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Von Patient*innen berichtete Gesund-
heitsmerkmale, sogenannte ,patient-
reported outcomes” (PRO), sind in der
klinisch-epidemiologischen  Forschung
fest etabliert und zum Teil in die Rou-
tineversorgung aufgenommen worden.
Das Potenzial von PRO ist vielfdltig: Ihr
Einsatz soll beispielsweise die Diagnostik
verbessern, er soll eine zeitnahe und zutref-
fende Identifikation von Symptomen und
Funktionseinschrankungen erlauben und
damit gezieltere Interventionen ermdg-
lichen. Damit sollen die Lebensqualitdt
und das Uberleben verbessert werden.
Daneben kénnen PRO fiir Vergleiche zwi-
schen Versorgenden eingesetzt werden
(,Benchmarking”).

Dervorliegende Beitrag soll einen Uber-
blick Giber den mdglichen Nutzen und die
aktuelle Nutzung von PRO in der onkologi-
schen Routineversorgung in Deutschland
geben. Die Autor*innengruppe aus haupt-

und ehrenamtlichen Vertreter*innen der
Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) sowie
unabhdngigen Expert*innen méchte mit
dieser Arbeit Einblicke in die aktuelle For-
schung und Praxis geben. Wir konzen-
trieren uns auf den Einsatz von PRO in
der Routineversorgung. Die wissenschaft-
liche Nutzung, beispielsweise den Einsatz
zur Evaluation des Nutzens von Arznei-
mitteln, Medizinprodukten oder sonstigen
Interventionen im Rahmen von klinischen
Studien, betrachten wir nicht ndher, wobei
die Uberginge zwischen Routine- und wis-
senschaftlicher Nutzung flieBend sein kon-
nen. Zundchst erfolgt die Definition we-
sentlicher Begriffe, gefolgt von einem kur-
zen Uberblick Giber aktuelle Anwendungs-
felder und Hiirden bei der Anwendung.
Im dritten Abschnitt stellen wir Initiati-
ven unter Beteiligung der DKG vor und
formulieren eine Positionierung der DKG
zur zukiinftigen Nutzung von PRO. Zuletzt
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Zusammenfassung

werden Empfehlungen fiir Forschung und
Praxis gegeben.

Grundbegriffe und Entscheidun-
gen bei der Umsetzung

Definition. Wir richten uns nach der De-
finition von PRO der US-amerikanischen
Food and Drug Administration (FDA). Dem-
zufolge bezeichnen PRO in der wortge-
nauen Ubersetzung der englischen Defi-
nition ,jeglichen Bericht iiber den Gesund-
heitszustand eines/r Patient*in, der direkt
von dem/der Patient*in kommt (also oh-
ne die Interpretation durch eine/n Arzt/
Arztin oder eine andere Person)” [75].
Es handelt sich bei PRO um ,Konstruk-
te’, wobei ein Konstrukt ein ,nicht un-
mittelbar fassbarer Begriff [ist], der sich
auf nicht direkt beobachtbare Entitdten
oder Eigenschaften bezieht” [81]. PRO sind
Symptome, Funktionen bzw. Funktionsein-
schrankungen oder auch die gesundheits-
bezogene oderallgemeine Lebensqualitat.
Beispiele sind Schmerzen, Appetitlosigkeit
oder Erektionsbeschwerden. PRO werden
mit , patient-reported outcome measures”
(PROM) gemessen [61], liblicherweise mit-
tels standardisierter Fragebogen. Die Un-
terscheidung von PRO und PROM kann
von Bedeutung sein, weil ein einzelnes
PRO, also beispielsweise ,Schmerzintensi-
tat”, mit zahlreichen unterschiedlichen Fra-
gebogen (PROM) erfasst werden kann, die
sich in der Interpretation unterscheiden?.
Andererseits konnen PROM (im Sinne gan-
zer Fragebogen) mehrere PRO abfragen.

Fir den Begriff PRO hat sich bislang
kein deutscher Begriff durchgesetzt. Mog-
liche Ubersetzungen sind beispielswei-
se ,patient*innenberichtetes Ergebnis”,
spatient*innenberichtetes  Gesundheits-
merkmal”, ,patient*innenberichtete Ge-

' Eigene Ubersetzung. Im Original: ,A PRO is
a measurement of any aspect of a patient’s
health status that comes directly from the

patient (i.e., without the interpretation of the
patient’s responses by a physician or anyone
else).

2 GemaB der Organisation fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) mes-
sen PROM demzufolge ,jegliche patientensei-
tige Einschatzung ihres Gesundheitszustands,
ihrer klinischen Ergebnisse, Mobilitat und Le-
bensqualitdt” ([62, S. 25], Ubersetzung nach
[38]).
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Hintergrund: Die Erfassung patient*innenberichteter Gesundheitsmerkmale,
sogenannter ,patient-reported outcomes” (PRO), ist in der klinisch-epidemiologischen
Forschung fest etabliert, bisher aber nur zum Teil in der onkologischen Routineversor-
gung angekommen. Der vorliegende Beitrag soll einen Uberblick iber den méglichen
Nutzen und die aktuelle Nutzung von PRO in der onkologischen Regelversorgung in
Deutschland geben.

Methoden: Wesentliche Begriffe werden definiert, gefolgt von einem kurzen Uberblick
iber aktuelle Anwendungsfelder und Hiirden bei der Anwendung. Dann werden
Initiativen unter Beteiligung der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) vorgestellt und
Uberlegungen zur zukiinftigen Nutzung von PRO angestellt.

