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1. Einleitung

1.1 Hintergrund

Die aktuelle Datenlage zur Versorgungssituation von Patienten mit Asthma bronchiale
ist defizitdr. Eine adéquate Beurteilung der Versorgungsqualitdt von Asthma
bronchiale gestaltet sich deshalb als Herausforderung. Aufgrund des Mangels an
zuverlassigen Daten (Herman et al., 2019) lasst sich die klinische Verbesserung des
Krankheitsverlaufes wie auch der patientendefinierte Therapienutzen nur schwer
prifen. Um eine verbesserte Datenlage Uber die durch Asthma bronchiale verursachte
Belastung fiir den einzelnen Patienten zu erlangen (The Global Asthma Report, 2018),

bedarf es einer koordinierten globalen Strategie.

In den vergangenen Jahrzehnten fand ein deutlicher Umschwung im Verstandnis, wie
der Zustand von Gesundheit, Krankheit und deren Verlauf gemessen werden soll,
statt. Neben dem anhand klinischer Parameter messbaren Krankheitsverlauf gewann
die Bewertung des patienten-definierten Therapienutzens zunehmend an Bedeutung.
Um weiterhin eine effiziente medizinische Versorgung zu gewahrleisten, ist es
notwendig, den Fokus auf die verbesserte patienten-definierte Nutzenbewertung zu
richten. So erklarte auch das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) in seinem Methodenpapier 5.0 (2017), den patienten-
relevanten Endpunkt als ein entscheidendes Kriterium in der Nutzenbewertung. Es
zeigt sich, dass sowohl aus wissenschatftlicher als auch aus gesetzlicher Sicht die
Validierung eines Messinstrumentes zur patienten-definierten Nutzenbewertung der

Therapie von Asthma bronchiale erforderlich ist.

Bisher gibt es jedoch kein validiertes, standardisiertes, diagnosespezifisches
Messinstrument fur den patienten-definierten Therapienutzen von Asthma bronchiale,
wie es im Jahr 2004 durch das Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen
Krankenversicherungen (GMG), gefordert wurde. Es besteht lediglich die Mdglichkeit,
die Patienten relevanten Outcomes (PROs) bzw. den patienten-definierten
Therapienutzen anhand von zielorientierter Ergebnismessung mit Messinstrumenten
zur generischen oder gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (EQ-5D-5L, Mini AQLQ,
DLQI) oder dem Goal Attainment Scaling abzuleiten (Blome et al., 2012). Allerdings
sind diese Instrumente nur bedingt anwendbar, da sie teilweise Mangel in der

Vergleichbarkeit oder der Spezifitit aufweisen. Die Messinstrumente zur



krankheitsspezifischen klinischen Beurteilung und diese zur Bestimmung von PROs
Uberschneiden sich, basieren aber auf unterschiedlichen Konzepten (Schéfer et al.,
2010). Ein weiterer Aspekt ist die Tatsache, dass die Beurteilungen aus Arzt- und
Patientenperspektive nur begrenzt korrespondieren (Slevin et.al.,1988; Mc Alister et
al., 2002, Steffanowski et al., 2004).

Mit dem Patient Benefit Index (PBI) wurde bereits im Jahr 2008 am Competenz-
zentrum fur Versorgungsforschung in der Dermatologie (CVderm) im Universitats-
klinikum Hamburg-Eppendorf (UKE) ein Messinstrument zur patienten-definierten
Nutzenbewertung von verschiedenen dermatologischen Krankheitsbildern entwickelt
und validiert (Augustin et al., 2008; Augustin et al., 2009; Blome et al., 2009, Blome et
al.,, 2012, Feuerhahn et al.,, 2012). Der PBI gilt als valides und zuverlassiges
Messverfahren und erfullt die vom Gesetzgeber geforderte patientenseitige
Nutzenbewertung (Schafer et al., 2007). Es wurden bereits zahlreiche
krankheitsspezifische PBI-Versionen entwickelt und validiert, wie beispielsweise flur
die allergische Rhinitis (PBI-AR), das Handekzem (PBI-HE) oder das Lymphddem
(PBI-L) (Franzke et.al., 2011; Blome et al., 2009; Blome et al., 2014).

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit soll der PBI speziell fur die Erkrankung Asthma
bronchiale (PBI-AB) entwickelt und getestet werden. Hierbei kommt dieser erstmals
zur Anwendung und soll auf seine Validitat gepruft werden. Eine detaillierte Darstellung
des PBI-AB findet sich im Kapitel 1.3.

Asthma bronchiale

1.2.1 Epidemiologische Aspekte

Der im Jahr 2018 verdffentlichte Global Asthma Report schatzte die Zahl der
Patienten, die an allergischem, nicht allergischem oder einer Mischform von Asthma
bronchiale leiden, weltweit auf ca. 339,4 Millionen Menschen (The Global Asthma
Report, 2018). Nach Schéatzungen der Weltgesundheitsorganisation WHO (WHO,
2021) belauft sich diese Zahl auf etwa 262 Millionen Betroffene. Bei Erwachsenen
zeigt sich eine geringfligig héhere Pravalenz des weiblichen Geschlechts (Steppuhn
et al., 2017).

Somit gehoért Asthma bronchiale zu den haufigsten chronischen Krankheitsbildern
weltweit. Der WHO zufolge war Asthma bronchiale 2021 die geschatzte Ursache fur
ca. 461.000 Todesfalle weltweit (WHO, 2021). Die Angaben variieren in den
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verschiedenen Studien. Grinde dafur kénnen die international verschiedenen
Definitionen von Asthma bronchiale sein sowie die oft unterschiedlichen Kriterien der
Diagnose-Sicherung. Hinzu kommen verschiedene Erhebungsmdglichkeiten
(Lungeninformationsdienst, 2020). Diese erstrecken sich vom selbst auszufillenden
Fragebogen Uber Anamneseerhebung durch geschultes Personal bis hin zur

Funktionsdiagnostik mittels Spirometrie.

In Deutschland leiden aktuell ca. 3,5 Millionen Menschen an Asthma bronchiale und
bendtigen eine medikamenttse Behandlung (WIdO, 2020). Dies entspricht 4,2 Prozent
der deutschen Bevdlkerung. Dabei zeigen sich deutliche Unterschiede zwischen den
Bundeslandern bei der Asthma-Préavalenz. Eine besonders niedrige Pravalenz weisen
Mecklenburg-Vorpommern (3,4 Prozent), Baden-Wirttemberg (3,7 Prozent) und
Hamburg (3,85 Prozent) auf. Vergleichsweise viele Asthmapatienten gibt es dieser
Quelle zufolge dagegen in Nordrhein-Westfalen (4,7 Prozent), im Saarland (4,6

Prozent) und Tharingen (4,6 Prozent).

Neben der Pravalenz als MalRzahl kann auch die Krankheitslast dazu genutzt werden,
die Beeintrachtigung der Bevdlkerung darzustellen. Zur Quantifizierung der
Krankheitslast wird die MalRzahl Disability-adjusted life year (DALY) genutzt (World
Health Organisation ). DALY beschreibt den Verlust gesunder Lebensjahre in einem
Berichtsjahr. DALY ergeben sich aus der Summe verlorener Lebensjahre verursacht
durch einen fruhzeitig eingetretenen Tod (YLLs) und der von Krankheit oder
Behinderung geprégten Lebensjahre (YLDs) in einer Bevolkerung zusammen. Bezieht
man alle Altersgruppen mit ein, nimmt Asthma bronchiale weltweit den 28. Platz ein
unter den haufigsten Ursachen fur verlorene gesunde Lebensjahre (DALYS) (The
Global Asthma Report, 2018). Bei den verbachten Lebensjahren mit einer
Behinderung verursacht durch die Krankheit (YLDs) liegt Asthma bronchiale auf Platz

16 unter den haufigsten Ursachen.

Bestimmte Faktoren fluhren zu einem erhdhten Risiko an Asthma bronchiale zu
erkranken. Zu den am haufigsten auftretenden Risikofaktoren gehoren folgende; ein
oder beide Elternteile sind von Asthma bronchiale betroffen, Infektionen der Atemwege
oder bereits vorhandene Erkrankungen aus dem atopischen Formenkreis wie die
atopische Dermatitis oder die allergische Rhinitis. Weitere Faktoren, welche eine

Erkrankung an Asthma bronchiale beglnstigen, sind eine berufsbedingte Exposition
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gegeniiber chemischen Stoffen, Ubergewicht, Tabakrauch und Luftverschmutzung
(The Global Asthma Report, 2018).

1.2.2 Klinisches Bild des Asthma bronchiale

Asthma ist eine heterogene Erkrankung (Nationale Versorgungsleitlinie Asthma —
Langfassung, 4. Auflage. Version 1., 2020), die durch eine chronische Entziindung der
Atemwege charakterisiert ist. Gekennzeichnet ist sie durch die zeitliche Abfolge und in
ihrer Intensitat variierende Symptome wie Atemnot, Giemen, Brustenge und Husten

sowie durch eine bronchiale Hyperreagibilitat.

Dabei sind die in den Bronchien ablaufenden pathophysiologischen Prozesse
abhangig von den Ursachen des Asthma bronchiale und gelten unabhéangig vom
Schweregrad (Padem et al.,, 2019). Im Vordergrund stehen dabei chronische
Entzindungen mit damit einhergehenden Veranderungen des respiratorischen
Epithels und Subepithels, das mit einer Entzindungsreaktion auf die Exposition
gegenuber bestimmten Faktoren, wie Allergenen oder unspezifischen
Asthmaauslosern, reagiert. Ein weiterer Aspekt ist die bronchiale Hyperreagibilitat mit
Kontraktion der glatten  Bronchialmuskulatur  begleitet von vermehrter
Mukusproduktion und einem Schleimhautédem. Als Folge treten charakteristische
Symptome wie Kurzatmigkeit und chronischer trockener Husten auf. Besonders stark
ausgepragt sind diese am friilhen Morgen oder zur Nacht, das zeitliche Auftreten und
die Dauer weichen voneinander ab (Global Initiative for Asthma, 2022).

Eine Differenzierung der klinischen Charakteristika von Asthma bronchiale erfolgt in
Phanotypen. Der am haufigsten auftretende Phanotyp ist dabei auf das allergische
Asthma bronchiale zuriickzufihren und geht meist mit einer positiven Familien-
anamnese aus dem atopischen Formenkreis einher. Weitere zum atopischen
Formenkreis gehérende Erkrankungen sind das atopische Ekzem und die allergische
Rhinitis. Symptome dieses Phanotyps prasentieren sich erstmals in der Kindheit.
Laborchemische Untersuchungen des Sputums sind vereinbar mit einer eosinophilen
Inflammation. Weiter wird zwischen der ganzjahrigen und der saisonal auftretenden

Verlaufsform differenziert.

Das nicht allergische Asthma bronchiale (NVL Asthma, 4. Auflage, Version 1., 2020)
kann in Folge von Infektionen der Atemwege oder einer Intoleranz gegenuber
Medikamenten, wie der Gruppe von nicht steroidalen Antirheumatika (NSAR) und

Acetylsalicylsdure (ASS), entstehen.
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Die Sicherung der Diagnose Asthma bronchiale beruht auf der Prasentation von
typischen klinischen Symptomen der durch den Arzt erhobenen Anamnese mit
Bericksichtigung der Familienanamnese sowie der klinischen Untersuchung und der
Lungenfunktionsdiagnostik (LuFu) (NVL Asthma, 4. Auflage, Version 1., 2020). Bei der
asthmaspezifischen Anamnese beschreiben Betroffene eine rezidivierende,
anfallsartige, oft wahrend der Nacht auftretende Atemnot, Husten und das Gefiihl von
Brustenge. Typisch sind zudem begleitende pfeifende Atemgerausche. Haufigkeit und
Intensitat konnen hierbei deutlich variieren. Bei der kdrperlichen Inspektion wird gezielt
nach Zeichen der Obstruktion der Atemwege gesucht; mit Hilfe der Auskultation lassen
sich trockene Atemgerausche wie Giemen, Pfeifen und Brummen erfassen. In der
Regel ist auch eine Verlangerung des Exspiriums gegeben. Die Basis der LuFu sind
die Spirometrie und der Reversibilitatstest mit kurzwirkenden Beta-2-
Sympathomimetika (SABA). Auf den resultierenden Messergebnissen beruht die
Diagnosesicherung eines Asthma bronchiale. Zur weiteren Bestatigung konnen
zusatzliche diagnostisch nitzliche Verfahren wie die Ganzkdérperplethysmographie
oder bei der Mutmalf3ung einer allergischen Diathese eine ausfiuhrliche allergologische
Stufendiagnostik angestrebt werden.

Die Zuordnung zu einem der drei Grade der Asthmakontrolle — kontrolliertes, teilweise
kontrolliertes und unkontrolliertes Asthma bronchiale, wird Anhand des verabreichten
medikamentosen Stufenschemas festgelegt. Nach retrospektiver Betrachtung des
angewandten Stufenschemas wird nachvollziehbar, welche Medikamente zur
Kontrolle der Symptome und Einddmmung von Exazerbationen den gewiinschten
Therapieerfolg erzielten, sodass der jeweilige Grad der Kontrolle bestimmt werden

kann.

In regemalligen Abstdnden sollte eine Reevaluierung und Verlaufsbeurteilung der
Asthmakontrolle durch Kontrolluntersuchungen durchgefuhrt werden, wobei die
Haufigkeit individuell in Abhéngigkeit des Krankheitsverlaufes bestimmt wird. Beim
Monitoring der Lungenfunktion kommen die gleichen Verfahren zum Einsatz wie zuvor

zur Diagnosesicherung (Global Initiative for Asthma, 2022).
1.2.2 Leidensdruck

Asthma bronchiale-Patienten verspuren eine erhebliche Krankheitslast, sowohl durch

die Einschrankung ihrer Lebensqualitat als auch den drohenden vorzeitigen Tod (The

Global Asthma Report, 2018). Die Einschrankung der Lebensqualitat findet auf
13



psychischer und physischer Ebene statt. Sie hat oftmals einen Synergieeffekt auf
bereits bestehende kérperliche Beschwerden. Dabei hat sich gezeigt, dass mehr als
eine weitere Begleiterkrankung einen wesentlichen Einfluss auf die Lebensqualitat hat
(Stanescu et al., 2019). Das Leben von Patienten mit Asthma bronchiale ist
gekennzeichnet durch Einschrdnkungen bestimmter Aktivitaten, negative
Auswirkungen auf das Sozial- und Beziehungsleben und Schwierigkeiten bei der
Berufsfindung. So gilt fur Asthmatiker besondere Vorsicht bei der Berufswahl
(Deutsche Atemwegsliga e.V, Infoblatt Berufe, 2020). Tatigkeiten mit erhohter
Staubbelastung, Aerosolexposition, Tierkontakt, Mehlstaub, Nasse und Kélte sowie
haufigen Temperaturwechseln oder solche, bei denen eine kontinuierliche kdrperliche
Belastung gefordert wird, sollten mdglichst gemieden werden. Der gesamte Umfang
und die Auswirkungen von physischen und psychischen Belastungsfaktoren auf den
individuellen Krankheitsverlauf von Patienten mit Asthma bronchiale ist bisher

methodisch nicht vollstandig erfasst worden (Stanescu et al., 2019).

1.2.3 Therapie von Asthma bronchiale

In der medikamentésen Behandlung von Asthma bronchiale wird eine dauerhafte
Unterdrickung der asthmatischen Entzindung (NVL Asthma, 4. Auflage, Version 1.,
2020), eine Verminderung der bronchialen Hyperreagibilitdt und die Reduktion der
Atemwegsobstruktion angestrebt. Langfristig gilt es, eine Symptomkontrolle zu
erreichen, sowie das Risiko von zukinftigen Exazerbationen und der asthmabedingten
Sterblichkeit zu minimieren. Fir die meisten Patienten handelt es sich um eine

lebenslange Therapie.

Die Asthmatherapie wird gemaf3 einem funfstufigen Schema durchgefiihrt. Als
Ansatzpunkt zur Therapieeinleitung eignet sich hierbei der Grad der Asthmakontrolle.
Dieser dient auch als Entscheidungskriterium zur Intensivierung bzw. Reduktion der
Therapie entsprechend dem Stufenschema. Das medikamentése Stufenschema bei
Erwachsenen setzt sich aus der Langzeittherapie und einer zusatzlichen
Bedarfstherapie zusammen. Inhalative Kortikosteroide (ICS) werden auch als
,controller* bezeichnet und bilden die Basis einer jeden Langzeittherapie; sie wirken

antiinflammatorisch und bek&dmpfen die zugrundeliegende Entziindung.

Ergdnzend kommt die Therapie mit ,Relievern® zum Einsatz, d.h. eine Gruppe von

Medikamenten, die als Bedarfsmedikation angesetzt werden, um akut auftretende

Symptome zu behandeln. In Abhangigkeit der Symptome sollte in Anbetracht der
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Therapieoptionen immer das Prinzip "so viel wie nétig, jedoch so wenig wie moglich”

verfolgt werden.

In der Behandlung des Asthmas stehen neben medikamentésen auch nicht-
medikamentose MalRhahmen (z. B. Schulungen, Lungensport, physiotherapeutische
oder rehabilitative Interventionen) zur Verfugung, die sich in Wirksamkeit,
Nebenwirkungsprofil (beispielweise Heiserkeit und Pilzbefall der Mundschleimhaut)
und Einfluss auf den Alltag der Patienten unterscheiden. Um Nebenwirkungen und
eine Ubertherapie zu vermeiden, wird in regelmaRigen Abstanden die Asthmakontrolle
Uberpruft und das Therapieregime ggf. reduziert. Meist handelt es sich um
Langzeittherapien, bei der eine adaquate Compliance vorauszusetzen ist. Ob das
jeweilige Therapieregime geeignet ist, hangt neben der korrekten Indikation und den
verfugbaren Therapiealternativen auch von den individuellen Bedurfnissen,
Lebensumstanden und Vorstellungen der Patienten ab. Diese gilt es, in einem
gemeinsamen Gesprach zu ermitteln. Eine wichtige arztliche Aufgabe ist es, dem
Patienten unterschiedliche Therapieoptionen darzulegen, wie auch das Nutzen- und
Schadenspotenzial zu vermitteln und zu einer gemeinsamen Entscheidungsfindung zu

kommen.

Eine weitere Behandlungsmdglichkeit bei allergischem Asthma, neben der
Allergenkarenz und Pharmakotherapie, ist die allergenspezifische Immuntherapie oder
auch Hyposensibilisierung (Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische
Immunologie e.V., 2014). Diese Behandlung ist eine kausale immunmodulierende
Therapieform und richtet sich gegen die Ursache des allergisch bedingten Asthmas
(Kucuksezeret.al., 2020). Hierbei wird Uber einen langeren Zeitraum ein bestimmtes
Allergen durch eine sublinguale (SLIT) oder subkutane Applikation (SCIT) verabreicht.
Ziel ist es, eine Toleranz gegenuber dem ursachlichen Allergen zu entwickeln; hierfur
wird die Allergenmenge stetig bis auf die Hochstdosis gesteigert. Das Therapieziel
einer abgeschlossenen allergenspezifischen Immuntherapie ist eine weniger stark
ausgepragte Symptomatik, eine verringerte Menge an bendétigter Medikation bis hin

zur Einstufung eines geringeren Schweregrads der Krankheit bei Reevaluation.

1.2 Der patienten-definierte Therapienutzen

1.3.1 Etablierte Messverfahren
Der patienten-definierte Therapienutzen wird fir gewohnlich anhand von krankheits-

spezifischen Lebensqualitatsinstrumenten abgeleitet (Blome et al., 2012). Hierbei geht
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man von der Annahme aus, dass ein patienten-definierter Therapienutzen mit der
Verbesserung der Health related Quality of Life (HRQoL) einhergeht. Im Unterschied
zu dieser indirekten Schlussfolgerung auf einen Therapienutzen, ermdglicht der PBI
die prazise und unvermittelte direkte Messung des patienten-definierten

Behandlungsnutzens.

Goal Attainment Scaling: Der Grundgedanke des PBI greift auf eine von Kiresuk und
Sherman (1968) veréffentlichte Arbeit zurlick, in der die Autoren mit dem Goal
Attainment scaling (GAS) ein Messinstrument zur Erfassung von patienten-definierten
Therapiezielen vorstellten. So sollten die Patienten vor der Behandlung gemeinsam
mit dem Therapeuten ihre individuellen Therapieziele fur die Behandlungsdauer
definieren. Nach Ablauf dieser Zeit sollten die bereits vor Beginn der Behandlung
festgelegten Therapieziele evaluiert werden. Durch die bewusst enge
Zusammenarbeit mit den Patienten begunstigt das Messverfahren zugleich deren
Compliance. Das GAS bietet die Moglichkeit, Therapieziele frei zu formulieren. Die
vielfaltige  Einsatzmoglichkeit wurde bereits in  mehreren medizinischen
Fachdisziplinen, wie beispielweise der Rehabilitationsmedizin (Krasny-Pacini et. al.,
2013; Clark et al., 1983), der Padiatrie (Steenbeek et al., 2011) oder der Psychologie
Ruble et.al., 2012) eingesetzt. Nachteile bergen die geringe externe Validitat und die
fehlende Standardisierung. Die erreichten Zielwerte von Patienten lassen sich nicht
miteinander vergleichen. Gleichzeitig ist das Formulieren und das Evaluieren der
Therapieziele zeitaufwandig, es bedarf eines hohen organisatorischen Aufwands, der

sich als wenig 6konomisch erwies (Boothroyd et al., 2004).

Zielorientierte Ergebnismessung: Eine Weiterentwicklung zur Messung des patienten-
definierten Therapienutzens ist das Verfahren der zielorientierten Ergebnismessung
der IRES-ZOE-Studie (Gerdes et al., 1998). Vor der Therapie wird dem Patienten eine
umfangreiche Liste von Problemen und Symptomen vorgelegt, die gemeinsam mit
einem Therapeuten die Ausprdgung der Symptome und Probleme sowie deren
Bedeutung als relevant oder nicht relevant einschatzt. Nach dem Abschluss einer
Behandlung wird die Prozedur wiederholt und ein Gesamtwert errechnet, in dem nur
die als ,relevant® eingeschatzten Ziele berucksichtigt und die entsprechenden
Verédnderungen in Effektgroien umgerechnet und gemittelt werden (Blome et al.,
2012).
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Das Verfahren einer solchen individualisierten Pra-Post-Messung wurde im Bereich
der Rehabilitation entwickelt und auch vorwiegend dort angewendet. Die
Behandlungsziele, die durch eine zielorientierte Ergebnismessung (ZOE) flexibel
abgebildet werden kénnen, unterscheiden sich interindividuell stark. Allerdings erfasst
die ZOE samtliche Verbesserungen in relevanten Bereichen, die innerhalb eines
Behandlungszeitraumes auftreten. Sie unterscheidet also nicht zwischen solchen
Verbesserungen, die aufgrund der Behandlung erfolgten, und solchen, die aus
anderen Griunden eintraten. Der Patient kann sonstige, nicht-therapeutische Einfliisse

auf die Erreichung seiner Therapieziele bei der Bewertung also nicht ausklammern.
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1.3.2 Der Patient Benefit Index (PBI)

Der Patient Benefit Index (PBI) wurde als Messinstrument zur patienten-definierten
Nutzenbewertung von Therapien entwickelt (vgl. Kap. 1.1). Der PBI setzt sich generell
aus zwei Komponenten zusammen. Der erste Tell ist der Patient Needs Questionnaire
(PNQ), dieser registriert die subjektive Relevanz von Therapiezielen anhand der
funfstelligen Likert-Skala (O=gar nicht wichtig bis 4= sehr wichtig, 5= betrifft mich nicht)
(vgl. Anhang). Dabei wird ,5= betrifft mich nicht® nur zur Kodierung genutzt, ohne in
die Auswertung einzuflieBen. Die Anzahl der Therapieziele ist abhangig von der
jeweiligen PBI-Version. Der zweite Teil ist der Patient Benefit Questionnaire (PBQ),
hier wird ebenfalls anhand der flinfstelligen Likert-Skala (O=gar nicht geholfen bis 4=
sehr geholfen,5= betrifft mich nicht) ermittelt, inwieweit die aktuelle Therapie zum
Erreichen der selben zuvor abgefragten Therapieziele beigetragen hat. Trifft im PNQ
oder im PBQ eines der Items (=definierte Therapieziele) nicht auf den
Studienteilnehmer zu, so kann dieser die Antwortmaoglichkeit ,betrifft mich nicht* (5=

betrifft mich nicht) wahlen (vgl. Anhang).

