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1. Einleitung

1.1 Parameter zur Beurteilung der postoperativen Erholung
Eines der Hauptziele der anasthesiologischen Versorgung ist das Wohlbefinden der
Patienten wahrend und nach einer Operation sowie eine gute Erholung. Lange wurden
zur Beurteilung des Erfolgs einer Operation jedoch nur objektivierbare Messwerte wie
die Krankenhausverweildauer oder die Komplikationsrate verwendet. Diese Parameter
stellen nach wie vor relevante Outcomes dar, reichen aber als alleiniger
Bewertungsmalistab nicht aus. Sie definieren nicht, was Patienten wichtig ist und
erfassen auch nicht die Komplexitat des Genesungsprozesses (Borrell-Vega et al.,
2018; Lee et al., 2014).

Die Erholung nach einer Operation ist nicht direkt messbar. Sie ist weitestgehend
subjektiv, dynamisch und zudem auch mehrdimensional (Erleben von Symptomen,
Wiederherstellung der Fahigkeiten, Wohlbefinden) (Allvin et al., 2007). Dabei spielen
subjektiv empfundene Aspekte wie Schmerzen oder postoperative Ubelkeit eine Rolle,
objektiv beobachtbare Faktoren wie Mobilitat, aber auch psychologisch-emotionale
Aspekte wie Angst oder Hilfsbedurftigkeit. Um die Qualitat der postoperativen Erholung
erfassen zu konnen, benodtigt man entsprechende Instrumente (Bowyer & Royse,
2016). Eines der Messinstrumente ist der Quality-of-Recovery-Score (Myles et al.,
1999). Diese von Myles et al. entwickelten Skalen messen aus Patientensicht
relevante Faktoren fur die Erholung (Léger et al., 2021; Myles, 2016b). Eine 2018
veroffentlichte Konsensus-Empfehlung einer internationalen Expertenrunde zur
Bewertung des Outcomes empfiehlt den QoR-15-Fragebogen als das zu verwendende
Instrument fur die Erhebung der friihen postoperativen Erholung (Abola et al., 2018).
Dieser 15 Iltems messende QoR-15 ist bereits in viele Sprachen Ubersetzt worden und
wird weltweit zunehmend verwendet (Léger et al., 2021; Myles, 2018). Eine Validierung
der deutschen Ubersetzung existierte bislang nicht. Ziel dieser Promotionsarbeit war
die Ubersetzung des englisch-sprachigen Originals in die deutsche Sprache und

Bewertung seiner psychometrischen Eigenschaften.
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1.2 Vom  paternalistischen Arzt-Patienten-Verhaltnis zur

patientenorientierten Medizin

Lange Zeit war das Arzt-Patienten-Verhaltnis gepragt von einer bevormundenden
Haltung gegenuber dem Patienten. Dieses als ,paternalistisch“ oder ,traditionell”
bezeichnete Modell der Arzt-Patienten-Beziehung beinhaltet neben der passiven Rolle
des Patienten die alleinige Entscheidungsfindung des Arztes fur den Patienten.
Aufgrund seiner Profession weil} er, was flr den Patienten am besten ist auch ohne
die Bedurfnisse und Wunsche des Patienten zu kennen (Coulter, 1999).

Mit dem Beginn des zwanzigsten Jahrhunderts setzte sich wissenschaftliches Denken
in der Medizin durch, ,unterstitzt durch die Ergebnisse sorgfaltig durchgefuhrter
Forschung® (Katz, 1994). Zum ersten Mal ist eine ,bessere Entscheidung zwischen
Wissen, Unwissenheit und Vermutung“ maoglich (ebd.). AuRerdem gibt es durch die
neuen Erkenntnisse und den Fortschritt zunehmend Behandlungsoptionen mit
unterschiedlichen Risiken und Nebenwirkungen. So gibt es auch erstmals
Wahlmadglichkeiten zwischen verschiedenen Behandlungen und damit das moralische
Gebot, den Patienten mitentscheiden zu lassen (vgl. ebd.). Tatsachlich wurde das
Mitspracherecht des Patienten aber nicht aus dem Berufsethos des behandelnden
Teams oder interdisziplinarer Ethikentscheidungen heraus eingefuihrt, sondern von
aullen mittels Gerichtsverfahren erzwungen (Nelson-Marten & Rich, 1999). So
entstand in den 1950er Jahren die Verpflichtung, vor jedem medizinischen Eingriff die
informierte Zustimmung des Patienten einholen zu mussen (vgl. ebd.). Damit vollzog
sich ein radikaler Wandel in der Medizin hin zu einer patientenorientierten Medizin,
jedoch nur sehr schleppend. 1982 wurde von der President's Commission for the Study
of Ethical Problems in Medicine ein Buch veroffentlicht zum Thema ,Entscheidungen
treffen in der Gesundheitsfursorge“ (President's Commission for the Study of Ethical
Problems in Medicine, 1982). Darin wird festgestellt, dass das Patientenrecht auf
informierte Zustimmung nicht der Realitat entspricht: ,Entscheidungen werden nicht
von Patienten getroffen. [...] Einwilligung existiert nicht.“ (ebd.). Die Wichtigkeit der
Einbeziehung der Patienten in die Entscheidungsfindung wird betont — Patienten sollen
einen aktiven Part an ihrer Behandlung ubernehmen. Auch wird hier die lIdee des
shared-decision-making erstmals verschriftlicht (vgl. ebd.).

Erst seit dem Jahrtausendwechsel vollzieht sich ein Paradigmenwechsel in der
Medizin. Die evidenzbasierte Medizin setzt sich durch und der Patient sowie seine

ganzheitliche Versorgung ruckt in den Mittelpunkt (Djulbegovic & Guyatt, 2017). Die
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Arzt-Patienten-Beziehung hat sich zu einem partnerschaftlichen Modell mit
partizipativer Entscheidungsfindung entwickelt. Das Recht auf Autonomie und
Selbstbestimmung ist zentraler Bestandteil der gesetzlich festgehaltenen
Patientenrechte (Patientenrechte | BMG, o. J.). Fragebodgen, in denen Patienten selbst
uber Ergebnisse berichten, sind Teil dieser Entwicklung hin zur patientenorientierten
Medizin. Im Englischen werden diese Instrumente als ,Patient-reported Outcome
Measures® (PROM) bezeichnet. Der QoR-15 ist ein Beispiel fur ein solches PROM.

1.3 Die Erfassung des postoperativen Zustands und
Fokussierung auf die postoperative Erholung im

historischen Kontext

Die postoperative Uberwachung von Patienten ist dlter als die Anasthesiologie selbst.
Wahrend 1846 die erste Athernarkose durch den Arzt William Morton durchgefihrt
wurde, wurden bereits im Jahre 1801 Umbauplane des englischen Newcastle Infirmary
veroffentlicht, die einen Aufwachraum fur frisch Operierte empfehlen (Infirmary for the
Sick and Lame Poor of the Counties of Durham et al., 1801). Obwohl Florence
Nightingale schon im Jahre 1863 in ihren ,Notes on Hospitals“ eine postoperative
Uberwachung in separaten Rdumen propagierte, gab es zunachst nur vereinzelt
Krankenhauser mit Aufwachraumen (Nightingale, 1863, S. 89). Erst in den 1940er
Jahren setzte sich vor allem im angloamerikanischen Raum flachendeckend die
postoperative Versorgung im Aufwachraum durch (Zuck, 1995).

Ab 1970 gab es Bemuhungen, den postoperativen Zustand des Patienten mittels
Messinstrumenten besser zu bewerten zu kdnnen. Angelehnt an den APGAR-Score —
ein Score zur Beurteilung des klinischen Zustands von Neugeborenen — entwickelten
Aldrete und Kroulik einen Score zur Beurteilung des klinischen Zustands von
Aufwachraum-Patienten (Aldrete & Kroulik, 1970). Dieser erleichtert die Entscheidung
bezlglich einer moglichen Verlegung auf die Normalstation oder weiterer notwendiger
Uberwachung von Patienten im Aufwachraum (vgl. ebd.). Der Score wird in
modifizierter Form auch immer noch verwendet.

Im Jahr 2001 wurde von 5 westeuropaischen Chirurgen die ERAS®-Studiengruppe
gegrundet, aus der sich 2010 die ERAS®-Society herausgebildet hat (ERAS®-Society,
0.D.). ERAS® steht fur Enhanced Recovery after Surgery. Dieses multimodale

Konzept wurde eingeflihrt, um die Erholung von Patienten nach einem grofen
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chirurgischen Eingriff zu optimieren. Das ERAS®-Programm steht fur 3 wesentliche
Ziele: Reduktion des perioperativen Stresses, Minimierung von Komplikationen und
Beschleunigung der postoperativen Erholung (vgl. ebd.). Durch Standardisierung der
Behandlungsablaufe, neueste wissenschaftliche Erkenntnisse und verbesserte
interdisziplinare Zusammenarbeit wird das postoperative Komplikationsrisiko gesenkt
und die Genesung verbessert (vgl. ebd.). Mittlerweile wurde die Wirksamkeit des
ERAS®-Konzeptes in zahlreichen Studien nachgewiesen (ERAS®-Society, o. D.;
Smith et al., 2020). Es wird in immer mehr Landern sowie den meisten chirurgischen
Fachgebieten eingesetzt beziehungsweise bei immer mehr Operationen angewendet.
Zur Verbesserung der postoperativen Ergebnisse haben die Weiterentwicklung der
operativen Facher mit optimierten Operationstechniken, minimalinvasiven Eingriffen
sowie der Fast-Track-Chirurgie beigetragen. Auch die Fortschritte im
anasthesiologischen  Bereich mit sicheren  Narkosemitteln sowie dem
Wissenszuwachs  bezuglich  Schmerzentstehung, = Schmerzbehandlung und
perioperativer Pathophysiologie haben ihren Anteil an einer verbesserten
postoperativen Erholung. Zudem ist eine enge multidisziplinare Zusammenarbeit
zwischen anasthesiologischem und chirurgischem Personal, Pflegekraften,
Physiotherapeuten sowie Ernahrungsberater wichtig, um die Genesung zu optimieren
(Kehlet & Dahl, 2003). Durch fokussierte Programme wie das ERAS®-Konzept rickt
die Qualitat der postoperativen Erholung zunehmend in den Vordergrund. Dennoch ist
deren Erfassung schwierig, sodass geeignete Messinstrumente wie der QoR-15

erforderlich sind.

1.4 Definition der Quality of Recovery

Bereits 1958 verfasste der Chirurg Francis D. Moore den Artikel ,Getting well: the
biology of surgical convalescence” (Moore, 1958). Darin beschreibt er den Prozess der
Genesung nach einer Verletzung, der alle ,ineinandergreifenden physikalischen,
chemischen, metabolischen und psychologischen Faktoren“ beinhaltet, die ,mit der
Verletzung oder sogar kurz davor beginnen® (ebd.). Das Ende der Rekonvaleszenz
definiert er als ,wenn das Individuum zu seinem normalen korperlichen Wohlbefinden,
seiner sozialen und wirtschaftlichen Natzlichkeit und seinem psychologischen Habitus

zuruckgekehrt ist.“ (ebd.). Dieses ,Kriterium der sozialen und wirtschaftlichen
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Rehabilitation eines Individuums® wurde ausgesucht, ,da die Rekonvaleszenz
irgendwo enden muss.“ (ebd.).

Lange gab es keine klare Definition der postoperativen Erholung und auch keine
Messinstrumente, die erfassen wann die Erholung gelungen beziehungsweise
misslungen ist. In den letzten 25 Jahren ist auf dem Gebiet der postoperativen
Erholung viel geforscht worden. Allvin et al. fihrten 2007 eine Konzeptanalyse durch,
um eine umfassende Definition der Genesung zu entwickeln (Allvin et al., 2007).
Demnach ist postoperative Erholung ein komplexes Geschehen, welches die vier
Dimensionen ,physische, psychologische, soziale und gewohnheitsmalige
Funktionen® beinhaltet und einen begrenzten Zeitraum beschreibt (ebd.). Es ist ein
.energieaufwendiger Prozess", der dynamisch ist und an dessen Ende die ,Ruckkehr
zur Normalitat und Ganzheit® erreicht ist (ebd.). Die wesentlichen Aspekte des
Genesungsprozesses sind dabei die ,Reduktion der unangenehmen korperlichen
Symptome®, ,die Wiedererlangung der Kontrolle Uber die eigenen Kdrperfunktionen"
und das Erreichen eines ,optimalen Mal® an psychischem Wohlbefinden* (ebd.).
|dealerweise kann man zum ,praoperativen Niveau der Unabhangigkeit/ Abhangigkeit
in den Aktivitaten des taglichen Lebens® zurtickkehren (ebd.).

Dabei gibt es jedoch auch Faktoren, die nicht mit der Operation im Zusammenhang
stehen, die die Erholung dennoch entscheidend beeinflussen wie zum Beispiel
Unterstutzung durch das personliche Umfeld, regelmalRige angemessene
Informationen, aber auch unerwartete Ereignisse oder Ruckschlage. Die Moglichkeit,
dass der Ausgangszustand nicht mehr erreicht wird und der Umstand der grofl3en
individuellen Unterschiede im Hinblick auf die Selbststandigkeit machen es
schwieriger, das Ende des Genesungsprozesses zu bestimmen (Allvin et al., 2007).
Lee et al. betonen in ihrem Artikel ,What does it really mean to ,recover” from an
operation®, neben der Multidimensionalitat, dass Erholung fur verschiedene Beteiligte
unterschiedliche Bedeutungen hat (Lee et al., 2014). Sie kommen zu dem Schluss,
dass es ,keine einheitliche Definition der Genesung“ gabe und dies ,auch nicht notig”
sei (ebd.). Vielmehr sei es wichtig je nach Forschungsfrage auf die relevante Phase
zu schauen und dabei die Einteilung der postoperativen Genesung in die Zeitraume
Jfruhe, mittlere und spate Phase“ zu beachten, denn die Outcomes in den

verschiedenen Zeitrdumen kdnnen sich unterscheiden (ebd.).
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1.5 Definition von Qualitat und Bestimmung der Qualitiat von

Gesundheitsleistungen

Das Wort Qualitat leitet sich vom lateinischen Wort ,qualitas“ ab und meint die
Beschaffenheit beziehungsweise Eigenschaften von etwas (Hensen, 2022, S. 14). Die
Beschreibung von Eigenschaften reicht jedoch nicht aus, um den Begriff der Qualitat
vollstandig zu erfassen, denn Qualitat wird im alltaglichen Verstandnis nicht nur
wertneutral betrachtet, sondern auch ,mit etwas Wertvollem und Hochwertigem®
verknlpft (Hensen, 2022, S. 17f.). Somit kommt zu der beschreibenden auch eine
.bewertende Komponente“ hinzu (ebd.). Die Urspringe des Qualitatsmanagements
liegen in den fruhen Phasen der Industrialisierung. Zunachst ging es vorrangig darum,
die ,Qualitat von Fertigungsteilen zu Uberprifen® und zu korrigieren (Hensen, 2022, S.
44f.). Ziel war es, die Qualitat sicher zu stellen. Diese Form der Qualitatssicherung
entwickelte mit der Zeit eine zunehmende betriebswirtschaftliche Bedeutung. In
einigen Branchen wurden Verpflichtungen zur ,Einhaltung der [...]
Qualitatssicherungsanforderungen® eingefihrt (ebd.). Mit einer Uberarbeiteten
Zertifizierungsnorm wurde 1994 der Begriff Qualitatssicherung durch die Bezeichnung
Qualitatsmanagement ersetzt und markiert damit einen Wendepunkt im Verstandnis:
es ging nicht mehr nur darum, Qualitat zu prifen. Qualitatsmanagement umfasst auch
die ,Gestaltung, Lenkung und Entwicklung® von Prozessen und Ablaufen um
Qualitatsanforderungen zu erfullen (Hensen, 2022, S. 53).