Ergebnisse: Die Auswahl der zu nutzenden PRO hangt vom konkreten Anwendungsfall
und insbesondere dem Ziel der Erhebung ab. Wir unterscheiden grob zwei Anwen-
dungsfelder: die individuelle Betreuung der Betroffenen und die Qualitatssicherung
bzw. -entwicklung. Neben der inhaltlichen Entscheidung fiir den Einsatz generischer
oder erkrankungsspezifischer Fragebogen ist die Wahl des Modus (vor allem
papierbasiert oder online) wesentlich fiir die konkrete Umsetzung. Einzelne Initiativen
setzen PRO bereits in der Routine ein, unter ihnen auch solche der DKG. Erschwert wird
eine umfangreichere Nutzung derzeit noch durch die Kosten, den Informationsbedarf

Schliisselworter
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aufseiten der Nutzenden, technische Schwierigkeiten und Evidenzliicken.
Schlussfolgerung: Die Autor*innen setzen sich fiir eine Nutzung von PRO dort ein, wo
sie die klinische Versorgung verbessern. Wir machen eine Reihe von Empfehlungen
fiir Forschung und Praxis, unter anderem in Bezug auf weitere Wirksamkeitsunter-
suchungen, die Erprobung von PRO zur Versorgungsqualitatsentwicklung und die
Entwicklung und den Einsatz von Pradiktionsmodellen.

Versorgungsqualitdt - Patientenzentrierung - Patientenmonitoring - Routineversorgung -

sundheitsinformation” oder technischer:

spatient*innenberichteter Zielparameter”.

Wir bevorzugen die letzten drei Begriffe,

da PRO in der praktischen Anwendung

nicht notwendigerweise das Ergebnis von
etwas sein miissen (etwa das Ergebnis der

Anwendung von Tumortherapie), sondern

auch den Status vor einer Intervention

beschreiben koénnen. Dies ist unter an-
derem beim Screening auf bestimmte
gesundheitliche Problemlagen der Fall.

Beispielhaft zu nennen seien hier

- das Screening mit dem Distress-Ther-
mometer und weiteren Instrumenten
in der deutschen S3-Leitlinie zur Psy-
choonkologie [47, 55],

- das in den Erhebungsbogen Onko-
logische Zentren aufgenommene
onkologische Basisscreening ([17],
Kapitel 1.2.17, inklusive ,standard op-
erating procedure” mit Vorschlagen zu
den Erfassungsinstrumenten) und

- die empfohlene Symptom- und Belas-
tungserfassung in der deutschen S3-
Leitlinie ,Palliativmedizin fiir Patienten

mit einer nicht heilbaren Krebserkran-
kung” [45].

Abgrenzung von ,patient-reported
experiences”. ,Patient-reported expe-
riences” (PRE) sind in Abgrenzung zu PRO
Informationen liber das, was Patient*innen
in der Versorgung erlebt haben, sie be-
schreiben also zumeist Strukturen und vor
allem Prozesse. ,Patient-reported experi-
ence measures” (PREM) sind Fragebogen
zur Erfassung von PRE. Wesentlich fiir die
Definition von PRO(M) ist der Bezug zum
individuellen Gesundheitszustand, was
sie von den PRE(M) unterscheidet, die
sich auf die Erfahrung mit der erhaltenen
Versorgung beziehen, also beispielsweise
die Interaktion zwischen Patient*in und
Versorgenden oder die Zufriedenheit mit
medizinischen und nichtmedizinischen
Leistungen. Im Rahmen einer Qualitats-
messung beziehen sich PREM auf die
Prozess- oder Strukturqualitit, PROM
eher auf die Ergebnisqualitit. Das Ziel
unterscheidet sich also. Ein besseres Ver-
sorgungserleben (PRE) lasst nicht auf eine



bessere Ergebnisqualitdt (PRO) schlieBen
[23, 57].

» PRO(M) unterscheiden sich von
PRE(M) durch den Bezug auf den
individuellen Gesundheitszustand

Neben diesen inhaltlichen gibt es auch
methodische Griinde, weswegen man PRO
und PRE getrennt betrachten sollte: Wenn
PRO zur Betrachtung des Ergebnisses von
Versorgung genutzt werden, erfordert dies
in der Regel die Messung vor und nach ei-
ner erhaltenen Leistung, denn ohne Kennt-
nis des Ausgangswerts ist eine Verande-
rung nicht bestimmbar. Bei PRE hingegen
ist dies in der Regel nicht erforderlich bzw.
nicht moglich: Die Evaluation der Zufrie-
denheit mit dem Krankenhausaufenthalt
beispielsweise erfordert nicht die Erfas-
sung vor dem Aufenthalt. Im Vermengen
der PRO- und PRE-Konzepte besteht des-
halb die Gefahr, sichin konkreten Vorhaben
auf die zumeist einfacher zu erhebenden
PREM zu beschranken. In diesem Zusam-
menhang weisen wir darauf hin, dass vor
allem in der lteren Literatur Zufriedenheit
mit der erlebten Versorgung oder der Kom-
munikation mit den Versorgenden oftmals
den PRO zugeordnet wurde (beispielswei-
se in [66]). PRE/PREM sind im Folgenden
nicht weiter Gegenstand.

Auswahl. Bei der Auswahl der einzuset-
zenden PRO/PROM in konkreten Anwen-
dungsféllen sind zahlreiche Entscheidun-
gen zu treffen, die vom Ziel, der Zielpo-
pulation und dem mdoglichen sowie dem
gewliinschten Umfang der Erfassung ab-
hdngen. Zunachst muss eine konzeptuelle
Auswahl der PRO, also der zu erfassen-
den Konstrukte, wie kérperlicher Funkti-
onsfdhigkeit oder Angst, erfolgen. Initia-
tiven wie das International Consortium for
Health Outcomes Measurement (ICHOM)
bieten konzertierte Zusammenstellungen
relevanter PRO fiir spezifische Erkrankun-
gen. AnschlieBend erfolgt die Wahl eines
konkreten PROM, also eines standardisier-
ten Fragebogens. Die Herausforderung ist
hier, dass es meist viele PROM fiir ein spe-
zifisches PRO gibt und dass PROM haufig
mehrere relevante PRO abdecken.

