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Zusammenfassung

Hintergrund: Die Integrated Palliative Care Outcome Scale (IPOS) dient zur Erfassung
des ganzheitlichen Status des Patienten, indem physische, psychische, soziale und
praktische Bedurfnisse in einem einfachen Format abgefragt werden. Bisher wurde die
Papierversion des IPOS als Goldstandard vor allem im stationaren Bereich verwendet
und ist ein Patient Reported Outcome Measurement (PROM). Aktuell gibt es keine elekt-
ronische Form des IPOS (elPOS), die z.B. im ambulanten Bereich die Versorgung von

Palliativpatienten durch ein SAPV-Team unterstlitzen konnte.

Ziele: In der vorliegenden Arbeit wurde Uberprift, ob eine Messaquivalenz zwischen der
bereits validierten und reliablen Papierversion des IPOS und der neuen elektronischen
Version elPOS besteht und ob es Unterschiede in der Ausfllldauer gab. Ferner wurde

evaluiert, welche der beiden Versionen die Patienten praferierten.

Methoden: Die elektronische Version elPOS wurde nach den ISPOR-Leitlinien nahe am
Layout des Originals der Papierversion erstellt, um maoglichst wenig Unterschiede zu
produzieren. Somit soll eine einfache digitale Erfassung der palliativen Bedirfnisse er-

moglicht werden.

Im Rahmen dieser randomisierten multizentrischen Studie flllten die Teilnehmer beide
Versionen des IPOS aus. Die Messaquivalenz wurde mittels des Vergleichs der Ge-
samtscores sowie der Subscores physische, emotionale, praktische Probleme geprift
und Intraklassenkorrelationskoeffizienten (ICCs) berechnet. Zudem wurden die Ausfull-

dauer und weitere demographische Begleitdaten erfasst.

Ergebnisse: n=50 Patienten flllten sowohl die Papier- als auch die elektronische Ver-
sion des IPOS aus. Das mediane Alter betrug 69 Jahre (mit einer Spanne von 24 bis 95
Jahren). 28/50 (56%) der Patienten waren mannlich, 42/50 (84%) hatten eine onkologi-
sche Grunderkrankung. Insgesamt zeigte sich eine sehr hohe Ubereinstimmung fiir den
Gesamtscore (ICC 0,99, 95% CI 0,98-1,00), wobei die niedrigsten ICCs fur die Symp-
tome ,Appetitlosigkeit” und ,Schlafrigkeit* (ICC 0,95, 95% CI 0,92-0,97) erzielt wurden.
9/17 Items zeigten sehr hohe ICCs (Uber 0,98), alle Subskalen (,physisch®, ,emotional®,

~,Kommunikation und praktische Probleme*) ebenfalls.

Die Ausfulldauer der Fragebdgen war nahezu gleich lang. 29/50 (58%) der Patienten
praferierten die elektronische Version des Fragebogens. Lediglich drei der Freitext-

Hauptprobleme unterschieden sich inhaltlich zwischen IPOS und dem neuen elPOS.

Schlussfolgerung: Die elektronische Version des IPOS und die bisher verwendete Pa-

pierversion zeigen keine signifikanten Unterschiede. Damit ist die Messaquivalenz fir
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beide Instrumente gegeben. Somit kann der elPOS in Zukunft genau wie die Papierver-
sion eingesetzt werden und stellt ein hilfreiches Messinstrument fir die Routineversor-
gung von Palliativpatienten dar. Die betreuenden Teams haben durch dieses ePROM

eine zusatzliche Moglichkeit, eine optimale Patientenversorgung zu gewahrleisten.
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Abstract (English)

Background: The Integrated Palliative Care Outcome Scale (IPOS) is used to assess
the holistic status of palliative patients by asking about physical, psychological, social
and practical needs in a simple format. To date, the paper version of the IPOS has been
used as the gold standard, primarily in the inpatient setting and is a PROM. Until now,
there is no electronic version (elPOS) of the questionnaire, which could support the care

of palliative patients by the SAPV teams.

Aims: The present work examined whether there was measurement equivalence be-
tween the already validated and reliable paper version and the new electronic version of
the Integrated Palliative Care Outcome Scale and whether there were differences in

completion time. Furthermore, we evaluated which of the two versions patients preferred.

Methods: The electronic version was created according to ISPOR-guidelines close to
the layout of the original paper version to produce as few differences as possible - thus,

to allow easy digital recording of palliative needs.

In this randomized multicenter study participants completed the paper as well as the
electronic version of the IPOS. Measurement equivalence was tested by comparing total
scores and physical, emotional, practical problems subscores, and Intraclass-Correla-
tion-Coefficients (ICCs) were calculated. In addition, completion time and other accom-

panying demographic data were collected.

Results: n=50 patients completed the paper and electronic versions of the IPOS in a
randomized order. The median age was 69 years (with a range of 24 to 95). 28/50 pa-
tients (56%) were male, and 42/50 (84%) had an underlying oncologic disease. Overall,
there was very high agreement for the total score (ICC 0.99, 95% CI 0.98-1.00), with the
lowest ICCs for the symptoms "loss of appetite" and "sleepiness" (ICC 0.95, 95% CI
0.92-0.97). Nine of 17 items showed very high ICCs (above 0.98), all subscales (“physi-

” o« LI 1]

cal”, “emotional”’, "communication” and practical problems”) as well.

The time taken to complete the questionnaires was almost the same. 29/50 (58%) of the
patients preferred the electronic version of the questionnaire. Only three of the free-text

main problems differed in content between IPOS and elPOS.

Conclusion: The electronic version of the IPOS and the previously used paper version
show no significant differences. Thus, the measurement equivalence for both instru-
ments is given. Therefore, the elPOS can be used in the future just like the paper version
as a helpful measurement tool for the care of palliative patients. Through this ePROM,

the caring teams have an additional possibility to ensure optimal patient care.
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Vorbemerkung:

Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird in der vorliegenden Arbeit die mannliche

Sprachform verwendet. Gemeint sind jedoch stets alle méglichen Geschlechter.
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1. Einleitung

1.1 Definition Palliativmedizin

Der Begriff ,Palliativmedizin® leitet sich vom lateinischen Terminus ,pallium® ab und wird
dabei mit ,Mantel” bzw. ,palliare“ mit ,den Mantel um etwas legen® Gbersetzt. Sinnbildlich
soll die Palliativmedizin schitzend einen Mantel um die Patienten legen und sie umfas-

send umsorgen (Berke, 2021).

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) definiert die Palliativmedizin als einen ,Ansatz
zur Verbesserung der Lebensqualitat von Patienten und ihren Familien, die mit Proble-
men konfrontiert sind, welche mit einer lebensbedrohlichen Erkrankung einhergehen.
Dies geschieht durch Vorbeugen und Lindern von Leiden durch friihzeitige Erkennung,
sorgfaltige Einschatzung und Behandlung von Schmerzen sowie anderen Problemen auf

korperlicher, psychosozialer und spiritueller Ebene.“ (Radbruch et al., 2005).

Grundsatze der Palliativversorgung werden von der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) wie im Folgenden definiert:

.Palliativversorgung
» ermdglicht Linderung von Schmerzen und anderen belastenden Symptomen
* bejaht das Leben und erkennt Sterben als normalen Prozess an
* beabsichtigt weder die Beschleunigung noch Verzégerung des Todes
* integriert psychologische und spirituelle Aspekte der Betreuung

* bietet Unterstitzung, um Patienten zu helfen, ihr Leben so aktiv wie mdglich bis

zum Tod zu gestalten

* bietet Angehdrigen Unterstitzung wahrend der Erkrankung des Patienten und in

der Trauerzeit

* beruht auf einem Teamansatz, um den Bediirfnissen der Patienten und ihrer Fami-

lien zu begegnen, auch durch Beratung in der Trauerzeit, falls notwendig

« fordert Lebensqualitat und kann mdéglicherweise auch den Verlauf der Erkrankung

positiv beeinflussen

» kommt frihzeitig im Krankheitsverlauf zur Anwendung, auch in Verbindung mit an-
deren Therapien, die eine Lebensverlangerung zum Ziel haben, wie z.B. Chemothe-
rapie oder Bestrahlung, und schliet Untersuchungen ein, die notwendig sind, um

belastende Komplikationen besser zu verstehen und zu behandeln.“ (WHO, 2002).
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Die englische Krankenschwester, Sozialarbeiterin und Arztin Cicely Saunders etablierte
zunachst den Begriff ,total pain“. Dabei werden dem Leiden eines Menschen mit einer
schweren Erkrankung vier Ebenen zugewiesen, namlich die korperliche, psychische, so-
ziale und spirituelle. Das Leiden setzt sich somit mehrdimensional zusammen (Clark,
1999).

Abbildung 1: Mehrdimensionalitat der Palliativmedizin

(nach (Bausewein et al., 2018))

physisch

spirituell M ensc h psychisch

sozial

Durch ein multimodales Therapiekonzept soll individuell auf die BedUrfnisse des Patien-
ten eingegangen und somit die verbleibende Lebensdauer bestmdglich gestaltet werden
(Gerhard, 2015). Cicely Saunders formulierte dies folgendermalfen: ,Es geht nicht da-
rum, dem Leben mehr Tage zu geben, sondern den Tagen mehr Leben®. Von ihr wurde
die moderne Hospizbewegung begriindet. Sie formulierte Basisprinzipien, die fur die Pa-
tientenversorgung in der Palliativmedizin zu beachten sind (Shephard, 1977). Einer ihrer
Gastprofessoren Balfour Mount entwickelte die Begriffe ,Palliative Medicine® und ,Palli-
ative Care*, die sich inzwischen als Uberbegriffe fiir den gesamten Prozess der Beglei-
tung und Betreuung von Schwerstkranken und Sterbenden weltweit durchgesetzt haben
(Canadian Hospice Palliative Care Association, 2008). Palliative Care kann jedoch nicht
aquivalent in die deutsche Sprache Ubersetzt werden, man verwendet hierfir haufig die
Ausdrucke ,Palliativmedizin® und ,Palliativversorgung®“. Gebrauchlicher ist inzwischen
der Begriff ,Palliativversorgung“ (DGP, 2016). Neben dem ganzheitlichen Ansatz der
physischen, psychischen, sozialen sowie spirituellen Betrachtung des Menschen spielen
Multiprofessionalitat und Interdisziplinaritat eine tragende Rolle in der Patientenversor-
gung. Darlber hinaus soll die Betreuung an die individuellen Bedirfnisse der Patienten

angepasst sein (Leopoldina, 2015).
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Folgende Therapieziele sollten auch dann erflllt werden, wenn keine Aussicht auf Hei-
lung oder Lebensverlangerung besteht: ,Verbesserung der Lebensqualitat, Schmerz-
und Symptomarmut oder idealerweise -freiheit, moglichst viel Zeit in vertrauter Umge-
bung mit der Familie, ein friedliches Sterben®. An diese Kriterien sollten die Therapieziele

kontinuierlich adaptiert werden (Bausewein, 2016).

Derzeit werden in Deutschland zum Grofteil Patienten mit onkologischen Diagnosen
palliativmedizinisch betreut. 2014 litten 90% dieser Patienten an einer onkologischen
Hauptdiagnose (Hess et al., 2014). Mehrere Studien belegen jedoch, dass auch Patien-
ten mit nicht-onkologischen Hauptdiagnosen von einer Palliativversorgung profitieren.
Sie leiden haufig ebenso unter typischen Hauptsymptomen wie beispielsweise Atemnot
und berichten Uber Palliativbedirfnisse. Die Belastungen treten bei dieser Population oft
sogar schon friher in deren Krankheitsverlauf auf. Eine Einschaltung eines Palliativ-
teams sollte daher schon frihzeitig evaluiert und eine gemeinsame Betreuung initiiert
werden. Dies flhrt zu einer optimalen Betreuung der Patienten (Bausewein et al., 2010,
Blinderman et al., 2008).

Aktuell versterben circa 25% in Deutschland an einer onkologischen und circa 50 % an
einer nicht-onkologischen Diagnose wie z.B. chronischen Herz-, Lungen-, Stoffwechsel-
oder anderen Organ- und neurologischen Erkrankungen (Statistisches Bundesamt,
2023).

Da auch Patienten mit chronischen nicht-onkologischen Erkrankungen wie z.B. Herzin-
suffizienz, COPD, Morbus Parkinson etc. in fortgeschrittenen Stadien von palliativmedi-
zinischer Betreuung profitieren, wird deren frihzeitige Integration empfohlen. Eine An-
bindung sollte nicht erst in den letzten Lebenswochen oder Lebenstagen erfolgen
(Leitlinienprogramm Onkologie, 2020). Mit derzeit steigender Inzidenz onkologischer
und nicht-onkologischer chronischer Erkrankungen kommt es somit auch zu einem er-
héhten Bedarf an palliativmedizinischer Betreuung. Diese sollte den Patienten daher
nicht erst angeboten werden, wenn krankheitsspezifische Therapien abgeschlossen

sind, sondern auch schon parallel dazu (Leitlinienprogramm Onkologie, 2020).

1.2 Modelle in der Palliativversorgung

Als Basis der Palliativversorgung zahlt die allgemeine Palliativversorgung (APV). Pati-
enten mit einer nicht heilbaren Erkrankung und deren Bezugspersonen werden hier
meist von nicht auf Palliativmedizin spezialisierten Fachkraften versorgt. Alle Gesund-
heitsberufe, die daran beteiligt sind, sind ambulante oder stationdre Leistungsanbieter

der APV (Leitlinienprogramm Onkologie, 2020).
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Davon abzugrenzen ist die spezialisierte Palliativversorgung (SPV). Hier werden Patien-
ten versorgt, deren Situation und Bedurfnisse hochkomplex sind, aufwendigere Maf3nah-
men erfordern und die somit spezialisierte Strukturen bendtigen: Die Leistungserbringer
arbeiten ausschlielich in der SPV und haben eine entsprechende Qualifikation. Voraus-
setzung ist ein Kernteam aus meist drei Berufsgruppen, welches multiprofessionell zu-
sammenarbeitet. Dies kann stationar und ambulant erfolgen, wobei eine gute Zusam-
menarbeit zwischen diesen beiden Sektoren sowie allgemein und speziell nétig ist, um
eine kontinuierliche Betreuung von Patienten und deren Angehdrigen sicherzustellen

(Leitlinienprogramm Onkologie, 2020).

Gemal der Deutschen Gesellschaft fiir Palliativmedizin (DGP) und dem Deutschen Hos-
piz- und Palliativ-Verband (DHPV) wird die SAPV folgendermalen definiert: ,Die spezi-
alisierte ambulante Palliativversorgung (SAPV) dient - in Ergdnzung zur allgemeinen
ambulanten Palliativversorgung — dem Ziel, die Lebensqualitdt und die Selbstbestim-
mung von Palliativpatienten so weit wie moglich zu erhalten, zu férdern und zu verbes-
sern und ihnen ein menschenwurdiges Leben bis zum Tod in ihrer gewohnten Umge-
bung, in stationaren Pflegeeinrichtungen bzw. stationaren Hospizen zu ermdglichen.”
(DGP, 2009).

