die Behandler:innen sicher im Umgang mit der Software (Protokolltreue, Adop-
tion)?

5. Istdie Zustandigkeit zur Weitergabe des Tablets auf mehrere Personen verteilt (Adoption,
Machbarkeit, Nachhaltigkeit)?

6. Gibt es klare Ein- und Ausschlusskriterien, welche(r) Patient:in den Fragebogen erhalt und
wer nicht (Protokolltreue, Nachhaltigkeit)?

7. Wieist die allgemeine Stimmung auf der Station/in der Ambulanz in Bezug auf den HELP-
5 (Adoption, Kosten, Nutzen)?
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8. Wieist die Einschatzung, wie gut die Einflihrung des HELP-5 gelingt (alle Dimensionen)?

Zusatzlich konnten zu jeder Frage Uber ein Freitextfeld Beobachtungen geschildert werden,
beispielweise, dass der HELP-5 an anderen Tagen an Patient:innen ausgegeben wurde als be-
obachtet.

Um fir die jeweilige Einrichtung einen reibungslosen Ablauf der Erhebung zu gewahrleisten,
fillten die wissenschaftlichen Mitarbeiter:innen des Projekts weiterhin zu Anfang der Imple-
mentierung auf der Station mit der verantwortlichen Pflegekraft eine Prozessbeschreibung
aus, in der die genauen Prozesse der Erhebung festgehalten wurden (Wann, wie oft, wer etc.)
(siehe Abbildung 2).

Prozessbeschreibung Help-5

Station bzw. Ambulanz (bitte angeben): Datum:

Wer gibt den Fragebogen an die Patienten aus?

Was ist der Ablauf zur Aushdndigung des Tablets?

Wie soll entschieden werden, welcher Patient den Fragebogen erhiilt?

Wie oft soll der Fragebogen an die Patienten ausgegeben werden?

Wie oft sollen die Patienten auf die Ergebnisse des Fragebogens angesprochen werden?

Zustitzliche Vereinbarungen:

Abbildung 2: Prozessbeschreibung zum HELP-5

5.7 Auswertungsmethodik
5.7.1 Auswertungsmethodik Qualitative Phase

Die Interviews und Fokusgruppen wurden in Audioaufnahmen erfasst, spater transkribiert
und mit der Software MAXQDA nach der Thematic Analysis mit einem induktiv deduktiven
Ansatz ausgewertet. Im Anschluss daran wurde eine Expert:innen-Diskussion unter Beteili-
gung von acht Expert:innen mit Expertise im Bereich PRO sowie Vertreter:innen des Bereiches
Qualitatsmanagement und klinisches Prozessmanagement des Universitdtsklinikums Ham-
burg-Eppendorf durchgefiihrt, in der die Ergebnisse diskutiert wurden (Vorauswahl der an-
schliefend psychometrisch zu prifenden Dimensionen, Vorauswahl potentieller Items, Ra-
tingformate und moglicher Darbietungsformen). Darauf basierend wurde schlief8lich ein Fra-
gebogen mit 10 Items entwickelt, der nachfolgend in der onkologischen Routine in den teil-
nehmenden Kliniken psychometrisch tberpriift wurde (siehe Anlage 11.11).

Durch die Beteiligung verschiedener Expert:innen aus den kooperierenden Kliniken und deren
Bewertungen der qualitativen Ergebnisse war eine starker formalisierte Bewertung moglich
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als mit einer Fokusgruppe, vergleichbar den Expert:innen-Diskussionen im Rahmen der Erstel-
lung von u.a. S3-Leitlinien. Die kritisch bewertende, starker strukturierte und formalisierte Dis-
kussion der Ergebnisse und Erfahrungen kennzeichnet hierbei vor allem die Expert:innen-Dis-
kussion im Vergleich zur Fokusgruppe und ist auch deren Vorteil.

5.7.2 Auswertungsmethodik psychometrische Uberpriifung

Entsprechend der Pramisse, ein fur Patient:innen und Behandler:innen gleichermal3en einfach
auszufillendes und intuitiv auszuwertendes, mehrdimensionales Instrument in Form von vi-
suellen Analogskalen zu entwickeln, wurden fiir die psychometrische Prifung des neuen In-
struments Vorgehensweisen der klassischen Testtheorie verwendet. Die Auswertungen zur
Reliabilitat und Validitat (faktorielle, konvergente, diskriminante und Kriteriumsvaliditat) be-
inhalten u.a. Item- und Skalenanalysen, explorative und konfirmatorische Faktorenanalysen
sowie eine Uberpriifung der Anderungssensitivitat.

5.7.3 Auswertungsmethodik Implementierungsevaluation

Die quantitativen Daten der Implementierungsevaluation wurden mittels SPSS ausgewertet.
Es wurden deskriptive Analysen der Implementierungsoutcomes erstellt. Zudem wurden die
Nutzungsdaten der Anwendung der Befragung aus der Krankenhaussoftware fiir die einzelnen
Kliniken fir die jeweiligen Monate dargestellt.

Die Interviews mit den Ansprechpartner:innen wurden durch Audioaufnahmen festgehalten,
anschlieBend transkribiert und mittels MAXQDA ausgewertet. Auch hier wurde eine Ubersicht
mittels des Smiley Systems fiir die jeweiligen Stationen basierend auf dem Interviewleitfaden
und den Fragen zu den jeweiligen Implementierungsoutcomes erstellt.

Fir die Field Notes der einzelnen Wochen wurde eine Zusammenfassung in die drei Erhe-
bungszeitpunkte erstellt. Hierzu wurde die haufigste Smiley Antwort flr den jeweiligen Zeit-
raum ausgewahlt. Zudem wurden die Anmerkungen aus den Wochen zusammengefasst.

6. Projektergebnisse

Im Folgenden werden die Ergebnisse zu den einzelnen Forschungsfragen und Projektphasen
dargestellt.

6.1 Lasst sich ein reliables, valides und praktikables Kurzinstrument zur Messung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitdt von onkologischen Patient:innen fiir den Einsatz in der
klinischen Routine entwickeln?

6.1.1 Ergebnisse zur Auswahl der Dimensionen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
bei onkologischer Patient:innen zur Aufnahme in das Kurzinstrument (Schrage et al., 2022)

Insgesamt wurden N=28 Interviews mit Krebspatient:innen, N=4 Interviews mit Arzt:innen, 5
Fokusgruppen mit insgesamt N=18 Arzt:innen und 1 Expert:innen-Diskussion mit N=8 Ex-
pert:innen durchgefiihrt (Tabelle 7). N=17 Arzt:innen (4 mannlich, 13 weiblich) im Alter von
26 bis 60 Jahren mit einem Durchschnittsalter von 38 Jahren nahmen an einer von flinf Fokus-
gruppen teil, die zwischen Januar und Marz 2018 in Hamburg durchgefiihrt wurden. Pflege-
krafte nahmen an einer von zwei Fokusgruppen und Psychoonkolog:innen an einer Fokus-
gruppe teil. Aufgrund ihrer begrenzten zeitlichen Ressourcen bzw. vielfdltiger terminlicher
Verpflichtungen konnten keine Oberarzt:innen an einer der Fokusgruppen teilnehmen. Daher
wurden drei zusatzliche Interviews mit Arzt:innen und mit einem erfahrenen Psychoonkolo-
gen und Wissenschaftler durchgefiihrt. Alle Teilnehmer:innen wurden aus den flinf verschie-
denen kooperierenden Kliniken bzw. Einrichtungen des Universitatsklinikums Hamburg-Ep-
pendorf rekrutiert.
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Tabelle 7: Patient:innen und Behandler:innen in Interviews und Fokusgruppen

Teilnehmer:innen Interviews Fokusgruppen
Patient:innen 28 -

Gesundheits- und
Krankenpfleger:innen

- 8 (n=2 Gruppen)

Assistenzédrzt:innen - 5 (n=2 Gruppen)
Facharzt:innen 2 -
Psychoonkolog:innen 2 5 (n=1 Gruppe)

Die Expert:innen-Diskussion fand im April 2018 in Hamburg nach Analyse der zusammenge-
stellten Daten der Interviews und Fokusgruppen statt. Als Expert:innen nahmen ein Psychoon-
kologe, zwei Onkologen, ein Lebensqualitatswissenschaftler, eine Pflegekraft, eine Leiter einer
Krebsselbsthilfegruppe, ein Vertreter des Qualitaitsmanagements des UKE und ein Vertreter
einer groBen Ersatzkrankenkasse teil.

Zunachst wurden auf der Basis des vorab analysierten Materials (einschlieflich der For-
schungsliteratur zu onkologischen Lebensqualitdt) bzw. Ergebnissen der Befragungen neun
deduktive (emotionales Befinden, Funktionalitat in den Bereichen Arbeit, Freizeit, Soziales,
Selbstversorgung/Autonomie, Schmerzen/kérperliche Beschwerden, Gesundheitswahrneh-
mung, Religiositat/Spiritualitat, Partnerschaft/Sexualitat, allgemeine Gesundheit, Mobilitat,)
und zwei induktive Kategorien (Wirde und Gefiihl der Sicherheit in der Behandlung) zur Le-
bensqualitdt gebildet. Vier Kategorien wurden nach der qualitativen Inhaltsanalyse ausge-
schlossen, da diese von Patient:innen und Behandler:innen kaum genannt wurden (Partner-
schaft/Sexualitat, Spiritualitat/Religiositat, Gesundheitswahrnehmung und allgemeine Ge-
sundheit). Nach dem nachsten Schritt, der Analyse der Expert:innen-Diskussion, wurden zur
Vermeidung von Redundanzen zwei weitere Kategorien ausgeschlossen (Mobilitat und Gefihl
der Sicherheit in der Behandlung). Da in den beteiligten Kliniken bereits eine regelmaRige
Schmerzmessung durchgefiihrt wird, wurde aus dieser pragmatischen Erwdgung heraus die
Dimensionen Schmerzen/korperliche Beschwerden auf korperliche Beschwerden reduziert.
Die Dimension Funktionalitdt wurde auf soziale Funktionalitdt eingeschrankt. Neu hinzugefiigt
wurde als Ergebnis die Dimension Ressourcen/Bewaltigungsmoglichkeiten.

Das resultierende Dimensionssystem besteht somit als Ergebnis der qualitativen Studienphase
(Literaturanalyse, Interviews, Fokusgruppen und Expert:innen-Diskussion) aus sechs Dimensi-
onen: Emotionales Befinden, soziale Funktionalitdt, Autonomie, korperliche Beschwerden,
Wiirde und Ressourcen, deren Operationalisierung nachfolgend zur endgtltigen Auswahl der
Dimensionen und ltems psychometrisch liberprift wurde (siehe Tabelle 8). Fiir die einzelnen
Dimensionen wurden insgesamt zehn Items formuliert, von denen neun in die psychometri-
sche Uberpriifung eingegangen sind (das zweite Item der Dimension Autonomie wurde a priori
ausgeschlossen, da es nicht als eigenstandige Frage verwendet werden kann; siehe Abschnitt
5.1.2 Studiendesign psychometrische Uberpriifung).
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Tabelle 8: Auswahl der zu erhebenden Dimensionen nach Interviews und Fokusgruppen, Ex-

pert:innen-Diskussion und psychometrischer Uberpriifung.

Nach Literaturanalyse, In-
terviews und Fokusgruppen

Nach Expert:innen-
Diskussion

Operationalisierung

Emotionales Befinden

Funktionalitat/
Soziale Unterstiitzung

Selbstversorgung/Autonomie

Schmerz/
Korperliche Beschwerden

Gesundheitswahrnehmung
Religiositat/Spiritualitat
Partnerschaft/Sexualitat
Allgemeine Gesundheit
Mobilitat

Wirde

Gefuhl der Sicherheit in der Be-
handlung

Emotionales Befinden

Soziale Funktionalitat

Autonomie

Korperliche Beschwerden

Wirde

Ressourcen/

Bewaltigungsmoglichkeiten

1. Wie hoch ist lhre seelische
Belastung?

2. Flihlen Sie sich traurig o-
der erschopft?

3. Wie sehr machen Sie sich
Sorgen wegen lhrer Erkran-
kung?

4. Fihlen Sie sich durch |hr
privates Umfeld ausreichend
unterstitzt?

5. Wie stark fiihlen Sie sich
in Ihrer Eigenstandigkeit
wahrend lhrer Behandlung
eingeschrankt?

6. Wie sehr fihlen Sie sich
durch diese Einschrankun-
gen belastet?

7. Wie stark sind Ihre kor-
perlichen Beschwerden?

8. Erfahren Sie im Rahmen
Ihrer Behandlung einen res-
pektvollen Umgang?

9. Haben Sie das Gefihl,
vom medizinischen Personal
als Person wahrgenommen
zu werden?

10. Wie sehr fuhlen sie sich
in der Lage, lhre aktuelle Si-
tuation zu bewaltigen?

6.1.2 Ergebnisse der psychometrischen Uberpriifung des Kurzinstruments

Es stand eine Stichprobe von N=630 zu t1 und N=404 zu t2 zur Verfligung. Vor der psychomet-
rischen Analyse bestand der entwickelte Fragebogen aus sechs Dimensionen (emotionale Ge-
sundheit, kdrperliche Beschwerden, Autonomie, soziale Funktionalitdt, Wiirde und Ressour-
cen) mit insgesamt zehn Items (vgl. Tabelle 8). Die Dimensionen korperliche Beschwerden,
soziale Funktionalitdt und Ressourcen hatten jeweils ein Item. Die Dimensionen Autonomie
und Wirde wiesen jeweils 2 und emotionale Gesundheit 3 Items auf. Wie im Abschnitt 4.6.1
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(Messinstrumente psychometrische Uberpriifung) wurden zur psychometrischen Uberprii-
fung des entwickelten Kurzinstrumentes etablierte Fragebodgen zur Messung der Belastung
und der HrQol eingesetzt (vgl. auch Tabelle 5): Short Form-8 Health Survey (SF-8), Patient
Health Questionnaire-4 (PHQ-4), Personal Meaning Index (PMI), Functional Assessment of
Cancer Therapy (Fact-G), Patient Dignity Inventory - German Version (PDI-G) sowie das Dis-
tress Thermometer (DT).

Um eine empirisch begriindete Auswahl von Items fiir das zu implementierende Kurzinstru-
ment zu treffen, wurde eine explorative Hauptkomponentenanalyse iber die die neu konstru-
ierten neun Items berechnet. Fast alle Items wiesen Kommunalitdaten > .80 auf, bis auf zwei
Items (korperliche Beschwerden, Ressourcen) mit Werten > 0.50. Die Faktorextraktion nach
dem Kaiser'schen Kriterium Eigenwerte groBer oder gleich eins ergab zwei Faktoren. Der er-
gdnzende Scree-Plot lieferte keine eindeutigen Ergebnisse, verdeutlichte allerdings, dass mog-
licherweise mehr als zwei Faktoren extrahiert werden sollten. Aus diesem Grund wurde das
Jolliffe-Kriterium der Beibehaltung von Eigenwerten liber 0.70 angewendet [22]. Dies fiihrte
zur Beibehaltung von vier Faktoren, die zusammen 80 % der Varianz erklaren. Die Ladungen
nach der durchgefiihrten schiefwinkligen Rotation (Oblimin) der Items auf den Faktoren (siehe
Tabelle 9) ergeben, dass Faktor 1 als ,,Emotionale Gesundheit” interpretiert werden kann, Fak-
tor 2 steht fiir ,Wirde"“, Faktor 3 fiir ,Soziale Unterstiitzung” und Faktor 4 fir ,,Autonomie”.
Fiir das Kurzinstrument wurde das jeweils ladungsstarkste Item pro Faktor ausgewahlt. Trotz
der nicht eindeutigen Ladung auf einem eigenstandigen Faktor haben wir uns dafiir entschie-
den, das Item Ressourcen beizubehalten, da es einfach zu interpretierende erganzende Infor-
mationen zum psychoonkologischen Behandlungsbedarf liefert (siehe Anlage 11.1). Die Re-
test-Reliabilitat (siehe Tabelle 10) lag zwischen r= .64 (Wiirde) und r=.84 (emotionale Belas-
tung). Angaben zur konvergenten und divergenten Validitat finden sich in Tabelle 11. Die flnf
einzelnen Items des HELP-5 korrelierten mit den Skalen der Validierungsfragebdgen zwischen
r=.21 und r=.57.

Tabelle 9: Ergebnisse der Hauptkomponentenanalysen (schiefwinklige Rotation)

Rotierte Faktorladungen*

Items 4-Faktoren 2-Faktoren
1 2 3 4 1 2

3. Sorgen (H1) 971 .860

1. Seelische Belastung .940 .879

2. Traurig oder erschopft .729 -.213 .858

9. Als Person wahrgenommen (H4) .928 773
8. Respektvoller Umgang .886 .856
4. Ausreichend unterstitzt (H3) .989 .353
5. Eigenstandigkeit eingeschrankt (H2) -.955 .579

7. Korperliche Beschwerden -.716 .673

10. Ressourcen (H5) -.231 .307 402 -.522

Eigenwerte 3.94 1.71 .84 71 5.52 1.29
% der Varianz 43.81 19.01 9.29 7.91 39.13 14.32

* Faktorladungen <. 20 nicht angezeigt. Item-Nummerierung entsprechend Tabelle 8; mit (H) markierte Items
wurden flr den HELP-5 Glbernommen; das Item Nr. 6 der Dimension Autonomie (,,Wie sehr fiihlen Sie sich durch
diese Einschrankungen belastet?“) wurde fiir diese und weitere Analysen nicht verwendet
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Tabelle 10: Retest-Reliabilitat der HELP-5 ltems

HELP-5 Item r* 95% Cl

1. Emotionales Befinden .84 .803 - .862
2. Autonomie 74 .696 -.784
3. Soziale Unterstiitzung 77 .728 - .808
4. Wiirde .64 .577 - .693
5. Ressourcen 74 .687 -.777

* Alle Korrelationen p <.001

Tabelle 11: Korrelationen der Items des HELP-5 mit den Skalen zur konvergenten Validitat

HELP-5 Item PHQ-4_A PDI-G_A Fact-G_FBF PDI-G_LSWM Fact-G_FF
Emotionales Y A 18** -16** 45%* -.55%*
Befinden [.510, .626] [.098, .248] [-237, -.071] [370,.524]  [-.604, -.496]
Autonomie 36** 36%** -.07 35%* -.54**
[.282, .431] [.283, .422] [-.140, .008] [.275,.413]  [-589,-.481]
Soziale L 3% _08* S1¥*x Lg% 18%*
Unterstitzung 305 _ 166 [-.186, .005] [.425, .587] [-390,-199]  [.105,.256]
Wiirde _20** _09* 7% L 21%* 19%*
[-.282, -.117] [-207, .005] [.053, .275] [-317,-118]  [.106, .261]
Ressourcen -.51%* -.31%* 20%* -.52%* S53%**
[571, - 442] [-.412, -211] [.110, .297] [-585,-457]  [.460,.583]

*p<.05 **p<.01, *** p <.001*** p <.001, 95% Cls in eckigen Klammern; PHQ-4_A = Angstskala des PHQ-4;
PDI-G_A = Autonomieverlust des PDI-G; Fact-G_FBF = Soziales Wohlbefinden des FACT-G; PDI-G_LSWM = Sinn-
und Wertverlust des PDI-G; Fact-G_FF = Funktionelles Wohlbefinden des FACT-G

Tabelle 12: Anderungssensitivitit: Vergleich der Mittelwerte der HELP-5 Skalen fiir drei
Gruppen verschlechtert, unverdandert und verbessert in den jeweiligen Vergleichsskalen

HELP-5 Item Referenzskala p Inter- D schlechter D besser D unverindert
aktion

Emotionales Befinden <.001 0.13 0.37 0.08

Autonomie PDI-G_A 713 0.12 0.08 0.01

Soziale Unterstiitzung Fact-G_FBF .339 0.02 0.05 0.04

Wiirde PDI-G_LSWM .046 0.03 0.13 0.00

Ressourcen Fact-G_FF .257 0.03 0.08 0.01

Hinsichtlich der Anderungssensitivitit ergeben sich in zwei der fiinf Items des HELP-5 signifi-
kante Interaktionen zwischen den jeweiligen drei Verdanderungsgruppen der Vergleichsskalen
und dem Faktor Zeit, mit Effektstarken der Veranderung von d = 0.37 (Emotionales Befinden)

bzw. 0.13 (Wiirde).

Die verteilungsbezogene empirische Bestimmung (30%-Perzentil) von Cut-off-Werten zur An-
zeige einer hoheren Belastung bzw. Einschrankung ergab die in Tabelle 13 angefiihrten Werte.
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Tabelle 13: Verteilungsbezogene (30%-Perzentil) Cut-off-Werte der HELP-5 Items

HELP-5 Item Mittelwert SD Cut-off-Wert
Emotionales Befinden 551 2.92 >8.00
Autonomie 4.21 2.94 >6.00
Soziale Unterstitzung 8.51 2.12 <8.00
Wirde 8.73 1.60 <8.00
Ressourcen 7.53 212 <7.00

* Alle Korrelationen p <.001
6.2 Implementierungsanalyse

Untersucht wurde die Fragestellung, welche Akzeptanz bzw. férderlichen Aspekte und Barrie-
ren es bei der Implementierung eines solchen Instrumentes in die Routineversorgung (pati-
ent:innen- und behandler:innenseitig) gibt und wie diese gegebenenfalls zu liberwinden sind?

6.2.1 Ergebnisse der Interviews und Fokusgruppen zu férderlichen Aspekten und Barrieren
bei der Implementierung

Zur Frage, wie eine Implementierungsstrategie zur Integration des Kurzinstruments in die Rou-
tine zu gestalten sei, wurden aus der unsystematischen Literaturrecherche zu Barrieren und
forderlichen Faktoren der Umsetzung von PROs im Gesundheitswesen finf Hauptkategorien
abgeleitet: Feedback an die Patient:innen, Zeitpunkt der Befragung (Timing), Empfanger der
Ergebnisse, Methode sowie Form der Untersuchung. Diese Kategorien wurden jeweils in die
Unterkategorien hinderliche und férderliche Faktoren unterteilt. Abbildung 3 gibt einen Uber-
blick tGiber den Kodierungsbaum, der in der hier angewandten qualitativen Inhaltsanalyse ver-
wendet wurde. Die Kodierungen ergaben, dass sich aus der Kategorie ,,Empfanger” eine wei-
tere Kategorie ergab: ,,Skills“. Des Weiteren schienen die Kategorien , Timing“ und ,,Feedback”
mit einer gemeinsamen Kategorie verknlipft zu sein: , Prozess”. Daher wurden ,Skills“ und
»,Prozess” als weitere Kategorien aufgenommen und relevante Textpassagen mit diesen Kate-
gorien verknipft

Facilitator O E— Barrier

Feedback -
Facilitator

e e

Barrier Implementation Barrier

Facilitator — Barrier Facilitator ———— Barrier

Facilitator

Abbildung 3: Erweiterter Kodierungsbaum der qualitativen Inhaltsanalysen zu Barrieren und
forderliche Faktoren der Umsetzung der HELP-5-Befragung aus Sicht der Patient:innen und
Behandler:innen
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Feedback

Sowohl Krebspatient:innen als auch Behandler:innen waren in ihrer Meinung (iber die Rele-
vanz des Feedbacks der Ergebnisse von PROs konsistent. Es wurde hervorgehoben, dass ein
angemessenes Feedback an die Patient:innen nicht nur eine Beziehung zwischen Patient:in
und Arzt:in oder den Pflegekriften schaffen, sondern auch die Bereitschaft zur Teilnahme an
zuklinftigen Befragungen von Patient:innen fordern konnte. Auf der anderen Seite ware kein
Feedback nach der Befragung von Patient:innen zu ihrer gesundheitsbezogenen Lebensquali-
tat ein Hindernis fur die Adharenz weiterer Befragungen.