Zu unterscheiden ist zwischen ge-
nerischen Instrumenten, die in allen
(Krebs-)Populationen einsetzbar sind, und

erkrankungsspezifischen  Instrumenten.
PRO werden selbstverstandlich nicht nur
in der Onkologie oder nur bei Erkrankten
eingesetzt, sondernauch beiNichterkrank-
ten. Bekannte Beispiele fiir generische Fra-
gebogen sind der Short Form-36 (SF-36;
[12]) und der EQ-5D [64]. Ein Fragebogen,
der fiir alle Krebserkrankungen einsetzbar
ist, ist der Quality of Life Questionnaire C30
der European Organisation for Research
and Treatment of Cancer (EORTC QLQ-C30;
[1]). Der EORTC QLQ-CR29 wiederum ist
ein krebsartspezifischer Fragebogen fiir
Darmkrebs [78]. Generische PROM ermdég-
lichen den besseren Vergleich zwischen
Studien oder Populationen, krankheits-
spezifische PROM hingegen eine ziel-
genauere Erfassung einzelner relevanter
Aspekte. Zuletzt deutet sich eher ein Trend
zur Vereinheitlichung an, beispielsweise
unterscheidet das ICHOM zukiinftig zwi-
schen einem einheitlichen onkologischen
(generischen) Teil und einem tumoren-
titdtsspezifischen Teil. Terwee et al. [74]
konnten zeigen, dass es zwischen den
verschiedenen ICHOM-Standardsets bei
Einsatz bislang unterschiedlicher Instru-
mente inhaltlich groBe Uberschneidungen
gibt und schlagen zur Vereinheitlichung
ein generisches Set auf Basis des Patient-
Reported Outcomes Measurement Infor-
mation System (PROMIS®) vor. Dieses
definiert zentrale Domanen der selbstbe-
richteten Gesundheit und stellt generische
Messinstrumente im Sinne eines Baukas-
tenprinzips zur Verfligung. Die Nutzung
eines ,core set” mit gegebenenfalls er-
ganzenden Modulen empfiehlt auch die
Leitlinie der European Society for Medical
Oncology (ESMO; [20]).

Modus. Eine weitere wichtige Entschei-
dung betrifft die Wahl der Befragungsart,
also des Modus. Ublicherweise besteht
die Wahl zwischen einer papierbasierten
und einer elektronischen (,ePRO”) Erfas-
sung. Die Verwendung von ePRO reduziert
den administrativen Aufwand erheblich,
da die manuelle Eingabe von Fragebo-
gendaten entfdllt und die Daten sofort
verfligbar sein kénnen. Dies spart Zeit
und Personalressourcen und ermdglicht
es Versorgenden, sich auf die direkte Pa-
tient*innenversorgung zu konzentrieren
[56]. Die ESMO-Leitlinie empfiehlt andere
als die elektronische Erfassung lediglich

als Erganzung fiir ansonsten nur schwer
erreichbare Patient*innen. Dieser Emp-
fehlung schlieBen wir uns grundsatzlich
an, weisen aber auf Hiirden bei der digi-
talen Erfassung hin, die zum Teil auf die
spezielle Situation von Deutschland als
digitalem Spatentwickler zuriickzufiihren
sind. Zu nennen sind hier unter anderem
das Fehlen einheitlicher Datenstandards,
die geringe Zahl der Anbieter oder die
Hiirden bei der Zertifizierung nach dem
Medizinproduktegesetz. Je nach erheben-
der Einrichtung oder Anwendungszweck
ist eine multimodale Erfassung deshalb
in Deutschland fast zwingend.

Anwendungsfelder

Die Anwendungsfelder von PRO in der
Versorgung sind vielféltig. Wir schla-
gen eine einfache Systematik vor, die
zwischen dem Zweck der individuellen
Patient*innenbetreuung und dem Zweck
der Qualitdtsentwicklung unterscheidet.
Andere Systematiken unterscheiden zwi-
schen Anwendungen im Rahmen der
medizinischen Intervention, qualitatsori-
entierten Steuerung oder Evidenzgenerie-
rung [28]. Das Einsatzgebiet im Rahmen
klinischer Studien wird hier nicht beriick-
sichtigt. Diesbeziiglich sei beispielsweise
auf Brundage et al. [11] verwiesen.

Individuelle Patient*innenbetreuung

Die unter individueller Patient*innen-
betreuung zusammengefassten Anwen-
dungsmdglichkeiten ,Diagnostik und Be-
handlungsplanung” sowie ,Patient*innen-
monitoring” sind nah verwandt, eine Un-
terscheidung lohnt sich aber insbesondere
angesichts des unterschiedlichen Auf-
wands bei der Anwendung. Gemeinsam
ist den beiden Anwendungsfeldern, dass
PRO hier zum Zweck der unmittelbaren
Versorgung individueller Patient*innen
genutzt werden. Ein weiterer Aspekt sind
direkte und indirekte Effekte, die durch
die aktive Einbindung von Patient*innen
stattfinden (Abschnitt ,Aktive Rolle von
Patient*innen”).

Diagnostik und Behandlungspla-
nung

Ein traditioneller Zweck von PRO in der
Versorgung ist die Unterstiitzung Be-
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handelnder bei der vollstandigen, syste-
matischen Erfassung und richtigen Ein-
schdtzung von Symptomen und Funkti-
onseinschrankungen. Das Unterschatzen
von Symptomen und Belastungen ist ein
lange bekanntes Problem und PRO kdn-
nen bei einer besseren Einschdtzung im
klinischen Alltag und der Behandlungs-
planung helfen [24, 43]. Dass gezielte
Interventionen bei beeintrachtigten PRO
patient*innenseitigen Nutzen aufweisen
konnen, konnte in zahlreichen Studi-
en gezeigt werden, beispielsweise in
Deutschland durch die wegweisenden
Arbeiten der Regensburger Arbeitsgrup-
pe um Klinkhammer-Schalke und Koller.
In ihrer interdisziplindren Intervention
wurden nicht nur somatische, sondern
auch psychische und soziale MaSnahmen
eingeleitet [34, 35]. Erwdhnenswert in
diesem Zusammenhang sind auch die
pradiktiven Eigenschaften von PRO fiir
das Uberleben und Ereignisse wie Notauf-
nahmekontakte oder Hospitalisierungen
[21, 36, 59]. Diese Eigenschaften kdnnen
ebenfalls bei der Behandlungsplanung
genutzt werden, um bestimmte Risiken
fir Patient*innen besser einzuschétzen.