Seit 2007 hat jeder gesetzlich Versicherte einen rechtlichen Anspruch (SGB V §37b) auf
eine palliativmedizinische Versorgung in seiner huslichen Umgebung durch ein ambu-
lantes spezialisiertes multiprofessionelles SAPV-Team (G-BA, 2007). Je nach Krankheit
erfolgt die Versorgung dabei in gestufter Form von einer einfachen Beratung zu Koordi-
nation, Teil- und Vollversorgung. Ziel ist es, die schwerkranken Patienten mdglichst
lange zuhause betreuen zu kdnnen. Durch das Angebot einer 24-Stunden-Rufbereit-
schaft kdnnen Krankenhauseinweisungen vermieden werden, sodass es immer mehr

Menschen ermdglicht wird, bei guter Symptomkontrolle zuhause zu sterben.

Durch ein multiprofessionelles Team wird eine breite Versorgung der Patienten am Le-
bensende gewahrleistet. Hierzu gehdren neben Arzten und Pflegekraften auch Atem-,

Physio- und Musiktherapeuten, Psychologen, Seelsorger sowie Ehrenamtliche.

Auch im stationaren Bereich ist ein Bindeglied wiunschenswert, das unterstitzend tatig
ist bei der Symptomkontrolle, psychosozialen Unterstitzung, Therapiezielfindung, Er-
stellung einer Patientenverfligung und Vorsorgevollmacht sowie der friihzeitigen Pla-
nung der Weiterversorgung, auch bereits parallel zur laufenden Therapie wie z.B. Radi-
atio oder Chemotherapie im Sinne einer friihzeitigen Integration (Bausewein, 2016). Dies
leisten Palliativdienste im Krankenhaus, die als spezialisiertes Team mit Mitarbeitern aus
unterschiedlichen Berufsgruppen eine Palliativbetreuung flr stationare Patienten aul3er-
halb einer Palliativstation anbieten (DGP, 2023).
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1.3 Patient reported outcome measurements (PROMs)

In den letzten Jahren wurden die Patienten zunehmend in Entscheidungen sowie in die
Forschung Uber ihre Gesundheit und Versorgung eingebunden. Dadurch, dass die Be-
lange und Winsche der Patienten mitbertcksichtigt werden, soll deren Behandlung ver-
bessert werden. Als geeignetes Mittel hierfiir wurden sogenannte Patient reported out-
come measurements (PROMs) entwickelt. Durch von Patienten selbst ausgefiillte Fra-
gebdgen kann evaluiert werden, was diesen subjektiv wichtig erscheint, und deren ei-
gene Perspektive beleuchtet werden. Eventuell nicht erfasste oder nicht erkannte Prob-
leme kénnen somit identifiziert und damit die Behandlung optimiert werden (Calvert et
al., 2019, Black, 2013, Valderas et al., 2008).

PROMs liefern zuséatzliche Informationen Gber Behandlungseffekte und kénnen additiv
zu objektiven Kriterien die subjektive Wahrnehmung der Patienten widerspiegeln. Das
Empfinden, die Geflihle und Probleme der Patienten differieren haufig sowohl in der
Auspragung als auch der Art von den Eindriicken der Behandler (Hahn et al., 2007). Far
die frihe Identifikation mit einem bedurfnisorientierten Ansatz eignen sich also PROMs.
In einer australischen Studie wurde gezeigt, dass die routinemafige Erfassung von Pa-
tientendaten in der Palliativversorgung und systematisches Feedback mittels PROMs zu
signifikanten Verbesserungen in allen Bereichen (Symptomkontrolle, familiare, psycho-
logische und spirituelle Betreuung) fuhrten, aufl3er im Bereich der Schmerzsymptomatik
(Currow et al., 2015).

Der Trend in der Medizin geht heutzutage hin zu einer patientenorientierten Behandlung,
wobei die Patienten in die Entscheidungsfindung im Sinne des ,shared decision making*
miteingebunden werden und somit Verantwortung fiir den Umgang mit ihrer Gesundheit
ubernehmen. PROMs sind ein geeignetes Mittel, um die Stimme der Patienten zu erfas-
sen und sie aktiv an der Gestaltung ihrer Therapie teilhaben zu lassen (Noonan et al.,
2017).

Integrated Palliative Care Outcome Scale (IPOS) als wichtiges PROM-Instrument

Auch in der Palliativversorgung nehmen PROMs immer mehr an Bedeutung zu, um Qua-
litat, Effektivitat und Wirksamkeit von BehandlungsmalRnahmen einzuschatzen. Fol-
gende Empfehlungen wurden u.a. im European Association for Palliative Care (EAPC)
White Paper fur die Outcome-Messung in der Palliativmedizin ausgesprochen: Messin-
strumente mussen flr die Populationen validiert und adaptiert sowie sowohl fir den kli-

nischen Alltag als auch die Forschung geeignet sein (Bausewein et al., 2015).
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Es muss darauf geachtet werden, dem Anspruch der Mehrdimensionalitat der Palliativ-
medizin gerecht zu werden. Indem man im klinischen Alltag Messungen zur Lebensqua-
litat durchfihrt, stellt man sicher, dass der Fokus der Behandlung und Evaluation mehr

auf den Patienten als auf die Grunderkrankung gerichtet ist (Higginson and Carr, 2001).

In der erweiterten S3-Leitlinie Palliativmedizin fir Patienten mit einer nichtheilbaren
Krebserkrankung ist der IPOS-Fragebogen ein empfohlenes PROM im klinischen Alltag
und der Forschung zur Erfassung von Problemen, Symptomen und Sorgen von Patien-
ten (Leitlinienprogramm Onkologie, 2020, Schildmann et al., 2016). Anhand offener und
geschlossener Fragen werden im IPOS physische, psychische, emotionale und spiritu-
elle Beeintrachtigungen erhoben. Auch praktische Probleme sowie Kommunikationsbe-
lange sollen mit diesem Fragenkatalog aus subjektiver Patientensicht erfasst werden
(POS, 2012). Die Auspragung der Beeintrachtigung kann auf einer 5-Punkt-Likert-Skala
ausgefllt werden, welche von ,,0 = gar nicht” bis ,4 = extrem stark” reicht. Zum aktuellen
Zeitpunkt existiert der IPOS-Fragebogen in verschiedenen Versionen: Patienten- oder
Betreuerversion, Abfrage der letzten drei oder sieben Tage, Ubersetzung in mehrere
Sprachen. Der IPOS-Fragebogen ist ein valides und reliables Instrument fir Patienten
mit fortgeschrittenen Erkrankungen (Murtagh et al., 2019). Dies gilt sowohl fir die Pati-
enten- als auch fur die Betreuerversion. Mit IPOS kénnen Symptome bewertet und tber
einen bestimmten Zeitraum beobachtet werden. Zudem ist es mdglich, medizinische
MaRnahmen und deren Effekt auf die Patientenversorgung zu beurteilen. Indem der Pa-
tient das Instrument selbst anwendet und nicht Arzte oder Betreuer die Fragebdgen aus-
fullen, kann er seine personliche Perspektive und sein subjektives Befinden darstellen.
AuRerdem sind auch Freitext-Antworten méglich, um neue Aspekte aufzugreifen, welche
nicht im Fragebogen enthalten sind. Des Weiteren kénnen Patienten mittels IPOS Uber

aktuelle Beeintrachtigungen reflektieren (Schildmann et al., 2016, Murtagh et al., 2019).

1.4 eHealth

Durch die zunehmende Digitalisierung - nicht nur im Alltagsleben, sondern auch in der
Medizin - entwickelte sich mit eHealth ein aufstrebendes Feld. Dieses bietet neue Chan-
cen, um die Patientenversorgung zu erweitern und zu optimieren. Bereits in jungen Jah-
ren kommen Kinder und Jugendliche heutzutage mit digitalen Formaten in Berthrung
und erlernen den Umgang mit diesen. Im Vergleich zu den letzten Jahren stieg der Kon-
sum deutlich an. Somit gibt es derzeit kaum noch Barrieren fur die Nutzung elektroni-
scher Medien und die Mehrheit der Bevdlkerung weif3, mit digitalen Plattformen und Ge-
raten umzugehen. Als Vorteile in der Anwendung elektronischer Medien werden der

schnelle Zugang zu Daten, die Vermeidung von Fehlern bei der Dateneingabe und -
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Ubertragung, weniger fehlende Daten sowie die hohere Bereitschaft von Patienten, sen-
sible Informationen preiszugeben, genannt (Basch and Goldfarb, 2009, Matthies et al.,
2019).

Als wichtige Hindernisse gegen die Nutzung von e-Health werden die Furcht vor dem
Verlust des personlichen Patientenkontakts sowie das Vorherrschen eines alteren Pati-
entenkollektives aufgefuhrt, welches weniger mit elektronischen Medien und deren Nut-
zung vertraut ist (Radionova et al., 2020, Gwaltney et al., 2008, Loh et al., 2018,
Muehlhausen et al., 2015).

In der hauslichen Pflege und Versorgung ist die Implementierung von PROMs wie IPOS,
die nur in Papierform verfligbar sind, eine Herausforderung. Papierversionen kénnen
nicht einfach zwischen Teammitgliedern und Patienten transferiert werden, was zu Ver-
zogerungen beim klinischen Feedback von identifizierten Problemen fuhrt. Dies ist nach-
teilig fur die kontinuierliche Uberwachung von Symptomen, welche fiir eine zeitnahe und
patientenzentrierte Versorgung dieser gefahrdeten Patientengruppe eigentlich notwen-
dig ware. Eine optimierte Moglichkeit, die Perspektive der Patienten in diesem speziellen
Umfeld zu Gberwachen, ist die Verwendung elektronischer Versionen von PRO-Mal}-

nahmen.

Das Potenzial des PRO-Monitorings in Echtzeit in der Palliativmedizin muss jedoch noch

ermittelt werden.

1.5 Forschungsprojekt Palli-MONITOR

Im Rahmen des Projektes ,Palliativbedlrfnisse in der SAPV: Monitoring mittels der digi-
talen Integrierten Palliative Care Outcome Scale (IPOS)/ Palli-MONITOR®* wurde ein in-
ternet-basiertes Echtzeit-Monitoring in der Palliativmedizin untersucht. Im Folgenden
wird aufgrund der besseren Lesbarkeit die Abkirzung ,Palli-MONITOR® verwendet. Das
Projekt wurde vom Innovationsfonds des gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) ge-
fordert und lief in Bayern von 2018 bis 2022 an der Klinik und Poliklinik fur Palliativme-
dizin im Klinikum der Universitat Minchen unter der Leitung von Frau Prof. Dr. C. Bause-
wein PhD MSc.

Ziel war dabei die ,Entwicklung, Implementierung und Feasibilitatstestung eines internet-
basierten Echtzeit-Monitorings palliativmedizinischer Bedurfnisse von Patienten mit fort-
geschrittenen Erkrankungen mit Hilfe der digitalen Version der Integrierten Palliative
Care Outcome Skala mit Behandlungsempfehlungen in der SAPV* (Bolzani et al., 2021).

Als Hypothese wurde aufgestellt: ,Ein internetbasiertes Echtzeit-Monitoring von Pallia-
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tivbedurfnissen mit Behandlungsempfehlungen in der SAPV [ist] eine mogliche und ak-
zeptable MaRnahme zur Verbesserung der Versorgungsqualitat und besseren Ressour-
cennutzung in der SAPV* (Bolzani et al., 2021).

In Phase | des Projektes fand die Modellierung statt. Dabei wurden qualitative Interviews
mit Patienten und Fokusgruppen mit Professionellen zur Ermittlung der Akzeptanz und
Durchflhrbarkeit abgehalten, evidenzbasierte Behandlungsempfehlungen mittels Del-
phi-Konsensusfindung formuliert sowie die im Folgenden beschriebene Messaquivalenz

zwischen Papier- und elektronischer Version des IPOS ermittelt.

In der anschliefienden Phase Il wurde ebenfalls in einem mixed-methods-Design die

Machbarkeit Gberpriift.

Die hier beschriebenen Inhalte und Ablaufe des Projektes sind alle dem Antrag und Stu-

dienprotokoll entnommen (Bolzani et al., 2020, Bolzani et al., 2021).

Aktueller Forschungsstand

Bis zum heutigen Zeitpunkt wurden in Deutschland keine Studien durchgefihrt, die eine
Messaquivalenz zwischen einem standardisierten Papierfragebogen und einem elektro-
nischen Fragebogen in der Palliativmedizin getestet haben. Die Untersuchung der
Gleichwertigkeit von ePROMs zu papierbasierten Versionen konzentriert sich bisher
hauptsachlich auf kurative oder onkologische Populationen, die sich nicht am Lebens-
ende befinden (Bennett et al., 2012, Kotronoulas et al., 2014, Velikova et al., 2004,
Murtagh et al., 2019, Schildmann et al., 2016, Bausewein et al., 2015).

Die Prifung der Korrelation digitaler und Papierversionen in einem Review ergab in al-
teren Studien schlechtere ICCs als in neueren, wobei die héchsten Intraklassen-Korre-
lationskoeffizienten (ICCs) fur die Altersklasse 28 bis 55 Jahre in randomisierten Studien
gefunden wurde, bei denen das Intervall zwischen den verschiedenen Ausfiill-Varianten

kleiner als ein Tag war (Muehlhausen et al., 2015).

Wie und ob elektronische PROMs eine vergleichbare Leistung in Bezug auf Validitat und
Reliabilitat in einer schwerkranken, alteren und gebrechlichen Population wie der Pallia-

tiv-Population zeigen, muss noch ermittelt werden.

Bisher wurde die Papierversion (im Folgenden kurz ,IPOS*) als Goldstandard zur Erfas-
sung der Bedurfnisse von Palliativpatienten vor allem im stationaren Bereich eingesetzt.
IPOS dient der Erfassung des Gesamtzustands der Palliativpatienten im ganzheitlichen
Ansatz: So kann die Mehrdimensionalitat mit korperlichen, emotionalen, sozialen und
praktischen Bedurfnissen mittels PROM bertiicksichtigt werden. Die bisherige Papierver-

sion (IPOS) soll innerhalb dieser Studie mit der neuen elektronischen Version (elPOS)
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verglichen werden. Ein Vergleich beider Fragebogenversionen wurde bislang nicht
durchgefuhrt und kann damit nur eingeschrankt beurteilt werden. Langfristig soll diese
Studie einen Beitrag zur Einflhrung eines standardisierten elektronischen Fragebogens

in der SAPV-Versorgung von Palliativpatienten leisten.
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2. Ziel der Arbeit

2.1 Primares Ziel

Uberpriifung der Messaquivalenz zwischen der Papier- und der elektronischen Version

der Integrated Palliative Care Outcome Scale.

2.2 Sekundare Ziele

- Bestimmung und Vergleich der Punktwerte in den Skalen, Subskalen und im Ge-
samtscore der beiden IPOS-Versionen

- Bestimmung der Intraklassen-Korrelationskoeffizienten (ICCs)

- Bestimmung und Vergleich der Ausfilldauer zwischen beiden Versionen

- Ermittlung der Praferenzen der Teilnehmenden fur die Papier- oder elektronische

Version
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3. Methoden

3.1 Studiendesign

Nach den ISPOR-Leitlinien wurde eine multizentrische randomisierte Studie mit Cross-
over-Design durchgefiihrt. Dieses Design wird bevorzugt zur Bestimmung der Messaqui-
valenz verwendet (Muehlhausen et al., 2018, Zbrozek et al., 2013, Coons et al., 2009).
Dabei wurde die CONSORT-Crossover-Richtlinie befolgt (Dwan et al., 2019). Die Pati-

enten flllten beide Versionen der Integrated Palliative Care Outcome Scale (IPOS) aus.