»Wenn sagen wir mal, das Ergebnis ist ein Extremwert und der Patient fiihlt, dass eine
Handlung folgt als Konsequenz. Ich denke, sonst ist es frustrierend, wie ein Hilferuf, der
nicht gehért wird... Wenn das passiert, wird es fiir den Patienten frustrierend sein. "
(REC037, Behandler:in, Feedback, Barrier, 13:26:56)

Timing

Hinsichtlich der hinderlichen und forderlichen Faktoren des Befragungszeitpunkts unterschie-
den sich die Vorstellungen von Patient:innen und Behandler:innen zwischen Beginn und Ende
der Behandlung bis hin zu taglichen Befragungen. Patient:innen und Behandler:innen waren
jedoch Gbereinstimmend der Meinung, dass die Befragung mindestens zweimal wahrend der
Behandlung stattfinden sollte. Darliber hinaus zeigten insbesondere die Interviews mit Be-
handler:innen der verschiedenen onkologischen Kliniken unterschiedliche Bediirfnisse zu Be-
fragungsintervallen in Abhdngigkeit von unterschiedlichen Patient:innenpopulationen und der
Dauer des Krankenhausaufenthalts.

"Ich kénnte mir vorstellen, dass Aufnahme, Entlassung und dann wdchentlich vielleicht.
Also einmal pro Woche." (REC001, Behandler:in, Timing, Moderator, 21:16:00)

Prozess

Basierend auf den Antworten von Patient:innen und Behandler:innen zu den Kategorien
,Feedback” und , Timing” wurde die Kategorie ,Prozess” hinzugefiigt, die auf die individuellen
Bediirfnisse in Timing und Feedbackkultur der verschiedenen onkologischen Kliniken und Am-
bulanzen eingeht.

"Ich denke, das ist logisch, dass sie nicht nur einmal nach einer Momentaufnahme fra-
gen, das wird der Behandlung nicht gut tun. Die Dinge dndern sich im Laufe der Zeit.
Wenn ich sowieso alle vier Monate fiir ein CT hier bin, warum nicht die beiden kombi-
nieren. Dann hat es eine Routine und ich weif$ ‘ah, CT und Befragung, erledigt'. Dann
habe ich mich angepasst und weifs, was mich erwartet." (REC015, Patient:in, Prozess,
15:01:12)

Empfinger

Fir die Kategorie ,Empfanger” gaben die Patient:innen an, dass sie nicht ausdriicklich wiinsch-
ten, dass eine Arzt:in oder eine Pflegekraft auf die Ergebnisse der Untersuchung eingeht. Es
sei von groRerer Bedeutung, iberhaupt Feedback zu erhalten. Arzt:iinnen und Pflegekrifte
waren spezifischer in ihren Antworten und bemerkten, dass sie tiber das erforderliche Wissen
verfligen mussten, um die Ergebnisse angemessen interpretieren zu kdnnen. Daher wurde die
zusatzliche Kategorie ,,Skills“ eingefiihrt, um dieser Anforderung von Kliniker:innen gerecht zu
werden.

"Ich muss einfach das Gefiihl haben, dass sich jemand dafiir interessiert und sich das
anschaut. Fiir mich ist es nicht wichtig, ob es sich um eine Krankenschwester oder einen
Arzt handelt." (REC006, Patient:in, 15:22:00)
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Skills

In der Kategorie ,,Skills“ forderten Behandler:innen spezifisches Wissen dariiber, wie die Er-
gebnisse der Befragung interpretiert werden konnen. Weiterhin wiinschten sie sich Hand-
lungsempfehlungen bei besonders hohen Werten und eine Schulung dazu.

"Sie kénnen dies nicht installieren und dann sagen: 'Jetzt verwenden Sie es!'. Ohne Trai-
ning wird es nicht funktionieren." (REC002, Behandler:in, Skills, 11:30:00)

"Eine wohliiberlegte Umsetzung mit freien, méglichst einfachen und transparent sinn-
voll mobilisierten Operationalisierungen." (REC002, Behandler:in, Skills, 11:42:00)

Methode

Fiir die Befragungsmethode bevorzugten die Patient:innen meist die elektronische Beurtei-
lung auf Tablets, wenn sie leicht zu handhaben seien. Die Behandler:innen forderten zusatzlich
eine automatische Analyse der Antworten und die Ubertragung der Ergebnisse in die elektro-
nischen Patient:innenakten, um Zeit zu sparen und Transparenz zu schaffen.

"Ich denke, fiir diese Art von Fragebdgen oder Analysen muss letztendlich jeder Zugang
dazu haben. Das heifst, wenn es ein Blatt gibt, das ausgefiillt wird, und dann wird dieses
Blatt in die elektronische Patientenakte eingescannt.”" (REC037, Behandler:in, Untersu-
chungsmethode, Moderator, 13:22:49)

Form

In Bezug auf die Form der Befragung wiesen sowohl Patient:innen als auch Behandler:innen
auf die Schwierigkeiten bei langen Fragebégen hin, die mehr Zeit erfordern. Daher sollte ein
kurzer und einfach zu beantwortender Fragebogen mit einem standardisierten Antwortformat
gewdhlt werden.

"Also, ich glaube, ich héitte mich (iber einen langen Fragebogen gedirgert und gesagt:
'Was willst du von mir'?" (REC0O03, Patient:in, Form, Barrier, 12:21:00)

"Es sollte schliissig und sehr selbsterkldrend sein. Es sollte auch méglich sein, es den
Patienten zu erkléren, also kein geheimes Material von Krankenschwestern und Arzten
sein, sondern transparent und kommunizierbar sein. " (REC002, Behandler:in, Form,
Moderator, 11:15:00)

6.2.2 Ergebnisse der Expert:innen-Diskussion zu forderlichen Aspekten und Barrieren bei der
Implementierung

In der Expert:innen-Diskussion wurden die verschiedenen Kategorien mit Aussagen von Pati-
ent:innen und Behandler:innen vorgestellt. Darauf aufbauend wurden wichtige Aspekte, die
in die Implementierungsstrategie einflielen sollten, aus den unterschiedlichen Perspektiven
der Expert:innen diskutiert. Der explizite Fokus wurde auf den Prozess, die Fahigkeiten und
die Untersuchungsmethode gelegt, da diese Kategorien die Weiterentwicklung bereits beste-
hender Verfahren und die Entwicklung neuer Methoden erfordern wiirden.

Basierend auf der Diskussion wurde eine Implementierungsstrategie mit vier Komponenten
erarbeitet. Hierbei handelte es sich um Reduce, Automate, Educate und Act (Abbildung 4).
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Reduce

Automate

Act

Educate

Abbildung 4: Modell der Komponenten der Implementierungsstrategie fiir den HELP-5
Reduce

Die Komponente Reduce basiert auf der Kategorie Form und erfordert einen kurzen Fragebo-
gen, der sowohl fiir Patient:innen als auch fir Behandler:innen einfach zu beantworten ist.
Daher wird ein PRO Fragebogen von finf Items entwickelt, welcher flinf verschiedene Dimen-
sionen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat misst. Das Antwortformat ist in Anlehnung
an die visuelle Analogskala des Distress-Thermometers intuitiv verstandlich gehalten.

Automate

Automate basiert auf der Kategorie Methode. Vor dem Hintergrund des Konsensus zur elekt-
ronischen Erfassung der Daten mit direkter Schnittstelle zur elektronischen Patient:innenakte
waren eine Vielzahl von zeitaufwéandigen Arbeitsschritten notwendig, diese erfolgten in enger
Abstimmung mit Verantwortlichen der Klinik, der Forschungs-IT, dem Geschaftsbereich IT und
Beauftragten des Datenschutzes innerhalb des UKE. Gesucht wurde nach einer Softwarel6-
sung, die die Dimensionen des HELP-5 jeweils als visuelle Analogskala auf mobilen Endgeraten
darbieten konnte, die eine eindeutige Zuordnung der einzelnen Patient:innen unter Beach-
tung der Kriterien des Datenschutzes méglich machte und eine Ubertragung liber eine Health
Level 7 (HL7) Schnittstelle in die im UKE verwendete Software fir die elektronische Patient:in-
nenakte in Echtzeit ermdéglicht. Weiterhin musste programmiert werden, dass die Einschat-
zungen der Patient:innen in der elektronischen Patient:innenakte hinterlegt wurden und fir
Behandler:innen verfliigbar waren. Hinsichtlich der mobilen Endgerate bestanden die Vorga-
ben des UKE darin, dass keine privaten Smartphones verwendet werden dirfen sondern pro
Station bzw. Ambulanz ein oder ggf. auch zwei Tablet PCs verwendet werden mussten, die
vom Geschéaftsbereich IT gehostet werden. Weiterhin bestand von Seiten der Krankenhaushy-
giene die Vorgabe, dass die Tablets in Hillen verbracht werden, die fiir eine Tauchdesinfektion
der Gerédte zugelassen sind. Insgesamt hat dieser Prozess 1,5 Jahre gedauert, bis eine geeig-
nete Losung implementiert werden konnte. Bei der Auswahl der Software wurden insbeson-
dere drei vorhandene Systeme ausfiihrlich geprift und mit den jeweiligen Anbietern verhan-
delt. Die Entscheidung fiel schlieRlich flr ein System, welches bereits im UKE fir die elektro-
nische Aufklarung in der Klinik und Poliklinik fiir Andsthesiologie eingesetzt wurde und fiir das
eine HL7-Schnittstelle vorlag. Der kommerzielle Anbieter dieser Software (Thieme Connect)
hat kostenfrei eine Adaptation des Systems fiir den Einsatz des HELP-5 vorgenommen. Als
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mobile Endgerate wurden iPads angeschafft und das System in den in Tabelle 1 aufgefiihrten
Stationen bzw. Ambulanzen von fiinf Kliniken des UKE implementiert und zur Nutzung freige-
schaltet. Eine genauere Beschreibung der Vorgehens findet sich in der Anlage 11.12 (EDV-Im-
plementierung des HELP-5 in Kliniken des UKE)

Alle hier beschriebenen Arbeitsschritte wurden im Rahmen des Projekts erbracht, zum einen
von den Projektmitarbeiter:innen, zum anderen von mehreren Mitarbeitern sowie dem Leiter
der neugegriindeten Arbeitsgruppe Forschungs-IT des UKE als eines ihrer exemplarischen Pro-
jekte. Die Ressourcen dafiir wurden als Eigenleistung des UKE erbracht. Die Forschungs-IT des
UKE ist eine vom Dekanat und dem Geschaftsbereich IT ins Leben gerufene Arbeitsgruppe mit
dem Ziel, die IT Infrastruktur fiir Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler am UKE zu verbes-
sern. Die Gruppe vermittelt zwischen Forschungsbereichen, dem Geschaftsbereich IT, exter-
nen Partnern und offentlichen Stellen. Sie betreut zentrale Projekte im Bereich der For-
schungsinfrastruktur und unterstitzt bei individuellen Forschungsprojekten.

Die Programmierung und Einbindung der Items in die vorhandenes Software wurde von der
Firma Thieme Connect ebenfalls kostenfrei auf der Basis der bisherigen Zusammenarbeit mit
dem UKE erstellt.

Der fir die Implementierung notwendige Aufwand umfasst neben der Bereitstellung der not-
wendigen Hard- und Software die Schulung der Behandelnden bezliglich der Nutzung der Soft-
ware fir die Datenerhebung und die Darstellung und Interpretation der Ergebnisse. Die Schu-
lungen wurden von den wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen des Projekts pro Station durch-
gefiihrt und dauerten jeweils ca. 20 Minuten (s.u.). Ein wesentliches Ergebnis der Implemen-
tierungsanalysen ist, dass das AusmaR der tatsachlichen Nutzung der Hard- und Software in
der klinischen Routine im erhebliche Ausmald vom Einbezug einer verantwortlichen zustandi-
gen Person wie z.B. einer Study Nurse oder einer studentischen Hilfskraft zu Beginn der Im-
plementation abhangt.

Educate

Die Komponente Educate basiert auf der Kategorie Skills, die sich auf Empfanger bezieht und
Prozess welche sich sowohl auf Feedback als auch auf Timing bezieht. Um einen angemesse-
nen Umgang mit der Befragung und deren Ergebnissen zu fordern, wurden mit allen medizi-
nischen Mitarbeiter:innen der Kliniken Software- und Prozessschulungen durchgefihrt. Zu-
satzliches Informationsmaterial wie Handouts, Poster und Flyer fiir Patient:innen wurde an
die verschiedenen Kliniken ausgegeben.

Act

Act baut auf der Komponente Educate auf und basiert auf den gleichen Kategorien Skills und
Prozess. Um Verfahren zu spezifizieren und die Klarheit der Verfahren zu fordern, wurden in
Zusammenarbeit mit Behandler:innen auf der Grundlage der Ergebnisse der Untersuchung
erste Ideen fir Leitlinien fir Handlungspfade entwickelt werden. Einer endgiiltigen Festlegung
und Implementierung standen jedoch die Bestimmungen des Medizinproduktegesetz entge-
gen, da die gewihlte elektronische iPad-Lésung der Dateneingabe, Ubertragung in die elekt-
ronische Patient:innenakte und daraus resultierende Handlungsempfehlungen aus dieser L6-
sung ein ,,Medizinprodukt” gemacht hatte, was mit eine Reihe von zusatzlich durchzufiihren-
den zeitaufwandigen Schritten wie u.a. Anmeldungen, Berlicksichtigung von Betreiber- und
Anwendungsvorschriften verbunden gewesen ware, die zu einer zusatzlichen eheblichen Ver-
zogerung der Implementation geflihrt hatten und im Projektzeitraum nicht zu realisieren wa-
ren.

6.2.3 Ergebnisse der Field Notes zur Beobachtung der Implementierung

Waéhrend des gesamten Prozesses der Implementierungsevaluation wurde mittels des fir die
Studie entwickelten Field Notes Templates wochentlich die beobachtete Nutzung des HELP-5
durch die wissenschaftlichen Mitarbeiter:innen dokumentiert. In Tabelle 14 bis Tabelle 22 ist
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eine Ubersicht der Field Notes als Zusammenfassung aller Stationen iber die gesamte Imple-
mentierungsevaluation hinweg dargestellt.

Es zeigten sich Unterschiede bezliglich der verschiedenen Implementierungsoutcomes auf
den einzelnen Stationen. Die Stationen unterschieden sich in der Verbreitung des HELP-5, auf
einigen Stationen stieg die beobachtete Nutzung des Fragebogens mit der Zeit starker als auf
anderen Stationen. Weiterhin wurde beobachtet, dass sich die Akzeptanz des Fragebogens
seitens der Patient:innen im Implementierungsverlauf auf den Stationen verbesserte. Auf der
Seite der Behandler:innen war dies nicht ganz so stark ausgepragt, auf den meisten Stationen
konnte anhand der Field Notes jedoch eine positive Einstellung und ,,Stimmung“ gegenliber
dem HELP-5-Fragebogen verzeichnet werden. Bezliglich der beobachteten Adoption und Pro-
tokolltreue bei der Umsetzung des HELP-5 zeigten sich im Verlauf keine groen Unterschiede:
Stationen, die schon zu Beginn eher Probleme hatten, schienen auch zum Ende noch Schwie-
rigkeiten zu haben, wohingegen Stationen, die schon zu Beginn sicher im Umgang mit dem
Instrument und dem Verfahren wirkten, waren dies auch zum Ende der Evaluation. Unklarhei-
ten bei der Auswahl von geeigneten Patient:innen fiir die Befragung lieRen sich auf fast allen
Stationen hingegen im Laufe der Zeit beheben. Beziiglich der Zustdndigkeiten in der Anwen-
dung des HELP-5-Fragebogens gab es Unterschiede zwischen den Stationen. Es zeigte sich,
dass Stationen, auf denen nur eine Mitarbeiter:in fiir die Befragung mit dem HELP-5 zusténdig
war, auch weniger Befragungen durchgefihrt wurden und mehr Probleme zu verzeichnen wa-
ren. Auch dies war auf den meisten Stationen zeitstabil. Die allgemeine Einschatzung beziglich
des beobachteten Erfolges der Nutzung des HELP-5 deckte sich mit den beobachteten Schwie-
rigkeiten auf einigen Stationen.
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Tabelle 14: Ubersicht (iber die Field Notes zu den drei Zeitpunkten Pr&, Intra und Post zur

Haufigkeit der Ausgabe des HELP-5

PROTOKOLLTREUE, VERBREITUNG
Wie oft hast du beobachtet, dass der HELP-5 ausgegeben wurde?
Erhebungszeit- Pra Intra Post
punkt
Station A L e L
n. B.
. 1 5 0
Station B Am 30.10. gestartet
0 0
Station C Unter der Woche wohl 5-6
Patient:innen
Station D > 2 2
10 Patient:innen pro Tag 10 Patient:innen pro Tag 10 Patient:innen pro Tag
3 3 9
Station E Verteilen auch welche an Verteilen auch an den ande- Verteilen auch an den ande-
den anderen Tagen ren Tagen ren Tagen
Station F 0 0 0
RegelmaRig im Spatdienst Verteilen regelmafig Verteilen regelmaRig
. 0 2
SEHCIE Wird ab und an verteilt
0
Station H Anzahl variiert nach zeitli-
chen Spielraum
Station | 12 11 6
3-10 pro Tag 3-10 pro Tag 3-10 pro Tag
Station J 0 1 L
Seltene Ausgabe In Begleitung In Begleitung
. . Gefordert durch:
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Tabelle 15: Ubersicht tiber die Field Notes zu den drei Zeitpunkten Pr4, Intra und Post zu Re-

aktionen der Patient:innen auf den HELP-5

AKZEPTANZ, ANGEMESSENHEIT, NUTZEN
Wie reagieren die Patient:innen auf den HELP-5?
Erhebungszeit- Pra Intra Post
punkt
e ©
Station Zu viele Fragebdgen A fiir
die Patient:innen
Station B © ©
© O
einige Patient:innen sind
Station C . skeptisch, andere neugierig
Lot BAES und bereitwillig den Fragebo-
gen auszufillen
Station D © @ - ©
Positiv Uberrascht
Station E o @ 9
Station F © @ © _
Sehr interessiert
Station G © ©
Personalmangel
© 6
Station H Bis die Kapazitat nicht
mehr da war
© © ©
Station | Gut, dass die Lebensquali- | Problemlos ausfiillen, tiber- Negerdl.ngs walleniiveniger
. . Patient:innen den Fragebo-
tat erfragt wird rascht .
gen ausfillen
® © ©
Station J ilweise U R
Keine Zeit, Personalmangel Te}lwe|se Uperforderung, po
sitive Reaktion

Anmerkungen. © = positiv, © = neutral, ® = negativ.
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Tabelle 16: Ubersicht tiber die Field Notes zu den drei Zeitpunkten Pra, Intra und Post zu Re-
aktionen der Behandler:innen auf den HELP-5

AKZEPTANZ, ANGEMESSENHEIT, KOSTEN, NUTZEN
Wie reagieren die Behandler:innenauf den Help-5?
Erhebungszeit- Pra Intra Post
punkt
. ©

SR n. B. Sind bemuht
Station B © © © _

Nach erneuter Erlauterung
Station C © ©

Gute Sache

Station D © © ©

© © ©
Station E Ge_ben aber zu, dass es als

Pflichtaufgabe angegeben

werden muss
Station F ©_ © _

Mittlerweile guter Prozess
Station G © @

Personalmangel

© O
Station H Bis die Kapazitat nicht

mehr da war

© © ©
Station | Sehen die positive Reak- Ergebnisse werden direkt im

tion der Patient:innen Arztgesprach besprochen

® © ©

Zukunftsperspektive erkannt,

Station J . . Teilweise motiviert, ausfihrli- | Eigeninitiative Erhebung, dop-

Keine Zeit, Personalmangel .

cher Austausch pelte Begleitung kommt nega-
tivan

Anmerkungen. © = positiv, © = neutral, ® = negativ.
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Tabelle 17: Ubersicht (iber die Field Notes zu den drei Zeitpunkten Pr4, Intra und Post zur
Sicherheit der Behandler:innen im Umgang mit der Software

PROTOKOLLTREUE, ADOPTION
Wirken die Behandler:innen sicher im Umgang mit der Software?
Erhebungszeitpunkt | Pra | Intra | Post
Station A = ©
Station B ®. © -
Mit Anleitung, danach gut
©
. Am Anfang noch keinen gu-
SIEiEm € n.B. ten Prozess entwickelt, mitt-
lerweile gut
Station D © © ©
Station E o @ 9
© © ©
Station F Finden es gut, dass der
Code langer glltig ist
Station G © ©
Station H ®
Station | 9@ 9
e 6 O
Station J . . Keine bis teilweise Kennt- Keine bis teilweise Kennt-
Wird zu wenig genutzt . .
nisse nisse

Anmerkungen. © = positiv, © = neutral, ® = negativ.

Ergebnisbericht

37

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PRO-ONK ROUTINE
Forderkennzeichen: 01VSF16024

Tabelle 18: Ubersicht tiber die Field Notes zu den drei Zeitpunkten Pr3, Intra und Post zu Zu-
standigkeiten fiir die Befragung

ADOPTION, MACHBARKEIT, NACHHALTIGKEIT
Ist die Zustandigkeit zur Weitergabe des Tablets auf mehrere Personen verteilt?
Erhebungszeit- Pra Intra Post
punkt
v
Station A . Sekretirin generiert die
NURSekTetarin Codes, Pflege teilt aus
Station B - —
Sekretarin Sekretdrin
v
Station C Noch nicht, angeblich 2 Pflecepersonal
Pflegekrafte 8ep
X v v v
Station D _
Alle fir Blutentnahme |
. v v v |
Station E
3 MFA |
] v v v |
Station F |
Station G - ] -
Eine Person Eine Person
Station H
Eine Person
.
Station | - -
Eine Person Eine Person |
v v
Station J Keine Person direkt festge- Liegt zgntral, Jeden MlFtwoch Jeden Mittwoch wird ein(e)
| wird ein(e) Behandler:in dafir . R .
egt eingeteilt Behandler:in dafir eingeteilt.