Qualitat kann aus verschiedenen Perspektiven betrachtet beziehungsweise mit
unterschiedlichen Bewertungsmalistaben eingeschatzt werden. David A. Garvin
veroffentlichte 1984 einen Artikel, in dem er eine Aufteilung der Produkt-Qualitat in 5
verschiedene Teilqualitaten vorschlagt: der absolute, produkt-, kunden-, herstellungs-
und wertorientierte Qualitatsbegriff (Garvin, 1984). Qualitat ist demnach vielschichtig,
multiperspektivisch und kontextbezogen. Aufgabe des Qualitatsmanagements der
jeweiligen Einrichtung ist es, die verschiedenen Anspriche zu kennen und in ein
,gemeinsames Qualitatsverstandnis [...] zusammenzufuhren® (Hensen, 2022, S. 25).
Der amerikanische Professor Avedis Donabedian fuhrte den Qualitatsbegriff in die
Medizin ein, um arztliche und pflegerische Leistungen beurteilen zu konnen. Er
formulierte drei Dimensionen von Qualitat: Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
(Donabedian, 1966). Zudem identifizierte er Einflussfaktoren auf die Qualitat wie
zwischenmenschliche Beziehungen und das Umfeld (Ruhe, Privatsphare,

Unterstitzung durch Angehorige) (vgl. ebd.). Partiell hangt die Qualitat von
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Gesundheitsleistungen auch von unflexiblen Bedingungen wie zum Beispiel
gesetzlichen Vorgaben, beschrankten Ressourcen oder aber auch wettbewerblichen
Strukturen ab. Das Gesundheitswesen unterliegt staatlichen, politischen und
gesetzlichen Rahmenbedingungen, da der Staat ,seiner besonderen Schutz- und
Fursorgepflicht® gegenuber seinen Burgern gerecht werden muss (,Qualitat als
gesetzliche Verpflichtung“) (Hensen, 2022, S. 13). Somit stellen die von Donabedian
formulierten drei Dimensionen Bedingungen dar, die erflllt sein mussen, die aber nicht
zwingend zu Qualitat fihren (Donabedian, 1988).

Qualitat hat im Gesundheitswesen multiple Interessenpartner (Leistungsempfanger,
Leistungserbringer, Kapitalgeber, Staat) sowie diverse Bewertungsmalistabe
(individuelle Gesundheitsleistungen, Versorgungsauftrag, Wirtschaftlichkeit), die
aufgrund ihrer Heterogenitat auch Konfliktpotenzial beinhalten. Je nach betrachteter
Qualitatsdimension werden nur die Interessen eines Teils der Beteiligten im
Gesundheitswesen berlcksichtigt. Eine maximale Qualitdt in allen Teilqualitaten
existiert deshalb nur theoretisch. Vielmehr ist eine optimale Qualitat als realistisches
erreichbares Ziel erstrebenswert (Hensen, 2022, S. 20ff., Donabedian 1988).

Die Qualitat einer Gesundheitsversorgung kann man nicht direkt messen, da es sich
um ein theoretisches Konstrukt handelt — sie kann nur naherungsweise bestimmt
werden (Hensen, 2022, S. 25f.). Um Qualitdt messen zu kdnnen, muss zuerst der
spezifische Versorgungsaspekt festgelegt werden, der untersucht werden soll. Dies ist
auch vor dem Hintergrund wichtig, dass es im Gesundheitswesen nur begrenzt
»allgemeinguiltige [...] Anforderungen an die [...] Produkt- bzw. Ergebnisqualitat” gibt
(Hensen, 2022, S. 63).

Danach ist eine Bestimmung erforderlich, welche Ziele erreicht und welche
Wertmalstabe verwendet werden sollen. Mit der Formulierung von qualitatsrelevanten
Kriterien werden Anforderungen benannt, die erflllt sein missen, um die Ziele zu
erreichen und den Wertmalstaben zu entsprechen (Soll-Merkmale). Hierbei kann es
sich zum einen um Erwartungen wie zum Beispiel Winsche der Patienten oder
Anspruche der Gesellschaft handeln, zum anderen aber auch um Erfordernisse wie
.gesetzliche Vorgaben oder Richtlinien” (Hensen, 2022, S. 18ff.). Mit den festgestellten
Qualitatsmerkmalen lasst sich ein ,Soll-Ist*-Vergleich anstellen, sodass der

ErflUllungsgrad der gestellten Anforderungen Uberprift werden kann ( ebd.).
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1.6 Standardisierung von Endpunkten und Parametern fir den

Patientenkomfort

Um Behandlungspfade miteinander vergleichen zu kdnnen, sind standardisierte
Endpunkte wichtig (Grocott, 2015; Shulman & Myles, 2016). Die Initiative
Standardisierte Endpunkte in der perioperativen Medizin (StEP) wurde gegrindet, um
Endpunkte fur die perioperative Medizin zu definieren (Moonesinghe et al., 2019).
Insgesamt 12 verschiedene Themengruppen wurden als relevant eingeschatzt und
gebildet, darunter Patienten-Komfort, Delir, kardiovaskulare, respiratorische
Komplikationen, Organausfall oder Krebs-Chirurgie (Myles et al., 2016a). Paul Myles,
der Vorsitzende der Themengruppe Patientenkomfort, und Kollegen fuhrten eine
umfassende systematische Literaturrecherche sowie ein mehrstufiges Delphi-
Konsensverfahren durch, um Outcome-relevante Parameter, die den Patientenkomfort
messen, herauszufiltern und zu definieren (Myles et al., 2018). Fur die Delphi-
Befragung wurde eine internationale Expertengruppe aus Forschern, erfahrenen
Medizinern und auch Pflegefachkraften der Bereiche Anasthesie, Chirurgie und
perioperative Medizin zusammengestellt und interviewt. Aus Uber 1000 bewerteten
beziehungsweise 122 eingeschlossenen Studien sowie uUber 100 Befragungen
kristallisierten sich am Ende des Verfahrens die wichtigsten 6 MessgroRen heraus:
,Schmerzintensitat, Ubelkeit/ Erbrechen, eine Quality-of-Recovery-Skala (QoR oder
QoR-15), die gastrointestinale Erholung, Mobilisation sowie Schlafqualitat® (ebd.).
Diese 6 Endpunkte wurden als SchllUssel-Aspekte des Patientenkomforts bewertet.
Gemeinsam wurde die Evidenz-basierte Empfehlung ausgesprochen, dass fur
klinische Studien, die sich mit dem Patientenkomfort in der perioperativen Phase
befassen, mindestens eines der 6 genannten Kriterien erhoben werden sollte (ebd.).
Durch die definierten Endpunkte konnen die Ergebnisse besser miteinander verglichen
werden. Myles et al kamen zu dem Schluss, dass sowohl der QoR (nine-item-Skala)
als auch der QoR-15 sich beide fiur eine umfassende Erhebung der postoperativen
Erholung aus Patientensicht eignen. Zudem wurde die Wichtigkeit der Beurteilung der

postoperativen Genesung betont (ebd).
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1.7 Patient-reported Outcome Measures

Die Beurteilung der Behandlungsfolgen und des Krankheitsverlaufs wird zunehmend
durch vom Patienten selbstberichtete Ergebnismessungen erganzt. Durch
Einbeziehung von Patienten in die Entwicklung von Erhebungsinstrumenten wird
sichergestellt, dass gemessen wird, was flr sie wichtig ist. Dadurch wird die
Patientenperspektive quantifizierbar. Instrumente zur Erhebung von Ergebnissen aus
Sicht des Patienten werden im Fachjargon Patient-reported Outcome Measures
(PROMSs) genannt. Die US-amerikanische Gesundheitsbehdrde FDA (Food and Drug
Administration) gab eine Leitlinie flr die Entwicklung dieser Instrumente heraus (U.S.
Department of Health and Human Services FDA Center for Drug Evaluation and
Research et al., 2006). Darin wird ein Patient-reported Outcome als ,Messung eines
beliebigen Aspekts des Gesundheitszustands eines Patienten® definiert, die direkt vom
Patienten stammt und nicht durch eine andere Person interpretiert wird (ebd.). Sie
reichen von rein symptomatischen bis hin zu sehr komplexen Messinstrumenten wie
der Lebensqualitat, die mehrere Bereiche umfasst. Die Messung erfolgt in der Regel
in Form von Fragebdgen, die vom Patienten ausgefullt werden. PROMSs sind Teil der
vergleichenden Wirksamkeitsforschung. Diese wird durchgeflhrt, um MalRinahmen im
Gesundheitswesen hinsichtlich ihrer Wirksamkeit beurteilen zu kénnen. Sie liefert
Evidenz fur Vor- und Nachteile, Kosten sowie Logistik der Behandlungsoptionen. Auf
Basis dieser Erkenntnisse konnen sowohl informierte individuelle als auch
gesamtgesellschaftlich relevante Entscheidungen getroffen werden. So lassen sich
trotz begrenzter Ressourcen diese optimal nutzen (Sox et al., 2010). Im Verlauf wurde
die Bezeichnung comparative effectiveness research durch das Nachfolgekonzept
patient-centered outcomes research ersetzt um die Fokussierung auf die
Patientenperspektive zu betonen (Gerhardus, 2012).

Die Messung von Patient-reported Outcomes ist nicht neu — es finden sich bereits um
1960 die ersten selbstberichteten Fragebdgen fur psychische Erkrankungen (Churruca
et al., 2021). Aber erst in den letzten 30 Jahren ist — parallel zur Erkenntnis, dass die
Sichtweise des Patienten wichtig ist — die Veroffentlichung neuer PROMs auch fur
korperliche Erkrankungen sprunghaft angestiegen (ebd.). Urspringlich wurden sie fur
die klinische Forschung entwickelt, um die Wirksamkeit einer Behandlung zu messen.
Inzwischen haben PROMs vielfaltige Verwendungen. Neben der Forschung werden
sie in der klinischen Praxis zur Uberwachung und Verbesserung der Versorgung von

Patienten, im Qualitditsmanagement und in der Gesundheitspolitik benutzt.
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Problematisch kann es sein, wenn PROMs eigentlich fur einen anderen Einsatz
entwickelt wurden oder nicht ausreichend psychometrisch evaluiert wurden (ebd.).
Zudem ist fur ein Vergleich zwischen Krankenhaus-Leistungen eine Einigung
bezlglich der verwendeten PROMs sowie des Zeitraumes der Durchfuhrung
erforderlich (Bilimoria et al., 2014).

Das US-amerikanische Patient Reported Outcomes Measurement Information System
(PROMIS®) wurde 2004 gegrundet, um eine Standardisierung der Instrumente zur
Erhebung der patientenbezogenen Ergebnismessungen zu erreichen. In den letzten
20 Jahren wurden immer mehr PROMs fur verschiedene Bereiche veroffentlicht mit
jedoch unterschiedlicher psychometrischer Qualitat und oft fehlender Vergleichbarkeit.
PROMIS® bewertete initial diese selbstberichteten Ergebnisse, entwickelte sie im
Verlauf weiter und schuf damit einen Standard, wie PROMs in der klinischen
Forschung verwendet werden sollen. Um auch internationale Vergleiche zu
ermdglichen, wurde die internationale PROMIS® Health Organization gegriindet und
wird in immer mehr Landern ausgebaut (The Common Fund, 0.D.).

Voraussetzung fur die Messung von PROMs ist eine klare Definition des Konstrukts,
welches gemessen werden soll, sowie gute psychometrische Eigenschaften des
Instruments. Es gibt inzwischen eine Fllle an allgemeinen und krankheitsspezifischen
sowie situationsbezogenen PROMs. Allgemeine PROMs messen Konzepte, die fur ein
breites Patientenspektrum beziehungsweise die Allgemeinbevolkerung relevant sind.
Damit sind viele verschiedene Krankheitsbilder und Altersgruppen eingeschlossen.
Des Weiteren kdnnen die PROMs in eindimensionale und mehrdimensionale PROMs
eingeteilt werden, je nachdem wie viele Konstrukte gemessen werden (K. Meadows,
2011).

Diese Berichte werden auch zunehmend zur Leistungsmessung verwendet und haben
damit Einfluss auf die Qualitdtssicherung. Sie dienen darUber hinaus der
Identifizierung von Patienten, deren Genesung vom klassischen Pfad abweicht.
PROMSs sind ,moglicherweise das beste Mal fur eine patientenzentrierte Versorgung®
(Bilimoria et al., 2014). Patienten konnen oft ,die Wirksamkeit von Behandlungen am
besten anhand von wahrgenommenen Veranderungen der Symptome, des Leidens
oder der Funktion beurteilen (Cella et al., 2010).

Wichtig, um die Akzeptanz dieser Instrumente zu gewahrleisten, sind einfach
durchzufihrende Erhebungen, zuverlassige Ergebnisse sowie eine mogliche
Interpretation ,ohne den klinischen Arbeitsablauf zu unterbrechen® (Bilimoria et al.,

Seite 16 von 85



2014). Diese Punkte sind auch Voraussetzung dafur, die Werte fur die direkte
Behandlung verwenden zu kdénnen. Ahnlich der Reaktion auf eine erhohte
Herzfrequenz kann bei untypisch niedrigen PROM-Werten eine Intervention wie zum
Beispiel Ernahrungsberatung oder psychotherapeutische Behandlung begonnen
werden (vgl. ebd.).

In der Kklinischen Krebsforschung werden PROMs zunehmend als primare
beziehungsweise sekundare Endpunkte verwendet. In onkologischen Studien konnte
gezeigt werden, dass die Lebensqualitat als selbstberichtetes Outcome als
unabhangiger Verlaufspradiktor fur Krebserkrankungen dienen kann (Movsas et al.,
2009). Sie Ubertrifft sogar ,klassische Pradiktoren® hinsichtlich ihrer Vorhersagekraft
bezliglich des langfristigen Uberlebens (ebd.). PROMs kénnen auch als praoperativer
Indikator von postoperativen Komplikationen verwendet werden, hierfur ist jedoch
noch weitere Forschung erforderlich (Bingener et al., 2015).

Letztlich konnte mit der ,Integration von PROMs in die Routineversorgung von
Patienten mit metastasierendem Krebs" sogar durch zeitiges Reagieren auf Symptome
eine verlangerte Uberlebenszeit erreicht werden (Basch et al., 2017). PROMs haben
,das Potenzial, die Gesundheitsversorgung zu verandern“ (Black, 2013). Bilimoria et
al. kommen in ihrem 2014 erschienen Viewpoint zu dem Schluss, dass PROMs ,einige
der wichtigsten Aspekte des Erfolgs einer Operation“ messen und ,moglicherweise das
beste Mal} fur eine patientenzentrierte Versorgung® sind (Bilimoria et al., 2014). Chang
und Movsas gehen in ihrem 2021 veroffentlichtem Editorial sogar so weit, dass sie

PROMs als eine ,neue Art von Vitalzeichen“ bezeichnen (Chang & Movsas, 2021).

1.8 Vorstellung des Quality-of-Recovery-Fragebogens

Welche Faktoren beeinflussen die Patientenzufriedenheit nach einer Operation? Was
ist eine gute Anasthesie? Wie wird die Qualitat der Erholung definiert und wie kann sie
gemessen werden? Diese Fragen fuhrten zur Entstehung mehrerer PROMs, die die
Qualitat der Genesung nach einer Operation messen (Paddison et al., 2011; Royse et
al., 2013). Myles et al. entwickelten Quality-of-recovery-Skalen, die Uber mehrere
Schritte zum QoR-15 fuhrten (Myles et al., 1999; Myles, et al., 2000b). Ein initial
erstellte 9 Iltems enthaltende QoR-Skala (Myles et al., 1999) wurde ein Jahr spater
weiterentwickelt zum 40 Fragen umfassenden QoR-40. Dieser Fragebogen erwies

sich als valider und zuverlassiger als die urspringliche QoR-Skala (Myles, et al.,
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2000b). Einige Jahre spater erfolgte der letzte Schritt hin zum QoR-15: der QoR-40
wurde auf die wichtigsten 15 Items reduziert, um die Handhabbarkeit zu vereinfachen.
Es konnte gezeigt werden, dass diese Kurzversion genauso gut funktioniert wie der
QoR-40, aber schneller ausfullbar und damit effektiver ist. Inzwischen ist der QoR-15
weit verbreitet, in viele Sprachen Ubersetzt und validiert. Auch eine kleinere sowie eine
grol’e Meta-Analyse sind bereits durchgefihrt worden, die den Stellenwert des QoR-
15 in der perioperativen Medizin untermauern (Kleif et al., 2018; Myles et al., 2022).
Eine deutsche Ubersetzung, deren psychometrische Eigenschaften evaluiert wurden,
fehlte bislang. Um dieses Evidenz-basiert empfohlene Tool auch im deutschsprachigen
Raum nutzen zu kdnnen, wurde der QoR-15 im Rahmen dieser Promotionsarbeit in

die deutsche Sprache ubersetzt und psychometrisch validiert.