Der Patient Benefit Index wird berechnet aus der fur jedes Item individuell festgelegten
Wichtigkeit (PNQ), dividiert durch die Summe aller PNQ-Items und multipliziert mit dem
erreichten Therapienutzen (PBQ) (vgl. Abb. 1). Die daraus resultierende Summe ergibt
den PBI-AB, dieser kann zwischen 0 und 4 liegen. Liegt der Wert bei 21, spricht dies
fur einen mehr als geringfligigen Nutzen (Augustin et al., 2009). Werte Uber 3 sprechen
fur einen starken Nutzen. Alle bis dato validierten PBI-Versionen weisen die gleiche
Strukturierung auf, sie unterscheiden sich in der Anzahl und Formulierung der ltems
der jeweils krankheitsspezifischen PBI-Versionen.

per=% PN ppy,
i=1 Z P/VQ,'
i=1

Abbildung 1 Patient Benefit Index mit k Préaferenzitems (PNQ, range 0-4) und k Nutzenitems
(PBQ, range 0-4)

1.3 Offene Forschungsfragen

Obwohl das Asthma bronchiale mit seinen verschiedenen Formen eine

versorgungsrelevante Erkrankungsgruppe darstellt, wurden bislang nur wenige
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Forschungsarbeiten zur Frage des differenzierten Versorgungsbedarfes aus
Patientensicht publiziert. Potenzielle Patientenziele (patient-defined goals) im Sinne
einer Zielerreichungsskalierung (goal attainment scaling) waren bisher kein
Gegenstand internationaler Publikationen, da sich die psychosoziale Forschung zum
Thema im Wesentlichen auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und
psychologische Belastungen fokussierte. Vor diesem Hintergrund besteht Bedarf nach
einer validen Methodik, mit der patienten-definierte Therapieziele und damit auch der
patienten-definierte Therapienutzen der Versorgung des Asthmas gemessen werden
konnen. Mit Hilfe eines derartigen Instrumentes koénnen dann die relevanten
Bedurfnisse der Patienten (patient needs) erfasst und nachfolgend Zielerreichungs-

messungen vorgenommen werden.

1.5 Zielsetzung der Arbeit

Im Mittelpunkt dieser Dissertation steht die Entwicklung und Validierung des Patient
Benefit Index fur Asthma Bronchiale (PBI-AB) als Messinstrument zur Erfassung des
patienten-definierten Behandlungsnutzens. Nachdem bereits mehrere
krankheitsspezifische PBI fir andere Indikationen entwickelt und validiert wurden, soll
mit dem PBI-AB das erste Messinstrument validiert werden, welches die Erfassung
des patienten-definierten Therapienutzens fir Asthma bronchiale ermdglicht und
sowohl im klinischen Alltag als auch zu Studienzwecken eingesetzt werden soll, um

die subjektive Wichtigkeit und das Erreichen von Therapiezielen darzustellen.
Dabei sollen folgende Fragen beantwortet werden:

1. Welche Therapieziele verfolgen Patienten mit Asthma bronchiale und in

welcher Haufigkeit?
2. Wie valide und anwendungsfahig ist der zu entwickelnde PBI-AB?

3. Ist der patienten-definierte Nutzen abhangig von soziodemographischen und

klinischen Parametern?

4. Korreliert der mittels des PBI-AB gemessene patienten-definierte Nutzen mit
anderen generischen und krankheitsspezifischen Messinstrumenten zur

Erfassung der Lebensqualitat und des Gesundheitszustandes?
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2. Material und Methoden

2.1 Studiendesign

Die vorliegende Doktorarbeit bildet eine prospektive, nicht randomisierte,
monozentrische Beobachtungsstudie ab und wurde in den Jahren 2017 bis 2021 am
Institut fur Versorgungsforschung in der Dermatologie und bei Pflegeberufen am
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf und dem MVZ Heullweg GmbH
durchgefuhrt.

Die Studie umfasst die Entwicklungsstudie zum PBI-AB (Phase 1 ab Dezember 2017
bis Ende 2018) und die Validierungsstudie zum PBI-AB (Phase 2 ab Januar 2019 bis
Juni 2021).

In Phase 1 (vgl. Kapitel 2.2) wurde der Fragebogen entwickelt und in Phase 2 (vgl.

Kapitel 2.3) wurden Daten zur Validierung desselben erhoben und analysiert.

2.2  Entwicklungsstudie zum PBI-AB

Im Rahmen eines mehrstufigen Vorgehens erfolgte in der ersten Projektphase die
gualitative Erhebung mit offenen Fragen (semi- strukturiert). Dies hatte das Ziel der
Itemgenerierung fur den Patient Benefit Index Asthma bronchiale-Fragebogen (PBI-
AB). Die Erstellung des qualitativen Fragebogens erfolgte nach internationalen
Vorgaben fir psychometrische und biometrische Messinstrumente (Kirshner et.al.,
1985; Bowling, 2003; McDowell et.al., 1996; Brock, 1996).

Der Erhebungsfragebogen enthielt offen formulierte Fragen, in denen die
Studienteilnehmer nach ihren individuellen, durch das Asthma bronchiale
verursachten Beeintrdchtigungen befragt wurden, und zwar jeweils bezogen auf
Lebensbereiche wie das Berufsleben, den Alltag und die Psyche der Patienten. Diese
Beeintrachtigungen sollten die Patienten schriftlich in eigenen Worten und in Form

eines Freitexts darstellen.

Die Patientenrekrutierung erfolgte Uber das Medizinische Versorgungszentrum
Heullweg, eine Facharztpraxis fir Pneumologie in Hamburg mit Schwerpunkt in der
Therapie von chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen. Die Patienten wurden
von dort tatigen arztlichen Kollegen und dem medizinischen Fachpersonal

angesprochen und gebeten, den Erhebungsfragebogen anonym auszufillen.
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61 Studienteilnehmern erklarten sich zur Teilnahme bereit. Nachdem diese den
offenen Fragebogen ausgefillt hatten, wurden die daraus resultierenden Antworten
Ubertragen und durch eine Inhaltsanalyse in Ubergeordnete Kategorien
zusammengefasst. Der Inhalt der Ubergeordneten Kategorien wurde spéater zur
Itemgenerierung verwendet, dabei reflektieren die Items die zuvor genannten
Beeintrachtigungen und Therapieziele. Die formulierten Items wurden in einem
Expertenpanel aus Fachéarzten fir Pneumologie und Dermatologie sowie
Wissenschaftlichen Mitarbeitern, diskutiert und weiter zusammengefasst. Mit dem
daraus resultierenden ltemsatz wurden in mehreren Etappen kognitive Interviews mit
Patienten durchgefihrt. Ziel war es, die Formulierung der Items zu bewerten und zu
verbessern (z. B. Anderung der Reihenfolge, Formulierungsanderungen, Streichung
von Items etc.), bis keine Anderungen mehr erforderlich waren und der finale Itemsatz
fur den krankheitsspezifischen Patient Benefit Index Asthma bronchiale (PBI- AB)

feststand.

2.3 Validierungsstudie zum PBI-AB

In der zweiten Phase erfolgte die Datenerhebung zur Validierung des PBI-AB. Diese
erfolgte zu zwei Erhebungszeitpunkten (T1 und T2) anhand von einem

standardisierten Dokumentationsfragebogen und einem Patienten-Fragebogen.

Der Dokumentationsfragebogen wurde von dem behandelnden Arzt ausgefullt und
erfasst Angaben Uber die Art, den Schweregrad und das zeitliche Auftreten von
Asthma bronchiale sowie Informationen zu Komorbiditdten und Medikation eines
Patienten. Die zum T1 und T2 verwendeten Dokumentationsfragebtgen waren

identisch, die Patienten-Fragebdgen unterschieden sich hingegen.

Der Patientenfragebogen erfasst allgemeine soziodemographische Daten, die
generische gesundheitsbezogene Lebensqualitdt anhand des EQ-5D-5L sowie die
krankheitsspezifische Lebensqualitat mittels des Mini AQLQ. Mittels des PBI-AB
erfolgte die Erfassung des patienten-definierten Therapienutzens. Zur Messung der
Gebrauchstauglichkeit (Usability) des Patientenfragebogens wurde ein Usability-

Fragebogen implementiert.

Zum ersten Erhebungszeitpunkt (T1) wurde die Wichtigkeit von Therapiezielen (PNQ)
ermittelt und wie weit diese Therapieziele gegenwartig durch die letzte Behandlung

bereits erreicht wurden (PBQ1). Entweder erhielten die Patienten zu diesem Zeitpunkt
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bereits eine Therapie und es fand eine Umstellung statt oder die Patienten standen bis
zu diesem Zeitpunkt unter keiner Therapie und es erfolgt die Einleitung der ersten
Therapie. Zum zweiten Erhebungszeitpunkt T2 wurden die Patienten im Patienten-
Fragebogen (PBQ2) lediglich nach dem Nutzen der Therapie und den dadurch
erreichten Therapiezielen befragt. Um den therapeutischen Nutzen zu bewerten,
betrug der zeitliche Abstand zwischen T1 und T2 bei allen Studienteilnehmern mehrere

Wochen oder Monate.

2.3.1 Erhebungsinstrumente

Der Patientenfragebogen beinhaltete eine Befragung zur Durchfuhrbarkeit
(Verstandlichkeit, Zeitaufwand, Vollstdndigkeit) sowie den krankheitsspezifischen
Lebensqualitat-Fragebogen (QoL-AB), der kein Teil dieser Studie war. Des Weiteren
wurde ein Fragegebogen zur Abfrage der sozio-demographischen Daten
implementiert. Um den patienten-definierten Therapienutzen zu bestimmen, wurden
der Patient Benefit Questionnaire (PBI-AB), der krankheitsspezifische Lebens-
gualitatsfragebogen (Mini AQLQ) und der generische Lebensqualitatsfragebogen
Euro-QoL (EQ-5D-5L) verwendet. Auf diese Messinstrumente wird im Folgenden

weiter eingegangen.

Der Dokumentationsfragebogen erfasste klinische Parameter (Krankheitsstadium,

Schweregrad, Krankheitsatiologie, Medikation, Begleiterkrankungen).

2.3.1.1 Patient Benefit Index Asthma bronchiale
Fur den Patient Benefit Index Asthma Bronchiale gelten die gleichen Kriterien wie fir

alle validierten PBI-Versionen (vgl. auch Kapitel 1.3.2).

Der PBI-AB besteht aus zwei Komponenten. Der erste Teil, der PNQ, besteht aus
insgesamt 26 Items. Hierbei sollte der Patient anhand der funfstufigen Likert-Skala die
far ihn individuelle Wichtigkeit eines Therapieziels angeben. Im zweiten Teil, dem
PBQ, bewertet der Patient die gleichen 26 Items mit der Frage, wie sehr ihm die
Asthma-Therapie geholfen hat, seine zuvor bewerteten Therapieziele zu erreichen.

Der PBI-AB wurde mittels der PBI-Formel berechnet (vgl. Kap. 1.3.2 Abb. 1).

2.3.1.2 Allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitat (EQ-5D-5L)

Der generische Gesundheitsfragebogen zur subjektiven Beurteilung der allgemeinen

gesundheitsspezifischen Lebensqualitdt, der EQ-5D, wurde erstmalig im Jahr 1987

von der EuroQoL Group gleichzeitig auf Niederlandisch, Englisch, Finnisch,
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Norwegisch und Schwedisch entwickelt und liegt aktuell in vielen gangigen Sprachen
vor. 2009 wurde der EQ-5D-5L eingefuihrt, um die Sensitivitdt zu erhéhen und
gleichzeitig den Deckeneffekt, einen Messfehler, der bei Uberschreitung des zu
messenden Bereichs auftreten kann, zu verringern. Der zweiseitige Fragebogen
bestent aus sechs Fragen zu funf Dimensionen der Gesundheit: (1)
Beweglichkeit/Mobilitat, (2) Selbstversorgung (3), Alltagliche Tatigkeiten (4), Schmerz/
Beschwerden (5) Angst/Niedergeschlagenheit und einer visuellen Analogskala (VAS).
Jede Frage des EQ-5D-5L hat je eine Antwortmoglichkeit der folgenden funf
Antwortlevel: (1) Kein Problem / Schmerzen / Angste; (2) leichte Probleme /
Schmerzen / Angste, (3) maRige Probleme / Schmerzen / Angste, (4) groRe Probleme
/ Schmerzen / Angste, (5) extreme Probleme / Schmerzen / Angste.

Die EQ-VAS dient zur Beurteilung des Ist-Gesundheitszustandes von 0 bis 100
Punkten, wobei 0 den schlechtmdglichsten und 100 den bestmoglichen
Gesundheitszustand darstellt (eurogol.org).

Der EQ-5D wird haufig in internationalen Studien implementiert (Graf et al., 1998) und

bietet einen hohen Grad der Vergleichbarkeit.

2.3.1.3 Krankheitsspezifische Lebensqualitat (Mini AQLQ)

Der Mini AQLQ st ein validierter standardisierter krankheitsspezifischer
Lebensqualitatsfragebogen zur Beurteilung der Lebensqualitat im Alltag von Asthma
bronchiale-Patienten. Der Mini AQLQ besteht aus funfzehn Fragen zu den vier
Domanen ,Symptome*, ,Aktivitaten®, ,Emotionen“ und ,Umfeld“. Dabei werden die
Patienten gebeten, ihren Gesundheitszustand in den vergangenen zwei Wochen
anzugeben. Die Bewertung erfolgt auf einer Sieben-Punkte-Skala; hierbei entspricht
(1) immer/vollig beeintrachtigt, (2) meistens/aul3erst beeintrachtigt, (3) oft/sehr
beeintrachtigt, (4) manchmal/maniig beeintrachtigt, (5) selten/etwas beeintrachtigt, (6)
fast nie/sehr wenig beeintrachtigt und (7) nie/tiberhaupt nicht beeintrachtigt (Juniper et
al., 1999).

Der Mini AQLQ wurde als eine kirzere Version vom AQLQ entwickelt und validiert.
Aufgrund seiner sehr guten Reabilitat, Querschnittsvaliditat, Reaktionsfahigkeit und
Langsvaliditat kann er in klinischen Studien und zur Uberwachung der Patienten-

versorgung genutzt werden.
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2.3.2 Ein-und Ausschlusskriterien

In die Studie wurden erwachsene Patienten mit einem leichten oder mittleren
Schweregrad von Asthma bronchiale eingeschlossen, dies unabh&ngig von der
Subform der Erkrankung. Zudem war es Voraussetzung, korperlich, geistig und
sprachlich fahig zu sein, an der Studie teilzunehmen. Es wurden keine Patienten mit
schwerem Asthma bronchiale oder mangelndem korperlichen, geistigen oder
sprachlichen Vermogen, das sie an der Teilnahme hinderte, in die Studie
aufgenommen. Die Studienteilnehmer befanden sich zum Zeitpunkt ihrer Teilnahme
an der Studie in unterschiedlichen Therapieetappen (z. B. Beginn der Therapie, bereits

bestehendes Therapieregime).

Jeder Studienteilnehmer unterzeichnete vor Studienbeginn eine Einverstandnis-
erklarung, in der er zustimmte, dass seine personenbezogenen Daten pseudo-
nymisiert im Rahmen der Datenschutzregelung beim Studienzentrum erhoben,

gespeichert und ausgewertet werden durfen.
2.3.3 Datenschutz und Ethik

Bei der Durchfiihrung der Studie wurden alle datenschutzrechtlichen Bestimmungen
berucksichtig und eingehalten. Die Fragebdgen wurden pseudonymisiert; eine
personliche Zuordnung der Daten der Studienteilnehmer waren nur dem an der Studie
beteiligten Arzt moéglich. Die Auswertung und Nutzung der Daten der vorliegenden
Arbeit erfolgte in pseudonymisierter Form. Die Patienten-Fragebégen und
Dokumentationsbégen wurden in Papierform und auf Datentragern im Studien-
zentrum, dem CVderm am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, in
pseudonymisierter Form fur die Dauer von 10 Jahren gespeichert. Ein positives

Ethikvotum (LPEK-0610) war zuvor eingeholt worden.

2.3.4 Durchfihrung

Die Rekrutierung der Studienteilnehmer fand ausschliel3lich Uber das medizinische
Versorgungszentrum ,MVZ Eimsbuttel“ in Hamburg statt. Dort wurden Patienten von
Arzten und medizinischen Fachangestellten angesprochen und lber die Studie
informiert. Die vorselektierten Patienten wurden telefonisch kontaktiert. Waren diese
mit der Teilnahme an der Studie einverstanden, wurden ein persoénlicher Termin flr

das Interview und eine klinische Befunderhebung, vereinbart.
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Der Dokumentationsfragebogen und Patientenfragebogen wurde zu T1 und T2 in den
Praxisraumen des MVZ HeuBweg GmbH ausgefillt. Nach der Aufklarung und
schriftlichen Einwilligung der Studienteilnehmer fillte der behandelnde Arzt den
Dokumentationsbogen aus. Die Studienteilnehmer bekamen den Patienten-
Fragebogen ausgehandigt und flllten diesen eigenstdndig aus. Der Patienten-
Fragebogen wurde entweder noch in den Raumlichkeiten des MVZ Heul3weg von den
Studienteilnehmern ausgefullt, wahlweise flllten sie diesen auch zuhause aus und
schickten ihn auf postalischem Weg an das MVZ HeulRweg GmbH zuriick. Die
Studienteilnehmer erhielten keine finanzielle Entschadigung fur die Teilnahme an der
Studie.

2.4.1 Statistische Analysen
Die statistische Auswertung aller Daten erfolgte mittels SPSS Version 24.0 fir
Windows 10.

Fur die kategorialen Daten wie z. B. den aktuellen Schweregrad oder die Art des
Asthma bronchiale wurden die absoluten und prozentualen Haufigkeiten errechnet.
Bei kontinuierlichen Daten wie beispielsweise ,Jahr der Erstdiagnose® wurden Median,

Mittelwert, Modus, Interquartilsabstand und Standardabweichung errechnet.

Der PBI-AB wurde mittels der standardisierten Formel berechnet (vgl. Abb. 1). Bei der
Berechnung des PBI-Index wurden nicht ausgefillte Items im PNQ und PBQ als
.fehlender Wert“ kodiert. Items, bei denen der Studienteilnehmer ,betrifft mich nicht*

angekreuzt hatte, wurden jedoch von der Gesamtwertberechnung ausgeschlossen.

2.4 Datenauswertung

2.4.2 Validierungsanalysen
Um den PBI-AB auf seine Validitat zu prifen, wurden detailliertere Berechnungen zu

folgenden Gutekriterien nach Blome et al. (2012) angewandt:

Konstruktvaliditat: Die Konstruktvaliditat ist im hohen Malie gegeben, wenn die
gemessenen Ergebnisse im Vergleich eine hohe Korrelation mit anderen, bereits
validierten und etablierten Messinstrumenten, aufweisen, die das gleiche Konstrukt
messen.

Die Sicherung der Ubereinstimmenden Validierung des PBI-AB erfolgte anhand des
Vergleichs der Korrelation mit einem generischen und einem krankheitsspezifischen
Gesundheitsfragebogen. Hierfir wurde der EQ-5D-5L und der Mini AQLQ ausgewahlt.
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Die Korrelationsanalyse erfolgt zwischen dem PBI-AB und den Anderungen im Mini
AQLQ und dem EQ-5D-5L zum ersten Erhebungszeitpunkt.

Interne Konsistenz: Die interne Konsistenz misst die Homogenitéat der Items innerhalb
des PBI-AB. Dabei wird die mittlere Korrelation aller einzelnen Items des PBI-AB
miteinander untersucht. Der Grad der internen Konsistenz wird durch den
Koeffizienten ,Cronbachs Alpha“ bestimmt; je gréRer a (0 - 1), desto signifikanter

positiv korrelieren die ltems des PBI-AB miteinander.

Anderungssensitivitat: Die Anderungssensitivitat eines Messinstruments bestimmt, ob
dieses vermag, signifikante Verdnderungen eines Konstruktes tber den Zeitraum der
Studie abzubilden. Dies wird im vorliegenden Fall durch die partielle Korrelations-
analyse zwischen PBI-AB und den Anderungen im Mini AQLQ sowie dem EQ-5D-5L

zum ersten und zweiten Erhebungszeitpunkt belegt.

Durchfiihrbarkeit: Die Durchfihrbarkeit wurde anhand eigens formulierter Fragen
bewertet. Die Fragen zur Durchfuhrbarkeit wurden in das Fragebogenset
implementiert. Es wurden Fragen zu den Themenschwerpunkten Zeitaufwand,
Verstandlichkeit und Zweck sowie zur Lange des Fragebogens und zur Lesbarkeit

gestellt.

26



3. Ergebnisse

3.1 Entwicklungsstudie zum PBI-AB

Im Rahmen der Entwicklungsstudie nahmen im Jahr 2017 insgesamt 61 Studien-
teilnehmer an der qualitativen Erhebung teil. Davon waren 32 mannlich und 29 weiblich
(vgl. Tab. 1).

Tabelle 1 Geschlechterverteilung der Studienteilnehmer (n = 61)

n %
Mannlich 32 525
Weiblich 29 475
Fehlend 0 0,0
Gesamt 61 100,0

Das durchschnittliche Alter der Studienteilnehmer betrug 37,1+10,1 Jahre. Der Median
lag bei 36,5 (vgl. Tab. 2).

Tabelle 2 Lebensalter der Studienteilnehmer der Entwicklungsstudie (n = 61)

Mittelwert 37,1
Median 36,5
Modus 32,0
SD 10,1
Varianz 102,5
Minimum 21,0
Maximum 62,0
Fehlend 3,0
Gesamt 58,0

Die Studienteilnehmer der Entwicklungsstudie wurden zu den durch Asthma
bronchiale verursachten Belastungen und den gewiinschten Therapiezielen befragt,
daraus resultierten die Ubergeordneten Kategorien Symptome / physikalische
Belastungen, soziale Einschrdnkungen, Einschrankungen in Freizeitaktivitaten,
Behandlungsaufwand, psychische Belastung und Schlafstérungen (vgl. Tab. 3).

