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Glossar

Clinician-Reported Outcome Measures (ClinROs)
Messinstrumente zur Erfassung von Arzten und
Arztinnen berichteter Ergebnisse zur Bewertung von
Behandlungsergebnissen auf Basis objektiver Daten, die
von Arzten erfasst werden.

European Organisation for Research and Treatment

of Cancer (EORTC) Die Europdische Organisation fiir
Krebsforschung und -behandlung (EORTC) entwickelt,
leitet, koordiniert und fordert qualitativ hochwertige
translationale und klinische Studien, um das Uberleben
und die Lebensqualitdt von Personen mit einer Krebs-
erkrankung zu verbessern.

EORTC QLQ-C30 Instrument zur Erhebung von
PRO-Daten, das zur Bewertung der Lebensqualitdt von
Krebspatienten entwickelt wurde. Er wurde in {iber

100 Sprachen iibersetzt, validiert und wird jedes Jahr in
mehr als 5.000 Studien weltweit verwendet.

EPIC-26 Fragebogen zur Erhebung der gesundheits-
bezogenen Lebensqualitdt von Mdnnern, die an Pros-
tatakrebs erkrankt sind. Der Fragebogen besteht aus
26 Einzelfragen, die zu fiinf Scores zusammengefasst
werden (Inkontinenz, irritative/obstruktive Sympto-
matik, gastrointestinale Funktion, Sexualitdt und
hormonelle Funktion).

EQ-5D Der EQ-5D ein generisches Instrument zur
Erhebung von PRO-Daten zur gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt. Patientinnen und Patienten bewerten
ihren Gesundheitszustand anhand von fiinf Dimensio-
nen: (1) Beweglichkeit/Mobilitdt, (2) Selbstversorgung,
(3) alltdgliche Tatigkeiten, (4) Schmerzen/kdrperliche
Beschwerden und (5) Angst/Niedergeschlagenheit.

International Consortium for Health Outcomes
Measurement (ICHOM) Internationale Non-Profit-
Organisation, die global einsetzbare, standardisierte
PRO-Instrumente fiir verschiedene Krankheitsbilder
entwickelt.

Patient-Reported Experience Measures (PREMs)
Messinstrumente zur Erhebung der von Patientin-
nen und Patienten gemachten Erfahrungen mit der
Gesundheitsversorgung.

Patient-Reported Outcomes (PROs) Patientenberich-
tete Gesundheitsmerkmale und -zustdnde. Einschat-
zungen zur eigenen Gesundheit, die von Patienten

selbst berichtet werden.

Patient-Reported Outcomes Measurement Information
System (PROMIS) Eine durch das US National Institute
of Health geforderte Initiative mit dem Ziel, PRO-
Fragebdgen zur Anwendung in der klinischen For-
schung und Routineversorgung zu entwickeln und zu
validieren.

Patient-Reported Outcome Measures (PROMs)
Messinstrumente zur Erfassung patientenberichteter
Ergebnisse: Instrumente/Fragebogen zur Bewertung
der eigenen Gesundheit aus Patientensicht.



Zusammenfassung der Ergebnisse

Zusammenfassung der Ergebnisse

Einfilhrung

Der Gesundheits- bzw. Krankheits-
zustand von Patientinnen und Pati-
enten wurde in der Vergangenheit
vornehmlich anhand klinischer Para-
meter erhoben. Seit einigen Jahren
werden diese jedoch vermehrt um
patientenberichtete Daten, soge-
nannte Patient-Reported Outcomes
(PROs), erganzt. PROs stellen den
selbst wahrgenommenen Gesund-
heitszustand - die kérperliche, men-
tale und soziale Funktionsfahigkeit,
das Wohlbefinden, die Symptomatik
und Nebenwirkungen von Behand-
lungen und die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat - aus Perspektive der
Patientinnen und Patienten dar.
PROs zeichnen sich dariiber hinaus
dadurch aus, dass sie Veranderun-
gen im Gesundheitszustand vor,
wahrend mittel- und langerfristigen
Behandlungen und danach sowie

im Verlauf einer chronischen Erkran-
kung aus Patientensicht abbilden.
Die digitale Ubermittlung von PROs
und ihrer Entwicklung im Zeitver-
lauf kann eine zeitnahe medizinische
Reaktion nach sich ziehen. Hierdurch
kénnen Krankheitsiiberwachung
und Therapiesteuerung neu gedacht
und geplant werden. Das kann nicht
nur eine schnellere, sondern auch
gezieltere Therapie erméglichen und
die Patientenorientierung enorm
verstarken.

Fir die Onkologie sind PROs von
besonderer Bedeutung, weil sowohl
die Krebserkrankung selbst als

auch die Therapien mit erheblichen
Symptomen und Beeintrachtigungen
der Lebensqualitat einhergehen. Die
Erfassung und Auswertung von PROs
erfolgt insbesondere im Rahmen von
Forschungsprojekten, Pilotstudien
und Registeraktivitdten, seltener
jedoch in der Routineversorgung von
Menschen mit einer Krebserkrankung
oder in Krebsregistern (Bertelsmann
Stiftung 2023; Steinbeck, Ernst und
Pross 2021). Dies ist jedoch von
besonderer Bedeutung, da heute
die Patientensicht auf das Krank-
heitserleben, auf Behandlungen

und deren Ergebnisse sowie auf
Versorgungserfahrungen als Quelle
zur Beurteilung von Versorgungs-
qualitat anerkannt ist (OECD 2021).
Vor diesem Hintergrund ist es

in vielen Landern eine zentrale
Herausforderung, Erkenntnisse

und Erfahrungen aus Forschungs-
und Pilotprojekten in die onkologische
Routineversorgung zu tberfiihren.
Ziel dieses Berichts ist die Identifi-
kation von internationalen Good-
Practice-Beispielen der Erhebung
und Nutzung von PROs fiir die
Routineversorgung von Menschen
mit einer Krebserkrankung, um
dadurch Trends, Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen zu identifizieren
und fir die (weitere) Nutzung von
PROs in der Krebsroutineversorgung
in Deutschland nutzbar zu machen.

Methodik

13 Lander wurden aufgrund des
Umfangs ihrer Aktivitaten zur
Erhebung und Nutzung von PROs
in der Routineversorgung fiir die
Analysen ausgewahlt: Australien,
Danemark, Deutschland, England,
Frankreich, Italien, Kanada, Nie-
derlande, Norwegen, Schweden,
Schweiz, Spanien, USA. Zur Erfas-
sung der in den Landern laufenden
Aktivitaten wurden strukturierte
Literatursuchen und internet-
basierte Suchen nach grauer Lite-
ratur durchgefiihrt. Ergédnzt wurden
diese Recherchen durch qualita-
tive Interviews mit Expertinnen
und -Experten im Bereich der PROs
bei Krebserkrankungen sowie eine
quantitative Befragung weiterer
PROM-Expertinnen und Experten.
Die Ergebnisse fir jedes Land sind
anhand von drei Dimensionen
zusammengefasst: 1. Landerprofil,
2. ldentifizierte Beispiele der PRO-
Nutzung, 3. Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen. AbschlieBend
erfolgen eine Zusammenstellung
internationaler Trends und Heraus-
forderungen sowie einige Schluss-
folgerungen fiir Deutschland.



PROs in der Routineversorgung bei Krebserkrankungen

Ergebnisse

Trends in der PRO-Erhebung:

Die Betrachtung der Beispiele in

den 13 ausgewahlten Landern hat
tibergreifende Trends in der Erhe-
bung von PROs hervorgebracht:

So ist zum einen die digitale Erhe-
bung auf dem Vormarsch. Diese
findet sowohl in den Kliniken als
auch zu Hause (iber Patientenportale
und Apps statt. Einhergehend mit der
Digitalisierung steht die Integration
der PRO-Daten in Fall- oder Patien-
tenakten in vielen der identifizierten
Beispiele im Fokus. In vielen Fallen
werden fiir die Erhebung standar-
disierte Instrumente eingesetzt, so
zum Beispiel der EORTC QLQ-C30
als Fragebogen zur gesundheits-
bezogenen Lebensqualitit bei Krebs-
erkrankungen. Die digital erhobenen
und in den Fallakten gespeicherten
PRO-Daten werden in einigen
Aktivitaten von qualifizierten
Pflegekraften im Sinne einer Triage
gescreent, um daraus abgeleitet
Kontakt mit den Patientinnen und
Patienten aufzunehmen. Um die
Implementierung der PRO-Erhebung
im Klinikalltag umzusetzen, wurden
in einzelnen Landern begleitend
dezidierte Verantwortliche als
sogenannte Change Champions
eingesetzt. Mit Blick auf die Krebs-
register erfolgt die Datenerhebung
in einer Vielzahl der Lander in
entitatsspezifischen Registern.
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Trends in der Nutzung von
PRO-Daten: Im klinischen Setting
werden PROs in den betrachteten
Aktivitaten vornehmlich im Rah-
men medizinischer Interventionen
zur Therapiesteuerung und zum
Patient Empowerment eingesetzt.
Therapiesteuerung meint hier unter
anderem die Planung und Anpas-
sung von Behandlungen sowie die
gemeinsame Entscheidungsfindung
(Shared Decision Making, SDM).
Das Patient Empowerment wird
insbesondere Uber Informationen
und Ubungen gestirkt, die Patien-
tinnen und Patienten in Apps oder
Patientenportalen zusatzlich zu
ihren PRO-Daten erhalten (z.B. zum

Selbstmanagement von Symptomen).