Patient*innenmonitoring

Spater als das unter ,Diagnostik und Be-
handlungsplanung” beschriebene Anwen-
dungsfeld entwickelt, dominiert das An-
wendungsfeld des Patient*innenmonito-
rings aufgrund der jlingsten Fortschritte
in der Forschung die aktuellen Diskussio-
nen. Beim Patient*innenmonitoring wer-
den Patient*innen regelméaBig, also bei-
spielsweise wochentlich, und zumeist mit-
tels ePROM befragt, um gesundheitliche
Veranderungen zu detektieren und gege-
benenfalls intervenieren zu kénnen. Typi-
scherweise wird bei Erreichen, Uber- oder
Unterschreiten eines zuvor festgelegten
Schwellenwerts ein Alarm bei den betreu-
enden Versorgenden ausgelost, die dann
mit den Patient*innen Kontakt aufneh-
men, um Uber weitere MaBnahmen zu
entscheiden. In den letzten zehn Jahren
konnte eine Reihe randomisierter Studi-
en den Nutzen von PRO zum Monitoring
von Patient*innen zeigen [60]. Als Durch-
bruch fiir dieses Anwendungsfeld kdnnen
die Studien von Basch et al. [5, 6] und
in der Folge von Denis et al. [15] zéhlen:
In beiden Studien zeigte sich ein langeres
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Uberleben durch ein intensiviertes PRO-
Monitoring.? Bislang ist dieses Vorgehen
besonders erfolgreich bei der Betreuung
von Patient*innen unter Chemotherapie
[20]. Weitere Studien folgten und sind zum
Teil bereits abgeschlossen [2, 7, 511.

Aktive Rolle von Patient*innen

Eine Erfassung von PRO, die eine struk-
turierte Einbindung der Perspektive von
Patient*innen in die Versorgung (ob mit
oder ohne Therapie) ermdglicht, kann
weitere Effekte mit Blick auf die Rolle und
Einbindung von Patient*innen haben. Zu-
nachst ist so eine bessere Aufklarung der
Betroffenen liber mdgliche Folgen von Er-
krankung und Therapie mdglich, die tiber
das Uberleben hinausgeht [79]. Dies kann
beispielsweise (iber Pradiktionsmodelle
erfolgen, die unterschiedliche Behandlun-
gen bei gleichzeitiger Beriicksichtigung
von Patient*inneneigenschaften im Hin-
blick auf Funktionseinschrankungen ver-
gleichen (unter anderem [44]). AuBerdem
erhdlt die Perspektive der Patient*innen
mehr Bedeutung. Eine gute Therapie ver-
langt den Einbezug der Perspektive der
Betroffenen, der verfiigbaren Evidenz und
der Expertise des bzw. der Versorgenden.
Die Einbeziehung von PRO in die Versor-
gung onkologischer Patient*innen ver-
bessert Patient*innenzufriedenheit und
Lebensqualitat [4, 77] sowie deren Selbst-
wirksamkeit [2]. Die aktive Einbindung der
Betroffenen in die Therapieentscheidung
(,shared decision-making”) und -durch-
fiihrung verbessert ihre Einschatzung der
Qualitdt von Kommunikation und Betreu-
ung [32]. Der Deutsche Ethikrat hat 2016
das Patient*innenwohl als mafl3gebliches
ethisches Leitprinzip in den Mittelpunkt
geriickt. Dabei werden drei spezifische,
fir das Patient*innenwohl in herausra-
gender Weise relevante Dimensionen
genauer untersucht: Selbstbestimmung,
Behandlungsqualitdt und Verteilungs-
gerechtigkeit. Die Erfassung von PRO
kann ein wichtiger Beitrag sein, das
Patient*innenwohl starker in den Mittel-
punkt der Versorgung zu riicken (im und
auBerhalb des Krankenhauses) und da-

3 Das Uberleben in der Studie von Basch et al.
war lediglich der sekundédre Endpunkt und
wurde erst nach den Hauptergebnissen [6] als
Jletter”[5] veréffentlicht.

durch einen Beitrag zu einer an ethischen
Leitprinzipien orientierten Versorgung zu
leisten [19].

Qualitatssicherung und
-entwicklung

Aufgrund der hohen Bedeutung, die
Symptome und Funktionseinschrankun-
gen fiir Betroffene wéhrend oder nach
der Therapie haben (unter anderem
[27]), konnen PRO als eine sinnvolle
patient*innenzentrierte Erganzung von
Qualitatssicherungs- und -entwicklungs-
verfahren gesehen werden [30]. PRO
bieten eine Mdglichkeit, die Ergebnisse
medizinischer Interventionen zu mes-
sen und zu bewerten. Sie helfen dabei,
die Wirksamkeit von Behandlungen zu
beurteilen, unerwiinschte Ereignisse zu
erfassen und die Qualitat der Versorgung
zu verbessern. Dies kann es Versorgungs-
organisationen und individuellen Behan-
delnden ermdglichen, evidenzbasierte
Entscheidungen zu treffen und die Qua-
litdt ihrer Dienstleistungen kontinuierlich
zu liberwachen und zu verbessern [63].

Bei der Nutzung von PRO als Kompo-
nente zur Qualitdtssicherung wird je nach
Ausrichtung eines Qualitatssicherungsver-
fahrens in der Regel ein zielgruppenspe-
zifischer Ansatz verfolgt, sodass relevante
Outcomes fiir eine spezifische Subpopu-
lation (etwa nach Krankheit) erfasst wer-
den [30]. Dies kann beispielsweise die Ein-
schrankung der Sexualfunktion im Falle
einer radikalen Prostatektomie bei Prosta-
takrebs sein.

