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Woas sind Patient Reported Outcomes?

‘ ‘ .. any report of the status of a
patient’s health condition
that comes directly from the
patient,
without interpretation of the
patient’s response by a clinician or

anyone else’
(FDA 2009)
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Warum PROs in der medizinischen Versorgung?

In der individuellen Patientenbetreuung
Detektion von ,unmeet needs”

Symptomen der Erkrankung ST i T

Nebenwirkungen der Therapie Verbesserung der Arzt-Patienten

Kommunikation
Hbéherer Patientenzufriedenheit

Aggregierte Daten
Symptomkontrolle

Verbesserung der Qualitéat der Versorgung
Beratung

Forschung
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Wie werden Patient Reported Outcomes gemessen?

1.1 EORTC QLQ-C30 (Version 3.0)

&3

PROMIS Profile 20— Deutsch

GERMAN Profile 29

Bitte kreuzen Sie zu jeder Frage oder Aussage ain Kastchen an.

EORTC QLQ-C30 (Version 3) Kérperiiche Funktionstahigkeit WHO (Fiinf) - FRAGEBOGEN ZUM WOHLBEFINDEN *
Mit Mit Mit (Version 1998)
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EORTC QLQ-C30 (Version 3) 

 

Wir sind an einigen Angaben interessiert, die Sie und Ihre Gesundheit betreffen. Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen selbst, indem Sie die Zahl einkreisen, die am besten auf Sie zutrifft. Es gibt keine „richtigen“ oder „falschen“ Antworten. Ihre Angaben werden streng vertraulich behandelt. 

 

		Bitte tragen Sie Ihre Initialen ein: 

		 



		Ihr Geburtsdatum (Tag, Monat, Jahr): 

		 









Das heutige Datum (Tag, Monat, Jahr): 	 31 

___________________________________________________________________



		

		

		Überhaupt

Nicht

		Wenig

		Mäßig

		Sehr



		1

		Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, sich körperlich anzustrengen (z. B. eine schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?

		1

		2

		3

		4



		2

		Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, einen längeren Spaziergang zu machen?

		1

		2

		3

		4



		3

		Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, eine kurze Strecke außer Haus zu gehen?

		1

		2

		3

		4



		4

		Müssen Sie tagsüber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen?

		1

		2

		3

		4



		5

		Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen oder Benutzen der Toilette?

		1

		2

		3

		4



		

Bitte wenden



		Während der letzten Woche: 





		6

		Waren Sie bei Ihrer Arbeit oder bei anderen tagtäglichen Beschäftigungen eingeschränkt? 

		1

		2

		3

		4



		7

		Waren Sie bei Ihren Hobbys oder anderen Freizeitbeschäftigungen eingeschränkt?

		1

		2

		3

		4



		8

		Waren Sie kurzatmig?

		1

		2

		3

		4



		9

		Hatten Sie Schmerzen?

		1

		2

		3

		4



		10

		Mussten Sie sich ausruhen?

		1

		2

		3

		4



		11

		Hatten Sie Schlafstörungen?

		1

		2

		3

		4



		12

		Fühlten Sie sich schwach?

		1

		2

		3

		4



		13

		Hatten Sie Appetitmangel?

		1

		2

		3

		4



		14

		War Ihnen übel?

		1

		2

		3

		4



		15

		Haben Sie erbrochen?

		1

		2

		3

		4



		16

		Hatten Sie Verstopfung?

		1

		2

		3

		4



		17

		Hatten Sie Durchfall?

		1

		2

		3

		4



		18

		Waren Sie müde?

		1

		2

		3

		4



		19

		Fühlten Sie sich durch Schmerzen in Ihrem alltäglichen Leben beeinträchtigt?

		1

		2

		3

		4



		20

		Hatten Sie Schwierigkeiten, sich auf etwas zu konzentrieren, z. B. auf Zeitunglesen oder Fernsehen?

		1

		2

		3

		4



		21

		Fühlten Sie sich angespannt?

		1

		2

		3

		4



		22

		Haben Sie sich Sorgen gemacht?

		1

		2

		3

		4



		23

		Waren Sie reizbar?