Weiterhin erfolgt die Nutzung im
klinischen Setting im Rahmen der
Qualitatssicherung in Weiterbildun-
gen und internen Benchmarkings.
Krebsregister nutzen PRO-Daten
ebenso fiir die Qualitatssicherung
und das Qualitdtsmanagement, aber
auch auf aggregierter Ebene zum
Public Reporting. Zentral ist hier
auch die Bereitstellung der Daten
fiir Forschung und Public Health.
Nur selten werden in Registern
erhobene PRO-Daten derzeit aktiv
in den Klinikalltag integriert.

Erfolgsfaktoren: Damit méglichst
viele Patientinnen und Patienten

die Frageb6gen (PROMs) ausfiillen,
sind die adaquate Auswahl von
PROMs mit hoher Validitatsevidenz
und Nutzen fiir die unmittelbare
Therapiesteuerung oder das Symp-
tommanagement sowie eine Aus-
wahl moglichst kurzer Fragebatterien
oft genannte Erfolgsfaktoren. Um
die Behandlungsteams von der PRO-
Nutzung zu liberzeugen und zu moti-
vieren, sollten sie bei der Planung
der Erhebungen, der Auswahl der
PROMs und der Strategie zur Imple-
mentierung beteiligt werden. Auch
ist die PRO-Erhebung mit direktem
Echtzeit-Feedback als Erfolgsfaktor
zu nennen, da die Daten so leichter
in den Klinikalltag integrierbar und
damit nutzbar sind. Zuletzt sind hier
aber vor allem engagierte Teams und
qualifiziertes Personal zur Erhebung,
zum Management und zur Nutzung
von PRO-Daten sowie auch beglei-
tende Maf3nahmen, wie zum Beispiel
Schulungen, erforderlich, um eine
erfolgreiche Implementierung zu
gewahrleisten. Auf Systemebene
sollten die konkreten Nutzungs-
zwecke und Zielsetzungen der
PRO-Erhebung a priori definiert
werden, um politische und adminis-
trative Instanzen von deren Nutzen
zu (iberzeugen.
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Herausforderungen: Aus Perspek-
tive der befragten Expertinnen und
Experten besteht die zentrale Her-
ausforderung darin, die PRO-Daten
in den Klinikalltag zu integrieren.
Dabei steht nicht nur die technische
Integration und Auswertung der
Daten im Fokus, sondern auch die
Uberzeugung der Leistungserbringer,
dass PROs fiir eine bessere Patien-
tenversorgung notwendig und niitz-
lich sind. Dies ist insbesondere vor
dem Hintergrund des durch die Er-
hebung von PROs erh6hten Arbeits-
aufwands von Relevanz. Auf System-
ebene bestehen Herausforderungen
darin, Entscheidungstrager in Politik
und Klinikmanagement vom Nutzen
einer PRO-Erfassung zu tiberzeugen,
die PRO-Daten in bestehende IT-
Infrastrukturen zu integrieren bzw.
solche Infrastrukturen aufzubauen,
sowie darin, die PRO-Daten (oder
zumindest deren Erhebung und
Nutzung) in Verglitungsanreizen

zu bericksichtigen.

Schlussfolgerungen fiir Deutschland

In der Routineversorgung von
Menschen mit einer Krebserkran-
kung gibt es in Deutschland bereits
einzelne Leuchtturmaktivitaten zur
Erhebung und Nutzung von Patient-
Reported Outcomes, so zum Beispiel
an der Martini-Klinik Hamburg fiir
Patienten mit Prostatakrebs oder am
Krukenberg-Krebszentrum Halle fiir
Personen, die eine Strahlentherapie
erhalten. Auch ist die Erhebung von
PROs Voraussetzung fiir die Zerti-
fizierung von Prostata- und Darm-
krebszentren sowie Comprehensive
Cancer Centres (CCC) durch die
Deutsche Krebsgesellschaft bzw.
OnkoZert.

Die in Deutschland insgesamt noch
eher geringe Sammlung und Bertick-
sichtigung von PROs im Rahmen

der medizinischen Intervention - im
Kontext dieser Studie wahrend der
laufenden Krebsbehandlung - lasst
sich nach Expertenmeinung vor allem
darauf zuriickfiihren, dass Leistungs-
erbringer erst vom Nutzen der PROs
fiir beispielsweise die Therapiesteu-
erung Uiberzeugt werden miissen.
Zudem sollten auch Patientinnen
und Patienten erfahren, dass sie
selbst davon profitieren, wenn sie
ihre PROs melden. Dies ist insbeson-
dere dann der Fall, wenn ein Mitglied
des Behandlungsteams die PROs mit
ihnen bespricht.

Fiir Deutschland kann festgehalten
werden, dass Leistungserbringer und
Patientinnen und Patienten friihzei-
tig in die Implementierung von PRO-
Daten eingebunden werden miissen.
Mit einem Top-down-Prozess, bei-
spielsweise beziiglich der Auswahl
geeigneter Instrumente oder der
standardisierten Erhebung, kann
zudem einer weiteren Fragmentie-
rung der PRO-Erhebung vorgebeugt
werden. Gleichzeitig sind Bottom-
up-Initiativen von groRRer Bedeutung,
um die spezifischen Anforderungen
und Bediirfnisse einzelner Akteure
adaquat zu bericksichtigen.
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PROs in der Routineversorgung bei Krebserkrankungen

1 Einleitung

Die Zentrierung der Versorgung an den Bedarfen der
Patientinnen und Patienten ist weltweit ein zentraler
Anspruch an fortschrittliche Gesundheitssysteme. Eine
stdrkere Patientenzentrierung sowie die Verankerung
der Patientenperspektive in der Versorgung sind zen-
trale Forderungen der Organisation fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) und der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) (OECD 2021; WHO
2015). Ein wichtiger Aspekt der Patientenzentrierung
ist es, die von Patientinnen und Patienten wahrge-
nommene Qualitdt der Versorgung zu messen und zu
beriicksichtigen, und zwar anhand von Patient-Repor-
ted Outcome Measures (PROMs) und Patient-Reported
Experience Measures (PREMs). Wahrend PREMs die
Erlebnisse und Erfahrungen mit der Versorgung erhe-
ben, erfassen PROMs den individuell wahrgenommenen
Gesundheitszustand.

Patient-Reported Outcomes (PROs) ergdnzen sowohl
in der Forschung als auch in der medizinischen Praxis
klinische Parameter und Kenngrofen medizinischer
Versorgung. Mit klinischen Parametern sind hier biolo-
gische und physiologische Messwerte, wie zum Beispiel
Blutdruck, Vergleichsindikatoren, wie zum Beispiel die
Klassifikation von Tumoren, aber auch epidemiologi-
sche Kennzahlen, wie zum Beispiel Mortalitdtsraten,
gemeint. So grof3 die Relevanz klinisch erhobener und
bewerteter Kennzahlen ist, fehlt es im aktuell vorherr-
schenden Ansatz an der Einbindung der subjektiven
Patientenperspektive: So werden in der Routineversor-
gung bisher eher selten PROs vor, wahrend und nach
einer medizinischen Behandlung einbezogen (Stein-
beck 2021: 15). Dies ist auch deswegen relevant, weil
die strukturierte Auskunft liber den eigenen Gesund-
heitszustand Patientinnen und Patienten in die Lage
versetzt, Gesundheitskompetenz aufzubauen sowie

im Behandlungsverlauf auch aktiv Selbstmanagement
und Selbstfiirsorge zu betreiben. Auferdem kénnen
durch eine friithzeitige und kontinuierliche Einbindung
der Patientenperspektive und die zeitnahe Reaktion
auf PROs individuelle und kollektive Patientenbedarfe
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und -bediirfnisse besser in der Versorgung beriick-
sichtigt werden. Dies kann nicht nur die Teilhabe und
den schnelleren Zugang zu einer addquaten Versor-
gung verbessern, sondern hat das Potenzial, bessere
Outcomes der Gesundheitsversorgung zu generieren.
In der Folge kann dies auch zu verbesserten Bedingun-
gen aufseiten des medizinischen Personals (z.B. eine
hohere Zufriedenheit am Arbeitsplatz), aber auch zu
Kostensenkungen (z.B. durch effizienteren Einsatz von
Gesundheitsleistungen) fithren. Andererseits geht die
Ergdnzung objektiver, klinischer Daten um subjektive,
patientenbezogene Daten mit einer hdheren Kom-
plexitdt der medizinischen Entscheidungsgrundlagen
einher, fiir deren Umsetzung ausreichend Ressourcen
notig sind.

Nutzungszwecke von Patient-Reported
Outcomes

Zentrales Element der auf Patientinnen und Patienten
zentrierten Versorgung sind Patient-Reported Out-
comes (PROs), erhoben durch Patient-Reported Out-
come Measures (PROMs). Die Beriicksichtigung von
PROs wurde im Jahr 2017 von der OECD erstmalig fiir
den internationalen Vergleich und das Benchmarking
von Gesundheitssystemen empfohlen, ein Meilen-
stein in der auf Patientinnen und Patienten zentrierten
Gesundheitsversorgung (OECD 2017).

Die Nutzungszwecke von individuellen PROs und
aggregierten PRO-Daten lassen sich dabei in drei
Kategorien gliedern: medizinische Interventionen,
qualitdtsorientierte Steuerung und Evidenzgenerierung
(siehe Abbildung 1).