3.2 Setting

Forschungsfeld der Erhebung waren flunf teilnehmende SAPV-Teams, wobei die Rekru-
tierung der Patienten aus den folgenden Regionen erfolgte: Kooperationspartner der
Studie waren das SAPV-Team der Klinik fur Palliativmedizin am Klinikum der Universitat
Munchen GroBhadern (Stadt), das SAPV-Team Munchen West (Stadt), das Zentrum fur
Ambulante Hospiz- und Palliativ-Versorgung SAPV Minchen Land (Stadt-Land), das
SAPV-Team Muhldorf am Inn (Land) und das SAPV-Team Netzwerk Hospiz Traunstein
(Land). Zusatzlich wurden Patienten eingeschlossen, die eine AAPV-Betreuung durch
die Teams aus dem Gebiet Traunstein und Muhldorf erhielten. Ebenso wurden geeig-
nete Patienten auf der Palliativstation in GroBhadern rekrutiert. Somit wurden Patienten
aus sowohl stadtischen als auch landlichen Gebieten in Stidbayern rekrutiert und deren

Daten evaluiert.

3.3 Population mit Ein- und Ausschlusskriterien

Bei der Studienpopulation handelte es sich um Patienten mit einer fortgeschrittenen ma-
lignen oder nicht-malignen Erkrankung, die durch eines der finf teilinehmenden SAPV-
Teams, eines der zwei AAPV-Teams oder auf der Palliativstation in GroBhadern betreut
wurden. Ein weiteres Kriterium zur Aufnahme in die Studie war eine zufriedenstellende
Symptomkontrolle bei Studieneinschluss. Die Patienten mussten mindestens 18 Jahre
(volljahrig) sein, ebenso waren ausreichende Deutschkenntnisse erforderlich. Ausge-
schlossen wurden Patienten mit kognitiven Einschrankungen bei Studieneinschluss, so-
wie Patienten, die in einem zu schlechten Allgemeinzustand oder sterbend waren. Fur
die Teilnahme an der Studie wurde nach erfolgter Aufklarung durch die Doktorandin eine

schriftliche Einverstandniserklarung der Patienten vorausgesetzt.
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3.4 Intervention/IPOS

Als Messinstrumente wurden die bereits validierte Papierversion der Integrierten Pallia-
tive Care Outcome Skala (IPOS) und die zu validierende elektronische Version des IPOS
(elPOS) verwendet.

Der IPOS wurde 2016 entwickelt, um die Outcome-Messung im Fachgebiet der Pallia-
tivmedizin kontinuierlich zu verbessern. Der Fragebogen ist ein kurzes zweiseitiges In-
strument, um Symptome, Belastungen und Bedlrfnisse von Palliativpatienten erfassen
zu koénnen, und wird auch in der aktuellen S3-Leitlinie Palliativmedizin fur Patienten mit
einer nicht heilbaren Krebserkrankung empfohlen (Leitlinienprogramm Onkologie, 2020,
Murtagh et al., 2019, Schildmann et al., 2016).

Als Vorlage diente die Palliative Care Outcome Scale (POS), um palliativmedizinische

Bedurfnisse zu erheben (Hearn and Higginson, 1999).

2005 wurde von Bausewein et al. die deutsche Version validiert und publiziert
(Bausewein et al., 2005). Zudem wurde erganzend im Verlauf eine eigene Symptom-
skala (POS-S) entwickelt. Eine Fusion der POS und POS-S fuhrte schliellich zur In-
tegrated Palliative Care Outcome Scale ,|IPOS* (Schildmann et al., 2016, Murtagh et al.,
2019, Bausewein et al., 2005).

Der IPOS wurde in einer multizentrischen Studie in England und Deutschland validiert.
Insgesamt nahmen 373 Patienten und 161 Mitarbeiter aus dem ambulanten und statio-
naren Setting (Palliativstationen, Palliativdienste und SAPV-Teams) daran teil. Eine sehr
gute innere Konsistenz, eine gute Retest-Reliabilitat und Anderungssensitivitat konnten
demonstriert werden. Ebenso zeigte sich die Konstruktvaliditdt sowohl konvergent als
auch diskriminant. Somit ist der IPOS ein nutzliches Instrument, um palliative Outcomes
zu erfassen und im zeitlichen Verlauf zu beobachten, indem anhand der IPOS-Werte
unter anderem stabile von instabilen Patienten differenziert werden kénnen (Murtagh et
al., 2019).

Mit dem neuen Instrument IPOS, welches 17 Fragen beinhaltet, werden zahlireiche Be-
reiche abgefragt: Die erste Frage ,F1“ ist eine Freitextfrage und gibt dem Patienten die
Chance, seine Hauptprobleme und Sorgen frei zu formulieren. Hierfir sind auf dem Fra-
gebogen drei Zeilen vorgesehen. Danach schlie3en sich unter ,F2“ zehn Fragen zu kor-
perlichen Symptomen an (Schmerzen, Atemnot, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, trockener/schmerzhafter Mund, Mobilitat, Schwache oder fehlende Energie
und Schléafrigkeit). Nachfolgend kdnnen mittels einer weiteren Freitextfrage drei Symp-

tome angefligt werden, die nicht in der vorhandenen Symptomliste vorgegeben sind. In



3 Methoden 24

den Fragen ,F3“ bis ,F6“ werden emotionale Symptome (Sorge/Beunruhigung des Pati-
enten und der Familie, Traurigkeit/Bedricktheit und Frieden mit sich selbst) sowie unter
.F7¢ bis ,F9* drei Aspekte zu Kommunikation und praktischen Problemen (Austausch
von Geflhlen, Informationsbedarf, praktische Probleme) erfasst. Dies geschieht auch im
Sinne der Mehrdimensionalitat in der Palliativmedizin. Die Antwortoptionen bestehen
aus einer 5-Punkt-Likert-Skala, die sich von ,0 = gar nicht” bis ,4 = extrem stark® bzw.
,0= gar nicht® bis ,4 = immer“ erstreckt. Die letzte Frage erfasst, ob der Patient selbst

den Fragebogen ausgefiillt hat oder alternativ mit Hilfe Angehdriger oder Betreuender.

Durch das Addieren der einzelnen Werte des Fragebogens kdénnen sowohl drei Sub-
scores als auch ein Gesamtscore errechnet werden. Der Subscore ,korperliche Symp-
tome* ergibt sich aus den zehn ltems von ,F2°, ,emotionale Probleme® aus den vier Items
von ,F3“ bis ,F6“ und ,praktische Probleme und Kommunikation“ aus den drei Items von
,F7° bis ,F9*. Je héher die addierten Scores ausfallen, desto hdher ist die Beeintrachti-

gung des Patienten ().

Der IPOS hat eine Patienten- und eine Professionellenversion. Im Palli-MONITOR-Pro-

jekt wurde die Patienten-Version Uber den Zeitraum der letzten drei Tage verwendet (s.

Anhang S. 59-60). Diese kann auch online unter www.pos-pal.org abgerufen werden.
Daneben gibt es eine Patientenversion Uber die letzten sieben Tage sowie eine Ausfih-
rung fUr Betreuer. Letztere bietet die Gelegenheit, nicht mehr auskunftsfahige Patienten

ebenfalls einschatzen zu kénnen (POS, 2012).

Die Gestaltung des elPOS (s. Anhang S. 61-63) folgte den ISPOR-Leitlinien (Coons et
al., 2009). Dabei wurde im Vorhinein vom Studienteam bei der Gestaltung des Fragebo-
gens darauf geachtet, dass keine gravierenden Unterschiede in der Optik und Aus-
drucksform der Fragen bestehen. Ebenso wurde auf eine einfache Handhabung und
Orientierung Wert gelegt, um mdgliche Fehlerquellen aufgrund mangelnder oder gerin-
ger Erfahrung mit elektronischen Geraten zu vermeiden. Weder der Text und somit die
Formulierung der Fragen wurde verandert, noch wurde die etablierte 5-Punkt-Likert-
Skala abgewandelt. Der Fragebogen konnte auf allen Betriebssystemen (Apple,
Windows, Android) und verschiedenen elektronischen Geraten (Computer, Laptop, Tab-
let, Smartphone) ausgefillt werden. Wie im Papierfragebogen konnten die entspre-
chende Antwortkategorie auf der Likert-Skala angekreuzt und Freitextantworten ausge-

fallt werden.


http://www.pos-pal.org/
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3.5 Fallzahlberechnung

Mit einer Teststarke von 80% und einem angestrebten Intraclass-Korrelationskoeffizien-
ten (ICC) von 0,9 bei einem Signifikanzniveau von a = 0,05 ergab sich eine Stichproben-
gréRe von 47. Mit Berucksichtigung von Drop-Outs lag die geplante Fallzahl bei 50 Pa-
tienten. Da insgesamt zwei fehlende Werte vorlagen, wurde mit den Daten von n=48

Patienten gerechnet.

3.6 Rekrutierung

Vor Beginn wurde den teilnehmenden Teams der Ablauf und das Material der Studie
vorgestellt. Potenzielle Studienteilnehmer wurden von den teilnehmenden Teams eva-
luiert und an die Doktorandin gemeldet. Diese prufte dann erneut anhand der Einschluss-
kriterien, ob eine Teilnahme an der Studie moglich war. Falls keine Kriterien zum Aus-
schluss aus der Studie vorlagen, wurde den Patienten zunachst der weitere Ablauf an-
hand der Studienunterlagen erlautert. Falls Patienten eine Studienteilnahme ablehnten,

wurden die Griinde hierfir erfasst.

3.7 Randomisierung

In einer Excel-Tabelle wurden die 50 Teilnehmer mittels einer in Excel generierten ran-
domisierten Reihenfolge in zwei Gruppen eingeteilt: Die erste Gruppe flllte zuerst die
Papierversion des IPOS und danach die elektronische Version aus, die andere Gruppe

begann mit der elektronischen Version und fiillte im Anschluss die Papierversion aus.

3.8 Datenerhebung

Falls die Einschlusskriterien der Patienten zur Studienteilnahme erflllt waren und die
Patienten einer Weitergabe ihrer Kontaktdaten zugestimmt hatten, fihrte die Doktoran-
din mit den Patienten ein erstes Telefonat. In diesem wurden Informationen zu Teil-
nahme und Ablauf der Studie vermittelt und mdgliche Fragen geklart. Nach der Einver-
standniserklarung wurde abschlieRend mit den Patienten ein Termin an einem ge-

wulnschten Ort vereinbart.

Wahrend einer Gesamtdauer der Querschnittserhebung von flinf Monaten besuchte die
Doktorandin die Patienten einmalig zum vereinbarten Termin. Die Studienunterlagen be-
standen aus einem Patienteninformationsblatt, dem IPOS-Papierfragebogen und dem

Begleitdatenblatt. Das Patienteninformationsblatt enthielt die Einverstandniserklarung,
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die der Patient nach Lesen des Informationsblattes und nach Stellen potenzieller Rick-
fragen bei Einwilligung in die Teilnahme unterzeichnete (siehe Anhang S. 53-58). Die
Teilnehmer wurden gebeten, beide Versionen der Fragebdgen auszufillen. Deren Rei-
henfolge wurde im Vorhinein wie bereits beschrieben randomisiert. Der gesamte Termin
dauerte ca. 45 bis 60 Minuten (5 bis 10 Minuten pro Version, dazwischen 30 Minuten
Pause). Der Zeitraum zwischen IPOS und elPOS sollte lang genug sein, um die erste
Version nicht auswendig lernen zu kénnen, aber gleichzeitig kurz genug, damit sich die
Symptome zwischen den beiden Messzeitpunkten nicht anderten. Auch Patienten ohne
eigenes bzw. zum Zeitpunkt der Studienteilnahme nicht verfiigbares elektronisches Ge-
rat konnten an der Studie teilnehmen. Falls dies der Fall war, wurde von der Doktorandin

ein iPad mitgebracht, auf welchem der elPOS dann ausgefillt werden konnte.

Mit Hilfe eines anonymisierten Zugangscodes der Website enuvo (www.umfrageon-

line.com/s/pallimonitor) wurde den Patienten mittels eines elektronischen Gerates der

Zugriff auf den elektronischen Fragebogen (elPOS) gewahrt. Nach Eingabe der person-
lichen anonymisierten Fragebogen-ID (siebenstellige Kombination aus Buchstaben und
Zahlen) wurde der Fragebogen durch den Patienten aufgerufen und konnte schlief3lich

ausgefullt werden.

Die Ausfulldauer des jeweiligen Fragebogens wurde mittels Stoppuhr gemessen. Zu-
satzlich wurden demographische Daten Uber das Alter, das Geschlecht, die Nationalitat
und die Hauptdiagnose der Patienten berlicksichtigt sowie das Gerat (Computer, Laptop,
Tablet, Smartphone) inklusive dessen Betriebssystem (Apple, Windows, Android) und
die Nutzung elektronischer Gerate (taglich, mehrmals pro Woche, einmal pro Woche,
weniger als einmal pro Woche, nie) abgefragt. Nach dem Ausflllen beider Fragebdgen
konnten die Patienten mitteilen, welchen sie praferierten (IPOS in der Papierversion oder

elPOS in der elektronischen Version).

Zeitnah erfolgte dann die Dokumentation der demographischen und klinischen Daten.
Die Patienten erhielten auf Wunsch eine Kopie der Unterlagen. Die unterschriebene Ein-
verstandniserklarung wurde getrennt von den ausgefillten Fragebégen und Zusatzda-

tenblattern abgelegt und sicher verwahrt.

Die digitale elektronische Version ,elPOS* wurde von der Doktorandin dabei erstmalig
in Deutschland mittels der Website enuvo auf den elektronischen Geraten der Patienten
dargestellt (Bolzani et al., 2020).


http://www.umfrageonline.com/s/pallimonitor
http://www.umfrageonline.com/s/pallimonitor
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3.9 Statistische Analyse

Die Daten der beiden Fragebdgen und des Begleitdatenblattes wurden anonymisiert in
eine Excel-Tabelle eingegeben. Nach Abschluss der Datenerhebung wurden die Daten

in das Statistikprogramm SPSS Ubertragen.

Die statistischen Analysen erfolgten mit dem Statistikprogramm IBM Statistics SPSS
Version 27 fur Microsoft Windows. Weitere Berechnungen erfolgten durch eine Mitarbei-
terin mittels R 4.0.

Die Normalverteilung wurde graphisch durch Histogramme und Q-Q-Plots mittels explo-
rativer Datenanalyse und von einer Mitarbeiterin in SPSS gepruft. Die deskriptiven Daten
wurden dementsprechend mittels absoluter und relativer Haufigkeit sowie Mittelwert und

Standardabweichung bzw. Median und Range dargestellt.

In SPSS wurde mit einem zweifaktoriellen ICC-Modell mit festen Effekten gerechnet, um
zu bestimmen, ob eine Messaquivalenz zwischen Papier- und digitaler Version des IPOS
vorliegt (Gwaltney et al., 2008). Fur alle einzelnen IPOS-ltems sowie fur die Subskalen
und den Gesamtscore wurden Intraklassen-Korrelationskoeffizienten (2-Wege-Modell
mit gemischten Effekten fiir die absolute Ubereinstimmung) mit einem 95%-Konfidenzin-
tervall berechnet, die von 0 bis 1 reichten. Ab einem ICC >0,90 wurde von einer ausge-
zeichneten Ubereinstimmung ausgegangen. Zur graphischen Darstellung der potenziel-
len Ubereinstimmung zwischen den beiden Messmethoden IPOS und elPOS wurden
Bland-Altmann-Diagramme erstellt. Die Punktdifferenz (Papier- minus elektronische Ver-
sion) wurde gegen die durchschnittliche Punktzahl auf dem Papier- und digitalen Frage-

bogen fir jede Person aufgetragen inklusive des 95%-Konfidenzintervalls.