1.9 Studienhypothese

Ziel der Studie war die Validierung der ins Deutsche ubersetzten QoR-15 Version.
Dafur wurde die Hypothese Uberpruft, dass die deutsche QoR-15-Version vergleichbar
hohe Validitats-, Reliabilitats- und Responsivitatswerte aufweist wie die englische

Originalversion (Stark et al., 2013).
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2. Material und Methoden
2.1 Beschreibung des QoR-15

Der QoR-15 ist ein Fragebogen, um die postoperative Erholung der Patienten in der
frihen Phase zu erfassen. Die Beurteilung findet durch die Patienten selbst statt. Es
handelt sich dabei um ein konkretes, situationsgebundenes Erlebnis; somit wird -
gemal der Einteilung nach Donabedian - die Ergebnisqualitdit gemessen. Die
Ergebnisqualitat bezieht sich auf das Outcome sowohl aus dkonomischer als auch
versorgungsrelevanter Perspektive (Donabedian, 1966). Der Fragebogen ist
Krankheits- und Operations-unspezifisch, also ein generisches PROM. Er ist
ortsunspezifisch und kann weltweit bei allen Patienten angewendet werden. Der
Zweck des Instrumentes ist, eine Ubersicht liber das Befinden der Patienten wahrend
der ersten 24 Stunden zu erlangen. Das Messziel des Fragebogens ist die Bewertung
der Erholung nach einer Operation. Die Zielpopulation sind postoperative Patienten
mit ausreichend kognitiver Funktion sowie sprachlichem Verstandnis, um den
Fragebogen zu verstehen und zu beantworten.

Der Fragebogen ist multiattributiv, fragt demnach mehrere Attribute ab. Dennoch ist er
eindimensional, da er nur das Konstrukt der Erholung misst. Die ltem-Auswahl betragt
15 zu untersuchende Elemente, die anhand der fiinf Uberkategorien Wohlbefinden,
korperliche Selbststandigkeit, Unterstitzung sowie Betreuung durch arztliches und
pflegerisches Personal, emotionale Stabilitat und Schmerz eingeteilt werden kdnnen.
Es werden also nicht nur einzelne Symptome erfasst (Schmerzen, Ubelkeit), sondern
auch die Auswirkungen wie Geflihle in Bezug auf die Situation (Wohlbefinden, Angst,
Trauer) als auch in Bezug auf die Behandlung (,Ich fahlte mich [...] gut betreut.). Ein
funktioneller Status wird erhoben (,lch konnte ohne Hilfe zur Toilette gehen ...“) und
physiologische Grundfunktionen abgefragt (,gut atmen®, ,gut schlafen®, ,Essen
genielden®). Die Fragen werden alle gleich stark gewichtet.

Von den 15 Fragen sind die ersten 10 in Form einer Aussage gestellt, die letzten 5
stellen geschlossene Fragen dar. Die Antworten sind keine klassischen ,ja“-/ ,nein“-
Angaben, sondern eine Einstufung zwischen ,zu keinem Zeitpunkt® oder ,die ganze
Zeit“. Die Bewertung findet anhand einer Likert-Skala von 0 bis 10 statt, wobei O fur
den niedrigsten Wert und 10 fir den hdchsten Wert steht. Somit kann eine Punktzahl
zwischen 0 und 150 erreicht werden, wobei eine hohe Punktzahl eine gute
Erholungsqualitat anzeigt. Es gibt keine durchgangige Beschriftung der Skala - sie ist
end-beschriftet, was die Ubersichtlichkeit gewahrleistet.
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Die Merkmalsauspragungen werden quantitativ. anhand eines Zahlenwertes
gemessen. Der vorgegebene Bereich fur die Erfassung ist eine Ordinalskala ahnlich
der Schulnoten-Skala mit jedoch einem gréReren Bereich von 0 bis 10. Eine Einheit
fur den Zahlenwert existiert nicht. Mit der Messung lassen sich die Haufigkeit und eine
Rangfolge bestimmen. Uber den Abstand lI&sst sich keine Aussage treffen, denn wenn
eine Person eine 5 und eine andere Person eine 10 beim Merkmal Ubelkeit angibt,
bedeutet das nicht, dass der ersten Person ,doppelt so schlecht” war, wie der zweiten
Person. Eine hohere Skala ist nicht sinnvoll und nicht gerechtfertigt.

Der Fragebogen ist in einen 10-ltems umfassenden Teil A sowie einen 5-ltems
umfassenden Teil B separiert. Im Teil A sind die Fragen als positive Aussagen formuliert
(z.B. ,Ich konnte gut atmen.). In Teil B wird das Auftreten von bestimmten Symptomen
erfragt. Es werden subjektive Merkmale beziehungsweise teilweise auch
objektivierbare Merkmale wie zum Beispiel der selbststandige Gang zur Toilette oder
das Auftreten von Erbrechen erfragt. Die meisten Aspekte sind jedoch nicht
objektivierbar wie zum Beispiel das Gefuhl von Wohlbefinden, das Auftreten von
Schmerzen oder auch erholsamer Schliaf.

Alle 15 Fragen sind auf eine Din-A4-Seite gedruckt. Das Layout ist Ubersichtlich und
gegliedert. Die Fragen sind leicht verstandlich und die Wortwahl einfach gehalten ohne
Fachbegriffe. Eine zusatzliche Erklarung oder Unterstitzung beim Ausflllen ist nicht
erforderlich. Jede Aussage testet nur ein Item. Beziehen sich mehrere Fragen auf ein
Item, so sind sie separat gestellt. Der Zeitraum, auf den sich die Fragen beziehen ist
klar nachvollziehbar (,in den letzten 24 Stunden®). Durch die begrenzte Anzahl an

Fragen lasst sich der Bogen innerhalb von etwa 2,5 bis 5 Minuten ausfullen.

2.2 Ubersetzung und Entwicklung des Fragebogens QoR-15GE

Die deutsche Version des Qor-15 - der Qor-15GE - wurde anhand eines von der WHO
vorgeschlagenen Protokolls in einem mehrstufigen Verfahren mit Vorwarts- und
Ruckwartstubersetzung erstellt (Tsang et al., 2017) (siehe Visualisierung mittels
Flussdiagramm in Abbildung 1). Die ltem-Auswahl des QoR-15GE halt sich streng an
das englische Original.
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Abbildung 1: Flussdiagramm Ubersetzungsprozess

englischer QoR-15

Vorwarts-
Ubersetzung

MF UK

NG
Konsens \ /

| Ubersetzte Version
Ruckwarts- / \
Ubersetzung / \
KP JC

Vergleich mit dem
englischen Original
+ neuer Konsens

\ 4

Rohfassung

Testung keine weiterg¢ Anpassung

Y

deutscher QoR-15GE

Abbildung 1 (vorherige Seite): Flowchart Ubersetzungsprozess nach dem von der WHO empfohlenen
Vorwérts-Rickwarts-Ubersetzungsprozess. MF = Marlene Fischer, UK = Ursula Kahl, NG = Neringa
Gebhardt, KP = Katharina Polonski, JC = Johnny Cronje

Zuerst wurde der QoR-15 von drei Anasthesiologinnen mit Deutsch als Muttersprache
sowie flieBenden Englisch-Kenntnissen vom Englischen ins Deutsche Ubersetzt. Diese
Vorwarts-Ubersetzung erfolgte unabhéngig voneinander. Dabei wurde vor allem auf
eine bedeutungsgetreue Wortwahl statt einer wortwortlichen Ubersetzung geachtet
(kulturelle Anpassung). Diese drei Versionen wurden verglichen und im Konsens zu
einer Fassung zusammengeflgt. Anschlielend wurde diese Fassung von zwei
weiteren Personen vom Deutschen in die Originalsprache Englische zurlckibersetzt:
ein Anasthesist mit Englisch als Muttersprache und flieRenden Deutschkenntnissen
sowie eine deutsche medizinische Fachkraft mit Universitatsabschluss in Englisch. Die
englische Originalversion des QoR-15 war dabei den Ruckubersetzern nicht bekannt.
Die englischen RucklUbersetzungen wurden mit dem englischen Original verglichen

und keine Mehrdeutigkeiten oder Abweichungen erkannt. Es wurde die gut lesbare
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Schriftart Calibri in SchriftgroRe 12 gewahlt. Die Satzkonstruktionen sind - analog zum
englischen Original - einfach gehalten.

Der so erstellte QoR-15GE wurde an einer kleinen Stichprobe von 10 Patienten
getestet. Der Fragebogen stellte sich als verstandlich, praktikabel und im
perioperativen Setting gut durchfiihrbar heraus, sodass keine Anderungen oder

Anpassungen erforderlich waren. Die endgultige Version ist in Abbildung 2 zu sehen.

Abbildung 2 (nachste Seite): Der QoR-15GE-Fragebogen
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QoR-15GE - Patienten Fragebogen

Datum:

Praoperativ [J
Teil A

Wie haben Sie sich in den letzten 24 Stunden gefihit?
(0 — 10 mit 0 = Zu keinem Zeitpunkt [schlecht] 10 = Die ganze Zeit [gut])

Pseudonym:

Postoperativ [

Zu keinem Die ganze
1. Ich konnte gut atmen.

Zeitpunkt 0 1 2 3 8 9 10 Zeit

Zu keinem Die ganze
2. Ich konnte das Essen genief3en.

Zeitpunkt 0 1 2 3 8 9 10 Zeit

Zu keinem Die ganze
3. Ich fuhlte mich ausgeruht.

Zeitpunkt 0 1 2 3 8 9 10 Zeit

Zu keinem Die ganze
4. Ich habe gut geschlafen.

Zeitpunkt 0 1 2 3 8 9 10 CZeit
5. Ich konnte ohne Hilfe zur Toilette gehen und | Zu keinem Die ganze
mich im Bad alleine versorgen. Zeitpunkt 0 1 2 3 8 9 10 Zeit
6. Ich konnte mich mit meiner Familie oder | Zu keinem Die ganze
Freunden verstandigen. Zeitpunkt 0 1 2 3 8 9 10 Zeit
7. Ich fiihlte mich durch Arzte und Pflegepersonal | Zu keinem Die ganze
gut betreut. Zeitpunkt 0 1 2 3 8 9 10 Zeit
8. Ich konnte meine Arbeit oder Alltagsaktivitdten | Zu keinem Die ganze
wieder aufnehmen. Zeitpunkt 0 1 2 3 8 9 10 Zeit
9. Ich fGhlte mich wohl und hatte die Situation im | Zu keinem Die ganze
Griff. Zeitpunkt 0 1 2 3 8 9 10 CZeit

Zu keinem Die ganze
10. Ich habe mich insgesamt gut gefihlt.

Zeitpunkt 0 1 2 3 8 9 10 CZeit

Teil B
Hatten Sie in den letzten 24 Stunden...
(0 — 10 mit 0 = Zu keinem Zeitpunkt [gut] 10 = Die ganze Zeit [schlecht])

Zu keinem Die ganze
11. maRige Schmerzen?

Zeitpunkt 10 9 8 7 3210 Zeit

Zu keinem Die ganze
12. starke Schmerzen?

Zeitpunkt 10 9 8 7 3210 Zeit

. Zu keinem Die ganze

13. Ubelkeit oder Erbrechen?

Zeitpunkt 10 9 8 7 3210 Zeit

Zu keinem Die ganze
14. Gefiuhl von Besorgnis oder Angst? ] ]

Zeitpunkt 10 9 8 7 3210 Zeit
15. Geflihl von Traurigkeit oder | Zu keinem Die ganze
Niedergeschlagenheit? Zeitpunkt 10 9 8 7 3210 Zeit
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Abbildung 2 (vorherige Seite): Der QoR-15GE-Fragebogen kann sowohl fir die prdoperative als auch
die postoperative Bewertung verwendet werden. Hierfir muss das entsprechende Késtchen oben auf
dem Bogen angekreuzt werden.

2.3 Ethikvotum, Studiendesign sowie Ein- und

Ausschlusskriterien

Das Studiendesign wurde festgelegt als monozentrische  prospektive
Validierungsstudie an einem deutschen Universitatsklinikum mit Maximalversorgung.
Das Studienprotokoll wurde durch die Ethik-Kommission der Arztekammer Hamburg
am 11. Februar 2020 positiv bewertet (Bearbeitungsnummer PV7218). Alle
Studienteilnehmer willigten vor Einschluss in die Studie ein und unterzeichneten die
schriftliche Einwilligungserklarung. Die Patientenkohorte umfasste Erwachsene, die
sich einer elektiven nicht-kardiochirurgischen Operation in Allgemeinanasthesie am
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf unterzogen haben. Die Probanden wurden
in der Zeit von August 2020 bis April 2021 eingeschlossen.

Zusatzliche Einschlusskriterien waren — neben der Zustimmung und der ,Vollnarkose*
— das Alter (nur Erwachsene, demnach mindestens 18 Jahre alt) sowie das flissige
Beherrschen der deutschen Sprache in Wort und Schrift. Als Ausschlusskriterien
wurden definiert: fehlende kognitive Kapazitat zum Verstehen des Fragebogens,
ambulante  Operationen,  Notfalloperationen und  postoperativ  geplante
intensivstationare Aufenthalte. Auch Operationen mit Spinalanasthesie oder
ausschlieRlicher Regionalanasthesie konnten nicht miteingeschlossen werden, damit

die Ergebnisse besser vergleichbar bleiben.

2.4 Fallzahlplanung

Die Stichproben-Grofe orientierte sich an der Anzahl der Items und ergab bei 15 Items
und 10 Personen pro Item eine Ziel-Anzahl von 150 Patienten. Diese Fallzahl wurde
gemal Sousa et al. ausgewahlt (Sousa & Rojjanasrirat, 2011). Zusatzlich wurde eine
Drop-out-Rate von 25% einberechnet, um eine eventuelle Rucknahme der
Einwilligung, Absage oder Verschieben der Operation oder ungeplante Verlegung auf

die Intensivstation zu bertcksichtigen.
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2.5 Rekrutierung und Durchfihrung der Befragung

Die Patienten wurden am Tag vor der Operation durch einen Arzt Uber die Studie und
ihren Zweck aufgeklart und die schriftliche Einwilligung eingeholt. Dies erfolgte im
Rahmen der Pramedikation oder als Visite im Patientenzimmer. Daraufhin wurde der
praoperative QoR-15GE ausgeteilt, durch die Patienten ausgefullt und im Anschluss
wieder eingesammelt. Der praoperative Fragebogen dient als Ausgangswert, wie von
Stark et al. vorgeschlagen (Stark et al., 2013).

Am ersten postoperativen Tag erfolgte die zweite Visite im Patientenzimmer. Der
postoperative Fragebogen wurde ausgeteilt, durch die Patienten ausgeflllt und
anschliel3end wieder eingesammelt. Die Bearbeitung des postoperativen QoR-15GE
durch die Patienten erfolgte 24 Stunden nach der Operation mit einer Abweichung von
+/- 2 Stunden.

Eine Untergruppe von 25 Patienten wurde zufallig ausgewahlt und fullte far die
Bestimmung der Test-Retest-Reliabilitdt den postoperativen Fragebogen zweimal aus

mit einem zeitlichen Abstand von circa einer Stunde.

2.6 Datenerhebung und Patientenkohorte

Neben den Fragebdgen wurden bei allen Probanden sowohl demografische Daten
erhoben als auch perioperative Daten aus den elektronischen Patientenakten
entnommen. Die Datenerhebung umfasste zum einen korperliche Aspekte wie Alter,
Geschlecht, GroRe, Gewicht, Body Mass Index, Vorerkrankungen und
Dauermedikation. Auch der ASA-Status zur Einschatzung des kérperlichen Zustands
nach der American Society of Anesthesiologists wurde erfasst. Des Weiteren wurden
personliche Patientencharakteristika wie Bildungsgrad und Beruf erhoben. Die
Einschatzung des OP-Risikos erfolgte anhand des ,Algorithmus fur das Management
von Patienten bei nichtkardialen Eingriffen* (Arzteblatt, 2007). Aus den Anasthesie-
sowie Operations-Protokollen wurden die meisten der perioperativen Variablen erfasst:
die chirurgische Fachrichtung, Art und Ort des Eingriffs, minimalinvasiver Eingriff oder
offene Operationstechnik, das Anasthesieverfahren, Details zum
Atemwegsmanagement sowie Zugange, Lagerung des Patienten, OP-Dauer sowie
Verweildauer im Aufwachraum. Die verwendeten Medikamente wurden mittels

verwendetem Anasthesieverfahren, verabreichter PONV-Prophylaxe sowie der
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kumulativen Menge der Opioide und Muskelrelaxanzien bilanziert. PONV-Prophylaxe
ist eine Medikation zur Minimierung von postoperativer Ubelkeit und Erbrechen
(Postoperative Nausea and Vomitting). Fur die Einschatzung der Hamodynamik
wurden Infusionen beziehungsweise Transfusionen, die maximale Noradrenalin-Dosis
sowie der Blutverlust bertcksichtigt. Zudem wurden die individuellen Schmerzen auf
der numerischen Rating-Skala (NRS) erhoben und die postoperative Gabe von
Analgetika, Antiemetika sowie die postoperative Verlegungsart (Normalstation/
Uberwachungsstation) erfasst.