Im Rahmen medizinischer Interventionen werden PROs
als individuelle Befundwerte erhoben, um die indivi-
duelle Versorgung und Therapie von Patientinnen und
Patienten zu verbessern. Beispielsweise konnen PROs
als Basis fiir personalisierte Anleitungen zum Selbst-



Einleitung

ABBILDUNG 1: Nutzungszwecke von Patient-Reported Outcomes (PROs)

Nutzung im Rahmen der
medizinischen Intervention

PROs als Befundwerte

O O 0 0 0 © O

PROs als Qualitatsindikatoren

Nutzung im Rahmen der
Evidenzgenerierung

PROs als Endpunkte

Patient Therapie- Qualitats- Qualitats- Markt- Public Ergebnis- Forschung Public
Empowerment steuerung management sicherung zugang Reporting orientierte health
Verglitung
Wissens- Symptom- Interne Externe Wirk- Qualitats- Vergiitung Klinische Gesundheits-
vermittlung monitoring Quialitats- Qualitats- samkeits- bericht- der Erhebung Forschung monitoring
beurteilung beurteilung messung von erstattung
Selbst- Diagnose- Versorgungs- Verglitung der Epidemio- Health System
management stellung Behandlungs- Qualitats- formen oder Vergleich Ergebnisse logische Performance
pfad- vergleich Produkten von Forschung Assessment
Verlaufs- Indikations- anpassung wie Arznei- Leistungs-
tibersicht stellung Anpassung mittel, DiIGA erbringern Versorgungs-
Bench- von Leitlinien forschung
Adharenz Therapie- marking von Health
anpassung Leistungen Technology Okonomische
Assessment Forschung
Shared Zertifizierung
Decision von Zentren
Making

Quelle: Bertelsmann Stiftung 2023: 4

management von Symptomen und Therapien dienen
(Acufia Mora et al. 2022; Aujoulat et al. 2007). Die Nut-
zung von PROs zur Therapiesteuerung beinhaltet unter
anderem deren Einbezug in die Diagnose- und Indi-
kationsstellung, die Anpassung laufender Therapien
und das sogenannte Shared Decision Making (Bertels-
mann Stiftung 2023). Shared Decision Making meint
dabei, dass Informationen zwischen Patientinnen und
Patienten und medizinischem Personal ausgetauscht
und Entscheidungen gemeinsam und gleichberechtigt
getroffen werden (Stiftung Gesundheitswissen 2020).

Zudem konnen zu Daten aggregierte PROs auf Sys-
temebene zur qualitdtsorientierten Steuerung genutzt
werden: Sie werden sowohl in das interne Qualitdts-
management unter anderem im Sinne eines Bench-
markings von Leistungen oder in die Zertifizierung von
Zentren als auch bei der externen Qualitdtssicherung,
beispielsweise bei der Anpassung von Leitlinien, ein-
gebunden. Zum Zwecke des Marktzugangs ermdglicht
der Einsatz von PRO-Daten die Wirksamkeitsmessung
von Versorgungsformen oder Produkten wie Arznei-
mitteln oder digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)
(Bertelsmann Stiftung 2023).

Zur Evidenzgenerierung werden aggregierte PRO-Daten
fiir Forschung und Public Health eingesetzt: Sie kénnen
hier insbesondere als primdre oder sekunddre End-

| BertelsmannStiftung

punkte im Rahmen von klinischen Studien sowie der
epidemiologischen, 6konomischen und der Versor-
gungsforschung dienen. Aus Public-Health-Perspektive
sind PRO-Daten beispielsweise fiir das Gesundheits-
monitoring der Bevolkerung bzw. bestimmter Bevol-
kerungsgruppen sowie fiir Health System Performance
Assessments (HSPA) relevant. Schlieflich konnten im
Feld der ergebnisorientierten Vergiitung sowohl die
Erhebung von PRO-Daten als auch die daraus abgelei-
teten Ergebnisse vergiitet werden (a.a.O.).

Erhebungsinstrumente: Patient-Reported
Outcome Measures (PROMs)

PROs werden mithilfe von Patient-Reported Outcome
Measures (PROMs) erhoben. Bei PROMs handelt es sich
in der Regel um Fragebogen, anhand derer Patientin-
nen und Patienten strukturiert ihre Lebensqualitat,
Alltagsfunktionen und Symptomschwere bzw. Beein-
trdchtigungen durch Symptome im Alltag in Bezug auf
die jeweilige Krankheit und ihren Allgemeinzustand
selbst einschitzen (Hostettler, Kraft und Bosshard
2018; Kowalski und Hiibner 2020). PROs kénnen im
Querschnitt erhoben werden, zum Beispiel zur Dia-
gnostik, oder um den Status quo im Rahmen von
Referenz- oder Normdatenstichproben zu erfassen oder
im Zeitverlauf (longitudinal), um den Krankheitsver-
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lauf zu beobachten bzw. zu beschreiben. Sie erganzen
Clinician-Reported Outcomes (ClinROs) im Sinne einer
ganzheitlichen Erfassung von Gesundheit und Krank-
heit und dementsprechend auch der Versorgungsquali-
tat. Gut konzipierte PROMs involvieren verschiedene
Stakeholder im Entwicklungsprozess und werden
umfangreichen, psychometrischen Tests unterzo-

gen. Je mehr Evidenz iiber die Validitdt, Reliabilitat
und Responsivitdt der Fragebogen fiir den jeweiligen
Anwendungskontext vorhanden ist, desto stdrker ist
das Vertrauen in die Qualitdt der daraus resultierenden
Daten und der abgeleiteten Mafnahmen (Hawkins et
al. 2021; Weinfurt 2021). PROMs konnen vor Beginn,
wdhrend und nach Abschluss von Behandlungen sowie
auch fiir diagnostische Zwecke eingesetzt werden.

Bereits 2004 wurde in den USA eine grof3e Initiative
zur Entwicklung von standardisierten Instrumenten
zur Erhebung von PROs ins Leben gerufen. Die Ini-
tiative des Patient-Reported Outcomes Measurement
Information System (PROMIS) hat die Standardisierung
von PROs zu kdrperlichen, psychischen und sozialen
Dimensionen von Gesundheit und Wohlbefinden zum
Ziel und wendet dabei u.a. auch Methoden der moder-
nen Testtheorie an. Letzteres meint die Entwicklung
von sogenannten Itembanks, in denen PROs nicht nur
durch statische Instrumente erhoben, sondern auch
via computeradaptiver Tests (Computerized Adapted
Testing, CATs) erfasst werden (Cella et al. 2010). Auf
diese adaptive Weise reduziert sich die Anzahl der von
Patientinnen und Patienten zu beantwortenden Fragen.

Das Internationale Konsortium fiir die Messung von
Gesundheitsoutcomes (International Consortium for
Health Outcomes Measurement, ICHOM) hat fiir 28
Krankheitsbilder Standardsets zur Erhebung von PROs
und ClinROs ver6ffentlicht. In diesen Standardsets
werden bereits bestehende PROMs fiir das jeweilige
Krankheitsbild empfohlen, fiir die Indikation Brust-
krebs zum Beispiel der EORTC QLQ-C30 mit einem
speziell fiir Brustkrebs entwickelten Modul und weite-
ren Fragebogen fiir die Verlaufskontrolle.

Zunehmender Einsatz von PROMs
in der Gesundheitsversorgung

Im internationalen Vergleich (Steinbeck, Ernst und
Pross 2021) zeigt sich entsprechend dieser voran-
schreitenden Entwicklungen in den letzten Jahren ein
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zunehmender Einsatz von PROMs, der von For-
schungs- und Pilotprojekten bis hin zu Vorgaben fiir
die Erhebung und Nutzung von PRO-Daten auf natio-
naler Ebene und in der Routineversorgung reicht.
Unterschiede zwischen Landern in der Implementie-
rung und Nutzung von PROMs lassen sich zu einem
groflen Teil darauf zuriickfiihren, wie stark der Fokus
des jeweiligen Landes auf die Zentrierung von Patien-
tinnen und Patienten, auf die Versorgungsqualitat
sowie auf die Ergebnistransparenz gelegt wird. Es ist
auf vielen Ebenen eine Frage der Kultur, die neben
technischen Voraussetzungen vor allem auch Veran-
derungen auf politischer, administrativer und medi-
zinischer Ebene erfordert. Zudem gibt es eine Viel-
zahl verfiigbarer Instrumente und Strukturen, die zur
Implementierung von PROMs in die Routineversorgung
eines Gesundheitssystems eingesetzt werden konnen:
von der Integration in elektronische Patientenakten
und Nutzung in Gesprdchen zwischen medizinischem
Personal und Patientinnen und Patienten {iiber die
Verankerung in der medizinischen Ausbildung und
Nutzung fiir Benchmarking und Qualitdtssicherung bis
hin zur Visualisierung der eigenen PROs fiir Patien-
tinnen und Patienten inklusive Anleitung zum Selbst-
management. Interessant zu beobachten sind die
erheblichen Unterschiede in der Implementierung und
Nutzung von PROMs zwischen einzelnen Indikations-
gebieten: Aktuell werden PROs insbesondere in der
Orthopddie, der Rheumatologie, der Onkologie sowie
bei der Behandlung chronischer Erkrankungen erhoben
und beriicksichtigt (a.a.O.).

PROMs in der Krebsversorgung

In der Krebsversorgung nimmt die Bedeutung von
PROs mehr und mehr zu: Die positiven Entwicklungen
in der Krebstherapie der letzten Jahrzehnte haben
dazu gefiihrt, dass heute immer mehr Patientinnen
und Patienten die Krebserkrankung fiir lange Zeit
iiberleben oder sogar vollstandig geheilt werden.
Gleichzeitig sind die Therapien nicht nur von hoher
Komplexitdt, sondern dauern auch iiber einen langen
Zeitraum mit immer neuen und sich verdndernden
Anforderungen, Symptomen, Therapienebenwirkungen
und Behandlungsoptionen an. Diese ,,Patient Journey*
erfordert ein hohes MaR an Adhdrenz von den Patien-
tinnen und Patienten, die sich gleichzeitig immer
wieder mit neuen Informationen, zu treffenden Ent-
scheidungen und sich verdndernden Lebensumstdnden
auseinandersetzen miissen.