Anmerkungen. © = positiv, © = neutral, ® = negativ, v =ja, = nein.
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Tabelle 19: Ubersicht iiber die Field Notes zu den drei Zeitpunkten Pré, Intra und Post zu Ein-
und Ausschlusskriterien fiir Patient:innen in die Befragung

PROTOKOLLTREUE, NACHHALTIGKEIT
Gibt es klare Ein-und Ausschlusskriterien, welcher Patient den Fragebogen erhalt und wer nicht?
Erhebungszeit- Pra Intra Post
punkt
v
Station A ) Alle die kognitiv in der Lage
jeder .
sind
. v Vi
Station B — —
Kognitiv, Alter, Sprache Kognitiv, Sprache, Alter
v
Station C —
Kognitiv, fit und offen
v v v
Station D Arzte bestimmen die Pati-
ent:innen
v v v
Station E Sprache, Gesundheitszu-
stand, kognitiv
] v v v
Station F _ -
Wer offen fiir sowas ist
X [X
Station G
Nicht direkt festgelegt
v
Station H - -
Keine von Intensiv
v v v
Station | Sprache, Alter, die regel-
maRig kommen
v v
Station J . Erkrankung, Gesundheitszu- Erkrankung, Ansprechbarkeit,
willkirlich - "
stand, personlicher Zugang kognitiv

Anmerkungen. © = positiv, © = neutral, ® = negativ, v =ja, = nein.
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Tabelle 20: Ubersicht iiber die Field Notes zu den drei Zeitpunkten Pr&, Intra und Post zur
allgemeinen Stimmung auf der Station/Ambulanz in Bezug auf den HELP-5

ADOPTION, KOSTEN, NUTZEN
Wie ist die allg. Stimmung auf der Station/Ambulanz in Bezug auf den HELP-5?
Erhebungszeit- Pra Intra Post
punkt
Station A ®, © —
Keine hohe Prioritat
e 6 O
Station B iz fur di
Anreiz fiir die Umsetzung Die die Verantwortlich sind
fehlt
e O
Station C i i i-
Statlonsnlenltunglmacht el Prozess fiir Ergebnisse fehlt
nen positiven Eindruck
Station D © © ©
Station E © © @ -
Gute Routine entwickelt
e 6 © ©
Station F Hat lange gedauert bis sich
ein Prozess entwickelt hat
e O
Station G Leitung méchte das mehr
Personal involviert ist
Station H °
Station | 9 9@
® © ©
Station J i y i ivi 3sti _
WoIIen_5|ch bemiiht zeigen Positiv, als Pflicht empfunden Motiviert, als lastig empfun
aber kein Personal den

Anmerkungen. © = positiv, ©® = neutral, ® = negativ.
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Tabelle 21: Ubersicht (iber die Field Notes zu den drei Zeitpunkten Pr&, Intra und Post zur

allgemeinen Einschatzung der Einfihrung des HELP-5

ALLE DIMENSIONEN
Was ist deine eigene Einschatzung, wie gut die Einfiihrung des Help-5 hier klappt?
Erhebungszeit- Pra Intra Post
punkt
e ©
) durch die Datenerhebung
Station A versuchen sie, die ge-
winschte Patient:innenan-
zahl zu erreichen
e 6 6
Station B Arzte werden nicht mit einbe- | Befragen nur fiir die Evalua-
zogen tion
Station C ® ©
Station D © © ©
Station E 9 9@
Station F © © ©
e 6
Station G Leitung bemiiht sich nicht, die Person macht es nur auf
nur gemacht weil am Pro- Anweisung und findet immer
jekt teilgenommen wird Ausreden
. <)
Station H Bis zum Abbruch
. © © ©
Szl | Sehr guter Prozess
e 0 O
Station J Wirken nicht bemiht et- Motiviert, Fragebogenmenge | Teils eigeninitiativ, Zeitman-
was zu dandern ausbaufahig gel, IT-Problem

Anmerkungen. © = positiv, ® = neutral, ® = negativ.
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Tabelle 22: Ubersicht tiber die Field Notes zu den drei Zeitpunkten Pr3, Intra und Post: Sons-
tige Anmerkungen und Beobachtungen

Sonstige Anmerkungen und Beobachtungen
Erhebungszeit- Pra Intra Post
punkt
. . . Viele Langzeitpatient:innen,
Station A Statlonsleltung S dadurch sehr wenige Befra-
schwer zu erreiche
gungen
. Die Arzte werden nicht mit 4 Patient:innen im Laufe der
Station B .
einbezogen Post Befragung
Station C 1 Patient befragt
Viele Patient:innen wollten
Station D Sehr guter Prozess keinen FB mehr ausfillen, un-
abhédngig zu welcher Studie
Station E Alles unverandert
. Zustandigkeit hat sich zu Un- Laut Leitung verlief alles wei-
Station F . ) - .
fallchirurgie geandert terhin gut
- . Stationsleitung nie angetrof-
Station G Zeitweilig keine Befragupg. fen, Zustandige waren nicht
aufgrund von Corona moglich
vor Ort
. Projekt wurde aus Kapazi-
Station H tatsgriinden abgebrochen
Station | Guter Prozess mit den Arz- Probleme der Ergebnisse im
ten entwickelt SOARIAN nach Update
IT-Problem, Zeitmangel, posi-
Station J Projekt wurde pausiert tiver Effekt auf Patient:innen, T P“robl.em, T?b'Et schlecht
. zuganglich, Zeitmangel
Sprachbarrieren vorhanden

6.2.4 Ergebnisse der (Telefon-)Interviews zum Post-Zeitpunkt zu hinderlichen und forderli-
chen Faktoren der Implementierung

Nach der Intra-Befragung der Behandler:innen und Patient:innen wurde ca. acht Wochen spa-
ter ein teil-standardisiertes Telefonat mit den jeweiligen Ansprechpartner:innen der Stationen
gefiihrt, in dem Positives, aber auch Negatives, Schwierigkeiten und Probleme sowie Verbes-
serungswiinsche erfragt wurden. Zum Ende der Implementierungsevaluation (12 Wochen
nach Beginn der Implementierung) wurden erneut telefonische Interviews mit den jeweiligen
Ansprechpartner:innen gefiihrt, auRerdem wurde ein Interview mit der begleitenden wissen-
schaftlichen Hilfskraft zur allgemeinen Einschatzung des Implementierungserfolgs auf den ver-
schiedenen Stationen durchgefihrt. Aufgrund von Terminschwierigkeiten und dem friheren
Ausscheiden aus der Implementierungsevaluation konnten die Ansprechpartner:innen von
drei Stationen nicht abschlieRend interviewt werden. Es zeigte sich, dass diese Stationen auch
am meisten Probleme in der regelmafigen Durchfiihrung der HELP-5-Befragung hatten und
es ihnen an personeller Unterstiitzung mangelte. Dies war zum grof3en Teil auf personelle und
strukturelle Engpadsse im Zusammenhang mit der Pandemie zuriickzufiihren: Das Personal war
auf den Stationen unterbesetzt, viele Mitarbeiter:innen waren erkrankt und der erhohte Ar-
beitsaufwand aufgrund der Hygienebestimmungen etc. im Zusammenhang mit der Pandemie
machten es dem Personal unmaglich, die HELP-5 Befragung mit den Patient:innen durchzu-
flihren. Zudem zeigte sich auf diesen Stationen auch, dass die Ergebnisse der Befragung nur
wenig bis gar nicht von den Arzt:innen fiir die Behandlung der Patient:innen genutzt wurden,
so dass die Motivation, den HELP-5 einzusetzen, seitens des Pflegepersonals sank.

Die Ergebnisse der Interviews befinden sich in Tabelle 23 und werden im Folgenden zusam-
mengefasst. Sowohl im Uberblick tiber die verschiedenen Stationen als auch in den Interviews
zeigten sich Unterschiede bezliglich der einzelnen Implementierungsoutcomes. So gab es Sta-
tionen, denen es erfolgreicher gelang, die Befragung umzusetzen und wieder andere, die gro-
Bere Schwierigkeiten hatten. Insgesamt lie} sich allerdings keine RegelmaRigkeit in der Nut-
zung der HELP-5 Befragung feststellen. Die Akzeptanz und Angemessenheit des HELP-5 wurde
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jedoch von allen Stationen als positiv bewertet. Gleichzeitig wurde der Nutzen vor allem fir
die Patient:innen als hoch eingeschéatzt und die Zeitkosten fiir die Befragung als akzeptabel.
Probleme zeigten sich in der Adoption. Hier schilderte das Personal eine Zusatzlast in der
Durchfiihrung der Befragung mit dem iPad und eine mangelnde Unterstlitzung durch die Vor-
gesetzten. Der hierzu am haufigsten genannte Grund war der Personalmangel, aufgrund des-
sen es oft nicht moglich gewesen sei, den HELP-5 an Patient:innen auszuteilen, dies spiegelte
sich auch in eher negativen Bewertungen bezlglich Machbarkeit wieder. Hinsichtlich der Pro-
tokolltreue berichteten alle Stationsleitungen, dass die Unterlagen der Schulung verstandlich
und hilfreich gewesen und die Ablaufe klar gewesen seien. Ein groBes Problem in der Verbrei-
tung und Nachhaltigkeit der Befragung schien die mangelnde Beteiligung der Arzt:innen in
der Nutzung der Ergebnisse flr die Behandlung der Patient:innen gewesen zu sein. Alle Stati-
onsleitungen betonten im Interview, dass sie die Ergebnisse der Befragung als dufRerst hilfreich
und sinnvoll fir die Behandlung der Patient:innen erachteten, jedoch wurden diese nur auf
einigen Stationen und sehr selten genutzt. Dies habe auch zu einer abnehmenden Motivation
hinsichtlich der HELP-5 Befragung seitens des Pflegepersonals geflihrt. Insgesamt ergaben sich
Hinweise auf einen Zeit- und Personalmangel auf den Stationen zulasten der HELP-5 Befra-
gung sowie eine teilweise auftretende Ablehnung von Patient:innen gegenliber jeglicher Be-
fragung. Dies stand zum Teil auch in Zusammenhang mit den Pandemie-Bedingungen, die sich
auf die Bereitschaft der Patient:innen an Befragungen teilzunehmen ausgewirkt hatten.

Die Zusatzfrage im Interview nach den Auswirkungen der Pandemie auf die HELP-5-Befragung
beantworteten fast alle Stationen mit negativen Statements. Hier hatten sich aus der Situation
erhebliche Probleme ergeben. So anderten sich Zustandigkeiten der Stationen, es fehlte noch
mehr an Personal und insgesamt war weniger Zeit fiir zusatzliche Arbeiten vorhanden.
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Tabelle 23: Ergebnisse der (Telefon-)Interviews zum Post-Zeitpunkt zu hinderlichen und forderlichen Faktoren der Implementierung

Interview
Station E C F Projektbe-

gleitung
Erfahrungen

regelmalige Nutzung

Erfahrung

Akzeptanz

iPad und Routine

Patient:innen

O OeEE O V® =

O|O|0|O|®|O|d|®

slelele S lelele it

O|®|CC|E|0|B|®

clelilelclelele it

Q| e|@ _
clelierelele

O|®|CC|E|0|0|©

O|O|0|0|0|O|0O|®

Personal
sinnvoll?
Psychoonko- Patient:in- Kombmatlon
. . . mit Onco-
Erganzungen logisches nen-klientel .
. . - Screening ge-
Screening ist schwierig -
winscht

Adoption

©

©

©

©

©

©

zuklinftige Nutzung

©

©

©

©)
©

©

©

©|©

©

durch Vorgesetzte
(Arzt:innen)

©

©

©

©

©

Fragebogen Fragebogen maneelnder Ergebnistiber- Fragebogen
Erleichtert/ generieren Personalman- generieren In ugt baw iPad updates | tragung dau- wird Gberwie-
Erschwert? sollte einfa- ol sollte einfa- fephlende' und Reini- ert; Codes auf gend als Zu-
) cher sein + g cher sein + Routine gung Etiketten dru- satzlast emp-
Screening Screening cken funden
Unterstutzung

©

Angemessenheit

Passend fiir
Klientel und Setting

Beantwortung
am iPad

©|0|O

OO ©

OlO|®

©|0|©

©|0|©

©|0|©

©l o6 ©

©|0|O
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Station

>

(@)

O

Interview
Projektbe-
gleitung

Teil der
Arbeitsaufgabe

©

®

©

Auswahl Patient:in-
nen

©

©

©

Innovation

Bezugnahme

Machbarkeit

Erfolg

Technische Probleme

Allgemeine Probleme

Protokolltreue

O\ XX G|®

Beachtung Einfiih-
rung

Ablauf
transparent

Interpretation
transparent

Verbreitung

© 0|00 |ONKO®CC 6|6

Nutzen der
Ergebnisse fir
die Behandlung

©0

Feste Zustandigkeiten

Beteiligung Arzt:innen

Nachhaltigkeit

Kosten

Zeitkosten

Angemessenheit
der Kosten

@ |O|OOC @ B OO0 |O\XKOE®0 ©|®

© |OeOGe ® ®

© OO O 060 |0k \C®

O©|0OOVG O BO|0|0 BN\ |©|6G

© |0|0|0|0|©

© OO0 O |0 ©|0|0 |0 \OEOe O|C

©|0OVOG O BO|0|0|0\\C |0 6|6

© OO0 O OO 0|6 |6 \O®

Ergebnisbericht

45

Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PRO-ONK ROUTINE

Forderkennzeichen: 01VSF16024

Interview
Station A E B C | F Projektbe-
gleitung
Nutzen @

fir Behandlung

O|®

®

fur Patient:innen

©

Veranderung der
Kommunikation

X |©©

n.a.

Slelele| e

NCle)e]

NCle)e]

v

Corona

NIE€(E

Ve

Ve

Ve

Ve

v®

- n.a
(Auswirkungen) ]

Routine fehlt; durch Corona teilweise Zeit-

Arzt:innen haben die Pa- mangel, mehr

Corona und mangelndes Per- starker mit Patient:innen tient:innen o . klare Zustan-

- . . . . teilweise Zeit- N
Erganzungen - sonal haben die Nutzung er- einbeziehen; sind befra- den Fragebo- digkeiten auf
. : mangel . N
schwert Transparenz | gungs-miide gen nicht Stationen no6-
fiir Patient:in- mehr ausfiil- tig, mehr
nen len wollen Routine notig

Anmerkungen. © = positiv, ® = neutral, ® = negativ, v =ja,
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6.2.5 Ergebnisse der schriftlichen Befragung von Behandler:innen (alle Messzeitpunkte)

Im Folgenden werden die Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen der Implementie-
rungsoutcomes Adoption, Machbarkeit, Angemessenheit, Akzeptanz, Protokolltreue, Verbrei-
tung, Kosten und Nutzen fiir die verschiedenen Kliniken dargestellt. Dabei werden die Ergeb-
nisse fir alle Messzeitpunkten zusammen dargestellt, da aufgrund von Personalwechseln und
wechselnden Dienstplanen keine eindeutige Zuordnung des Evaluations-Zeitpunktes pro Be-
handler:in moglich war.

6.2.5.1 Adoption

. Adoption_Mittelwert

Standardabw

Klinik Mittelwert eichung N

K1 31337 75503 52

K5 3,4375 73118 24
K2 36125 80344 12

K3 29231 90199 13

K4 31158 83151 19

Gesamt 3,2167 79601 120

P=.112, n’=.063

Geschétzte Randmittel

5,00

4,00

3,00

200

1,00

00

Geschatztes Randmittel von Adoption

K1 K5 K2 K3 K4
Klinik

Fehlerbalken: 35% CI

Abbildung 5: Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen zum Implementierungsoutcome

Adoption

Ergebnisbericht 47

Gefordert durch:
\

]
3V
Z & Gemeinsamer
“m™ Bundesausschuss

Innovationsausschuss



Akronym: PRO-ONK ROUTINE
Forderkennzeichen: 01VSF16024

6.2.5.2 Machbarkeit

o Machbarkeit_Mittelwert

Standardabw

Klinik Mitte lwert gichung il

K1 29 6474 886436 52
K5 32,8472 8,00783 24
K2 31,8056 941357 12
K3 29,4872 11,53466 13
K4 28,6842 10,00893 19
Gesamt 30,3333 922182 120

P=.549, n?=.026

Geschitzte Randmittel

40,00

30,00

20,00

10,00

0o

Geschatztes Randmittel von Machbarkeit

KA1

K5

K2
Klinik
Fehlerbalken; 95% Cl

K3

K4

Abbildung 6: Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen zum Implementierungsoutcome
Machbarkeit
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6.2.5.3 Angemessenheit

o Angemessenheit_Mittelwert

Standardabw

linik Mittelwert eichung M

K1 33611 8,64152 18
K& 37,0833 260208 3
K2 35,2500 7,82624 i
K3 328125 15,21874 4
4 335417 1013872 12
Gesamt 33,9583 906832 42

P=.970, n’=.014

Geschitzte Randmittel

50,00

40,00

30,00

20,00

10,00

00

Geschéatztes Randmittel von Angemessenheit

KA1

K5

K2
Klinik
Fehlerbalken; 95% Cl

K3

K4

Abbildung 7: Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen zum Implementierungsoutcome

Angemessenheit
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6.2.5.4 Akzeptanz

Alkzeptanz_Mitte lwert

Standardabw

klinik Mittelwert eichung I

K1 36250 81110 18
Ka 41944 04811 2]
K2 37167 56396 g
K3 34167 154260 4
4 3,2986 98182 12
Gesamt 35635 89048 42

P=.592, n’=.071

Geschétzte Randmittel

6,00

5,00

4,00

300

2,00

1,00

a0

Geschatztes Randmittel von Akzeptanz

K1 K5 K2 K3 K4

Klinik

Fehlerbalken: 95% CI

Abbildung 8: Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen zum Implementierungsoutcome

Akzeptanz
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6.2.5.5 Protokolltreue

Protokolltreus_Mittelwert

Standardabw

Klinik Mitte lwert eichung I

k1 23056 90568 18
4] 4 1667 14434 3
K2 29000 840349 5
K3 2,8750 1,10868 4
k4 26250 93845 12
Gesamt 26548 98456 42

P=.034, n?=.240

Geschétzte Randmittel

£,00

500

4,00

3,00

2,00

1,00

00

Geschatztes Randmittel von Protokolltreue

K1 K5 K2 K3 K4
Klinik

Fehlerbalken: 95% CI

Abbildung 9: Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen zum Implementierungsoutcome
Protokolltreue
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6.2.5.6 Verbreitung

o Werbreitung_Mittelwert

Standardabw

Klinik Mittelwert gichung M

K1 4 0556 480774 18
K5 12,1667 11,55783 3
K2 2,6000 AB1TT 5
K3 1,7500 95743 4
k4 26250 2865931 12
Gesamt 3,8333 496041 42

P=.028, n?=.250

Geschatztes Randmittel von Verbreitung

20,00

15,00

10,00

Geschétzte Randmittel

500

00

K1 K5 K2 K3 K4
Klinik

Fehlerbalken: 95% Cl

Abbildung 10: Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen zum Implementierungsout-
come Verbreitung
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6.2.5.7 Kosten (Zeitaufwand)

. Kosten_Mittelwert

Standardabw

Klinik Mittelwert gichung M

K1 33365 1,08791 52
K& 32083 JBB363 24
K2 32083 78214 12
K3 32692 1,36344 13
R 30528 1,12509 18
Gesamt 32458 1,05120 120

P=.901, n?=.009

4,00

3,00

2,00

Geschéatzte Randmittel

1,00

0o

KA1

Geschatztes Randmittel von Kosten

K5

K2
Klinik

Fehlerbalken: 95% Cl

K3

K4

Abbildung 11: Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen zum Implementierungsout-

come Kosten (Zeitaufwand)
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6.2.5.8 Nutzen

o Mutzen_Mittelwert

Standardabw

linik Mittelwert eichung i

k1 3,3879 1,00456 58
Wt 3,7133 85732 25
2 3,3472 1,09742 12
K3 3,4048 1,14860 14
b4 3,2101 1,11148 23
Gesamt 34167 1,01801 132

P=.536, n?=.024

Geschéatztes Randmittel von Nutzen

5,00

4,00

3,00

2,00

Geschitzte Randmittel

1,00

00

K1 K5 K2 K3 K4
Klinik
Fehlerbalken; 95% Cl

Abbildung 12: Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen zum Implementierungs-out-
come Nutzen

Die in Abbildung 5 bis Abbildung 12 dargestellten Ergebnisse zeigen, dass sich die Mittelwerte
zwischen den Kliniken nur beziiglich Protokolltreue und Verbreitung signifikant unterschei-
den. Dies spiegelt sich auch in den Field Notes in den einzelnen Kliniken wieder. Die nicht sig-
nifikanten Unterschiede hinsichtlich der anderen Implementierungsoutcomes fiir die Kliniken
kdnnten allerdings eine Erklarung in den teils zu geringen StichprobengrofRen finden. Die Un-
terschiede mit mittlerer Effektstarke fir Akzeptanz und Adoption bediirfen einer Absicherung
auf der Grundlage einer groBeren Stichprobe. Vor allem bei der Einschdtzung der Zeitkosten
schien es keine Unterschiede zwischen den Kliniken zu geben. Hinsichtlich der beiden Dimen-
sionen erwarteter bzw. erlebter Nutzen sowie Angemessenheit der HELP-5-Befragung zeigen
sich Unterschiede kleiner Effektstarke zwischen den Kliniken, die aber ebenfalls aufgrund der
zu kleinen Stichprobe nicht signifikant werden.
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6.2.6 Ergebnisse der schriftlichen Befragung von Patient:innen (Intra und Post)

Im Folgenden werden die Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen der Implementie-
rungsoutcomes Akzeptanz, Angemessenheit, Nutzen und Verbreitung auf Basis der Selbstein-
schatzungen der Patient:innen sowie Angaben zur Nutzung fiur die einzelnen Kliniken darge-
stellt. Tabelle 24 zeigt die deskriptiven Statistiken zu den Implementierungsoutcomes nach
Kliniken getrennt. Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen der Implementierungsout-
comes finden sich in Abbildung 13. Tabelle 25 gibt die Anzahl der durch die Behandler:innen
auf die Ergebnisse des HELP-5 angesprochenen Patient:innen (nach Angaben der Patient:in-

nen) wider.

Tabelle 24: Deskriptive Statistiken zu den Implementierungsoutcomes aus Sicht der Patient:in-

nen fur die einzelnen Kliniken

Deskriptive Statistik

95% Konfidenzintervall
Std.- des Mittelwerts Mini- Maxi-
N M SD Fehler | Untergrenze | Obergrenze | mum mum
K1 23] 421 0,536| 0,112 3,97 4,44 317 5,00
K5 10| 4,43 0,485| 0,153 4,08 4,77 3,67 5,00
I K2 9] 4,20 0,423| 0,141 3,88 4,53 3,33 4,67
= 15| 3,93 0,833| 0,215 3,47 439 2,00 5,00
K4 3] 3,89 0,096| 0,056 3,65 4,13 3,83 4,00
Gesamt | 60| 4,16 0,602| 0,078 4,00 431 2,00 5,00
K1 23]38,59 6,433 | 1,341 3581 41,37| 27,50| 50,00
K5 10| 40,50 7.800| 2,466 34,92 46,08| 25,00| 50,00
Angemessen- | K2 9(37,78 7546| 2,515 31,98 43,58| 20,00| 45,00
heit K3 15[36,50 8,803| 2,273 31,62 41,38| 17,50| 50,00
K4 3(34,17 15,069 | 8,700 3,27 71,60 20,00] 50,00
Gesamt | 60]38,04 7,813| 1,009 36,02 40,06| 17,50| 50,00
K1 23| 2,96 1,522 0,317 2,30 3,61 1,00 5,00
K5 10| 3,80 1,476 0,467 2,74 4,86 1,00 5,00
- K2 9] 3,22 1,481| 0,494 2,08 436 1,00 5,00
LA K3 15| 2,53 1,246| 0,322 1,84 3,22 1,00 5,00
K4 3] 2,67 1,528 0,882 113 6,46 1,00 4,00
Gesamt | 60| 3,02 1,455| 0,188 2,64 3,39 1,00 5,00
K1 24] 1,29 0,751| 0,153 0,97 1,61 1,00 4,00
K5 10| 1,10 0,316| 0,100 0,87 1,33 1,00 2,00
Verbreit K2 9] 1,56 1,014| 0,338 0,78 2,33 1,00 4,00
eroreitung i3 12| 1,75 1,215| 0,351 0,98 2,52 1,00 5,00
K4 3 1,00 0,000| 0,000 1,00 1,00 1,00 1,00
Gesamt | 58] 1,38 0,855| 0,112 1,15 1,60 1,00 5,00

Anmerkungen. M = Mittelwert, SD = Standardabweichung.
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Akzeptanz Mittelwerte pro Klinik mit 95% Konfidenzintervall Fehlerbalken Nutzen Mittelwerte pro Klinik mit 95% Konfidenzintervall Fehlerbalken
5,00 5
3
N
é 4,00 E
g £
2 s
g 3
= 300
2
200 1
Il Med Gyn Strahlen HNO MKG
Klinik Klinik
Akzeptanz (p=.307) Nutzen (p=.298)
Angemessenheit Mittelwerte pro Klinik mit 95% Konfidenzintervall Fehlerbalken Verbreitung Mittelwerte pro Klinik mit 95% Konfidenzintervall Fehlerbalken
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Abbildung 13: Ergebnisse der einfaktoriellen Varianzanalysen der Implementierungsoutcomes Akzeptanz, Angemessenheit, Nutzen und Verbreitung
aus Sicht der Patient:innen fir die einzelnen Kliniken
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Tabelle 25: Anzahl der durch die Behandler:innen auf die Ergebnisse des HELP-5 angesproche-
nen Patient:innen (Angaben der Patient:innen)

Klinik
K1 K5 K2 K3 K4 Gesamt
Fehlend 0 0 0 2 0 2
:::ka" nein| 24 6 7 12 3 52
il o 4 2 2 0 8
Gesamt 24 10 9 16 3 62

Die in Tabelle 24 und Abbildung 13 dargestellten Ergebnisse der Patient:innenbefragungen zu
den Implementierungsoutcomes Akzeptanz, Angemessenheit, Nutzen, Verbreitung zeigen
keine signifikanten Unterschiede fir die Kliniken. Dies kann allerdings auch auf die nicht aus-
reichend grofRen Fallzahlen in den einzelnen Kliniken zurlickzufiihren sein. Es ldsst sich erken-
nen, dass die Klinik K5 im Hinblick auf Angemessenheit, Akzeptanz und Nutzen im Vergleich
mit den anderen Kliniken die hochsten Mittelwerte aufweist. Dies deckt sich auch mit den
Beobachtungen aus den Field Notes. Insgesamt schien die Verbreitung eher gering zu sein,
Angemessenheit und Akzeptanz seitens der Patient:innen waren jedoch eher hoch ausge-
pragt. Der empfundene Nutzen der HELP-5 Befragung durch die Patient:innen war in der Klinik
K3 am geringsten. Deutlich wird, dass nach Angaben der Patient:innen in der Klinik K5, K2 und
der K3 Bezug seitens der Behandler:innen auf die HELP-5 Ergebnisse genommen wurde und
die Patient:innen angesprochen wurden (siehe Tabelle 25). Insgesamt war dies bei 8 von 62
Befragungen der Fall.