Verschiedene Risiko-Screening-Instrumente wurden mit einbezogen: der ASA-Score,
die Einschatzung des OP-Risikos, STOP-BANG sowie der Charlson Komorbiditats-
Index. Der STOP-BANG ist ein Instrument zur Erhebung des Risikos flr ein
obstruktives Schlafapnoe-Syndrom.

2.7 Statistische Analyse

Die Daten wurden als Median mit 25. und 75. Perzentil, Anzahl (mit %) oder 95%
Konfidenzintervall angegeben. Die Einschatzung der psychometrischen Eigenschaften
des QoR-15GE erfolgte analog zu Stark et al. (Stark et al., 2013). Die Validitat des
QoR-15GE wurde mittels Uberprifung der Konstruktvaliditat sowie der Konvergenz-
und Diskriminanzvaliditat bewertet.

Die Konstruktvaliditat, die sicherstellt, dass das Konstrukt von Interesse auch
tatsachlich gemessen wird, wurde anhand folgender Hypothesen Uberpruft: einer
negativen Korrelation zwischen den postoperativ erfassten QoR-Werten und
Patientengruppen, von denen eine schlechtere Erholung erwartbar ist (Patienten mit
héherem Alter, Patienten mit gréRerem Operationsrisiko sowie Patientinnen) sowie
eine negative Korrelation der postoperativen Fragebogenwerte mit den erfassten
Zeiten fur die Operation, die Anasthesie und die Dauer des Aufwachraum-Aufenthalts.
Postoperative QoOR-15GE-Werte wurden mit Hilfe von ANOVA zwischen den
Kategorien einzelner kategorialer Variablen verglichen. Die Korrelationen zwischen
metrischen Variablen und den postoperativen Fragebogen-Werten wurden mit dem
Pearson-Korrelationskoeffizienten (r) gemessen.

Die Reliabilitat des QoR-15GE wurde mittels Untersuchung der internen Konsistenz,
Split-Half-Reliabilitat und Test-Retest-Methode Uberpruft. Die interne Konsistenz

wurde durch Korrelations-Bestimmung zwischen den einzelnen Items mittels
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Cronbachs Alpha bewertet. Sie ist ein Maly fur die Homogenitat einer Skala.
Desweiteren wurde die Split-Half-Reliabilitat bestimmt, die einen Paralleltest simuliert,
indem multiple Separierungen des Fragebogens in zwei zufallige Halften (1000x)
durchgefuhrt wurden. Anschlielend wurden die Skalenmittelwerte berechnet und
beide Gruppen der Skalenmittelwerte miteinander korreliert. Die Test-Retest-
Reliabilitat wurde mittels Intraclass-Korrelationskoeffizient bestatigt.

Mit Hilfe der Cohen’schen Effektgrole wurde die Fahigkeit des Qor-15GE gemessen,
Veranderungen wahrzunehmen. Der standardisierte Antwortmittelwert wurde
berechnet, indem die Differenz zwischen den Mittelwerten der pra- und postoperativen
Fragebdgen durch die Standardabweichung (SD) der Differenzen geteilt wurde.

Die Akzeptanz und Durchfuhrbarkeit wurden anhand der Ausfull- und
Rekrutierungsrate bewertet.

Die statistischen Analysen wurden allesamt mit der R Statistical Software (Version
3.5.3; R Foundation for Statistical Computing, Wien, Osterreich) durchgefiihrt.
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3. Ergebnisse

3.1 Studienpopulation

Die Auswahl der Patienten fur die Studie erfolgte zufallig und beinhaltet ein breites

Spektrum von Patienten sowie vieler verschiedener grofer als auch kleiner

chirurgischen Operationen. Von den 202 Patienten, die fur diese Studie angesprochen

wurden, lehnten nur 16 ab (Rekrutierungsquote von 92,1%).

Insgesamt wurden 186 Patienten aufgeklart, eingeschlossen und haben die

praoperativen Fragebogen ausgefullt (siehe Flussdiagramm Abbildung 3). Von den

186 sind 13 Patienten vor Ausflillen des postoperativen QoR-15GE aus verschiedenen

Grinden aus der Studie ausgeschieden. Die Grunde setzen sich zusammen aus

frUhzeitiger postoperativer Entlassung (n = 5), postoperativer Verlegung auf eine

Intensivstation (n = 4), Ablehnung nach der Operation (n = 2) und postoperativem Delir

(n=2).

Abbildung 3: Flussdiagramm der Patienten dieser Studie

Ein- und Ausschluss-
kriterien erfillt
(n =202)

Teilnahme abgelehnt
n=16

\ 4

eingeschlossen
(n = 186)

y

pra- und postoperativen

Ausschluss: n =13

n =5 Entlassung vor Vervollstandigung des
postoperativen QoR-15GE

n =4 postoperative Verlegung auf ICU

n =2 postoperativer Widerruf der Zustimmung

n =2 postoperatives Delir

QoR-15GE vervollstandigt
(n=173)

\ 4

v

Ausschluss: n=9

n =7 einzelne Iltems fehlen im postoperativen
QoR-15GE

n =1 keine Allgemeinanasthesie

n =1 unvolistéandige perioperative Daten

eingeschlossen in die
endgultige Analyse
(n=164)

Abbildung 3: Flussdiagramm der

Intensivstation

Patienten dieser Studie. n = Anzahl, ICU = Intensive Care Unit/
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Von den 173 Patienten, die den postoperativen Fragebogen ausgeftillt haben, mussten
9 weitere Patienten ausgeschlossen werden. Die Grinde sind fehlende einzelne Werte
im postoperativen Fragebogen (n = 9), préoperative Anderung des geplanten
Anasthesie-Verfahrens auf Analgosedierung/ keine Allgemeinanasthesie (n = 1 ) sowie
unvollstandige perioperative Daten (n = 1). Somit ergibt sich eine Anzahl von 164
Patienten mit vollstandigen pra- und postoperativen Qor-15GE-Fragebdgen und

kompletten perioperativen Daten, was eine Komplettierungsrate von 88,2% ergibt.

3.2 Patienten- und Operations-Charakteristika

Die Patienten- und Operations- sowie Anasthesie-bezogene Merkmale sind in Tabelle
1 aufgefuhrt.

Die meisten Patienten waren mannlich (71,3%). Dies ist darauf zuriickzufuhren, dass
Prostatektomien an unserem Zentrum sehr haufig operiert werden. Die Altersspanne
der Patientenkohorte reichte von 19 bis 91 Jahren. Dabei ergab sich eine tendenziell
altere Kohorte mit einem Mittelwert von 62,5 Jahren. Es wurden Uberwiegend ASA Il
und ASA llI-Patienten eingeschlossen (90 beziehungsweise 62 Patienten) und nur
rund 5% der Patienten waren ASA | klassifiziert. Das Operationsrisiko war zum Grofteil
mittelgradig, die restlichen 20% teilten sich auf ein niedriges beziehungsweise hohes
OP-Risiko auf (12,2% und 8,5%).

Die mittlere Operations-Dauer betrug 141 Minuten. Die meisten Patienten erhielten
eine balancierte Anasthesie. 8,5% der Patienten erhielten zusatzlich einen praoperativ
angelegten Periduralkatheter. Nach Uberwachung im Aufwachraum wurden knapp
dreiviertel der Patienten auf die Normalstation verlegt. Ein knappes Viertel der
Patienten benétigte eine Uberwachung auf einer anasthesiologisch gefiihrten

Monitoringstation, davon knapp 15% ungeplant.

Tabelle 1: Demografische und klinische Merkmale der Studienpopulation

Gesamtzahl der Stichprobe N =164
Alter (Jahre) 62.5 [53.8; 70.0]
Geschlecht

weiblich 42 (25.6)
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mannlich
divers

Body-Mass-Index

117 (71.3)
5 (3.0)
26.9 [23.740; 31.4]

Bildung und berufliche Tatigkeit

Bildung
< 9 Jahre 3 (1.8)
9 -10 Jahre 31 (18.9)
10 - 12 Jahre 65 (39.6)
12 - 13 Jahre 17 (10.4)
Universitatsabschluss 45 (27.4)
Internationale Standardklassifikation der Berufe (ISCO-08)
FUhrungskrafte 11 (6.7)
Akademische Berufe 35 (21.3)
Techniker und gleichrangige nichttechnische Berufe 22 (13.4)
Blrokrafte und verwandte Berufe 17 (10.4)
Dienstleistungsberufe und Verkaufer 19 (11.6)
Fachkrafte in der Landwirtschaft, Forstwirtschaft und 2 (1.2)
Fischerei
Handwerksberufe und verwandte Berufe 21 (12.8)
Anlagen- und Maschinenbediener und Monteure 17 (10.4)
Hilfsarbeitskrafte 5 (3.0)
Angehdrige der regularen Streitkrafte 3 (1.8)
Ruhestand 94 (57.3)
Komorbiditat
ASA-Klassifikation
I 9 (5.5)
I 91 (55.5)
1 64 (39.0)
Charlson-Komorbiditats-Index 2.0 [2.0; 3.0]
Obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom 18 (11.0)

Chirurgie
Dauer der Operation (Minuten)
Perioperatives kardiales Risiko

niedrig

141.0 [90.0; 185.0]

20 (12.2)
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mittel 130 (79.3)
hoch 14 (8.5)
Chirurgische Operationstechnik
offen 109 (66.5)
Laparoskopisch/ Roboter-assistiert 55 (33.5)
Chirurgische Fachabteilung
Prostatektomien 68 (41.5)
Allgemeinchirurgie 27 (16.5)
Urologie 20 (12.2)
Gynakologie 9 (5.5)
Neurochirurgie 9 (5.5)
Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie 9 (5.5)
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde 7 (4.3)
Unfallchirurgie 7 (4.3)
Wirbelsaulenchirurgie 5 (3.0)
Gefalichirurgie 2(1.2)
Endoskopie 1(0.6)
Anasthesie
Dauer der Anasthesie (Minuten) 224.5 [174.80;
271.0]
Allgemeinanasthesie 164 (100.0)
Zusatzliche Periduralanasthesie 14 (8.5)
Narkose-Tiefe-Monitoring (Bispektralindex) 93 (56.7)
Atemwegs-Management
Supraglottisch 8 (4.9)
Direkte Laryngoskopie 132 (80.5)
Videolaryngoskopie 9 (5.5)
Fiberoptische Intubation 15 (9.1)
Cormack-Lehane-Klassifikation der Laryngoskopie
1 87 (53)
2 54 (32.9)
3 10 (6.1)
4 1 (0.6)

Anasthesiologische Medikation
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Pramedikation mit Midazolam oder Lorazepam
Antiemetische Prophylaxe

Keine

Dexamethason

Ondansetron

Dexamethason + Ondansetron
Narkose-Aufrechterhaltung

Sevofluran

TIVA mit Propofol
Sufentanil Gesamt-Dosis (ug)
Norepinephrin Gesamt-Dosis (ug kg™ min-)

Kristalloide FlUissigkeiten (ml)

4 (2.4)

13 (7.9)
10 (6.1)
18 (11.0)
123 (75)

132 (80.5)

34 (20.7)

80.0 [60.0; 95.0]
0.100 [0.050; 0.150]
2000.0  [1000.0;
2500.0]

Kolloidale Flussigkeiten (ml) 0.0 [0.0; 0.0]
Postoperative Versorgung

Maximaler Schmerz in der PACU (Numerische Rating-Skala) 4.0 [1.0; 5.0]
Piritramid Gesamt-Dosis (mg) 3.8 [0.0; 7.5]
Pethidin Gesamt-Dosis (mg) 0.0 [0.0; 25.0]

Dauer PACU-Aufenthalt (Minuten)
Postoperativer Aufenthalt
Normalstation

125.0 [101.5; 169.0]

122 (74.4)

Postoperative Uberwachungsstation (PACU24) 42 (25.6)

Tabelle 1: Demografische und klinische Merkmale der Studienpopulation. Die Daten sind als Median
[25.; 75. Perzentil] oder n (%) angegeben. ASA = American society of anesthesiologists/ US-
amerikanische Fachgesellschaft flir Anasthesiologie,. PONV = Postoperative nausea and vomiting/
Postoperative Ubelkeit und Erbrechen, TIVA = Total intravendse Anasthesie, PACU =postoperativer
Aufwachraum. PACU24 = verlangerter Aufwachraum mit Ubernachtung/ Monitoringstation mit bis zu 24
Stunden Aufenthalt

Der mediane QoR-15GE-Score betrug vor der Operation 132 [116; 144]. Nach der
Operation wurde ein medianer QoR-15GE-Score von 101 [82; 125] erhoben, also ein
durchschnittlicher Abfall um 31 Punkte.

Seite 32 von 85



3.3 \Validitat

3.3.1 Konstruktvaliditat

Zur Messung der Konstruktvaliditat wurde der Zusammenhang zwischen
verschiedener Variablen und den postoperativen QoR-15GE-Gesamtwerten
untersucht. Zur Ubersicht der Varianzanalysen der kategorialen Variablen siehe
Tabelle 2.

Postoperative QoR-15GE-Werte unterschieden sich signifikant zwischen Operationen
mit niedrigem (103 Punkte), mittlerem (104 Punkte) oder hohem Risiko (77 Punkte).
Die praoperativen QoR-15GE-Gesamtscore-Werte waren in den Gruppen mit
unterschiedlichem operativen Risiko hingegen annahernd gleich (niedrig: 132, mittel:
133, hoch: 134). Auch die postoperative Uberwachung auf einer Monitoringstation war
mit signifikant niedrigeren QoR-15GE-Werten nach der Operation verbunden (p =
0,015).

Patienten mit nicht mannlichem Geschlecht hatten signifikant niedrigere QoR-15GE-
Werte (p = 0,007). Eine positive statistische Korrelation fand sich zwischen dem Alter
der Patienten und den QoR-15GE-Summenwerten. (r = 0,182, 95% CI: 0,030 bis
0,326, p = 0,020).

Hingegen konnte kein Zusammenhang der Anasthesie-Form (Sevofluran p = 0,311;
Propofol p = 0,244) und des ASA-Status (p = 0,899) mit den gemessenen QoR-15GE-
Werten festgestellt werden.