Einleitung

Die Erhebung von PROs in der onkologischen Versor-
gung erfolgt international insbesondere im Rahmen
von Forschungsprojekten, Pilotstudien und Register-
aktivitdten, seltener jedoch im Rahmen der Routine-
versorgung von Menschen mit einer Krebserkrankung
(Bertelsmann Stiftung 2023; Steinbeck, Ernst und Pross
2021). Mit Routineversorgung ist dabei die Erfassung
von PROs und die Nutzung der Daten im Klinikalltag
im Rahmen von medizinischen Interventionen und
zur qualitdtsorientierten Steuerung gemeint. Dies ist
abzugrenzen von der Nutzung fiir die klinische Priifung
und Zulassung von Medizinprodukten und Arznei-
mitteln. Auch das Erfassen von PROs im Rahmen von
Forschungsprojekten und Pilotstudien fdllt nicht unter
die Routineversorgung. In der onkologischen Versor-
gung werden aggregierte PRO-Daten auch von Krebs-
registern genutzt. Hier wird in klinische und epide-
miologische Register unterschieden: Epidemiologische
Krebsregister erfassen im Kern, wie hdufig Krebs in
einer bestimmten Region diagnostiziert wird und wie
sich Krebserkrankungen in der Bevilkerung vertei-
len. Klinische Krebsregister geben Aufschluss iiber die
Versorgung der Patientinnen und Patienten mit einer
Krebserkrankung. Die Meldung von PRO-Daten an die
Krebsregister ist nur dann als Routineversorgung zu
verstehen, wenn mit ihnen auch in der Patientenver-
sorgung gearbeitet wird.

Vor diesem Hintergrund fordert die Deutsche Krebsge-
sellschaft (DKG), dass Patientinnen und Patienten stdr-
ker in das Management der Erkrankung, Behandlung
und Nachsorge einbezogen werden sollten (Kowalski
und Hiibner 2020). Wurde in der Vergangenheit der
Erfolg von medizinischen Versorgungskonzepten im
onkologischen Bereich vornehmlich anhand klinischer
Parameter, wie zum Beispiel Tumorwachstum und
Mortalitdtsraten, beurteilt, stehen heute das Krank-
heitserleben, die Behandlungen und deren Ergebnisse
aus Patientensicht immer starker im Fokus. Entspre-
chend notwendig wird die Beteiligung der erkrankten
Personen an der Definition, Konzeption und Bewertung
des Erfolgs ihrer Versorgung, um individuelle Strate-
gien zu erarbeiten, die den Umgang mit potenziell
langfristigen physischen und mentalen Folgen der
Krebserkrankung und -behandlung im Alltag ermdg-
lichen (McCorkle et al. 2011; Steinbeck, Ernst und
Pross 2021).

Evidenz fiir Nutzen bei Beriicksichtigung von
PROs

Das Erfassen und Beriicksichtigen von PROs in der
Versorgung von Menschen mit einer Krebserkrankung
ist mit positiven Effekten fiir die Behandlungsplanung,
den Behandlungserfolg und auch die Rehabilitation
bereits gut belegt. Daten aus den USA konnten zeigen,
dass die Einbindung von digital {ibermittelten PRO-
Daten in die Routineversorgung dazu fiihren kann,
dass kritische klinische Verldufe frithzeitig erkannt
werden und entsprechende Nachkontrollen friither und
engmaschiger erfolgten. Dies konnte die Gesamtiiber-
lebensrate der Patientinnen und Patienten steigern
(Basch et al. 2017; 2022). Eine systematische Uber-
sichtsarbeit zum Thema Schmerzmanagement bei
Patientinnen und Patienten konnte dariiber hinaus
zeigen, dass die regelmdRige Kommunikation anhand
von PROs zur Schmerzintensitdt und weiteren krebs-
spezifischen Symptomen zwischen Patientin bzw.
Patient und medizinischem Personal mit einer ver-
besserten Schmerzbehandlung zusammenhdngt (Adam
et al. 2017). Auch konnte die Beriicksichtigung von
PROs das Gesprdch zwischen medizinischem Personal
und Patientinnen und Patienten in Krebsbehandlungen
verbessern (Mejdahl et al. 2017; Yang et al. 2018). Die
auf PRO-Daten basierte Nachsorge in der Krebsversor-
gung kann auflerdem das Selbstmanagement und damit
die Autonomie der Patientinnen und Patienten unter-
stiitzen, indem sie das Bewusstsein fiir psychosoziale
Probleme schdrft und das Verstdndnis fiir die Symp-
tome aufseiten der Patientinnen und Patienten erhoht
(Mejdahl et al. 2017).

Ziel dieses Berichts

Vor dem oben beschriebenen Hintergrund besteht eine
zentrale Herausforderung darin, die Erkenntnisse und
Erfahrungen aus Forschungs- und Pilotprojekten in die
onkologische Routineversorgung zu iiberfiihren. Es gilt,
Erfolgsfaktoren, Hiirden und Hemmnisse der Erhebung
und Nutzung von PROs zu identifizieren und fiir die
Implementierung in die Routineversorgung von Men-
schen mit einer Krebserkrankung nutzbar zu machen.
Ziel dieses Berichts ist die Identifikation von interna-
tionalen Good-Practice-Beispielen der Erhebung und
Nutzung von PROs fiir die Krebsroutineversorgung.
Aus den Ergebnissen sollen Trends und Potenziale fiir
PROs in der Routineversorgung von Personen mit einer
Krebserkrankung in Deutschland abgeleitet, Erfolgs-

15



PROs in der Routineversorgung bei Krebserkrankungen

faktoren und Herausforderungen der Implementierung
diskutiert und Impulse aus der bisherigen Umsetzung
in verschiedenen Landern gewonnen werden. Die
Analyse beruht auf einem strukturierten Literatur-
iiberblick, einer ausfiihrlichen Suchmaschinenrecher-
che und Experteninterviews, die detailliertere Einblicke
zu Hindernissen und Erfolgsfaktoren bei der Nutzung
von PROs in der Routineversorgung bei Krebserkran-
kungen liefern. Der Bericht hat nicht den Anspruch,
eine vollstdndige Beschreibung aller Aktivitdten in den
Landern darzustellen, sondern méchte durch die Vor-
stellung und Beschreibung der identifizierten Aktivita-
ten vielmehr verdeutlichen, dass die Beriicksichtigung
von PROs in der Krebsroutineversorgung auch heute
schon in ganz unterschiedlichen Landern, Kliniken
und Settings mdglich ist. Insofern dient der Bericht als
Inspiration fiir die weitere PROM-Implementierung in
die Routineversorgung.
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2 Methodik

Dieser Bericht ist ein Projekt der Bertelsmann Stiftung
und dem Institut fiir angewandte Versorgungsfor-
schung (inav). Das methodische Vorgehen zur Identi-
fizierung von Good-Practice-Beispielen gliedert sich

in vier Teile: (1) eine strukturierte Literatursuche in
PubMed, (2) eine Freihandsuche iiber die Suchmaschine
Google, (3) qualitative Interviews mit internationalen
Expertinnen und Experten zur Erhebung und Nutzung
von PRO-Daten und (4) eine quantitative Befragung
weiterer Expertinnen und Experten.

Strukturierte Literatursuche und
Freihandsuche im Internet

Fiir die strukturierte Literaturrecherche galt es im
ersten Schritt, einen Startpunkt (hier: ein Land) fiir die
Literaturrecherche zu identifizieren, um davon aus-
gehend weitere Versorgungsaktivitdten in anderen
Landern zu identifizieren, zu denen dann ebenfalls
strukturierte Literaturrecherchen durchgefiihrt wur-
den. In einem dritten Schritt wurde die Literatur aus
Schritt zwei auf neue Lander gescreent, um ggf. wei-
tere Lander mit etablierten PRO-Aktivitdten zu identi-
fizieren. Neben der ldndergebundenen Literatursuche
im ,,Snowball-Verfahren* wurde ergdnzend eine nicht
landergebundene Literatursuche durchgefiihrt.

Basierend auf den Informationen aus dem von der Ber-
telsmann Stiftung im Jahr 2021 veréffentlichten Bericht
,,Patient-Reported Outcome Measures (PROMs): ein
internationaler Vergleich“ wurde Australien als Start-
punkt der Recherche gewdhlt, da hier bereits eine gut
etablierte PROM-Nutzung in der Routineversorgung
von Krebspatientinnen und -patienten bekannt war.
Zur strukturierten Literatursuche wurde ein Suchterm
fiir die Datenbank PubMed erstellt:

,Country AND ((“patient reported outcome measure*”[Title/
Abstract] OR “PROMs”[Title/Abstract] OR “patient reported
outcome measures”[MeSH Terms]) AND “routine cancer

care”[Title/Abstract] AND “english”[Language] AND
2017/01/01:2022/09/30[Date — Publication] AND “eng-
lish”[Language]) OR ((((“patient reported outcome mea-
sure*”[Title/Abstract] OR “PROMs”[Title/Abstract] OR
“patient reported outcome measures”[MeSH Terms]) AND
“registry”[Title/Abstract] AND “cancer care”[Title/Abstract])
OR ((“patient reported outcome measure*”[Title/Abstract]

OR “PROMs”[Title/Abstract] OR “patient reported outcome
measures”[MeSH Terms]) AND “registries”[Title/Abstract]
AND “cancer care”[Title/Abstract])) AND “english”[Lan-
guage] AND 2017/01/01:2022/09/30[Date — Publication]
AND “english”[Language])“

Es wurde nach englischsprachiger Literatur gesucht,
deren Veroffentlichungsdatum zwischen dem 1. Januar
2017 und dem 30. September 2022 lag.