6.2.7 Zusammenfassung

Nachfolgendend finden sich die wichtigsten Ergebnisse der Implementierungsanalyse mit Be-
zug auf Art, Zeitpunkt und Gestaltung der Riickmeldung der PROMs an die Behandler:innen
zusammengefasst:

e Eine frihzeitige Beteiligung von Patient:innen, der in der Versorgung Tatigen sowie Ex-
pert:innen an der Gestaltung der Riickmeldung und damit Sicherstellen einer héheren Ak-
zeptanz des Vorgehens erwies sich als hilfreich

e Beziehungs- und adhdrenzforderliches Feedback der Ergebnismessung an die Patient:in-
nen

e Flexible Zeitintervalle der Befragung der Patient:innen und damit der Riickmeldungen an
die Behandler:innen in Abhangigkeit unterschiedlicher Patient:innenpopulationen und der
unterschiedlichen Dauer des Klinikaufenthaltes in unterschiedlichen Kliniken (Timing): Die
Zeitpunkte der Befragung der Patient:innen und damit verbunden der Riickmeldung der
Ergebnisse schwankten zwischen jeweils einmalig zu Aufnahme und Entlassung bis zu tag-
lichen Befragungen und bei Nachsorgeterminen

e Berlicksichtigung unterschiedlicher Anforderungen an Timing und Feedback in unter-
schiedlichen Kliniken (Prozess)

e Forderlich waren Software- und Prozessschulung der an der Versorgung Beteiligten in Fra-
gen der Datenerhebung und Interpretation der Ergebnisse sowie Bereitstellung von Hand-
lungsempfehlungen als Reaktion auf die Rickmeldung (Empfanger der Ergebnisse, Skills,
Educate, Act), ebenso unterstiitzen zusatzliches Informationsmaterial wie Handouts, Pos-
ter und Flyer firr Patient:innen die Erhebung und den Umgang mit den Riickmeldungen

e Elektronische Datenerhebung, automatische Analyse der Befragung, Ubertragung in die
elektronische Patient:innenakte und damit Verfiigbarkeit der Riickmeldung im Rahmen
von Visiten bzw. nachsten Patient:innenkontakten stellen forderliche Aspekte dar (Me-
thode, Automate)
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e Beiauffalligen Werten problematische Themenbereiche im persénlichen Patient:innenge-
sprach aufgreifen und adressieren sind hilfreiche erste Handlungsempfehlungen

e Riickmeldung in Form von nur fiinf Werten entlastet Behandler:innen und erleichtert die
Interpretation und damit die Einleitung weiterer Schritte (wie z.B. Hinzuziehen von
Psychoonkolog:innen, Sozialarbeiter:innen oder Physiotherapeut:innen)

e Protokolltreue (Einhaltung der in der Schulung vermittelten Inhalte und Vorgaben) und
damit auch der Umgang mit eventuell kritischen Werten in der Riickmeldung ist abhangig
von der Ausgangsmotivation der Personals und der personellen Ressourcen

e Die Nutzung des HELP-5 durch die Patient:innen wird durch die Kiirze des Instruments ge-
fordert, die Nutzung durch die Behandler:innen ist in hohem AusmaR vom zeitlichen Ein-
satz des Personals auf den Stationen und Ambulanzen (zeitliche Kosten), der Unterstit-
zung durch Vorgesetzte sowie der Einschatzung des Nutzens fiir die Behandlung abhangig

7. Diskussion der Projektergebnisse

Die vorliegende Studie widmete sich den Forschungsfragen, ob erstens ein reliables, valides
und praktikables Kurzinstrument zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt von
onkologischen Patient:innen fiir den Einsatz in der klinischen Routine entwickelt werden kann,
welches aus Sicht sowohl der Patient:innen als auch der Behandler:innen relevante Dimensi-
onen der Lebensqualitat von onkologischen Patient:innen umfasst. Zweitens wurde der Frage
nachgegangen, welches die hinderlichen und férderlichen Faktoren bei der Implementierung
eines solchen Instruments in die Routineversorgung sind und wie diese gegebenenfalls liber-
wunden werden kdnnen.

Hierzu wurden in einer ersten vorbereitenden qualitativen Phase auf der Grundlage von In-
terviews mit Patient:innen und Behandler:innen sowie Fokusgruppen mit Behandler:innen re-
levante Dimensionen fiir Krebspatient:innen definiert (und ein erster Itempool geschaffen),
die anschlieBend im Rahmen einer Expertendiskussion finalisiert wurden. Gleichzeitig wurde
auch die Implementierungsstrategie festgelegt. Das so entwickelte Instrument wurde an-
schlieBend in mehreren Kliniken einer psychometrischen Priifung unterzogen und hierzu zu
zwei Zeitpunkten ambulanten und stationdren Krebspatient:innen mit unterschiedlichen En-
titdten und in unterschiedlichen Phasen der Behandlung vorgegeben. Als Ergebnis der durch-
gefuhrten Analysen entstand ein funf Items umfassendes Kurzinstrument mit den Dimensio-
nen emotionales Befinden, soziale Unterstiitzung, Autonomie, Wirde, Ressourcen/Bewalti-
gungsmoglichkeiten. Dieses Instrument wurde implementiert und Krebspatient:innen in ver-
schiedenen Kliniken per iPad vorgegeben. Im Rahmen einer Implementierungsevaluation
wurden Patient:innen und Behandler:innen zu mehreren Zeitpunkten im Implementierungs-
verlauf zu relevanten Implementierungsdimensionen per Fragebogen und Telefoninterviews
befragt. Dies wurde durch kontinuierlich erstellte Field Notes der Projektmitarbeiter:innen er-
ganzt.

Die Uberforderung von belasteten Patient:innen durch lange Befragungen stellt sehr haufig
einen Grund dar, warum eine Implementierung von Erhebungen im Rahmen der klinischen
Routine scheitert. Das letztlich entwickelte Instrument mit finf Items zu fiir Krebspatient:in-
nen relevanten Dimensionen kann durch den Umfang als ausgesprochen angemessen bezeich-
net werden. Weitere Griinde flr eine fehlende Beriicksichtigung von PROs in der Versorgung
von Krebspatient:innen liegen in der Implementierung selbst. Das hier gewahlte Verfahren der
Wahl der Implementierungsstrategie auf der Basis der friihzeitigen Beteiligung von Pati-
ent:innen, der in der Versorgung Tatigen sowie Expert:innen und damit der hheren Akzep-
tanz des Vorgehens beinhaltete u.a. folgende relevanten Aspekte:

e Kurzer und einfach zu beantwortender Fragebogen mit standardisiertem Antwortfor-
mat (Form der Untersuchung, Reduce)
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e Beziehungs- und adharenzférderliches Feedback der Ergebnismessung an die Pati-
ent:innen und Behandler:innen,

e Flexible Zeitintervalle der Befragung der Patient:innen in Abhangigkeit unterschiedli-
cher Patient:innenpopulationen und der unterschiedlichen Dauer des Klinikaufenthal-
tes in unterschiedlichen Kliniken (Timing),

e Beriicksichtigung unterschiedlicher Anforderungen an Timing und Feedback in unter-
schiedlichen Kliniken (Prozess)

e Schulung der an der Versorgung Beteiligten in Fragen der Datenerhebung und Inter-
pretation der Ergebnisse sowie Bereitstellung von Handlungsempfehlungen (Empfan-
ger der Ergebnisse, Skills, Educate, Act),

e Elektronische Datenerhebung, automatische Analyse der Befragung und Ubertragung
in die elektronische Patient:innenakte (Methode, Automate)

Im Zusammenhang damit sind Empfehlungen des Einbezugs aller Beteiligten und eine gemein-
same Abstimmung in Abhdngigkeit von unterschiedlichen Bedingungen der jeweiligen Institu-
tion zur Implementierungsstrategie auszusprechen.

Hinsichtlich der Implementierungsoutcomes Akzeptanz, Angemessenheit, Adoption, Proto-
kolltreue, Verbreitung, Kosten, Nutzen, Machbarkeit und Nachhaltigkeit zeigten sich gréRere
Unterschiede sowohl zwischen den einbezogenen Kliniken als auch im Zeitverlauf. Der Einsatz
des HELP-5 zur Befragung der Patient:innen und die Nutzung war in hohem Ausmald vom zeit-
lichen Einsatz der Projektmitarbeiter:innen auf den Stationen und Ambulanzen abhéangig. Die
Akzeptanz und Angemessenheit des HELP-5 wurde jedoch von allen Stationen als positiv be-
wertet. Der Nutzen fiir die Patient:innen wird von allen Beteiligten als sehr hoch bewertet, so
dass sich die Frage ergibt, warum sich groRere Probleme bezliglich der Verbreitung und der
Nachhaltigkeit der Befragung ergaben. Hier muss eine mangelnde Beteiligung der Arzt:innen
in der Nutzung der Ergebnisse fiir die Behandlung der Patient:innen angefiihrt werden, zumal
die Zeitkosten fiir die Befragung als akzeptabel eingeschatzt wurden. Alle pflegerischen Stati-
onsleitungen betonten, dass sie die Ergebnisse der Befragung als duBerst hilfreich und sinnvoll
fir die Behandlung der Patient:innen erachten, jedoch wurden diese nur auf einigen Stationen
und sehr selten von den behandelnden Arzt:innen genutzt. Dies fiihrte auch zu einer abneh-
menden Motivation hinsichtlich der HELP-5-Befragung seitens des Pflegepersonals. Hierfir
kdnnten eine Reihe von Faktoren verantwortlich sein, wobei vor allem die fehlende Méglich-
keit, Red Flags bzw. konkrete Handlungsempfehlungen hinterlegen zu kénnen, ein besonderes
Gewicht aufweist. Ebenso zu geringes Wissen iber den Nutzen und die Anwendung des HELP-
5, da in einer Universitatsklinik oft eine hohe und schnelle Fluktuation an Personal herrscht.
Weiterhin konnte auch die Pandemie eine Auswirkung auf aufwendigere Arbeitsprozesse und
dadurch Zeitmangel fiir andere Aufgaben, wie die Nutzung der Ergebnisse des HELP-5 sowie
ein Mangel an zeitlichen Ressourcen sich in neue Prozesse einzuarbeiten.

Insgesamt ergaben sich Hinweise auf einen Zeit- und Personalmangel auf den Stationen zulas-
ten der HELP-5 Befragung sowie eine teilweise auftretende Ablehnung von Patient:innen ge-
genliber jeglicher Befragung. Dies stand zum Teil auch in Zusammenhang mit den Pandemie-
Bedingungen, die sich auf gednderte Zustandigkeiten auf den Stationen, fehlendes Personal
und fehlender Zeit fiir zusatzliche Arbeiten sowie die Bereitschaft der Patient:innen an Befra-
gungen teilzunehmen ausgewirkt haben.

Ein besonderes Augenmerk verdienen Probleme der Adoption und der Machbarkeit: Hier
schildert das Pflegepersonal, sich durch Vorgesetzte nicht ausreichend unterstitzt zu fihlen.
Dies scheint auch ein Problem der Ressourcen und damit auch finanziellen Aufwendungen zu
sein: Der am haufigsten genannte Grund liegt im Personalmangel, der pandemiebedingt be-
sonders hoch war. Eine hieraus abgeleitete Empfehlung liegt im Einbezug einer verantwortli-
chen zustandigen Person wie z.B. einer study nurse. Dies wird auch durch die Beobachtung
gestitzt, dass die Implementierung in einer Klinik, in der zwei medizinische Fachangestellte
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die Befragung der Patient:innen (ibernahmen, besonders positiv verlief. Positive Einschatzun-
gen der Protokolltreue im Zusammenhang mit hilfreichen und verstandlichen Schulungsun-
terlagen und Klarheit der vereinbarten Abldufe der Datenerhebung unterstitzen den bereits
in der Vorbereitung der Implementierung von den Behandler:innen gedufRerten Wunsch nach
grindlicher Schulung der Mitarbeiter:innen im Implementierungsprozess.

Ein durchgdngig gedullertes Anliegen der Behandler:innen liegt in einer Besonderheit der hier
einbezogenen Kliniken: In allen Kliniken wurde bereits im Vorfeld ein psychoonkologisches
Screening der Patient:innen in Papierform durchgefiihrt. Allen Beteiligten schien es sinnvoll,
dieses Screening im weiteren Verlauf in die elektronische Datenerhebung via iPad zu integrie-
ren. Ebenso wurde der Wunsch geduBert, die Erhebung evtl. um weitere Inhalte wie z.B. Ne-
benwirkungen von Medikamenten zu erweitern und damit auch das Personal entscheidend zu
entlasten. Dies begriindet eine dahingehende Empfehlung, die Erhebung von PROs in eine
umfassende Strategie einzubinden, welche im Vorfeld mit den Beteiligten abzustimmen ist
(Einfihrung EDV-gestitzter Befragungen im Krankheitsverlauf, Festlegung der zu erfassenden
Inhalte und Empfanger, Datenschutz etc.).

Insgesamt l3sst sich feststellen, dass mit dem HELP-5 ein kurzes psychometrisch liberpriftes
Instrument zur Erfassung von PROs bei Krebspatient:innen in der klinischen Routine vorliegt,
welches allerdings in einigen Items hinsichtlich der Verteilungseigenschaften, der konvergen-
ten Validitit und der Anderungssensitivitit weiter entwickelt werden sollte. Es konnten im
Rahmen der Implementierungsevaluation sowohl von Seiten der Patient:innen als auch der
Behandler:innen zahlreiche Hinweise auf forderliche und hinderliche Bedingungen fiir die Im-
plementierung gefunden werden, welche bei der zukiinftigen Einfiihrung zu bericksichtigen
und zu adressieren sind. Als ein zentraler forderlicher Faktor fiir die Implementation in den
ambulanten und stationdren onkologischen Klinikalltag ist anzusehen, dass die von den Pati-
ent:innen eingeschitzten Dimensionen von den behandelnden Arzt:innen fiir die Behandlung
genutzt werden.

Starken des Projekts

Als Starken des Projekts sind u.a. folgende Aspekte zu nennen: Friihzeitiger Einbezug aller Be-
teiligten (Patient:innen, Behandler:innen, Expert:innen) bei der Identifizierung relevanter Di-
mensionen von PROs und geeigneter Implementierungsstrategien, Einbezug unterschiedlichs-
ter Patient:innen sowohl aus dem stationaren als auch ambulanten Bereich, im weiteren Ver-
lauf ,lernendes” Projekt mit einer Vielzahl notwendiger Anpassungen des Vorgehens, erfolg-
reiche Erstellung und Implementation eines kurzen und praktikablen Instruments mit EDV-
gestltzter Datenerhebung und Riickmeldung der Ergebnisse in Echtzeit in der elektronischen
Patient:innenakte, Einsatz verschiedenster Erhebungsmethoden und Zeitpunkte bei der Im-
plementierungsevaluation, welche zu zahlreichen Hinweisen auf forderliche und hinderliche
Bedingung von Implementierungen von PROMs in die onkologische Routine gefiihrt haben.

Limitationen des Projekts

Das Projekt erfolgte in groRen Teilen seiner Umsetzung unter den sehr schwierigen Bedingun-
gen der Pandemie mit deutlich erh6htem Personalmangel in der klinischen Versorgung, einer
besonderen Belastung und damit auch verbundenen Zuriickhaltung von Patient:innen bei der
Teilnahme an einer Studie sowie fehlenden festen Ansprechpartner:innen auf den Stationen
bzw. in den Ambulanzen, was durch Projektressourcen nur begrenzt ausgeglichen werden
konnte. Dies fiihrt u.a. bezogen auf die Field Notes dazu, dass es Wochen gab, in denen die
Stationsleitung keine Zeit hatte und sie daher nicht zufriedenstellend ausgefiillt werden konn-
ten, oder die Beobachter:innen wieder weggeschickt wurden. Weiterhin wurden aufgrund von
zeitlichen und personellen Engpassen auf Seiten der Behandelnden beziiglich Corona die Be-
obachtungen und Kontakte mit den Stationsleitungen zum Ende der Erhebung deutlich
schwieriger, so dass fur die Zeitpunkte Intra und Post auch weniger Daten vorliegen. Die Ant-
worten der einzelnen Field Notes mussten dann fiir die jeweilige Station zusammengefasst
werden, und spiegeln wider, wie viele positive, neutrale, negative Smileys Giberwiegen.
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Ebenfalls reichten die durch die Situation der Pandemie und die sehr zeitaufwandige Auswabhl,
Adaptation und Implementierung einer geeigneten Hard- und Softwareldsung mit direkter
Schnittstelle der eigegebenen PROMs zur Patient:innenakte erforderlichen zeitlichen Res-
sourcen nicht, um nach der psychometrischen Uberpriifung und Auswahl der fiinf ltems fiir
den HELP-5 noch vor der Implementierung in die klinische Routine weitere Piloterhebungen
durchzufiihren, welche u.a. Probleme der Verteilungseigenschaften, der konvergenten Validi-
tat und der Anderungssensitivitit einzelner Items beriicksichtigen.

Weiterhin standen damit zusammenhangend und ebenfalls erschwert durch die Bedingungen
der Pandemie keine ausreichenden zeitlichen und finanziellen Ressourcen zur Verfligung, das
entwickelte Instrument als Medizinprodukt zu zertifizieren, so dass u.a. keine fir die Behand-
ler:innen deutlich sichtbaren ,Red Flags” in Form der empirisch bestimmten Cut-off-Werte
und auch keine konkreten Handlungsempfehlungen fiir diese Punktwerte auf den finf Skalen
hinterlegt werden konnten. Stattdessen musste in den Schulungen die Empfehlung gegeben
werden, nach eigenem klinischen Ermessen vorzugehen sowie sehr pragmatisch bei Werten
unterhalb der Mitte der Visuellen Analogskala dies als moglichen Hinweis zu interpretieren,
es im Kontakt mit den Patient:innen zu adressieren.

Auch war es im Laufe des sehr langwierigen Prozesses der Auswahl und Programmierung der
notwendigen Software fiir die Darbietung und Weiterleitung des HELP-5 nicht méglich, zeit-
und personalaufwéandige Riickmeldeschleifen zur weiteren Verbesserung des Instruments ein-
zuraumen.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Die Einflihrung von Instrumenten zur Erhebung der Lebensqualitat in die klinische Routine soll
zum einen die Patientenorientierung der Behandlung (u.a. Empowerment, Voraussetzungen
flir h6here Partizipation) starken, zum anderen dazu beitragen, dass patientenorientierte End-
punkte in der Versorgung adressiert und verbessert werden. Bisher musste jedoch der Einsatz
vorliegender Instrumente zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat von (in der
Regel alteren und belasteten) onkologischen Patienten in der klinischen Routine, insbeson-
dere zu mehreren Zeitpunkten im Behandlungsverlauf, als kritisch betrachtet werden. Bisher
lag kein geeignetes Kurzinstrument zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
fiir onkologische Patienten in der klinischen Routine vor, so dass eine Implementierung bis-
her hinter begriindeten Forderungen nach Einbezug von PROs in die klinische Versorgung zu-
rickgeblieben ist. Probleme ergaben sich bezliglich der Lange bisher vorliegender Instrumente
(Vielzahl von Items mit unterschiedlichen Skalen und Antwortformaten), der vergleichsweise
komplizierte Auswertung der einzelnen Skalen, der groRen und damit unanschaulichen Anzahl
der Skalen und der fiir Behandler schwierigen Nutzung bzw. Verwertbarkeit. Schwierigkeiten
beinhalten sie damit sowohl fiir die Patient:innen, als auch fiir die Behandler:innen (Arzt:in-
nen, Pflegepersonal, onkologische Teams etc.).

Im vorliegenden Projekt ist es unter Einbezug von Patient:innen, Behandler:innen und Ex-
pert:innen gelungen, ein kurzes Instrument zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitit von Krebspatient:innen zu entwickeln. Eine erste psychometrische Uberpriifung
ergab zufriedenstellende Ergebnisse zur Reliabilitdt und Validitat des Instruments. Somit
liegt eine erste Voraussetzung, das Vorliegen eines fiir Krebspatient:innen geeigneten Instru-
mentes, fir den Einsatz in der klinischen Routine vor.

Weiterhin konnte eine partizipativ erarbeitete Implementierungsstrategie entwickelt wer-
den, die sich fiir vergleichbare Vorhaben empfehlen ldsst: Friihzeitige Einbindung von Pati-
ent:innen/Behandler:innen und Expert:innen in den Prozess, kurzer und einfach zu beantwor-
tender Fragebogen mit standardisiertem Antwortformat, potenziell die Beziehung- von Arzt:in
und Patient:in fordernde Rickmeldung zu fir Patient:innen relevanten Outcomes und damit
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potentiell auch ein fiir die Adhdrenz forderliches Feedback der Ergebnismessung, prozessori-
entiertes Vorgehen und flexible Zeitintervalle der Befragung in Abhangigkeit unterschiedlicher
Bedingungen, Schulung der an der Versorgung Beteiligten in Fragen der Datenerhebung und
Interpretation der Ergebnisse sowie Bereitstellung von Handlungsempfehlungen, elektroni-
sche Datenerhebung, automatische Analyse der Befragung und Ubertragung in die elektroni-
sche Patient:innenakte.

Zur Frage, ob die genannten positiven Aspekte erreicht werden konnten, sollte eine sehr um-
fassende und theoretisch auf gut etablierten Modellen basierende Implementierungsanalyse
Auskunft geben. Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass trotz allgemein guter Akzeptanz
von Patient:innen und Behandler:innen hinsichtlich der Implementierung der Erfassung von
PROs sich dennoch eine Reihe kritischer Punkte bzw. Bedenken ergaben: Barrieren und Hin-
dernisse aus Sicht bzw. auf Seiten der Behandler:innen finden sich insbesondere in (zum Teil
auch pandemiebedingtem) Personalmangel und damit verbundenen Zeit- und Ressourcenbe-
schrankungen sowie auch in Schwierigkeiten bei der Integration der Informationen in die
elektronische Patient:innenakte (z.B. fehlendes vom Projekt angestrebtes, aber nicht umsetz-
bares ,Flagging” von klinisch wichtigen Scores). Barrieren und Hindernisse aus Sicht bzw. auf
Seiten der Patient:innen wie z.B. fehlender Erkennbarkeit der Bedeutsamkeit der Themen fir
die Patient:innen und ihre Erkrankung, mangelnder Vertrautheit bzw. Erfahrung mit der Tech-
nik bei elektronischer Durchfiihrung oder auch geringer Teilnahme aufgrund hoher Belastung
verstarkt durch die Bedingungen der Pandemie konnten durch die gewahlte Implementations-
strategie nur zum Teil entgegengewirkt werden.

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass es gelungen ist, ein geeignetes Kurzinstrument
zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat fiir onkologische Patient:innen in der
klinischen Routine zu entwickeln, in weiten Teilen der stationaren und ambulanten Versor-
gung im Rahmen eines Universitatsklinikums zu etablieren und wichtige Hinweise zur Imple-
mentierung zu erhalten.