Tabelle 2: Varianzanalysen verschiedener kategorialer Variablen mit den
postoperativen QoR-15GE-Gesamtwerten

Variablen Postoperativer QoR- P
15GE-Score

Geschlecht 0.007
weiblich (n = 42) 92 [75; 109]
mannlich (n = 117) 106 [89;127]
divers (n = 5) 74 [65; 105]

ASA-Status 0.816
l(n=9) 99 [82; 118]
Il (n=91) 103 [85; 123]
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Il (n = 64)

100 [77; 127]

Perioperatives kardiales Risiko 0.002
niedrig (n = 20) 106 [78; 129]
mittel (n = 130) 104 [87; 126]
hoch (n = 14) 75 [68; 85]
Sevofluran 0.311
ja(n=132) 104 [85; 126]
nein (n = 32) 98 [75; 118]
Propofol 0.244
ja (n=34) 96 [76; 116]
nein (n = 130) 105 [85; 126]
Narkose-Tiefe-Monitoring (Bispektralindex) 0.009
ja (n=93) 110 [90; 127]
nein (n =71) 97 [76; 114]
PONV-Prophylaxe
keine (n = 13) 100 [87; 128]
Dexamethason (n = 10) 96 [76; 119]
Ondansetron (n = 18) 94 [69; 109]
Dexamethason + Ondansetron (n = 123) 103 [85; 126]
Postoperative Versorgung 0.013

Normalstation (n = 122)

105 [85; 126]

Postoperative Uberwachungsstation

(PACU24) (n = 42)

95 [69; 124]

Tabelle 2: Varianzanalysen verschiedener kategorialer Variablen mit den postoperativen QoR-15GE-
Gesamtwerten. Die Daten sind als Median angegeben [25. Perzentil; 75. Perzentil]. ASA = American
society of anesthesiologists/ US-amerikanische Fachgesellschaft fir Anasthesiologie, PONV =
Postoperative nausea and vomiting/ Postoperative Ubelkeit und Erbrechen, PACU24 = verlangerter

Aufwachraum mit Ubernachtung/ bis zu 24 Stunden Aufenthalt

Abbildung 4 zeigt den Vergleich metrischer Variablen mit den postoperativen QoR-
15GE-Werten. Es fand sich eine statistisch signifikante negative Korrelation zur OP-
Dauer (r =-0,156, 95% CI:-0,302 bis -0,003, p = 0,046) sowie zur Anasthesie-Dauer (r
= -0,237, 95% CI: -0,377 bis -0,087, p=0,002). Auch eine hohe Schmerzintensitat im
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Aufwachraum (gemessen anhand der NRS) war mit erniedrigen Fragenbogen-Werten
verbunden (r = -0,311, 95%CI: -0,458 bis -0,148) und zeigte sogar die grofte
statistische Signifikanz der Konstruktvaliditat (p < 0,001). Die negative Korrelation
zwischen den QOR-15GE-Werten und einer Kreislauf-Unterstitzung mittels
Noradrenalin (r = -0,087, 95% CI -0,242 bis 0,071, p = 0,281) und der Dauer des
Aufenthaltes im Aufwachraum (r = -0,128, 95% CI: -0,298 bis 0,050, p = 0,157) erwies

sich als gering.

Abbildung 4: Korrelation metrischer Variablen mit den QoR-15GE-Gesamtwerten
mittels Pearson-Korrelation

Sufentanil-Dosis | i
(kumulativ)

Dauer der Operation - -

Schmerzen im Aufwachraum
(erfasst anhand der NRS) | '

Noradrenalin-Dosis - .

Dauer des Aufwachraum-
Aufenthaltes | *

Andsthesiedauer - .

Alter i -

-0.50 -0.25 0.00 0.25 0.50

Abbildung 4: Korrelation metrischer Variablen mit den QoR-15GE-Gesamtwerten mittels Pearson-
Korrelation. NRS = Numerische Rating-Skala flir Schmerzen, Quelle: Kahl et al., 2021

3.3.2 Diskriminanzvaliditat

Patienten, die eine Nacht auf der Monitoring-Station verbringen mussten, zeigten
signifikant niedrigere QoR-15-Werte, als Patienten, die nach dem Aufenthalt im

Aufwachraum auf die Normalstation verlegt werden konnten (p = 0,015).
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3.4 Reliabilitat

3.4.1 Interne Konsistenz und Inter-item-Analyse

Die interne Konsistenz zeigte sich hoch mit einem Cronbachs Alpha von 0,87. Die
Analyse der einzelnen QoR-15GE-Fragen bot keine Verbesserung des Cronbachs
Alpha durch Weglassen einzelner Items — es fanden sich konstant hohe Cronbachs
Alpha-Werte fur die einzelnen Fragen.

In der Inter-ltem-Analyse zeigte sich mit einer durchschnittlichen Korrelation von 0,31
zwischen den einzelnen Items ein niedriger Korrelationskoeffizient. (siehe Abbildung 5
sowie Tabelle 3).

In der Einzel-Analyse fanden sich hohe Zusammenhange zwischen den Gefuhlen
.insgesamt gut® (Frage 10) und ,ich hatte die Situation im Griff* (Frage 9) (r = 0,802)
sowie zwischen Angst (Frage 14) und Niedergeschlagenheit (Frage 15) (r = 0,873).
Die einzelnen Items wurden auch verglichen mit den summierten Items des
Fragebogens. Hier zeigte sich eine hohe Korrelation der Fragen 9 und 10 mit dem
gesamten QoR-15GE: ,Ich fuhlte mich wohl [...]* (r = 0,801) sowie ,Ich habe mich
insgesamt gut gefuhlt.” (r = 0,819).
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Abbildung 5: Inter-ltem-Korrelationen fur einzelne ltems der postoperativen deutschen

Version des Quality of Recovery-15 und der Summenscores
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Abbildung 5: Inter-ltem-Korrelationen fur einzelne Iltems der postoperativen deutschen Version des
Quality of Recovery-15 und der Summenscores. Grole und Farbe der Punkte stellen Pearson-

Korrelationskoeffizienten von -1 (dunkelrot) bis 1 (dunkelblau) dar. Quelle: Kahl et al., 2021

Unterschiede in der Korrelation fanden sich vor allem bei haufigen postoperativen
Symptomen wie starken Schmerzen (Frage 12) zu zum Beispiel Wohlbefinden (Frage
9) (r = 0,293) und gutem Schlaf (Frage 4) (r = 0,241). Auch Ubelkeit (Frage 13) zeigte
kaum bis keine Korrelation zu Wohlbefinden (r = 0,146) und gutem Schlaf (r = 0,050).
Die Frage nach Ubelkeit/ Erbrechen zeigt auch den niedrigsten Zusammenhang

zwischen einzelner Frage und Gesamt-Fragebogen (r = 0,373).
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Tabelle 3: Inter-ltem-Korrelationen fur die 15 Iltems und die Summe desQoR-15GE-Fragebogens (postoperative Bewertung)

ltem 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15
1 —

2 264 | -

3 423 | .616 |-

4 384 | .51 682 | ---

5 069 |.322 |.319 |.191 |-

6 399 368 |.388 |.356 |.200 |---

7 368 |.362 |.277 |.254 |.183 |.562 | ---

8 222 | 485 | 455 |.348 |.B33 |.266 |.163 |--

9 377|579 | .600 |.476 |.424 | .480 |.438 |.542 |--

10 414 | 540 |.630 |.588 |.376 |.490 |.398 |.543 |.802 |---

11 34 | .259 | .251 235 | .255 | .211 A30 | .252 | .293 | .369 | ---

12 A70 | .323 | .253 | .241 095 |.153 |.049 |.226 |.293 |.246 |.397 |--

13 154 | .213 | 137 |.050 |.083 |.198 |.170 |.146 |.146 |.174 |.040 |.214 |--

14 A75 1.218 | .239 | 215 | .055 |.264 |.098 |.185 |.320 |.376 |.130 |.425 |.389 |---

15 A73 | 247 | 232 | .238 |.058 |.286 |.171 207 | .354 |.369 |.144 |.456 | .391 873 | -
Summe | .491 721 733 | .646 |.517 |.592 |.469 |.c64 | .801 819 | .467 | .511 373 | .539 | .564

Tabelle 3: Inter-ltem-Korrelationen fur die 15 Items und die Summe des QoR-15GE-Fragebogens (postoperative Bewertung). Die Korrelationen

werden als Pearson-Korrelationskoeffizienten angegeben.
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3.4.2 Split-Half-Reliabilitat

Nach Anwendung der Spearman-Brown-Formel ergab sich eine Reliabilitat von 0,78
fur einzelne Items (Durchschnitt aller Split-Half-Korrelationen) und 0,87 fur alle Items
(Durchschnitt aller Split-Half-Reliabilitaten).

3.4.3 Test-Retest-Zuverlassigkeit

Fur die Bestimmung der Reproduzierbarkeit wurde eine Untergruppe von 25 Personen
zufallig ausgesucht, die den postoperativen QoR-15GE zweimal ausfullte mit einem
zeitlichen Abstand von circa einer Stunde. Die Reproduzierbarkeit wurde anhand des
Intraclass-Korrelationskoeffizient bestatigt, der 0,77 betrug. Der modellbasierte
Intraklassen-Korrelationskoeffizient betrug 0,77 (95% CI: 0,58-0,88). Das
Netzdiagramm in Abbildung 6 veranschaulicht die Veranderung der praoperativen zu
den postoperativen QoR-15GE-Werten sowie die Test-Retest-Werte.
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Abbildung 6: Netz-Diagramm fur die einzelnen Fragen des QoR-15GE mit den

praoperativen (grin) und postoperativen Bewertungen (rot und lila)

Frage 1 @ Ppraoperativ
Frage 2 Frage 15 ® postoperativ
® Re-Test postoperativ
Frage 3 Frage 14
Frage 4 Frage 13
Frage 5 Frage 12
Frage 6 Frage 11
Frage 7 Frage 10
Frage 8 Frage 9

Abbildung : Netz-Diagramm fir die einzelnen Fragen des QoR-15GE mit den préaoperativen (griin) und
postoperativen Bewertungen (rot und lila). Die 2. postoperative Beurteilung bezieht sich auf die Test-
Retest-Untergruppe (lila). Jede Speiche steht fiir ein Item des Fragebogens. Die Zahlen 0 bis 10 auf der
Achse stehen fir die 11-stufige numerische Bewertungsskala. Quelle: Kahl et al., 2021

3.5 Responsivitat

Die Responsivitat des QoR-15GE zeigte sich hoch mit einer Cohen’schen Effektgrofie
von 1,15. Der standardisierte Antwortmittelwert von 0,89 zeugt von einer starken
Fahigkeit, Veranderungen im postoperativen Zustand im Vergleich zum praoperativen
Befund feststellen zu kdnnen. Einzelheiten werden in Tabelle 4 prasentiert. Abbildung
7 zeigt die durchschnittliche Differenz der praoperativen QoR-15GE-Werte zu den

postoperativen Werten fur jedes einzelne ltem des Fragebogens.
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Tabelle 4: Responsivitat mit Cohen's d und standardisiertem Antwortmittelwert

Qor-15GE- | Praoperativer | Postoperativer durchschnittliche % Veranderung | Cohen’s | standardisierter
ltem Mittelwert + SD | Mittelwert + SD Veranderung [95% CI] zum Ausgangswert | d Antwortmittelwert
Frage 1 92+1,8 83+24 -0,94 [-1,3 bis -0,56] 9,8 0,49 0,36

Frage 2 8,9+22 6,3+3,7 -2,5[-3,1 bis -1,9] 29 1,2 0,7

Frage 3 79124 6,2+3,0 -1,8 [-2,3 bis -1,2] 22 0,7 0,5

Frage 4 72+27 55+3,2 -1,7 [-2,3 bis -1,2] 24 0,63 0,47

Frage 5 95+2,0 49+43 -4,6 [-5,3 bis -3,9] 48 2,4 1

Frage 6 9,7+1,5 8,6+26 -1,1 [-1,5 bis -0,65] 1 0,74 0,4

Frage 7 95+1,4 92+1,8 -0,31 [-0,58 bis -0,045] 3,2 0,21 0,17

Frage 8 7,8+3,5 32+3,9 -4,5 [-5,3 bis -3,8] 59 1,3 1

Frage 9 8,0+2,6 6,0 £3,2 -2,0 [-2,5 bis -1,4] 25 0,78 0,58

Frage 10 [8,0+24 6,4+3,0 -1,6 [-2,1 bis -1,1] 20 0,66 0,49

Frage 11 8,0 £ 3,1 54+3,0 -2,6 [-3,2 bis -2,0] 32 0,85 0,65

Frage 12 | 8,727 7,2+3,2 -1,5 [-2 bis -0,87] 17 0,55 0,39

Frage 13 [9,5+1,8 85+27 -0,98 [-1,4 bis -0,52] 1 0,55 0,34

Frage14 |7,0+2,9 8,0+3,0 0,98 [0,47 bis 1,5] -14 -0,34 -0,3

Frage15 |7,5+3,0 82+28 0,79 [0,3 bis 1,3] -9,3 -0,23 -0,22

Summe 130 £ 22 100 + 28 -25 [-29 bis -20] 23 1,4 1,1

Tabelle 4: Die Responsivitdt wird mit Cohen's d (Differenz zwischen dem mittleren praoperativen und postoperativen

deviation/ Standardabweichung, Cl = Confidence interval/ Konfidenzintervall.

QoR-15GE-Score, geteilt durch die

praoperative SD) und dem standardisierten Antwortmittelwert (Mittelwert der Score-Differenz geteilt durch die SD der Score-Differenz) angegeben. SD = Standard
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In der Einzel-ltem-Analyse fallt auf, dass Frage 5 (,[...] ohne Hilfe zur Toilette gehen
[...]Y) und Frage 8 (,[...] Arbeit [...] wieder aufnehmen®) die starkste Veranderung
zum negativen haben. Beide Werte verschlechtern sich um fast 50
beziehungsweise 60%. Die einzigen Fragen, die postoperativ hOhere Werte zeigen
als praoperativ, sind die beiden Items 14 und 15: sowohl die Werte fur die Geflhle
von Besorgnis/ Angst als auch Traurigkeit/ Niedergeschlagenheit stiegen um rund
10% im Vergleich zum praoperativen Wert. Die restlichen Werte anderten sich um
3 bis 32%, im Durchschnitt um 23%.

Abbildung 7: Mittlere Veranderung jedes ltems des QoR-15GE (durchschnittliche
Differenz zwischen praoperativen und postoperativen QoR-15GE-Wert) mit
Konfidenzintervall (95% CI)

Frage 1 — §
Frage 2 - = 3
Frage 3 —_— i
Frage 4 - —_— i
Frage5§{ ———— }
Frage 6 - — e 3
1
Frage 7 —'—i
Frage 8 - . i
Frage 9 1 —_—— %
Frage 10 —_— §
Frage 11 1 e ———— 3
Frage 12 A — i
Frage 13 - —_— i
Frage 14 1 i —_—
Frage 15 } —_—
4 2 0

Abbildung 7: Mittlere Veradnderung jedes Items des QoR-15GE (durchschnittliche Differenz
zwischen praoperativen und postoperativen QoR-15GE-Wert) mit Konfidenzintervall (95% Cl)
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4. Diskussion

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass die deutsche Ubersetzung des QoR-15
vergleichbar gute psychometrische Eigenschaften besitzt wie die englische
Originalversion. Damit ist der QoR-15GE ein leistungsstarkes Instrument, um die

postoperative Erholung von deutsch-sprachigen Patienten einschatzen zu lassen.

4.1 Psychometrische Eigenschaften

4.1.1 Konstruktvaliditat

Die Konstruktvaliditat des deutschen 15 Items umfassenden Quality-of-Recovery-
Scores wurde durch die Uberpriifung drei verschiedener Hypothesen bestéatigt.
Erstens wiesen Patienten, die sich einer invasiveren Operation unterzogen,
signifikant niedrigere postoperative QoR-15GE-Werte auf. Dies betraf Operationen
mit hoherem operativen Risiko, langerer OP- und Anasthesie-Dauer sowie
postoperativ erforderlichem Aufenthalt auf einer Monitoringstation. Patienten mit
weniger invasiven Operationen hatten deutlich hdhere postoperative QoR-15GE-
Werte. Die praoperativ als Basis-Score erhobenen Fragebogen-Werte zeigten keine
Unterschiede zwischen den Gruppen mit unterschiedlichem operativen Risiko.

Zweitens korrelierte das weibliche Geschlecht, wie in zahlreichen Studien bereits
festgestellt, statistisch signifikant mit niedrigeren postoperativen Erholungswerten
(siehe auch Abschnitt 4.10 Zukunftsaussichten und aufzugreifende Aspekte fur
Folgestudien). Drittens erzielten Patienten mit hoher Schmerzintensitat im
Aufwachraum niedrigere QoR-15GE-Werte als gut schmerzkompensierte

Patienten.

4.1.2 Diskriminanzvaliditat

Eine Korrelation zwischen der Lange des Aufenthaltes im Aufwachraum und
niedrigeren postoperativen QoR-15GE-Werten konnte nicht festgestellt werden.
Dies konnte moglicherweise auch auf nicht-medizinische Einflussfaktoren wie ein
zeitweise  Uberlastetes  Patiententransport-Wesen  oder organisatorische

Begebenheiten wie das Warten auf eine arztliche Freigabe zur Verlegung aus dem
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Aufwachraum zurtckzufuhren sein. Das ist von uns nicht ndher untersucht worden.
Wir konnten jedoch eine statistisch signifikante Anderung der postoperativen QoR-
15GE-Werte feststellen, wenn Patienten eine Nacht auf unserer anasthesiologisch
gefiihrten Uberwachungsstation verbrachten. Diese ,PACU24“ entstand, um
Patienten mit erhdhtem perioperativen Risiko fur 24 Stunden zu GUberwachen, wenn
keine Indikation fur eine intensivmedizinische Aufnahme besteht. Die schlechteren
postoperativen QoR-15GE-Gesamtwerte der PACU24-Patienten konnten auf das
hohere operative Risiko und damit die Diskriminanzvaliditat des Fragebogens
zuruckzufihren sein. Moglich ware aber auch eine anders erlebte postoperative
Erholung im Vergleich zur Normalstation. Dies macht mdglicherweise eine
Uberarbeitung des QoR-15 erforderlich, um ihn fiir Patienten mit postoperativem
Aufenthalt auf einer Uberwachungs- oder gar Intensivstation zu verwenden (siehe

auch Abschnitt 4.6 Diskussion der Items).