Ergdanzend zur strukturierten Datenbankrecher-

che wurde eine Freihandsuche nach Fachliteratur

und grauer Literatur mit Google durchgefiihrt, wobei
jeweils die ersten beiden Ergebnisseiten beriicksichtigt
wurden. Zusdtzlich wurde die Internetsuche auch in
deutscher und niederldandischer Sprache durchgefiihrt.
Der Suchterm lautete:

,,Patient Reported Outcome Measures“ OR , Patient Reported
Outcomes“ AND ,,routine cancer care“

Aus der initialen Literatursuche fiir Australien wurden
durch Freihandsuchen sowie aufgrund von Experten-
hinweisen weitere Lander mit relevanten Aktivitdaten
identifiziert: Danemark, Deutschland, England, Frank-
reich, Italien, Kanada, Niederlande, Norwegen, Schwe-
den, Schweiz, Spanien und die USA.

Die in den Suchen identifizierten wissenschaftlichen
Publikationen, Berichte und Websites wurden nach
vorher definierten Ein- und Ausschlusskriterien
gesichtet. Dabei wurden alle Publikationen einge-
schlossen, die einen Impuls zur Implementierung
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von PRO-Daten in die Routineversorgung bei Krebs-
erkrankungen beinhalteten, in denen umfangreiche
Forschungsprojekte zur Implementierung von PRO-
Daten in die Routineversorgung bei Krebserkrankungen
beschrieben wurden oder die die erfolgte Implemen-
tierung von PRO-Daten in die Routineversorgung von
Krebserkrankungen darstellten.

Ausgeschlossen wurden diejenigen Publikationen, in
denen die Nutzung von PROs ausschliefilich als Stu-
dienendpunkte erfolgte bzw. wenn ein als solches direkt
erkennbares Forschungsprojekt ohne Implementie-
rungsimpuls fiir die Routineversorgung vorlag. Die
vielfach im Vordergrund stehende Bedeutung von PROs
im Rahmen von klinischen Studien und bei Studien
zum Marktzugang wurde ausgeklammert, da diese

Art der Nutzung von PROs als Endpunkte fiir die hier
vorliegenden Fragestellungen keinen ausreichenden
Fokus auf die auf Patientinnen und Patienten zentrierte
Versorgungssteuerung legt. Mit Routineversorgung ist
dabei die PRO-Nutzung im Klinikalltag im Rahmen von
medizinischen Interventionen und zur qualitdtsorien-
tierten Steuerung gemeint. Dies ist abzugrenzen von
der Nutzung fiir die klinische Priifung und Zulassung
von Medizinprodukten und Arzneimitteln. Die Meldung
von aggregierten PRO-Daten an die Krebsregister wird
in dem vorliegenden Bericht nur dann als Routinever-
sorgung verstanden, wenn die Daten auch in die Ver-
sorgung zuriickflielen.

Interviews mit Expertinnen
und Experten

Im Rahmen von Interviews mit aus der Literatur- und
Internetrecherche identifizierten Expertinnen und
Experten aus den jeweiligen Lindern erfolgte eine
Vertiefung und Diskussion der Ergebnisse. Qualitative
Einzelinterviews ermoglichten es zum einen, relevante
Aspekte der Themen zu erldutern. Zum anderen wurde
den befragten Expertinnen und Experten die Mdg-
lichkeiten gegeben, eigene Ideen einzubringen oder
einzelne Aspekte vertiefend zu betrachten (Gill et al.
2008). Im Rahmen der Interviews wurden vordefinierte
Fragen, die auf dem Forschungsinteresse basierten, von
den Gesprdchspartnern beantwortet und ggf. gezielte
Nachfragen durch die interviewende Person gestellt.

Von Oktober 2022 bis Februar 2023 wurden insgesamt
18 Expertinnen und Experten aus dem Bereich der
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Krebsversorgung, der Krebsforschung, von Krebsregis-
tern, aus der Pflege und PRO-Datenkoordination und
der Versorgungsforschung interviewt (Anlage A). Die
leitfadengestiitzten Interviews wurden in acht Fallen
(Australien, Deutschland, England, Kanada, Niederlande
(drei Interviews), Norwegen, Spanien, USA) via Video-
konferenz durchgefiihrt. Vier Interviews (Ddnemark,
Frankreich, Schweden) wurden auf Wunsch der Inter-
viewpartner schriftlich beantwortet. Fiir die Schweiz
und Italien konnten keine Interviewpartner gewonnen
werden. Fiir die Interviews wurde in Abstimmung mit
der Bertelsmann Stiftung ein Interviewleitfaden erstellt
(Anlage B), der folgende Themenkategorien adressierte:

« den Stellenwert von PROs in der Krebsversorgung im
jeweiligen Land,

« die Rolle von PRO-Daten in Krebsregistern,

« den Prozess der Datenerhebung bis zur Datennut-
zung sowie

 die Beurteilung des Einsatzes von PRO-Daten in der
Routinekrebsversorgung.

Der Leitfaden wurde vor dem Einsatz pilotiert und den
Ergebnissen entsprechend adaptiert. Der Einsatz eines
Leitfadens erleichtert die inhaltliche Strukturierung

in der Datenerhebung (Gill et al. 2008). Die flexible
Verwendung des Leitfadens ohne Beharren auf einer
festgelegten Reihenfolge und Formulierung von Fragen
ermoglicht es zudem, dass die interviewten Perso-

nen eigene inhaltliche Schwerpunkte setzen kénnen
(a.a.0.). Leitfdden dienen als thematische und struk-
turelle Unterstiitzung fiir die interviewenden Personen,
bieten gleichzeitig jedoch Moglichkeiten zur indivi-
duellen Vertiefung (Helfferich 2009). Die gefiihrten
Interviews dauerten im Mittel etwa 45 Minuten und
wurden tonbandprotokolliert. Im Nachgang wurden die
Interviews transkribiert und die Aufnahmen gemaf den
Bestimmungen der DSGVO vernichtet. Die Interview-
transkripte wurden im Anschluss zur Synthese zu ein-
bis zweiseitigen Ergebnisprotokollen zusammengefasst.

Quantitative Befragung weiterer
Expertinnen und Experten

Der Fokus dieses Berichts liegt auf der Identifikation
von Aktivitdten zur Erhebung und Nutzung von PROs
im Rahmen der Routineversorgung von Menschen mit
einer Krebserkrankung. Da iiber Routineaktivitdten

in vielen Fdllen nicht so ausfiihrlich berichtet oder
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wissenschaftlich publiziert wird, dass diese in Litera-
turdatenbanken oder Suchmaschinen auffindbar sind,
wurden weitere Expertinnen und Experten quantitativ
befragt. Primdres Ziel dieser Befragung war die Identi-
fizierung weiterer Aktivitdten. Die Befragung erfolgte
online im April 2023 via Lime Survey und enthielt
offene und geschlossene Fragen.

Darstellung der Ergebnisse und methodische
Limitationen

Im Ergebnis der Recherchearbeit werden Lander prd-
sentiert, in denen PROs in der Routineversorgung von
Krebserkrankungen bereits erfolgreich erhoben und
genutzt werden oder in denen umfangreiche For-
schungsprojekte zur Implementierung von PRO-Daten
in die Routineversorgung von Krebserkrankungen lau-
fen. Diese Good-Practice-Beispiele konnen als Impulse
fiir eine zielgerichtete PROM-Implementierung in die
deutsche Routineversorgung von Krebserkrankungen
dienen.

Dabei ist es aus Sicht der Autorinnen und Autoren
wichtig hervorzuheben, dass dieser Bericht keinen
Anspruch auf Vollstdndigkeit der erhobenen Daten und
dargestellten Aktivitdten erhebt. Vielmehr sollten gute
Beispiele der Krebsroutineversorgung identifiziert und
im Detail betrachtet werden. Das gewadhlte Vorgehen
limitiert die Ergebnisse insbesondere hinsichtlich der
Vorauswahl und des Einschlusses der betrachteten
Lander, der Anzahl der Suchterme sowie der Anzahl und
Auswahl der Expertinnen und Experten. So wurden zum
Beispiel keine Software- und DiGA-Hersteller befragt,
die den Erkrankten die Erfassung von PROs direkt in
Form von digitalen Tagebiichern anbieten, oder die mit
Kliniken oder Arzneimittelherstellern auch im Rahmen
der Routineversorgung zusammenarbeiten. Einschrdn-
kend muss an dieser Stelle auch darauf hingewiesen
werden, dass die Fragestellung nach Aktivitdten der
Routineversorgung selbst mdglicherweise ein limitie-
render Faktor sein kann, da Aspekte des klinischen All-
tags nur in ausgewdhlten Fdllen publiziert werden und
somit nur selten 6ffentlich zugdnglich und auffindbar
sind.
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3 Deskription und Diskussion

der Ergebnisse

Die Behandlung von Krebserkrankungen spielt in

den 13 fiir diesen Bericht betrachteten Lindern eine
herausragende Rolle fiir das Gesundheitssystem:

Die Neuerkrankungsraten liegen zwischen 227 und

452 Erkrankten pro 100.000 Einwohner im Jahr (siehe
Abbildung 2). Die altersstandardisierte Mortalitatsrate
liegt zwischen 83 pro 100.000 Einwohner in Australien
und der Schweiz und 114 in Danemark und macht Krebs
damit nach Herz-Kreislauf-Erkrankungen zur haufigs-
ten Todesursache. In allen betrachteten Landern war
die hdufigste Krebserkrankung bei Mdnnern jene an
der Prostata, gefolgt von Lunge und/oder Darm. Frauen
erkrankten am hdufigsten an Brustkrebs, ebenfalls
gefolgt von Darm- und/oder Lungenkrebs.