Tabelle 3 Themengruppen zur Belastung der Studienteilnehmern durch Asthma bronchiale aus
den qualitativen Erhebungen (n = 61 Teilnehmer) (Mehrfachnennungen maglich)

n
Symptome/physikalische Belastung

Hustenreiz 18
Atemnot/Dyspnoe 32
Kurzatmigkeit 14
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Korperliche Belastbarkeit/ Fitness 44
Soziale Einschrankungen

Soziale Isolation 9

Familienleben 4

Mudigkeit 22

Einschrankung im (Arbeits-)Alltag 33

Einschrankung in Freizeitaktivitaten

Sport 20
Outdoor-Aktivitaten 12

Treppensteigen 7

Ausdauersport Joggen/Radfahren 7
Behandlungsaufwand

Fehlende Spontaneitat 8

Kostenfrage 2

Psychische Belastung

Depressive Verstimmung 6

Panik vor Asthmaanféllen 12
Bedenken/Angst 20
Uberforderungsgefiihl 3
Schlafstérungen

Durchschlafstérungen 30
Einschlafstérungen 3

Schlaflosigkeit 3
Nebenwirkungen der Medikamente

Wenig Vertrauen in die Therapie Expertendiskussion
Eingeschrankte Lebensfreude Expertendiskussion
Nicht Uber die Erkrankung Bescheid zu wissen Expertendiskussion
Unsichere Handhabung Expertendiskussion

44 Studienteilnehmer gaben Einschrankungen in der korperlichen Belastbarkeit/
Fitness im Rahmen der Erkrankung an. In der Kategorie der sozialen Einschrankungen
wurden von 33 Studienteilnehmern ,Einschrankung im (Arbeits-)Alltag“ genannt. Im
Bereich der Freizeitaktivititen wurde der Unterpunkt ,Sport® von 20
Studienteilnehmern am haufigsten genannt. Beim ,Behandlungsaufwand® gaben die
Patienten am haufigsten ,Fehlende Spontaneitat® (n = 8) an. 20 Studienteilnehmer
nannten ,Bedenken/Angst‘ im Bereich der psychischen Belastung am haufigsten.
Unter den Schlafstérungen dominierten ,,Durchschlafstérungen® mit 30 Nennungen der
Studienteilnehmer.

Die in der Tabelle 3 zusammengefassten Beeintrachtigungen und Therapieziele dien-
ten als Grundlage fur die Formulierung des Pilot-PBI-AB. Anschliel3end erfolgten vier
Zyklen kognitiver Interviews mit insgesamt 9 Studienteilnehmern und die Diskussion

in einem Expertenpanel. Daraus resultierten die 26 Items fur den PBI-AB.
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3.2 Validierungsstudie zum PBI-AB
3.2.1 Soziodemographie des Patientenkollektivs

3.2.1.1 Patientenalter und -Geschlecht

Das durchschnittliche Alter der insgesamt 173 Studienteilnehmer lag im Jahr 2020 bei
37,1 £12,1 Jahren (Minimum 17 Jahre, Maximum 70 Jahre). Der Median betrug 34
Jahre (vgl. Tab. 4).

Tabelle 4 Alter der Studienteilnehmer in der Validierungsstudie (n = 173)

Mittelwert 37,1
Median 34
Modus 28
SD 12,1
Varianz 146,0
Minimum 17
Maximum 70
Fehlend 0
Gesamt 173

Die Studienpopulation bestand aus 95 weiblichen (54,1%) und 78 méannlichen (45,1%)
Studienteilnehmern (vgl. Tab. 5).

Tabelle 5 Geschlecht der Studienteilnehmer in der Validierungsstudie (n = 173)

n %
Mannlich 78 45,1
Weiblich 95 54,9
Fehlend 0 0,0
Gesamt 173 100,0

3.2.1.2 Schulabschluss

Tabelle 6 zeigt die hochsten erreichten Schulabschlisse der Studienteilnehmer. Von
den insgesamt 173 Studienteilnehmer erreichten 48,5% das Abitur als hdchsten
Schulabschluss, 28,1% den Realschulabschluss und 9,9% den Hauptschul-

abschluss/Volksschulabschluss bzw. die Fachhochschulreife.

Tabelle 6 Schulabschlisse der Studienteilnehmer in der Validierungsstudie (n = 173)

n %
Kein Abschluss 1 0,6
Hauptschulabschluss/ Volksschulabschluss 17 9,8
Realschulabschluss (mittlere Reife) 48 27,7
Polytechnische Oberschule 4 2,3
Fachhochschulreife 17 9,8
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Allgemeine Hochschulreife (Abitur) 83 48,0

Anderer 1 0,6
Fehlend 2 1,2
Gesamt 173 100,0

3.2.2 Anamnese des Patientenkollektivs

3.221 Form des Asthmabronchiale, Grad der Asthmakontrolle und Schwere-
grad

Mit 86,1% der 173 unter Asthma leidenden Patienten dominierte das allergisch
bedingte Asthma bronchiale; mit 8,1% war ein deutlich geringerer Patientenanteil von
nicht allergischem Asthma bronchiale betroffen. 5,8% der Studienteilnehmer hatten
eine Mischform aus allergischem und nicht allergischem Asthma. Dies gilt fur beide
Erhebungszeitpunkte (vgl. Tab. 7).

Tabelle 7 Formen des Asthma bronchiale zum ersten (T1) und zweiten Erhebungszeitpunkt (T2)
in der Validierungsstudie (n = 173)

T1 T2

n % n %
Allergisches Asthma bronchiale 149 86,1 149 86,1
Nicht allergisches Asthma bronchiale 14 81 14 8,1
Mischform 10 58 10 5,8
Fehlend 0 0,0 0 0,0
Gesamt 173 100,0 173 100,0

Zu T1 lag der grof3te Anteil betroffener Studienteilnehmer mit 57,2% bei dem teilweise

kontrollierten Asthma bronchiale (vgl. Tab. 8).

Zu T2 zeigt sich mit 69,9% eine deutliche Mehrzahl an kontrolliertem Asthma

bronchiale.

Tabelle 8 Grad der Asthmakontrolle zum ersten (T1) und zweiten (T2) Erhebungszeitpunkt in der
Validierungsstudie (n = 173)

T1 T2

n % n %
kontrolliert 28 16,2 121 69,9
Teilweise kontrolliert 99 57,2 49 28,3
Nicht kontrolliert 46 26,6 2 1,2
Fehlend 0 0 1 0,6
Gesamt 173 100,0 173 100,0
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Zum ersten Erhebungszeitpunkt (T1) wurden 70,5 % der Studienteilnehmer als leicht
erkrankt eingestuft, die restlichen 29,5 % wurden einem mittleren Schweregrad
zugeordnet. In unserer Stichprobe gab es keine Patienten mit schwerem Asthma

bronchiale (vgl. Tab. 9).

Zum zweiten Erhebungszeitpunkt (T2) stieg der Anteil der Studienteilnehmer mit einem
leichten Schweregrad der Erkrankung auf 77,5 % an; der Anteil an Studienteilnehmern
mit mittlerem Schweregrad ging von 29,5% auf 22,0% zurtck.

Tabelle 9 Aktueller Schweregrad der Asthma-Erkrankung zum ersten (T1) und zweiten
Erhebungszeitpunkt (T2) in der Validierungsstudie (n = 173)

T1 T2

n % n %
Leicht 122 70,5 134 77,5
Mittel Gill 29,5 38 22.0
Schwer 0 0,0 0 0,0
Fehlend 0 0 1 0,6
Gesamt 173 100,0 173 100,0

3.2.2.2 Verlaufsform des Asthma bronchiale, Jahre seit Erstdiagnose und
Erkrankungsdauer

Zu T1 waren 52,6% Studienteilnehmer ganzjahrig durch das Asthma bronchiale
korperlich beeintrachtigt, bei den verbleibenden 47,4% der Patienten &uf3erten sich die

Beschwerden saisonal (vgl. Tab. 10).

Zu T2 waren 53,5% der Studienteilnehmer ganzjahrig durch Symptome des Asthma

bronchiale beeintrachtigt und 46,5% hatten saisonale Beschwerden.

Tabelle 10 Verlaufsform des Asthma bronchiale zum ersten (T1) und zweiten Erhebungs-
zeitpunkt (T2) in der Validierungsstudie (n = 173)

T1 T2

n % n %
Ganzjahrig 91 52,6 92 53,2
Saisonal 82 47,4 80 46,2
Fehlend 0 0 1 0,6
Gesamt 173 100,0 173 100,0

Bei der grof3ten Anzahl der Studienteilnehmer erfolgte die Erstdiagnose vor 2 Jahren
(vgl. Abb. 2), die ersten Symptome (=Erkrankungsdauer) auf3erten sich bei den

meisten Studienteilnehmern vor drei Jahren (vgl. Abb. 3)
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Abbildung 2 Verteilung der Jahre seit der Erstdiagnose
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Abbildung 3 Verteilung der Jahre seit AuRerung der ersten Symptome in der Studienpopulation
(n =173) zu Beginn der Studie
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3.2.2.3 Begleiterkrankungen und Medikation der Studienteilnehmer

Zu beiden Erhebungszeitpunkten (T1 und T2) war die am haufigsten auftretende
Begleiterkrankung der Studienteilnehmer die arterielle Hypertonie mit 12,1% zu T1 und
einem leichten Anstieg auf 12,7% zu T2 (vgl. Tab. 11).

Zu T1 war die zweithaufigste Komorbiditdt die Adipositas mit 8,7%, gefolgt von
Depressionen und Neurodermitis, welche mit der gleichen Haufigkeit von jeweils 8,1%

auftraten.

Zu T2 lag die Pravalenz der Komorbiditaten Depression und Neurodermitis an der
zweithaufigsten Position mit je 8,1%. Die Anzahl der von Adipositas betroffenen

Studienteilnehmer riickte mit 7,5% an die dritte Stelle.

Andere Begleiterkrankungen wie die COPD, Arzneimittelunvertraglichkeit,
ischamische Herzerkrankungen und Diabetes Mellitus zeigten sich zu beiden

Erhebungszeitpunkten stabil.

Zu keinem Zeitpunkt war einer der Studienteilnehmer von einer Herzinsuffizienz

betroffen.

Tabelle 11 Begleiterkrankungen

T1 T2

n % n %
Neurodermitis 14 8,1 14 8,1
Arterielle Hypertonie 21 12,1 22 12,7
Herzinsuffizienz 0 0 0 0
Ischamische Herzerkrankung 2 1.2 2 1,2
Diabetes Mellitus 4 2,3 4 2,3
Metabolisches Syndrom 10 58 10 5,8
COPD 5 29 5 2,9
Adipositas 15 8,7 13 7,5
Medikamentése Allergie 1 0,6 1 0,6
Depressionen 14 8,1 14 8,1

*zum ersten (T1) und zweiten Erhebungszeitpunkt (T2) in der Validierungsstudie (n = 173) (Mehrfachnennungen mdglich)

Zu T1 erhielten die Studienteilnehmer am haufigsten eine Kombination aus inhalativen
Kortikosteroiden (ICS) und lang-wirkenden Beta-2-Sympathomimetika (LABA) mit
35,3%, gefolgt von kurzwirksamen Beta-Agonisten (short acting beta agonist) bzw.
kurzwirkenden B2-Sympathomimetika (SABA) mit 34,1 %. 15,0% erhielten eine
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spezifische Immuntherapie (SIT) und 17,9% der Patienten nahmen regelmalig

sonstige Medikamente ein (vgl. Tab. 12).

Tabelle 12 Aktuelle Medikation

T1 T2

n % n %
SABA 59 34,1 64 37,2
ICS 19 11 11 6,4
ICS+LABA 61 35,3 131 76,2
LTRA 9 5,2 35 20,2
Tiotropium 2 1,2 2 1,2
Biologikum 1 0,6 0 0
SIT 26 15,0 61 35,5
Sonstige 31 17,9 46 26,2

*zum ersten (T1) und zweiten Erhebungszeitpunkt (T2) in der Validierungsstudie (n = 173), (mehrere Antworten méglich)

Zu T2 erhielten mit einer doppelt so hohen Haufigkeit wie zum ersten Erhebungs-
zeitpunkt die meisten Studienteilnehmer (76,2%) ICS+ SABA. Die Verabreichung von
SABA blieb nahezu stabil mit einem Anstieg von 3,2% auf 37,2%. Auch zu T2 erhielten
die Patienten an dritthaufigster Stelle mit 35,5% eine SIT.

35,8% der befragten Studienteilnehmer standen zu Beginn der Studie unter keiner

medikamentdsen Therapie (vgl. Tab. 13).

Tabelle 13 Studienteilnehmer mit und ohne Behandlung in den letzten 12 Monaten

n %
Mit Behandlung 110 63,6
Ohne Behandlung 62 35,8
Gesamt, vorliegende Werte 172 99,4
Fehlend 1 0,6
Gesamt 173 100,0

*zum ersten Erhebungszeitpunkt (T1) der Validierungsstudie (n = 173)

3.2.3 Erhebungsinstrumente

3.2.3.1 Patient Needs Questionnaire — Relevanz von Behandlungszielen aus
Patientenperspektive

Mittels des Patient Needs Questionnaire wurde die persénliche Relevanz von
Behandlungszielen fir den Studienteilnehmer bestimmt. Dazu wurde die
Bedeutsamkeit der Einzelitems anhand der Summe der Antwortmdglichkeiten
,ziemlich“ und“ sehr“ bewertet. Ein deskriptiver Uberblick tiber die Antworten zu den
26 erhobenen Items wird in Tab.14 und Abb. 4 dargestellt.
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Mit 85,4% nannten die Studienteilnehmer am haufigsten Iltem 26 (,von allen
Beschwerden befreit zu sein®), Item 4 (,keine Kurzatmigkeit mehr zu haben®) mit 81,3%

und Item 5 (,k6rperlich belastbarer zu sein“) mit 78,9%.

Den geringsten Anteil an Nennungen von ,ziemlich® und ,sehr” erhielten die Items 15
(,weniger Zeitaufwand mit der Behandlung zu haben®) mit 36,9%, gefolgt von ltem 6
(~Angehdrige und andere weniger zu belasten®) mit 38,6% und Item 23 (,weniger
Nebenwirkungen zu haben®) mit 40,4%.

Tabelle 14 Wichtigkeit patienten-definierter Therapieziele (Patient Needs Questionnaire) des PBI-
AB (n = 173) (b.m.n.= betrifft mich nicht)

PNQ Iltems betrifft Anteil Anteil
(Wichtigkeit von betrifft : ziemlich | ziemlich
) MW SD . mich fehlend
Behandlungsziel mich . /sehr /sehr
nicht S o
en) wichtig wichtig
j(gvev:ens j(gvevreils o CErGe e
0 0, 0, I -
Betroffen | Betroffen &) &) &) SRienE | hle
en) fehlend)
en) en)
1.Keinen
Hustenreiz mehr | 31 1,2 88,4 9,2 2,3 79,7 72,2
zu haben
2.Keine
Asthmaanfalle 83 11 80,9 16,2 2,9 82,1 68,5
mehr zu haben
3.Keine Atemnot
mehr zu haben 3,5 0,9 86,1 11,0 2,9 88,6 78,6
4.Keine
Kurzatmigkeit 3,6 0,8 90,2 8,7 1,2 89,1 81,3
mehr zu haben
5.Korperlich
belastbarer zu 3,4 1,0 91,9 6,9 1,2 84,9 78,9
sein
6.lhre
Angehdrigen
und andere 2,2 1,6 80,9 17,9 1,2 47,1 38,6
weniger zu
belasten
7.Weniger mude
oder
3,0 1,3 89,6 8,1 2,3 72,2 66,3
abgeschlagen zu
sein
8. Ilhre
Konzentration zu 2.8 1,4 78,0 20,2 1,7 64,4 51,2
verbessern
9.Weniger
niedergeschlage 2.6 15 81,5 17,3 1,2 61,0 50,3
n zu sein
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10.Bei der Arbeit
weniger
eingeschrankt
Zu sein

11.Ein normales
Alltagsleben
fihren zZu
kénnen

12.Normalen
Freizeitaktivitate
n nachgehen zu
kdénnen

13.Wieder
normal Sport
treiben und

korperlich  aktiv
sein zu kénnen

14.Mich ohne
Beschwerden im
Freien aufhalten
zu kénnen

15.Weniger
Zeitaufwand mit
der Behandlung
zu haben

16.Weniger auf
Medikamente
angewiesen zu
sein

17.Weniger auf
Arztbesuche
angewiesen zu
sein

18.Keine Angst
vor
Asthmaanfallen

zu haben
19.Keine Angst
vor dem
Ersticken Zu
haben

20.Keine Furcht
vor einem

Fortschreiten
der Krankheit zu
haben

21.Mich der
Krankheit
weniger
ausgeliefert zu
fihlen

22.Besser
schlafen Zu
konnen

2,6

3,0

Sl

3,3

3,0

2,2

2,9

2,6

2,7

2,6

3,0

2,7

2,9

14

1,3

12

11

13

1,6

13

14

15

1,6

1,2

1,4

13

75,7

85,5

89,0

87,3

83,8

82,7

91,3

91,3

77,5

74,6

89,0

85,0

87,9

36

22,0

13,3

9,8

12,1

15,0

16,2

7,5

6,9

21,4

23,7

10,4

13,9

11,6

2,3

1,2

1,2

0,9

1,2

1,2

1,2

1,7

1,2

1,7

0,6

1,2

0,6

59,5

70,3

75,3

82,2

73,8

44,1

64,6

56,9

64,2

59,7

72,1

61,2

69,1

46,2

60,8

67,8

72,1

62,6

36,8

59,6

52,9

50,3

45,3

64,5

52,6

61,0



23.Weniger
Nebenwirkungen
zu haben

24. Vertrauen in
die Therapie zu
haben

25.An
Lebensfreude zu
gewinnen

26.Von allen
Beschwerden
befreit zu sein

2,5

2,9

2,7

3,6

15

1.8

15

1,0

71,7

86,1

78,6

96,0

37

27,2

13,3

191

S

1,2

0,6

2,3

0,6

55,7

67,1

63,2

88,5

40,4

58,1

50,9

85,4



Wichtigkeit der vorgegebenen Therapieziele des
Patient Needs Questionnaire (PNQ)
(absteigend sortiert nach eingeschatzter Wichtigkeit)

26. von allen Beschwerden befreit zu sein
4. keine Kurzatmigkeit mehr zu haben
5. korperlich belastbarer zu sein

3. keine Atemnot mehr zu haben

13. wieder normal Sport treiben und kdrperlich
aktiv sein zu kdnnen

1. keinen Hustenreiz mehr zu haben

12. normalen Freizeitaktivitdten nachgehen zu
kénnen

2. keine Asthmaanfalle mehr zu haben

7. weniger miide oder abgeschlagen zu sein

20. keine Furcht vor einem Fortschreiten der
Krankheit zu haben
14. mich ohne Beschwerden im Freien aufhalten
zu kdnnen

22. besser schlafen zu kdnnen

11. ein normales Alltagsleben fiihren zu kdnnen

16. weniger auf Medikamente angewiesen zu
sein

24. Vertrauen in die Therapie zu haben

17. weniger auf Arztbesuche angewiesen zu sein

21. mich der Krankheit weniger ausgeliefert zu
fuhlen

8. Ihre Konzentration zu verbessern

9. weniger niedergeschlagen zu sein

18. keine Angst vor Asthmaanfallen zu haben
25. an Lebensfreude zu gewinnen

10. bei der Arbeit weniger eingeschrankt zu sein
19. keine Angst vor dem Ersticken zu haben

23. weniger Nebenwirkungen zu haben

6. Ihre Angehdrigen und andere weniger zu
belasten
15. weniger Zeitaufwand mit der Behandlung zu
haben

m ziemlich/sehr wichtig

| gar nicht/etwas/mafig wichtig

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%100%

m betrifft mich nicht missing

Abbildung 4 Wichtigkeit von Therapiezielen (PNQ) der Validierungsstudie
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3.2.3.2 Patient Benefit Questionnaire — Therapieerfolg, Erreichen der
Behandlungsziele

Mithilfe des PBQ wurde der Therapieerfolg zu beiden Erhebungszeitpunkten ermittelt.
Ein deskriptiver Uberblick Gber die zu T1 und T2 erhobenen Antworten der 26 Items
wird in Tab.15, Tab.16, Abb.5 und Abb.6 dargestellt.

Zum ersten Erhebungszeitpunkt (T1) waren aus Patientensicht mit 44,3% Item 3
(,keine Atemnot mehr zu haben®), mit 42,7% ltem 2 (,keine Asthmaanfalle mehr zu
haben®) gefolgt von Item 24 (,Vertrauen in die Therapie zu haben®) mit 39,8% die am
besten erreichten Therapieziele. Das am wenigsten erreichte Therapieziel war Item 9
(,weniger niedergeschlagen zu sein®), mit 20,4% erhielt es die wenigsten Antworten
von ,ziemlich und ,sehr”

Tabelle 15 Erreichung patienten-definierter Therapieziele (Patient Benefit Questionnaire) des
PBI-AB

PBQ ltems T1 Anteil Anteil

(Erreichen von MW SD fehlend ziemlich/se | ziemlich/se

Behandlungszielen) hr wichtig hr wichtig

0,
(der jeweils @ (der jeweils (% der (./0 von
Betroffenen) Betroffenen) (%) Betroffenen) nicht-
fehlend)

1. keinen Hustenreiz

mehr zu haben 2,2 1,3 38,7 46,1 38,7

2. keine Asthmaanfélle

mehr zu haben 2,7 1,2 40,5 57,2 42,7

3. keine Atemnot mehr

zu haben 2,4 1.2 38,7 50,0 44,3

4. keine Kurzatmigkeit

mehr zu haben 2,1 1,2 38,2 34,4 31,8

5. kdrperlich

belastbarer zu sein 2,1 13 37,6 39,0 34,3

6. Ihre Angehdrigen

und andere weniger zu | 2,1 1,4 38,2 41,5 25,2

belasten

7. weniger mide oder

abgeschlagen zu sein = 1.8 1,4 37,6 31,4 24,1

8. lhre Konzentration

7uU verbessern 1,9 1.4 38,7 34,2 23,6

9. weniger

niedergeschlagen zu | 1,8 1,3 37,6 31,4 20,4

sein

10. bei der Arbeit

weniger eingeschrankt @ 2,2 13 37,6 41,3 28,7

zu sein
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11. ein normales
Alltagsleben fiihren zu
kénnen

12. normalen
Freizeitaktivitaten
nachgehen zu kénnen

13.  wieder normal
Sport  treiben  und
kdrperlich aktiv sein zu
kdnnen

14, mich ohne
Beschwerden im
Freien aufhalten zu
kdénnen

15. weniger
Zeitaufwand mit der
Behandlung zu haben

16. weniger auf
Medikamente
angewiesen zu sein

17. weniger auf
Arztbesuche
angewiesen zu sein

18. keine Angst vor
Asthmaanfallen Zu
haben

19. keine Angst vor
dem Ersticken Zu
haben

20. keine Furcht vor
einem Fortschreiten
der Krankheit zu haben

21. mich der Krankheit
weniger ausgeliefert zu
fihlen

22. besser schlafen zu
konnen

23. weniger
Nebenwirkungen zZu
haben

24. Vertrauen in die
Therapie zu haben

25. an Lebensfreude zu
gewinnen

26. von allen
Beschwerden befreit
ZU sein

zum ersten (T1) Erhebungszeitpunkt der Validierungsstudie (n = 173)

2,3

2,3

2,0

2,1

1,9

15

15

2,1

2,1

1,7

1,9

2,1

1,9

2,3

2,2

1,9

13

1,3

14

13

14

15

15

1,4

14

13

14

13

1,4

13

14

1,3
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38,7

37,6

37,6

37,6

37,6

37,6

37,6

38,2

37,6

38,2

38,2

37,6

38,7

37,6

37,6

37,6

47,1

42,2

37,4

38,3

38,8

24,8

29,2

41,7

44,9

26,2

34,2

41,6

37,3

47,8

48,6

3513

38,7

38,0

34,3

28,7

30,6

21,3

24,1

28,0

28,7

21,5

26,2

32,4

23,6

39,8

32,4

3353



Erreichen der vorgegebenen Therapieziele des Patient
Benefit Questionnaire (PBQ) T1
(absteigend sortiert nach Ausmal3 der Zielerreichung)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%100%

3. keine Atemnot mehr zu haben

2. keine Asthmaanfélle mehr zu haben
24. Vertrauen in die Therapie zu haben
1. keinen Hustenreiz mehr zu haben

11. ein normales Alltagsleben fihren zu kénnen

12. normalen Freizeitaktivitdten nachgehen zu
kénnen

5. kérperlich belastbarer zu sein

13. wieder normal Sport treiben und kdrperlich
aktiv sein zu kénnen

26. von allen Beschwerden befreit zu sein
22. besser schlafen zu kénnen
25. an Lebensfreude zu gewinnen

4. keine Kurzatmigkeit mehr zu haben

15. weniger Zeitaufwand mit der Behandlung zu
haben

10. bei der Arbeit weniger eingeschrankt zu sein

14. mich ohne Beschwerden im Freien aufhalten
zu kénnen

19. keine Angst vor dem Ersticken zu haben

18. keine Angst vor Asthmaanfallen zu haben

21. mich der Krankheit weniger ausgeliefert zu
fuhlen
6. Ihre Angehdrigen und andere weniger zu
belasten

7. weniger miide oder abgeschlagen zu sein
17. weniger auf Arztbesuche angewiesen zu sein
8. lhre Konzentration zu verbessern

23. weniger Nebenwirkungen zu haben

16. weniger auf Medikamente angewiesen zu
sein
20. keine Furcht vor einem Fortschreiten der
Krankheit zu haben

9. weniger niedergeschlagen zu sein

m ziemlich/sehr geholfen  m gar nicht/etwas/méaRig geholfen  mbetraf mich nicht = missing

Abbildung 5 Erreichen von Therapiezielen (PBQ) zum ersten (T1) Erhebungszeitpunkt der
Validierungsstudie
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Zum zweiten Erhebungszeitpunkt (T2) erhielten ltem 4 (,keine Kurzatmigkeit mehr zu

haben®) mit 42,8 %, ltem 24 (,Vertrauen in die Therapie zu haben®) mit 42,1% sowie

Item 2 (,keine Asthmaanfalle mehr zu haben®) mit 41,8% die meisten Nennungen von

,ziemlich® und ,sehr und waren somit die am haufigsten erreichten Therapieziel aus

Sicht der Studienteilnehmer. Demgegeniiber war das am schlechtesten erreichte

Therapieziel mit 23,3% das Item 23 (,weniger Nebenwirkungen zu haben®) (vgl. Tab.