Fragen nach der Verstetigung und der Nachhaltigkeit miissen zunachst noch offen bleiben.
Diese Punkte werden in nicht unerheblichem Ausmaf von den zur Verfligung stehenden Res-
sourcen der einzelnen Kliniken nach Ende des Projekts abhangig sein. Besonders empfehlens-
wert ware in diesem Zusammenhang insbesondere der Einsatz einer studentischen Hilfskraft,
Study Nurse oder dhnlich qualifizierten Person, die den weiteren Implementierungsverlauf zu-
nachst unterstiitzen kdnnen. Eine wichtige Voraussetzung fiir eine Verstetigung stellt dartiber
hinaus die Integration des psychologischen Screenings in das Instrument dar. Von den an der
Implementierung beteiligten Einrichtungen wurde dartber hinaus die Absicht bekundet zu
diskutieren, die Erhebung des HELP-5 in der klinischen Routine in eine entsprechende SOP
aufzunehmen und dadurch ebenfalls zur Verstetigung beizutragen.

Weiterhin ist zu prifen, ob der Einsatz des Instruments bzw. seine Implementierung auch au-
Berhalb des Rahmens eines Universitatsklinikums moglich und sinnvoll ist. Aus unserer Sicht
bzw. den Erfahrungen des Projekts sehen wir keine Anhaltspunkte, dass dies nicht gelingen
kdnnte, einzelne Anfragen von nicht-universitaren Einrichtungen wurden bereits gestellt.
Auch liegen aus dem Projekt keine Daten zu der Frage vor, ob die Implementierung von PROMs
in die klinische Routine auf andere onkologische Versorgungssettings, insbesondere die Ver-
sorgung durch onkologische Schwerpunktpraxen méglich und sinnvoll ist. Auch hierzu liegen
bereits Anfragen von niedergelassenen Onkolog:innen vor. Zu diesen Fragen sind weitere Un-
tersuchungen erforderlich.

Fiir eine weitere Nutzung des Systems ist aus unserer Sicht und den gewonnenen Erfahrungen
der Implementierung die Zulassung als Medizinprodukt unerlasslich, Dies war im Projekt so
nicht geplant, aber eine solche Zulassung ist eine Voraussetzung dafiir, empirisch bestimmte
Cut-off-Werte in der elektronischen Patient:innenakte zu hinterlegen und ebenso konkrete
Handlungsvorschlage fir die Behandelnden, wodurch der Nutzen und damit auch die Akzep-
tanz des Systems sich deutlich verbessern kdnnen. Weiterhin ist zu bericksichtigen, dass sich
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in den letzten Jahren zunehmend kommerzielle Anbieter etabliert haben, die tiber das Moni-
toring hinaus sehr umfassende Angebote einschlieBlich interventiver Elemente in ihren Apps
integrieren konnen und mit diesen Systemen auch einen groReren zeitlichen Horizont der Be-
handlungskette von Krebspatient:innen erfassen und abdecken kénnen, vor allem durch die
Moglichkeit, dies liber Smartphones webbasiert anzubieten. In diesem Zusammenhang ist
schlieBlich auch auf die Moglichkeit hinzuweisen, dass mittlerweile Digitale Gesundheitsan-
wendungen (DIGA) arztlicherseits verordnet werden konnen und die Kosten von den Kranken-
kassen ibernommen werden. Bisher ist eine entsprechende DIGA fiir ein breites Spektrum
onkologischer Indikationen sowie eine weitere fiir Brustkrebs vom Bundesinstitut flir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zugelassen worden.

Notwendig sind allerdings vor allem noch Studien, die sowohl die Ausgestaltung von Monito-
ringsystemen, ihre Akzeptanz und Optimierung der Nutzung sowie die Effekte auf verschie-
dene patientenrelevante Outcomes in belastbaren wissenschaftlichen Designs untersuchen.

9. Erfolgte bzw. geplante Veroffentlichungen
Erfolgte Veroffentlichungen

e Schrage T, Gorlach M, Betz C, Bokemeyer C, Kroger N, Mueller V, Petersen C, Krill A,
Schulz H, Bleich C. Development of a Short Instrument for Measuring Health-Re-
lated Quality of Life in Oncological Patients for Clinical Use: Protocol for an Obser-
vational Study. JMIR Research Protocols. 2020; 9(7):e17854.

e Gorlach M, Schrage T, Bokemeyer C, Kroger N, Muller V, Petersen C, Betz C, Krill A,
Schulz H, Bleich C. Implementation analysis of patient reported outcomes (PROs) in
oncological routine care: an observational study protocol. HEALTH QUAL LIFE OUT.
2020; 18(1):3.

e Schrage T, Gorlach M, Schulz H, Bleich C. Identification and determination of dimen-
sions of health-related quality of life for cancer patients in routine care - a qualita-
tive study. Front. Psychol. 2022; 13:824099. doi: 10.3389/fpsyg.2022.824099

Geplante Veroffentlichungen

e Psychometric evaluation of a short instrument for measuring health related quality of
life in oncological patients in routine care (HELP-5) — an observational study

e Development of a short instrument to assess appropriateness when evaluating the
implementation of a Patient-Reported Outcome measure (PROM) in oncological rou-
tine

e Implementation and evaluation of a PRO measure into oncological routine care

e Empirically derived dimensions of implementation outcomes

Poster und Vortrage

e Schrage, T., Goerlach, M., Bleich, C. & Schulz, H. Development and psychometric vali-
dation of a short instrument for measuring health related quality of life in oncological
patients in routine care. Presentation, 21st IPOS World Congress of Psycho-Oncology
—September 2019, Banff, Canada. Journal of Psychosocial Oncology Research and Practice
(2019) 1:1, p.62 (https://journals.lww.com/jporp/Fulltext/2019/09001/Individual Ab-
stracts.2.aspx)

e Goerlach, M., Schrage, T., Schulz, H. & Bleich, C. How to do PROs in cancer care? - Tai-
loring process of implementation strategies for PRO assessments in cancer routine

care. Presentation, 21st IPOS World Congress of Psycho-Oncology — September 2019,
Banff, Canada. Journal of Psychosocial Oncology Research and Practice (2019) 1:1, p.47
(https://journals.lww.com/jporp/Fulltext/2019/09001/Individual Abstracts.2.aspx)
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Anlage 1: HELP-5

UK

HELP-5®@

Im Rahmen einer Krebserkrankung treten verschiedene Belastungen und Einschrinkungen in der
Lebensqualitit auf.
Bitte schitzen Sie iiber die folgenden Fragen ihren aktuellen Zustand ein:

1. Wie sehr machen Sie sich Sorgen wegen lhrer Erkrankung?

00000000000

gar nicht sehr viel

2. Wie stark fiihlen Sie sich durch Einschréinkungen lhrer Eigenstindigkeit belastet?

00000000000

gar nicht sehr stark

3. Wie sehr fiihlen Sie sich durch lhr privates Umfeld unterstiitzt?

00000000000

gar nicht sehr gut

4. Haben Sie das Gefiihl, vom medizinischen Personal als Person wahrgenommen zu werden?

OO0 O000O00O0O0O0

gar nicht sehr stark

5. Wie sehr fiihlen Sie sich in der Lage, lhre aktuelle Situation zu bewdltigen?

OO0 O OO0 OO0 0000

gar nicht sehr gut

1/1



Anlage 2: Leitfaden Fokusgruppen 1. Phase - Arzt:innen

,Wir heillen Sie ganz herzlich willkommen zu unserer heutigen Fokusgruppe. Vielen Dank,
dass Sie sich heute die Zeit genommen haben um mit uns tGber das Thema Lebensqualitat bei
Krebspatienten zu sprechen. Mein Name ist XY und ich arbeite hier in der Medizinischen
Psychologie in der Arbeitsgruppe ,Versorgungsforschung Onkologie’ im Projekt PRO-ONKO
Routine. Meine Co-Moderatorin XY arbeitet zusammen mit mir in dem Projekt. Ziel unseres
Projektes ist es, ein Kurzinstrument zur Erfassung von Lebensqualitat bei Krebspatienten zu
entwickeln und dieses erfolgreich in den Klinikalltag hier am UKE in verschiedenen Kliniken
zu implementieren. Das Projekt wird vom Innovationsfond gefordert und lauft noch bis
2020. Sie wurden heute eingeladen, da Sie als Behandler direkten Kontakt mit den onkologi-
schen Patienten haben und uns lhre Meinung und Erfahrung zur Entwicklung des Instru-
ments und der erfolgreichen Implementierung wichtig ist. Daher wiirden wir heute gerne
zum Einen Uber |hre individuellen Erfahrungen mit Belastungen bei Krebspatienten spre-
chen, die noch gezielter erfasst werden sollten, um so die Behandlung von Patienten zu ver-
bessern, und zum Anderen Uber Ihre Erfahrungen und Wiinsche beziiglich der erfolgreichen
Nutzung der Ergebnisse eines solchen Kurzfragebogens bezogen auf forderliche und hinder-
liche Faktoren bei der Nutzung sprechen. Uns ist es bei der Entwicklung des Fragebogens
wichtig, dass er den Behandlern die Arbeit erleichtert und nicht erschwert, indem er Belas-
tungen gezielt erfasst, die sonst vielleicht von den Patienten nicht angegeben nicht bemerkt
werden wiirden und eine direkte Riickmeldung an Behandler bei Problemen oder Auffallig-

keiten gewahrleistet.

Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten und wir erwarten und hoffen auch, dass die
hier Anwesenden unterschiedliche Ansichten haben werden. Zégern Sie also nicht, uns Ihren
Standpunkt oder Ihre Erfahrungen zu schildern, auch wenn diese vielleicht von denen der
anderen abweichen. Wir werden die Diskussion aufnehmen, damit wir keine Ilhrer Kommen-
tare Gibersehen. In die Verschriftlichung der Aufnahme werden keine Namen aufgenommen
und ihre Antworten sind strikt vertraulich. Bitte vergessen Sie nicht, dass wir genauso inte-
ressiert an kritischen wie positiven Kommentaren sind, da Sie uns dabei helfen, die Versor-
gung von Patienten zu verbessern, da wir so unser Instrument ganz genau auf die Bedurfnis-

se von Patienten und Behandlern zuschneiden kdonnen.



Ich schlage also eine kurze Vorstellungsrunde vor. Vielleicht nennen Sie uns einfach lhren

Namen und Klinik und gegebenenfalls die Station, auf der Sie arbeiten (=Frage 1)“

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Sagen Sie uns bitte lhren Namen und die Station bzw. Klinik in der sie arbeiten.

Was macht fiur Sie Lebensqualitat aus (im Allgemeinen und im Onkologischen
Setting)?

Wenn Sie an lhre Erfahrung mit onkologischen Patienten denken, was sind wich-
tige Aspekte von Lebensqualitat bei Krebs?

Welche Aspekte von Lebensqualitat halten Sie fir besonders relevant, um sie
durch ein Kurzinstrument zu erfassen?

Was fur Bedingungen in den Kliniken und fiir Behandler miissen gegeben sein,
damit Ergebnisse eines Instruments zur Lebensqualitat fir die Pat. Behandlung
nutzbar werden?

Was sind hinderliche Faktoren bei der Nutzung eines Instruments zu LQ im Klinik-
alltag? (Fragebogenlange, Erhebungsmethode, Ergebnisriickmeldung, )



7) Wenn Sie an alle Dinge, Gber die wir heute gesprochen haben zurtickdenken, wel-
che Aspekte sind Ihnen besonders wichtig?

8) SUMMARY (Co- Moderator)

9) Habe ich eben/Hat Fr. XY eben gut zusammengefasst, was wir heute besprochen
haben?

10) Gibt es etwas, das wir (ibersehen haben oder liber das wir hdtten sprechen sol-
len?

11) Dies ist die erste Fokusgruppe, die wir durchfiihren. Haben Sie zukiinftige Grup-
pen einen Tipp, was wir verandern oder verbessern sollten?



Anlage 3: Interviewleitfaden Implementierung 1. Phase - Behandler:innen
Einleitungstext Interview Konsil- und Liaisondienst

Vielen Dank, dass Sie sich zur Teilnahme zu diesem Interview bereit erklart haben. [Hinweis
auf Aufnahme; Einverstandniserklarung unterschreiben lassen.] Wir flihren Interviews mit
Ihnen und anderen Behandlern, aber auch mit Patienten durch. Diese Interviews gehdren zu
einer groBeren Studie. Ziel unseres Projektes ist es, einen Fragebogen zu entwickeln, der die
Lebensqualitat von Krebspatienten erhebt. Der Fragebogen soll vor allem kurz sein und spa-
ter routinemaRig wahrend der Behandlung eingesetzt werden. Ihnen als Konsil- / Liaisonmit-
arbeiter soll damit ein moglichst vollstandiges Bild vom Patienten gegeben werden, damit
Sie ihre Behandlung und mogliche Konsile entsprechend gestalten kénnen. Daflir wird die
Lebensqualitat der Patienten per Fragebogen elektronisch erhoben und die Ergebnisse sollen
Ihnen spater direkt in SOARIAN angezeigt werden.



Interviewleitfaden Konsil- und Liaisondienst

Leitfrage

(Erzahlaufforderung)

Checkfragen

Konkrete Fragen Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfra-

gen

Teil 1

Einstiegsfragen

Teil 2

Gesundheitsbezogene
Lebensqualitat

»,Wenn Sie an lhre Pati-
enten und lhre eigene
(langjahrige) Erfahrung
denken, was macht bei
onkologischen Patien-
ten gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitat
aus?“

Teil 3
Implementierung

»Iich habe ja am Anfang
erzahlt, dass wir das
Instrument im Klinikall-
tag nutzen wollen.

Was verstehen Sie
unter LQ? Unterschie-
de LQ allgemein und
bei Krebspatienten?

Was ist aus lhrer Sicht
flr Patienten wichtig
beim Thema Lebens-
qualitat?

Was ist Ihren Patien-
ten wichtig beim
Thema Lebensquali-
tat?

Welches sind die aus
Ihrer Sicht entschei-
denden Informatio-

nen?

In welchen Bereichen
wirden Sie bei Nut-
zung des Instruments
Veranderungen im
Verlauf bei den Pati-
enten erwarten?

Was ware in dem Zu-
sammenhang fir die
Patienten wichtig?
Was ware fiir die Be-
handler wichtig?

Wie viel Erfahrung mit onkologischen
Patienten konnten Sie bereits sammeln?
Mit spezifischen Indikationen?

Koénnen Sie das noch

) genauer erkldren?
Was sind aus lhrer

Sicht/Patientensicht
die wichtigsten Berei-
che der LQ, in denen
sich die Pat. einge-
schrankt fihlen?

—> Machen die Phasen
der Behandlung
einen Unterschied?

Wie konnte die Nut-
zung des FB im Klinik-
alltag erschwert wer-
den?




Wenn Sie jetzt Vorstel-
lungen zum Vorge-
hen/Ablauf entwickeln
sollten ... Wie wiirde
das aussehen?

Gibt es da noch andere
Vorstellungen?

Teil 4

Erganzende
Nachfragen

Unter welchen Bedin-
gungen wirden Sie
einen FB zu LQ nut-
zen?

Was wiirde es Patien-
ten/lhnen leichter
machen?

Ist es Patientenabhan-
gig ob eher ein generi-
sches Instrument (z.B.
Distress Thermome-
ter) oder ein spezifi-
sches Instrument sinn-
voller ware?

Erhebungsform, Zeit-
punkt im Behand-
lungsverlauf, sowie
Form, Adressaten und
Zeitpunkt der Riick-
meldung

Akzeptanz, Adoption,
Angemessenheit, fi-
nanzielle Kosten,
Machbarkeit, Proto-
kolltreue, Verbreitung
und Nachhaltigkeit

Was wiirde auch den
Arzten oder der Pflege
bei der Einflihrung
eines neuen Routine-
verfahrens helfen?

Ist Ihnen wahrend des Interviews noch etwas
Wichtiges zum Thema LQ bei onkologischen
Patienten eingefallen, was Sie erganzen moch-
ten?

Gibt es noch andere relevante PROs neben LQ?

Was wiirden Sie sich zusammenfassend fur ei-
nen FB zur Erfassung gesundheitsbezogener LQ
und dessen Implementierung wiinschen?




Anlage 4: Interviewleitfaden Implementierung 1. Phase - Patient:innen
Einleitungstext Interview Patienten

Vielen Dank, dass Sie sich zur Teilnahme an diesem Interview bereiterklart haben. [Erldute-
rung, Hinweis auf Audioaufnahme, Einversténdniserklédrung unterschreiben lassen.] Wir flh-
ren Interviews mit lhnen und anderen Patienten, aber auch mit Behandlern durch. Diese
Interviews gehodren zu einer grofBeren Studie. Uns geht es darum, einen Fragebogen zu ent-
wickeln, der die Lebensqualitdt von Krebspatienten erfragt. Der Fragebogen soll vor allem
kurz sein und regelmiRig wihrend der Behandlung eingesetzt werden, damit Arzte, Pflegen-
de, Sozialdienst und Psychoonkologen liber mehr als ihre korperlichen Beschwerden infor-
miert sind und Sie entsprechend unterstiitzen konnen.



Interviewleitfaden
Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Teil 1

Einstiegsfragen

Teil 2

Gesundheitsbezogene Le-
bensqualitat

»Wenn Sie sich vorstellen,
lhr aktueller Arzt fragt sie
nach lhrer Lebensqualitdt,
nach korperlichen und
seelischen Belastungen,
was ware dabei wichtig fiir
Sie?/was dirfte nicht ver-
gessen werden?”

»Was ware lhnen wichtig,
das in einer solchen Befra-
gung zu Lebensqualitat
erfragt wird?“

Teil 3
Implementierung

»Gerade ging es mehr da-
rum, was erfragt werden
sollte. Jetzt interessiert
mich noch, wann wiére
denn ein passender Zeit-
punkt, nach lhren Belas-
tungen zu fragen? Und wie
sollte die Befragung durch-
gefiihrt werden?“

Teil 4

Ergdnzende Nachfragen

Checkfragen

Was bedeutet fir Sie Le-
bensqualitat?

Was ist fur Sie besonders
wichtig?

Was sind Dinge, die von
Ihren Behandlern (Arzte,
Pflegende, Psychoonkolo-
gen) oder auch Beratern
(Sozialdienst) mehr beach-
tet werden sollten?

(Verschiedene Méglichkei-
ten der Fragebogenerhe-
bung erkldaren) Welche
Moglichkeit ware fir sie
am besten/geeignetsten?
(Papier, tablet, am Kran-
kenbett)

Unter welchen Bedingun-
gen waren Sie bereit, ei-
nen Fragebogen auszufiil-
len?
=>» Zeitpunkt, Rick-
meldung Behand-
ler, Lange, Pra-
sentation, Pas-
sung, wer soll er-
heben

Konkrete
Fragen

Haben Sie schon
einmal an einem
Interview teilge-
nommen?

Was sind die Belas-
tungen durch lhre
Erkrankung? Was
belastet Sie beson-
ders? Was hilft
Ihnen auch?

Was musste aus
Ihrer Sicht passie-
ren, damit Arzte und
Pflege auch Infor-
mationen zu lhren
Problemen, Angsten
und Sorgen, Gber
korperliche Be-
schwerden hinaus,
erhalten?

Welche Erfahrungen
haben Sie bisher mit
Fragebogen ge-
macht?

Wann ware eine
Befragung fiir Sie
nicht hilfreich? (an-
bieten: Lange, Lay-
out, ...)

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

Kénnen Sie das noch ge-
nauer erklaren?

Ist lhnen wéhrend des Interviews noch etwas
Wichtiges eingefallen, was Sie erganzen mochten?



Anlage 5: Interviewleitfaden Implementierung POST - Behandler:innen

Interview Behandler:innen POST
Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich zur Teilnahme an diesem Interview bereiterklart haben. [Kurze Vorstellung, Hinweise auf Freiwilligkeit, Anonymitdt und
Audioaufnahme, Einversténdniserklérung unterschreiben lassen.] Im Rahmen einer grofReren Studie fiihren wir Interviews mit lhnen und anderen
Behandlern, aber auch mit Patienten durch. Das Ziel unseres Projektes ist es, einen Fragebogen zu entwickeln und in die Routine zu etablieren, der
die Lebensqualitat von Krebspatienten erfasst. Langfristig soll damit die Versorgung von Krebspatienten durch die Sensibilisierung fiir ihre Prob-
leme verbessert werden. Der Fragebogen wurde nun bereits in den vergangenen Wochen in der Klinik [Name der Klinik] eingesetzt. Wir mochten
sicherstellen, dass sich der von uns entwickelte Fragebogen nun auch in der klinischen Routine etabliert. Gleichzeitig interessieren wir uns ebenso
fiir die moglichen Griinde, weshalb der Einsatz (bisher) noch erschwert ist. Dazu ist nun lhre Erfahrung aus den letzten Wochen besonders wichtig.
Das Gesprach wird in etwa [...] Minuten in Anspruch nehmen. Haben Sie noch Fragen bevor wir starten?

Soziodemographische Angaben:

Geschlecht

Alter

Berufsbezeichnung
Berufserfahrung in Onkologie

P wnNPR



Interviewleitfaden Behandler:innen POST

Leitfrage Checkfragen Konkrete Fragen Aufrechterhaltungs- und
(Erzdhlaufforderung) Steuerungsfragen
Teil 1 Ist der Fragebogen bekannt? Wie viel Erfahrung konnten Sie be-

Einstiegsfragen

Teil 2

Akzeptanz

»Wie sehr sind sie mit dem HELP-5 /
der Befragung per iPad und seinem
Einsatz in der Routine auf lhrer Sta-
tion zufrieden?”

Teil 3

Adoption

»Haben Sie auf Ihrer Station auch
weiterhin vor, das Instrument zu
nutzen?“

Teil 3

Angemessenheit

,Flir wie passend halten Sie den
HELP-5 fiir lhr Patientenklientel /
das Setting lhrer Station zum Erken-
nen psychosozialer Belastungen?“

Teil 4
Machbarkeit

Wird er regelmaRig genutzt?
Reagieren Patienten positiv auf die
Befragung?

Wie hoch ist die Akzeptanz unter
dem Pflegepersonal / bei den Arz-
ten?

Griinde fir Nichtnutzung

reits mit dem Fragebogen sammeln?

Fur wie sinnvoll halten Sie den HELP-
5 und dessen Einsatz am iPad?

Was erschwert/erleichtert Ihnen die
Nutzung in der Zukunft?

Fiihlen Sie sich bei der Umsetzung
der HELP-5 Befragung und Anwen-
dung der Ergebnisse auf der Station
von lhrem Vorgesetzten /den Arzten
unterstitzt?

Empfinden Sie die Beantwortung der
Fragen am Tablet als angemessen?

Inwiefern sehen Sie die Ausgabe des
Fragebogens als Teil Ihrer Arbeits-
aufgaben?

Sehen Sie die Innovation als konsis-
tent und vertraglich mit bereits be-
stehenden Arbeitsablaufen an?
Was erschwert die Nutzung des Fra-
gebogens im Klinikalltag?

Aus welchen Griinden/bei welchen
Patienten haben Sie den Fragebogen
nicht ausfillen lassen?

Wann haben Sie in der Behandlung
Bezug genommen auf die Angaben
des Fragebogens? Wann eher nicht?




»Wie erfolgreich schitzen Sie den
bisherigen Einsatz der HELP-5 Befra-
gung mit dem iPad ein?“

Teil 5

Protokolitreue

»Zu Beginn der Einfiihrung des Fra-
gebogens haben wir eine kleine
Schulung mit allen Mitarbeiterinnen
durchgefiihrt. Erinnern Sie sich noch
an die Aspekte, die zu beachten sind
bei der richtigen Durchfiihrung und
Interpretation des Fragebogens? [...]
Inwiefern haben Sie versucht diese
in den vergangenen Wochen einzu-
halten?”

Teil 6

Verbreitung

»Wie viele Ihrer Mitarbeiter nutzen
den HELP-5 und dessen Ergebnisse
in der Behandlung von Pati-
ent*innen?“

Teil 7

Nachhaltigkeit

»Wie hat sich die Nutzung des HELP-
5 auf lhrer Station in den letzten
Monaten entwickelt? Wurde er mit
der Zeit mehr genutzt oder weni-
ger?“

»Wird die Befragung mit dem HELP-
5 weitergefiihrt werden?”