		1

		2

		3

		4



		24

		Fühlten Sie sich niedergeschlagen?

		1

		2

		3

		4



		25

		Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern?

		1

		2

		3

		4



		26

		Hat Ihr körperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung Ihr Familienleben beeinträchtigt?

		1

		2

		3

		4



		



Bitte wenden



		27

		Hat Ihr körperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung Ihr Zusammensein oder Ihre gemeinsamen Unternehmungen mit anderen Menschen beeinträchtigt?

		1

		2

		3

		4



		28

		Hat Ihr körperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung für Sie finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht?

		1

		2

		3

		4



		



Bitte kreisen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 ein, die am besten auf Sie zutrifft: 



		29

		Wie würden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand während der letzten Woche einschätzen? 





		1

		2

		3

		4

		5

		6

		7



		Sehr schlecht                                                                                 Ausgezeichnet                                                                                                     



		30

		Wie würden Sie insgesamt Ihre Lebensqualität während der letzten Woche einschätzen?



		1

		2

		3

		4

		5

		6

		7



		Sehr schlecht                                                                                 Ausgezeichnet                                                                                                     







© QLQ-C30 Copyright 1995 EORTC Quality of Life Group. Alle Rechte vorbehalten. Version  3.0

[bookmark: _Toc102315478]Abbildung 25: Mit freundlicher Genehmigung der EORTC Quality of Life Group ist der EORTC QLQ-C30 Fragebogen (Version 3.0) abgebildet (request ID 77605). Es wird darauf hingewiesen, dass bei der Verwendung des Fragebogens das EORTC Quality of Life Department zu kontaktieren ist. Weitere Informationen sind dem Validierungspaper von Aaronson et al. (1993) sowie der folgenden Website-Adresse zu entnehmen: https://qol.eortc.org (71). 
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Immer hdufiger auch digital

A Tracking Feedback Patient Alert
15:26 ol = - 17:13 ol F - 1815 il ¥ -
X
Good morning Bettina x x
How are you feeling? How to manage your nausea? Consult your doctor about your
symptoms
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Woas ist digitales Symptommonitoring?

* Monitoring Patient
Reported Outcomes
(PRO)

* Monitoring PRO-CTCAE

* Monitoring von
klinischen Symptomen
wdhrend der Therapie

@I—I ARIT E ‘ PD Dr. med. Maria M. Karsten



Patient Reported Outcomes — die PRO B Studie

Alarm basiertes Monitoring

. . B Kontaktaufnahme nach
Patlentln §|||||||||||||||| Alarm innerhalb e 48h |||||||||||I n Brustkrebszentrum
mit metastasiertem Mammakarzinom ? PROB Doc Datenbank im Zentrum ‘”””E
betreut durch ein Brustkrebszentrum - Tumordokumentation =

Interventionsgruppe R studiendokumentation

n = einwilligungsfahig %
= ab 18. Lebensjahr Neue Versorgungsform — =

* Lebenserwartung uber 3 Monate - wéchtliche Befragung = %
pasny - in medikamentdser Behandlung - Patientin berichtat via App = I
:

Zugang uber gm”"”l (1)) Alarm bei auffalligen Werten nnmm% S

= = &

= = o

o = E =

: PRO Web-Tool

Smartphone/Tablet 2 'L TWEDT100 = =
i g PatientConcept =

- Einwilligung _ ‘§ PRO B Zentrale %

’ gownl_oad der_Applganﬂ}thncepr & unter der Leitung der Charite =
S e * Steuerung PRO Web-Tool nmnE

PR - Alarmkontrolle
- zentrale Studiendatenbank

Kontrollgruppe
Konventionelle Versorgungsform

- Befragung alle drei Monate
- Patientin berichtet via App

CHARIT E PD Dr. med. Maria M. Karsten Karsten MM, et al. PRO B: eVC|_Iuot|ng the effect of an qlqrm-bqs.ed potlent-repor’fed OL.Jtcome monitoring compared with usual care in
metastatic breast cancer patients-study protocol for a randomised controlled trial. Trials. 2021 Sep