4.1.3 Reliabilitat

Die Zuverlassigkeit des QoR-15GE wurde durch die Bewertung der internen
Konsistenz, der Split-Half-Reliabilitdt und der Reproduzierbarkeit im Test-Retest
nachgewiesen. Das berechnete Cronbach’s Alpha von 0,87 weist auf eine hohe
interne Konsistenz hin. Die Split-Half-Reliabilitat lag im empfohlenen Bereich. Die
gute Test-Retest-Reliabilitat weist auf die Genauigkeit und zeitliche Stabilitat der
Ergebnisse hin. Die Inter-ltem-Analyse zeigte mit einer durchschnittlichen
Korrelation von 0,31 zwischen den einzelnen Items einen niedrigen
Korrelationskoeffizienten, was ausdrickt, dass der QoR-15GE verschiedene
Bereiche der postoperativen Erholung erfasst.

4.1.4 Responsivitat

Die Anderungssensivitat als wichtigstes Merkmal eines Instruments zur Messung
des Gesundheitszustands zeigte eine starke Fahigkeit Veranderungen im Rahmen
der Erholung nach einer Operation zu detektieren. Wir fanden eine Cohen’sche
EffektgroRe von 1,15 und einen standardisierten Antwortmittelwert von 0,90.

Bei den Patienten dieser Studie anderte sich der postoperative QoR-15GE-

Gesamtscore um mehr als 6 Punkte im Vergleich zu dem praoperativ als Basis-Wert
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erhobenen QoR-15GE-Gesamtscore. Dies ist der Wert, der von Myles und Myles
als minimale klinisch bedeutsame Veranderung des QoR-15 ermittelt wurde (Myles
& Myles, 2021). Die in dieser Studie erhobenen Werte zeigten mit 31 Punkten als
durchschnittliche Anderung der QoR-15GE-Gesamtwerte von pra- zu postoperativ

eine signifikante Veranderung des Gesundheitszustandes an.

4.1.5 Akzeptanz und Durchfuhrbarkeit

Die Akzeptanz und die Durchflihrbarkeit waren hoch mit einer Rekrutierungsrate
von 92 % und einer Ausfullrate von 88 %. Dies unterstitzt eine breite Verwendung
in der klinischen Versorgung und Forschung, denn hierfur sind leicht verstandliche

und praktikable Instrumente eine wesentliche Voraussetzung.

4.2 Methodische Erwagungen zu standardisierten

Fragebogen als Messinstrument

Typische Komplikationen nach einer Operation wie zum Beispiel postoperatives
Erbrechen kénnen zu einer Art , Tunnelblick® fihren und den Blick auf weitere, auch
bestehende Probleme des Patienten, die jedoch nicht im Vordergrund stehen,
verschleiern (Myles, 2016a). Skalen zur Ermittlung der Genesungsqualitat sind
diesbezlglich wertvoll, um einen ganzheitlichen Blick auf die Genesung zu
bekommen, ohne wichtige Aspekte zu Ubersehen.

Das Instrument des Fragebogens bringt dabei Vorteile mit sich wie zum Beispiel
Vergleichbarkeit und Ubertragbarkeit sowie eine einfache und relativ
kostengunstige Durchfuhrung. Der logistische Aufwand ist Uberschaubar und die
Erfassung bewirkt keine groRe Unterbrechung der klinischen Ablaufe. Eine
Auswertung ist unmittelbar moglich und erfordert keine zusatzliche Erlauterung.
Auch ist der Fragebogen mit einer Gesamtzahl von 15 Iltems gut handhabbar. Er ist
innerhalb weniger Minuten ausfullbar. Zudem erleichtert die Tatsache, dass der
QoR-15 auf eine Din-A4-Seite passt, die Ubersichtlichkeit. Die Fragen sind einfach
gestellt und bendtigen keine weiteren Erklarungen, sodass der QoR-15GE
selbststandig ausgeflllt werden kann. Das Format ist fur die Patienten bekannt - es

ahnelt Kundenbefragungen wie zum Beispiel ,Wie hat Ihnen |hr Aufenthalt bei uns
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gefallen?“. Diese Punkte fuhren zu einer hohen Akzeptanz bei den Patienten. Durch
den geringen Abstand zwischen der zu beurteilenden Leistung und Befragung sowie
der hohen Akzeptanz ist eine hohe Rucklauf-Quote madglich.

Das Instrument des Fragebogens bringt jedoch auch Nachteile mit sich wie zum
Beispiel die Unflexibilitat und fehlende Interaktionsmaoglichkeit. Es gibt nur
.vorgefertigte Antworten®, eine Freitext-Antwort oder Kommentare sind nicht
moglich. Damit geht eine begrenzte Aussagekraft einher. Die Reduktion von
komplexen Gefuhlen und Symptomen auf einfache Zahlen gibt die
Patientenperspektive nur zum Teil wieder (K. Meadows, 2011). Bei der
Vereinfachung und Verkdrzung durch die numerische Bewertung gehen
zwangsweise auch Informationen verloren. PROMs neigen dazu, ,die menschliche
Vielfalt* und auch ,die taglichen [...] auftretenden Schwankungen in der
Wahrnehmung von Gesundheit® zu Ubersehen. Zudem wird davon ausgegangen,
dass die Menschen ,ahnlich fixe Bedurfnisse und Vorlieben“ haben und damit den
,PROM-ltems und -Konstrukten die gleiche Bedeutung beimessen“ (Neale &
Strang, 2015). Um detailliertere Informationen zu erhalten, sind andere
Erhebungsinstrumente erforderlich. Narrative Methoden wie Tiefeninterviews sind

ein Beispiel (Coulter et al., 2014).

4.3 Messgenauigkeit und Forschungsansatz

PROMSs haben einen ,logisch-positivistischen Ansatz® (K. Meadows, 2021), miussen
aber auch individuelle Erfahrungen widerspiegeln (Neale & Strang, 2015). Damit
sind sie Teil einer bereits lange bestehenden Kontroverse: in wie weit kbnnen
unsere Gedanken und unser Verhalten gemessen werden? Und ist die
Messgenauigkeit mit der einer physikalischen Skala vergleichbar?

Der positivistische Forschungsansatz vertritt die Ansicht, dass Verhalten beobachtet
werden kann, also sinnlich wahrnehmbar ist und damit mess- und Uberprufbar.
Somit kann es objektiviert werden. Denn: ,Objektivitat ist eine grundlegende
Voraussetzung fur gultige Messungen.“ (McKenna et al., 2019a).

Dem gegenuber steht die Denkweise des Interpretivismus, die anerkennt, dass
menschliches Verhalten komplex ist und nicht vorhergesagt werden kann. Der
britische Psychologe und Forscher zu Fragebogengestaltung Keith Meadows vertritt

sogar die Ansicht, dass die Objektivitdt der Forschung uns daran hindert, ,die
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aufschlussreichsten Antworten auf unsere Fragen zu finden®. Er pladiert flr einen
gemischten Methodenansatz, der neben der quantitativen PROM-Erhebungen auch
Erzahlungen der Patienten einschlielt (K. Meadows, 2021). Auch ,diese Art von
Evidenz® sollte ,einen Platz in einer richtig konzipierten [evidence-based medicine]
haben.” (Misak, 2010).

Trotz der Herausforderung, beide Sichtweisen vereinen zu muissen: PROMs bieten
die schnelle und einfache Moglichkeit, dass der Patient mitteilt, wie er sich fuhlt,
Forscher und Kliniker dies verstehen und zur Behandlungsverbesserung nutzen
konnen (Neale & Strang, 2015). Der QoR-15 ist ein Instrument, um die Erholung zu
einem Zeitpunkt zu erfassen, der die ersten 24 Stunden nach einer Operation misst.
Er stellt damit eine Momentaufnahme dar, welche aber nicht ,die absolute Wahrheit®
abbildet. Der Fragebogen misst die Veranderung im Vergleich zum praoperativen
Zustand, erfasst jedoch keine Veranderungen wahrend der postoperativen
Erholung, solange die Messung nur einmalig nach der Operation erfolgt. PROMs
wie zum Beispiel der QoR-15 sind ein nutzliches Tool, um Populationen mit einander
vergleichen zu kdnnen.

Was jedoch nicht passieren darf, ist, dass PROMs zweckentfremdet werden. Dann
ist die Messgenauigkeit zu Recht fragwirdig beziehungsweise die Anwendung
schlichtweg falsch. Die zu messenden Konstrukte der verwendeten Fragebdgen
mussen klar definiert sein und durfen auch nur in diesem Rahmen verwendet
werden (McKenna et al. 2019a). Soll zum Beispiel die Patientenzufriedenheit mit
der Anasthesieversorgung gemessen werden, muss ein anderer Fragebogen als
der QoR-15 verwendet werden, da dieser zwar funktionellen Status, Symptome,
psychologisches Befinden und Kognition misst, nicht jedoch die Zufriedenheit.

4.4 PROM-Entwicklung und Patientenbeteiligung

Die Entwicklung eines PROMs ist ein aufwendiger Prozess (Neale & Strang, 2015).
Verschiedene qualitative Methoden wie unter anderem Literaturrecherchen,
Interviews, Fokusgruppen sowie klinische Beobachtungen werden verwendet, um
ein PROM zu entwickeln. Anschlie3end erfolgt die umfassende psychometrische
Testung in der quantitativen Phase, um sicherzustellen, dass das PROM valide und
zuverlassig ist und das zu erfassende Konstrukt so objektiv wie mdglich misst (K. A.
Meadows, 2022).
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Einigkeit besteht dartber, dass die Patienten einbezogen werden sollen. Jedoch
mussten Wiering et al. 2017 feststellen, dass dies gar nicht immer geschieht. Von
den knapp 200 PROM-Instrumenten sind ein Viertel ohne jegliche
Patientenbeteiligung entstanden. Diese Zahlen sind erschreckend, denn die ldee
der PROMs ist nicht, dass Patienten einen Fragebogen ausflllen, sondern dass von
ihnen selbst berichtet wird, ob sie die flr sie wichtigen Ziele auch erreicht haben.
Nur weil ein PROM von Patienten beantwortet wird, heil3t das noch nicht, dass
dieses auch ein patientenzentriertes Instrument ist. Allein die Patienten kdnnen
bestimmen, welche Outcomes fur sie tatsachlich relevant sind (Trujols et al., 2013;
Wiering et al., 2017).

Wiering et al. unterteilten die PROM-Entwicklung in die 3 Phasen ,Bestimmung
wichtiger Gesundheitsoutcomes, die Generierung von ltems und die Uberprifung
auf Verstandlichkeit und Inhaltsvaliditat®. In den meisten Fallen findet die Beteiligung
der Patienten in der Anfangsphase statt in der die zu prifenden ltems erstellt
werden. Gegebenenfalls findet auch eine Beteiligung der Patienten bei der
Bewertung der Testversion eines Instruments statt. Eine gemeinsame Festlegung
mit den Patienten, welche Gesundheitsoutcomes flr sie relevant sind, findet jedoch
selten statt, ebenso wie eine Patienten-Beteiligung in allen 3 Phasen. Die Quality-
of-recovery-Skala wurde in die Studie nicht eingeschlossen. Tatsachlich wurden bei
der Entwicklung des QoR-15-Scores Patienten in allen 3 Phasen beteiligt.

Myles et al. kamen bereits vor einem Vierteljahrhundert zu dem Schluss, dass der
Patient selbst ,der eigentliche Beurteiler einer guten Anasthesie ist (Myles et al.,
1999). Das Wissen aus einer breiten Erhebung bei Uber 10.000 Patienten zur
postoperativen Patientenzufriedenheit sowie die bereits seit 1993 in der Abteilung
durchgefuhrten einfachen Erhebungen Uber die Zufriedenheit mit der
Anasthesieversorgung wurden integriert in die Entstehung eines Fragebogens zur
Messung der postoperativen Genesung. Dabei darf die Erholungsqualitat jedoch
nicht mit der Patientenzufriedenheit gleichgesetzt werden - beides sind
unterschiedliche  Konstrukte, die sich gegenseitig beeinflussen, aber
unterschiedliche Dinge messen (Berning et al., 2017; Myles, 2001; Royse et al.,
2013).

FUr die Entwicklung des initialen (9-ltems-) QoR-Score wurden - neben der
langjahrigen Erfahrung - nicht nur Chirurgen, Anasthesisten und Pflegekrafte

einbezogen, sondern auch Patienten und sogar Angehdrige. Dabei gab es ein
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ausgewogenes Verhaltnis mit 56 Behandlern, 70 Betroffenen und 10 Angehdérigen.
Sie wurden gebeten, 61 vorgegebene Items bezuglich ihrer Wichtigkeit zu
beurteilen, aber auch Kommentare fur weitere wichtige, die Erholung
beeinflussende Faktoren abzugeben. Die 9 Items, die fur alle Gruppen am
relevantesten waren, sowie die Items, die den Patienten am wichtigsten waren,
wurden dann zu einer QoR-Skala zusammengefasst und validiert. In einer erneuten
Uberprifung bei Gber 5000 Patienten konnte neben der Validitit des Fragebogens
sein statistisch signifikanter Zusammenhang zur Patientenzufriedenheit mit der
Anasthesie festgestellt werden (Myles et al., 2000c).

Mit dem Ziel, eine umfassendere Bewertung der Erholungsqualitat zu ermoglichen
und die psychometrischen Eigenschaften des QoR zu verbessern, wurden ein Jahr
spater die 50 wichtigsten Items der oben genannten Befragung ausgewahlt. Diese
50 Fragen, der 9-ltem-QoR sowie einer visuelle Analogskala fur die allgemeine
Bewertung der postoperativen Erholung wurden an einer heterogenen Gruppe von
Patienten getestet. Anschlielfend wurden die 3 Instrumente miteinander verglichen
und der QoR-40 zusammengestellt. Dabei wurden die ltems ausgewahlt, die am
meisten mit dem Gesamtscore und damit der Qualitat der Genesung korreliert
waren. Es konnte tatsachlich eine hdhere Validitat und Zuverlassigkeit im Vergleich
zum QoR-Score festgestellt werden (Myles et al., 2000b). In einer systematischen
Ubersichtsarbeit Uberpriften Kluivers et al. postoperative Instrumente zur Messung
der Genesungsqualitat. Bis auf 2 Ausnahmen erflllten sie die vorgegebenen 8
Kriterien nicht. Eine der Ausnahmen war der QoR-40 (Kluivers et al., 2008).

5 Jahre spater fuhrten Gornall et al. auf Basis einer noch ausfuhrlicheren Datenlage
eine weitere systematische Ubersichtsarbeit durch. Es konnte festgestellt werden,
dass der QoR-40 ein ,weit verbreitetes und umfassend validiertes Mal} fur die
Qualitat der Genesung ist” (Gornall et al., 2013). Die zahlreichen Studien zum QoR-
40 wurden zusammengefasst und seine Validitat, Zuverlassigkeit sowie sein
klinischer Nutzen untermauert. Aufgrund der Heterogenitat der eingeschlossenen
Studien wurde keine klassische Meta-Analyse durchgefuhrt, sondern ,gepoolte
Schatzungen von Korrelationskoeffizienten® verwendet. Die teils betrachtlichen
Unterschiede zwischen den Studien beruhen auf dem Einschluss von fast 3500
Patienten aus vielen Landern der Welt mit unterschiedlichem Kkulturellen
Hintergrund. Die Heterogenitat der eingeschlossenen Studien ist von Vorteil und

unterstreicht die vielfaltige Anwendbarkeit des QoR-40.
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Eine erneute Fragebogen-Entwicklung wurde angegangen, um die schnelle
Ausfullbarkeit des kurzen QoR-Scores und die umfassendere Bewertung der
Genesungsqualitat durch den QoR-40 zu vereinen. Stark et al. wahlten die 15
wichtigsten ltems des QoR-40 aus und stellten sie zu einem neuen Fragebogen
zusammen - dem QoR-15. Dieser war kurzer und effizienter als der QoR-40, ohne
aber etwas von seiner Validitat, Reliabilitat oder Anderungssensitivitat einzubtRen.
Vielmehr konnte gezeigt werden, dass diese Kurzversion des QoR-40 seine
,ausgezeichneten psychometrischen Eigenschaften® beibehalt, die selben
Elemente der Genesungsqualitat abdeckt und dabei die ,klinische Akzeptanz und
Durchfuhrbarkeit“ verbessert werden konnte (Stark et al., 2013).