16).

Tabelle 16 Erreichung patienten-definierter Therapieziele (Patient Benefit Questionnaire) des
PBI-AB zum zweiten (T2) Erhebungszeitpunkt der Validierungsstudie (n = 173)

PBQ ltems T2
(Erreichen von
Behandlungszielen)

1. keinen Hustenreiz
mehr zu haben

2. keine Asthmaanfalle
mehr zu haben

3. keine Atemnot mehr
zu haben

4. keine Kurzatmigkeit
mehr zu haben

5. korperlich
belastbarer zu sein

6. Ihre Angehdrigen und
andere  weniger zu
belasten

7. weniger mude oder
abgeschlagen zu sein

8. lhre Konzentration zu
verbessern

9. weniger
niedergeschlagen Zu
sein

10. bei der Arbeit

weniger eingeschrankt
Zu sein

11. ein normales
Alltagsleben fuhren zu
kénnen

MW

(der jeweils
Betroffenen

)

2,2

2,6

2,4

2,3

2,3

2,4

2,0

19

2,0

2,1

2,3

SD

(der jeweils
Betroffenen

)

1,4

13

13

13

1,4

15

1,4

1,4

15

1,4

1,3

42

fehlend

(%)

12,1

11,6

12,1

12,1

12,1

11,0

12,1

11,0

12,7

11,6

13,3

Anteil
ziemlich/se
hr wichtig

(%
der
Betrof
fenen

)

47,6

58,7

49,2

47,8

48,1

53,4

38,9

15,72

44,0

39,4

47,7

Anteil
ziemlich/se
hr wichtig

(% von
nicht-
fehlen
d)

40,1

41,8

41,4

42,8

41,4

31,2

30,3

24,7

29,1

25,5

35,3



12. normalen
Freizeitaktivitaten
nachgehen zu kénnen

13. wieder normal Sport
treiben und korperlich
aktiv sein zu kénnen

14. mich ohne
Beschwerden im Freien
aufhalten zu konnen

15. weniger
Zeitaufwand mit der
Behandlung zu haben

16. weniger auf
Medikamente
angewiesen zu sein

17. weniger auf
Arztbesuche
angewiesen zu sein

18. keine Angst vor
Asthmaanfallen Zu
haben

19. keine Angst vor dem
Ersticken zu haben

20. keine Furcht vor
einem Fortschreiten der
Krankheit zu haben

21. mich der Krankheit
weniger ausgeliefert zu
fuhlen

22. besser schlafen zu
kénnen

23. weniger
Nebenwirkungen Zu
haben

24. Vertrauen in die
Therapie zu haben

25. an Lebensfreude zu
gewinnen

26. von allen
Beschwerden befreit zu
sein

2,4

2,2

2,3

2,2

17

18

2,5

2,6

2,2

2,2

2,2

2,0

2,4

2,3

2,0

1,3

1,4

13

14

15

15

13

14

1,4

1,4

15

1,4

1,3

1,4

1,4

43

11,6

11,6

12,1

11,6

11,6

11,6

11,6

10,4

12,1

11.,0

11,6

13,3

12,1

11,6

11,0

5L&

46,7

48,5

47,0

31,6

37,2

56,4

56,1

44,3

44,4

46,7

38,9

52,4

50,9

38,4

39,9

40,5

36,2

31,4

24,8

27,5

34,6

32,9

33,6

33,8

36,6

23,3

42,1

35,3

34,4



Erreichen der vorgegebenen Therapieziele des Patient
Benefit Questionnaire (PBQ) T2
(absteigend sortiert nach Ausmal3 der Zielerreichung)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%100%

4. keine Kurzatmigkeit mehr zu haben
2. keine Asthmaanfélle mehr zu haben
24. Vertrauen in die Therapie zu haben
3. keine Atemnot mehr zu haben

5. kdrperlich belastbarer zu sein

13. wieder normal Sport treiben und korperlich
aktiv sein zu kdnnen

1. keinen Hustenreiz mehr zu haben

12. normalen Freizeitaktivitdten nachgehen zu
kénnen

22. besser schlafen zu kbnnen

14. mich ohne Beschwerden im Freien aufhalten
zu kénnen

25. an Lebensfreude zu gewinnen
11. ein normales Alltagsleben fihren zu kénnen
18. keine Angst vor Asthmaanféllen zu haben

26. von allen Beschwerden befreit zu sein

21. mich der Krankheit weniger ausgeliefert zu
fuhlen

19. keine Angst vor dem Ersticken zu haben

20. keine Furcht vor einem Fortschreiten der
Krankheit zu haben
6. Ihre Angehorigen und andere weniger zu
belasten
15. weniger Zeitaufwand mit der Behandlung zu
haben

7. weniger miide oder abgeschlagen zu sein

9. weniger niedergeschlagen zu sein

17. weniger auf Arztbesuche angewiesen zu sein
10. bei der Arbeit weniger eingeschrankt zu sein

8. lhre Konzentration zu verbessern

16. weniger auf Medikamente angewiesen zu
sein

23. weniger Nebenwirkungen zu haben

m ziemlich/sehr geholfen  ®m gar nicht/etwas/méaRig geholfen  ®mbetraf mich nicht = missing
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Abbildung 6 Erreichen von Therapiezielen (PBQ) zum zweiten (T2) Erhebungszeitpunkt der
Validierungsstudie

3.2.3.3 Patient Benefit Index — patienten-definierter Therapienutzen
Aus der subjektiv festgelegten Relevanz fur jedes Therapieziel (PNQ) und den davon
erreichten Therapiezielen (PBQ) wurde der Therapienutzen fir zunéchst jeden

einzelnen Studienteilnehmer als Patient Benefit Index (PBI-AB) errechnet.

Zum ersten Erhebungszeitpunkt (T1) lag der durchschnittliche PBI-AB bei 2,1+1,1
(Skala von 0 bis 4). In 66 Fallen wurde kein PBI-AB errechnet.

Zum zweiten Erhebungszeitpunkt (T2) betrug der durchschnittliche PBI-AB 2,2+1,2,
wobei fir 26 Patienten kein PBI-AB errechnet werden konnte (z. B. Fragebogen-Set
unvollstandig, unter 70% der Fragen wurde beantwortet) (vgl. Tab. 17).

Tabelle 17 PBI-AB Score (Patient Benefit Index Asthma bronchiale) zum ersten (T1) und zweiten

(T2) Erhebungszeitpunkt der Validierungsstudie (n = 173) (Skala von 0-4; hdohere Werte
entsprechen hoherem Nutzen)

T1 T2

PBI-AB Score PBI-AB Score
Mittelwert 2,1 2,2
Median 2,0 2,3
Modus 0,0 1,0
SD 1,1 1,2
Varianz 1,2 1,4
Minimum 0,0 0,0
Maximum 4,0 4,0
Gesamt 173 173
Glltig 107 147
Fehlend 66 26
p-Wert <0.001 <0.001

3.2.3.4 Allgemeine gesundheitsspezifische Lebensqualitat (EQ-5D-5L)

Zu T1 ergab sich fur die Allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitat im
Durchschnitt ein EQ-5D-5L-Gesamtscore von 0,9+0,2 (Minimum 0,03, Maximum 1).
Der Median lag bei 0,9. Zu T2 ergab sich im Durchschnitt ein EQ-5D-5L-Gesamtscore
von 0,9 0,1, dabei lag der Median bei 0,9 (vgl. Tab. 18).

Tabelle 18 EQ-5D-5L-Gesamtscore zum ersten (T1) und zweiten (T2) Erhebungszeitpunkt der
Validierungsstudie (n = 173)

T1 T2

EQ-5D-5L Indexwert EQ-5D-5L Indexwert
Mittelwert 0,9 0,9
Median 0,9 0,9
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Modus 1,0 1,0

SD 0,2 0,1
Varianz 0,0 0,0
Minimum -0,03 -0,03
Maximum 1,0 1,0
Fehlend 5,0 5,0
Glltig 168 170

Zum ersten Erhebungszeitpunkt (T1) bewerteten die Studienteilnehmer ihren aktuellen
Gesundheitszustand auf der visuellen Analogskala (VAS) im Mittel mit 71,1 £16,8 bei
einer Spannweite zwischen 1 (Minimum) und 100 (Maximum). Der Median lag bei 75,0.
Zum zweiten Erhebungszeitpunkt (T2) bewerteten die Studienteilnehmer diesen auf
der VAS im Mittel mit 75,0+£16,7. Der Median lag hier bei 80 (vgl. Tab. 19).

Tabelle 19 EQ-VAS Gesamtscore zum ersten (T1) und zweiten (T2) Erhebungszeitpunkt der
Validierungsstudie (n = 173)

T1 T2
Mittelwert 711 75,0
Median 75,0 80,0
Modus 80,0 80,0
SD 16,8 16,7
Varianz 281,9 278,1
Minimum 20,0 10,0
Maximum 100 100
Fehlend 10,0 3,0
Gultig 163 170

Betrachtet man die Einzelitem-Ebene, zeigt sich, dass laut Item 2 (Fir sich selbst
sorgen) sowohl zu T1 als auch zu T2 Gber 90% der Studienteilnehmer keine Probleme
hatten, sich selbst zu versorgen. Fir Iltem 1 (Beweglichkeit/ Mobilitat) gaben tiber 70%
der Studienteilnehmer an, keine Probleme mit der Beweglichkeit/ Mobilitdt zu haben
(vgl. Tab. 20).

Zu T1 wurden die haufigsten Beschwerden der Studienteilnehmer in Bezug auf Item 4
(Schmerzen/ Korperliche Beschwerden) geaul3ert, 38,5% gaben ,leichte Schmerzen/

korperliche Beschwerden® an.

Zu T2 betrafen die meisten Beschwerden erneut Item 4. Zu diesem Zeitpunkt zeigten
sich 37,2% der Studienteiinehmer von  leichten Schmerzen/ kdrperliche

Beschwerden® betroffen.
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Tabelle 20 EQ-5D-5L-Einzelitems zum ersten (T1) und zweiten (T2) Erhebungszeitpunkt der
Validierungsstudie (n = 173)

T1 T2
Ihre Gesundheit heute n % n %
1 Beweglichkeit/Mobilitat keine 133 77,8 126 72,8
Probleme
leichte 26 15,2 33 19,1
Probleme
mafige 7 4,1 9 52
Probleme
grol3e 3 1,8 4 2,3
Probleme
nicht in der 2 1,2 1 0,6
Lage
gesamt 171 100,0 173 100,0
Fehlend 99 2
Gesamt 173
2 Fur sich selbst sorgen keine 164 95,9 169 97,7
Probleme
leichte 5 2,9 1 0,6
Probleme
maiige 1 0,6 2 1,2
Probleme
grole 1 0,6 0 0
Probleme
nicht in der 0 0 1 0,6
Lage
gesamt 171 100
Fehlend 99 2
Gesamt 178 173 100
3 Alltagliche Tatigkeiten keine 110 64,7 121 70,3
Probleme
leichte 42 24,7 36 20,9
Probleme
mafige 16 9,4 12 7
Probleme
grol3e 2 1,2 2 1,2
Probleme
nicht in der 0 0 1 0,6
Lage
gesamt 170 100 172 100
Fehlend 99 3 1
Gesamt 173 173
4 Schmerzen/ Kérperliche keine 68 40,2 86 50
Beschwerden Schmerzen
leichte 65 38,5 64 37,2
Schmerzen
maRige 29 17,2 20 11,6
Schmerzen
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Fehlend
Gesamt

5 Angst/
Niedergeschlagenheit

Fehlend

Gesamt

starke
Schmerzen
nicht in der
Lage
gesamt

99

nicht
angstlich

ein wenig
angstlich
mafig
angstlich

sehr @ngstlich

extrem
angstlich
gesamt

99

169

173

94

47

18

169

173

4,1

100

55,6
27,8
10,7
4,1
18

100

2 1,2
0 0
172 100
1

173

116 67,8
35 20,5
8 4,7
10 5,8
2 1,2
171 100
2

173

3.2.3.5 Krankheitsspezifische Lebensqualitat (Mini AQLQ)
Zum ersten Erhebungszeitpunkt (T1) ergab sich fir die krankheitsspezifische

Lebensqualitat im Durschnitt ein Mini AQLQ-Gesamtscore von 4,5+1,2; dabei betrug

die Spannweite 1 (Minimum) bis 7 (Maximum), der Median lag bei 4,5.

Zum zweiten Erhebungszeitpunkt lag der Gesamtscore des Mini AQLQ im
Durchschnitt bei 5,2+1,2, der Median lag zu diesem Zeitpunkt bei 5,4 (vgl. Tab. 21).

Tabelle 21 Mini AQLQ-Gesamtscore zum ersten (T1) und zweiten (T2) Erhebungszeitpunkt in der

Validierungsstudie (n = 173)

Mittelwert
Median
Modus
SD
Varianz
Minimum
Maximum
Fehlend
Glltig

T1

Mini AQLQ-Gesamtscore

4,5
4,5
4,5
1,2
1,5
1,8
7,0
9
164
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T2
Mini AQLQ-Gesamtscore

5,2
54
6,5
1,2
15
2,1
7,0
6
167



Zum ersten Erhebungszeitpunkt (T1) gaben auf der Einzelitem-Ebene bei Item 4
(,Macht Ihnen Husten zu schaffen?“) 25,6% der Studienteilnehmer an, ,immer* und
.,meistens betroffen gewesen zu sein®; kein anderes Item wurde hier von mehr
Patienten als so bedeutsam markiert. Andererseits gaben 56,1% der Studienteil-
nehmer bei Item 14 (,Tatigkeiten mit anderen Menschen z. B. reden, mit Haustieren/
Kindern spielen, Freunde/ Verwandte besuchen?) an, am haufigsten ,sehr wenig“ und

,<aberhaupt nicht beeintrachtigt gewesen zu sein.

Zum zweiten Erhebungszeitpunkt wurde ,immer“ und ,sehr am haufigsten bei ltem 2
(,Machte lhnen Staub in lhrer Umgebung zu schaffen oder mussten Sie eine
Umgebung wegen des Staubes meiden?“) markiert. Die meisten Antworten von ,sehr
wenig“ und ,uberhaupt nicht beeintrachtigt gewesen zu sein“ erhielt auch zu T2 Item
14 (,Tatigkeiten mit anderen Menschen (z. B. reden, mit Haustieren/ Kindern spielen,
Freunde/ Verwandte besuchen?“) mit 76,6% (vgl. Tab. 22).

Tabelle 22 Mini AQLQ-Einzelitems zum ersten (T1) und zweiten (T2) Erhebungszeitpunkt der
Validierungsstudie (n = 173)

T1 T2

Wie oft in den letzten zwei Wochen ... n % o %

1 Waren Sie wegen lhres immer 8 4.7 2 1,2

Asthmas kurzatmig? meistens 21 12,2 12 6.9
oft 43 25 24 13,9
manchmal 40 23,3 39 22,5
selten 25 14,5 30 17,3
fast nie 18 10,5 85 20,2
nie 17 9,9 31 17,9
gesamt 172 100 173 100

Fehlend 99 1

Gesamt 173

2 Machte Ihnen Staub in immer 12 7 9 52

Ihrer Umgebung zu . meistens o5 146 21 121

schaffen oder mussten Sie : :

eine Umgebung wegen des  ©ft 37 21,6 22 12,7

Staubes meiden? manchmal 38 222 39 22,5
selten 20 11,7 26 15
fast nie 16 9,4 25 14,5
nie 23 13,5 31 17,9
gesamt 171 100 173 100

Fehlend 9 o

Gesamt 173

3 Waren Sie frustriert immer 11 6,4 7 4.1

wegen lhres Asthmas? meistens 28 16,3 10 5.8
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Fehlend
Gesamt

4 Macht lhnen Husten zu
schaffen?

Fehlend
Gesamt

5 Hatten Sie Angst, lhre
Asthmamedikamente nicht
zur Verfigung zu haben?

Fehlend

Gesamt

6 Hatten Sie ein Geflihl von
Enge in der Brust oder
Druck auf der Brust?

Fehlend
Gesamt

7 Machte Ihnen
Zigarettenrauch in lhrer
Umgebung zu schaffen
oder mussten Sie eine
Umgebung wegen
Zigarettenrauchs meiden?

oft
manchmal
selten
fast nie
nie
gesamt
99

immer
meistens
oft
manchmal
selten
fast nie
nie
gesamt
99

immer
meistens
oft
manchmal
selten
fast nie
nie
gesamt
99

immer
meistens
oft
manchmal
selten
fast nie
nie
gesamt
99

immer
meistens
oft
manchmal
selten

fast nie
nie
gesamt

27
35
20
26
25
172

173
21
23
27
28
32
21
20
172

173

14
21
25
24
25
51
167

173
14
19
35
39
15
21
28
171

173
17
12
12
32
30
25
43
171

50

15,7
20,3
11,6
151
14,5
100

12,2
13,4
15,7
16,3
18,6
12,2
11,6
100

4,2
8,4
12,6
15
14,4
15
30,5
100

8,2
111
20,5
22,8
8,8
12,3
16,4
100

9,9

18,7
17,5
14,6
251
100

19
36
18
30
52
172

173

13
20
30
33
23
47
170

17
25
36
71
173

173

15
18
29
30
29
46
172

173
11

12
34
20
36
52
173

11
20,9
10,5
17,4
30,2
100

2,4
7,6
11,8
17,6
19,4
13,5
27,6
100

4,6

5,2
9,8
14,5
20,8
41
100

2,9
8,7
10,5
16,9
17,4
16,9
26,7
100

6.4
4,6
6,9
19,7
11,6
20,8
30,1
100



Fehlend
Gesamt

8 Hatten Sie wegen lhres
Asthmas Schwierigkeiten
nachts gut zu schlafen?

Fehlend
Gesamt

9 Haben Sie sich Sorgen
wegen Ihres Asthmas
gemacht?

Fehlend
Gesamt

10 Haben Sie ein Pfeifen in
der Brust bemerkt?

Fehlend
Gesamt

11 Machten Ihnen das
Wetter oder die
Luftverschmutzung zu
schaffen oder mussten Sie
wegen des Wetters oder der
Luftverschmutzung einen
Aufenthalt im Freien
vermeiden?

Fehlend
Gesamt

12 Anstrengende
Tatigkeiten (z. B. sich
beeilen, Fitnesstraining,

99

immer
meistens
oft
manchmal
selten
fast nie
nie
gesamt
99

immer
meistens
oft
manchmal
selten
fast nie
nie
gesamt
99

immer
meistens
oft
manchmal
selten
fast nie
nie
gesamt
99

immer
meistens
oft
manchmal
selten
fast nie
nie
gesamt
99

Vollig
beeintrachtigt
AuRerst
beeintrachtigt

173
15
20
20
36
19
24
37
171

173
13
23
37
27
18
18
34
170

173

18
20
44
20
16
48
172

173

13
25
32
19
23
56
172

173

24

51

8,8
11,7
11,7
21,1
11,1
14
21,6
100

7,6
13,5
21,8
15,9
10,6
10,6
20
100

3,5
10,5
11,6
25,6
11,6
9,3
27,9
100

2,3
7,6
14,5
18,6
11
13,4
32,6
100

4,1

14

12
31
24
30
60
172

173
14

19
27
21
36
49
173

16
27
17
29
74
172

173

12
30
22
38
60
171

173

13

4,1
4,7

18
14
17,4
34,9
100

8,1

11
15,6
12,1
20,8
28,3
100

1,7
3,5
9,3
15,7
9,9
16,9
43
100

1.8
3,5

17,5
12,9
22,2
351
100

3,5

7,6



Treffen hochlaufen, Sport,
treiben)

Fehlend

Gesamt

13 Mittelschwere
Tatigkeiten (z. B. Spazieren
gehen, Haushalt,
Gartenarbeit, Einkaufen,
Treppen steigen)

Fehlend
Gesamt

14 Téatigkeiten mit anderen
Menschen (z. B. reden, mit
Haustieren/ Kindern
spielen, Freunde/
Verwandte besuchen)

Fehlend
Gesamt

15 Tatigkeiten bei der
Arbeit (Aufgaben, die Sie
bei der Arbeit erledigen
mussen)

Sehr
beeintrachtigt
MaRig
beeintrachtigt
Etwas
beeintrachtigt
Sehr wenig
beeintrachtigt
Uberhaupt
nicht
beeintrachtigt
gesamt

99

Vollig
beeintrachtigt
AuRerst
beeintrachtigt
Sehr
beeintrachtigt
Mafig
beeintrachtigt
Etwas
beeintrachtigt
Sehr wenig
beeintrachtigt
Uberhaupt
nicht
beeintrachtigt
gesamt

99

Vollig
beeintrachtigt
AuRerst
beeintrachtigt
Sehr
beeintrachtigt
Mafig
beeintrachtigt
Etwas
beeintrachtigt
Sehr wenig
beeintrachtigt
Uberhaupt
nicht
beeintrachtigt
gesamt

99

Vollig
beeintrachtigt
AuRerst
beeintrachtigt
Sehr
beeintrachtigt

43
29
32

24

13

172

173

11
20
40
28

38

34

171

173

15
88
22

44

52

171

22

52

25
16,9
18,6

14

7,6

100

6,4

11,7
23,4
16,4

22,2

19,9

100

0,6
2,3
8,8
19,3
12,9

25,7

30,4

100

1,2
5,2

12,8

22

26

39

40

24

170

173

11

23

29

42

58

168

173

12

20

44

87

171

11

12,9
15,3
22,9

23,5

14,1

100

12
1,8
6,5
13,7
17,3

25

34,5

100

1,2

3,5

11,7

25,7

50,9

100

6,5
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MaRig

beeintrachtigt 32 18,6 12 7.1
Etwas
beeintrachtigt 21 12,2 20 11,8
Sehr wenig
beeintrachtigt - 18 36 21,2
Uberhaupt
nicht 55 32 82 48.2
beeintrachtigt
gesamt - 70 100
Fehlend 99 3
Gesamt —

3.2.3.6  Durchfuhrbarkeit und Akzeptanz des PBI-AB
Die Studienteilnehmer gaben zum ersten Erhebungszeitpunkt an, durchschnittlich
10,0£5,1 Minuten bendtigt zu haben, um das Fragebogenset auszufillen.