3.10 Ethikvotum

Die Zustimmung und Genehmigung fur die Studie wurden von der Ethik-Kommission der
LMU Muinchen erteilt (Projekt-Nr.: 18-871).

Die Studie entspricht den in der Deklaration von Helsinki festgelegten Grundsatzen der
guten klinischen Praxis (,Good Clinical Practice®). Alle Patienten wurden im Vorhinein
Uber die Studie sowie den Ablauf bei moglicher Teilnahme aufgeklart. Diese erfolgte auf
freiwilliger Basis nach dem ,informed consent”. Ausscheiden aus der Studie oder Ab-
bruch hatten keine Konsequenzen flr die medizinische Versorgung und blieben ohne
jegliche rechtlichen Anspriiche. Vorschriften der Schweigepflicht und des Datenschutzes

wurden eingehalten. Die gesonderte datenschutzrechtliche Einverstandniserklarung ent-
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sprach den Forderungen der zustandigen Kommission. Die Fragebdgen wurden anony-
misiert, sodass eine Zuordnung zum Patienten nicht moglich ist. Die Einverstandniser-

klarungen wurden sicher und getrennt vom Fragebogenmaterial aufbewahrt.
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4. Ergebnisse

41 Soziodemographische und klinische Daten

Von Mai 2019 bis September 2019 wurden in den teilnehmenden Einrichtungen 66 po-
tenzielle Teilnehmer evaluiert. Nach Prifung der Ein- und Ausschlusskriterien wurden
Daten von 50 Patienten erhoben. Dies entspricht einer Teilnehmerquote von 75,8%
(50/66 Patienten). Fur 16 Falle, bei welchen die Teilnahme abgelehnt wurde, wurden
Grunde fur eine Nichtteilnahme erfasst. Etwa ein Drittel davon lehnte die Benutzung
elektronischer Gerate ab, circa ein Viertel der Patienten fuhlte sich zu schwach flr eine

Beteiligung.

n=24 Patienten begannen mit der Papier- und n=26 mit der elektronischen Version und
fullten danach den jeweils anderen Fragebogen aus. Dies ist im Ablaufdiagramm in Ab-

bildung 2 dargestellt.
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Abbildung 2: Ablaufdiagramm nach CONSORT!

Nach CONSORT 2010 Flow Diagram

Priifung moglicher Teilnahme

(n=166) Ausschluss (n= 16), da

+ Einschlusskriterien nicht erfiillt (n=4)
* keine Deutschkenntnisse
+ Teilnahme abgelehnt (n=12)
* kein Interesse/ nicht weiter
spezifiziert (n=3)
« Ablehnung elektr. Gerate (n=5)
e Schwache (n=4)

’ Teilnehmer (n= 50) ‘

l

l

Beginn Papierversion IPOS Beginn elektronische Version elPOS
(n=24) (n=26)

Crossover-Design 30 Minuten Wartezeit und Crossover

Ausfiillen elPOS Ausfiillen IPOS
(n=24) (n=26)

Protokoll vollstéandig, Daten erfasst (n=50)

l

[M Vollstandige Fragebdgen (n= 48)

Ausschluss aufgrund fehlender Daten (n=2)

4.1.1 Ausgefiillte Fragebogen

48 Patienten fillten beide Versionen komplett aus, bei zwei Fragebogen fehlte jeweils
eine Antwort in der Rubrik ,physische Symptome*: Bei Frage 2 (Liste von Symptomen,
die der Patient auf einer Likert-Skala von 0-4 ankreuzen konnte) lag ein fehlender Wert
im IPOS bei ,Schwache/fehlende Energie“ und ein fehlender Wert im elPOS unter ,Ver-
stopfung® vor. Fur die im Folgenden genauer beschriebenen speziellen statistischen
Analysen dieser Fragen wurden daher aufgrund der einzelnen fehlenden Werte nur die

komplett ausgefillten Fragebégen von 48 Patienten verwendet.

' Bereits veréffentlicht in: BOLZANI, A., KUPF, S., HODIAMONT, F., BURNER-FRITSCH, I., BAUSEWEIN, C. &
RAMSENTHALER, C. 2023. Measurement equivalence of the paper-based and electronic version of the Integrated
Palliative care Outcome Scale (IPOS): A randomised crossover trial. Palliative Medicine, 0, 02692163231157871.
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4.1.2 Patientenpopulation

Tabelle 1 zeigt soziodemographische und klinische Daten der Studienteilnehmer.2

Tabelle 1: soziodemographische und klinische Charakteristika der
Studienteilnehmer und Nutzung elektr. Gerate (n=50)

Gesamtzahl Beginn IPOS Beginn elPOS
Patienten P-E E-P
n=50 (100%) n=24 n=26
Alter in Jahren Mittelwert (+ SD) 67,9 (13,6) 68,4 (13,3) 67,4 (14,2)
Median (IQR) 69 (60-77) 67 (60,25-78,5) 71 (56,5-76,25)
<60 Jahre 13 (26) 6 (25,0) 7 (26,9)
61-74 Jahre 20 (40) 11 (45,8) 9 (34,6)
Geschlecht mannlich 28 (56,0) 14 (58,3) 14 (53,8)
Nationalitat Deutsch 44 (88,0) 21(87,5) 23 (88,5)
Hauptdiagnose
nicht-onkologisch 8 (16,0) 4(16,7) 4(15,4)
COPD oder ILD 3(6,0) 14,2) 2(7,7)
Niereninsuffizienz 2(4,0) 14.2) 1(3.8)
Herzinsuffizienz 2 (4,0) 2(8,3) 0(0)
b*andere nicht Ca 1(2,0) 0(0) 1(3.8)
onkologisch 42 (84,0) 20 (83,3) 22 (84,6)
GIT Ca 10 (20,0) 6 (25,0) 4(154)
pulm. Ca 5(10,0) 3 (12,5) 2(7,7)
urogen. Ca 9(18,0) 5(20,8) 4 (15,4)
Mamma Ca 8 (16,0) 4(16,7) 4(15,4)
hamatoonk. Ca 1(2,0) 0(0) 1(3,8)
cerebr. Ca 4 (8,0) 14.2) 3(11,5)
a*andere Ca 5(10,0) 1(4,2) 4 (15,4)
Betreuung Palliativ-Station 22 (44,0) 11 (45,8) 11 (42,3)
SAPV 22 (44,0) 10 (41,7) 12 (46,2)
AAPV 6 (12,0) 3 (12,5) 3 (11,5)
Gerit PC 4 (8,0) 14.2) 3(11,5)
Laptop 8(16,0) 2(8,3) 6 (23,1)
Tablet 34 (68,0) 18 (75,0) 16 (61,5)
Smartphone 4 (8,0) 3(12,5) 1(3,8)
Betriebssystem Apple 34 (68,0) 19 (79,2) 15 (57.,7)
Windows 11 (22,0) 3 (12,5) 8 (30,8)
Android 5(10,0) 2(8,3) 3 (11,5)
Nutzung
elektr. Gerite taglich 26 (52,0) 13 (54,2) 13 (50,0)
mehrfach/ Woche 9(18,0) 4 (16,7) 5(19,2)
1x/ Woche 2(4,0) 0(0) 2(7,7)
weniger als 1x/ Woche 3(6,0) 1(4,2) 2(7,7)
nie 10 (20,0) 6 (25,0) 4(15,4)

a*andere onkolog. Erkrankungen: Schilddrisen-Ca, Ewing-Sarkom, Pharynx-Ca, Melanom
b*andere nicht onkolog. Erkrankungen: unspez.
IQR (Interquartil range), SD (Standard deviation)

2 Bereits verdffentlicht in: BOLZANI, A., KUPF, S., HODIAMONT, F., BURNER-FRITSCH, I., BAUSEWEIN, C. &
RAMSENTHALER, C. 2023. Measurement equivalence of the paper-based and electronic version of the Integrated
Palliative care Outcome Scale (IPOS): A randomised crossover trial. Palliative Medicine, 0, 02692163231157871.
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Soziodemographische Daten

Das Geschlechterverhaltnis zwischen beiden Gruppen war nahezu ausgeglichen. Fast
zwei Drittel der Patienten waren mindestens 65 Jahre alt, wobei wiederum 6 von 10

Patienten den Altersgruppen 60-69 Jahre und 70-79 Jahre zugeordnet werden konnten.
Betreuungsort

In unsere Studie wurden tendenziell mehr ambulante Patienten eingeschlossen: Von
den 50 Teilnehmenden wurden n=22 Patienten (44%) auf der Palliativstation am Kilini-
kum der Universitadt Minchen GroRhadern (KUM) betreut und n=28 Patienten (56%)
durch die ambulanten SAPV- und AAPV-Teams. Aus den finf teiinehmenden SAPV-
Teams nahmen n=22 Patienten teil, davon n=6 Patienten aus dem Team der SAPV des
KUM, n=6 Patienten aus dem SAPV-Team Minchen-West, n=6 Patienten aus dem
SAPV-Team Minchen-Oberhaching, n=2 Patienten aus dem SAPV-Team am Inn und
n=2 Patienten aus dem SAPV-Team Traunstein. Daneben wurden noch n=6 Patienten
aus der AAPV in die Studie aufgenommen, namlich n=4 Patienten aus dem AAPV-Team

Traunstein und n=2 Patienten aus dem AAPV-Team Muhldorf am Inn.
Hauptdiagnosen

Die Hauptdiagnosen der Patienten wurden in verschiedene Kategorien eingeteilt: Zu-
nachst wurde zwischen onkologischen und nicht-onkologischen Diagnosen unterschie-
den. Uber 80% der Patienten hatten eine maligne Grunderkrankung als Hauptdiagnose,
welche in weitere Subtypen unterteilt wurde: pulmonale, gastrointestinale, gynakologi-
sche, urogenitale, neurologische und hamatoonkologische und andere Tumorerkrankun-
gen. Nicht-onkologische Krankheiten wurden folgenden Subkategorien zugeordnet:
renale, kardiale und respiratorische Insuffizienz und andere Erkrankungen. Der Grof3teil
der nicht-onkologischen Patienten litt an einer Herz- oder Niereninsuffizienz (Organin-

suffizienz).

Nutzung elektronischer Gerate

Die Halfte der Patienten nutzte im Alltag taglich elektronische Gerate, etwa ein Funftel
dagegen normalerweise nie. Circa zwei Drittel der Patienten fillten den Fragebogen auf
einem Tablet aus. Von den Ubrigen nutzte die Hélfte einen Laptop, die andere Halfte
einen PC oder Smartphone. Wiederum zwei Drittel der Teilnehmer verwendeten ein Be-

triebssystem von Apple, der Rest Windows oder Android.
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4.1.3 Ausfilldauer

Die gemessene Ausfulldauer wurde auf halbe Minuten gerundet. Der Median war iden-
tisch und lag bei beiden Versionen bei ca. 5 Minuten, wobei das Minimum jeweils etwa
2 Minuten und das Maximum etwa 12 Minuten betrug. Bei beiden Versionen betrug die

Spannweite 10 Minuten.

4.1.4 Bevorzugte Fragebogenversion

Nachdem die Patienten sowohl die Papier- als auch die elektronische Version des IPOS-
Fragebogens ausgefiillt hatten, praferierte mehr als die Halfte der Patienten die elektro-
nische Version elPOS gegenliber der Papierversion. Ein Patient merkte an, dass er ge-
nerell keine Fragebdgen leiden kénne. Auch in der Altersgruppe 75 Jahre und alter ten-

dierten eher mehr Patienten zum elPOS.

4.2 Vergleich der Werte IPOS und elPOS

4.2.1 Messaquivalenz zwischen IPOS und elPOS

Um zu Uberprifen, ob eine Messaquivalenz zwischen den beiden Versionen des IPOS-
Fragebogens vorlag, wurden die Einzel-, Sub-und Gesamtscores von 48 Patienten ver-

glichen.

In Tabelle 2 werden mittels ICCs die Ergebnisse der Ubereinstimmung der einzelnen
Items 1-17 sowie der Subscores ,physisch®, ,emotional“ und ,Kommunikation/praktische

Probleme” und der Gesamtscores demonstriert.?

3 Bereits versffentlicht in: BOLZANI, A., KUPF, S., HODIAMONT, F., BURNER-FRITSCH, |., BAUSEWEIN, C. &
RAMSENTHALER, C. 2023. Measurement equivalence of the paper-based and electronic version of the Integrated
Palliative care Outcome Scale (IPOS): A randomised crossover trial. Palliative Medicine, 0, 02692163231157871.
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Tabelle 2: Beschreibung ICCs der Items, Subscores und Gesamtscore zwischen IPOS und
elPOS (n=48)

ICC (95% Cl)

F2

Schmerzen 0,98 (0,98; 0,99)
Atemnot 0,99 (0,99; 1,00)
Schwache oder

fehlende Energie 0,97 (0,96; 0,98)
Ubelkeit 0,97 (0,96; 0,98)
Erbrechen 0,98 (0,97; 0,99)
Appetitlosigkeit 0,95 (0,92; 0,97)
Verstopfung 0,96 (0,94, 0,98)
Mundtrockenheit oder

schmerzhafter Mund 0,98 (0,92; 0,97)
Schlafrigkeit 0,95 (0,92; 0,97)
Engeschrankte Mobilitat 0,98 (0,97; 0,99)
F3-F9

F3 Beunruhigung Patient 0,98 (0,97; 0,99)
F4 Beunruhigung Umfeld 0,97 (0,95; 0,98)
F5 Traurigkeit 0,97 (0,95; 0,98)
F6 im Frieden mit sich 0,96 (0,94; 0,98)
F7 Gefiihle teilen 0,98 (0,97; 0,99)
F8 Informationen erhalten 0,99 (0,98; 1,00)
F9 praktische Probleme 0,99 (0,99; 1,00)
Gesamtscore 0,99 (0,98; 1,00)
Subscore physisch 0,99 (0,98; 1,00)
Subscore emotional 0,99 (0,98; 1,00)
Subscore Kommunikation

und praktische Probleme 0,99 (0,99; 1,00)

Alle Intraklassen-Korrelations-Koeffizienten (ICCs) erreichten Werte von Gber = 0,95.
Dies bestatigt eine exzellente Ubereinstimmung. Sogar die ltems mit den niedrigsten
ICCs (,Appetitlosigkeit” und ,Schlafrigkeit“) wiesen Werte von 0,95 auf. Die Items ,Ver-
stopfung® und ,Waren Sie im Frieden mit sich selbst* prasentierten ICCs von 0,96. Die
vier ltems ,Schwache oder fehlende Energie, ,Ubelkeit*, ,Waren lhre Familie oder
Freunde Ihretwegen besorgt oder beunruhigt‘ und ,Waren Sie traurig bedrickt‘ ergaben

ICCs von 0,97. Alle anderen Items zeigte ICCs von 0,98 oder héher.