» Die Nutzung von PRO als Instru-
ment zur Qualitatsentwicklung wird
von vielen Seiten beflirwortet

Die Nutzung von PRO als Instrument
zur Qualitdtsentwicklung wird von vielen
Initiativen und Expert*innengruppen be-
flrwortet [20, 26, 37, 52], zuletzt von der
Regierungskommission fiir eine moderne
und bedarfsgerechte Krankenhausversor-
gung [65, S. 28], und bei der Entwicklung
vieler PROM bereits mitgedacht [80]. Es
gibt einige vielversprechende Initiativen
im Ausland, in denen dies bereits umge-
setzt wird, darunter die standardisierte
Erfassung von PRO in amerikanischen
Physiotherapiepraxen, die Praxisverglei-



che ermdglicht [18], oder das National
Prostate Cancer Audit des National Health
Service (NHS) in GroBbritannien [58]. Aus
Deutschland zu nennen sind beispiels-
weise das QS-Reha-Verfahren [22], die
Prostate-Cancer-Outcomes(PCO)-Studie
bei Prostatakrebs [40] und die EDIUM-
Studie bei Darmkrebs (EDIUM ,Ergeb-
nisqualitdt bei Darmkrebs: Identifikation
von Unterschieden und MaBBnahmen zur
flichendeckenden Qualitatsentwicklung”;
[41]). Insgesamt werden PRO allerdings
in der Qualitatsforschung in Deutschland
+noch zu wenig beriicksichtigt” [26].

Hiirden bei der Implementierung

Die beiden skizzierten Anwendungsfelder
(individuelle Betreuung und Qualitatssi-
cherung) sind in der onkologischen Routi-
neversorgung Deutschlands in einzelnen
vielversprechenden Ansdtzen etabliert.
Haufig scheitert eine Implementierung
von PRO gegenwartig aber noch an viel-
féltigen Griinden, von denen hier drei
genannt werden.

Mangelnde Integration und unklarer
Umgang mit PRO-Ergebnissen

Untersuchungen zu Implementierungs-
hiirden betonen vielfach die mangelnde
Integration von PRO in die klinische Routi-
ne und bestehende (Daten-)Infrastruktur,
insbesondere in Krankenhausinformati-
onssysteme, sowie eine grundsatzliche
Unklarheit im Umgang mit PRO-Ergebnis-
sen. Eine Behebung von Ersterem wiirde
einen niedrigschwelligen Zugang der Be-
handelnden zu PRO ermdglichen. Fiir
Letzteres wurden in der Vergangenheit
beispielsweise Fortbildungen fiir Behan-
delnde empfohlen, um die Handhabung
zu erleichtern [10, 69]. Die Datenintegra-
tionsbemiihungen zahlreicher laufender
Studien, beispielsweise geférdert durch
den Innovationsfonds, bieten grundsatz-
lich Anlass zur Hoffnung. Es ist nicht
absehbar, ob die entwickelten Konzepte
mehr als studienspezifische Insellésungen
sein werden, was unter anderem an den
hohen Kosten fiir die Infrastruktur liegt.
Eng damit zusammen hdngt das Problem
der haufig schwierigen Zusammenfiih-
rung von PRO-Daten (ber Sektoren und
Anbieter. Einige Hersteller*innen von Kran-

kenhausinformationssystemen haben die
Méglichkeit zur Erfassung von PRO mitt-
lerweile integriert [25]. Aus der sich entwi-
ckelnden Vielfalt ergibt sich absehbar die
Herausforderung zur Priorisierung und
Harmonisierung der unterschiedlichen
eingesetzten Fragebogen.

Kosten, Ressourcenbeanspruchung
und deren Vergiitung

Erhebung und Auswertung von PRO ver-
ursachen Kosten und beanspruchen Res-
sourcen, die bislang nicht regelhaft ver-
gutet werden. Mitarbeitende missen Pa-
tient*innen aufklaren, fiir Fragen zur Ver-
fligung stehen, die Teilnahme dokumen-
tieren, Nachbefragungen organisieren und
die Ergebnisse in ein elektronisches For-
mat Gibertragen, sofern die Erfassung nicht
bereits elektronisch erfolgt. Im Falle einer
elektronischen Erfassung muss program-
miert und Support vorgehalten werden
und eine funktionierende informations-
technische (IT) Infrastruktur bestehen. Es
missen Vertretungsregelungen getroffen
werden, das heift, es reicht nicht, wenn nur
eine Person (iber die Erhebung genauere
Kenntnis hat. Die Ergebnisse miissen regel-
mafig ausgewertet und idealerweise im
interdisziplindren bzw. multiprofessionel-
lenTeam besprochenwerden. All dies muss
in bestehende Abladufe integriert werden.
Das bindet Ressourcen und ist ohne zu-
satzliche finanzielle Mittel nicht nachhal-
tig zu erreichen. Die Ressourcenersparnis
und patient*innenbezogene positive Aus-
wirkungen der Erfassung von PRO hinge-
gen werden vielfach erst zeitversetzt er-
kennbar.

Limitierte wissenschaftliche Evidenz

Dariiber hinaus ist die zwar wachsende,
aber teils noch limitierte wissenschaftliche
Evidenz fiir den Nutzen zu nennen [20],
was insbesondere beim relativ komplexen
und noch kostenintensiven Anwendungs-
fall des Patient*innenmonitorings mittels
ePROM zu beriicksichtigen ist. Die Wirk-
samkeit von Monitoringsystemen muss
wie die von Arzneimitteln in randomisier-
ten, kontrollierten Studien (RCT) gepriift
werden. Die Zahl der Studien steigt an und
umfasst auch Studien aus Deutschland
[31,39]. Erste Studien zeigen die Kostenef-

fektivitat von PRO-Monitorings [48]. Auch
fir den Zweck der Qualitatsentwicklung
ist die Evidenz bislang gering. Auch hier
wdren RCT und vor allem Cluster-RCT
[49] theoretisch denkbar, allerdings me-
thodisch je nach konkreter Fragestellung
sehr herausfordernd und vor allem zeit-
intensiv. Auswertungen mit schwacheren
Studiendesigns (Zeitreihenanalysen mit
Beobachtungsdaten) sind in Zukunft aus
der oben genannten PCO-Studie und dem
QS-Reha-Verfahren denkbar.