Zum zweiten Erhebungszeitpunkt lag die durchschnittlich bendétigte Zeitspanne bei
8,3+6,3 Minuten (vgl. Tab. 23).

Tabelle 23 Zeitlicher Aufwand (in Minuten) zum Ausflllen des Fragebogens zum ersten (T1) und
zum zweiten Erhebungszeitpunkt (T2) der Validierungsstudie (n = 173)

T1 T2
Mittelwert 10,0 8,3
Median 10,0 50
Modus 10,0 50
SD 5,1 6,5
Varianz 26,3 43,0
Spannweite 27 58
Minimum 3,0 2,0
Maximum 30,0 60,0
Giiltig 172 170
Fehlend 1 3

Zum ersten Erhebungszeitpunkt gaben 88,4% der Studienteilnehmer an, sich Uber den
Zweck des Fragebogens aufgeklart gefuhlt zu haben. 98,2% der Studienteilnehmer
fanden die Anleitung verstandlich formuliert. Fir 98,3% (n = 170) waren die Fragen
verstandlich formuliert. 90,6% der Befragten hatten nicht das Gefiihl, dass wichtige
Fragen nicht genannt wurden. 85,9% der Studienteilnehmer gaben an, dass es ihnen

nicht schwerfiel, sich fir eine Antwort zu entscheiden. Der Fragebogen wurde von
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20,3% des Studienkollektivs als zu lang empfunden und von 99,4% als gut lesbar.

9,6% der Studienteilnehmer hatten weitere Bemerkungen zu dem Fragebogen.

Zum zweiten Erhebungszeitpunkt sagten 90,6% der Studienteilnehmer, dass sie sich
Uber den Zweck des Fragebogens aufgeklart gefuhlt haben. 98,3% fanden die
Anleitung und 98,8% fanden die Fragen verstandlich formuliert. 91,9% hatten nicht das
Geflhl, dass wichtige Fragen ausgelassen wurden. 91,2% fiel es nicht schwer, sich
fur eine Antwort zu entscheiden. 25,4% empfanden den Fragebogen als zu lang und
98,3% empfanden ihn als gut lesbar. 4,2% hatten weitere Anmerkungen zum
Fragebogen (vgl. Tab. 24). Die freitextlich erfassten Antworten finden sich im Anhang
(vgl. Anhang Tab. 30 und 31).

Tabelle 24 Durchfihrbarkeit des Fragebogens zum ersten (T1) und zweiten Erhebungszeitpunkt
(T2) der Validierungsstudie (n = 173)

Fuhlen Sie sich Uber den Zweck des Fragebogens aufgeklart?

T1 T2
n % n %

Nein 20 11,6 16 9,4

Ja 153 88,4 154 90,6

Gesamt 173 100,0 170 100,0
Fehlend 99 0 0 3 1.7
Gesamt 173 100,0 173 100,0
Fanden Sie die Anleitung verstandlich formuliert?

Nein 3 1,8 3 1,7

Ja 167 98,2 169 98,3

Gesamt 170 100 172 100
Fehlend 99 3 17 1 0.6
Gesamt 173 100 173 100
Fanden Sie die Fragen verstandlich formuliert?

Nein 3 1,7 2 1,2

Ja 170 98,3 170 98,8

Gesamt 173 100 172 100
Fehlend 0 g 0,6
Gesamt 173 173 100
Haben Sie das Gefluhl, dass wichtige Fragen nicht genannt wurden?

Nein 154 90,6 159 91,9

Ja 16 9,4 15 8,8

Gesamt 170 100 170 100
Fehlend 99 3 1,7 3 1,7
Gesamt 173 100 173 100
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Gab es Fragen, bei denen es lhnen schwerfiel, sich fur eine Antwort zu entscheiden?

Nein 146 85,9 155 91,2
Ja 24 14,1 15 8,8
Gesamt 170 100 170 100
Fehlend 99 3 1,7 3 1,7
e 173 100 173 100
Erschien Ihnen der Fragebogen zu lang?
Nein 137 79,7 129 74,6
Ja 35 20,3 44 25,4
S | L2 100 173 100
Fehlend 99 d 0
Gesamt 173 173
War der Fragebogen fur Sie gut lesbar?
Nein 1 0,6 3 1,7
Ja 172 99,4 170 98,3
Gesamt 173 100,0 173 100,0
Ist lhnen zum Fragebogen noch etwas aufgefallen?
Nein 151 90,4 158 95,8
Ja 16 9,6 7 4,2
Gesamt | 167 100 165 100
Fehlend 99 6 8 4,6
- 173 173 100

3.2.4 Validierung des PBI-AB

Konstruktvaliditat: Anhand der Korrelationsanalyse nach Pearson zum ersten
Erhebungszeitpunkt zeigt sich eine moderat positive Korrelation zwischen dem PBI-
AB-Gesamtwert und dem Mini AQLQ-Gesamtwert. Zwischen dem PBI-AB und dem
des EQ-5D-5L zeigte sich ebenfalls eine moderat positive Korrelation, wahrend
zwischen dem PBI-AB und dem Schweregrad eine moderat negative Korrelation
festgestellt wurde. Der Korrelationskoeffizient zwischen dem PBI-AB und dem Grad

der Asthmakontrolle zeigt sich moderat negativ (vgl. Tab. 25).

Tabelle 25 Korrelationsanalyse nach Pearson des PBI-AB, des Mini AQLQ und des EQ-5D-5L
zum ersten Erhebungszeitpunkt (T1)

Pearson-

Korrelationen zu T1 .
Korrelation

p-Wert
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PBI-AB/ EQ-5D-5L 0,277 0,004

PBI-AB/ Mini AQLQ 0,247 0,012
PBI-AB/ Grad der Asthmakontrolle -0,205 0,034
PBI-AB/ Schweregrad von Asthma bronchiale -0,137 0,160

Interne Konsistenz: Anhand der Bestimmung des Korrelationseffizienten Cronbachs
Alpha fur die PBI-AB Items nach einer Drei- und Vierfaktorenanalyse zeigte sich fur
beide Faktorenanalysen auf allen Subskalen eine signifikant positive Korrelation unter
den 26 Iltems des PBI-AB (vgl. Tab. 26). Bei der Dreifaktorenanalyse befinden sich auf
Subskalenniveau eins ,Allgemeine Belastung durch das Asthma bronchiale“ 10 Items,
auf Subskalenniveau zwei ,Auswirkungen auf die Lebensqualitat® und drei

.Belastungen im Alltag “ je 8 ltems. Die Vierfaktorenanalyse weist auf dem
Subskalenniveau eins ,Allgemeine Belastung durch das Asthma bronchiale“ 10 Items
auf, dem Subskalenniveau zwei ,Auswirkungen auf die Lebensqualitat” 8 Items, auf
dem Subskalenniveau drei ,Belastungen im Alltag” 5 Iltems und dem Subskalenniveau
vier ,Symptome des Asthma bronchiale“ 3 Items. Der Cronbachs Alpha lag bei der
Drei- und der Vierfaktorenanalysen auf jedem Subskalenniveau bei mindestens 0,8
(vgl. Tab. 27 und Tab. 28). Auf der Subskala eins ,Allgemeine Belastung durch das
Asthma bronchiale“ in der drei und vier Faktorenanalyse weisen die Items mit 0.916

die hochste Korrelation auf.

Tabelle 26 PBI-AB Faktorenanalyse mit der einer 3- vs. 4-Faktorenldsung

Faktoren 3-Faktorenlésung 4-Faktorenlésung

1 2 3 1 2 3 4
1...keinen Hustenreiz mehr zu haben X X
2 ...keine Asthmaanfélle mehr zu haben X X
3 ...keine Atemnot mehr zu haben X X
4 ..keine Kurzatmigkeit mehr zu haben X X
5 ...korperlich belastbarer zu sein X X
6 ... Angehoérige und andere weniger zu X X
belasten
7 ._..weniger miide oder abgeschlagen zu X X
sein
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8 ... Konzentration zu verbessern

9 ...weniger niedergeschlagen zu sein

10 ...bei der Arbeit weniger eingeschrankt
zu sein

11 ...ein normales Alltagsleben fiihren zu
kénnen

12 ...normalen Freizeitaktivitaten
nachgehen zu kénnen

13 ...wieder normal Sport treiben und
kdrperlich aktiv sein zu kénnen

14 ...mich ohne Beschwerden im Freien
aufhalten zu kénnen

15 ...weniger Zeitaufwand mit der
Behandlung zu haben

16...weniger auf Medikamente angewiesen
zu sein

17...weniger auf Arztbesuche angewiesen
zu sein

18 ...keine Angst vor Asthmaanfillen zu
haben

19...keine Angst vor dem Ersticken zu
haben

20 ...keine Furcht vor einem Fortschreiten
der Krankheit zu haben

21 ...mich der Krankheit weniger
ausgeliefert zu fuhlen

22...besser schlafen zu kénnen

23 ...weniger Nebenwirkungen zu haben
24 ...Vertrauen in die Therapie zu haben

25 ...an Lebensfreude zu gewinnen

26 ...von allen Beschwerden befreit zu sein

X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X

Tabelle 27 Cronbachs Alpha fur die Subgruppen der drei Faktorenanalyse

Subskalenniveau Cronbachs Alpha
1 0,916
2 0,896
3 0,878
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Tabelle 28 Cronbachs Alpha fir die Subgruppen der vier Faktorenanalyse

Subskalenniveau Cronbachs Alpha Anzahl der Iltems
1 0,916 10

2 0,896 8

3 0,875 5

4 0,813 3

Anderungssensitivitat: Anhand der Anderungssensitivitatsanalyse zu T2 - untersucht
zu T1 - wurde eine moderat positive Korrelation zwischen dem PBI-AB und dem Mini
AQLQ sowie eine moderat positive Korrelation zwischen dem PBI-AB und dem EQ-
5D-5L festgestellt (vgl. Tab. 26). Kurzum stand ein hoher PBI-AB einem hohen Mini
AQLQ sowie einem hohen EQ-5D-5L-Wert gegenuber.

Tabelle 29 Partielle Korrelationsanalyse des PBI-AB mit dem Mini AQLQ und dem EQ-5D-5L zum
zweiten Erhebungszeitpunkt (T2) korreliert nach dem ersten Erhebungszeitpunkt (T1)

Partielle

Korrelation p-Wert
PBI-AB (T2-T1) vs. Mini AQLQ (T2-T1) 0,307 0,002
PBI-AB (T2-T1) vs. EQ-5D-5L (T2-T1) 0,190 0,057
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4. Diskussion

Einflhrung: Ziel dieser Arbeit war es mit dem "PBI-AB" eine krankheitsspezifische
Version des "Patient Benefit Index" als standardisiertes Messinstrument zur
Bewertung des patienten-definierten Therapienutzens fur die Erkrankung Asthma
bronchiale zu entwickeln und validieren. Bis dato war der patienten-definierte
Therapienutzen fur Asthma bronchiale kein Gegenstand internationaler Publikationen.
Der Fokus von Studien lag auf der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Dabei
existieren mehrere Messinstrumente zur Erhebung der allgemeinen und
krankheitsspezifischen Lebensqualitat (z. B. EQ-5D-5L, Mini AQLQ). Wie auch vom
gemeinsamen Bundesauschuss gefordert, existiert der Bedarf nach einer validen
Methodik zur Erhebung des patienten-definierten Therapienutzens.

In diesem Kapitel werden die gewonnen Ergebnisse zusammengefasst, diskutiert und

in den aktuellen Forschungsstand eingebunden.

4.1 Entwicklungsstudie zum PBI-AB

Ziel der Entwicklungsstudie war es, Items fur den PBI-AB zu entwickeln, die im
Anschluss in der Validierungsstudie validiert werden sollten.

In den Ergebnissen aus den offenen Fragebdgen zeigte sich eine klare, krankheits-
spezifische Anordnung der Patientenantworten, dazu zahlten am haufigsten
.Korperliche Belastbarkeit/ Fitness®, ,Einschréankung im (Arbeits-)Alltag®, ,Sport®,

,Fehlende Spontanitat” und ,Durchschlafstérungen®.

In der parallel durchgefuihrten Studie zur Entwicklung und Validierung eines Mess-
instrumentes zur Erfassung des patienten-definierten Therapienutzens des
Lymphddems (PBI-L) zeigte sich ein anderes Muster. Hier nannten die
Studienteilnehmer ,Schmerzen®, ,Schwellungen®, ,Scham® und ,Einschrankungen in
der Beweglichkeit® am haufigsten (Blome et al., 2014). Beide Erkrankungen sind
chronisch progredient, jedoch zeigen sich deutliche Unterschiede bei der
Schwerpunktsetzung der Patienten. Ein Grund wird das sehr unterschiedliche

Symptomprofil beider Erkrankungen sein.

Wie zu vermuten war, wurde festgestellt, dass eine relevante Krankheitslast weit Uber
die symptomatische und physikalische Ebene hinaus besteht. Diese Feststellung
machten auch Martinez-Rivera et al. (2011). In ihren Ergebnissen belegten sie den

engen Zusammenhang zwischen der Erkrankung Asthma bronchiale und
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Angstzustanden bei Patienten mit Asthma bronchiale sowie die erheblichen
Auswirkungen von Angstzustanden auf die Asthmakontrolle und Lebensqualitat der
Patienten. Weitere Studien zeigen die Auswirkungen auf die physische und psychische
Gesundheit von Patienten mit allergischem Asthma bronchiale und die enormen
Belastungen, die sie fur die Lebensqualitat der Patienten darstellen (Simon et al.,
2018, Lavoie et.al., 2005, Thomas et.al., 2011)

4.2 Validierungsstudie zum PBI-AB
4.2.1 Soziodemographie des Patientenkollektivs

Die Gesamtheit der Studienteilnehmer war zu 54,9% weiblichen und 45,1%
mannlichen Geschlechts. Diese Beobachtung ist vereinbar mit den Daten von
Steppuhn et al., die zeigten, dass bundesweit 6,2% der Bevolkerung von Asthma
bronchiale betroffen ist, wobei weibliche Patienten mit 7,1% h&ufiger betroffen sind als
mannliche mit 5,4%. Dass geschlechtsspezifische (soziokulturelle) Faktoren eine
berichtigte Rolle in der Pathogenese von Asthma bronchiale darstellen, ist Gegenstand
mehrerer Studien (Lux et.al., 2009). Einige Studien deuten darauf hin, dass die
bronchiale Hyperaktivitat bei Frauen starker ausgepragt ist als bei Mannern (Pignataro
et al., 2017). Einen weiteren Einfluss konnten die weiblichen Geschlechtshormone
haben (Zein et al., 2015). Diese lassen sich hingegen nur schwer von anderen
Faktoren wie dem Alter, Gewicht und weiteren geschlechtsspezifischen

Umwelteinflissen unterscheiden.

Die Studienteilnehmer befanden sich im Alter zwischen 17 und 70 Jahren. Dabei
betrug das durchschnittliche Alter 37,1+12,1 Jahre, was auf eine frihe
Diagnosepravalenz von Asthma bronchiale schlie3en lasst. Diese Beobachtung deckt
sich mit den Ergebnissen von Langer et al. (2020). Diese verzeichnen einen Anstieg

der kumulativen Asthmadiagnosen bei jingeren Teilnehmern.

In dieser Studienpopulation erreichten 48,5 % das Abitur als haufigsten
Schulabschluss, mit einem deutlichen Abstand dazu erreichten 28,1% den Real-
schulabschluss und mit 9,9% gleichermallen den Hauptschulabschluss /
Volksschulabschluss und die Fachhochschulreife. Laut Angaben des statistischen
Bundesamtes (2022) verfiigten im Jahr 2019 28,6 % der deutschen Bevélkerung tber
einen Haupt- bzw. Volksschulabschluss, (6,5% hatten einen Abschluss der

polytechnischen  Oberschule, 23,5% hatten einen  mittleren  Abschluss
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(Realschulabschluss) und 33,5% die erlangten die Fachhochschul-/Hochschulreife
(Fachabitur/ Abitur). 4,0% der Deutschen hatten keinen Schulabschluss. Der schulische
Werdegang von Patienten mit Asthma bronchiale wird demnach nicht von der
Diagnose negativ beeinflusst, ferner liegt der Anteil der Studienteilnehmer mit einem
Hochschulabschluss tber dem deutschlandweiten Durchschnitt. Jedoch geben
einzelne Studien Hinweise darauf, dass das Bildungsniveau einen Einfluss auf den
Grad der Asthmakontrolle hat (llmarinen et al.,, 2021). Die Ergebnisse aus der in
Schweden erhobenen Studie zeigen, dass ein niedrigeres Bildungsniveau einen
Risikofaktor fur den unkontrollierten Grad der Asthmakontrolle bei Patienten mit
Asthma bronchiale im Erwachsenenalter darstellt und bei der Behandlung
bericksichtigt werden sollte. Der kausale Zusammenhang ist allerdings aktuell nur

unzureichend untersucht.

4.2.2 Anamnese des Patientenkollektivs

4221 Form des Asthma bronchiale, Grad der Asthmakontrolle und
Schweregrad

Mit 86,1% Teilnehmern war der Uberwiegende Teil der Studienpopulation von
allergischem Asthma bronchiale betroffen, mit groRem Abstand dazu wurde bei 8,1%
der Patienten nicht-allergisches Asthma bronchiale diagnostiziert. Die verbleibenden
5,8% der Studienteilnehmer hatten eine Mischform aus allergischem und nicht
allergischem Asthma. Die Tendenz des Auftretens von allergischem gegeniber nicht
allergischem Asthma bronchiale zeigt sich auch in den Ergebnissen von Pakkasela et
al. (2020). In der in Finnland durchgefiihrten Studie mit 445 Patienten waren 52% von
der allergischen und 48% von der nicht allergischen Form des Asthma bronchiale
betroffen. Ebenso wie die Ergebnisse aus der danischen Studie von Knudsen et al.
(2009), in der von 489 Patienten 61% unter allergischem Asthma bronchiale und 39%
unter nicht allergischem Asthma bronchiale litten. Die unterschiedlichen Werte
ergeben sich vermutlich aus der geographischen Lage der Lander, in denen die
jeweilige Studie durchgefuhrt wurde. Ein Grund fur diese hohe Pravalenz von
allergischem Asthma bronchiale mag die urbane Lage und die damit verbundene
Luftverschmutzung (Tiotiu et al.,, 2020) der Stadt Hamburg sein, in der alle
Studienteilnehmer wohnhaft waren. Eine weitere Erklarung konnte die ,Hygiene-
Theorie® liefern, geman der eine tbermafige Hygiene im friihen Kindesalter und ein
Rickgang der einheimischen Biodiversitat mit dem vermehrten Auftreten von

allergischem Asthma bronchiale und anderen Erkrankungen aus dem atopischen
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Formenkreis assoziiert ist. Davon betroffen ist vor allem die stadtische Bevdlkerung
von Industrielandern. Hinweise darauf zeigen sich in den Ergebnissen aus den Studien

von Haahtela et al. (2013) und Ege et al. (2017), die diese Theorie empirisch belegen.

Zum ersten Erhebungszeitpunkt wurde der Grof3teil der Patienten mit 57,2% am
haufigsten dem ,teilweise kontrollierten” Grad der Asthmakontrolle zugeordnet, gefolgt
von 26,5% ,nicht kontrolliertem“ und an letzter Stelle ,kontrollietem® Asthma
bronchiale mit 16,2%. Damit zeigt sich ein deutlicher Unterschied in der Verteilung der
Asthmakontrolle zum zweiten Erhebungszeitpunkt. Hier wurde mit 69,9% der grof3te
Teil der Patienten mit ,kontrolliertem® Asthma bronchiale kategorisiert und lediglich
1,2% der Patienten hatten einen ,nicht kontrollierten“ Grad der Asthmakontrolle. Die
Asthmakontrolle ist eine dynamische Klassifikation und wird anhand klinisch erfasster
Parameter bestimmt. Sie wird sowohl als Ausgangspunkt bei der Umstellung und
Therapieinitiierung genutzt sowie als Endpunkt der Wirksamkeit von Therapien (KBV,
2020).

Die klinisch erkennbare Verbesserung der Asthmakontrolle zum zweiten
Erhebungszeitpunkt zeigt, dass das angestrebte Ziel des Stufenschemas, ein
.kontrollierter® Grad der Asthmakontrolle, erreicht wurde. Ein Grund dafur war die
Umstellung des Therapieregimes oder die Ersteinleitung einer Therapie. Diese
Beobachtung deckt sich mit den in dieser Studie gewonnenen Ergebnissen. Zu
Studienbeginn lag die Anzahl der Studienteilnehmer, die unter keiner medikamentésen
Therapie standen, mit 35,8% bei tGiber einem Drittel der gesamten Studienpopulation.
Eine weitere Begrindung ist das hohe Bildungsniveau der Studienpopulation. Dieses
wird mit einer hohen Patientencompliance und Medikationscompliance assoziiert.
Diese Beobachtungen decken sich ebenfalls mit den Ergebnissen aus der Studie von
Rolnick et al. (2013). Gegenstand der Studie war es, bestimmte Patientenmerkmale
zu bewerten, die Einfluss auf deren Therapietreue bei acht verschiedenen Krankheiten
ausubten. Dabei wurde eine hdhere Therapietreue bei Patienten mit héherem
Bildungsstand und hoherem Einkommen festgestellt. Besonders interessant waren die
Unterschiede je nach Erkrankung, wobei die niedrigste Therapietreue bei Diabetes
(51 %) und Asthma bronchiale (33 %) festgestellt wurden.