Wird der Fragebogen richtig ange-
wendet?

Wird der Fragebogen richtig interpre-
tiert?

Wurde auf die in SOARIAN angezeig-
ten Selbsteinschdtzungen Bezug ge-
nommen im Verlauf der Behandlung?

Wer ist zustandig fiir die Code Gene-
rierung?

Sind auch Arzt*innen an der Nutzung
beteiligt?

Gab es technische 0.4. Probleme bei
einer der Durchfihrungen?

Wurden die Fragebogenergebnisse in
SOARIAN unverziiglich angezeigt?
Waren der Ablauf und die Interpreta-
tion des Fragebogens fir Sie klar und
transparent?

Wie wird der HELP-5 bei Ihnen auf
Station genutzt? (routinemaRig?)

Gibt es einen Austausch Uber die
Ergebnisse?

Wie oft haben Sie den Fragebogen
im Verhaltnis an lhre Patienten aus-
gegeben?

Falls Sie sich nicht an die in der Schu-
lung genannten Aspekte gehalten
haben — was meinen Sie, woran
koénnte das gelegen haben?

Gibt es etwas, dass man lhrer Mei-
nung nach anders machen musste?




Teil 8

Kosten

»Wie hoch waren die Zeitkosten, die
durch die Befragung mit dem HELP-5
entstanden?”

Teil 9

Nutzen

»Wie hoch schitzen Sie den Nutzen
der Befragung durch den HELP-5 und
dessen Ergebnisse fiir die Behand-
lung der Patienten auf lhrer Station
ein / fiir lhre Arbeit mit den Patien-
ten?”

Teil 10
Ergdnzende Nachfragen/Abschluss

Im Vergleich zu dem Nutzen ange-
messen viel Zeit?

Erméglicht der Fragebogen...

...eine héhere Sensibilitdt fiir Proble-
me und das Wohlbefinden des Pati-
enten?

...ein friiheres Erkennen und verbes-
sertes Aufzeichnen von Symptomen?

...eine individuell-zugeschnittene
Unterstlitzung fiir den Patienten?

Verglichen mit anderen Prozessen
auf lhrer Station, wiirden Sie sagen,
dass die Befragung mit dem HELP-5
zu viel Zeit in Anspruch genommen
hat?

Inwiefern sehen Sie einen Nutzen in
dem Einsatz des Fragebogens auf
Seiten der Patienten?

Wie wiirden Sie die Kommunikation
zwischen lhnen und lhren PatientlIn-
nen beschreiben (im Vergleich zu
vorher)?

Wann haben Sie in der Behandlung
Bezug genommen auf die Angaben
des Fragebogens? Wann eher nicht?

Konnen Sie das noch naher beschrei-
ben, was sich gedandert hat?

Ist lhnen wahrend des Interviews noch etwas Wichtiges eingefallen, was Sie

erganzen mochten?

Corona?

Gibt es etwas, dass Ihnen und Ihren Kolleginnen bei der Einflihrung des Fra-

gebogens helfen konnte?







Anlage 6: Fragebogen Implementierung PRA - Behandler:innen

PRE

U K Klinik fiir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
Station:

Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf

Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie
Il. Medizinische Klinik und Poliklinik

Klinik fur Stammzelltransplantation

Klinik und Poliklinik fir Gyndkologie

Klinik fir Strahlentherapie und Radioonkologie
Klinik fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde

Projektleitung:

Prof. Dr. Holger Schulz
Prof. Dr. Carsten Bokemeyer

Evaluationsstudie des
,Help-5“

Datum: __/__ /

Ansprechpartnennnen:
M. Sc. Mirja Gorlach: m goedachi@uke de



e
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I l

Hubertus wald Tumarzentrum
U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie

Universitares Cancer Cenfer Hamburg

o Evaluationsstudie des Help-5
M.Sc. Theresa Schrage: t schrage@uke de
Im Folgenden mochten wir Sie bitten lhren individuellen und anonymisierien, 4-stelligen Code zu
erstellen. Dies ermdglicht uns die Daten aus den drei unterschiedlichen Erhebungszeitpunkten auf
individugller Ebene zusammenzufiihren. Der Code besteht jeweils aus dem zweiten Buchstaben Ihres
Vormamens, dem letzten Buchstaben |hres Geburtsortes und dem Tag lhres Geburisdatums. Dadurch
mussen Sie sich Ihren Code nicht merken, sondem kdnnen ihn immer wieder leicht herleiten.

Hier ein Beispiel:
Vomame: ANNE Geburtsort: HAMBURG Geburtsdatum: 17. Juli 1965
- - 1 Fa
1 2 3 4

Erstellen Sie nun bitte Ihren persénlichen Code und tragen ihn auf der Vorderseite ein:

1 2 3 4
Zweiter Buchstabe  Letzter Buchstabe Tag lhres
Ihres Vomamens  Thres Geburtsortes Geburtsdatums

Allgemeine Angaben:

1. | Geschlecht o weiblich O  mannlich O divers

o Gesundheits- und Krankenpfleger*in
2. | Berufsbezeichnung O Assistenzarzt*irziin
O Facharzi*arziin

3 Berufserfahrung im

onkologischen Bereich {in Jahren)




Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I l

. . . . Hubertus Wald Tumarzentrum
U K Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie

Universitares Cancer Center Hamburg,

Evaluationsstudie des Help-5

Wie hilfreich schitzen Sie die Infos des HELP-5 fiir die Behandlung lhrer Patient_innen ein?
gar nicht hilfreich sehr hilfreich
O 02 O3 O4 Os

Was denken Sie, wie viel Zeit die Anwendung des HELP-5 fiir Sie in Anspruch nehmen wird?
Zu viel Zeit angemessen viel Zeit

0+ Oz O3 O4 Os5

Bitte geben Sie nun an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zum Help-5 zustimmen.

1. lhre Klinik verfiigt iiber geniigend Personal, um den Help-5 einzusetzen (oder
umzusetzen).

stlmmg dil stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu
nicht zu
O O O O O

2. lhre Klinik verfiigt iiber ausreichend Ressourcen, um den Help-5 einzusetzen (oder
umzusetzen).

shmmg D stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu
nicht zu
O O O O O

3. Sie haben Zeit, die notwendigen Vorbereitungsarbeiten fiir den Einsatz des Help-5
durchzufiihren.

shmmg e stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu
nicht zu
O O O O O



Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

Bitte geben Sie im Folgenden an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zur Umsetzung
des Help-5 an lhrem aktuellen Arbeitsplatz zustimmen. Falls der Help-5 aktuell noch

nicht umgesetzt wird, wie wiare es im Falle der Umsetzung?

1. Personen, die hier arbeiten, zeigen hohes Engagement bei der Umsetzung des
Help-5.
| . stimme eher . i stimme .
stimme nicht zu . teils teils stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O
2. Personen, die hier arbeiten, werden tun, was auch immer nétig ist, um den Help-5
umzusetzen.
. . stimme eher . i stimme .
stimme nicht zu : teils teils stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

3. Personen, die hier arbeiten, wollen den Help-5 umsetzen.

i . stimme eher i i stimme .
stimme nicht zu _ teils teils stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

4. Personen, die hier arbeiten, sind fest entschlossen, den Help-5 umzusetzen.

) ) stimme eher . : stimme )
stimme nicht zu ) teils tails stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

5. Personen, die hier arbeiten, sind motiviert, den Help-5 umzusetzen.

stimme eher stimme

stimme nicht zu teils teils stimme zu

nicht zu eher zu

O O O O O

Hubertus Wakd Tumorzentrurm
Universitares Cancer Center I'J'FDI.I'B



U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie

10.

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I I

Evaluationsstudie des Help-5

Eventuell entstehen bei der Umsetzung des Help-5 Herausforderungen. Personen, die
hier arbeiten, sind zuversichtlich, diese zu meistern.

. ) stimme eher ) : stimme )
stimme micht zu _ teils teils stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, dass sie den Verlauf der Umsetzung
vom Help-5 iiberblicken kiinnen.

i ) stimme eher ) ) stimme :
stimme micht zu _ teils teils stimme zu
nicht zu eher zu

a O O O O

Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, dass sie Aufgaben so koordinieren
kénnen, dass die Umsetzung reibungslos ablauft.

i ) stimme eher ) ) stimme :
stimme micht zu . teils teils stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, dass die Klinik sie dabei unterstiitzten
kann, den Help-5 umzusetzen.

) . stimme sher . i stimme X
stimme micht zu . teils teils stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, Machenschaften bei der Umsetzung
vom Help-3 bewiltigen zu kdnnen.

. . i h . : il .
stimme nicht zu s |n'!me sner teils teils stmme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!

Hubertus Wald Tumarzentrum
Universitares Cancer Center Hamburg



11.7 Fragebogen Implementierung INTRA - Patient:innen

WHILE

Klinik flir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
Station:

UK

MBURG

Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf

Institut und Poliklinik fiar Medizinische Psychologie
Il. Medizinische Klinik und Poliklinik

Klinik fur Stammzelltransplantation

Klinik und Poliklinik fir Gynakologie

Klinik fiir Strahlentherapie und Radioonkologie
Klinik fiir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde

Projektleitung:
Prof. Dr. Holger Schulz
Prof. Dr. Carsten Bokemeyer

Evaluationsstudie des
»Help-5“

Datum: ___/___/

Ansprechpartnerinnen:
M.Sc. Mirja Gorlach: m.goedachi@uke de



Hubertus Wald Tumaorzentrum
Universitares Cancer Center Hamburg

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf —
U K Institut und Poliklinik far Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

Im Folgenden bitten wir Sie um einige allgemeine Angaben zu lhrer Person:

1 Geschlecht

O  weiblich O mannlich O  divers
2 Alter
e {in Jahren)

Welche Krankheit ist bei Ihnen diagnostiziert worden?

3 {(Mehrfachnennungen sind méglich)
O Prostatakrebs O Leuksmie
[0 Brustkrebs [0 Non-Hodgkin-Lymphom
[ Lungenkrebs [ Krebs in Mundhéhle, Speiserihre oder Rachen
[ Darmkrebs [ Schilddrisenkrebs
[0 Gebarmutterhals/kérperkrebs [ Andere:
] Hamblasenkrebs e

1 Hautkrebs (Melanom)

[ Hedenkrebs

[ Nierenkrebs

[J Magenkrebs

[ Bauchspeicheldriisenkrebs

4 Welchen hiochsten Schulabschluss haben Sie?

[ ohne Schulabschluss [0 Fachhochschul-/Universititsabschluss
[J Volksschule/Hauptschule [ Sonstiges:
[ Realschule/mittlere Reife Va

[ Fachabitur/Abitur

5 Wie schwer schitzten Sie Ihre Krebserkrankung ein?

1} } I I i I I 1 I 1 | 100

rd (Schweregrad zwischen 1 und 100)

6 Wann wurde Ihre Krebsdiagnose (erstmalig) gestellt?

rd (Monat/Jahr)




Universitétsklinikum Hamburg-Eppendorf
U I( Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie I

Evaluationsstudie des Help-5

Hubertus Wald Tumorzentrum
Universitares Cancer Center Hamburg

Vielen Dank, dass Sie uns bei der Verbesserung der Versorgung hier am UKE
unterstiitzen. Im Folgenden wiirden wir lhnen gerne ein paar Fragen zu dem neu
eingefiihrten Fragebogen ,Help-5“ stellen, den Sie sicher bereits im Laufe lhrer
Behandlung erhalten haben. Denken Sie daran, dass es hierbei keine richtigen oder
falschen Antworten gibt — uns interessieren allein lhre Einschidtzung und bisher

gemachten Erfahrungen in Bezug auf den Fragebogen.
Wie hilfreich war die Befragung mit dem Help-5 am iPad fiir Sie?
gar nicht hilfreich

01 a2 O3 04

Antwort:

sehr hilfreich

Os

Wie lange sind Sie bereits hier in Behandlung?

Antwort:

Wie hiaufig wurden Sie mit dem Help-5 befragt?
Antwort: Mal

Wann wurden Sie zuletzt mit dem Help-5 befragt?

Antwort:

Wurden Sie durch lhre Arzte auf lhre Ergebnisse des Help-5 angesprochen?

OJa [ Nein



Hubertus Wald Tumorzentrum
Universitares Cancer Center Hamburg

Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf
U K Institut und Paliklinik fiir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

Im Folgenden wiirden wir Sie gerne fragen, was Sie liber die Nutzung des Help-5 denken.

1. Wie einfach fanden Sie die Nutzung des Help-57
sehr schwierig sehr einfach

01 Oz 03 04 05

2. Wie verstindlich waren die Fragen fiir Sie?
schwer verstindlich leicht verstandlich

01 a2 O3 O4 Os5

3. Wie sehr hat lhnen die Nutzung des Help-5 gefallen?
tberhaupt nicht sehr gut
Ot Oz O3 O4 s

4. Wie geeignet war der Help-5 fiir die Beschreibung lhrer Lebensqualitit?
sehr ungeeignet sehr geeignet

01 Oz 03 O4 Os

5. War der zeitliche Aufwand, um den Help-5 auszufiillen, akzeptabel?
sehr inakzeptabel sehr akzeptabel

01 a2 O3 O4 Os5

6. Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Help-5?

sehr unzufrieden sehr zufrieden

01 a2 O3 04 as



Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf — Hubertus Wald Tumorzentrum
U I( Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie I I

Universitares Cancer Center Hamburg

Evaluationsstudie des Help-5

Bitte geben Sie an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zum Help-5 zustimmen.

1. Sie waren zufrieden mit dem Help-5.

stimme (berhaupt
nicht zu

O O O O a

stimme nicht zu unentschiossen stimme zu stimme voll Zu

2. Sie wiirden sich wohilfiihlen, den Help-5 wieder anzuwenden.

stimme Uberhaupt
nicht zu

O O O O 0O

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu

3. Die Inhalte von dem Help-5 sind fiir die Bediirfnisse von Patient_innen relevant.

stimme Uberhaupt
nicht zu

O O O O O

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu

4. Sie erwarten, dass der Help-5 weiterhin genutzt werden wird.

stimme Uberhaupt
nicht zu

O O O O O

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu

Gibt es sonst noch etwas, das nicht erfragt wurde, Sie aber fiir wichtig halten?

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!



Anlage 7: Fragebogen Implementierung PRA - Behandler:innen

PRE

U K Klinik fiir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
Station:

Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf

Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie
Il. Medizinische Klinik und Poliklinik

Klinik fur Stammzelltransplantation

Klinik und Poliklinik fir Gyndkologie

Klinik fir Strahlentherapie und Radioonkologie
Klinik fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde

Projektleitung:

Prof. Dr. Holger Schulz
Prof. Dr. Carsten Bokemeyer

Evaluationsstudie des
,Help-5“

Datum: __/__ /

Ansprechpartnennnen:
M. Sc. Mirja Gorlach: m goedachi@uke de



e
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I l

Hubertus wald Tumarzentrum
U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie

Universitares Cancer Cenfer Hamburg

o Evaluationsstudie des Help-5
M.Sc. Theresa Schrage: t schrage@uke de
Im Folgenden mochten wir Sie bitten lhren individuellen und anonymisierien, 4-stelligen Code zu
erstellen. Dies ermdglicht uns die Daten aus den drei unterschiedlichen Erhebungszeitpunkten auf
individugller Ebene zusammenzufiihren. Der Code besteht jeweils aus dem zweiten Buchstaben Ihres
Vormamens, dem letzten Buchstaben |hres Geburtsortes und dem Tag lhres Geburisdatums. Dadurch
mussen Sie sich Ihren Code nicht merken, sondem kdnnen ihn immer wieder leicht herleiten.

Hier ein Beispiel:
Vomame: ANNE Geburtsort: HAMBURG Geburtsdatum: 17. Juli 1965
- - 1 Fa
1 2 3 4

Erstellen Sie nun bitte Ihren persénlichen Code und tragen ihn auf der Vorderseite ein:

1 2 3 4
Zweiter Buchstabe  Letzter Buchstabe Tag lhres
Ihres Vomamens  Thres Geburtsortes Geburtsdatums

Allgemeine Angaben:

1. | Geschlecht o weiblich O  mannlich O divers

o Gesundheits- und Krankenpfleger*in
2. | Berufsbezeichnung O Assistenzarzt*irziin
O Facharzi*arziin

3 Berufserfahrung im

onkologischen Bereich {in Jahren)




Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I l

. . . . Hubertus Wald Tumarzentrum
U K Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie

Universitares Cancer Center Hamburg,

Evaluationsstudie des Help-5

Wie hilfreich schitzen Sie die Infos des HELP-5 fiir die Behandlung lhrer Patient_innen ein?
gar nicht hilfreich sehr hilfreich
O 02 O3 O4 Os

Was denken Sie, wie viel Zeit die Anwendung des HELP-5 fiir Sie in Anspruch nehmen wird?
Zu viel Zeit angemessen viel Zeit

0+ Oz O3 O4 Os5

Bitte geben Sie nun an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zum Help-5 zustimmen.

1. lhre Klinik verfiigt iiber geniigend Personal, um den Help-5 einzusetzen (oder
umzusetzen).

stlmmg dil stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu
nicht zu
O O O O O

2. lhre Klinik verfiigt iiber ausreichend Ressourcen, um den Help-5 einzusetzen (oder
umzusetzen).

shmmg D stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu
nicht zu
O O O O O

3. Sie haben Zeit, die notwendigen Vorbereitungsarbeiten fiir den Einsatz des Help-5
durchzufiihren.

shmmg e stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu
nicht zu
O O O O O



Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

Bitte geben Sie im Folgenden an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zur Umsetzung
des Help-5 an lhrem aktuellen Arbeitsplatz zustimmen. Falls der Help-5 aktuell noch

nicht umgesetzt wird, wie wiare es im Falle der Umsetzung?

1. Personen, die hier arbeiten, zeigen hohes Engagement bei der Umsetzung des
Help-5.
| . stimme eher . i stimme .
stimme nicht zu . teils teils stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O
2. Personen, die hier arbeiten, werden tun, was auch immer nétig ist, um den Help-5
umzusetzen.
. . stimme eher . i stimme .
stimme nicht zu : teils teils stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

3. Personen, die hier arbeiten, wollen den Help-5 umsetzen.

i . stimme eher i i stimme .
stimme nicht zu _ teils teils stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

4. Personen, die hier arbeiten, sind fest entschlossen, den Help-5 umzusetzen.

) ) stimme eher . : stimme )
stimme nicht zu ) teils tails stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

5. Personen, die hier arbeiten, sind motiviert, den Help-5 umzusetzen.

stimme eher stimme

stimme nicht zu teils teils stimme zu

nicht zu eher zu

O O O O O

Hubertus Wakd Tumorzentrurm
Universitares Cancer Center I'J'FDI.I'B



U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie

10.

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I I

Evaluationsstudie des Help-5

Eventuell entstehen bei der Umsetzung des Help-5 Herausforderungen. Personen, die
hier arbeiten, sind zuversichtlich, diese zu meistern.

. ) stimme eher ) : stimme )
stimme micht zu _ teils teils stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, dass sie den Verlauf der Umsetzung
vom Help-5 iiberblicken kiinnen.

i ) stimme eher ) ) stimme :
stimme micht zu _ teils teils stimme zu
nicht zu eher zu

a O O O O

Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, dass sie Aufgaben so koordinieren
kénnen, dass die Umsetzung reibungslos ablauft.

i ) stimme eher ) ) stimme :
stimme micht zu . teils teils stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, dass die Klinik sie dabei unterstiitzten
kann, den Help-5 umzusetzen.

) . stimme sher . i stimme X
stimme micht zu . teils teils stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, Machenschaften bei der Umsetzung
vom Help-3 bewiltigen zu kdnnen.

. . i h . : il .
stimme nicht zu s |n'!me sner teils teils stmme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!

Hubertus Wald Tumarzentrum
Universitares Cancer Center Hamburg



Anlage 8: Fragebogen Implementierung INTRA - Behandler:innen

WHILE

Klinik und Poliklinik fiir Gyndkologie
Station:

UK

Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf

Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie
Il. Medizinische Klinik und Poliklinik

Klinik fir Stammzelltransplantation

Klinik und Paoliklinik fir Gynakologie

Klinik fir Strahlentherapie und Radiconkologie
Klinik fir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde

Projektleitung:
Prof. Dr. Holger Schulz
Prof. Dr. Carsten Bokemeyer

Evaluationsstudie des
»Help-5“

Datum: ___/__ /

Ansprechpartnerinnen:
M.Sc. Mifa Gorlach: m.goefdach@uke. de
M.Sc. Theresa Schrage: t schrage@uke. de



Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie Universitires Cancer Center Hamburg

I Hubertus Wald Tumarzentrum

Evaluationsstudie des Help-5

Im Folgenden méchten wir Sie wieder bitten [hren individuellen und anonymisierten, 4-stelligen Code
zu erstellen. Dies erméglicht uns die Daten aus den drei unterschiedlichen Erhebungszeitpunkten auf
individueller Ebene zusammenzufiihren. Der Code besteht jeweils aus dem zweiten Buchstaben lhres
Vomamens, dem letzten Buchstaben lhres Geburtsortes und dem Tag lhres Geburtsdatums. Dadurch

missen Sie sich lhren Code nicht merken, sondemn kénnan ihn immer wieder leicht herleiten.

Hier ein Beispiel:
Vormame: ANNE Geburtsort: HAMBURG Geburtsdatum: 17_ Juli 1965

Erstellen Sie nun bitte lhren personlichen Code und tragen Sie ihn auf der Vorderseite ein:

1 2 3 4

Zweiter Buchstabe  Leizter Buchstabe Tag lhres
Ihres Yomamens Ihres Geburtsortes Geburtsdatums




habertin
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Hubertus Wald Tumaorzentrum
U K Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie

Universiténes Cancer Center Hamburg

Evaluationsstudie des Help-5

Nun wiirden wir gerne von lhnen wissen, was fiir Erfahrungen Sie in den letzten Wochen
mit dem Help-5 gemacht haben.

Wie haufig im Laufe der Behandlung haben lhre Patient_innen im Schnitt den Help-5
ausgefiillt?

Antwort: Mal

Wie haufig im Laufe der Behandlung haben Sie die Ergebnisse des Help-5 in lhre jeweiligen
Patientengespriache miteinbezogen?

nie selten manchmal oft immer

O O O O O
Waren der Ablauf und die Interpretation des Help-5 fiir Sie klar und transparent?
aberhaupt nicht sehr
a1 02 a3 O4 Os

Hitten Sie sich noch zusitzliche Infos fiir die Handhabung des Help-5 gewiinscht?

Antwort:

Nutzen Sie den HELP-5 fiir lhre Behandlung?
aberhaupt nicht sehr

a1 02 a3 Oa s



Hubertus Wald Tumarzentrum
Universitares Cancer Center Hamburg

Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf ;i
U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

Im Folgenden wiirden wir Sie gerne fragen, was Sie liber die Nutzung des Help-5 denken.

1. Wie einfach fanden Sie die Nutzung des Help-57

sehr schwierg sehr einfach

01 Oz 03 04 a5

2. Wie verstindlich waren die Fragen fiir Sie?

schwer verstandlich leicht verstandlich

01 a2 O3 O4 05

3. Wie sehr hat lhnen die Nutzung des Help-5 gefallen?
iberhaupt nicht sehr gut
01 Oz O3 04 as

4. Wie geeignet war der Help-5 fiir die Beschreibung der Symptome und der Lebensqualitat
|lhresir Patient_in?

sehr ungeeignet sehr geeignet

01 02 O3 O4 Os

5. War der zeitliche Aufwand, um den Help-5 auszufiillen, akzeptabel?
sehr inakzeptabel sehr akzeptabel

01 a2 03 Oa Os5

6. Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Help-57

sehr unzufrieden sehr zufrieden

01 a2 03 Oa Os5



Hubertus Wald Turorzentrum
Universitares Cancer Center Hamburg

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf =
U K Institut und Paliklinik fiir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

Bitte geben Sie an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zum Help-5 zustimmen.