Durchschnittlich wurden beim Gesamtscore im IPOS 28,4 und elPOS 28,7 von mdgli-
chen 68 Punkten angegeben. Die héchsten Mittelwerte zeigten sich bei den ltems ,ein-
geschrankte Mobilitat“ und ,Angst der Familie®. Die niedrigsten Mittelwerte wurden beim
Item ,Erbrechen“ angegeben. Zwischen IPOS und elPOS zeigten sich bei allen Items
und Subscores maximal Differenzen von 0,1 zwischen den Mittelwerten. Beim Gesamt-

score lag die Differenz des Mittelwertes bei 0,3.
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4.2.2 Analyse der Freitext-Antworten

Bei der ersten Frage ,Welche Hauptprobleme oder Sorgen hatten Sie in den letzten 3
Tagen“ haben insgesamt 13 Teilnehmer (26%) keine Hauptprobleme angegeben. Unter
den 37 Patienten, die Hauptprobleme mitteilten, gab es eine Ubereinstimmung der Ant-
worten von 89% (33/37 Patienten), 11% (4/37 Patienten) gaben unterschiedliche Prob-
leme an. Unter den Antworten wurden hauptsachlich physische Symptome erwahnt, wie
z.B. ,Schmerzen® (18/50 Patienten = 36%), ,Atemnot (9/50 Patienten = 18%) oder
,Schwache® (8/50 Patienten = 16%) und ,Ubelkeit* (6/50 Patienten = 12%). Drei Patien-

ten nannten dieselben Symptome, jedoch in unterschiedlicher Reihenfolge.

Am Ende der Symptomliste unter F2 ,Bitte nennen Sie weitere Symptome, die Sie in den
letzten 3 Tagen beeintrachtigt haben® gaben insgesamt zwodlf Patienten zusatzliche
Symptome an. Hier wurden beispielsweise ,Sehstérungen®, ,schwere Beine® und ,Hus-
ten“ genannt. Nur eine Person gab bei einem zusatzlichen Symptom auf der Likert-Skala

eine unterschiedliche Bewertung an. Die Ubereinstimmung hier war nahezu perfekt.

4.2.3 Analyse F10

Die letzte Frage ermittelt, wie der Fragebogen ausgefillt wurde: Hier gibt es die Mog-
lichkeiten ,Ich alleine®, ,mit der Hilfe eines Angehdrigen oder Freundes® oder ,mit Hilfe
eines Mitarbeiters®. Alle 50 Teilnehmer flllten beide Fragebdgen selbstandig aus und

kreuzten somit jeweils die Option ,Ich alleine” an.

4.2.4 Beurteilung der Ubereinstimmung von IPOS und elPOS mittels
Bland-Altman-Abbildungen

In den Bland-Altman-Plots zeigte sich beim Gesamtscore sowie den Subscores physisch
und emotional eine sehr gute Ubereinstimmung zwischen den elPOS- und IPOS-Wer-

ten.*

4 Bereits verdffentlicht in: BOLZANI, A., KUPF, S., HODIAMONT, F., BURNER-FRITSCH, I., BAUSEWEIN, C. &
RAMSENTHALER, C. 2023. Measurement equivalence of the paper-based and electronic version of the Integrated
Palliative care Outcome Scale (IPOS): A randomised crossover trial. Palliative Medicine, 0, 02692163231157871.
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Abb. 3: Bland-Altman-Plot Gesamtscore
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Abb. 5: Bland-Altman-Plot Subscore emotional

Differenz Score emotional

Mittelwert Score emotional

Beim Subscore Kommunikation/praktische Probleme konnte kein Bland-Altman-Plot er-
stellt werden, da sich bei der Eingabe der Daten keine Normalverteilung zeigte. Samtli-
che Werte, die die Patienten beim IPOS bzw. elPOS angaben, stimmten véllig Gberein.

Nur bei zwei Patienten gab es eine Differenz von einem Punkt auf der Likert-Skala.
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5. Diskussion

5.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Um einen standardisierten elektronischen Fragebogen in der SAPV-Versorgung von Pal-
liativpatienten einfihren zu kdnnen, wurde ein Vergleich der bisherigen Papierversion
IPOS mit der neuen elektronischen Version elPOS durchgefiihrt. Die vorliegende Studie

bestatigt, dass beide Versionen eine hohe Messaquivalenz und Korrelation zeigen.

5.1.1 Fragebogeninstrument

Der neu erstellte elektronische Fragebogen elPOS orientierte sich am Goldstandard der
Papierversion IPOS, welche bereits in friiheren Studien umfangreich validiert wurde
(Murtagh et al., 2019). Zudem wurde der Fragebogen vor dem Einsatz in der Hauptstudie

an Pilotpatienten getestet (Burner-Fritsch et al., 2023).

Bei der Erstellung der elektronischen Version wurde darauf geachtet, dass das Layout
und die Formulierung der Fragen in beiden Fragebdgen identisch waren, um einen un-
mittelbaren Vergleich zu erméglichen. Die Richtlinien zur Gestaltung folgten dabei den
ISPOR-Guidelines (Coons et al., 2009, Gwaltney et al., 2008).

5.1.2 Stichprobe

Die Stichprobe bestand aus 50 Patienten mit beinahe gleicher Geschlechterverteilung.
Die vorab geplante Fallzahl wurde erreicht. Des Weiteren wurden Patienten mit einem
breiten Altersspektrum befragt, die sowohl stationar als auch ambulant versorgt wurden

sowie sowohl aus der stadtischen als auch landlichen Gegend Sudbayerns stammten.

5.1.3 Randomisierung

Die Studie wurde mittels randomisiertem Crossover-Design durchgefihrt, daher bestand
eine nahezu gleichmaRige Verteilung, ob ein Patient erst mit dem Papierfragebogen be-
gann und dann die elektronische Version ausfiillte oder vice versa. Dies entspricht den
aktuellen Richtlinien zur Testung einer Messaquivalenz und Transformierung von Fra-

gebdgen (Coons et al., 2009, Gwaltney et al., 2008).

5.1.4 Messaquivalenz

Die Ergebnisse dieser randomisierten Crossover-Studie prasentieren vergleichbare und

bemerkenswert Uibereinstimmende Antworten zwischen der Papierversion IPOS und der
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neuen digitalen elektronischen Version elPOS. Dies betrifft sowohl die Punkte des Ge-
samtscores als auch der Subscores und auch der Einzelwerte der 17 Items. Die Unter-
schiede zwischen den mittleren Gesamt- und Subskalenwerten waren sehr gering (<1%
des Scorebereichs). In allen Analysen ergaben sich keine signifikanten Unterschiede
zwischen beiden Fragebogenversionen. Die ICCs zwischen den Scores des IPOS und
elPOS prasentierten sich sehr hoch. Alle erzielten Werte von >0,90 und waren signifi-
kant. Die niedrigsten ICCs wurden in den Kategorien ,Appetitlosigkeit®, ,Verstopfung®,
,Mudigkeit* und ,Unruhe” im Vergleich zu den anderen ltems, den Subscores und dem
Gesamtscore erreicht. Auch bei den Freitextantworten zeigten sich konkordante Werte

bei den angegebenen Hauptproblemen und Symptomen.

5.1.5 Interaktionseffekte

Far die Ausfllldauer wurde ein signifikanter Effekt in Bezug auf das Alter der Patienten
festgestellt: Altere Patienten brauchten langer, um den gesamten Fragebogen komplett

auszufillen.

5.1.6 Praferierte Fragebogenversion

Insgesamt préaferierte die Mehrheit der Patienten die elektronische Form des Fragebo-
gens. Bei genauerer Differenzierung der Altersgruppen zeigte sich, dass diese Tendenz

beim jingeren Patientenkollektiv (<65 Jahre) noch hdher ausfiel.

5.2 Vergleich mit der Literatur

Ubereinstimmung und Unterschiede

Im Vergleich zu bisherigen Studien Uber Patienten mit fortgeschrittenen Erkrankungen,
die die Ubereinstimmung von Papier- und elektronischen Versionen der Ergebnisse eva-
luierten (Velikova et al., 1999, Ashley et al., 2013, Chang et al., 2014, Knoerl et al., 2017,
Lee, 2009), zeigte sich in unserer Patientenpopulation ein héherer Altersdurchschnitt der
Patienten (Mittelwert 67,9 Jahre), eine annahernd gleichmafige Geschlechterverteilung

und aufgrund des palliativen Rahmens eine breitere Facherung an Grunderkrankungen.

Symptome und emotionale Probleme wurden in beiden Versionen gleich beschrieben.

Dies zeigt, dass eine elektronische Adaptation trotz des palliativen Settings moglich ist.

Wie in anderen Aquivalenzstudien (Velikova et al., 1999, Chang et al., 2014, Ali et al.,
2017, Anowar et al., 2020, Bennett et al., 2016) praferierte auch in unserer Studie die
Mehrheit der Patienten die elektronische Version - und dies trotz eines héheren Durch-

schnittsalters. Sogar in der Altersgruppe 75 Jahre und alter tendierte mehr als die Halfte
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der Patienten zum elPOS. Lediglich in Lees Studie bevorzugten die onkologischen Pa-
tienten die Papierversion des Fragebogens (Lee et al., 2014). Mihlhausen beschreibt
eine Abhangigkeit vom Patientenalter: so bevorzugen eher jungere Patienten elektroni-

sche Versionen (Muehlhausen et al., 2015).

Bei der Verwendung elektronischer PROMs soll der persdnliche Kontakt nicht ersetzt
werden. Vielmehr soll das Team durch dieses ,,Add-on“ besser z.B. auf ein zuklinftiges
personliches Gesprach oder den Hausbesuch vorbereitet sein; denn durch die elektro-
nische Version wird eine unkomplizierte und rasche Weitergabe der Daten an alle be-

treuenden Personen ermdglicht.

Fragebdgen ermdglichen unter anderem, dass Patienten ihre derzeitige physische und
mentale Situation reflektieren. Fir manche Patienten ist es dabei einfacher, potenziell
schambehaftete Themen wie beispielsweise depressive Verstimmungen oder andere
psychische Symptome mittels eines Fragebogens ,zuzugeben®. Dies bietet die Chance,
frihzeitig versteckte Probleme und Bedirfnisse zu identifizieren. Auch Angelegenheiten,
die oft nicht angesprochen werden, weil sie als nachrangig betrachtet werden, fir den
Patienten aber bedeutsam sind, kdnnen hiermit in Erscheinung treten. Die Arzt-Patien-
ten-Kommunikation wird dadurch verbessert und die Therapie kann zielgerichtet ange-

passt werden (Radionova et al., 2020).

Die Ubereinstimmung zwischen der elektronischen und Papierversion dieses PROMs in
unserer Studie war exzellent und héher als in &hnlichen Studien, in welchen die Aquiva-
lenz fur Lebensqualitat und Krankheit Gberprift wurde. In diesen Studien wurden ICCs
mit akzeptablen bis guten ICCs von 2 0,7 erzielt (Ashley et al., 2013, Knoerl et al., 2017)
bzw. eine maRige bis gute Ubereinstimmung auf der Grundlage der gewichteten Kappa-
Koeffizienten (Velikova et al., 1999, Lee, 2009). Zusammenfassend ist zu sagen, dass
in unserer Studie sowohl bei der Gesamtpunktzahl als auch bei fast allen Subskalen
auBerordentlich hohe ICCs prasentiert werden konnten. Wichtige Punkte, die zu einer
hoheren Ubereinstimmung filhren und in systematischen Reviews beschrieben wurden,
wurden in unserer Studie klar erflllt. Hierzu zahlen die Randomisierung und die relativ
kurze Ausfilldauer (Gwaltney et al., 2008, Muehlhausen et al., 2015, Byrom et al., 2019).
Weitere Forschung ist sicherlich sinnvoll, um Faktoren zu erkennen, die zu einer hohen
Ubereinstimmung zwischen Papier- und elektronischer Version beitragen kénnen. Mow-
lem Uberprifte beispielsweise in einer onkologischen Studie, wie die elektronische Er-
fassung von Outcomes optimiert werden kénne. Besondere Patientengruppen wie altere
Patienten oder Teilnehmende mit neurologischen Symptomen (z.B. Polyneuropathie)
kénnten von einer weiteren Adaptation solcher Fragebogen in Zukunft profitieren, wenn
Gerate mit gréReren Schaltflachen ausgestattet wirden. Patienten mit Taubheitsgefuhl

in den Fingern bevorzugten demnach grof3e Tasten im Vergleich zur Wischfunktion.
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Auch die Méglichkeit, eine Umfrage zu unterbrechen und zu einem spateren Zeitpunkt

weiterauszufillen, kdnnte die Benutzerfreundlichkeit verbessern (Mowlem et al., 2020).

Mit der demonstrierten hohen Reproduzierbarkeit und Konkordanz beider Fragebogen-
versionen IPOS und elPOS konnte eine regulare Nutzung von ePROMs in der Palliativ-
versorgung ermoglicht werden. Dabei stellt die schnelle und real-time Erfassung von
Beeintrachtigungen einen wichtigen Aspekt dar. Auch das rasche Feedback fir Patien-
ten und Betreuende ist nicht zu unterschatzen. Die interdisziplindre Kommunikation und
Arbeit in den Teams sollte kontinuierlich geprift und gegebenenfalls adaptiert werden.
Es ist wichtig, die Mitarbeiter gut in die Thematik einzufiihren und regelmagig zu schulen,
um effektiv und korrekt arbeiten zu kénnen (Bradshaw et al., 2021, Bush et al., 2018).
Das Setting der Palliativmedizin selbst stellt dabei laut mehreren Studien kein Hindernis
fur eine erfolgreiche Implementierung elektronischer Versionen dar (Willis et al., 2007,
Kamal et al., 2015, Kotronoulas et al., 2014).

Herausforderungen und erleichternde Faktoren bei der Nutzung von ePROMs

Méogliche Hindernisse und erleichternde Faktoren mussen bei der Einfuhrung elektroni-

scher Fragebdgen erkannt werden, die an das Setting adaptiert sind.