Zu beiden Erhebungszeitpunkten waren tber 70% des Patientenkollektivs in den
klinischen Schweregrad ,leicht erkrankt® eingestuft worden. Dabei zeigt sich ein

Anstieg vom ersten Zeitpunkt mit 70,5% auf 77,5% zum zweiten Zeitpunkt der
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Befragung. Zu beiden Erhebungszeitpunkten wurde kein Patient dem Schweregrad
,Schweres“ Asthma bronchiale zugeordnet. Die Schweregradeinteilung hat aktuell
gemal dem Stufenschema (NVL Asthma, 4. Auflage, Version 1., 2020) keinen
Stellenwert mehr in der Diagnostik oder in der Festlegung der Therapiestufe. Trotzdem
lassen sich aus den resultierenden Verénderungen Hinweise erschlie3en. Wie bei der
Asthmakontrolle lasst sich vermuten, dass auch hier die gleichen Faktoren
(Therapieregime, Bildungsniveau) die Pravalenz des Schweregrades ,leicht erkrankt"

begrinden.

4.2.2.2 Verlaufsform des Asthma bronchiale, Jahre seit Erstdiagnose und
Erkrankungsdauer

Zu beiden Erhebungszeitpunkten zeigte sich eine marginal hohere Anzahl der
Studienteilnehmer, die eine ganzjahrige Beeintrachtigung aul3erten (T1 52,6%, T2
53,5%) im Verhéltnis zu denen, die saisonal vorhandene Beschwerden angaben (T1
47,4 %, T2 46,5 %). Ein moglicher Grund dafur wére die Tatsache, dass ge&ul3erte
Symptome in einem kausalen Zusammenhang mit der Art des Asthma bronchiale
stehen. Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass die meisten Studienteilnehmer mit
86,1% von allergischem Asthma bronchiale betroffen waren, Ausloser dafir sind
Allergene. Jedoch unterscheiden sich Allergene in ihrem Vorkommen, jene die nur
saisonal pravalent sind (Pollen von Samenpflanzen) von jenen, die ganzjahrig
vorhanden sind (Hausstaubmilben, Tierhaare, Pilze) (KBV, 2020). Vermutlich sind
auch weitere auslosende Faktoren wie korperliche Belastung, Atemwegsinfektionen,
Medikamente (z. B. ASS, Betarezeptorblocker, NSAR) und Tabakexposition
verantwortlich fur die Uberwiegend ganzjéhrige Belastung durch die Erkrankung. Eine
Karenz ist nicht immer moglich bzw. liegt in der Verantwortung des betroffenen
Patienten. Es lasst sich somit mutmaf3en, dass diese suboptimal eingehalten wurden.
Insgesamt wird der Grund fir die geringfiigig hohere Tendenz der ganzjéhrigen

Beeintrachtigung ein Zusammenspiel aus allen oben genannten Faktoren sein.

Die Ergebnisse unserer Studie zeigen, dass die Erstdiagnose des Asthma bronchiale
in zwei Drittel der Falle mindestens zwei Jahre vor Studienbeginn lag und sich die
ersten Symptome in den meisten Fallen bereits drei Jahre vor Studienbeginn auf3erten.
Im Zeitraum zwischen Erstmanifestation der Symptome und Diagnosesicherung des
Asthma bronchiale ergab die Literaturrecherche keine aussagekraftigen
systematischen Ubersichtsarbeiten. Allerdings zeigte sich, dass die Diagnose Asthma

bronchiale trotz der charakteristischen Beschwerden (Brustenge, Husten ohne
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Auswurf, wiederholte anfallsartige Atemnot, pfeifende Atemgeréausche) oftmals nicht
oder erst spat gesichert wird (Hausen, 2021). Die Datenlage reicht nicht aus, um eine
Aussage dahingehend zu treffen, ob das zeitliche Auftreten der Diagnosesicherung in

dieser Studienpopulation ,fruh“ oder ,spat® erfolgte.

4.2.2.3 Begleiterkrankungen und Medikation der Studienteilnehmer

Zu beiden Befragungszeitpunkten war die arterielle Hypertonie mit 12,1% zu T1 und
12, 7% zu T2 die haufigste Begleiterkrankung der Studienteilnehmer. Laut den
Ergebnissen von Neuhauser et al. (2017) wurde bei jedem dritten Erwachsenen in
Deutschland eine arterielle Hypertonie diagnostiziert. Hierbei zeigt sich eine
geringfugig hohere Pravalenz bei Mannern (Frauen 31%, Manner 33%). Diese
Beobachtung deckt sich auch mit den Ergebnissen der Studie GEDA 2014/2015-EHIS.
Es wurde festgestellt, dass fast jeder dritte Erwachsene (30,9% der Frauen und 32,8%
der Manner) eine diagnostizierte arterielle Hypertonie hat. Eine weitere Erklarung fur
die Pravalenz der arteriellen Hypertonie in der Studienpopulation liefern gemeinsame
Risikofaktoren (z. B. Tabakkonsum, Adipositas) (The Global Asthma Report, 2018;
Mahfoud et al.,, 2019). Dabei kann eine Komorbiditat die andere Erkrankung
aggravieren. Es ist davon auszugehen, dass das Genom von Patienten mit beiden
Komorbiditaten - Asthma bronchiale und arterieller Hypertonie - bestimmte
Eigenschaften aufweist, die diese Patienten von denjenigen Patienten mit einem
isolierten Asthma bronchiale oder einer isolierten arteriellen Hypertonie unterscheidet
(haasl et al., 2018). Dabei stehen die moglichen regulatorischen Funktionen von
Einzelnukleotid-Polymorphismen  (Goncharova et al., 2021) und deren
Proteinprodukten, die an Entziindungsreaktionen bei Krankheiten wie Asthma
bronchiale und arterieller Hypertonie beteiligt sind, im Fokus der Forschung. Ein
Zusammenhang zwischen dem Auftreten von Asthma bronchiale und arterieller
Hypertonie ist eindeutig zu belegen. Jedoch lasst sich daraus nicht ableiten, ob dieser

Zusammenhang kausal bedingt ist.

Mit 8,7% war eine Adipositas zum Zeitpunkt der ersten Befragung die am
zweithaufigsten erfasste Begleiterkrankung des Studienkollektivs. Dieses Ergebnis ist
vergleichbar mit den Angaben von Haasler und Taube (2017), die einen kausalen
Zusammenhang zwischen Asthma bronchiale und Adipositas fur wahrscheinlich
halten. Diese Vermutung lasst sich mit der Beobachtung von Beuther et al. (2007)

untermauern, nach der die Inzidenz von Asthma bei Patienten mit Adipositas beinahe

64



doppelt so hoch ist wie bei Normalgewichtigen. Adipése Patienten aul3ern oftmals
unter Belastung Atemnotbeschwerden, die sich auch in der LuFu nachweisen lassen.
Die hieraus resultierende Frage ware nun, ob es sich eher um Asthma bei
Ubergewichtigen oder um tibergewichtassoziiertes Asthma handelt. Aktuell lasst sich
nur mutmafen, ob die Erkrankung Asthma bronchiale zu niedrigschwellig bei
Patienten mit einer manifesten Adipositas diagnostiziert wird. Eine kritische Evaluation
ist hier notwendig. Ein weiterer Grund sind die mit Asthma bronchiale assoziierten
Symptome, die eine sportliche Betéatigung bei angestrebtem Gewichtsverlust

zusatzlich erschweren kdnnen.

Neben der arteriellen Hypertonie und der Adipositas manifestierten die Patienten zu
beiden Erhebungszeitpunkten mit 8,1% gleich héaufig Neurodermitis und
Depressionen. Interessanterweise entspricht diese Beobachtung genau den
Ergebnissen von Busch et al. (2013), deren Studie zur Gesundheit Erwachsener in
Deutschland (DEGSL1) bei 8,1% der Erwachsenen (Frauen 10,2%; Manner 6,1%) eine
depressive Symptomatik feststellte. Gleichzeitig kommt auch die WHO zu der
Schlussfolgerung, dass Patienten, die unter einer chronischen Erkrankung leiden, ein
erheblich hoheres Risiko aufweisen, zusatzlich an einer Depression zu erkranken. Es
ist plausibel, dass sich keine Veranderung zum ersten und zweiten
Erhebungszeitpunkt zeigt, da eine Depression keineswegs innerhalb des

dazwischenliegenden Zeitraumes von einigen Wochen abklingen kann.

Die Pravalenz gegenuber einer Neurodermitis ist eine schlissige Feststellung, diese
bildet zusammen mit dem allergischen Asthma und der allergischen
Rhinokonjunktivitis den ,atopischen Formenkreis“ (NVL Asthma, 4. Auflage, Version
1., 2020). Die konstante Pravalenz zu beiden Zeitpunkten der Befragung sprechen fir
den chronischen Krankheitsverlauf der Neurodermitis, bei der haufiger ein

symptomorientierter Therapieansatz als ein kurativer Therapieansatz verfolgt wird.

Zum ersten Erhebungszeitpunkt wurden die Patienten am haufigsten (35,3%) mit einer
Kombination aus inhalativen Corticosteroiden (ICS) und langwirksamen Beta-2-
Sympathomimetika (LABA) behandelt, gefolgt von der Monotherapie mit
kurzwirksamen Beta-2-Sympathomimetika (34,1%). Moglicherweise stellt die Therapie
mit SABA keine Monotherapie, sondern viel mehr die Option als ,add on“
Bedarfsmedikation dar. Womaglich ist die Formulierung des Dokumentationsbogens

dafur verantwortlich, dass keine klare Abgrenzung moglich ist. Insgesamt waren diese
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Ergebnisse zu erwarten und lassen sich mit den aktuellen Empfehlungen der
nationalen Versorgungleitlinie fir Asthma bronchiale vereinbaren (NVL Asthma, 4.
Auflage, Version 1., 2020). Die Kombination aus ICS+LABA entspricht der
Langzeittherapie Stufe 3 des medikamentdsen Stufenschemas fur Erwachsene. In der
Stufe 3 kann optional SABA als zusétzliche Bedarfsmedikation gegeben werden. Die
Wahl des Therapieregimes erscheint plausibel. Asthma bronchiale ist eine chronisch
entzindliche Erkrankung und bedarf einer Langzeittherapie. Mit 0,6% wurden am
seltensten Medikamente aus der Gruppe der ,Biologika“ verschrieben. Das wird den
Grund haben, dass diese keine ,First Line“-Medikamente sind. Bevor ein solches
Praparat eingesetzt wird, muss zunachst das Stufenschema ausgereizt werden,
sodass eine Indikation fUr die Gabe besteht. Zusatzlich besteht die Mdglichkeit,
anhand der ,Upgrade-Kriterien“ auf ein Medikament aus der Gruppe der Biologika
zuzugreifen, jedoch scheint das bei diesem Studienkollektiv nicht der Fall zu sein.
Ferner standen zum ersten Erhebungszeitpunkt 35,8% der Patienten unter keiner

medikamentdsen Therapie.

Zum zweiten Erhebungszeitpunkt zeigt sich ein deutlicher Zuwachs in der
Verschreibung von ICS+LABA (76,2%) um mehr als das Doppelte. Ein moglicher
Grund ware, dass zunachst ein Therapieversuch mit einer niedrig dosierten ICS-
Monotherapie durchgefihrt wurde und bei ausbleibender Befundverbesserung bzw.
Progress der Erkrankung eine Therapieanpassung auf die Stufe 3 des
Therapieschemas erfolgte. Mit 37,2% zeigt sich nur ein minimaler Anstieg der
Verschreibungen von SABA. Zum zweiten Erhebungszeitpunkt zeigte sich jedoch ein
Anstieg von Uber 20% auf 35,5% der spezifischen Immuntherapie (SIT). Die einzige
Indikation einer SIT stellt der allergische Phanotyp des Asthma bronchiale dar. Diese
Annahme deckt sich mit den Ergebnissen aus unserer Studie, denn hier waren 86,1%
der Studienpopulation von einem allergischen Asthma bronchiale betroffen und somit

die Indikation fir eine SIT gegeben.
4.2.3 Patient Benefit Index-Asthma bronchiale

4.2.3.1 Patient Needs Questionnaire
Mithilfe des PNQ gaben die Studienteilnehmer an, wie wichtig es ihnen war, ein
bestimmtes Therapieziel zu erreichen. Die Bedeutsamkeit der Therapieziele wurde

anhand der Summe der Antworten von ,ziemlich® und ,sehr‘ bewertet. Anhand der

66



Ergebnisse aus dem PNQ galt es, die Fragestellungen zu beantworten, welche

Therapieziele bei Patienten mit Asthma bronchiale in welcher Haufigkeit auftraten.

Aus den Antworten geht hervor, dass ,von allen Beschwerden befreit zu sein® (85,4%)
das wichtigste Therapieziel war. Das bestéatigt die in allen Lebensbereichen
gegenwartige Belastung durch die Erkrankung, welche den Wunsch nach einer
Befreiung der allgemeinen Krankheitslast bei den Studienteilnehmern erklart. Im
Abschlussbericht der AtopicHealth2-Studie gaben die Studienteilnehmer in beiden
Gruppen (Gruppe A und Gruppe B) am dritthaufigsten das Therapieziel ,von allen
Hautveranderungen geheilt zu sein“ an (Langenbruch et al., 2021). Dies kdnnte
insbesondere darin begrindet sein, dass beide Erkrankungen zum atopischen
Formenkreis gehdren und einen chronisch oder chronisch-rezidivierenden (Werfel et
al., 2016) Verlauf mit fehlender Heilbarkeit zeigen. Dies hat zur Folge, dass sich die
Lebensqualitat der Patienten mit Asthma bronchiale und/oder atopischer Dermatitis
langfristig deutlich mindert. Daraus ergibt sich das Bedirfnis, von ,allen”

krankheitstypischen Beschwerden befreit zu sein.

Einen weiteren hohen Stellenwert haben die Therapieziele ,keine Kurzatmigkeit mehr
zu haben® (81,3%) und ,korperlich belastbarer zu sein“ (78,9%). Kurzatmigkeit und
eine dadurch resultierende verringerte korperliche Belastbarkeit sind Leitsymptome
des Asthma bronchiale. Es ist wenig Uberraschend, wie wichtig den

Studienteilnehmern der Erhalt ihrer korperlichen Funktionen ist.

Den geringsten Stellenwert hatte hingegen das Therapieziel ,weniger Zeitaufwand mit
der Behandlung zu haben® (36,9%). Der Grund daflr ist moglicherweise der Ansatz
einer gemeinsamen Entscheidungsfindung von Arzt und Patient bei dem Beschluss
des Therapieregimes. Somit sind die Patienten maf3geblich daran beteiligt, fir welche
Therapieoptionen sie sich entscheiden, unter Beriicksichtigung dessen, was am
besten zu ihren Lebensumstanden passt und sich am besten in ihren Alltag integrieren
lasst. Zusatzlich wird bei Asthma bronchiale hauptsachlich ein konservativer Ansatz
verfolgt, der gut in der Hauslichkeit durchzufiihren ist und im Idealfall nur sporadische
ambulante Vorstellungen erfordert. Langwierige und zeitintensive stationare
Aufenthalte sind nicht die Regel. Eine ebenfalls geringe Bedeutung stellten die
Therapieziele ,Angehodrige und andere weniger zu belasten® (38,6%) und ,weniger
Nebenwirkungen zu haben“ (40,4%) dar. Beide aus den Kategorien ,soziale

Einschrankungen“ und ,Nebenwirkungen der Medikamente®.
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4.2.3.2 Patient Benefit Questionnaire

Der PBQ ermittelt, inwieweit ein zuvor bestimmtes Therapieziel durch ein
Therapieregime erreicht wurde. Als Mal3 fur die Erreichung der Therapieziele galt in
den vorliegenden Daten die Summe der Antworten von ,ziemlich® und ,sehr®. Zum
ersten Erhebungszeitpunkt gaben die Studienteilnehmer an, am haufigsten das
Therapieziel ,keine Atemnot mehr zu haben® (44,3%) erreicht zu haben. Ein Grund
dafir wére, dass das Vermeiden von akuten und chronischen
Krankheitserscheinungen (z. B. Atemnot, Asthmaanfalle) fur Patient und Behandler an
oberster Stelle bei den Therapiezielen steht. Diese Feststellung ist auch mit den aktuell
publizierten Informationen der NVL Asthma der Bundesarztekammer zu vereinbaren.
Neben der Atemnot wurde mit 42,7% am zweithaufigsten das Therapieziel ,keine
Asthmaanfalle mehr zu haben® erreicht, das ebenfalls in die Kategorie ,Symptome und
physikalische Belastungen einzuordnen ist. Interessanterweise waren die zweit-
(,keine Kurzatmigkeit mehr zu haben®) und dritt- (,kérperlich belastbarerer zu sein®)
wichtigsten Therapieziele aus dem PNQ aus derselben tbergeordneten Kategorie
~oymptome und physikalische Belastung®. Diese Ergebnisse sprechen dafir, dass die
korperliche Belastbarkeit fur Patienten eine enorme Relevanz darstellt und bei den
PROs von Asthma bronchiale eine zentrale Rolle einnimmt. Das am dritthaufigsten
erreichte Therapieziel war mit 39,8% ,Vertrauen in die Therapie zu haben®. Ein Grund
dafir ware, dass Vertrauen zum behandelnden Arzt besteht und das von ihm
angesetzte Therapieregime fir den Patienten eine Befundverbesserung herbeigefuhrt
hat. Ebenfalls spricht das auch daflir, dass Patienten ausreichend viele Informationen
zur Therapie haben, um diese bewerten zu kbnnen. Interessanterweise zeigte sich im
Abschlussbericht der AtopicHealth2-Studie, dass das Therapieziel ,Vertrauen in die
Therapie zu haben® in der Patientengruppe A ebenfalls das am drittbesten erreichte
Therapieziel war. Das am schlechtesten erreichte Therapieziel zum ersten
Erhebungszeitpunkt war ,weniger niedergeschlagen zu sein® und erhielt mit 20,4% die
wenigsten Antworten von ,ziemlich® und ,sehr”. Eine Begrindung dafir ware eine
Fehlinterpretation der Fragestellung; moglicherweise bezogen die Patienten die Frage

starker auf ihre allgemeine Verfassung und nicht auf das Asthma bronchiale.

Zum zweiten Erhebungszeitpunkt gaben die meisten Studienteilnehmer an, das

Therapieziel ,keine Kurzatmigkeit mehr zu haben® (42,8 %) erreicht zu haben. Das ist

womaoglich darin begrindet, dass die Kurzatmigkeit ein charakteristisches und

andauerndes Symptom des Asthma bronchiale ist. Die Verbesserung der
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Kurzatmigkeit steht neben z.B. Atemnot im Mittelpunkt der zu erreichenden
Therapieziele in der Therapie von Asthma bronchiale. Somit spricht das erreichte
Therapieziel fur den Erfolg des angesetzten Therapieregimes. Das lasst sich auch auf
das am dritthaufigsten erreichte Therapieziel ,keine Asthmaanfalle mehr zu haben”
(41,8%) Ubertragen. Das Therapieziel ,Vertrauen in die Therapie zu haben® (42,1%)
riickte beim zweiten Erhebungszeitpunkt an die zweite Stelle der am besten erreichten
Therapieziele. Was erneut fur die gute Patienten-Arzt Beziehung spricht und
maoglicherweise die entsprechenden zu verzeichnenden Therapieerfolge reflektiert. Mit
23,4% gaben die meisten Studienteilnehmer an, ihr Therapieziel ,weniger Neben-
wirkungen zu haben® am wenigsten erreicht zu haben. Ein mdglicher Grund kénnte in
dem Nebenwirkungsprofil einzelner Medikamentengruppen liegen; z. B. sind bei
Antihistaminika haufig auftretende Nebenwirkungen Mudigkeit, Mundtrockenheit und
Kopfschmerzen, selten kénnen diese auch Schwindel, Ubelkeit und Halluzinationen

verursachen.

4.2.3.3 Patient Benefit Index- Asthma bronchiale

Zum ersten Erhebungszeitpunkt ergab sich ein PBI-AB von 2,1+1,1. Ein minimaler
Therapienutzen wurde mit einem Wert Uber 1,0 definiert. Zum zweiten
Erhebungszeitpunkt ist mit einem PBI-AB von 2,2+1,2 ein Zuwachs erkennbar. Folglich
zeigt der Anstieg, dass mehr Studiennehmer zu T2 zufrieden waren mit dem Nutzen
der Behandlung als zu T1. Das konnte mit der Einleitung einer medikamenttsen
Therapie zu begriinden sein. Zu T1 standen 35,8% der befragten Studienteilnehmer

noch unter keiner medikamentésen Therapie.

Die Beurteilung des PBI- AB nach dem klinischen Parameter des Grades der
Asthmakontrolle zeigt, dass eine Verbesserung des PBI-AB einhergeht mit einem
verbesserten Grad der Asthmakontrolle. Zu T1 hatten 16,2% Studienteilnehmer ein
kontrolliertes Asthma bronchiale, zu T2 lag der Anteil bei 69,9%. Der geringe
Unterschied zwischen dem PBI-AB zu T1 und T2 im Vergleich zum deutlich
verbesserten klinischen Zustand des Grades der Asthma Kontrolle ist moglicherweise
darauf zurickzufihren, dass die Studienteilnehmer den Nutzen der Behandlung
retrospektiv bewerten. Dadurch kdnnte es zu einem dissonanten Antwortverhalten der
Studienteilnehmer gekommen sein im Hinblick auf den aktuellen Nutzen der

Behandlung. Sodass der erfasste patienten-definierten Therapienutzens verzerrt
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wurde. Dieses Risiko besteht jedoch nicht bei den durch medizinisches Personal

erhobenen klinischen Merkmalen.

Im Vergleich mit anderen validierten PBI-Versionen zeigt der PBI-AB, dass Patienten
mit Asthma bronchiale gleichermalRen zufrieden mit ihrer Behandlung waren wie
Patienten mit einer atopischen Dermatitis (2,2+1,1) (Langenbruch et al., 2021) sowie
Patienten mit einem Lymphddem (2,2 £1.0) (Blome et al., 2014). Der patienten-
definierte Therapienutzen bei der Psoriasis (2,5 1,1) (Feuerhahn et al., 2012) sowie
allergischer Rhinitis (2,3 £ 1,1) (Franzke et al., 2011) war hingegen geringfiigig héher.
Dabei ist besonders der vergleichbare Therapienutzen zwischen den chronisch-
entzindlichen Erkrankungen atopische Dermatitis (2,2+1,1), allergische Rhinitis (2,3
+1,1) und Asthma Bronchiale (2,1+1,1) hervorzuheben. Dies kodnnte mit der
Zugehorigkeit zu dem ,atopischen Formenkreis® in Zusammenhang stehen. Das
Asthma bronchiale ist eine der am h&aufigsten auftretenden Begleiterkrankungen der
allergischen Rhinitis und dem atopischen Ekzem (Bousquet et al., 2001) (Ravnborg et
al., 2021), folglich zeigt sich auch ein ahnlicher patienten-definierter Therapienutzen

von Betroffenen.