PRO B in Zahlen

52 rekrutierende Zentren in ganz Deutschland
Rekrutierung von 15.05.2021 bis 15.06.2023
Nachbeobachtung bis 15.02.2024
924 Patientinnen rekrutiert (463 Interventionsgruppe, 461 Kontrollgruppe)
Finale RUcklaufquote der PRO B Studie
Anzahl verschickter Fragebdgen 39.183 36.259 2.924
RUcklaufquote - n (%) 25.870 24.042 1,828
(66.0 %) (66.3%) (62.5%)

[ CHARITE PD Dr. med. Maria M. Karsten



Symptommonitoring in PRO B

Lebensgualitat Korperliche Funktion Rollenfunktion Emotionale Funktion Kognitive Funktion

Soziale Funktion Fatigue Ubelkeit und Erbrechen Schmerz Luftnot Schlaflosigkeit

Appetitlosigkeit Yerstopfung Durchfall Finanzielle Schwierigkeiten
85
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65
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35



Digitales Monitoring in allen Altersgruppen?

X=50.6, SD=10.7

1 .
26 12.1

x=51.0, SD=11.2

Intervention (%)

16.0 4.6
Control (¢)| = . |

2.2 14.3 26.9 34.7 17.2 4.6

Age at randomization Total Intervention Control
(years) N=909 N=456 N=453
Mean (SD) 50.9 (11.0) 50.7 (10.8) 51.1 (11.2)
Range 19-83 19-81 25-83
<30 yrs 22 (2.42%) 12 (2.63%) 10 (2.21%)
30-39 yrs 120 (13.20%) 55 (12.06%) 65 (14.35%)
40-49 yrs 266 (29.26%) 144 (31.58%) 122 (26.93%)
50-59 yrs 308 (33.88%) 151(33.11%) 157 (34.66%)
60-69 yrs 151 (16.61%) 73 (16.01%) 78 (17.22%)
704 yrs 42 (4.62%) 21 (4.61%) 21 (4.64%)

<30 yrs 30-39 yrs 40-49 yrs 50-59 yrs 60-69 yrs 70+ yrs

(C:H ARITE ‘ PD Dr. med. Maria M. Karsten
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Digitales Symptommonitoring — Belastung oder Entlastung?

Ausfillen des Fragebogens
Ich habe den Fragebogen selbst ausgefullt

Ich habe den Fragebogen mit fremder Hilfe selbst
ausgefullt

Jemand anderes hat den Fragebogen fur mich
ausgefillt

Paper-Pencil
Nein
Ja
Belastung Fragebogen
gar nicht
wenig
méBig

sehr

(CHARITE PD Dr. med. Maria M. Karsten

Gesamt

869 (97.6%)

19 (2.1%)

2 (0.2%)

869 (97.6%)
21 (2.4%)

647 (72.7%)
202 (22.7%)
39 (4.4%)

2 (0.2%)

Intervention

432 (97.5%)

10 (2.3%)

1(0.2%)

433 (97.7%)
10 (2.3%)

320 (72.2%)
99 (22.3%)
24 (5.4%)

0 (0.0%)

Kontrolle

437 (97.8%)

9 (2.0%)

1(0.2%)

436 (97.5%)
1 (2.5%)

327 (73.2%)
103 (23.0%)
15 (3.4%)
2 (0.4%)
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Fazit

 Die Nutzung von Patient Reported Outcomes ist mit positiven klinischen
Effekten belegt

« Digitale Losungen vereinfachen die Nutzung und sind zu bevorzugen
 Patient:innen nutzen dies wenn sie den Mehrwert verstehen

- Alter und technisches Verstandnis sind keine signifkanten Hurden

PRO sollten Standard in der klinischen Betreuung von Patient:innen sein

13



Vielen Dank fUr lhre Aufmerksamkeit

An die 925 Patientinnen die durch lhre
Teilnahme die PRO B Studie moglich
gemacht haben

An die 52 Studienzentren die fUr PRO B rekrutiert haben

An die Konsortialpartner
DKGii# BARMER

KREBSGESELLSCHAFT

ONKO/ER1
Gesundhett rmkk

meine krankenkasse

An das aussergewohnliche Team der PRO B

Studienzentrale

m
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