Das Erfordernis, die gleichen PRO (und
moglichst die gleichen PROM) zu gleichen
Zeitpunkten entlang des Versorgungs-
pfads in allen beteiligten Einrichtungen
zu erheben, erschwert die Evidenzgene-
rierung zusdtzlich. Um die Auswahl zu
erleichtern und auch international Homo-
genitdt zu ermdglichen, wurden in den
vergangenen Jahren zahlreiche Standard-
datensets entwickelt, unter anderem vom
ICHOM (beispielsweise [52]). Eine weite-
re Herausforderung ist die Aufbereitung
der PRO fiir einen fairen Vergleich der
Einrichtungen, der bei unterschiedlichen
Patient*innenpopulationen komplexe Be-
rechnungen notwendig macht (Case-mix-
Adjustierung; [71]). Zahlreiche Arbeiten
haben sowohl Griinde fiir eine ausblei-
bende Implementierung herausgestellt
als auch Empfehlungen fiir die Implemen-
tierung formuliert [14, 68].

PRO in der Deutschen
Krebsgesellschaft (DKG)

Neben vielen aktuellen Forschungs- und
Praxisprojekten, in denen sich DKG-Mit-
glieder engagieren, ist die Geschaftsstelle
an einer Reihe von Initiativen beteiligt. Die
Autor*innen formulieren auflerdem eine
erste Positionierung der DKG fiir die Nut-
zung von PRO in der Versorgung.

Aktuelle Initiativen unter
Beteiligung der DKG-Geschiftsstelle

Erhebungen zum Zweck der Qualitdtsent-
wicklungin deronkologischen Versorgung
in Deutschland gelingen beispielsweise in
der PCO-Studie, in der jedes Jahr (ber
10.000 Prostatakrebspatienten aus DKG-
zertifizierten Zentren vor und 12 Mona-
te nach Therapiebeginn nach einheitli-
cher Systematik befragt werden [40]. Die
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PCO-Studie zeigt, dass die routinemaBige
Umsetzung im Grundsatz gelingen kann
und von den Versorgenden getragen wird.
In der PCO-Studie, in der der Expanded
Prostate Cancer Index Composite (EPIC-
26; [8]) zum Einsatz kommt, und in der
Schwesterstudie EDIUM ([41]; EORTC QLQ-
C30, -CR29) fiir Darmkrebszentren nutzt
die DKG damit PRO als Ergdnzung zur
bisherigen Systematik der Zertifizierung,
in der klinische Qualitatsindikatoren ge-
nutzt werden [16]. PCO ist zugleich Teil
des internationalen TrueNTH Global Re-
gistry, das den Vergleich der Versorgungs-
qualitat in 15 Landern ermdglicht [67].
In den beiden Interventionsstudien Pro B
und Pro-P werden derzeit Monitoringan-
satze beim metastasierten Mammakarzi-
nom und beim lokal begrenzten Prostata-
karzinom erprobt [31, 39]. In der mittler-
weile abgeschlossenen europdischen Joint
Action Innovative Partnership for Action
Against Cancer (iPAAC) wurde eine Syste-
matik entwickelt, um PRO in Behandlungs-
netzwerken (Comprehensive Cancer Care
Networks [CCCN]) zu integrieren [68].
Anforderung fiir alle zertifizierten Zen-
tren ist die Identifikation von psychischen
Belastungen mittels Screening entspre-
chend der S3-Leitlinie [47], die unter
anderem das Distress-Thermometer emp-
fiehlt. Auch hier kommen also PRO zum
Einsatz. Analog hat das Screening auf phy-
sische Symptome (entsprechend der S3-
Leitlinie Palliativmedizin) Eingang in den
Erhebungsbogen Onkologische Zentren
der DKG gefunden ([17], Kapitel 1.2.17).
Die Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin
(APM) der DKG hat in einer randomisierten
Studie ein niederschwelliges Belastungs-
screening mit einem mehrdimensionalen
Belastungsassessment  verglichen und
keine signifikanten Unterschiede bei der
Lebensqualitat nach sechs Monaten ge-
funden [73]. Die Pilotierung des Symptom-
und Belastungsscreenings mit dem Mi-
nimalen Dokumentationssystem (MIDOS)
oder der Integrated Palliative Care Out-
come Scale (IPOS) im Rahmen des KeSBa-
Projekts (KeSBa Kennzahl Symptom- und
Bedarfserfassung) hat die Machbarkeit
gezeigt, insbesondere in Kombination mit
dem psychosozialen Belastungsscreening.
Gleichzeitig bestdtigten sich die bereits
beschriebenen Hirden bei der Implemen-
tierung (unzureichende IT-Strukturen,
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Ressourcenbeanspruchung, unzureichen-
de Algorithmen fiir das Vorgehen bei
positivem Screening; [9]). In der Interdis-
ziplindren Arbeitsgruppe (IAG) der DKG
,PROs im Supportivbereich” (IAG PRO-
S) werden Initiativen und Projekte im
deutschen Sprachraum vernetzt und Kon-
zepte unter Beteiligten aller supportiven
Disziplinen weiterentwickelt.