Eine Fragestellung dieser Arbeit war, ob der patienten-definierte Nutzen abhangig von
soziodemographischen und klinischen Parametern ist. Hierfr wurden die Ergebnisse
aus den erhobenen Daten zu den soziodemographischen Merkmalen (Alter,
Geschlecht, Schulabschluss) und klinischen Parametern (Form des AB, Grad der
Asthmakontrolle, Begleiterkrankungen, Medikation und weitere) verglichen. Das
Studienkollektiv wies keine signifikanten Differenzen zwischen den erhobenen
soziodemographischen Merkmalen (Alter, Geschlecht, Schulabschluss) auf. Der PBI-
AB als Messinstrument zur patienten-definierten Nutzenbewertung zeigt sich
unabhangig von soziodemographischen und klinischen Merkmalen. Hierbei ist zu
berlcksichtigen, dass es keine Studienteilnehmer mit einer schweren Form des AB

gab.

4.2.3.4 Allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitat (EQ-5D-5L)

Zum ersten Erhebungszeitpunkt ergab sich ein durchschnittlicher EQ-5D-5L
Gesamtwert von 0,9+0,2, was einer hohen Lebensqualitat entspricht. Zum zweiten
Erhebungszeitpunkt betrug der durchschnittliche Wert 0,9+0,1. Es zeigt sich nur eine
geringe Veranderung zwischen beiden Erhebungszeitpunkten. Somit ist der EQ-5D-

5L als Messinstrument nicht ausreichend sensibel zur Bestimmung des

70



Therapieerfolges bei Patienten mit Asthma bronchiale. Es sollten zusatzliche,
sensitivere Messinstrumente verwendet werden, um diesen besser bewerten zu
kénnen (Szentes et.al., 2020). Ein moéglicher Grund liegt auch hier an den allgemein
formulierten Fragen, die Items des ED5D-5L decken nur ungeniigend die
Themenbereiche des Asthma bronchiale ab. Dadurch verringert sich die
Schwerpunktsetzung, der aktuelle Gesundheitszustand der Patienten kann nur
unprazise wiedergegeben werden und es ist moglich, dass sich daraus eine falsch
positive Verteilung des EQ-5D-5L Gesamtwertes ergibt. Das lasst sich an den
angegebenen Antworten zu der Frage ,fur sich selbst sorgen“ schlieffen. Diese
beantworteten die Studienteilnehmer sowohl bei T1(95,9%) als auch bei T2 (97,7%)
zu deutlich Gber 90% mit ,keine Probleme mich selbst zu versorgen®. Bei der Frage
nach ,Beweglichkeit und Mobilitat* sahen ebenfalls zu T1(77,8%) wie auch zu T2(72,8)
Uber 70% der Studienteilnehmer kein Problem in der Selbstversorgung. Die
Erkrankung Asthma bronchiale ist einhergehend mit starken korperlichen
Beschwerden von unterschiedlich starker Intensitat. Jedoch ist es ungewoéhnlich, dass
Patienten dadurch eine Einschrankung der Selbstversorgung verspuren. Eine weitere
Erklarung kénnte in einem Recall-Bias zu finden sein. Die Patienten sollten im EQ-5D-
5L ihren aktuellen Gesundheitszustand angeben, folglich kdnnten geéulRerte
Beschwerden aus der Vergangenheit in Vergessenheit geraten sein und nicht mehr
berucksichtigt werden. Somit ist der EQ-5D-5L zur Erfassung von patienten-definierten

Therapienutzen nur unzureichend geeignet.

4.2.3.5 Krankheitsspezifische Lebensqualitat (Mini AQLQ)

Die funktionale Beeintrachtigung durch das Asthma bronchiale erwies sich zum ersten
Erhebungszeitpunkt als maRig. Diese Beobachtung lasst sich anhand des
Gesamtscore des Mini AQLQ ableiten. Zum ersten Erhebungszeitpunkt lag dieser bei
4,5+1,2 und wird mit einer ,manchmal/ selten“ bestehenden Beeintrachtigung bzw. von
einer ,mafig/ etwas beeintrachtigt starken Beeintrachtigung durch Asthma bronchiale
gleichgesetzt. Dabei beziehen sich die Angaben der Studienteilnehmer immer auf die
vergangenen zwei Wochen. Aus dem durchschnittlichen Gesamtscore zum zweiten
Erhebungszeitpunkt (5,2+1,2) geht eine deutliche Steigerung der Lebensqualitat
hervor. Die Ergebnisse unserer Studie zum Grad der Asthma-Kontrolle lassen
vermuten, dass eine verbesserte Lebensqualitat auch mit einem héheren Grad der
Asthma-Kontrolle einhergeht. Zum ersten Erhebungszeitpunkt wurde mit 16,2% ein

Grol3teil des Patientenkollektivs in den Grad ,kontrolliertes” Asthma eingeordnet. Zum
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zweiten Erhebungszeitpunkt wurden mit 69,9% der grof3te Teil der Patienten in den
Kontrollgrad ,kontrolliertes“ Asthma bronchiale eingestuft. Auch Louis et al. (2021) und
Malik et.al. (2017)., stellten fest, dass sich der Grad der Asthmakontrolle als
Hauptpradiktor fur den AQLQ-Score erwies und eine Auswirkung auf alle seine
Dimensionen zeigte. In den Studienergebnissen von Madsen et al. (2021) zeigte sich,
dass eine Steigerung im Mini-AQLQ-Gesamtwert mit einer verbesserten

Lungenfunktion einhergeht.

Der Mini AQLQ ist somit durch seine finfzehn Fragen zu vier Kategorien (Symptome,
Aktivitaten, Emotionen, Umfeld) geeignet, die funktionalen Beeintrachtigungen der
Patienten mit Asthma bronchiale zu erfassen. Infolge der flnfzehn
krankheitsspezifisch formulieren Fragen deckt der Mini AQLQ alle fir Asthma
bronchiale charakteristischen Symptome ab. Somitist eine umfassende Evaluation der
Lebensqualitat von Patienten mit Asthma bronchiale mdglich.

4.2.3.6  Durchfuhrbarkeit und Akzeptanz des PBI-AB

Es zeigt sich insgesamt eine gute und schnelle Durchfuhrbarkeit. Zum ersten
Erhebungszeitpunkt gaben die Studienteilnehmer an, durchschnittlich 10,0+5,1
Minuten bendétigt zu haben, um das Fragebogenset auszufillen, zum zweiten
Erhebungszeitpunkt bendétigten sie durchschnittlich nur noch 8,32+6,32 Minuten. Es
lasst sich vermuten, dass die Patienten zum zweiten Erhebungszeitpunkt beim
Ausfullen routinierter waren und weniger Zeit aufgebracht werden musste, um
Fragestellungen zu lesen und verstehen, da diese bereits bekannt waren. Zu beiden
Erhebungszeitpunkten gaben Uber 85% der Studienteilnehmer an, dass ihnen der
Zweck der Studie bekannt war (T1 88,4%, T2 90,6%). Zu beiden
Erhebungszeitpunkten hatten Giber 90% der Patienten nicht das Geflhl, dass wichtige

Fragen nicht genannt worden waren (T1 90,6%, T2 91,9%).

4.2.4 Validierung des PBI-AB
Zur Beantwortung der Fragestellung, ob der entwickelte PBI-AB valide und
anwendungsfahig ist, wurde dieser auf seine Konstrukt-Validitat, interne Konsistenz

sowie Anderungssensitivitat geprift.

Konstruktvaliditat: Die Fragestellung, ob der mittels des PBI-AB gemessene patienten-
definierte  Nutzen mit anderen generischen und krankheitsspezifischen
Messinstrumenten zur Erfassung der Lebensqualitat und des Gesundheitszustandes

korrelierte, galt es anhand der Ergebnisse auf dem EQ-5D-5L und des Mini AQLQ zu
72



beantworten. Die vorliegenden Daten zeigten eine moderat positive Korrelation
zwischen dem PBI-AB und dem Mini AQLQ Gesamtwert (p=0,012) sowie eine moderat
negative Korrelation zwischen den PBI-AB und dem Schweregrad von Asthma
bronchiale. Der Mini AQLQ gibt die krankheitsspezifische Lebensqualitdt der
Studienteilnehmer wieder und der PBI-AB den patienten-definierten Therapienutzen.
Somit gibt ein hoher Mini AQLQ-Wert eine verbesserte Lebensqualitat wieder und den
sich daraus ergebenden hohen Therapienutzen mit einem hohen PBI-AB, der sich als
eine statistisch signifikante Korrelation zeigt. Der Schweregrad gibt den klinischen
Zustand wieder, eine Verschlechterung geht somit mit einem negativen Wert einher.
Es wurde keine statistisch signifikante Korrelation zwischen dem PBI-AB und dem

Schweregrad nachgewiesen.

Zudem besteht eine ebenfalls moderat positive Korrelation zwischen dem PBI-AB und
dem EQ-5D-5L. Ein Zuwachs des EQ-5D-5L geht mit einer signifikanten Verbesserung

der allgemeinen Gesundheit einher.

Interne Konsistenz: Insgesamt zeigt sich eine hohe interne Konsistenz unter den 26
Einzelitems des PBI-AB. In jeder der drei und vier Subgruppen des PBI-AB liegt der
Cronbach Alpha-Wert tGber 0,85. Dabei weisen viele der Einzelitems sogar hohere
Cronbach Alpha-Werte auf. Um die Frage zu beantworten, ob die Items sich in
verschiedenen Gruppen zusammenfassen lassen, wurde eine Faktorenanalyse bzw.
ein Subgruppenvergleich durchgefuhrt. Die grof3te Faktorladung zeigten die Drei- und
Vier-Faktorenanalyse, dort sind die Zusammenhdnge zwischen den einzelnen
Variablen und den Faktoren am gréf3ten. Insgesamt wurde durch die hohen Cronbachs
Alpha Werte in jeder Subgruppe eine hohe Reliabilitit des PBI-AB nachgewiesen,
ebenfalls wurden dadurch die psychometrischen Eigenschaften der Zuverlassigkeit
und der Gultigkeit belegt.

Anderungssensitivitat: Die  Anderungssensitivitat wird belegt durch die
Korrelationsanalyse, es zeigt sich eine moderat (p= 0,307) positive partielle Korrelation
zwischen dem PBI-AB und dem Mini AQLQ sowie eine moderat (p=0,190) positive
Korrelation zwischen dem PBI-AB und dem EQ-5D-5L. Umfassend wurde eine
statistisch moderat positive Korrelation zwischen dem PBI-AB und einem generischen
(EQ-5D-5L) sowie einem krankheitsspezifischen (Mini AQLQ) Messinstrument der
Lebensqualitat nachgewiesen. Aus der Korrelationsanalyse lasst sich erkennen, dass

die Sensitivitdt des Messinstrumentes PBI-AB auch Uber die Zeit gegeben ist.
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4.2.5 Fazit

In der vorliegenden Arbeit wurde ein standardisiertes Messinstrument zur patienten-
definierten Nutzenbewertung des Therapieerfolges von Asthma bronchiale entwickelt
und validiert. Der PBI-AB erwies sich in allen drei angewandten Gutekriterien
Konstruktvaliditat, Interne Konsistenz und Anderungssensitivitat als valide und erlaubt
die vom Gesetzgeber geforderte individuelle Nutzenbewertung aus Patientensicht.

Zusétzlich zeigt dieser eine gute Verstandlichkeit und Durchfuhrbarkeit.

Mit dem PBI-AB wurde der erste Fragebogen entwickelt, der den patienten-definierten
Therapienutzen von Patienten mit Asthma bronchiale anhand von zuvor definierten
und nach ihrer fir den Patienten individuellen Wichtigkeit gewichteter Therapieziele
bestimmt. Eine positive Verzerrung des PBI wird vermieden, indem Items, die als
~weniger wichtig“ bewertet wurden, geringer und jene, die als ,wichtig“ bewertet
wurden, starker in den PBI Gesamtscore einberechnet werden. Der PBI-AB weist eine
hohe Flexibilitdt auf, ohne EinbuRen bei der Objektivitat und Vergleichbarkeit zu
haben. Bislang existierte kein Messinstrument, das den Patienten-definierten Nutzen
in der Therapie von Asthma bronchiale nach Anforderungen des IQWiG bestimmt;

diese Lucke schliel3t die vorliegende Studie.

Zu den Limitationen der vorliegenden Arbeit zahlt das monozentrische Studiendesign.
Das MVZ Heul3weg ist ein spezialisiertes Zentrum flr Patienten mit Asthma bronchiale
und besonders erfahren im Umgang mit Patienten, die an einem Disease Management
Programm teilnehmen, sodass hier unter Umstanden kein Abbild der realen
flachendeckenden  Versorgungssituation in  Deutschland  entsteht. Ein
Einschlusskriterium der Studie war das Vorliegen eines leichten oder mittleren
Schweregrads des Asthma bronchiale. Allerdings ergibt sich hieraus einschrankend,
dass der PBI-AB spezifisch fir die Evaluation der Therapie von leichten bis
mittelschweren Formen des Asthma bronchiale geeignet ist und mdglicherweise nicht
fur Patienten mit einem schweren Schweregrad. Somit ist die Verteilung der
Studienteilnehmer nicht reprasentativ fir die Gesamtheit der Patienten mit Asthma
bronchiale in Deutschland. Der PBI-AB wurde bis dato noch in keiner grof3en
klinischen Studie eingesetzt, woraus sich eine eingeschrankte Generalisierbarkeit

ergibt. Zur weiteren Validierung sind weitere internationale klinische Studien nétig.

Der Nutzen der Asthma bronchiale-Therapie lasst sich mit dem PBI-AB einfach und

zuverlassig bewerteten. Zudem ist er aufschlussreich bei der Beurteilung der
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Versorgungsituation (Uber-, Unter- und Fehlversorgung) von Patienten mit Asthma
bronchiale. Daher empfiehlt sich der PBI-AB fur den zuklnftigen Einsatz in Forschung
und der klinischen Praxis, um so zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit
Asthma bronchiale insgesamt beizutragen. Der PBI-AB kann den Verlauf der Therapie
aus Patientensicht darstellen und auf diese Weise dem behandelnden Arzt als
Hilfestellung in Hinblick auf die Therapiewahl und zum ,Monitoring“ des

Krankheitsverlaufes dienen.
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5. Zusammenfassung

Hintergrund: Der patienten-definierte Therapienutzen von Asthma bronchiale wird
bislang anhand der Ergebnisse von gesundheitsbezogenen Messinstrumenten der

Lebensqualitat abgeleitet.

Bis heute gab es kein validiertes krankheitsspezifisches Messinstrument fir den
patienten-definierten Therapienutzen fur Asthma bronchiale sowie im ,Gesetz zur
Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherungen® (GMG) vom Gemeinsame

Bundesausschuss (GBA) und dem beauftrage IQWIiG gefordert wird.

Zielsetzung: Entwicklung und Validierung eines standardisierten krankheits-
spezifischen Messinstrumentes zur Erhebung des patienten-definierten Therapie-

nutzens von Asthma bronchiale.

Methodik: In der ersten Phase erfolgte die qualitative Erhebung mit offenen Fragen
mit dem Ziel der Itemgenerierung. In der zweiten Phase wurde Anhand von zwei
Fragebogen (,patient needs questionnaire und ,patient benefit questionnaire®) der
patienten-definierte Therapienutzen ermittelt. Fragebogen eins, der PNQ (,patient
needs questionnaire®), dient zur Ermittlung der Wichtigkeit von Therapiezielen.
Fragebogen zwei, der PBQ (,patient benefit questionnaire®), ermittelt, inwieweit durch
die aktuelle Therapie die zuvor festgelegten Therapieziele erreicht wurden. Der PBI-
AB (Patient Benefit Index — Asthma bronchiale) resultiert aus der Berechnung der
individuell gewichteten Therapieziele aus dem PNQ und den erreichten Therapiezielen
aus dem PBQ. Der PBI-AB wurde bei n= 173 Studienteilnehmern hinsichtlich der
Konstruktvaliditat, internen Validitat, Anderungssensitivitat und Durchfiihrbarkeit

gepruft.

Ergebnisse: Es wurde eine statistisch signifikante Korrelation zwischen dem PBI-AB,
dem Mini AQLQ (Pearson Korrelation 0,247), dem EQ-5D-5L (Pearson Korrelation
0,227) und dem Grad der Asthmakontrolle (Pearson Korrelation -0,205) und
Schweregrad von Asthma bronchiale (Pearson Korrelation -0,137) festgestellt. Die
Anderungssensitivitat wird belegt durch die Korrelationsanalyse, mit der zu beiden
Erhebungszeitpunkten statistisch signifikanten Korrelation zwischen PBI-AB und dem
Mini AQLQ (Partielle Korrelation 0,307) sowie dem PBI-AB und dem EQ-5D-5L
(Partielle Korrelation 0,19).
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Fazit: Mit dem PBI-AB liegt ein valides Messinstrument zur Erhebung des patienten-
definierten Therapienutzens bei Patienten mit Asthma bronchiale vor. Es ist ein

standardisiertes Messinstrument, einfach anzuwenden fir den Patienten und den

behandelnden Arzt.
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6. Summary

Background:

Patient-defined treatment benefit for bronchial asthma has so far been derived from
the results of health-related quality of life measurement instruments. Untill now there
has been no validated disease-specific measurement tool for patient-defined treatment
benefit of bronchial asthma as required by the "Gesetz zur Modernisierung der
gesetzlichen Krankenversicherungen (GMG)  from the Gemeinsame

Bundesausschuss (GBA) and the commissioned IQWIG.

Objectives: To develop and validate a standardized disease-specific measurement

tool to assess the patient-defined benefit of therapy for bronchial asthma.

Methods: In the first phase, the qualitative survey was conducted with open-ended
guestions with the aim of generating items. In the second phase, two questionnaires
("patient needs questionnaire” and "patient benefit questionnaire™) were used to
determine the patient-relevant benefits of therapy. Questionnaire one, the PNQ
("patient needs questionnaire"), was used to determine the importance of therapy
goals. Questionnaire two, the PBQ ("patient benefit questionnaire™), determines the
extent to which the current therapy has achieved the previously defined therapy goals.
The PBI-AB (patient benefit index - bronchial asthma) results from the calculation of
the individually weighted therapy goals from the PNQ and the achieved therapy goals
from the PBQ. The PBI-AB was tested for construct validity, internal validity, sensitivity

to change, and feasibility in n= 173 study participants.

Results: The PBI-AB presents a valid measurement tool for patient-defined treatment

benefit in bronchial asthma.

A statistically significant correlation was found between the PBI-AB, the Mini AQLQ
(Pearson correlation 0.247), the EQ-5D-5L (Pearson correlation 0.227), and the
degree of asthma control (Pearson correlation -0.205) and severity of bronchial asthma
(Pearson correlation -0.137). The given sensitivity to change over a longer period of
time is evidenced by the correlation analysis, with the statistically significant correlation
between PBI-AB and the Mini AQLQ (partial correlation 0.307) and the PBI-AB and the
EQ-5D-5L (partial correlation 0.19) at both survey time points.
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Conclusion: The PBI-AB is a valid measurement tool for assessing patient-defined
treatment benefit in patients with bronchial asthma. It is a standardized measurement

instrument easy to use for the patient and the treating physician.
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10. Anhéange

10.1 Variablenliste der Studie

Variablenliste der Studie PBI-AB
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Hochster Schulabschluss

Klinische Merkmale-

bronchiale

Art des Asthma bronchiale

Auftreten Ubers Jahr
Erstdiagnose
Klinischer Schweregrad
Grad der Kontrolle
Begleiterkrankungen
Neurodermitis
Arterielle Hypertonie
Herzinsuffizienz
Ischamische Herzerkrankung
Diabetes mellitus
Metabolisches Syndrom
COPD

Adipositas
Medikamentose Allergie
Depressionen
Medikation

Asthma

T1
Art n=Ite  Pat. Arzt
ms
1 X X
Datum
Liste X
Zahl 1 X
1 X
dichot
om
Liste X
polyto 3 X
m
Liste 2 X
Datum 1 X
£ X
Liste 3 X
Liste 10 X
Liste 10 X
Liste 10 X
Liste 10 X
Liste 10 X
Liste 10 X
Liste 10 X
Liste 10 X
Liste 10 X
Liste 10 X
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T2

Pat.

Arzt

x

X| X X X X X| X X X| X



SABA

ICS
ICS+LABA
LTRA
Tiotropium
Biologikum
SIT
Sonstige

Patientendefinierter
Therapienutze

Patient Benefit Index (PBI)

PNQ- Wichtigkeit von
Behandlungszielen

PBQ- Nutzen der Behandlung
Lebensqualitat

Generische Lebensqualitat (EQ-
5D-5L) Index

Generische Lebensqualitat (EQ-
5D-5L) VAS

Krankheitsspezifische
Lebensqualitat (Mini AQLQ)

Liste
Liste
Liste
Liste
Liste
Liste
Liste

Liste

Forme
I
Liste

Liste

Forme
I
Zahl

Liste
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10.2 Verwendeter CRF zu T1 und T2 (PNQ nur zu T1)
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|

LEBENSQUALITAT

Mit den folgenden Fragen mbchten wir erfahren, wie es Thnen mit Ihrem
Asthma bronchiale geht. Bitte setzen Sle pro Zelle genau eln Krewz.

In den letrten 7 Tagen...

atwas

mitte b Sii g

ehr

1 hatte ich wegen des Asthmas Hustenneiz

2| _hatte ich AsthmaanfElle

1 hatte ich wegen des Asthmas Atemnol

4 | _iintich wegen des Asthmas an Kurzatmigkeit

5 | _tainihe ieh emich wegen des Asthrias kie perlich nicht belasthar

& | hatte ich das Gefihi, Angehdrige oder anders wegan des Asthmas tu belasten
T | _fihihe ek mich wegen des Asthrias mibde und abgesehlagen

a

hatte ich wegen des Asthmas Problerme mil der Konsentration

B | war ich wegen des Asthmas niedergeschlagen

10 | war ich wegen des Asthmas bei der Arbeit singeschrinkt

11 ] hatte ich wegen des Asthmas Problerne mit dem Alltagsieten

12 | waren meine Freizeitaktivititen wegen des Asthras eingeschrinkt
13 | har mein Asthrma Sport und kirperfiche Aktivititen singeschrankt
14 - kannte ich rich nicht ohne Baschwenden im Freien aullalten

15

war die Behandlung des Asthrnas (0r mich peitsulwindig

16 | _war ich auf Asthma-Medikamente angewiesen

17 | war ich wegen des Asthmas auf Arzibesuche angewiesen

1B | hatte ich Angst var Astheaanfallen

13 | _hatte ich Angst vor dem Ersticken

20 | . hatte ich Furcht var sinemm Fortschreiten der Krankheait

2L | fmhite ich rich der Krankheit ausgeliefen

22 | habe ich wegen des Asthrnas schlecht geschilalen

23 | _natte ich Mebenwirkungen durch die Asthma-Behandlung

24 | _fuhite mir das Vertrauen in dis Asthma-Therapie

5 | _war meine Lebensireude durch das Asthrma beeintrichtigt

LI I I e T o T ) s I IO Y I N O O I N O O v T e e

26 | hatte ich insgesamt Beschwerden aulgrund des Asthmas

olo(o(o|jo(o|o|lo|o|o|lo|(D|o|o|lo|o|lof(ojlo(olo|(D|o|D]|o|d

oc|lo|jo|o|lo|loc|o|lo|DO|O|D|O|O|O|D|D|ODj]O|D|OD|O|O|O|O]|O]O

olje(oj@|lo||o|D|Oo|jo|jlolo|o|R|D|R Dl |D|E|O|lQ|O|Q|C| 0| zigmich

o|lo|o|o|lo|lD|lo|lo|lo|lD|lO|C|l0|l0|0|D|o|jlD|lO|O|lO|C|O|D]|OlO

Bitte diberpriifen Sie noch einmal, ob Sie fu jeder Aussage genau sin Kreuz gesetst haben.