Rat et al. kamen in ihrer Methoden-Untersuchung zur Generierung von ltems fur
PROMs zu dem Schluss, dass Einzelinterviews mit Patienten dafur die beste
Methode darstellen. Die Befragungen der Mitarbeiter aus dem Gesundheitswesen
brachten ,keine zusatzlichen Informationen®. Aulerdem hatten sie ein engeres Bild
der Krankheitsauswirkungen auf die Lebensqualitat als die Patienten selbst (Rat et
al., 2007). Auch Myles et al. fielen bei der Erstellung der 9-ltems umfassenden QoR-
Skala ,interessante Unterschiede in den Bewertungsmustern von Patienten/
Angehdrigen, Pflegepersonal und Arzten® auf. Die Relevanz der Items wurde anders
eingeschatzt (Myles et al., 1999). Dies unterstreicht, wie wichtig es ist, dass
Patienten in die Entwicklung von PROMSs einbezogen werden.

Trujols et al. schlagen ein PROM-Klassifizierungssystem vor (Trujols et al., 2013).
Ziel der PROMSs soll nicht nur der Patient als Quelle der Information (,patient
reported”) sein, sondern auch, dass der Inhalt und die berichteten Outcomes
Patienten-zentriert sind. Sie bewerteten ein PG-PROM als patientengeneriertes
Ergebnismald am hochsten und ein PC-PROM, welches patientenzentriert ist, als
gut. Ein PV-PROM wurde entwickelt von jemandem, ,der die Situation der Patienten
versteht” und eine Patientenbewertung ist erfolgt. Den niedrigsten Wert haben PI-
PROMSs, welche sich als patientenirrelevant herausgestellt haben, da sie nur
Aspekte einbeziehen, die von Klinikern und Forschern als wichtig erachtet wurden.
Der QoR-15 ist als PC-PROM zu werten, da bei seiner Entwicklung nicht
ausschlieBlich Patienten beteiligt waren, sondern auch Behandlungsbetreuer
mitgewirkt haben. Damit ist der QoR-15 patientenzentriert und patientenbezogen.
Uberraschend dabei ist, dass die Patientenbeteiligung eigentlich seit vielen Jahren

eine Voraussetzung fur die Verwendung von PROMs ist (U.S. Department of Health
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and Human Services FDA Center for Drug Evaluation and Research et al., 2006;
Wiering et al., 2017). Das FDA bezeichnet das Generieren von Items fir PRO-
Instrumente ohne Patientenbeteiligung als ,unvollstandig“. Fragebogen, die ohne
Patientenbeteiligung erstellt wurden, konnen dazu flhren, dass die Patienten sich
nicht wahrgenommen flhlen oder die Bogen unachtsam bis gar nicht ausflllen.
Werden die falschen Schlisse aus PROM-Auswertungen gezogen, kann es sogar
gefahrlich fur Patienten werden (McKenna et al., 2019b). Entwickler von PROMs

mussen sich ihrer Verantwortung bewusst sein.

4.5 QoR-15 Forschung

Inzwischen ist der QoR-15 fur ambulante Eingriffe validiert (Chazapis et al., 2016)
und flr Analgosedierung (Yahav-Shafir et al., 2024) verwendet worden. Auch der
Einsatz bei Notfall-Eingriffen wurde getestet sowie der Zusammenhang mit den
langfristigen Ergebnissen wie zum Beispiel der postoperativen Lebensqualitat drei
Monate nach der Operation nachgewiesen (Kristiansen et al., 2021; Le Bescond et
al., 2024). Eine prospektive Kohortenstudie verwendete den QoR-15 nach erfolgter
Notfall-Operation mehrfach Uber einen Monat (Oreskov et al., 2020).
Neben unserer Ubersetzung ins Deutsche wurde der QoR-15 in folgende 16
Sprachen uUbersetzt und validiert:

e Danisch (Kleif et al., 2015)

e Portugisisch (Sa et al., 2015)

e Chinesisch (Bu et al., 2016)

e Schwedisch (Lyckner et al., 2018)

e (isi)Zulu (Sikhakhane et al., 2018)

e Franzosisch (Demumieux et al., 2020)

e ltalienisch (Picconi et al., 2020)

e Koreanisch (Kim et al., 2020)

e Japanisch (Nakatani et al., 2021)

e Persisch (Shahsavari et al., 2021)

¢ Niederlandisch (de Vlieger et al., 2022)

e Turkisch (Kara et al., 2022; Selvi et al., 2022)

e Spanisch (Morales-Ariza et al., 2023)
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e Arabisch (Essafti et al., 2023)

e Norwegisch (Bergestuen et al., 2024)

e Turkisch (Aslanlar et al., 2024)
Es sind bereits weitere Ubersetzungen erfolgt, ohne jedoch eine psychometrische
Evaluation des Fragebogens durchzufiihren (Myles et al., 2022).

e Thai (Thuy et al., 2017; Trang et al., 2017)

e Hebraisch (lvry et al., 2017)

e Vietnamesisch (Du et al., 2017)

e Hindi (Namitha, 2019; Saravanaperumal & Udhayakumar, 2022)

e Litauisch (Glumbakaite et al., 2021)
Damit steht der QoR-15 in der validierten Version in 18 Sprachen sowie als
Ubersetzung in 23 Sprachen zur Verfligung. Franzdsische Forscher entwickelten
und validierten auch eine bildliche Anpassung flr padiatrische chirurgische
Patienten (Noll et al.,, 2023). Inzwischen wurde der QoR-15 sogar fur die
Geburtshilfe abgewandelt (Ciechanowicz et al., 2019).
Weitere wichtige Studien wurden durchgefuhrt fur die Einschatzung der mit dem
QoR-15 erhobenen Ergebnisse: Um herauszufinden, welche minimale Veranderung
der Fragebogen-Werte bereits fur einen durchschnittlichen Patienten als wichtig
empfunden wird, fihrten Myles et al. mehrere Untersuchungen durch (Myles,
2016a; Myles et al., 2016b). Sie ermittelten die minimale klinisch relevante
Veranderung der Quality of Recovery-Skalen, die eine bedeutsame Veranderung
des Gesundheitszustandes des Patienten anzeigt. Fir den QoR-15 ergab sich ein
Wert von 8 Punkten, der einige Jahre spater aufgrund aktualisierter Daten auf 6
runterkorrigiert wurde (Myles & Myles, 2021).
Kleif und Gogenur entwickelten in ihrer Studie eine Einteilung der Schweregrade
der postoperativen Genesung anhand des QoR-15-Fragebogens (Kleif & Gogenur,
2018). Die Einteilung nach Schweregraden ermdoglicht es, zu standardisieren, ab
wann von einer schlechten Erholung gesprochen werden kann:
- 136 - 150 Punkte: ausgezeichnete Erholung
- 122 - 135 Punkte: gute Erholung
- 90 - 121 Punkte: maRige Erholung
- 0 - 89 Punkte: schlechte Erholung.
Die Skala des QoR-15 ist willkurlich gewahlt worden und intuitiv wenig einschatzbar:

was bedeutet zum Beispiel ein Wert von 126 im QoR-15GE? Die Einteilung von Kleif
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und Gogenur ist diskutierbar, zumal Myles et al. in der urspringlichen QoR-15-
Validierungsstudie einen globalen Score von unter 70 als schlechte postoperative
Genesung werteten und auch andere Methoden zur Bestimmung dieses Wertes
angewendet haben. Auch mussen diese Werte mit Vorsicht betrachtet werden: ein
Patient, der praoperativ bereits stark eingeschrankt war und niedrige Werte im
praoperativen QoR-15GE erzielte, kann trotzdem eine gute Genesung erleben,
auch wenn die Werte sich wenig andern und laut der Schweregrad-Einteilung nur
eine mafige oder schlechte Erholung bedeuten. Dennoch bieten diese Werte eine
Grundlage fur eine einheitliche Sprache, die Voraussetzung fur die vergleichende
Wirksamkeitsforschung ist. Die Bestimmung dieses Wertes ist wichtig, um die
erhobenen Ergebnisse in der Praxis einschatzen zu kdnnen, aber auch zur

Interpretation von Studien mit dem QoR-15 als Ergebnismal3.

4.6 Diskussion der Items

Der Name des Fragebogens kann irrefihrend sein, da der Qor-15 nicht DIE Qualitat
der postoperativen Erholung misst, sondern nur eine Momentaufnahme der
unmittelbaren Erholung in den ersten 24 Stunden abbildet. Er misst also nur einen
frihen Teil der postoperativen Erholung. Fur eine vollstandige Beurteilung der
postoperativen Genesung — zum Beispiel auch des funktionellen Status — ist eine
Kombination mehrerer Instrumente sinnvoll.

Die Doppelung des Items Schmerz mit der Unterscheidung zwischen mafigen und
starken Schmerzen kann kritisch hinterfragt werden. Hingegen ware eine
eindeutige Frage zur Kognition sinnvoll wie ,Ich konnte klar denken.“ Dieses Item
aus der Sparte psychologisches Wohlbefinden ist im QoR-40 enthalten, wurde im
QoR-15 jedoch nicht Ubernommen. Zwar ist der QoR-15 kein Instrument zum
Screening eines Delirs, dennoch haben Einschrankungen der Kognition einen
deutlichen Einfluss auf die postoperative Genesung. Dabei unterscheidet sich die
Aussage ,Ich konnte klar denken.“ deutlich von der Aussage ,Ich flhlte mich
benommen.”. Beide Items stammen aus dem QoR-40, jedoch ist das Gefuhl der
Benommenheit ahnlich wie Shivering und Frieren ein Symptom der ganz frihen
postoperativen Phase und bessert sich flr gewdhnlich in den ersten Stunden. Das
Gefuhl des eingeschrankten kognitiven Denkens tritt wenn dann oft erst am Abend

oder innerhalb der ersten Nacht nach der Operation auf und wird damit in einem 24-
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Stunden-Fragebogen erfasst. Der an unserer Klinik entwickelte QoR-PACU2-
Fragebogen fir den Aufwachraum wirdigt die Unterscheidung zwischen der
postoperativen Erholung in den ersten Stunden und nach 24 Stunden (Kahl et al.,
2024).

Die Anzahl der Antwortmdglichkeiten kann ebenfalls kritisch hinterfragt werden. Die
Einschatzung, ob die Ubelkeit jetzt Stufe 6, 7 oder 8 ist, fallt nicht allen Patienten
leicht. Damit gibt die Skala eine Prazision vor, die in der Realitat gar nicht von allen
Patienten umgesetzt werden kann. Die Nahe zur ubiquitar verwendeten
Schmerzskala erleichtert einerseits die Einschatzung der empfundenen Symptome
und Geflhle, andererseits kann die Kleinschrittigkeit der Skala aber auch zur

Uberforderung bei manchen Patienten fihren.

4.7 Limitationen

Durch die Rekrutierung an einem Krankenhaus der Maximalversorgung mit
Einschluss diverser Fachdisziplinen und aller Altersgruppen ab 18 Jahren sowie
weiten Ein- und Ausschlusskriterien wurde versucht, eine moglichst reprasentative
Stichprobe der Grundgesamtheit zu erzielen. Dennoch vertritt die Patientenauswahl
nicht vollstdndig die Grundgesamtheit durch den Ausschluss kognitiv
eingeschrankter Menschen, Kindern sowie Patienten mit ausgedehnten
Operationen wie kardiochirurgischen Eingriffen beziehungsweise anschlieRenden
postoperativen Intensiv-Aufenthalten. Auch Patienten mit nicht ausreichenden
Deutschkenntnissen sowie geringer Lesekompetenz wurden nicht eingeschlossen.
Somit ist das Idealbild der vollstandig reprasentativen Stichprobe nicht erfillt.

Daruber hinaus kann die Patientenauswahl kritisiert werden: unsere Stichprobe hat
keine ausgewogene Verteilung der Fachdisziplinen durch die Uberreprasentation
der Urologie, speziell Prostatektomien. Dadurch gibt es auch kein ausgewogenes
Geschlechter-Verhaltnis durch das Uberwiegen der mannlichen Probanden. Von
einer Unterreprasentation multimorbider Patienten ist auszugehen, da nur ASA | bis
[lI-Patienten eingeschlossen wurden und Eingriffe mit anschlieRendem geplanten
postoperativem Intensiv-Aufenthalt ausgeklammert wurden. Moglicherweise finden
sich bei den 7,9 % der Menschen, die eine Teilnahme an der Studie abgelehnt
haben, ein hoher Anteil krdnkerer Patienten. Dies wurde nicht erfasst und kann nur

vermutet werden.
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Eine Befragung unserer Patienten, ob ihnen ein Aspekt im QoR-15GE fehlt, der die
Erholung betrifft, wurde nicht durchgefuhrt. Aus unserer Sicht ist dies nicht der Fall.
Auch haben wir keine Komplikationen unserer Patientenkohorte erfasst, sodass wir
keine Aussage Uber die Sensitivitat des QoR-15GE diesbezuglich treffen konnen.
Dies ist bereits an anderer Stelle nachgewiesen worden (Anetsberger et al., 2015;
Campfort et al., 2022).

Eine Uberprifung der Kriteriumsvaliditat ist nicht erfolgt mit dem Argument des
fehlenden Goldstandards. Ein Vergleich mit einer visuellen oder numerischen
Ratingskala zur Bewertung der globalen Erholung wurde bei anderen QoR-15-
Validierungsstudien verwendet, von uns jedoch nicht durchgefihrt.

Eine weitere Limitation besteht durch das Studiendesign als monozentrische Studie.
Insgesamt ist die Auswahl jedoch reprasentativ genug, um das Ziel dieser Studie zu
erreichen und die psychometrischen Eigenschaften des neu erstellten QoR-15GE
nachweisen zu kénnen.

Weitere Forschung ist noétig, um den QoR-15GE bei den oben genannten
Patientengruppen zu testen und den Bogen an Operationsabteilungen anderer
Hauser zu testen. Wir mdchten Forscher und Kliniker ermutigen, in ganz
Deutschland sowie weltweit bei Patienten, die Deutsch verstehen, den QoR-15GE

anzuwenden.

4.8 Implikation fur Klinik und Forschung

Selbstverstandlich darf das Sammeln von Patientenerfahrungen nicht nur um des
reinen Sammeln-Willens geschehen. Angela Coulter — eine britische Forscherin und
Verfechterin der patientenzentrierten Versorgung — trifft es auf dem Punkt:
,Collecting data on patient experience is not enough® (Coulter et al., 2014).
Qualitatsmessungen machen nur Sinn, wenn sie auch zu Qualitatsverbesserungen
fuhren (Robert & Cornwell, 2013; Wensing et al., 2003). Die PRO-Messungen
sollten nicht nur routinemaRig in die Patientenversorgung aufgenommen werden,
sondern auch in die Behandlung mit einflieBen (Black, 2013). Nur so konnen die
Patienten, die die Fragebdgen ausflllen, auch selbst davon profitieren. Oft ist
bislang die NRS das einzige flachendeckend angewendete Screening-Instrument.