In der Literatur werden folgende potenzielle Hindernisse fiir eine erfolgreiche Implemen-
tierung elektronischer Medien und somit auch Fragebdgen wie elPOS in der Palliativme-
dizin aufgefihrt: Kritiker bemangeln beispielsweise die Subjektivitat der Messungen. So
erscheint es laut Bradshaw schwierig, manche Inhalte der Items mit der passenden
Punktzahl bewerten zu kénnen, wie z.B. das Item ,Sind Sie im Frieden mit sich selbst?“.
(Bradshaw et al., 2021). Potenziell bestehen Unklarheiten, was mit dieser Frage eigent-
lich gemeint ist. Sicherlich ist es sinnvoll, zusatzlich zu den Fragebdgen regelmafig mit
den Patienten Uber ihre Bedurfnisse zu sprechen, um eventuelle Missverstandnisse zu
beseitigen. Er weist auch darauf hin, dass die schwerkranken Patienten nicht zu oft be-
fragt werden sollten, da sie sonst aufgrund von Schwache weitere Erhebungen ablehnen
und die Tests somit ihren Zweck nicht erflllen, sondern die Befragung kontraproduktiv
wird (Bradshaw et al., 2021). Wenn Patienten zu oft mit ihren Symptomen und Proble-
men konfrontiert werden, kann dies zu emotionalem Stress fuhren. Es ist daher notwen-
dig und sinnvoll, die Patienten genau Uber die Verwendung der Ergebnisse aufzuklaren,
vor allem, dass diese zur Verbesserung ihrer Versorgung dienen sollen. Dann flhlen sie
sich verantwortlich und in eine patientenzentrierte Messung involviert, die ihnen selbst
zugutekommt. Bradshaw meint, dass die Patienten das Gefuihl haben sollen, als Mensch

behandelt zu werden und nicht als Informationsvermittler in einem Messexperiment fun-
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gieren (Bradshaw et al., 2021). Dies erleichtert die Implementierung. RegelmaRige Dis-
kussionen und Kommunikation der Ergebnisse fiihren auch dazu, dass das Team die
Erhebungen so gut kennt, dass diese zu einer selbstverstandlichen alltdglichen Routine
werden. Dazu ist es hilfreich, wenn erfahrene und passionierte Mitarbeiter die anderen
Teammitglieder instruieren und motivieren. Voraussetzung ist die Verfugbarkeit und Ab-
rufbarkeit der elektronischen Daten in einem effektiven und funktionierenden IT-System,
sodass diese nicht inaktiv in einem System abgespeichert sind, sondern auch im Alltag
vom Team fUr die Patienten aktiv genutzt werden (Bradshaw et al., 2021). Auch Antunes
beobachtet die Notwendigkeit der Instruktion des Teams vor der Einfihrung in die all-
tagliche Arbeit. Die Messungen an sich sollten kurz sein und der Mehrdimensionalitat
der Palliativmedizin gerecht werden. Falls Patienten aufgrund von Schwache oder an-
deren Beeintrachtigungen den Fragebogen nicht selbst ausfiillen kénnen, ist zu erwa-
gen, ob Angehdrige oder Betreuer dies Ubernehmen sollten (Antunes et al., 2014). Auf
den Kritikpunkt Radionovas, dass das zusatzliche Ausflillen eines Fragebogens die so-
wieso knappe ,Quality Time* zwischen Patient und Behandler noch mehr einschranken
wirde (Radionova et al., 2020), entgegnet Anderson mit dem Argument, dass gerade
durch diese Art der Kommunikation mit dem Patienten das Ziel der Behandlung auf die
individuellen Bedurfnisse ausgerichtet werde und somit sogar Zeit eingespart werden
koénne (Bradshaw et al., 2021, Antunes et al., 2014, Anderson et al., 2021, Radionova et
al., 2020).

Radionova berichtet, dass Krankenschwestern und Arzte in einer Studie Bedenken &u-
Rerten, dass durch einen elektronischen Fragebogen nonverbale Informationen, die bei-
spielsweise durch Mimik, Gestik oder Tonfall vermittelt werden, verloren gehen kénnten.
Sie kritisierten auch, dass verschiedene Fragen nur mit ,ja“ oder ,nein“ beantwortet wer-
den dirfen oder streng vorformuliert sind, die eigentlich genauer differenziert werden
sollten (Radionova et al., 2020). In unserer Studie verwendeten wir den IPOS-Fragebo-
gen, in dem zwei Freitextfragen flr Hauptprobleme bzw. weitere Symptome vorgesehen
sind, sodass auch eventuell unerwahnte Aspekte von den Patienten eingebracht werden
kénnen. Auf die Kritik des medizinischen Personals, dass einige Fragebdgen zu lange
und unverstandlich seien (Radionova et al., 2020), kann fir unsere Erhebung hervorge-
hoben werden, dass die Ausfulldauer maximal 12,5 Minuten betrug und die Fragen ein-

fach, kurz und leicht verstandlich formuliert waren.

Mowlem fiihrt aus, dass es vielen schwerkranken Patienten z.B. mit sensorischer Beein-
trachtigung aufgrund eingeschrankter Feinmotorik nicht mehr méglich ist, zu schreiben
oder eine Seite umzublattern. Dagegen ist das Antippen eines Bildschirms auf einem

elektronischen Gerat haufig noch durchfiihrbar (Mowlem et al., 2020). In unserer Studie
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zeigten sogar die Patienten, die sonst keine elektronischen Gerate benutzen, die Bereit-

schaft zu einer Teilnahme bzw. zu einer Nutzung des elPOS.

Als weiteres mdgliches Hindernis fur eine breitere Nutzung von PROMs hat Farquhar
das sogenannte ,gatekeeping“ genannt, wenn Behandler oder Angehérige eine Stu-
dienteilnahme verhindern, um die Patienten vor potenziellen Anstrengungen zu schut-
zen. Patienten hingegen sehen darin oft keine derartige Belastung, sondern wirden dies

sogar als hilfreiche Chance erachten (Farquhar et al., 2013).

SchlieBlich nennt Ali den finanziellen Aspekt als ein weiteres Hindernis fur die Anwen-
dung von ePROMs. Jedoch konnte gezeigt werden, dass die elektronische Datenerhe-
bung in den Bereichen Verwaltung und Aufbewahrung sogar kostenginstiger ist (Ali et
al., 2017). Auch Zeit und Material kdnnen damit eingespart werden: So mussen bei-
spielsweise bei der Verwendung von elPOS die Fragebdgen nicht von Mitarbeitern aus-
gedruckt, an die Patienten per Post versendet und von diesen wieder an die behandeln-
den Teams zuruckgesendet werden, sondern kdnnen direkt Uber das Internet abgerufen
und nach dem Ausfillen vom Team sofort und Uberall eingesehen werden. Hiermit ent-
fallen Portokosten, da die Daten via Internet versendet werden. Bei der Aufbewahrung
der Daten konnen Platz und Mitarbeiterkosten eingespart werden und diese Ressourcen
wiederum alternativ den Patienten zugutekommen. Die Ergebnisse konnen von ver-
schiedenen Personen gleichzeitig begutachtet und genutzt werden. Gerade im palliati-
ven Bereich wird haufig eine fachubergreifende Versorgung bendtigt und diese kann

durch elPOS zigig gewahrleistet werden.

Stukenborg beschreibt als weitere Hindernisse fur die Nutzung elektronischer Fragebo-
gen mangelnde Kenntnisse im Umgang mit technischen Medien, einen schlechten Zu-
gang bzw. eine nicht funktionierende Verbindung zum Internet sowie eventuelle Miss-
verstandnisse kultureller oder intellektueller Genese (Stukenborg et al., 2014). In der
vorliegenden Studie hatten wir keine derartigen Probleme. Auch die Angst, durch elekt-
ronische Gerate den personlichen Kontakt zu vernachlassigen, war unbegriindet. Die
Implementierung elektronischer Hilfsmittel, wie zum Beispiel elPOS, mdchte auf keinen
Fall die personliche Patientenbetreuung und Kommunikation ersetzen, sondern als

,Add-on“ die Versorgung verbessern (Radionova et al., 2020).

Limitationen

Ein wichtiger limitierender Aspekt unserer Studie ist, dass nur Teilnehmer eingeschlos-
sen wurden, die kognitiv dazu in der Lage waren, beide Fragebogenversionen auszuful-
len. Dies stellt ein wichtiges sampling-Bias dar, da etliche Palliativpatienten kognitive

Beeintrachtigungen aufweisen. Burton beispielsweise erwahnt, dass in seiner Studie
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54% der Hospizpatienten hiervon betroffen seien (Burton et al., 2012). Hier muss aller-
dings bericksichtigt werden, dass Schwerkranke wahrscheinlich auch mit einer Papier-
version Uberfordert waren. Ein weiterer Punkt ist, dass die Frageb6gen ausschlie3lich
von den Patienten selbst ausgeflllt werden durften. Fir die Papierform existieren bereits
verfugbare Proxy-Versionen, welche durch Betreuende ausgeflllt werden dirfen. Hierfir
gibt es noch keine Messaquivalenzstudien zwischen elektronischen und Papierversio-

nen. Diese sollten ebenfalls durchgeflihrt werden.

Auch die Fallzahlen der einzelnen Patienten-Untergruppen waren limitiert: Das Patien-
tenkollektiv bestand hauptsachlich aus Patienten der Altersgruppe 65 Jahre und alter.
Diese erlernten meist erst im Erwachsenenalter den Umgang mit elektronischen Gera-
ten. Da heutzutage bereits Kinder mit dieser Art der Kommunikation gut vertraut sind -
sogenannte ,digital natives” - wird dies in naher Zukunft keine Einschrankung mehr dar-

stellen.

Kritisch zu hinterfragen ist auch die Zeitdauer zwischen dem Ausfiillen beider Versionen.
Im besonderen Kontext und Setting der Palliativmedizin stellt diese eine Herausforde-
rung dar, da sich die Symptome und der Gesundheitszustand dieser Patienten oft inner-
halb von Stunden bzw. Tagen rasch andern und somit die Ergebnisse beim Ausflllen
der Fragebdgen eventuell verfalscht sein kénnten. Auf diese Weise ware die Test-Re-

test-Zuverlassigkeit beeintrachtigt (Murtagh et al., 2019).

Dies alles verdeutlicht, dass die Implementierung von ePROMs gerade auch in der Pal-
liativmedizin erfolgen sollte und nicht nur wie bisher in einigen onkologischen Abteilun-

gen.

5.3 Offene Fragen, Ausblick und klinische Implikation

Aufgrund der zunehmenden Digitalisierung und allgemein steigenden Patientenzahlen
auch in der Palliativmedizin ist eine digitale Erfassung eine hilfreiche Moglichkeit in der
Routineversorgung. Die Patienten kdnnen die Fragebdgen jederzeit und tberall ausfuil-
len. elPOS sollte hier aber kein Notfallinstrument darstellen, sondern ein Hilfsmittel, mit
welchem Patienten den behandelnden Teams ihre aktuellen Bedurfnisse auf eine zu-
satzliche Art vermitteln durfen. Durch die Symptomerfassung mit PROMs kann laut
Basch eine Reduktion der Rate an Hospitalisierungen und Vorstellungen in der Notauf-
nahme erreicht werden (Basch et al., 2016). So kann vielen Patienten der Wunsch erfullt

werden, zuhause sterben zu durfen.
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In den nachsten Projektphasen von Palli-MONITOR erfolgte eine Objektivierung der ge-
fundenen Zusammenhange mittels weiterer klinischer Untersuchungen sowie eine Lang-
zeitverfolgung der Nutzung von elPOS durch die SAPV-Teams. Die Ergebnisse wurden

bereits teilweise publiziert (Burner-Fritsch et al., 2023).

Ferner ist in Zukunft auch an eine Optimierung und Adaptation durch eine sprachgesteu-
erte oder visuell gesteuerte Version zu denken, um auch weitere Patientenkollektive ab-
zubilden und miteinzubeziehen. Zudem kann eine Version flir Angehdrige eine hilfreiche
Erweiterung darstellen. Wichtig im Kontext der Globalisierung und multikulturellen Her-
kunft der Menschen ist die Entwicklung von Versionen in mehreren Sprachen, um bei
moglichen Sprachbarrieren besser mit den Patienten kommunizieren zu kénnen. Auch
der elPOS sollte - wie der IPOS, den es bereits in 18 Sprachen gibt - dahingehend wei-

terentwickelt werden.

5.4 Schlussfolgerungen

Insgesamt erwies sich das Forschungsvorhaben auflerst zielfiihrend, samtliche Frage-
stellungen bzw. Hypothesen konnten bestatigt werden. Die Implementierung von
ePROMs bietet weitere Vorteile fur die Palliativversorgung. Der Fragebogen kann auf
verschiedensten Geraten abgerufen werden, je nachdem, welches von den Patienten
bevorzugt wird. Mit Ausnahme der Freitextfragen sind die meisten Items skalierbar.
Durch die automatisierte sofortige Analyse und vollstandige Integration in elektronische
Systeme kénnen die Ergebnisse den Patienten sowie den Behandlern rasch mitgeteilt
werden. Durch die Implementierung kénnen die behandelnden Teams schneller reagie-
ren, was die Patientenbehandlung deutlich verbessert; in der Endphase des Lebens ist
dies von enormer Bedeutung. Zudem kénnen nach der Auswertung die Daten gemonitort
werden und somit der Verlauf der Beschwerden und die Belastung der Patienten tGber-

sichtlich dargestellt werden.

In Anlehnung an die ISPOR-Leitlinien zeigen die Ergebnisse dieser Studie, dass der neu
entwickelte elPOS ein valides und reliables Messinstrument in der Palliativmedizin dar-
stellt. Die Papier- und elektronische Version kdnnen als dquivalent angesehen werden.
Dies markiert einen wichtigen Schritt zur routinemafigen Implementierung von ePROMs

und deren positiven Effekte fir die patientenorientiere Versorgung von Palliativpatienten.

Bestehen bleibt weiterhin die Herausforderung der erfolgreichen Implementierung von
Outcome-Messinstrumenten in der Routineversorgung - beispielsweise aufgrund von
Gatekeeping -, um auf Dauer und in Zukunft den Dialog zwischen Patienten und betreu-

enden Teams zu optimieren und somit eine bestmaogliche Versorgung zu gewahrleisten.
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Ablauf Rekrutierung

1. Schritt

Wenn mit der Kontaktaufnahme einverstanden
ist, sendet das SAPV-Team die Kontaktdaten des
Patienten an das Forschungsteam.

2. Schritt
, | Das Forschungsteam ruft beim
‘1 @ Patienten an und erklart die Studie.
Bei Interesse wird ein Termin

vereinbart.

Besuchstermin:

Fragebogen ausfiillen

* Die Forscherin kommt zum
Patienten nach Hause.

* Das Vorgehen wird erklart.

¢ |n Anwesenheit der

Forscherin wird die
elektronische Version und
die Papier-Version des
Fragebogens mit einer
kleinen Pause ausgefiillt.

Die Teilnahme an der Studie ist beendet.

Kunik unp POLIKLINIK FUR Ansprechpartnerin far Palli-MONITOR:
KLINIKUM PALUATIVMEDIZIN Anna Bolzani
LM DIREXTORIN: Tel.: +49 89 4400-77945
u DER UNIVERSITAT MONCHEN Pror. DR. Caupia Bausewein E-Mail: Palli-Monitor@med.uni-muenchen.de
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Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,
wir mdchten Sie einladen, an der oben genannten Studie teilzunehmen.

Aufgrund lhrer Erkrankung leiden Sie an unterschiedlichen kérperlichen Beschwerden
und haben eventuell auch Fragen und Probleme im psychischen, sozialen und/ oder
spirituellen Bereich. Mit Hilfe einfacher Fragebégen kdénnen wir lhren Zustand im
Krankheitsverlauf besser verfolgen und die Begleitung besser an Ihre spezielle Situa-
tion anpassen. Die Fragebdgen kénnen uns auch helfen, versteckte Probleme zu er-
kennen und schneller zu reagieren.

Einer dieser Fragebdgen ist die Integrierte Patienten Outcome Skala (IPOS). Dieser
Fragebogen kann auch auf einem Smartphone, Tablet oder Computer ausgefiillt wer-
den. Dafiir nutzen wir den digitalen Dienst der enuvo GmbH.

In dieser Studie modchten wir untersuchen, ob der elektronische Fragebogen Ihre Be-
diurfnisse genauso gut erfasst wie der Fragebogen auf Papier.