Positionierung

Die DKG engagiert sich fiir eine Krebsver-
sorgung auf Basis von evidenzbasierter
Medizin, Interdisziplinaritit und kon-
sequenten Qualitatsstandards. Die S3-
Leitlinien des onkologischen Leitlinien-
programms von DKG, Deutscher Krebs-
hilfe und der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF) fassen das Wissen
in Empfehlungen zusammen. Die Um-
setzung der Empfehlungen wird mithilfe
abgeleiteter Qualitatsindikatoren in den
zertifizierten Zentren iiberwacht [76]. Das
aktuelle Wissen um die bestmdgliche
Versorgung ist damit fiir Mitglieder und
Gremien der DKG handlungsleitend. Dies
bedeutet nicht nur, dass wirksame In-
terventionen schnell ihren Weg in die
Praxis finden sollen, sondern auch, dass
Interventionen ohne nachweisbaren Nut-
zen oder vergleichsweise wirkungsarme
Interventionen nicht weiter in Gebrauch
sein sollen. Dieser Anspruch gilt grund-
satzlich fiir alle VersorgungsmaBnahmen
und daran missen sich auch PRO mes-
sen lassen. Der Stand der Forschung ist
zuletzt in der ESMO-Leitlinie [20] aufbe-
reitet worden, in der auch Hinweise auf
Forschungsliicken benannt wurden. Es
muss darauf hingewiesen werden, dass
viele der unter dem Eindruck der positiven
Studien von Basch und Denis begonne-
nen PRO-Monitoring-Studien noch nicht
abgeschlossen bzw. die Ergebnisse noch
nicht berichtet sind. Diese Studien werden
wichtige Hinweise zu kiinftigen Einsatz-
feldern eines PRO-Monitorings geben. Die
liberzeugendste Evidenz fiir den Einsatz
von PRO zum Patient*innenmonitoring
gibt es bislang fiir die Situation unter
Chemotherapie. Der strukturierte Einsatz
von PRO beispielsweise im Kontext des
onkologischen Basisscreenings [17] soll
zu einer gezielteren Erfassung verschie-

dener Belastungsebenen und zu einem
bedarfsgerechten Einbezug der jeweiligen
Unterstiitzungsbereiche beitragen — und
dadurch Ressourcen schonen und Kosten
senken. Teilweise finden sich in den S3-
Leitlinien Empfehlungen zum Einsatz von
PRO, eine Generierung starkerer Evidenz
und deren Synthese sind aber wie oben
beschrieben geboten. Mit dem Einsatz
von PRO im Supportivbereich beschaftigt
sich die IAG PRO-S.

» Die liberzeugendste Evidenz fiir
ein PRO-basiertes Monitoring gibt
es bislang unter Chemotherapie

Auch beim Einsatz von PRO zum Zweck der
Qualitatsentwicklung muss bewertet wer-
den, ob Aufwand und Nutzen in einem an-
gemessenen Verhaltnis stehen. Die erheb-
lichen Unterschiede zwischen Behandeln-
den, beispielsweise beim funktionellen Er-
gebnis ihrer Patienten mit Prostatakarzi-
nom [72], zeigen Verbesserungspotenziale
auf und unterstreichen, dass die Betrach-
tung von PRO Bestandteil des Qualitats-
managements sein muss. Weniger deutlich
sind die Ergebnisse im Fall des kolorektalen
Karzinoms. Hier zeigen sich zwar auch Un-
terschiede zwischen den Behandelnden.
Die von Patient*innen berichtbaren Fol-
gen von Behandlung und Erkrankung le-
gen jedoch keine so klaren Konsequenzen
fiir die Praxis nahe wie beim Prostatakar-
zinom, wo unter anderem Kontinenz und
Potenzerfasst werden [41]. Zudem sind die
etablierten Fragebogen haufig noch nicht
so aufgebaut, dass entsprechend differen-
ziert werden kann. Das ,low anterior resec-
tion syndrome” (LARS) beispielsweise, re-
levant beim Rektumkarzinom, wird im eta-
blierten EORTC QLQ-CR29 nicht gesondert
adressiert, ist aber fir viele Patient*innen
die wesentliche Einschrankung nach Ope-
ration. In der Zukunft ist mit einer Weiter-
entwicklung der Fragebogen zu rechnen,
sodass angesichts der Verbesserung der
Instrumente davon auszugehen ist, dass
der Nutzen von PRO-Erhebungen steigt.
Hier besteht Forschungsbedarf.

Empfehlungen fiir Forschung und
Praxis

Wir schlieen uns grundsétzlich den Emp-
fehlungen der ESMO-Leitlinie an [20]. Die-



se berlicksichtigt die aktuelle Evidenz und
betontinsbesondere den Nutzen eines Mo-
nitorings unter Chemotherapie. Fiir dieses
Einsatzfeld von PRO liegt entsprechend die
groBte Zahl an abgeschlossenen RCT vor.
Viele Studien, unter anderem in Deutsch-
land, dauern noch an [31]. Daneben emp-
fehlen wir dringend Forschung zum Nut-
zen von PRO zu verschiedenen Zeitpunk-
ten im Behandlungsverlauf und in Abhéan-
gigkeit von der Erkrankung, beispielsweise
in folgenden Bereichen:

1. Der Einsatz von PRO als zusatzliches
Instrument fiir die Qualitatsentwick-
lung sollte weiter evaluiert werden und
kann dort, wo es sinnvoll ist, auch in die
Zertifizierungsanforderungen aufge-
nommen werden. Im Erhebungsbogen
Onkologische Zentren wird bereits
ein onkologisches Basisscreening mit
PRO empfohlen ([17], Kapitel 1.2.17)
und in Prostatakrebszentren ist die
Verwendung des spezifischen EPIC-
26 verpflichtend. Nebeneffekt einer
derartigen Datenerhebung kann die
Gewinnung einer umfangreichen und
vergleichbaren Datenbasis zur Beant-
wortung von Forschungsfragen [33]
oder zur Entwicklung von Préadiktions-
modellen sein (siehe Punkt 2).

2. Die Entwicklung von Pradiktionsmo-
dellen zur Unterstiitzung bei der The-
rapieentscheidung sollte intensiviert
werden. Dies giltinsbesondere dort, wo
verschiedene Therapieregime zur Ver-
fligung stehen, die unterschiedliche
Nebenwirkungen haben und préfe-
renzsensitiv sind. Ein gutes Beispiel ist
das lokal begrenzte Prostatakarzinom,
fiir das die Leitlinie bei der Behand-
lungsplanung die Beriicksichtigung
von Folgen einer Operation empfiehlt
und fiir das Zahlen zu den Folgen der
Eingriffe in Deutschland aktuell im
Entstehen sind bzw. fiir die Harninkon-
tinenz nach Operation bereits vorliegen
(142, 46, S. 265], Empfehlungsgrad A,
Evidenzgrad 4). Pradiktionsmodelle
liegen seit Langerem fiir die USA [44]
und seit Kurzem auch fiir Deutschland
[70] vor. Damit ist erreichbar, dass
PRO als zusétzliche Outcomes bei der
Therapieentscheidung berticksichtigt
werden kdnnen. Dies ist insbesondere
dort von Bedeutung, wo erganzende
Therapien zur Verfligung stehen, die

mdoglicherweise einen leichten Vor-
teil fiir das Uberleben haben, aber
mit zusdtzlichen Nebenwirkungen
einhergehen. Ein Beispiel ist die neo-
adjuvante Radio(chemo)therapie beim
Rektumkarzinom.