1. Sie waren zufrieden mit dem Help-5.

stimme uberhaupt
nicht zu

O O O O O

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu

2. Sie wiirden sich wobhlfiihlen, den Help-5 anzuwenden.

stimme Gberhaupt
nicht zu

O O O O O

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu

3. Die Inhalte des Help-5 sind fiir die Bedlirfnisse lhrer Patient_innen relevant.

stimme uberhaupt
nicht zu

O O O O a

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu

4. Sie erwarten, dass der Help-5 weiterhin genutzt werden wird.

stimme uberhaupt
nicht zu

O O O O a

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu

Bitte geben Sie an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zur Implementierung des Help-
5 an lhrem aktuellen Arbeitsplatz zustimmen.

1. Ich kann erkennen, wie sich der Help-5 von herkdmmlichen Tatigkeiten unterscheidet.

stimme nicht zu 5""?”'9 eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O



Hubertus Wald Tumaorzentrum
Universitdres Cancer Center Hamburg

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
U I( Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

2. Die Mitarbeiter haben ein gemeinsames Verstiandnis vom Sinn und Zweck von Help-5.

stimme nicht zu 5""?”'9 eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

3. Ilch habe eine Vorstellung davon, wie Help-5 meine Arbeitsweise beeinflusst.

stimme nicht zu 5“”?”'9 = teils teils EE stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

4. Ich habe eine Vorstellung von dem potentiellen Mehrwert vom Help-5 fiir meine Arbeit.

stimme nicht zu 5""?”'9 eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

5. Es gibt Verantwortliche in meiner Arbeitsstitte, welche den Help-5 vorantreiben und
welche andere einbeziehen.

stimme nicht zu 5“”?”'9 eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

6. Ich bin davon liberzeugt. dass mein Einsatz beim Help-5 ein legitimer Teil meiner Tatigkeit
ist.

stimme nicht zu 5""?”‘9 eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
a O O O O



Hubertus Wald Tumorzentrum
Universitares Cancer Center HamburE

Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf —
U K Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

7. Ich bin offen fiir die neuen Arten der Zusammenarbeit bei der Nutzung von Help-5.

sfimme nicht zu 5“"?”“" eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

8. Ich werde den Help-5 weiterhin unterstiitzen.

stimme nicht zu 5""?”“" eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
a O O O a

9. Es fallt mir leicht den Help-5 zu einem normalen Bestandteil meiner Arbeit zu machen.

sfimme nicht zu 5“"?”“" eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
a O O O a

10. Der Help-5 bedroht das Arbeitsverhiltnis zwischen den Mitarbeitern.

sfimme nicht zu 5“"?”“" eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

11. Ich habe Vertrauen in die Kompetenz anderer Mitarbeiter, den Help-5 anzuwenden.

stimme nicht zu 5“”?”'9 Sl teils teils Sl stimme zu
nicht zu eher zu
a O O O a

12. Die Tatigkeiten werden denjenigen zugewiesen, welche iiber angemessene
Kompetenzen fiir die Nutzung von Help-5 verfiigen.

sfimme nicht zu 5“”?”'9 eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O



Hubertus Wald Tumarzentrum
Universitanes Cancer Center Hamburg

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
U I( Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

13. Um die Anwendung von Help-5 sicherzustellen, werden ausreichende Schulungen
angeboten.

stimme nicht zu 5“”?”'9 L teils teils =i stimme zu
nicht zu eher zu
a O O O O

14. Es sind ausreichend Ressourcen zur Unterstiitzung von Help-5 verfiigbar.

stimme nicht zu 5""?”"" eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
a O O O O

15. Die Fiihrungskrifte unterstiitzen den Help-5 ausreichend.

stimme nicht zu 5“”?”'9 eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
a O O O a

16. Ich habe Zugang zu Berichten liber die Wirkung von Help-5.

stimme nicht zu 5“”?”'9 L teils teils =i stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

17. Die Mitarbeiter sind sich einige, dass der Help-5 lohnenswert ist.

stimme nicht zu 5""?”'9 eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
a O O O O

18. Ich schitze die Auswirkungen, welche der Help-5 auf meine Arbeit hat.

stimme nicht zu stimme eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O ]



Habertun Wi
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U K Institut und Paliklinik fiir Medizinische Psychologie
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Evaluationsstudie des Help-5

19. Riickmeldungen iiber den Help-5 kénnen genutzt werden, um das Programm in der
Zukunft zu verbessern.

stimme nicht zu 5“"?”'9 eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

20. Ich kann beeinflussen, wie ich mit dem Help-5 arbeite.

stimme nicht zu S“"?”'e eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!



Anlage 9: Fragebogen Implementierung POST - Patienten:innen

POST

I1. Medizinische Klinik und Poliklinik

UK

AMBURG

Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf

Institut und Poliklinik fur Medizinische Psychologie
Il. Medizinische Klinik und Poliklinik

Klinik fir Stammazelltransplantation

Klinik und Poliklinik fur Gynakologie

Klinik fiir Strahlentherapie und Radioonkologie
Klinik fir Hals-, Masen- und Ohrenheilkunde

Projektleitung:
Prof. Dr. Holger Schulz
Prof. Dr. Carsten Bokemeyer

Evaluationsstudie des
»Help-5“

Datum: __ [/ /

Ansprechpartnerinnen:
M.Sc. Mirja Gdrlach: m_goerach@uke de



Hubertus Wald Tumarzentrum
Universitares Cancer Center Hamburg

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf =
U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

Im Folgenden bitten wir Sie um einige allgemeine Angaben zu lhrer Person:

1 Geschlecht

0  weiblich O mannlich O  divers
2 Alter
rd {in Jahren)

Welche Krankheit ist bei lhnen diagnostiziert worden?

3 {Mehrfachnennungen sind moglich)
[ Prostatakrebs O Leukamie
[ Brustkrebs O Non-Hodgkin-Lymphom
O Lungenkrebs [ Krebs in Mundhihle, Speiseréhre oder Rachen
[0 Darmkrebs O Schilddriisenkrebs
] Gebarmutterhals/kérperkrebs [ Andere:
0 Hamblasenkrebs rd

0 Hautkrebs {Melanom)

0 Hodenkrebs

[ Nierenkrebs

[0 Magenkrebs

[0 Bauchspeicheldriisenkrebs

4 Welchen héchsten Schulabschluss haben Sie?

L1 ohne Schulabschluss [ Fachhochschul-/Universitatsabschluss
[ Volksschule/Hauptschule O Sonstiges:
O Realschule/mittlere Reife -~

O Fachabitur/Abitur

5 Wie schwer schitzten Sie lhre Krebserkrankung ein?

t—t—t—t—+—+—+—+—F—+— 10

# (Schweregrad zwischen 1 und 100)

[ Wann wurde lhre Krebsdiagnose (erstmalig) gestellt?

rd (Monat/lahr)




Habertun Wi
smarzeninm

Hubertus Wald Tumarzentrum
Universitdres Cancer Center Hamburg

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
UK Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

Vielen Dank, dass Sie uns bei der Verbesserung der Versorgung hier am UKE
unterstiitzen. Im Folgenden wiirden wir lhnen gerne ein paar Fragen zu dem neu
eingefiihrten Fragebogen ,Help-5* stellen, den Sie sicher bereits im Laufe lhrer
Behandlung erhalten haben. Denken Sie daran, dass es hierbei keine richtigen oder
falschen Antworten gibt — uns interessieren allein lhre Einschitzung und bisher
gemachten Erfahrungen in Bezug auf den Fragebogen.

Wie hilfreich war die Befragung mit dem Help-5 am iPad fiir Sie?

gar nicht hilfreich sehr hilfreich
O Oz O3 O4 Os
Antwort:

Wie lange sind Sie bereits hier in Behandlung?

Antwort:

Wie haufig wurden Sie mit dem Help-5 befragt?
Antwort: Mal

Wann wurden Sie zuletzt mit dem Help-5 befragt?
Antwort:

Wurden Sie durch Ihre Arzte auf Ihre Ergebnisse des Help-5 angesprochen?
OJa [ MNein



Hubertus Wald Tumarzentrum
Universitares Cancer Center Hamburg

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf ;i
U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

Im Folgenden wiirden wir Sie gerne fragen, was Sie liber die Nutzung des Help-5 denken.

1. Wie einfach fanden Sie die Nutzung des Help-57
sehr schwierig sehr einfach

01 Oz 03 O4 Os5

2. Wie verstindlich waren die Fragen fiir Sie?
schwer verstandlich leicht verstandlich

01 a2 03 Oa Os5

3. Wie sehr hat lhnen die Nutzung des Help-5 gefallen?
tiberhaupt nicht sehr gut
01 a2 O3 O4 Os

4. Wie geeignet war der Help-5 fiir die Beschreibung lhrer Lebensqualitat?
sehr ungeeignet sehr geeignet

01 a2 O3 O4 Os

5. War der zeitliche Aufwand, um den Help-5 auszufiillen, akzeptabel?
sehr inakzeptabel sehr akzeptabel
O Oz O3 O4 Os

6. Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Help-57

sehr unzufrieden sehr zufrieden

01 a2 03 Oa Os5



Universitares Canoer Center Hamburg

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf Hubertus Wald Tumarzentrum
UK Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie

Evaluationsstudie des Help-5

Bitte geben Sie an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zum Help-5 zustimmen.

1. Sie waren zufrieden mit dem Help-5.

stimme lberhaupt
nicht zu

O O O O O

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu

2. Sie wiirden sich wohlfiihlen, den Help-5 wieder anzuwenden.

stimme Gberhaupt
micht zu

O O O O O

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll Zu

3. Die Inhalte von dem Help-5 sind fiir die Bediirfnisse von Patient_innen relevant.

stimme Gberhaupt
nicht zu

O O O O [

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu

4. Sie erwarten, dass der Help-5 weiterhin genutzt werden wird.

stimme berhaupt
nicht zu

O O O O O

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu

Gibt es sonst noch etwas, das nicht erfragt wurde, Sie aber fiir wichtig halten?

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!



Anlage 10: Fragebogen Implementierung POST - Behandler:innen

POST

Klinik fiir Poliklinik fir Gynédkologie
Station:

UK

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie
Il. Medizinische Klinik und Poliklinik

Klinik fiir 3tammzelltransplantation

Klinik und Poliklinik fur Gyndkologie

Klinik fir Strahlentherapie und Radiconkologie
Klinik fir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde

Projektleitung:
Prof. Dr. Holger Schulz
Prof. Dr. Carsten Bokemeyer

Evaluationsstudie des
,Help-5“

Datum: __/ [/

Ansprechpartnennnen:
M.Sc. Mirja Gorlach: m.goerdach@uke de
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Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf — Hubertus Wald Tumorzentnum

U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie I E I Universitares Cancer Center Hamburg
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Evaluationsstudie des Help-5

Im Folgenden madchten wir Sie wieder bitten Ihren individugllen und anonymisierien, 4-stelligen Code
zu erstellen. Dies ermdglicht uns die Daten aus den drei unterschiedlichen Erhebungszeifpunkien auf
individueller Ehene zusammenzufihren. Der Code hesieht jeweils aus dem zweiten Buchstaben lhres
Yormamens, dem letzten Buchstaben Ihres Geburtsortes und dem Tag lhres Geburtsdatums. Dadurch
mussen Sie sich lhren Code nicht merken, sondem kdnnen ihn immer wieder leicht herleiten.

Hier ein Beispiel:
Yomame: ANNE Geburtsort: HAMBURG Geburtsdatum: 17. Juli 1965
] & 1 F
1 2 3 4

Erstellen Sie nun hitte Ihren persénlichen Code und tragen Sie ihn auf der Vorderseite ein:

1 2 3 4
Pweiter Buchstabe  Letzter Buchstabe Tag lhres
Ihres Vomamens  Jhres Geburtsortes Geburtsdatums




Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie I I

Evaluationsstudie des Help-5

MNun wiirden wir gerne von lhnen wissen, was fiir Erfahrungen Sie in den letzten Wochen
mit dem Help-5 gemacht haben.

Wie hilfreich schitzen Sie die Infos des HELP-5 fiir die Behandlung lhrer Patient_innen ein?
gar nicht hilfreich sehr hilfreich

01 az O3 O4 as

Wie viel Zeit hat die Anwendung des HELP-5 fiir Sie in Anspruch genommen?

Zu viel Zeit angemessen viel Zeit

01 az O3 O4 Os

Wie hadufig im Laufe der Behandlung haben lhre Patient_innen im Schnitt den Help-5
ausgefiillt?

Antwort: Mal

Wie haufig im Laufe der Behandlung haben Sie die Ergebnisse des Help-5 in lhre jeweiligen
Patientengesprache miteinbezogen?

nie selten manchmal oft immer
O O O O O

Waren der Ablauf und die Interpretation des Help-5 fiir Sie klar und transparent?
Uberhaupt nicht sehr

O+ Oz O3 O4 a5

Nutzen Sie den HELP-5 fiir lhre Behandlung?
Iherhaupt nicht sehr
1 Oz O3 Oa4 a5

Hubertus Wald Tumaorzentrum
Universitares Cancer Center Hambui B



Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I = I

Hubertus Wald Turmorzentrurm
U K Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie

Universitares Cancer Center Hamburg

Evaluationsstudie des Help-5

Hatten Sie sich noch zusatzliche Infos fiir die Handhabung des Help-5 gewiinscht?

Antwort:




Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I —_ I

. . T ) Hubertus wald Tumarzentnum
U K Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie

Universitases Cancer Cenfer Hamburg

Evaluationsstudie des Help-5
Im Folgenden wiirden wir Sie gerne fragen, was Sie iiber die Nutzung des Help-5 denken.

1. Wie einfach fanden Sie die Nutzung des Help-5?

sehr schwieng sehr einfach

O1 Oz O3 O4 a5

2. Wie verstandlich waren die Fragen fiir Sie?

schwer verstandlich leicht verstandlich
1 Oz O3 Oa Os

3. Wie sehr hat lhnen die Nutzung des Help-5 gefallen?
uberhaupt nicht sehr gut
O1 Oz O3 O4 Os

4. Wie geeignet war der Help-5 fiir die Beschreibung der Symptome und der Lebensqualitit
lhresir Patient_in?

sehr ungeeignet sehr geeignet

O1 Oz O3 04 a5

5. War der zeitliche Aufwand, um den Help-5 auszufiillen, akzeptabel?
sehr inakzeptabel sehr akzeptabel
O1 Oz O3 O4 O5

6. Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit dem Help-57

sehr unzuineden sehr zufrieden

O1 Oz O3 O4 Os



Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf = Hubertus Wald Turmarzentism
U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie I I I

Unpeersitanes Cancer Center Hamburg

Evaluationsstudie des Help-5

Bitte geben Sie an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zum Help-5 zustimmen.

1. lhre Klinik verfiigt iiber geniigend Personal, um den Help-5 einzusetzen (oder
umzusetzen).

stimme dberhaupt
nicht zu

O O | O O

stimme nicht zu Unentschlossen stimme zu stimme wvall zu

2. lhre Klinik verfiigt Giber ausreichend Ressourcen, um den Help-5 einzusetzen (oder
umzusetzen).

stimme Oberhaupt
nicht zu

O O | O O

stimme nicht zu Unentschlossen stimme zu stimme voll zu

3. Sie haben Zeit, die notwendigen Vorbereitungsarbeiten fir den Einsatz des Help-5
durchzufiihren.

stimme dberhaupt
nicht zu

O O O 0 O

stimme nicht zu Unentschlossen stimme zu stimme voll zu

4. Sie waren zufrieden mit dem Help-3.

stimme Uberhaupt
nicht zu

O O O O O

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme vall zu

5. Sie wiirden sich wohlfiihlen, den Help-5 anzuwenden.

stimme Uberhaupt
nicht zu

O O O O O

stimme nicht zu unentzchlossen stimme zu stimme voll zu

6. Die Inhalte des Help-5 sind fiir die Bediirfnisse lhrer Patient_innen relevant.

stimme uberhaupt
nicht zu

O O O O O

stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu



Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf

) . C ) Hubertus Wald Tumarzentrum
U K Institut und Paliklinik fir Medizinische Psychologie

Universitares Cancer Center Hamburg

Evaluationsstudie des Help-5

7. Sie erwarten, dass der Help-5 weiterhin genutzt werden wird.

s‘hmmt_& I stimme nicht zu unentschlossen stimme zu stimme voll zu
nicht zu
O O m| O O

Bitte geben Sie an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zur Umsetzung des Help-5 an
lhrem aktuellen Arbeitsplatz zustimmen.

1. Personen, die hier arbeiten, zeigen hohes Engagement bei der Umsetzung des
Help-5.

stimme nicht zu 5“’”."'9 i teils teils  — stimme zu
nicht zu eher zu

O O d O O

2. Personen, die hier arbeiten, werden tun, was auch immer nétig ist, um den Help-5

umzusetzen.
stimme nicht zu strr!me sher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

3. Personen, die hier arbeiten, wollen den Help-5 umsetzen.

stimme nicht zu shm_me gikesd teils teils D — stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O (]

4. Personen, die hier arbeiten, sind fest entschlossen, den Help-3 umzusetzen.

stimme nicht zu stlmme eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

5. Personen, die hier arbeiten, sind motiviert, den Help-5 umzusetzen.

stimme nicht zu "”t’”."'e e teils teils e — stimme zu
nicht zu eher zu

O O d O O



Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf Hubertus Wald Turmorzentrum
U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie I I I

Universitares Cancer Center Hamburg

Evaluationsstudie des Help-5

6. Ewventuell entstehen bei der Umsetzung des Help-5 Herausforderungen. Personen, die
hier arbeiten, sind zuversichtlich, diese zu meistern.

stimme nicht zu stlrr!m& S teils teils R stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

7. Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, dass sie den Verlauf der Umsetzung
vom Help-5 iiberblicken kdnnen.

stimme nicht zu stlrr!me S teils teils e — stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

8. Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, dass sie Aufgaben so koordinieren
kdnnen, dass die Umsetzung reibungslos ablauft.

stimme nicht zu stlrr!me S teils teils e — stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

9. Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, dass die Klinik sie dabei unterstiitzten
kann, den Help-5 umzusetzen.

stimme nicht zu stlrr!me S teils teils e — stimme zu
nicht zu eher zu

O O O (| O

10. Personen, die hier arbeiten, sind zuversichtlich, Machenschaften bei der Umsetzung
vom Help-5 bewiltigen zu kénnen.

stimme nicht zu shn'!me eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu

O O O (| O



Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I — I

. : S ) Hubertus Wald Tumarzentrum
U K Institut und Paliklinik fiir Medizinische Psychologie

Universitares Cancer Center Hamburg

Evaluationsstudie des Help-5

Bitte geben Sie an, wie sehr Sie den folgenden Aussagen zur Implementierung des Help-
5 an Ihrem aktuellen Arbeitsplatz zustimmen.

1. Ich kann erkennen, wie sich der Help-5 von herkémmlichen Titigkeiten unterscheidet.

stimme nicht zu 3“'“.’”*" Gl teils teils — stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

2. Die Mitarbeiter haben ein gemeinsames Verstandnis vom Sinn und Zweck von Help-5.

stimme nicht zu 3”“‘.’”** EE teils teils TLLIE stimme zu
nicht zu eher zu
O O O | O

3. Ich habe eine Vorstellung davon, wie Help-5 meine Arbeitsweise beeinflusst.

stimme nicht zu "’hm.’”e eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

4. Ich habe eine Vorstellung von dem potentiellen Mehrwert vom Help-5 fiir meine Arbeit.

stimme nicht zu shmme Gl teils teils S stimme zu
nicht zu eher zu
O O O | O

5. Es gibt Verantwortliche in meiner Arbeitsstatte, welche den Help-5 vorantreiben und
welche andere einbeziehen.

stimme nicht zu 3”“‘.’”** st teils teils  — stimme zu
nicht zu eher zu
O O O | O



Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I I
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U K Institut und Poliklinik fir Medizinische Psychologie

Universitares Cancer Center Hamburg

Evaluationsstudie des Help-5

6. Ich bin davon Gberzeugt, dass mein Einsatz beim Help-5 ein legitimer Teil meiner Tatigkeit
ist.

stimme nicht zu s“’”.’“e sher teils teils stmme stimme zu
nicht zu eher zu
O a O O O

7. Ich bin offen fiir die neuen Arten der Zusammenarbeit bei der Nutzung von Help-5.

stimme nicht zu 3“’”."“* eher teils teilz stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O | O

8. Ich werde den Help-5 weiterhin unterstiitzen.

stimme nicht zu shmme eher teils teilz stmme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O ] O

9. Es fallt mir leicht den Help-5 zu einem normalen Bestandteil meiner Arbeit zu machen.

stimme nicht zu s“’”.’“e sher teils teils stmme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O | O

10. Der Help-5 bedroht das Arbeitsverhiltnis zwischen den Mitarbeitern.

stimme nicht zu shmme sher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O | O

11. Ich habe Vertrauen in die Kompetenz anderer Mitarbeiter, den Help-5 anzuwenden.

stimme nicht zu strr!me == teils teilz ST stimme zu
nicht zu eher zu
O O O ] O

10



Anlage 11: Items der ausgewdhlten sechs Dimensionen vor der psychometrischen Priifung

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf I I

. A - i Hubertus Wakd Tumoarzentrurm
U K Institut und Poliklinik fiir Medizinische Psychologie

Universitares Cancer Center Hamburg

A

PRO-ONKO-Routine

Im Rahmen einer Krebserkrankung treten verschiedene Belastungen und
Einschriankungen in der Lebensqualitit auf. Bitte schatzen Sie auf den beigefiigten Skalen
ein, wie stark belastet bzw. eingeschrankt Sie sich aktuell fithlen:

Wie hoch ist lhre seelische Belastung?

[ 1 1 1 M 1 L L L 1l

I d d d & | ¥ ¥ ¥ —

o 10
keine Belastung hohe Belastung

Wie sehr machen Sie sich Sorgen wegen lhrer Erkrankung?

L i i i L 1 i i i i L
| e — % —1 ¢ 71
o 10
*, ry
keing sehr viele
Fiihlen Sie sich traurig oder erschopft?
L § § § » 1 M M M § |
% =y} } e
o 10
gar nicht sahr stark
Wie stark sind lhre kérperlichen Beschwerden?
L i i i L 1 i i i i L
| e — % —1 ¢ 71
o 10
*, ry
keine Beschwerden starke Beschwenden

Fiihlen Sie sich durch lhr privates Umfeld ausreichend unterstiitzt?

1 L L L M L L L L I
I * * * * 1 ' ' ' L a—
o 10
gar nicht sehr gut
3
Gefordert durch:
Ergebnisbericht 1 v,

N

S % :

Z & Gemeinsamer

“™ Bundesausschuss
Innovationsausschuss



Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

) o - ) Hubertus Wakd Tumarzentrum
Institut und Poliklinik fur Medizinische Psychologie

Universitares Cancer Center Hamburg

PRO-ONKO-Routine

Wie stark fiithlen Sie sich in lhrer Eigenstindigkeit wéhrend lhrer Behandlung

eingeschrankt?
L 5 i i i 1 L L i L
| e — % —1 i —t—1r
o 10
h.
gar nicht sehr stark

Wie sehr fiihlen Sie sich durch diese Einschrinkungen belastet?

1 M i i i L i i i —le

I ¥ ¥ ¥ ¥ 1 ¥ ¥ ¥ L

o] 10
gar nicht sehr stark

Erfahren Sie im Rahmen lhrer Behandlung einen respektvollen Umgang?

1 M M M M [ L L L —l
I + ' ' ' 1 ¥ ¥ ¥ —Tr
o 10
.
kein respekivoller sehr respektvoller
Umgang Umgang

Haben Sie das Gefiihl, vom medizinischen Personal als Person wahrgenommen zu

werden?
L M M M M 1 L L L Ll
I T & & & 1 ¥ ¥ ¥ L
o 10
.
gar nicht sehr stark

Wie sehr fiihlen sie sich in der Lage, lhre aktuelle Situation zu bewaltigen?