Durch die Analyse der QoR-15-Daten lassen sich Patientengruppen miteinander

vergleichen. Fallt hierbei zum Beispiel auf, dass eine Patientengruppe auffallend
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schlechtere Schmerzwerte angibt, kann eine Veranderung des perioperativen
Prozederes eingeleitet werden. Durch Anwendung von Regionalanasthesie
beziehungsweise lokaler Wundinfiltration ist eine Verbesserung maoglich. In unserer
Studie zeigten sich - wie erwartet - schlechtere Genesungswerte bei Patientinnen
im Vergleich zu den Patienten. Es wurde bereits gezeigt, dass Frauen schneller aus
einer Allgemeinanasthesie erwachen, jedoch eine insgesamt schlechtere
Erholungsqualitat haben. Das liegt auch aber nicht nur an der erhohten PONV-Rate,
fur das das weibliche Geschlecht bekanntermallen einer der Risikofaktoren ist
(Buchanan et al., 2011). Die Ursachen dafur sind anhaltend Gegenstand der
Forschung (Campesi et al., 2012; Filipescu & Stefan, 2021; Nehashi et al., 2009;
Tan et al., 2022). Noch schlechtere Genesungswerte traten in unserer Studie bei
den Transgender-Patienten auf. Die statistische Signifikanz muss angesichts der
geringen Patientenzahl in Frage gestellt werden (3% der Studien-Teilnehmer).
Dennoch werfen die Zahlen einen Scheinwerfer auf die bereits bestehende
Forschungslicke. Transgender-Patienten stellen eine .gefahrdete
Bevolkerungsgruppe® dar, die ,einer besonderen perioperativen Betreuung bedarf*
(Filipescu & Stefan, 2021). Trotz steigender Zahlen der geschlechtsangleichenden
Chirurgie, setzt sich die Diskriminierung von Menschen mit Geschlechtsdysphorie
in der Medizin durch Unterversorgung fort. Sie sind in der Forschung
unterreprasentiert und Wissen Uber die praoperative Risikobewertung, die
perioperativen Besonderheiten und die erhdhte Morbiditat setzt sich erst langsam
durch (Sanchez et al., 2024; Tollinche et al., 2020).

Die Untersuchung und der Vergleich der postoperativen Erholung bei
Patientenpopulationen ist durch die Entwicklung des QoR-15 erleichtert worden.
Eine eigene Untersuchung der postoperativen Erholung von Trans*personen
beziehungsweise eine reprasentative Gruppengrofle kann Licht in das Dunkel
bringen und das Wissen um geschlechtliche Unterschiede erweitern. Auch die
Untersuchung und der Einfluss anderer Patientencharakteristika als der von uns
untersuchten Werte auf die Erholung sind méglich: fiinren Unter- bzw. Ubergewicht
zu schlechteren QoR-15-Werten? Welche Parameter beeinflussen die Erholung
neben der Grolde und Invasivitat des chirurgischen Eingriffes am starksten?

Eine Evaluation der psychometrischen Eigenschaften des QoR-15 bei
postoperativen Intensivaufenthalten oder Verlegung auf eine Uberwachungsstation

ist bislang nicht erfolgt. Auch wurden herzchirurgische Patienten bislang aus den
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Untersuchungen ausgeschlossen. Dies sollte in kunftigen Studien unbedingt
untersucht werden und eine Anpassung des QoR-15 erfolgen.

Das Ausfullen des QoR-15GE (oder anderssprachiger Versionen) ist auf Papier
einfach durchfuhrbar. Wird der erzielte Wert in die Patientenakte eingetragen und
der Bogen eingescannt oder abgeheftet, ist eine Integration in die Behandlung und
damit auch Reaktion auf kritische Werte direkt mdglich. Hierfir sollten auch die
neuen technischen Errungenschaften viel umfanglicher genutzt werden (Wang &
Gottumukkala, 2021). So wie Tablets bereits fur die Aufklarung vor einem Eingriff
verwendet werden, konnten diese zum Ausfullen des QoR-15 genutzt werden und
eine elektronische Datenubertragung erfolgen. Um die Ausflllraten zu erhdhen,
helfen viele angebotene Auswahl-Moglichkeiten. Auch ein Uber QR-Code
erreichbarer Online-QoR-Fragebogen, der mittels Smartphone vom Patienten
ausgefullt wird, ist vorstellbar. Diese Variante ist ganz im Sinne des ,papierlosen
Krankenhauses“ und entlastet das Personal angesichts der wachsenden
Bulrokratie.

Um die erhobenen Werte unmittelbar beurteilen zu kdnnen, sind Schwellenwerte fur
den Schweregrad der Symptome erforderlich (Wang & Gottumukkala, 2021). Die
Einteilung der erhobenen QoR-15-Werte in Schweregrade der postoperativen
Genesung von Kleif und Gogenur liefern einen wegweisenden Schritt in diese
Richtung (Kleif & Gogenur, 2018). Neben der Erfassung des QoR-15 24 Stunden
nach einem operativen Eingriff ist so eine weitere Erhebung vorstellbar, bis die QoR-
15-Werte einen kritischen Bereich verlassen haben. Entsprechend der Erfassung
von Vitalparametern kann so die Uberwachung von Risikopatienten verbessert
werden und Komplikationen so fruhzeitig wie moglich erkannt werden (Anetsberger
et al., 2015; Campfort et al., 2022). Zudem wird die ,Kommunikation zwischen
Patient und Arzt verbessert® und ,das Gefuhl der Patienten, die Kontrolle Uber ihre
Behandlung zu haben, erhéht* (Wang & Gottumukkala, 2021).

Es braucht weitere Forschung, um die erhobenen QoR-15-Werte einschatzen zu
konnen. Welche Symptome erfordern wie schnelles Handeln? Gibt es wichtigere
und weniger wichtige Items? Woran scheitert sowohl die routinemaRige Einflhrung
als auch Integration in die Behandlung? Auch sind Pradiktoren, die mit einer
schlechten Genesung in Verbindung gebracht werden, bislang nicht ausreichend
identifiziert. Ou-Young et al. fuhrten eine systematische Literaturrecherche durch,

um praoperative Risikofaktoren zu identifizieren. Es fand sich jedoch nur eine
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geringe Evidenz, sodass sie zu dem Schluss kamen, dass weitere Forschung auf
dem Gebiet der postoperativen Erholung erforderlich ist (Ou-Young et al., 2023).

Wang und Gottumukkala geben in ihrem 2021 veroffentlichten Artikel die
pessimistische Prognose ab, dass es noch 10 bis 20 Jahre dauern kann, bis die
PROs in die Patientenversorgung routinemalig integriert sind (Wang &
Gottumukkala, 2021). In Anbetracht der Entwicklungen der letzten Jahre mit
zahlreichen Ubersetzungen und Validierungsstudien im Bereich der QoR und
landerubergreifender Verbreitung von QoR-Fragebdgen erscheint eine raschere

und flachendeckende Implementation des QoR-15 mdglich.

4.9 Fazit

Der QoR-15 ist ein wichtiges und weltweit verwendetes Instrument, um die von
Patienten berichtete postoperative Erholung zu erfassen. Die deutsche
Ubersetzung QoR-15GE zeigt vergleichbar hohe psychometrische Eigenschaften
wie die englische Originalversion. Damit kann die deutsche Version des QoR-15 ab
sofort verwendet werden. Sie verbreitert die Anwendungsmaglichkeiten des QoR-
15 in der Patientenversorgung und Forschung im Rahmen von internationalen,
multizentrischen Studien. Die Perspektive des Patienten auf den postoperativen
Erholungsprozess liefert wichtige Informationen, um die perioperative
Gesundheitsversorgung zu verbessern und die patientenzentrierte Medizin zu

fordern.

Seite 58 von 85



5. Zusammenfassung und Summary

Der QoR-15 ist ein umfangreich evaluiertes und in viele Sprachen uUbersetztes
Instrument, um die Qualitat der postoperativen Erholung zu messen. Er ist von einer
internationalen Expertenrunde in einem Konsensus empfohlen worden als das zu
verwendende Tool fur diese Erhebung. Um den QoR-15 als evidenzbasiertes
Instrument auch fir deutschsprachige Patienten verwenden zu kénnen, wurde die
englische Originalversion Ubersetzt und eine umfassende Bewertung der
psychometrischen Eigenschaften durchgefuhrt.

Die deutsche Version QoR-15GE wurde nach einem von der WHO empfohlenem
Verfahren erstellt. Im Zeitraum von September 2020 bis April 2021 fullten
erwachsene Patienten mit guten Deutschkenntnissen den Fragebogen vor ihrer
Operation sowie 24 Stunden danach aus. Eingeschlossen wurden elektive nicht-
kardiochirurgische Operationen in Allgemeinanasthesie, die an einem deutschen
Universitatsklinikum mit Maximalversorgung durchgeflhrt wurden. Anschlielend
fand eine Bewertung der Validitdt, Reliabilitdt, Anderungssensitivitat und
Durchfuhrbarkeit des QoR-15GE statt.

Von den 186 eingeschlossenen Patienten flllten 164 den pra- und postoperativen
Fragebogen vollstandig aus. Dies entspricht einer Ausfullquote von 88,2%.
Postoperative QoR-15GE-Scores korrelierten statistisch signifikante mit dem Alter
(r=10,182, 95% CI: 0,030 bis 0,326, p = 0,020), der Operationsdauer (r = 0,156,
95% CI: -0,302 bis -0,003, p = 0,046) und den postoperativ empfundenen
Schmerzen im Aufwachraum (r = -0,311, 95%ClI: -0,458 bis -0,148, p < 0,001).
Zudem veranderten sich die postoperativen Gesamtscores signifikant bei nicht-
mannlichen Patienten (p = 0,007) und héherem operativen Risiko (p = 0,002). Der
QoR-15GE wies eine hohe interne Konsistenz (Cronbachs Alpha von 0,87) sowie
eine gute Test-Retest-Zuverlassigkeit (ICC von 0,77, 95% CI: 0,58-0,88) auf bei
einer hohen Anderungssensitivitit (Cohen’schen EffektgroRe von 1,15). Der
standardisierte Antwortmittelwert von 0,89 weist auf eine starke Fahigkeit hin,
Veranderungen im postoperativen Zustand im Vergleich zum praoperativen Befund
detektieren zu kdonnen. Dies wird unterstrichen durch den perioperativ veranderten
Gesamtscore von durchschnittlich 31 Punkten, der deutlich Gber dem in der Literatur

als minimale klinisch bedeutsame Veranderung festgelegten Punktwert von 6 liegt.
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Zusammenfassend lasst sich sagen, dass der QoR-15GE ein hochwertiges
Messinstrument ist, das das Konstrukt der postoperativen Erholung adaquat
bewertet, das sensibel auf klinische Veranderungen reagiert und zuverlassige
Ergebnisse liefert. Validitdt, Reliabilitdt und Anderungssensitivitit waren
vergleichbar hoch wie die psychometrischen Eigenschaften des englischen
Originals. Die suffizienten Rekrutierungs- und Ausflllraten lassen auf eine gute
Durchfuhrbarkeit und Akzeptanz des QoR-15GEs schlieRen. Der QoR-15GE ist
geeignet, die postoperative Erholung bei deutsch-sprachigen Patienten zu erfassen
und kann sowohl fur die Forschung als auch fur die klinische Qualitatserfassung und

-verbesserung genutzt werden.

The Quality-of-Recovery-15 (QoR-15) questionnaire is an intensively evaluated
instrument, which has been translated into many languages and is used to measure
the quality of postoperative recovery. Its use has been recommended by an
international round of experts as one tool to assess patient comfort. To be able to
use the QoR-15 as an evidence-based instrument for German-speaking patients,
the original English version was translated and a detailed evaluation of the
psychometric properties was performed.

The German version QOR-15GE was created according to a procedure
recommended by the WHO. The study was performed at a German tertiary care
university hospital. Between September 2020 and April 2021, adult patients with a
good knowledge of German completed the questionnaire before surgery and 24
hours postoperatively. Patients were included, if they were scheduled for elective
non-cardiac surgery under general anesthesia. The validity, reliability,
responsiveness and feasibility of the QoR-15GE were analyzed. Of the 186 patients
included, 164 fully completed the pre- and postoperative questionnaire. This
represents a completion rate of 88,2%. Postoperative QoR-15GE-scores correlated
statistically significant with age (r = 0.182, 95% CI: 0.030 to 0.326, p = 0.020),
duration of surgery (r = 0.156, 95% CI: -0.302 to -0.003, p = 0.046) and
postoperative pain intensity in the recovery room (r = -0.311, 95%CI: -0.458 to -
0.148, p < 0.001). Additionally, the postoperative sum scores of non-male patients
were lower compared with female and gender-diverse patients (p = 0.007). Patients
with higher surgical risk had lower QoR-15GE sum scores compared with patients

having medium- or low-risk surgery (p = 0.002) changed significantly. The QoR-
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15GE showed high internal consistency (Cronbach's alpha of 0.87) and good test-
retest reliability (ICC of 0.77, 95% CI: 0.58-0.88) with a high responsivity (Cohen's
effect size of 1.15). The standardized response mean of 0.89 indicates a strong
ability to detect changes in the postoperative condition compared to the preoperative
findings. This is underlined by the difference between preoperative and
postoperative sum scores of 31 points in average, which is clearly above the score
of 6 that was previously defined as the minimum clinically significant change.

In summary, the QoR-15GE is a high-quality psychometric instrument that assesses
adequately the construct of postoperative recovery, is sensitive to clinical changes
and generates reliable results. Validity, reliability and sensitivity to detect change
were comparable to the psychometric properties of the English original. The
sufficient recruitment and completion rates imply good feasibility and acceptance of
the QoR-15GE. The QoR-15GE is able to assess early postoperative recovery in
German-speaking patients and can be used for research as well as for clinical

quality assessment and improvement.
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7. Anhang

QoR-15GE (nachste Seite)
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QoR-15GE, Version 4.0 vem 21.10.2021

Qualitat der postoperativen Erholung

QoR-15GE - Patientenfragebogen

Datum
Praoperativ O

Teil A

Wie haben Sie sich in den letzten 24 Stunden gefiihit?
(0 - 10 mit 0 = Zu keinem Zeitpunkt [schlecht], 10 = Die ganze Zeit [gut])

Pseudonym

Postoperativ O

Zu keinem Die ganze
1. Ich konnte gut atmen. ) ]
Zeitpunkt 0 1 2 3 4 56 7 8 9 10 Zeit
. Zu keinem Die ganze
2. Ich konnte das Essen geniel3en. . ]
Zeitpunkt 0 1 2 3 456 7 8 9 10 Zeit
. . Zu keinem Die ganze
3. Ich fuhlte mich ausgeruht. ) ]
Zeitpunkt 0 1 2 3 45 6 7 8 9 10 Zeit
Zu keinem Die ganze
4. Ich habe gut geschlafen. . :
Zeitpunkt 0 1 2 3 456 7 8 9 10 Zeit
5. Ich konnte ohne Hilfe zur Toilette gehenund | Zu keinem Die ganze
mich im Bad alleine versorgen. Zeitpunkt 0 1 2 3 45 6 7 8 9 10 Zeit
6. Ich konnte mich mit meiner Familie oder Zu keinem Die ganze
Freunden verstandigen. Zeitpunkt 0 1 2 3 456 7 8 9 10 Zeit
7. Ich fohlte mich durch Arzte und Zu keinem Die ganze
Pflegepersonal gut betreut. Zeitpunkt 0 1 2 3 456 7 8 9 10 Zeit
8. Ich konnte meine Arbeit oder Zu keinem Die ganze
Alltagsaktivitaten wieder aufnehmen. Zeitpunkt 01 2 3 456 7 8 9 10 Zeit
9. Ich fahlte mich wohl und hatte die Situation Zu keinem Die ganze
im Griff. Zeitpunkt 0 1 2 3 45 6 7 8 9 10 Zeit
Zu keinem Die ganze
10. Ich habe mich insgesamt gut gefuhlt. . ) &
Zeitpunkt 0 1 2 3 45 6 7 8 9 10 Zeit
Teil B
Hatten Sie in den letzten 24 Stunden...
(0 - 10 mit 10 = Zu keinem Zeitpunkt [gut], O = Die ganze Zeit [schlecht])
el Zu keinem Die ganze
11. maRige Schmerzen? § ;
Zeitpunkt 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 Zeit
Zu keinem Die ganze
12. starke Schmerzen? . .
Zeitpunkt 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 Zeit
: Zu kei Di
13. Ubelkeit oder Erbrechen? u- einem |(=? ganze
Zeitpunkt 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 Zeit
. . Zu keinem Die ganze
14. Gefuhl von Besorgnis oder Angst? . ,
Zeitpunkt 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 Zeit
15. Gefuhl von Traurigkeit oder Zu keinem Die ganze
Niedergeschlagenheit? Zeitpunkt 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0 Zeit
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15 questionnaire in German patients undergoing elective noncardiac surgery. 5r/Anaesth. 2021 Nov;127(5):e161-e163.
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