Mitarbeiter! Ihres Versorgungsteams haben lhnen méglicherweise bereits Informatio-
nen zu der Studie gegeben. Der nachfolgende Text soll Ihnen die Ziele und den Ablauf
dieses Studienteils genauer erlautern. AnschlieBend wird ein Mitarbeiter der Studie
ein Aufkldrungsgesprach mit Ihnen fiihren. Bitte z6gern Sie nicht, alle Punkte anzu-
sprechen, die lhnen unklar sind. Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten,
um Uber lhre Teilnahme zu entscheiden.

Ilhre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie also nur dann
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung geben. Sofern Sie nicht an
der Studie teilnehmen oder spdter diese abbrechen mdchten, entstehen fir Sie keine
Nachteile.

1. Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Ziel des Projektes ist es, die Akzeptanz der elektronischen Erfassung von Palliativbe-
dirfnissen bei Patienten und Mitarbeitern von SAPV-Teams zu untersuchen. AuBer-
dem mdéchten wir herausfinden, ob eine elektronische Erfassung im Bereich der SAPV
eingefihrt werden kann.

In dem aktuellen Studienabschnitt, an dem Sie teilnehmen kénnen, méchten wir her-
ausfinden, ob die elektronische Version des Fragebogens IPOS |hre Bediirfnisse ge-
nauso erfasst wie die schriftliche Papierversion. Die Ergebnisse der Untersuchungen
werden in die Entwicklung des elektronischen Systems einflieBen. So soll fiir Patienten
und Mitarbeiter der Palliativversorgung ein akzeptables elektronisches System zur di-
gitalen Erfassung der Palliativbediirfnisse entstehen, um die Versorgung fiir Patienten
und ihren Angehdérigen weiter zu verbessern.

2. Warum wurde ich fiir diese Studie angesprochen?

Sie wurden fir die Studie angesprochen, weil Sie Patient eines unserer teilnehmenden
Versorgungsteams sind, bei denen die Nutzung der digitalen Erfassung der Palliativ-
bediirfnisse untersucht werden soll.

Ihre Studienteilnahme ist freiwillig und hat daher keinerlei Einfluss auf Ihre Behand-
lung, die Sie schon jetzt erhalten, erhalten sollen oder kiinftig erhalten werden. Sie

" Obwohl aus Griinden der Lesbarkeit im Text die mannliche Form gew#hlt wurde, beziehen
sich die Angaben auf Angehorige beider Geschlechter.
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kénnen jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne, dass lhnen Nachteile erwach-
sen, die Studie abbrechen.

3. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei der Teilnahme beachten?

Wenn Sie Interesse an der Teilnahme haben, wird Sie eine wissenschaftliche Mitar-
beiterin per Telefon kontaktieren. Wahrend des Telefonats werden Sie liber die Rah-
menbedingungen der Studienteilnahme informiert und mdégliche Fragen beantwortet.
Wenn Sie sich nach diesem Gesprach zur Teilnahme entscheiden, werden wir einen
Termin mit Ihnen vereinbaren. Dieser wird an einem von lhnen gewinschten Ort statt-
finden. Wir kommen dazu auch gerne zu lhnen nach Hause. Es sollen Ilhnen méglichst
wenige Umstdnde entstehen.

An diesem Termin unterzeichnen Sie bitte die vorliegende Einwilligungserkldrung in
zweifacher Ausfiihrung. Sie erhalten daraufhin ein Exemplar der Einwilligungserkla-
rung mit lhrer eigenen Unterschrift und der Unterschrift des aufkldrenden Mitarbei-
ters. Danach wird Sie eine wissenschaftliche Mitarbeiterin bitten, zwei Fragebdgen
auszufillen, einmal schriftlich und einmal elektronisch. Die Reihenfolge ist zufdllig
gewadhlt. Zwischen dem Ausfiillen der beiden Fragebdgen wird eine halbe Stunde pau-
siert. Die Fragebdgen, die ausgewertet werden, sind ohne Namen und enthalten keine
Informationen, die eine Zuordnung zu lhrer Person méglich machen wiirde.

Wir werden zusdtzlich noch einige Daten zu lhrer Person (z.B. Alter) und zu lhrer
Erkrankung (z.B. Grunderkrankung) erfragen, die keinen Riickschluss auf Ihre Person
zulassen (vgl. zum Datenschutz auch unter Punkt 10).

4. Welchen personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?

In jedem Fall kénnen Sie dazu beitragen, vertiefte Erkenntnisse lber die digitale Er-
fassung von Palliativbedirfnissen in der SAPV in Deutschland zu gewinnen. Auf dieser
Grundlage soll die Versorgung von zukiinftigen Patienten und ihren Angehdérigen ver-
bessert werden. Erfahrungen mit dhnlichen Studien haben gezeigt, dass viele Teilneh-
mer die Gesprache mit Studienmitarbeitern schatzten und als positiv erlebten, nicht
zuletzt, weil sie durch ihre Teilnahme einen Beitrag zur Verbesserung der Versorgung
leisten konnten.

5. Was sind die Teilnahmebedingungen der Studie?

An der Studie kénnen Sie teilnehmen, wenn Sie Patient eines an der Studie beteiligten
Versorgungsteams sind. AuBerdem miissen Sie Uber 18 Jahre alt sein und ausrei-
chende Deutschkenntnisse besitzen. |lhr Gesundheitszustand muss es zulassen, die
beiden Fragebdgen auszufillen.

Flr uns wdre es am besten, wenn Sie beim Ausfiillen der Fragebdgen mit uns alleine
sind, damit der Prozess des Ausfiillens nicht durch andere Personen beeinflusst wird.
Falls Sie aber wiinschen, dass ein Angehdériger mit anwesend ist, ist das grundséatzlich
maglich.

6. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?

Durch die Studienteilnahme entsteht Ihnen eine zeitliche Belastung, da Sie sich zu
einem ca. 45-60-mintlitigen Termin bereiterkldren. Dieser wird, wenn es lhnen recht
ist, bei IThnen zu Hause stattfinden.
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Bei der Studie fiillen Sie zweimal einen Fragebogen zu lhren aktuellen Bediirfnissen
aus. Dadurch kénnen moglicherweise Fragen iber lhren eigenen Krankheitsverlauf
und lhre Zukunft auftauchen. Die Studienmitarbeiter werden bei jedem Gesprach aus-
reichend Zeit haben, iiber mégliche Belastungen durch die Studienteilnahme zu spre-
chen. Gegebenenfalls werden wir — mit lhrem Einverstiandnis — das betreuende Ver-
sorgungsteam uber Belastungen informieren, damit Sie Unterstiitzung zur Bewadlti-
gung der Belastungen erhalten.

Sie setzen sich durch Ihre Studienteilnahme keiner Priiffung von neuen Medikamenten
oder Medizinprodukten aus, sodass kein Risiko besteht, dass unerwiinschte Ereignisse
oder Nebenwirkungen in diesem Zusammenhang auftreten.

7. Entstehen fiir mich Kosten durch die Teilnahme an der Studie? Erhalte ich eine
Aufwandsentschadigung?

Durch Ihre Teilnahme an dieser Studie entstehen fiir Sie keine Kosten. Eine Aufwands-
entschddigung fir Ihre Teilnahme an der Studie kénnen wir Ihnen leider nicht anbie-
ten.

8. Bin ich wahrend der Studie versichert?

Eine Versicherung ist nicht erforderlich, da in dieser Studie keine neuen Medikamente
oder Medizinprodukte gepriift werden und auch keine Proben (wie z.B. Blut) von Stu-
dienteilnehmern entnommen werden. Der Studientermin wird bei Ihnen zu Hause
durchgefiihrt, sodass Ihnen keine zusatzlichen Wege entstehen.

9. Kann meine Teilnahme an der Studie vorzeitig beendet werden?

Sie kdnnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, Ihre Teilnahme beenden, ohne
dass Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile entstehen.

10. Werden meine Daten vertraulich behandelt?

Bei dieser Studie werden die Vorschriften iiber die drztliche Schweigepflicht, der EU-
Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) und des Bundesdatenschutzgesetzes
(BDSG neu), das am 25.5.2018 in Kraft getreten ist, eingehalten. Es werden durch
einen Fragebogen persodnliche Daten lber Sie erhoben. Die wissenschaftlichen Mitar-
beiter, die beim Ausfiillen anwesend sind, unterliegen der Schweigepflicht. Die Daten
werden anonymisiert erhoben. Damit ist aus dem Inhalt der Fragebégen kein Riick-
schluss mehr auf Ilhre Person méglich. Die Antworten, die Sie in den digitalen Frage-
bogen eingeben, werden fiir die Dauer des Forschungsprojektes anonym auf einem
gesicherten Server der enuvo GmbH gespeichert und anschlieBend geléscht. Mitarbei-
ter der enuvo GmbH haben keinen Einblick in Ihre Daten.

Der Zugang zu den anonymisierten Daten ist beschrankt auf das Forschungsteam, ak-
tuell bestehend aus folgenden Personen: Prof. Dr. Claudia Bausewein, Anna Bolzani,
Isabel Burner-Fritsch, Julia Groger und Sophie Kupf. Nach Beendigung oder Abbruch
der Studie werden die anonymisierten Fragebdgen in der Klinik und Poliklinik fir Pal-
liativmedizin fir zehn Jahre aufbewahrt und danach vernichtet. [Die Léschung der
Daten erfolgt mit einem Ldschverfahren der héchsten Sicherheitsstufe.]

Im Falle von Verdffentlichungen der Studienergebnisse ist die Vertraulichkeit der per-
sonlichen Daten durch die Anonymisierung gewdhrleistet.
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Bis zur Anonymisierung der Daten haben Sie das Recht, Auskunft (z.B. in Form einer
unentgeltlichen Kopie) liber Ihre personenbezogenen Daten, die Gegenstand der Ver-
arbeitung sind, und lUber deren Verwendungszweck zu erhalten. Zudem bestehen ein
Recht auf Berichtigung unrichtiger personenbezogener Daten, was ein Recht auf die
Vervollstindigung unvollstindiger personenbezogener Daten beinhaltet, sowie ein
Recht auf Léschung lIhrer Daten. Bitte wenden Sie sich in diesem Fall an die Studien-
leitung.

Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten:
Herr Gerhard Meyer

Behdrdlicher Datenschutzbeauftragter
Klinikum der Universitdt Miinchen
Pettenkoferstr. 8

80336 Miinchen

E-Mail: datenschutz@med.uni-muenchen.de

Im Falle einer Nicht-Einhaltung des BDSG (neu) besteht ein Beschwerderecht bei fol-
gender Aufsichtsbehérde:

Bayerischer Landesbeauftragter fiir den Datenschutz (BayLfD)
Prof. Dr. Thomas Petri

Postanschrift: Postfach 22 12 19, 80502 Miinchen
Hausanschrift: Wagmiillerstr. 1, 80538 Miinchen

Tel.: 089212672-0

Fax: 089212672-50

11. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie konnen jederzeit weitere Informationen tGber diese Studie und Ihre Rechte als Stu-
dienteilnehmer bekommen. Bitte melden Sie sich bei unserem Team (Telefonnummern
siehe unten).

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit genommen haben, diese Informationen zu lesen.
Wir wissen, dass es nicht einfach ist, sich in Ihrer aktuellen Situation zusatzlich mit
einer Studie zu befassen. Sie helfen uns damit aber in unserem Forschungsprojekt,
dass die Versorgung von Patienten in einer dhnlichen Situation in Zukunft zu verbes-
sern mdéchte.

Wir danken Ihnen herzlich fir Ihre Mitarbeit und verbleiben mit freundlichen GriiRen,

Anna Bolzani Prof. Dr. Claudia Bausewein
Tel.: (089) 4400-77945 Tel.: (089) 4400-74929
Studienleiterin Klinikdirektorin, Studienleiterin

E-Mail: anna.bolzani@med.uni-muenchen.de
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Einwilligungserklarung

Palliativbedirfnisse in der SAPV: Monitoring mittels der digitalen Integrierten
Palliative Care Outcome Skala (Palli-MONITOR)

Ethikvotum-Nr. 18-871 (Ethikkommission bei der LMU Miinchen)

Teil I1l: Quantitative Erhebung

Studienleitung: Prof. Dr. med. Claudia Bausewein, Anna Bolzani MPH
Studienzentrum: Klinik und Poliklinik fur Palliativmedizin

Klinikum der Universitat Miinchen

Marchioninistr. 15

81377 Miinchen

Telefon: 089/ 4400 -74929

Erkldarung der Studienteilnehmerin/des Studienteilnehmers:

v' Ich versichere, dass ich das Informationsblatt iiber die oben genannte Studie
gelesen und verstanden habe, und dass ich Gelegenheit hatte, Fragen zu
stellen.

v Ich willige ein, an der obengenannten Studie teilzunehmen.

v' Ich bin dariiber informiert worden, dass die Studienteilnahme freiwillig ist
und keinerlei Einfluss auf meine Behandlung hat, die ich schon jetzt erhalte,
erhalten soll oder kiinftig erhalten werde. Ich weiB, dass ich das zustandige
Forscherteam informieren kann, falls ich zu einem beliebigen Zeitpunkt
wadhrend der Studie entscheide, nicht ldanger an diesem Projekt teilnehmen
zu wollen, und dass ich dann sofort und ohne Konsequenzen fiir meine me-
dizinische Versorgung aus der Studie ausscheiden kann. Dies kann aus-
dricklich auch in mindlicher Form erfolgen. Die Teilnahme an der Inter-
viewstudie kann nur bis zum Ende der Datenerhebung widerrufen werden,
da danach kein Personenbezug mehr hergestellt werden kann.

v' Ich bin mit der Erhebung und Verwendung meiner personlichen Daten
zum Zweck dieses Forschungsprojekts nach MaRgabe des Informations-
blatts einverstanden. Ich weiB, dass diese Daten streng vertraulich be-
handelt werden.

Erkldrung der Studienteilnehmerin/des Studienteilnehmers:

Vor- und Nachname Datum Unterschrift
Erklarung der Wissenschaftlerin/des Wissenschaftlers:

Ich bestdtige, dass ich der Teilnehmerin/dem Teilnehmer die Art und Weise der Studie
erldutert und ihr/ihm ein Informationsblatt ausgehdndigt habe.

Vor- und Nachname Datum Unterschrift
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IPOS Papierversion

IPOS Patienten Version @

F2. Unten finden Sie eine Liste mit Symptomen, die Sie unter Umstédnden haben.
Bitte kreuzen Sie an, wie sehr diese Symptome Sie in den letzten 3 Tagen

beeintrachtigt haben.

Gar nicht  Ein wenig MaBig Stark Extrem
stark

Schmerzen o] 1O 2] 3] 4
Atemnot o] 1O 2] il ]
Schwiéche oder
fehlende Energie o[ i 2] 3] ]
Ubelkeit (das Gefiihl
erbrechen zu miissen) o] 1] 2L o] {0
Erbrechen o] 1O 2] s3] ]
Appetitlosigkeit o 14 2 3] Nl
Verstopfung o] 14 2] 3] o
Mundtrockenheit oder
schmerzhafter Mund o] 1] 2] 3L s
Schlafrigkeit o 1O 2] 3] ]
Engacchrinkts o] 0 200 O im

Bitte nennen Sie weitere Symptome, die Sie in den letzten 3 Tagen beeintréchtigt

haben.

1. olJ 1O 2] 3] s[]

2. o] 1 o[ s3] ]

3. o] 1O o[ 3] 4[]

IPOS pat3 17/03/2016 www.pos-pal.org Seite 1 von 2
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IPOS Papierversion

In den letzten 3 Tagen:

Gar nicht Selten Manchmal Meistens Immer

F3. Waren Sie wegen

Ihrer Erkrankung oder
Behandlung besorgt o[ 1] 2] 3] s

oder beunruhigt?