In der onkologischen Versorgung wird heute eine Reihe
verschiedener Instrumente zur PRO-Erhebung ange-
wendet. Weit verbreitet sind die fiir alle Krebserkran-
kungen anwendbaren Fragebdgen (Core Questionnai-
res) zur Lebensqualitdt der ,,European Organisation for
Research and Treatment of Cancer* (EORTC QLQ-C30)
sowie der Kooperationsgruppe ,,Patient-Reported
Outcomes Measurement Information System* (PRO-
MIS-29). Diese generischen Fragebogen, die Ergebnisse
auf einer vergleichbaren Metrik erfassen, konnen um
spezifische Fragebdgen ergdnzt werden. Derzeit liegen
etwa fiir den EORTC QLQ-C30 validierte Module fiir
eine Vielzahl von Krebsdiagnosen vor, unter anderem
fiir Krebs in der Lunge, Gehirn, Kopf und Hals, fiir
gastrointestinale Krebserkrankungen, Leukdamie, Pros-
tata-, Brust- und Eierstockkrebs (EORTC 0.].). Noch
ein weiteres an einigen Stellen verwendetes Instrument
zur Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt
ist der EQ-5D-5L-Fragebogen (EuroQoL 2021).
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Fiir Prostatakrebs werden der Expanded Prostate
Cancer Index Composite with 26 Items (EPIC-26) oder
Versionen dieses Fragebogens mit einer reduzierten
Itemzahl eingesetzt (Chang et al. 2011). Fiir urologische
und gynakologische Erkrankungen kommt vor allem in
England der Male and Female Pelvic Questionnaire zum
Einsatz.

In Landern mit eher elaborierten Aktivitdten der Erhe-
bung von PROs, wie Australien, den USA und Kanada,
werden auch das Edmonton Symptom Assessment
System (ESAS) zur Bewertung der Intensitdt von neun
hdufigen Symptomen bei Krebspatienten sowie das
Distress Thermometer (DT) zur Erfassung der psycho-
sozialen Belastung von onkologischen Patienten ein-
gesetzt. In Kanada kommt zudem das Eastern Coope-
rative Oncology Group performance status tool (pECOG)
zum Einsatz, das den Grad der funktionellen Beein-
trdchtigung von Patienten mit Krebs zeigt, ebenso wie
das Patient-Reported Outcome-Common Terminology
Criteria for Adverse Events (PRO-CTCAE) zur Erfas-
sung unerwiinschter Ereignisse bei der Behandlung von
Krebs in den USA.



Deskription und Diskussion der Ergebnisse

ABBILDUNG 2: Inzidenz-, Pravalenz- und Mortalitatsraten bei Krebserkrankungen
pro 100.000 Einwohner (altersstandardisiert) im Jahr 2020
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3.1 AUSTRALIEN

PROs in der Krebsversorgung in Australien

Identifizierte Aktivitaten: Im australischen Bundesstaat New South Wales werden PROs im Rahmen des
Patient-Reported Measures (PRM) Program fiir Lungenkrebs systematisch erhoben und fiir Therapiesteuerung,
Patient Empowerment und Qualitatssicherung eingesetzt. Das Prostate Cancer Outcomes Registry Australia and
New Zealand (PCOR-ANZ) und das Australian and New Zealand Thyroid Cancer Registry (ANZTCR) erheben

PROs zu Zwecken des Qualitditsmanagements.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Patient Empowerment, Therapiesteuerung, Qualititsmanagement,

Qualitatssicherung

Relevante Erfolgsfaktoren: Auswahl addaquater Erhebungsinstrumente, Setzung geeigneter Anreize fir die
Nutzung in der Routineversorgung, Uberzeugung von Management und Verwaltung, Implementierung

standardisierter Behandlungspfade

GroBte Herausforderungen: erhdhter Arbeitsaufwand und Integration in den Klinikalltag, Zugang zur Erhebung
flr alle Bevolkerungsgruppen, Integration in die Primarversorgung, foderale Organisation des Gesundheits-

systems

3.1.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: Australien hat ein staatliches
steuer- und bundesmittelfinanziertes Krankenversi-
cherungssystem namens Medicare, das alle Biirger
obligatorisch versichert. Etwa 50 Prozent der aust-
ralischen Biirgerinnen und Biirger haben eine private
Zusatzversicherung, fiir die es staatliche Fordermdg-
lichkeiten gibt. Die Finanzierung des staatlichen Kran-
kenversicherungssystems und die Regulierung der
privaten Zusatzversicherungen erfolgt auf Bundes-
ebene, wobei die Organisation der Gesundheitsver-
sorgung auf Ebene der sechs Bundesstaaten und zwei
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Territorien erfolgt (Australian Government Department
of Health 2020; The Commonwealth Fund 2020a).

Stand der PROM-Implementierung: PROs werden in
Australien derzeit vorwiegend im Rahmen von Bench-
marking, Forschung, Leistungsverbesserung und

zur Unterstiitzung der Interaktion zwischen medi-
zinischem Personal und Patientinnen und Patienten
erhoben und genutzt. Eine flichendeckende, regionale
Umsetzung erfolgt in New South Wales. Dariiber hinaus
werden PROs vornehmlich im Rahmen von Pilotpro-
jekten erfasst. Die Anwendungsbereiche liegen in der
Behandlung von Krebs, im Hiift- und Kniegelenkersatz,



Australien

in der Rheumatologie sowie in der Therapie chronischer
Erkrankungen und mentaler Gesundheit. Herausforde-
rungen zur Umsetzung liegen in der IT-Infrastruktur
sowie in der Trennung zwischen nationaler und bun-
desstaatlicher Ebene (Steinbeck, Ernst und Pross 2021).

Inzidenz, Pravalenz und Mortalitit bei Krebserkran-
kungen: Die altersstandardisierte Inzidenz bei Krebs-
erkrankungen lag in Australien im Jahr 2020 bei
452 pro 100.000 Einwohner, mit einer Ein-Jahres-
Pravalenz von 690. Damit weist Australien im Ver-
gleich der untersuchten Lander die hochste Inzidenz
sowie Ein-Jahres-Prdvalenz fiir Krebserkrankungen
auf (siehe Abbildung 2). Die altersstandardisierte
Sterblichkeitsrate (Mortalitat) hingegen lag 2020
(wie auch in der Schweiz) bei 83 pro 100.000 Ein-
wohner und war damit im Landervergleich die
niedrigste (International Agency for Research on
Cancer 2020). Bei australischen Mannern sind
Prostata-, Darm- und Lungenkrebs am hdufigsten
verbreitet. Frauen erkranken in Australien am
hdufigsten an Brustkrebs, gefolgt von Darm- und
Lungenkrebs.

Klinische und epidemiologische Krebsregister: Zur
Qualitdtssicherung von Krebsbehandlungen besteht in
Australien seit 1982 die sogenannte Australian Cancer
Database, die Daten unterschiedlicher, populations-
bezogener Krebsregister zusammenfiihrt (Australian
Institute of Health and Welfare 2021). Diese verschiede-
nen Krebsregister beziehen sich dabei auf verschiedene
territoriale Gebiete sowie verschiedene Krebsarten wie
Lungenkrebs, Prostatakrebs oder Darmkrebs (Australian
Commission on Safety and Quality in Health Care o.].).

3.1.2 Identifizierte Beispiele

Fiir Australien wurde ein Experte des Cancer Services
for the South Western Sydney Local Health District
interviewt. Seiner Auskunft nach besteht in Australien
seit den frithen 2000er Jahren ein steigendes Interesse
an der Erhebung von Daten zur Lebensqualitdt von
Personen mit einer Krebserkrankung. Dieses Interesse
miindete in den Aufbau von digitalen Systemen zur
Erhebung von PROs, die in Pilotstudien und dem For-
schungsprojekt PROMT-Care evaluiert und weiterent-
wickelt wurden (Girgis et al. 2019; Girgis et al. 2018a;
Girgis et al. 2017). Heute ist die Erhebung und Nutzung
von PROs in der Versorgung von Krebspatientinnen

und -patienten in einigen Regionen von Australien
bereits Teil der Routineversorgung.

Patient-Reported Measures (PRM) Program

Fiir die Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit Lungenkrebs wurde in der Metropolregion South
Western Sydney Local Health District das Patient-
Reported Measures (PRM) Program ins Leben gerufen
(Cancer Institute NSW o.].). In diesem Programm mel-
den Betroffene ihre PROs regelmdfig von zu Hause aus.
Das System ist vollstdandig in die klinische Fallakte
integriert und wird durch das staatlich finanzierte
Cancer Institute New South Wales verwaltet. Es ermog-
licht die regelmagRige, digitale Erhebung von PROs zum
korperlichen und mentalen Wohlbefinden sowie zu
Symptomen von zu Hause. Als Instrumente werden das
ESAS (Edmonton Symptom Assessment System) und
das Distress Thermometer mitsamt der dazugehorigen
Checkliste zur Erfassung des korperlichen und menta-
len Wohlbefindens eingesetzt.