PEI-AE_VakdationPAT-CRF final To-30a2 3 0, 30043 308
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WICHTIGKEIT VON BEHANDLUNGSZIELEN

Mit den folgenden Fragen mbchten wir erfahren, wie wichtig Ihnen perstnlich die unten genannten
Ziele bel der aktuellen Behandlung des Asthma bronchiale sind.

= Bitte kreuzen Sie zu jeder der folgenden Aussagen an, wie wichtlg Ihnen dieses Behandlungsziel
Ist.
Falls elne Aussage auf Ske nicht 2utrifft, z.8. well Sk nicht berufstitig sind (Frage 10), kreuzen She

bitte in der rechten Spalte betrifft mich nicht" an. g

o

§f, .8

c & 3 E - E

Wie wichtig ist e fiir Sie, durch die Behandlung... E, 'E % ‘E E E
1 |..keinen Husténreiz mehr 2u haben o o ] ] o] (4]
2 |..keing Asthmaant dlle mehr 2o haben a o ] o o 0
3 |.. keine Atemnot mehr ru haben o o o 0] o] (]
4 |..Jkeine Kurzatmigheit mehr 2u haben o] ) ] o] o] (4]
5 |.. ks perkich belastbarer 2u s&in o o o o o o
B |..Ahre Angehdrigen und andere weniger ru belasten o] o o 0] o] (]
7 |..weniger rviide oder abgeschlagen ru sein o o ] ] o] (4]
E |..Ihre Koneentration bu werbessenm a o o o o 0
B | .weniger niedergeschlagen ru sein o o o 0] o (]
10| ...bed der Arbeit weniger eingeschrankt ru sein o] o o] o] o] (]
11 | .ein normales Alltagdeben fhbren zu kdnnen o o o 0] o] (]
12 |..mormalen Freizeitaktlivititen nachgehen iu kinnen ] o o o o [4]
13 | ..wieder mormal Sport treiben und kiirperich aktiv sein zu kbanen o o o] o] o] (]
14 |..mich ohne Beschwerden im Freien aulhalten u kinnen o] ) ] o] o] (4]
15 | ..weniger Zeitaufwand mit der Behandlung 2u haben o o o o o o
16 |..weniger aul Medikarmente angewiesen ru s&in o] 0 o] o] o] (]
17 |..weniger aul Arrtbesuche angewiesen mu &in a o o o o 0
18 | keine Angst wor Asthmaanidllen o haben a o o o o 0
19 | .. keine Angsl wor dem Ersticken fu haben o o o u] u] o
20 | ... keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit u haben a o ] o o 0
21 |...mich der Krankheit weniger ausgeliefert zu fihlen o o o] o] o] (]
22 |..besser schlalen ru kbninen o] ) ] o] o] (4]
23 | _weniger Nebemnwirkungen ru haben o o o o o o
24 | Vertraven in die Therapie :u haben o] o o 0] o] (]
25 |..an Lebenslreude tu gewinnen o o ] ] o] (4]
26 | .van allen Beschwerden befreit 2u sein a o o o o 0

Bitte Gberpriifen Sie noch einmal, ob Sie zu jeder Aussage penau sin Kreuz gesetrt haben.
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NUTZEN DER BEHANDLUNG
Bitte tragen Sle hier ein, welche Behandlung des Asthmas bronchiale aktuell bel Ihnen durchgefiihrt
wird [oder in den letzten 12 Monaten durchgefilhrt wurde):

Behandlung: Selt wann?:

0 Kelne Behandlung des Asthmas bronchiale in den letzten 12 Monaten (- bitte weiter auf der
nachsten Seital)

Bitte kreuzen Sie nun zu jeder der folgenden Aussagen an, in wieweit die Ziele durch die aktuelle

Behandlung berelts errelcht wurden und damit die Behandlung fir Se von Mutzen war. Falls elne =
Aussage flr Sle nicht 2utrifft, z.8. well Sk keine Asthmaanfalle hatten, kreuzen Sle bitte In der rech- E
ten Spalte betraf mich micht” an. = E
g o B E
Die jetrige Behandlung hat mir geholfen... : ‘g % i E E
=] N E
1 | Jkeinen Hustenreiz mehr zu haben 4] [a] a u] a 0
2 |..leaine Asthmaanfalle mehr 1o haben 0 0 0 0 0 0
3 |..keine Atemnot mehrs 2u haben a a o o] o 0
4 |..keine Kurzatmigkeil rehr tu haben a 0 0 0 0 0
5 |..kieperlich belastbarer Du sein a a] 4] o] 4] 0
6 |...reine Angehdrigen und andere weniger mu belasten 0 0 0 0 0 0
7 |..weniger mibde oder abgeschlagen fu s&in o 4] 4] o] 4] 0
8 |..reine Konzentration du werbessern 0 0 a 0 a 0
9 |..weniger nisdergeschlagen ru sein o o o o ofao
10 |... bei der Arbeit wenigers singeschrinkl fu s&in a 0 0 0 0 0
11 |...ein normales Alltagsleben fihren 2u kiinnen a 4] 0 o] 0 0
12 |...norrmalen Freizeitaktivititen nachgehen tu kinnen [ o] o] 0 o] 0
13 | wisder normal Sport treiben und kbrperlich aktiv $&in fu kinnen a] 4] o [a] o 0
14 |...rmich ohne Beschwerden irm Fréeden aufhalben pu kinnen 0 0 a 0 a 0
15 | weniger Zeitaubwand mit der Behandlung ru haben a 4] 4] o] 4] 0
16 |...weniger aul Medikamente anpewiesen Iu S&in a 0 0 0 0 0
17 |...weniger aul Arztbesuche angewiesen Iu S8in 4] i} a u] a 0
1B |... keine Angst vor Asthmaantillen o haben [ o] o] 0 o] 0
19 |, keine Angst vor dem Ersticken o haben a a o] o] o] 0
20 |...keine Furcht vor einem Fortschraiten der Krankheit ou haben 0 0 0 0 0 0
21 |...mich der Krankheit weniger ausgeliefert 2u fdhlen a a o o] o 0
22 |.. besser schiaten pu kdnnen a 0 0 0 0 0
23 | . weniger Nebenwirkungen 2u haben a a] 4] o] 4] 0
24 (. \ertrauen in die Therapie bu haben 0 0 a 0 a 0
25 |._.an Lebensfreunde fu gewinnen o 4] 4] o] 4] 0
26 |...won allen Baschwerden befreit pu s&in 0 a a 0 a a]

PEI-AB_‘alidationPAT-CRF.Minal T1-2018 j.0, 20,33 23038 &
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IHRE EINSCHATZUNG DES PBI-FRAGEBOGENS ZU ASTHMA BRONCHIALE

it den folgenden Fragen mdchten wir efahren, ob der neu entwickelte Fragebogen sur Evaluierung von Le-
bensqualitit, Behandlungseielen und Behandlungsnuizen, den Sie soeben susgelGllt haben [Seite 2-4), aus

Ihrer Sicht vollstindig und werstindlich ist eder ob &3 Punkte gibt, in denen der Fragebogen noch dberarbeitet
werden sollte.
= Wie lange haben Sie bendtigt, um den Fragebagen auszuliillen?

etwa |__|__| Minuten
=  Filhlen Sie sich ausreichend Dber den Pweck des Fragebogens aufgeklin?

Oja
O nein ¥ Bitte erldulern:

»  Fanden Sie die Anbeitung, wie der Fragebogen ausgefillt werden soll, verstindlich formuliert?
Dja
O nein =¥ Bitte erldulern:

= Fanden Sie die Fragen verstindlich formuliert?
O ja
O nein, und paar bei den Fragen:

»  Haben Sie das Gelihl, dass fir Sie wichtige Fragen nicht genannt wurden?

O ja, und resar:

O nein
= Gab es Fragen, bei denen e Ihnen schwerfiel, sich 1ir eine Antworl 2u entscheiden?
0 ja, und rewar bei den Fragen:

O nein
s Erschien Minen der Fragebogen als i lang?
Oja
O nein
v \War der Fragebogen fir Sie gut lesbar?
Oja
O nein
= gt Ihnen rum Fragebogen insgesamit noch etwas sufgefallen? alle Anmerkungen (Verbesserungsvorschls-
ge, Lob, Kritik...) sind fir die Weiterentwicklung des Fragebagens hillreich!

O ja, und rear:

O nein

FEl&B_¥alidationF&T.CRF final Ti-2018 340, 20.13. 3018 H
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Beeintrachtigung durch das Asthma bronchiale
Wie stfirend war |hr Asthma in der vergangenen Woche?
Bitte setpen Sie sin entsprechended Krewe suf der Linie
I i | i " 4 i | i : 1
[1] 1 2 3 4 5 [ 7 B g 10
gar nicht stirend extrem stirend
WWie stfirend war [Gr Sie das Acthra bronchiale in der vergangen Asthrna/Pollen-Saison
inder Zeit als es am schlirmmsten [am stirketen susgepript) war?
{Bitte schbtzen Sie die StBrke auch dand &in, wenn Sie kein s0arked Asthma hatten. )
I i | i " 4 i | i : 1
[1] 1 2 3 4 5 [ 7 B g 10
gar nicht stirend extrem stirend
PEI-AB_YalidationPAT-CRF.final T1-2018 3.0, 30.13. 3018 &
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FRAGEBOGEN ZUR LEBENSQUALITAT

VON ASTHMAPATIENTEN - KURZFORM
(MiniAQLQ)

PATIENTENFRAGEBOGEN
(SELF-ADMINISTERED)
GERMAN VERSION FOR GERMANY

T
Q0L TECHMOLOGIES LTI
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FRAGEBOGEN ZUR LEBENSQUALITAT PATIENTENKENNUMMER:
VON ASTHMAPATIENTEN - KURZFORM

(GERMAN VERSION FOR GERMANY)

PATIENTENFRAGEBOGEN DATUM:

Spite 1 wvon 3

Bitte beantworten Sie alle Fragen, indem Sie die Zahl zu der Antwort ankreuzen, die am besten beschreit,
wie &g Ihnen in den letzten 2 Wochen wegen lhres Asthmas ging.

ALLES IN ALLEM, WIE OFT IN DEN LETZTEN 2 WOCHEN:

Immss Maslans an Manchmal Esdlen Fastnia ¢ )

1. Waren Sie wegen |hres
Asthmas KURZATMIGT { . 3 . o 8 7
2 Machte Ihnen STAUE in
Ihrer Umgebung zu
schaffen oder mussten Sie 1 2 3 4 5 L 7
ging Urngebung weagen
STALBES meiden?
3. Waren Se FRUSTRIERT
wagen [hves Asthrmas? 1 = 4 s B

4, Machte lhnan HUSTEMN 2u
schaffan?

5. Hatten SIE AMNGST, IHRE
ASTHMAMED KAMENTE 1 5 g
HICHT ZUR VERFUGUNG
ZU HABEN?

&, Hatlen 5 ein Gafihl von
ENGE IN DER BRUST oder 1 z 3 4 5 G T
DRUCK AUF DER BRUST?

¥.  Machie Ihnen
ZIGARETTENRALICH in
Ihrar Umgsbung zu
schaffen oder mussten Sie 1 2 3 4 5 B 7
eine Urmngebung wegen
ZIGARETTENRALCHS
rreident
8. Hatten Sie wegen lhres
Asthmeas
SCHWIERIGKEITEN, 1 2 3 4 i G T
MACHTS GUT ZU
SCHLAFEN?

89, Haben Sle sich SORGEN
WEGEM IHRES Asthmas 1 2 3 4 8 G T
gamacht?

MnACLC - Ganmia rmptGanman - eraion of 16 Bay 17 - Mapi
GOSN ! R LT_ALN 0_dea-DE dox

105



FRAGEBOGEN ZUR LEBENSQUALITAT PATIENTENKEMMNUMBMER: i
WON ASTHMAPATIENTEM - KURZFORM

(GERMAN VERSION FOR GERMANY)
PATIENTENFRAGEEOGEM DATUR:

Selba 1 von 3

ALLES N ALLEM, WIE OFT IN DEN LETZTEN 2 WOCHEN;

Imrmer Maiskang on Manchmal Sabzn Fiast nig Hia

10. Haben Sle ein PFEIFEN in
Ihrer Brest bemerkt? 1 : - “ 5 ¢ !

11, Machien lhnen das
WETTER oder dig
LUFTVERSCHMUTZUNG
zu schaffen oder muesten
Sle wegen des \WETTERS 1 2 3 4 5 6 7
oder der LUFTVER-
SCHMUTZUNG einan
Aufenthalt im Freien
vermelden?

WIE SEHR WAREN SIE IN DEN LETZTEN 2 WOCHEN DURCH IHR ASTHMA BEEINTRACHTIGT, WENM
SIE DIESE TATIGKEITEN AUSGEUBT HABEN?

Villgba-  Aulamits-  Sabrie-  MaBpbe  Ewesbe  SBohrwans Dbt
sinkchigt  einimchtgl  HeBUgt iSRGl enrdchigl  BeankleRig) nichi be-
snrachigl
12. AMSTREMGENDE
TATIGKEITEN {z. B. sich
besilen, Filnesstraining, 1 2 3 4 5 ] T
Treppen hachlaufen, Spod
traiben)

13, MITTELSCHWERE
TATIGKEITEM iz. B.
Spazieren gehan,
Haushalt, Gartenarkeil, ! ¢ ? 4 ; ® d
Einkaufan, Trappan
sleigen)

Min AL O - G aepsGasmn - Weraien of 16 My 17 - i
ICORAS | W RALILE_ AU 0 e DI it . Ve
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FRAGEBOGEN ZUR LEBENSQUALITAT PATIENTENKENNUMMER:
WON ASTHMAFPATIENTEN - KLURZFORM

(GERMAN VERSION FOR GERMANY)

PATIENTENFRAGEBOGEN DA TLN:

Saile 1van 3

WIE SEHR WAREN SIE IN DEN LETZTEN 2 WOCHEN DURCH IHR ASTHMA BEEINTRACHTIGT, WEMN
SIE DIESE TATIGKEITEM AUSGEUBT HABENT

Vol Ba- AuBarat ba- Sehr ba- Miilig be- Ewoes be- Sahr wenig (herhapt
mrirdchiigl  sivrichipt wnrichigl wnirdchigl  nrachigl Isidririd gl kil ke

minTachiigl
14, TATIGKEITEN MIT
ANDEREN MEMSCHEN (2.
E. reden, mit 1 2 3 4 & G ¥
HaustierenKindam spialen,
Freunds! Vervandbe
E=suchen)
15, TATIGKEITEM BEI DER
ARBEIT (Aufgaben, die Sie
bai der Arbeit erledigen L 2 o - . o F
missen”)
* W Sia nicht barafalitg sind, solfen dies Tatighefen sel, die Se behabe jeden Tag susiben missen
BEREICHSCODES:
Symptome: 1, 4, B, &, 10
Begintrichiigung bei Titigheiten: 12, 13, 14,18
Gellhlaleben: 1, §, 0
Urnwelireize: 2, 7, 11
A=A - Garrresn - eralen of 18 My 17 - Mapi

Wsprrran
[ LT e T T
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Gesundheitsfragebogen

Deutsche Version fiir Deutschland

(German version for Germany)

Germany (German) © 2009 EuraQof Group EQ-S0™ 5 a trade mavk of the EwaQal Group
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Bilte kreuzen Sie unter jeder Obarschrift DAS Kastchen an, das lhre Gesundhait HEUTE
am beston beschraibt.

BEWEGLICHKEIT / MOBILITAT

lch habe keina Probleme herumzugehan
Ich habe |eichte Probleme herumzugehen
Ich habe makige Probleme herumaugeahan
lch haba grofle Probleme herumzugehen
Ich Bin ndchi in der Lage herumezugehen

ooo0oo

FUR SICH SELBST SORGEM

Ich habe keine Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
lch habe laichte Problama, mich selbst zu waschen oder anzuziahen
lch habe matige Probleme, mich selbel 2u waschen oder anzuzishen
lch habe grofe Problemea, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

oCooodo

Ich bim nicht in der Lage, mich selbsl zu waschen oder anzuziehen

ALLTAGLICHE TATIGKEITEN {z.B. Arbaif, Shdium, Hausarbeit,
Farmilien- oder Freizeitakivifalien)

lch habe keing Probleme, meinen alltdglichen Tatigkeiten nachzugehan
Ich habe leichte Probleme, meinen alltighichen Tétigkeiten nachzugehan
lch habe mikige Problems, meinen alltéglichen Tatigksiten nachzugehan
lch habe grofte Probleme, mainan allt@glichan Tatigksiten nachzugehan
Ich bin nicht in der Lage, meinen alitéglichen Tatigkeiten nachzugehen

o000 O

SCHMERZEM ! KORPERLICHE BESCHWERDEN
Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden

Ich habe kichte Schmerzen oder Beschwearden

Ich habe méalige Schmerzen oder Beschwarden
Ich habe starke Schmerzen oder Beschwearden

lch habe extrame Schmerzen oder Beschwarden

oo0poo

ANGST | NIEDERGESCHLAGENHEIT
leh bin nicht dngstlich oder deprimiert

lzh bin eln wenlg dngstlich oder deprirmiert
Ich bin malkig angsilich cder deprimiert
lch bin sehr dngstlich oder deprimiert

Izh bin extrem &ngstlich oder deprimiert

ooooo

2
Gawmnany [Govrmaa) B 2000 Eaola) Group EQ-50™ iz & drade mark af the Eurolal Group
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Beste

Gesundhell, die
Sie sich
vorsiellen kodnnen
*  Wir wollen herausfinden, wie gut oder schlecht lhre ~— 100
Gesundheit HEUTE fst. * s
* Diese Skala ist mit Zahlen von 0 bis 100 versehen, _55_ 90
« 100 ist die beste Gesundheit, die Sie sich vorstellen kénnen. * 85
0 (Null) ist die schlechteste Gesundheit, die Sie sich vorstellen +
kdnnen. —— 80
« Bitte kreuzen Sie den Punkt auf der Skala an, der Ihre +
Gesundheit HEUTE am besten beschreibt. e o 70
» Jetzt tragen Sie bitte die Zahl, die Sie auf der Skala angekreuzt R
haben, in das Kastchen unten ein. T
—— 60
+ 55
IHRE GESUNDHEIT HEUTE = SR
+ 45
—— 40
+ 35
—+—
+ =
—— 20
¥
+ 15
—+— 10
T
= °
M - 2 0
Schiechteste
Gesundhes, die
Sie sich
vorstellen kénnen
3

Garmany (German) © 2009 EuroQol Growp EQ-50™ /s & trade mark of the EuroQal Group
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Wie sehr sind Sie derzeit durch Thre Erkrankung [Asthma bronchiale) besintrichtigt?

0 gar nicht f kaum
0 etwas

0 mittelmaig

0 Hemlich

0 sahir

ALLGEMEINE ANGABEN

s e Geschilecht:
O mannlich O weilblich

v I Geburtsjahe:
I Y

= |l hdchster Schulabachlhuss:
0 keln Schulabschluss
0 Hauptschulabschluss § Volksschulabschiluss
0 Realschulabschluss (Mittlere Reifia)
0 polytechnische Oberschule
@ Fachhochschulreife
0 allgemeine Hochschulreife (Abitur)
0 anderer Schulabschluss, und zwar:

= Wann wurde bei lhnen turm ersten Mal die Diagnose Asthma bronchiale gestellt?

Vor |__|__| Jahren oder imJahr

= Wann traten das erste Mal Symptome aufgrund des Asthmas bronchisle suf?
Vor |__|__| Jahren oder imJlahr

= ‘Welchen Beruf iben Sie akiuell aus?

Herzlichen Dank fiir lhre wertvolle Hilfe!

PEL-&B_¥alidationPAT-CRF final T1-2018 3.0, 20.12.2018
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10.3 Ergebnistabellen

Tabelle 30 Freitext-Antworten zur Frage ,Ist lhnen zum Fragebogen insgesamt noch etwas
aufgefallen?“ auf dem Fragebogen zur Durchfihrbarkeit zum ersten Erhebungszeitpunkt (T1) in
der Validierungsstudie (n=173)

Ist Ihnen zum Fragebogen insgesamt noch etwas aufgefallen? n %
"Trifft auf mich nicht zu?" 1 0,6
20 Furcht ist zu lapidar formuliert, im Gegensatz zu 18 und 19 die

wesentlich unwichtiger sind und dennoch mit Angst formuliert 1 0,6
werden

Aufgrund von geringer Einschrankung haben viele Fragen fir mich 1 06
personlich nicht gepasst ’
bitte auswerten und Schliisse auswerten 1 0,6
Der Fragebogen war verstandlich und gut strukturiert. 1 0,6
die Kat. "b.m.n" finde ich sehr sinnvoll! 1 0,6
Es wiederholt sich viel. 1 0,6
etwas kirzer ware gut 1 0,6
Evtl. auf Umwelteinfliisse mehr eingehen, sowie Duftstoffe, 1 06
Zigaretten, Schleim/ Auswurf. '
Noch nicht 1 0,6
online wére besser 1 0,6
Regt zum Nachdenken an! Top! Wirde wiinschen, dass mehr tber 1 06
die Behandlungsmethoden abgefragt wird. ’
Schmerzen, Atemhilfsmuskulatur 1 0,6

Seite 2 + 3 tauschen, erst die Behandlung, dann weitere Ziele.

Seite 5:1 Frage nach dem Zeitfaktor sollte eventuell am Ende des 1 0,6
Fragebogens gestellt werden.

Siehe Antworten oben -> Asthma wirkt sich bei Patienten

unterschiedlich aus. . e
Stadium zu friih 1 0,6
Super Fragebogen, jedoch finde ich das man sich nicht auf die

letzten 7 Tage beziehen sollte, weil es mir bzw. Ganz gut ging, 1 0,6
besser wéare in den letzten 6 Monaten

vieles traf nicht auf mich zu 1 0,6
Vorab eine Zeitangabe ware praktisch. 1 0,6
Gesamt 173 100
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Tabelle 31 Freitext-Antworten zur Frage ,lIst lhnen zum Fragebogen insgesamt noch etwas
aufgefallen?“ auf dem Fragebogen zur Durchfiihrbarkeit zum zweiten Erhebungszeitpunkt (T2)
in der Validierungsstudie (n=173)

Ist Ihnen zum Fragebogen insgesamt noch etwas
aufgefallen?

Alternative Heilformen, Alternativen zu Kortisonbehandlung,
langfristige ganzheitliche Behandlung in Betracht des gesamten 1 0,6
Kdrpers -> Wo kommt Asthma her?

n %

Bessere Aufklarung vorab. 1 0,6

Die Fragen waren identisch mit Teil 1 Vielleicht brauchte man
Patz, um die Veranderungen mit eigenen Worten zu 1 0,6
beschreiben!?

es ist schwer sich auf ein ganzes letztes Jahr zu beziehen 1 0,6
nur ankreuzen, zu oberflachlich 1 0,6
Wenn Sie die Schwere des Asthmas Uber die letzten Jahre/ die

Entwicklung abfragen, relativieren sich die Antworten bzw. sind 1 0,6
zweckbezogen.

Zu Beginn auf die Uhr schauen, Zeiteinschatzung konnte véllig 1 06
falsch sein. '
Gesamt 173 100
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