L - § § § [ ] § § § § | I
I 4 ¥ ¥ ¥ 1 } v ¥ —r
(o] 10
gar nicht sehr gut
4
Gefordert durch:
Ergebnisbericht 2 N

S 2 .
S = Gemeinsamer

$
“™ Bundesausschuss
Innovationsausschuss

1
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Evaluationsstudie des Help-5

12. Die Tatigkeiten werden denjenigen zugewiesen, welche iiber angemessene
Kompetenzen fiir die Nutzung von Help-5 verfiigen.

stimme nicht zu shn'!me eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

13.Um die Anwendung von Help-5 sicherzustellen, werden ausreichende Schulungen
angeboten.

stimme nicht zu strr!me sher teils teils stmme stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

14. Es sind ausreichend Ressourcen zur Unterstiitzung von Help-5 verfiigbar.

stimme nicht zu 3""!’“'3 eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu

O O O (| O

15. Die Filhrungskrifte unterstiitzen den Help-5 ausreichend.

stimme nicht zu StII‘I'!I‘I'IE EIE teils teilz SLIE stimme zu
nicht zu eher zu

O O O O O

16. Ich habe Zugang zu Berichten iiber die Wirkung von Help-5.

ati he i
stimme nicht zu rr!me Eher teils teils stmme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

17. Die Mitarbeiter sind sich einige, dass der Help-5 lohnenswert ist.

stimme nicht zu stlrr!me S teils teils e stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O

11
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18. Ich schitze die Auswirkungen, welche der Help-5 auf meine Arbeit hat.

stimme nicht zu stln'!me e teils teils e stimme zu
nicht zu eher zu
O O d O O

19. Riickmeldungen iiber den Help-5 kdnnen genutzt werden, um das Programm in der

Zukunft zu verbessern.

stimme nicht zu shn'!me eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O O O
20. Ich kann beeinflussen, wie ich mit dem Help-5 arbeite.
stimme nicht zu shn'!me eher teils teils stimme stimme zu
nicht zu eher zu
O O O

a O

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!

12



Anlage 12: EDV-Implementierung des HELP-5 in Kliniken des UKE

Fiir die Umsetzung des Vorhabens wurde auf das bereits im UKE eingesetzte eConsent Pro
Mobile der Firma Thieme Compliance zuriickgegriffen. Die Software wurde bereits im Rah-
men der Patientenaufklarung genutzt. Hierbei gibt es die Mdglichkeit vor dem Arzt-
Patienten-Gesprach den Patienten Anamnesebdgen ausfillen zu lassen. Da diese Boégen bis-
her nur als PDF gespeichert wurden, wurde im Rahmen einer Art Entwicklungspartnerschaft
die Software um eine HL7 ORU Schnittstelle erweitert. Hierdurch wird es ermoglicht, die
durch den Patienten gegebenen Antworten strukturiert auszuleiten und anschliefend in der
elektronischen Patientenakte anzuzeigen.

Auf Grund der Entwicklungsarbeit und den damit einhergehenden qualitdtsichernden Mal3-
nahmen war es nicht moéglich die neue Funktionalitdt im regularen Release-Zyklus freizuge-
ben, so dass dem UKE eine Vorabversion zu Verfiigung gestellt wurde. Hierdurch wurde es
erforderlich eine separate Infrastruktur (Test- und Produktivumgebung) aufzubauen um das
reguldre Tagesgeschafft nicht durch eventuelle Fehlfunktionen einzuschranken. Ein separa-
ter Server sowie diverse Schnittstellen (URL, HL7 ORU) wurden aufgesetzt.

Nach Bereitstellung der technischen Voraussetzungen und erfolgreichen Tests sowie Freiga-
be des Pilot-Fragebogen wurde dieser durch den Fachbereich letzten Anderungen unterzo-
gen. Die Umsetzung der Anderungen durch den Hersteller verzégerte sich auf Grund perso-
neller Engpasse. Zusatzlich kam es bei der Aktualisierung des Fragebogens zu einer Konfigu-
rationsanderung der HL7 ORU Schnittstelle, so dass hier weitere Anpassungen sowie Test
durch den GB IT erfolgen mussten.

Nach Produktivhahme des neuen Bogens stellte sich wider Erwarten heraus, dass eine An-
zeige der vom Patienten gegebenen Antworten im geschiitzten Bereich fiir psychopathologi-
schen Befunde in der elektronischen Patientenakte nicht zielfiihrend war, da ein GroRteil der
Anwender nicht Uber die notwendigen Berechtigungen verfiigte. Aus diesem Grund und un-
ter dem Umstand, dass die Antworten der Patienten nicht der Schutzklasse von psychopa-
thologischen Befunde entsprechen, wurde sich entschieden die Antworten in der normalen
Patientenakte anzeigen zu lassen.

Nach einem der quartalsweise durchzufiihrenden manuellen Bogenupdates kam es zu Ande-
rungen der Schnittstellenkonfigurationen. Diese Anderung fiel durch eine nicht vorhandene
Ubertragung der Abtworten in die Patientenakte auf und wurde dementsprechend korri-
giert.

Mit Release der Version 2.8 von eCP lief der Support fiir die am UKE reguldr eingesetzte Ver-
sion 2.5 aus, so dass die alteren und im Rest der Klinik eingesetzten Server auf die aktuellste
Version angehoben wurden. Im Rahmen des Updates wurden alle Nutzerkonten vom Server
mit der Vorabversion auf die regularen Server migriert.

In Vorbereitung auf das Update zu Version 2.8 wurden alle mobilen Endgerate (iPads) in das
neue Mobile Device Management Uberfiihrt. Hierdurch ist es nun moglich alle Devices Re-
mote zu administrieren ohne hierfir jedes einzelne Endgerat einzeln zu konfigurieren.

Nach Migration der Nutzerkonten auf die reguldren eCP Server sowie der erneuten positiven
Testung in der fiir das Projekt nun neuen Umgebung galten das Projektziel als erreicht. Die
weitere Betreuung erfolgt nun durch die Anwendungsbetreuung des eConset Pro.
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PRO-ONKO-Routine 2

Anforderung eines Patientenbogens

1. Schritt: Offnen der Oberfliche von eConsent Pro

Klinische Ubersicht/Dokumentation

U

Externe Applikation

U

ECP Mobil (Prof. Schulz)
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Anforderung eines Patientenbogens

%—" Cerner Omar D Cutler

T3-Soarian, Bodo - Geb -Dat: 02.02.1899(20J) 7
Allergien: (0) KBA ORG Pat-Nr.825620042 Fall-Nr.39725
® [ kL “# | 3 patientenakte [] Ubersicht = CFS [, Dokumentieren [5jj Anforderungen [ Zeitleiste {33 Aufenthalt
Klinische | Anforderungen Ausfallsystem Arzt

~
Anforderunoen Ausfallsystem Pflege

Diagnoser Anforderungen mit Dsery KIM Psychiatrie Hinweise

Diagnose Anforderungen mit Ixserv ZMA @ E'

@ E ECP (PICS) 15 Tage P i) Keine Daten vorhanden fiir letzte 15 Tage. Das aktusllsts Vorke
—_— “*IJ Verandern Sie den Zeitrahmen, um weitere Daten anzuzesigen.

;) Keine ECP (PICS) 2 Bn ist unten angezeigt. =

Veran Letzt:
L """ Ecp Mobil (Prof. Schulz) =

Risiko Dekubitusrisiko unwahrscheinlich

ECP Online (MK)

Aktuelle D 0o pline (MK) Tomeat SSL Risiko Preumonierisiko &

Dauerdiag ECP Patientznliste (MK}
Risiko Sturzrisika &
ID Scorer Admin

ID Scorer Anzeige

ID Scorer Anzeige ARK
ID Scorer Arzt

ID Scorer Arzt ARK

ID Scorer Experte

ID Scorer Fallabschluss
Befunde/1
ID Scorer Fallabschluss AKK
Multiprol spparative Diagnostik  MiBi  Konsile  Befunde  Entlassungsmanagement  PKMS  Patientenbefrag
@ E ID Scorer Keyuser AKK
ID Scorer Pllegepersonal
Fiir den au

N Scarer Pllenenersonal AKK




PRO-ONKO-Routine 4

HAMBURG

Anforderung eines Patientenbogens

Loggen Sie sich mit Thren Benutzerdaten ein

2. Schritt:

Mutzername

Kennwort

oK



PRO-ONKO-Routine 5

Anforderung eines Patientenbogens

3. Schritt:
im Navigator auf der linken Seite gewlnschten Bogen mit Doppelklick auswahlen

E-EDP11...-Fragebogen PRO-ONKO
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PRO-ONKO-Routine 6

Anforderung eines Patientenbogens

" /h\ Stariseite ‘t_‘ v | ‘ ? Hilfe | Bogensuche: I‘E-L chbegriff eingeb | | ]
| Navigator i Favoriten | (patient: Bodo+ T3-Soarian, 02.02.1999, 825620042 £l
| Verlauf Vertretung: Ar

» & Anasthesie / Schmerztherapie

) (= Anamnese

= Betreuungsrecht

' & Chirurgie

» & Dermatologie

» & Dokumentation

i Eigene Bogen

E-EDP1_0006063194 — TAVI-Evaluation

E-EDP2_00D6063194 — Wahlieistungsvertrag

E-EDP3_00D6063194 — Einwilligungs- und Schweigepflichtentbindungserkiarung
E-EDP4_0006063194 — Fragebogen PRO-ONKO(MultipleChoice auf Basis antworl]
E-EDP5_0006063194 - Fragebogen PRO-ONKO (Integerfrage auf Basis antwortlin
E-EDP6_0006063194 — Stellvertretervereinbarung

E-EDP7_0006063194 - Stellvertretervereinbarung Martini-Klinik
E-EDP8_0006063194 — Einwilligungs- und Schweigepflichtentbindungserklarung fil
E-EDP3_0006063194 — Einwilligungs- und Schweigepflichtentbindungserkiarung —
E-EDP10_0D0D6063194 — Narkose bei Transplantationspatientinnen und Transplant]

X ol Vol T W W W o W W X

E-EDP11_0006063194 — Fragebogen PRO-ONKO

(= Gynakologie / Geburtshilfe
» (= HNO

= Impfungen

» (&= Innere Medizin

» & Komplementarmedizin

BEFRAGUNG E-CONSENTPRO MOBILE

E-ConsentPro mobile wird von Nutzern positiv bewertet

Bei E-ConsentPro mobile werden die Patientendaten direkt aus dem
Krankenhaus- oder Arztinformationssystem iibernommen. Im Rahmen
der digitalen Anamnese fillt der Patient auf einem mobilen Endgerat.
etwa einem Tablet, schrittweise die einzelnen Fragen aus. Zum Schluss
wird der Aufklarungsbogen elektronisch unterschrieben und ein
PDF/A-Dokument zur digitalen Archivierung erstellt. Dieser komplett
digitale Prozess mit E-ConsentPro mobile wurde in der Vergangenheit in
drei groRen Kliniken getestet. Anschlieflend wurden Mitarbeiter und
Patienten, die die mobile Patientenaufklarung nutzten, zur Handhabung
befragt. Sie bewerteten die Nutzung positiv.

Weitere Informationen zu den Ergebnissen der Befragung finden Sie
unter www.thieme-compliance. de/software-e-

consentpro/erfahrungswerte.

-




PRO-ONKO-Routine 7

Anforderung eines Patientenbogens

4. Schritt:
Bogen o6ffnet sich
in der Aktionsleiste oben

Zuweisung an den Patienten uber ,Bogen zuweisen”
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PRO-ONKO-Routine

Bogen drucken | B

.
- | l Bogeninformationen | ? Hilfe| Bogensuche:

8

MNavigator ‘ | Favoriten |

Verlaut ‘

‘Palient Bodo+ T3-Soarian, 02.02.1999, 825620042
Verretung

Einrichiung:
Azt

2

| E-EDP11_DDDGD63194 — Fragebogen PRO-ONKO

= Anasthesie / Schmerztherapie

(Z= Anamnese

(= Befreuungsrecht

= Chirurgie

= Dematologic

(7= Dokumentation

[—% Eigene Bdgen

E-EDP1_DDDG063184 — TAVI-Evaluation

E-EDP2_DDDE063194 — Wahllsistungsvertrag

E-EDP3_D00D6063134 — Einwilligungs- und Schweigepflichtentbindungserkizrung
E-EDP6&_DDDE063184 — Stellvertreterversinbanung

E-EDPT7_DDDE063184 — Stellvertretervereinbarung Martini-Klinik
E-EDP3_D0DDE063194 — Einwilligungs- und Schweigepflichtentbindungserkiarung fi
E-EDPS_DDDE0E3184 — Einwilligungs- und Schweigepflichtentbindungserklarung —
E-EDP10_DDDE063194 — Narkose bei Transplantationspatienfinnen und Transplan

T A T AT VAT R ¥

= Gynakologie | Geburtshilfe

&= HNO

& Impfungen

(&= Innere Medizin

= Komplementarmedizin

= MKG

(=% Neurclogie

(&= Muklearmedizin

= Ophthalmologie

(= Orthopadie ! Unfallchirurgie
(&= Padiatrie

= Pharmakotherapie

= Psychiatrie

= Radiologie

& Strahlentherapie / Radioonkologis
(&= Transfusionemedizin

= Urologie

= Zahnmedizin / Kieferorthopadie

(&= Zuséizliche Merkblatter / Patienteninformationen

[ Nut linweise f Support D

(= Bogenpakete

LogCc® X~

Bodo+ T3-Soarian (02.02.1999)

- Datei: 24.07.2019 - Seiten: 2

Klinikeindrucki/Stempel Patientendaten/Aufideber
Bodo+ T3-Soarian
Patientenname
02.02.1999
Geburtsdatum
Fragebogen PRO-ONKO

Sehr geehrte(r) Bodo+ T3-Soarian,

Bitte schatzen Sie uber die folgenden Fragen ihren aktuellen Zustand ein:

Fragebogen
Alter: Jahre - Grofle: cm = Gewicht: kg - Geschlecht:
1. Wie sehr machen Sie sich Sorgen wegen lhrer Erkrankung?

im Rahmen einer Krebserkrankung treten verschiedene Belastungen und Einschrankungen in der Lebensqualitat auf.

2 Wie stark fithlen Sie sich durch Einschrankungen lhrer Eigenstéandigkeit belastet?

33 Wie sehr fithlen Sie sich durch Ihr privates Umfeld unterstiitzt?

4. Haben Sie das Gefiihl, vom medizinischen Personal als Person wahrgenommen zu werden?

ki Wie sehr fithlen sie sich in der Lage, lhre aktuelle Situation zu bewéltigen?

Arztanmerkungen

‘ermerke des Arztes/der Arziin:




PRO-ONKO-Routine 9

Anforderung eines Patientenbogens

5. Schritt:
Zugangsschlussel wird generiert

dadurch kann der Bogen des Patienten eindeutig identifiziert werden
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Anforderung eines Patientenbogens

” -"'ﬁ\ Stariseite ‘ | == - | | ? Hilfe ‘ Bogensuche: | Suchbegriff eingel | | |

| Mavigator H Favoritzn | fPaﬁem: Bodo T3-Soarian, 02.02.1999, 525620042 Einrichiung:
Verauf H Arbeitsliste Patient | Vertretung: e

( o) | E-EDP11_DODGD63194 — Fragebogen PRO-ONKO [zugewiesen an Bodo T3-Soarian (12.021999)]

.2 [325620042] Bodo T3-Soarian (02.02.1959)

[ E-EDP11_0D06063194 — Fragebogen PRO-ONKO (Zugev
[3256493563) Alexander Test Ambulanz T3-Soarian (12.05.20
[325619119] 4.1+5P3+01+auf+dem+Baron+ T3-Soarian (07.
[325616828] APS+Kalle-Ralle+ T3-Soarian (30.01.1978)
[325609680) APS+Tia+Maria+ T3-Soarian (04.05.1960)
[825620042) Bodo+ T3-Soarian (02.02.1993)

[825621347] HCHDAR1+ T2-Soarian (24.02.1960)
[123] Test Test (12.12.1981)

Bs s Bs Ba Ba B B

Zuweisung erfolgreich!

Informationen zur Zuweisung

Zugangsschlissel; 387015

Patienteninformation drucken...

8.

Bodo T3-Soarian, geboren am 02.02.199%

Aufkldrungsbogen E-EDP11_00060631594 (Red. 04/2019)
Fragebogen PRO-ONKO

Zugewiesen am 14.08.2019 um 12:16 durch norman
Informationsteil drucken...




PRO-ONKO-Routine 11

Anforderung eines Patientenbogens

6. Schritt:
auf dem iPad die Anamnese-App 6ffnen

zuvor generierten Code eingeben
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HAMBURG

Anforderung eines Patientenbogens

obil“ mit E-ConsentPro

Willkommen zur Patientenaufklarung

Bitte geben Sie lhren B
Zugangsschliissel hier ein: Korrigieren

| 387015 |

Léschen

Drucken Sie anschlieBend auf
LStart”.

Anleitung 3

English SchriftgroBe




PRO-ONKO-Routine 13

Anforderung eines Patientenbogens

7. Schritt:
BegriiBungsseite erscheint

iPad kann dem Patienten ausgehandigt werden



HAMBURG

PRO-ONKO-Routine

Anforderung eines Patientenbogens

Sehr geehrte(r) Bodo T3-Soarian,

wir bitten Sie, die folgenden Fragen gewissenhaft zu beantworten. Dadurch tragei :
wesentlich zur Vermeidung von Risiken bei. Inre Antworten werden selbstverstandli
vertraulich behandelt und unterliegen der arztlichen Schweigepflicht.

Vielen Dank fur lhre Mahe!

Sie haben nach Beantwortung der Fragen die Mdglichkeit, Unklarheiten oder

Bedenken in einem personlichen Gesprach mit dem Arzt zu klaren. Sie kénnen lhre
Antworten dann jederzeit gemeinsam korrigieren.

Fur Sorgeberechtigte, Betreuer, Bevollméachtigte: Bitte beantworten Sie alle Fragen
aus der Sicht der Patientin/des Patienten, auch wenn ,Sie“ angesprochen werden!
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Anforderung eines Patientenbogens

8. Schritt:

Patient muss mit seinem Geburtsdatum seine ldentitat bestatigen
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HHHHHHHH

| TTMMJJ ]

SchriftgroBe
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Anforderung eines Patientenbogens

9. Schritt:

Bei Beendigung des .> Vielen Dank!
Fragebogens, kann das '
iPad wieder an das

Personal J

zuruickgegeben werden

Bitte benachrichtigen Sie das Personal.

die Ergebnisse sind
direkt in Soarian zu
finden

Sie haben den Fragebogen vollstandig ausgefilllt.
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Ansicht der Ergebnisse in Soarian

Normale Patientenakte

J

Laborbefunde

J

ganz unten (Reiter ,,eConsentPro®)
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Entwicklung und Implementierung eines Kurzinstruments zur
Erfassung gesundheitsbezogener Lebensqualitat bei
Krebspatienten (PRO-ONKO-Routine)

Mirja Gorlach Dr. Christiane Bleich

Wissenschaftliche Mitarbeiterin Projektleitung

Theresa Schrage Prof. Dr. Holger Schulz
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Projektlbersicht

Testphase und

Instruments: I_’_sychometrische Implementierun
’ Uberpriifung des P g

Fokusgruppen und . in die Evaluation der
: : entwickelten . :
Interviews mit onkologische Implementierung

Behandlern und Instrume_nts in4 klinische Routine
. onkologischen
Patienten

Kliniken des UKE

Entwicklung des




PRO-ONKO-Routine 3
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Projektziele

1) Entwicklung eines Kurzinstruments zur Erfassung zusatzlicher Beschwerden
von Krebspatienten wahrend der Behandlung

- Verbesserung der Versorgung von Krebspatienten im ambulanten und
stationaren Setting

- Forderung der Kommunikation zwischen Patient und Behandler

2) Implementierung des Kurzinstruments in die onkologische klinis:
Routineversorgung am UKE

- Nachhaltige Nutzung des Instruments und dessen Ergebnisse in
der Versorgung der Patienten
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Zeitrahmen insgesamt Zeitrahmen in den Kliniken
* Beginn: sofort * Stufenweise, zeitversetzte Einflhrung

e Abschluss: Ende 2020

Implementierung

Jeder Patient bekommt HELP-5 ofter prasentiert, Ergebnisse wandern in Soarian

Evaluation iber 3 Monate

* Erhebungszeitpunkte:
— PRA: nach der Schulung aller Mitarbeiter zum HELP-5
— INTRA: 2 Monate nach der Schulung
— POST: 3 Monate nach der Schulung

e Behandler: 6 Mitarbeiter (3 Pflege, 3 Arzte) durch FB

* Patienten: 6 Patienten durch FB Interview (von wissenschaftlichen Hilfskraften)

e Zusatzlich INTRA und POST kurzes Interview mit Ansprechpartnern der Klinik
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Hubertas Wald
Tumataentm

C

Hubertus Wald Tumorzentrum
Universitires Cancer Center Hamburg U K
HAMEBURG

HELP-5©

Im Rahmen einer Krebserkrankung treten verschiedene Belastungen und Einschrankungen in der
Lebensqualitit auf.
Bitte sch3tzen Sie tber die folgenden Fragen ihren aktuellen Zustand ein:

Soziale Unterstltzung

Wie sehr fiihlen Sie sich durch lhr privates Umfeld unterstiitzt?

Seelische Belastung

Wie sehr machen Sie sich Sorgen wegen lhrer Erkrankung?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

o 1 2 3 4 5 6 7 a8 9 10 gar nicht sehr gut

gar nicht sehr viel Wiirde (Respektvoller Umgang)

Haben Sie das Gefiihl, vom medizinischen Personal als Person wahrgenommen zu werden?

Autonomie
Wie stark fiihlen Sie sich durch Einschrankungen lhrer Eigenstindigkeit belastet? .' . H_. .' .' . . . .

oo o0 0 00 000 00 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

0 1 2 3 4 5 b i 8 9 10
gar nicht sehr stark

gar nicht sehr stark Bewaltlgung

Wie sehr fithlen Sie sich in der Lage, lhre aktuelle Situation zu bewiltigen?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

gar nicht sehr gut
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Ergebnisse des HELP-5

HNO

Dimensionen Beeintrachtigung der
Lebensqualitat

Seelische Belastung Mittel (4.3)

Autonomie Mittel (3.9)

Soziale Unterstitzung Niedrig (8.3)

Wirde Niedrig (9.1)

Bewaltigung Niedrig (7.8)




HAMBURG

Ansicht der Ergebnisse in Soarian

Normale Patientenakte

J

Laborbefunde

J

ganz unten (Reiter ,eConsentPro“)
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Indikationen

Auffalligkeiten in der Patientenantwort

- Kritische Werte = hohe Beeintrachtigung der
Lebensqualitat

—> In der Visite/im nachsten Einzelkontakt aufgreifen
und ansprechen

- Ggf. Bedarf an einem psychoonkologischen Gesprach
erkennen

- Handlungsempfehlungen sollen nach Abschluss der
Evaluation zusammen mit Behandlern entwickelt und
festgelegt werden
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Nutzen

... auf Seiten der Patienten:

Hilfestellung flr Hohere Bereitschaft, Verbesserung der
Gesprache mit den emotionale und Versorgungsqualitat

Behandlern (u. a. psychosoziale Probleme und des Symptom-
Erinnerungsstitze) anzusprechen Management

Verbesserung der
gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat

Hohere Zufriedenheit
mit der Behandlung
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HAMBURG

Nutzen

... auf Seiten des Versorgers:

Verbesserte Kommunikation
zwischen Patienten und
Beitrag zum Case Arzten durch Anndherung der
Management Sichtweise in einer
patientenzentrierten
Versorgung

Sensibilisierung der Probleme
im Bereich Lebensqualitat und
Rollenfunktion

Unterstitzung fur klinische
Entscheidungen bei
gleichzeitig unveranderter
Konsultationsdauer

Friheres Erkennen und
verbessertes Monitoring von
Symptomen bzw. Problemen
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Vielen Dank fir lhre Unterstitzung!

Martinistrale 52 | D-20246 Hamburg

Mirja Gorlach, M.Sc. Psychologie

Telefon +49 (0) 40 7410-56207
Telefax +49 (0) 40 7410-54965

m.goerlach@uke.de | www.uke.de
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