Im PRM-Programm werden die PROs unmittelbar

im Rahmen der medizinischen Intervention genutzt,
um das medizinische Personal zeitnah {iber klinisch
relevante Probleme der Patientinnen und Patienten,
beispielsweise zu Nebenwirkungen, Symptomver-
schlechterungen oder mentalen Herausforderungen,

zu informieren. Im Sinne des Patient Empowerment
werden diese dann mit auf ihre Situation abgestimmten
Informationen zum Selbstmanagement versorgt (Girgis
et al. 2022). PROs werden nach Auskunft des Experten
auch zur Therapiesteuerung genutzt, beispielsweise
wadhrend der COVID19-Pandemie als Tool fiir das hdus-
liche Monitoring.

Kiinftig sollen aggregierte PRO-Daten nach Experten-
meinung auch fiir die qualitdtsorientierte Steuerung,
beispielsweise zur Qualitdtssicherung, zur Bewertung
der Wirksamkeit von Therapien sowie zum zielgerich-
teten Einsatz von Ressourcen, genutzt werden, bei-
spielsweise wenn eine klinische Konsultation aufgrund
unbedenklicher PRO-Werte nicht notwendig ist. Auch
im Feld der Evidenzgenerierung und der Forschung
werden kiinftige Anwendungsbereiche gesehen, bei-
spielsweise als Erhebungsmethode von Real World Data
im Sinne einer Erganzung klinischer Studien sowie als
,Pragmatic Non-Rrandomized Trial* (Cancer Institute
NSW o.].; Girgis et al. 2022; 2020).
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In Umsetzung ist nach Auskunft des Experten zurzeit
neben der schrittweisen Implementierung des PRM-
Programms fiir weitere Krebsentitdten auch die Aus-
weitung des Programms auf den gesamten Bundesstaat
New South Wales. Da Nutzung und Einsatz der PRO-
Daten letztlich in der Verantwortung des medizinischen
Personals liegen, kommt diesem auch in der flachen-
deckenden Implementierung eine Schliisselrolle zu.

Prostate Cancer Outcomes Registry Australia

and New Zealand (PCOR-ANZ)

Fiir Prostatakrebs werden in Australien (und Neusee-
land) seit 1998 PROs im Rahmen klinischer Krebs-
register erhoben und mit klinischen Outcome-Daten
verkniipft. Seit 2016 werden Daten aus dem Prostate
Cancer Outcomes Registry - Victoria (PCOR-VIC), der
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ABBILDUNG 3:
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Step 10. Complete survey
questions

South Australian Prostate Cancer Clinical Outcomes
Collaborative, des Prostate Cancer Clinical Outcomes
Registry - Queensland, des NSW Prostate Clinical
Cancer Registry, des Prostate Cancer Clinical Outcomes
Registry - Tasmania, des Prostate Cancer Outcomes
Registry - New Zealand, des Prostate Cancer Clinical
Outcomes Registry — Northern Territory und des Pro-
state Cancer Clinical Outcomes Registry — Australian
Capital Territory an das Prostate Cancer Outcomes
Registry Australia and New Zealand (PCOR-ANZ), das
an der Monash University in Melbourne angesiedelt ist,
gemeldet. Im Jahr 2019 wurden mit den zusammen-
gefiihrten Daten 66 Prozent der Prostatakrebspatienten
in diesem gemeinsamen Register abgebildet (Papa et al.
2022). Die Daten des gemeinsamen Registers werden
fiir zweimal jahrlich erscheinende Berichte genutzt,

in denen Qualitdtsunterschiede zwischen Leistungs-
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erbringern dargestellt und Benchmarks prasentiert
werden.

Beispielhaft wird hier die Erhebung im Prostate
Cancer Outcomes Registry - Victoria (PCOR-VIC)
dargestellt: Im Bundesstaat Victoria werden Falle

mit neu diagnostiziertem Prostatakrebs {iber private
und 6ffentliche Leistungserbringer an das Register
gemeldet. Bei Mitteilung iiber die Aufnahme in das
Register erhalten die Patienten zundchst erlduternde
Informationen zur Erhebung von PROs und zwei
Wochen spdter einen Link zu einem Onlineportal,

iiber das sie ihre Antworten direkt in das Register
eingeben. Die PROs werden primdr unter Anwendung
des EPIC-26 erhoben. Bei fehlender Riickmeldung
erfolgt die Nachverfolgung telefonisch und per E-Mail.
Perspektivisch soll das Portal weiterentwickelt wer-
den, um Mdnnern zusdtzlich Zugang zu Informatio-
nen rund um das Selbstmanagement der Krankheit

zu verschaffen (a.a.0.). PRO-Daten werden hier somit
zur qualitdtsorientierten Steuerung im Rahmen des
durch das Krebsregister umgesetzten Qualitditsmana-
gements genutzt.

Australian and New Zealand

Thyroid Cancer Registry

Das Australian and New Zealand Thyroid Cancer
Registry (ANZTCR) wurde 2017 als klinisches Regis-
ter zur Erfassung von Diagnose-, Behandlungs- und
Ergebnisdaten von Personen mit Schilddriisenkrebs
etabliert (Ioannou et al. 2022). Alle Patientinnen und
Patienten, die an einem der teilnehmenden Zentren
mit neu diagnostiziertem Schilddriisenkrebs behandelt
werden, werden in die Datenbank aufgenommen. Das
Register verwendet ein Opt-out-Rekrutierungsverfah-
ren: Patientinnen und Patienten konnen sich jeder-
zeit aus dem Register austragen, indem sie dieses per
E-Mail oder telefonisch kontaktieren.

Im Jahr 2021 begann das Register mit der elektro-
nischen Erfassung von PRO- und PRE-Daten. Alle
Patientinnen und Patienten des Registers, die der
englischen Sprache madchtig sind, werden per SMS oder
E-Mail aufgefordert, PROs zu berichten. Eine Ein-
ladung zum Ausfiillen des Fragebogens wird nach der
Diagnose versendet. Nach der Ersterhebung werden

die PROs nach weiteren drei, sechs und zwolf Monaten
sowie dann jdhrlich, alle fiinf Jahre oder bis zum Opt-
out oder Tod der Teilnehmenden erfasst (a.a.O.).

PROs werden mit dem EORTC QLQ-C30 zur Lebens-
qualitdt und den auf Schilddriisenkrebs spezifisch
angepassten EORTC-Modul THY34 erhoben. Nach
Ausfiillen des Fragebogens erhalten die Patientinnen
und Patienten Links zu Websites mit weiterfiihrenden
Informationen, wie zum Beispiel der Australian Thyroid
Foundation, Cancer Australia und Cancer Council Aus-
tralia. Eine Dankeskarte wird an alle Teilnehmenden
des Registers verschickt, die jdhrlich an der Erhebung
teilnehmen. Die erhobenen PROs kdnnen als aggre-
gierte Daten an die am Register teilnehmenden Leis-
tungserbringer in Form von Benchmarking-Berichten
weitergegeben werden. Aktuell werden keine indivi-
duellen oder identifizierbaren Daten zwischen Register
und Leistungserbringern ausgetauscht (a.a.0.).

3.1.3 Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen

Erfolgsfaktoren

Ein Erfolgsfaktor fiir die Erhebung von PROs im
PRM-Program ist die addquate Auswahl der PRO-
Instrumente hinsichtlich der Lange des Fragebogens
und der Relevanz der Fragen. Eine evidenzbasierte

und bewusste Auswahl dieser verkiirzt die Dauer der
Dateneingabe auf Patientenseite und den Aufwand der
Auswertung und Interpretation der Daten aufseiten der
Leistungserbringer. Zudem sollte eine automatische
personalisierte Auswahl geeigneter Fragen fiir Patien-
tinnen und Patienten vorgenommen werden. Dies ist
iiber die CAT-Technologie auf Basis der PROMIS-Item-
Datenbank moglich, um so die Anzahl der gestellten
Fragen zu verringern und Doppelbefragungen zu ver-
meiden (Girgis et al. 2019).

Genauso kann die Implementierung von standardi-
sierten Behandlungspfaden und Routineabldufen

bei Uberschreitung von kritischen PRO-Werten sinn-
voll sein. Standardisierte Behandlungspfade konnen
durch die Systematisierung von Prozessen mit einem
geringeren Einsatz von Ressourcen einhergehen und
bergen so wirtschaftliches Potenzial (Girgis et al.
2018b).

Perspektivisch ist aus Sicht des Experten zudem das
Setzen von Anreizen zur Nutzung von PROs in der
Routineversorgung, im Sinne einer ergebnisorientier-
ten Vergiitung, unerldsslich - insbesondere da die
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aktuellen (Vergiitungs)anreize die Behandlung und
Konsultation aller Patientinnen und Patienten, unab-
hangig vom tatsachlichen Wohlbefinden oder klini-
schen Verldufen, priorisiert.

Ein wichtiger Erfolgsfaktor fiir die PRO-Nutzung in
der Krebsroutineversorgung ist aus Expertenperspek-
tive auBerdem die Uberzeugung von Verwaltung und
Management, dass PROs ein wichtiger Befundwert

sind und dafiir Ressourcen zur Verfiigung gestellt
werden sollten. Hierfiir sind begleitende gesundheits-
okonomische Evaluationen erforderlich, die den Nutzen
von PROs auch aus gesundheitsékonomischer Perspek-
tive nachweisen.