. Wahrend fiir die strukturierte Erfassung

einzelner Belastungsebenen (psycho-
sozial, physisch, usw.) mittlerweile
umfassende Evidenz vorliegt, braucht
es noch Evidenz fiir die ,Wirksamkeit”
einer strukturierten, lbergreifen-
den Erfassung der Gesamtbelastung
(,Wirksamkeit” im Sinne positiver
Auswirkungen auf den weiteren Er-
krankungsverlauf).

. Die Erhebung physischer und psy-

chosozialer Folgen von Erkrankung
und Behandlung und die Entwick-
lung anschlieBender Interventionen
sollten vorangetrieben werden. Die
physische und psychische Belastung
nach Krebs ist erheblich [54] und ein
grofer Teil der Betroffenen leidet unter
finanziellen EinbuBen [29, 50, 53],
Einschrankungen der sozialen Teilhabe
und - bei Betroffenen im Erwerbsalter
- Schwierigkeiten bei der Riickkehr

in den Beruf [3]. Die Erhebung von
PRO zu bestimmten Zeitpunkten wah-
rend und nach Therapie kann helfen,
Betroffene mit direkten MalBnahmen
zu unterstiitzen. Beispiele sind die
Erfassung psychischer Belastungen
oder der finanziellen Belastung bei
Inanspruchnahme von Krankengeld.

. (Weiter-)Entwicklung von Standard-

datensets und Integration der jeweils
relevanten PRO: Im Sinne eines Mul-
tisymptomscreenings kdnnten diese
beispielsweise in Befragungen aufge-
nommen werden, die sowohl der unter
Punkt 1 beschriebenen Qualitatsent-
wicklung als auch der unter Punkt 4
beschriebenen Erfassung des Unter-
stiitzungsbedarfs dienen, also im Sinne
einer Mehrfachnutzung erhobener
PRO.

. Ermittlung sinnvoller Zeitpunkte fiir

den Einsatz von PRO: Wahrend es
beispielsweise zu Qualitdtsentwick-
lungszwecken sinnvoll sein kann,
Folgen der Operation nach 12 Mo-
naten zu erheben, kann dies fiir den
Einsatz bei einzelnen Patient*innen
viel zu spét sein. Aktuelle Vorschlage

fiir Zeitpunkte zur PRO-Erfassung, wie
sie beispielsweise das ICHOM macht,
sollten daher fiir die verschiedenen
Anwendungszwecke und die unter-
schiedlichen Erkrankungen sowie
Behandlungsarten Gberpriift werden.
7. Strategien, damit alle Betroffenen
von PRO-Potenzialen profitieren kon-
nen: Dies betrifft nicht nur die Frage
nach dem Modus (Papier oder elek-
tronisch), um zu verhindern, dass
bestimmte (beispielsweise altere) Pa-
tient*innengruppen schlechter erreicht
werden, sondern allgemein Fragen
nach Verstandlichkeit, Kultursensibili-
tat, patient*innenseitiger Lesefahigkeit
und Adhérenz. SchlieBlich ist beispiels-
weise bei Monitoringansétzen eine
erhebliche Mitwirkung der Betroffenen
erforderlich [13].

Die Erfassung von PRO in der Routinever-
sorgung bietet Chancen, die Behandlung
von Patient*innen mit Krebserkrankungen
nachhaltig zu verbessern. Die DKG strebt
daher an, die qualitatsgesicherte Imple-
mentierung unter Beteiligung aller Akteu-
re proaktiv zu unterstiitzen.

Fazit fiir die Praxis

- ,Patient-reported outcomes” (PRO) ha-
ben groBles Potenzial zur Verbesserung
der Versorgung: Sie konnen die Diagnos-
tik verbessern, erlauben eine zeitnahe
Identifikation von Symptomen und Funk-
tionseinschrankungen und erméglichen
gezielte Interventionen.

= PROkonnen auBBerdem zum Vergleich der
Ergebnisqualitat eingesetzt werden.

= In einigen Bereichen sind PRO bereits eta-
bliert, aber es besteht Forschungsbedarf,
um PRO dort in die Routineversorgung zu
implementieren, wo sie von Nutzen sind.

—~ Die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)
strebt an, die qualitatsgesicherte Imple-
mentierung unter Beteiligung aller Akteu-
re zu unterstiitzen.
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Patient-reported outcomes in cancer care—current applications and
initiatives of the German Cancer Society

Background: Collection of patient-reported outcomes (PROs) is firmly established in
clinical epidemiological research, but has so far only partially been adopted in routine
cancer care. This article is intended to provide an overview of the possible benefits and
current use of PROs in routine cancer care in Germany.

Methods: Essential terms are defined, followed by a brief overview of current fields
of application and hurdles associated with application. We then present initiatives
involving the German Cancer Society (DKG) and formulate considerations for future use
of PROs.

Results: Selection of the PROs to be used depends on the specific application and
goals. We roughly differentiate between two areas of application: individual support
for those affected and quality assurance/development. In addition to the content-
related decision to use generic or disease-specific questionnaires, the choice of mode
(especially paper-based/online) is essential for concrete implementation. Individual
initiatives are already using PROs on a routine basis, including those from the DKG.
More extensive use is currently made difficult by costs, the need for information on the
part of users, technical difficulties, and evidence gaps.

Conclusion: The authors advocate the use of PROs where they improve clinical

care. They make a number of recommendations for research and practice, including
further effectiveness studies, testing PROs for quality of care development, and the
development and use of predictive models.
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