F4. Waren lhre Familie

oder Freunde
Ihretwegen besorgt oder o] 1] 2l sl s

beunruhigt?

E:d mirl-(etr; Sie traurig o] O 0] 3] 4]

Immer Meistens Manchmal Selten Gar nicht

F6. Waren Sie im Frieden
mit sich selbst? olJ O 2] 3] 0

F7. Konnten Sie lhre
Gefiihle mit lhrer Familie

oder lhren Freunden o] 1 2] 3] Ml
teilen, so viel wie Sie
wollten?

F8. Haben Sie so viele

Informationen erhalten, o] 1 2] 3] ]
wie Sie wollten?

Probleme Probleme Probleme Probleme Probleme

angegangen groftenteils  teilweise kaum nicht
Keine angegangen angegangen angegangen angegangen
Probleme
F9. Wurden praktische
Probleme angegangen,
die Folge lhrer
Erkrankung sind (z.B. o[ 1 2] 3] {0
finanzieller oder
personlicher Art)?
. ae . .. . Mit Hilfe
Ich alleine Mit der Hilfe ef::l::lsl ::egsehongen oder cines Mit-
arbeiters
F10. Wie haben Sie den
Fragebogen ausgefiillt? O O O
Wenn Sie iiber eine der Fragen beunruhigt sind,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Ihrer Pflegekraft.
IPOS pat 3 17/03/2016 www.pos-pal.org Seite 2 von 2
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elPOS elektronische Version

elPOS enuvo (www.umfrageonline.com/s/pallimonitor)

IPOS Patienten Version

Seite 1

F1. Welche Hauptprobleme oder Sorgen hatten Sie in den letzten 3 Tagen?

F2. Unten finden Sie eine Liste mit Symptomen, die Sie unter Umstianden haben. Bitte kreuzen Sie an, wie sehr
diese Symptome Sie in den letzten 3 Tagen beeintrachtigt haben.

Gar nicht Ein wenig MaBig Extrem stark

Schmerzen

Atemnot

Schwiéche oder
fehlende Energie

Ubelkeit (das
Geflihl erbrechen
zu missen)

Erbrechen
Appetitlosigkeit

Verstopfung

Mundtrockenheit
oder
schmerzhafter
Mund

Schlafrigkeit

Eingeschrénkte
Mobilitat

OO0 O OO0 O 00O
OO0 O OO0 O 00O
OO0 O OO0 O 00O
OO0 O OO0 O OO0
OO0 O OO0 O 00O

Bitte nennen Sie weitere Symptome, die Sie in den letzten 3 Tagen beeintrachtigt haben.

Sie kdnnen hier bis zu 3 weitere mdgliche Symptome nennen

Gar nicht Ein wenig MaBig Stark Extrem stark

Bitte diese Zeile nicht ausfiillen! O O O O O
Symptom | O O O O O
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elPOS elektronische Version

62

Inden | n

Gar nicht

F3. Waren

Sie wegen

lhrer

Erkrankung

oder O
Behandlung

besorgt

oder

beunruhigt?

F4. Waren

Ihre Familie

oder

Freunde

Ihretwegen O
besorgt

oder
beunruhigt?

F5. Waren

Sie traurig O

bedrickt?

In n | n 3 T:

Immer

F6. Waren Sie

im Frieden

mit sich O
selbst?

F7. Konnten

Sie lhre

Gefihle mit

lhrer Familie

oder lhren O
Freunden

teilen, so viel

wie Sie

woliten?

F8. Haben Sie

soviele

Informationen

erhalten, wie O
Sie wollten?

In n | n 3 T :

Probleme
angegangen
Keine Problene
F9. Wurden
praktische
Probleme
angegangen,
die Folge
lhrer
Erkrankung O
sind (z.B.
finanzieller
oder
personlicher
Art)?

Ich alleine

F10. Wie

haben Sie

den O
Fragebogen

ausgefilit?

Wenn Sie Giber eine der Fragen beunruhigt sind, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder lhrer Pflegekraft.
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Selten

O

Meistens

O

Probleme
groBtenteils
angegangen

Manchmal Meistens

O O

O O

Manchmal Selten

O O

Probleme teilweise
angegangen

Probleme kaum
angegangen

Mit der Hilfe eines Angehdrigen

oder Freundes

O

Immer

O

Gar nicht

O

Probleme nicht
angegangen

Mit Hilfe eines Mitarbeiters

O



elPOS elektronische Version
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Seite 3

Danke fiir Ihre Teilnahme! Der Fragebogen ist beendet.

KLINIKUM

LMU KLINIK UND POLIKLINIK
DER UNIVERSITAT MONCHEN FUR PALLIATIVMEDIZIN

Vielen Dank fiir lhre Mithilfe durch die Teilnahme an dieser Studie!
Team Palli-MONITOR des Klinikums der Universitiat Miinchen
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Begleitdatenblatt

K LI N I K U M CAMPUS GROSSHADERN
KLINIK UND POLIKLINIK FUR

LMU PALLIATIVMEDIZIN
DER UNIVERSITAT MUNCHEN

Palli-MONITOR Phase I, Teil Ill: Quantitative Datenerhebung

Studien-ID

T T I T 1T

Fragebogen-Vergleich: IPOS Papier & digital

Begleitdaten

Geschlecht oM ow

Alter Nationalitat O deutsch O nicht deutsch

Hauptdiagnose

Betreut durch

Gerat O pPC O Laptop 0O Tablet O Smartphone
Betriebssystem O Apple 0O Windows @O Android O sonstiges
Nutzung

. O taglich 0O mehrmals pro Woche O 1x pro Woche
elektronischer
O seltener als 1x pro Woche O nie

Gerate
Beginn

. . O Papier O digital
Papier/digital
Bevorzugter

O Papier O digital

Fragebogen

. O Papier O digital
Ausfulldauer ) )

min. min.
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Ethikvotum

LUDWIG-
MAXIMILIANS-
LMU UNIVERSITAT ETHIKKOMMISSION BEI DER LMU MUNCHEN
MONCHEN
Ethikk i P ferstr. 8 - 80336 Minchen Vorsitzender:
Prof. Dr. W. Eisenmenger
. . Telefon+49 (0)89 440055191
Prof. Dr. Claudia Bausewein Telefax+49 (0)89 440055192
Klinikum der Universitat Miinchen Ethikkommission@
Klinik und Poliklinik fur Palliativmedizin med.unl-musnchen.de
Klinikum GroRhad www.ethikkommission.med.uni
Inikum Lrolshadern -muenchen.de
81377 Miinchen
Anschrift:

Pettenkoferstr. 8a
D-80336 Miinchen

Ansprechpartner:
Dr. Menika Balzer-Geldsetzer

Telefon: 089-4400 55190
E-Mail:
monika.balzergeldsetzer@
med.uni-muenchen.de

25.02.2019/Hb/mbg
Projekt Nr: 18-871 (bitte bei Schriftwechsel angeben)
Beratung nach Fakultitsrecht
Studientitel: Palliativbedirfnisse in der SAPV: Monitoring mittels der di-gitalen Integrierten
Palliative Care Outcome Skala (Palli-MONITOR) - Teil lIl: quantitative
Datenerhebung
Antragsteller: Prof. Dr. Claudia Bausewein, Klinikum der Universitat Miinchen , Klinik und

Poliklinik fir Palliativmedizin, Klinikum GroRhadern, 81377 Miinchen
Untersucher lokal:  Prof. Dr. Claudia Bausewein, Klinikum der Universitdt Miinchen , Klinik und
Poliklinik fir Palliativmedizin, Klinikum GroRhadern, 81377 Miinchen

Sehr geehrte Frau Prof. Bausewein,

besten Dank fiir Inr Schreiben vom 07.02.2019 mit der Beantwortung unserer Fragen bzw.
Erfiillung der Auflagen und den noch ausstehenden bzw. iiberarbeiteten Unterlagen.

Die Ethikkommission (EK) kann lhrer Studie nun die ethisch-rechtliche Unbedenklichkeit
zuerkennen.

Vorsorglich mdchte ich darauf hinweisen, dass auch bei einer positiven Beurteilung des Vorhabens
durch die EK die arztliche und juristische Verantwortung fiir die Durchfiihrung des Projektes
uneingeschrankt bei lhnen und |hren Mitarbeitern verbleibt.

Allgemeine Hinweise:

o Anderungen im Verlauf der Studie sind der EK zur emeuten Priifung vorzulegen.

* Schwerwiegende unerwartete studienabhéngige Ereignisse sind der EK mitzuteilen (trifft
nur fiir interventionelle Projekte zu).

e Das Ende der Studie ist anzuzeigen und das Ergebnis vorzulegen.

Mitglieder der Kommission:

Prof. Dr. W. Eisenmenger (Vorsitzender), Prof. Dr. E. Held (Vorsitzender), Prof. Dr. H. Angstwurm, Prof. Dr. S. Back, J. Eckert, Prof. Dr. B.
Emmerich, Prof. Dr. . Endres, Prof. Dr. R, Fischer, Prof. Dr. H. U. . Prof. Dr. 0. G | y. Prof. Dr. K. Hahn, Prof. Dr.
N. Harbeck, Dr. B. Henrikus, Prof. Dr. C. F Prof. Dr. A. } ge, Prof. Dr. R. M. Huber, Prof. Dr. V. Klauss, Dr. F. Kohimayer,
Prof. Dr. J. Lindner, Prof. Dr. S. Lorenzl, Prof. Dr. G. Marckmann, Dr. V. Ménch, PD Dr. Dr. H. Mickter, Prof. Dr. A. Nassehi, Prof. Dr. R.
Ponning, Prof. Dr. J. Peters, Prof. Dr. K. Pfeifer, Dr. |. Saake, Prof. Dr. H. Schardey, Prof. Dr. M. Schmauss, Prof. Dr. U. Schroth, Prof. Dr
O. Steinlein, PD Dr. G. Staben, Prof. Dr. H. Waldner, PD Dr. U, Wandl, Prof. Dr. C. Wendtner, Dr. A Yassouridis, Dr. C. Zach
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* Die érztliche und juristische Verantwortung bei der Durchfiihrung der Studie verbleibt
uneingeschrankt bei lhnen und Ihren Mitarbeitern. Bitte beriicksichtigen Sie, dass diese
Bewertung die ggf. erforderliche Konsultation des behérdlichen Datenschutzbeauftragten
nach Art. 26 BayDSG nicht ersetzt.

» Die Ethikkommission erklart, dass an der Bewertung des vorliegenden Antrags niemand
beteiligt war, der gemaR Bayerischem Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwVfG) Art. 20
als befangen anzusehen ist.

Mit freundlichen GriiRen

()
[ Ly
Sy

Prof. Dr. W. Eisenmengé?
Vorsitzender der Ethikkornmission

vorgelegte Unterlagen:
Antrag vom 04.12.2018

revidierte Unterlagen vom 07.02.2019; Eingang 07.02.2019
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Consort Checkliste

5: CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial*
Item Reported
Section/Topic No Checklist item on page No
Title and abstract

1a Identification as a randomised trial in the title
1b  Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions (for specific guidance see CONSORT for sbstracts)

Introduction
Background and 2a  Scientific background and explanation of rationale
objectives 2b  Specific objectives or hypotheses
Methods
Trial design 3a  Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio
3b Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons
Participants 4a  Eligibility criteria for participants
4b  Settings and locations where the data were collected
Interventions 5  The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they were
actually administeced
Outcomes 6a Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including how and when they
were assessed
6b  Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons
Sample size 7a  How sample size was determined
7b  When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines
Randomisation:
Sequence 8a Method used to generate the random allocation sequence
generation 8b  Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size)
Allocation 9  Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered containers),
concealment describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
mechanism
Implementation 10 Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to
interventions
Blinding 11a  If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those

10 checkis! Page 1

assessing outcomes) and how
11b  If relevant, description of the similarity of interventions
Statistical methods 12a  Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes
12b  Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses

Results
Participant flow (a  13a  For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment, and
diagram is strongly were analysed for the primary outcome
recommended) 13b  For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons
Recruitment 14a Dates defining the periods of recruitment and follow-up
14b  Why the trial ended or was stopped
Baseline data 15  Atable showing baseline demographic and clinical characteristics for each group

Numbers analysed 16  For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was
by original assigned groups
Outcomes and 17a  For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated effect size and its
estimation predsion (such as 95% confidence interval)
17b  For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended
Ancillary analyses 18  Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, distinguishing

pre-spedified from exploratory
Harms 19  Allimportant harms or unintended effects in each group (for specific guidance see CONSORT for harms)
Discussion
Limitations 20  Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if relevant, multiplicity of analyses
Generalisability 21 Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings
Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant evidence
Other information
Registration 23  Registration number and name of trial registry
Protocol 24 Where the full tral protocol can be accessed, if available
Funding 25 _Sources of funding and other support (such as supply of drugs). role of funders
*We strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration for imp clarifications on all the items. If relevant, we also

recommend reading CONSORT extensions for cluster randomised trials, inferiority and equival trials, ph logical herbal inter ions, and ic trials.
Additional ions are forth ing: for those and for uptadatereferences relevant to this checklist, see Www CONSOISIACMENLOIS
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Danksagung

An dieser Stelle mochte ich mich bei allen bedanken, die mich unterstiitzt und zur Voll-
endung dieser Arbeit beigetragen haben:

Frau Prof. Dr. med. Claudia Bausewein PhD MSc, Direktorin der Klinik und Poliklinik fir
Palliativmedizin am LMU Klinikum Miinchen, danke ich fiir die Uberlassung des Themas
und die Moglichkeit, diese interessante Arbeit in ihrer Abteilung erstellen zu durfen.

Besonderer Dank gilt allen Patienten flr ihre Zeit und die Teilnahme trotz ihrer beson-
deren Lebenssituation.

Insbesondere méchte ich mich auch herzlich bei meiner Familie bedanken, die mir auf
meinem bisherigen Weg in allen Lebenssituationen unterstitzend und liebevoll zur Seite
gestanden hat.

Sophie Kupf
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Affidavit

LUDWIG-
MAXIMILIANS- Promotionsbiiro

LMU UNIVERSITAT Medizinische Fakultat |
MUNCHEN MiViko

Eidesstattliche Versicherung

Kupf, Sophie

Name, Vorname

Ich erklare hiermit an Eides statt, dass ich die vorliegende Dissertation mit dem Titel:

,Uberpriifung der Messaquivalenz zwischen der digitalen und der Papierversion der Inte-
grierten Palliative Care Outcome Skala in der Palliativversorgung*

selbstandig verfasst, mich auf3er der angegebenen keiner weiteren Hilfsmittel bedient und alle Er-
kenntnisse, die aus dem Schrifttum ganz oder annahernd ibernommen sind, als solche kenntlich
gemacht und nach ihrer Herkunft unter Bezeichnung der Fundstelle einzeln nachgewiesen habe.

Ich erklare des Weiteren, dass die hier vorgelegte Dissertation nicht in gleicher oder in ahnlicher Form
bei einer anderen Stelle zur Erlangung eines akademischen Grades eingereicht wurde.

Miinchen, 24.04.2024 Sophie Kupf

Ort, Datum Unterschrift Doktorandin
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