Herausforderungen

Aus Sicht des interviewten Experten kann die Erhe-
bung, Auswertung und Nutzung von PROs einen
steigenden Arbeitsaufwand fiir das medizinische
Personal zur Folge haben, insbesondere bei fehlender
Integration in das hauptsdchlich verwendete elektro-
nische Patientenmanagementsystem. Hier ist es aus
Expertenperspektive relevant, den Nutzen von PROs im
Klinikalltag klar darzulegen sowie eine mdoglichst auto-
matisierte Bereitstellung der Auswertung zu sichern.
Ziel sollte es sein, den Mehraufwand zu minimieren
und das Personal vom Nutzen zu iiberzeugen.

Weiterhin sind aus Expertensicht individuelle Prafe-
renzen von klinischen und administrativen Entschei-
dungstragern fiir verschiedene Erhebungsinstrumente
als eine mogliche und praktische Hiirde zur flachende-
ckenden und diagnoseiibergreifenden Implementierung
zu sehen. Die Nutzung eines generischen Fragebogens
zur Erfassung moglichst vieler Patientinnen und Pati-
enten (on- und off-treatment) ist aus administrativer
Perspektive sinnvoll, weil dies in der Umsetzung und
Zuordnung von Fragebogen und Erkrankung weniger
fehleranfdllig und zeitsparend ist. Aus Perspektive des
medizinischen Personals wie auch der Patientinnen
und Patienten kann dies jedoch zur Ungenauigkeit der
erhobenen Daten fiihren. Hier ist zwischen der még-
lichst grofen Abdeckung von Patientinnen und Patien-
ten sowie der Erfassung spezifischer Symptome fiir
interventionelle Nutzungszwecke abzuwdgen. Die par-
allele Nutzung generischer und spezifischer Fragebogen
birgt die Gefahr von Frageduplikaten und damit ggf.
sogar von Bias und Ungenauigkeiten in der Erhebung,
weil die doppelten Fragen Irritationen bei Patientinnen
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und Patienten und den vorzeitigen Abbruch der Teil-
nahme hervorrufen kénnen.

Aus soziologischer Perspektive ist laut Expertenmei-
nung auch der sozio6konomische Status der Patien-
tinnen und Patienten als Herausforderung zu betrach-
ten: So kann die Implementierung in Regionen mit
geringem soziodkonomischem Index aufgrund des
schlechteren Zugangs zu IT sowie moglicher geringe-
rer digitaler Kompetenzen herausfordernd sein. Auch
Sprache wird als weitere Barriere angefiihrt, insbeson-
dere in multiethnischen Regionen. Hier zeigt sich die
Notwendigkeit der Bereitstellung verschiedensprachiger
Fragebogenversionen.

Die Integration von PROs in die Primdrversorgung
sowie die Versorgung von multimorbiden Patientinnen
und Patienten geht zudem mit Komplexitdt einher. Hier
wird von dem interviewten Experten die Herausforde-
rung gesehen, dass PROs durch mehrere Fragebogen
mit repetitiven Fragen und fehlender Interoperabilitat
durch verschiedene Systeme unterschiedlicher Leis-
tungserbringer erhoben werden. Dies kann die Adha-
renz der Patientinnen und Patienten bei der regelmafi-
gen Beantwortung beeinflussen und sich somit auf die
Qualitat und Nutzbarkeit der Daten auswirken. Gleich-
zeitig droht die Fragmentierung von Versorgungspro-
zessen: Die aktuellen Implementierungsmodelle sehen
die Ansprache der Patientinnen und Patienten nur bei
ihrer Registrierung im Krebszentrum vor, was Aus-
wirkung auf die Vollstandigkeit der PRO-Daten haben
kann.

Gleichzeitig stellt die foderale Struktur des austra-
lischen Gesundheitssystems aus Expertensicht eine
Herausforderung dar. Die Zustdndigkeit fiir Gesund-
heitsdaten (Health Data Governance) sowie fiir die
elektronischen Patientenakten liegen bei den einzelnen
Bundesstaaten. Dies konnte in einer flichendeckenden
PROM-Implementierung in der Krebsversorgung zu
Einzellosungen der Bundesstaaten fiihren. Aus Exper-
tenperspektive konnten bei Auswertung und Nutzung
der PRO-Daten aufgrund mangelnder Interoperabilitdt
der Systeme zwischen den Bundesstaaten so Probleme
in der Versorgung von Patientinnen und Patienten

in grenznahen Regionen resultieren, die womdoglich
zwischen Leistungserbringern in unterschiedlichen
Bundesstaaten wechseln.



Dénemark

3.2 DANEMARK

PROs in der Krebsversorgung in Danemark

Identifizierte Aktivitaten: AmbuFlex erhebt und nutzt PROs zum Management von Symptomen und
Einbestellungen. In der Danish Protstate Cancer Database werden PROs erfasst. Zudem werden im Rahmen
eines Forschungsprojekts am danischen Lungenkrebsregister PROs erfragt, wobei diese Erhebung bisher nicht

in die Routineversorgung Ubergegangen ist.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Therapiesteuerung, Qualititsmanagement, Qualitatssicherung,

Forschung

Relevante Erfolgsfaktoren: integrierte IT-Infrastruktur Giber Sektorengrenzen hinweg

GroBte Herausforderungen: keine Vollstéandigkeit der erhobenen Daten, Zugang zur Erhebung fiir alle

Bevolkerungsgruppen

3.2.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: In Ddnemark sind alle Staatsbiirge-
rinnen und -biirger im Krankheitsfall abgesichert und
erhalten kostenlosen und gleichwertigen Zugang zur
offentlichen Gesundheitsversorgung. Das iiberwiegend
steuerfinanzierte Gesundheitssystem ist in zwei Sek-
toren untergliedert: die Primdrversorgung durch Haus-
drztinnen und -drzte (Gatekeeper) und die Versorgung
mit spezialisierten Behandlungen im Krankenhaus. Die
Verwaltung des ddnischen Gesundheitssystems erfolgt
dabei auf drei Ebenen: auf Bundesebene werden recht-
liche Rahmenbedingungen festgelegt sowie die allge-
meine Planung und Uberwachung der Versorgungsqua-
litdt und Mittelzuweisung an Regionen und Kommunen
durchgefiihrt. Auf regionaler Ebene werden vornehm-
lich Krankenhduser und spezialisierte Gesundheits-

dienste organisiert, wohingegen die Kommunen fiir die
primdre Gesundheitsversorgung, Rehabilitation und
Pravention zustdndig sind (The Commonwealth Fund
2020¢).

Stand der PROM-Implementierung: PROs werden in
Ddnemark vor allem im Rahmen der medizinischen
Intervention genutzt: fiir das Gesprach zwischen medi-
zinischem Personal und Patientinnen und Patienten,
zur Unterstiitzung von Shared Decision Making und in
der Telemedizin, um hier Bedarfe fiir Behandlungs-
anpassungen zu identifizieren (Patientenmonitoring).
Andere Nutzungsformen, zum Beispiel zur Qualitdts-
sicherung, werden nachrangig behandelt. PROs werden
vorrangig bei chronischen Erkrankungen, Orthopddie,
Krebs und im Feld der psychischen Gesundheit erho-
ben. In Qualitdtsregistern einzelner Erkrankungen
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werden PROs bereits standardmafig erhoben, zum
Beispiel im Rheumatologie-Register. Die Erhebung
erfolgt jedoch durch das Klinikpersonal, um mogliche
Behandlungsbedarfe ohne Zeitverzégerung zu erken-
nen. Herausforderungen werden in der Nachverfolgung
der Vor-Ort-Unterstiitzung sowie in der bereichsiiber-
greifenden PROM-Umsetzung gesehen (Steinbeck,
Ernst und Pross 2021).

Inzidenz, Pravalenz und Mortalitit bei Krebserkrankun-
gen: Die altersstandardisierte Inzidenz bei Krebser-
krankungen war 2020 die dritthéchste im vorliegenden
Landervergleich (351 pro 100.000 Einwohner), wahrend
die Ein-Jahres-Prdvalenz an fiinfter Stelle von 13 lag
(617 pro 100.000 Einwohner; siehe Abbildung 2). Bei
Maénnern sind Prostata-, Darm- und Lungenkrebs am
hdufigsten verbreitet. Frauen erkranken in Ddanemark
am hdufigsten an Brustkrebs, gefolgt von Darm- und
Lungenkrebs. Die altersstandardisierte Sterblichkeit
(Mortalitdt) lag 2020 bei 114 pro 100.000 Einwohner
und ist damit die hochste in diesem Landervergleich
(International Agency for Research on Cancer 2020).

Klinische und epidemiologische Krebsregister: In Dane-
mark besteht seit 1943 das populationsbezogene Danish
Cancer Registry. Dieses sammelt Informationen zu
Patienten mit Krebsneuerkrankungen mit dem iiber-
geordneten Ziel des Monitorings der Inzidenz sowie des
Uberlebens von Patientinnen und Patienten (Christen-
sen et al. 2020). Ferner existieren auch krebsspezi-
fische Register, wie etwa das Danish Neuro-Oncology
Registry oder das Danish National Lymphoma Registry
(Arboe et al. 2016; Hansen et al. 2016).

3.2.2 Identifizierte Beispiele

AmbuFlex

AmbuFlex ist ein Zentrum fiir PROs der Region
Midtjylland in Ddnemark, das die PROM-Implementie-
rung in verschiedenen klinischen Settings vorantreibt
und unterstiitzt (Hjollund et al. 2023; Region Midtjyl-
land o.].). In Bereich der Versorgung von Personen mit
einer Krebserkrankung werden PRO-Daten fiir diverse
Entitdten (Anal, Blase, Brust, Gehirn, Haut, Hoden,
Kopf- und Hals, Lunge, Prostata, Sarkom) und Anwen-
dungszwecke (Erhebung von PROs vor einer Behand-
lung, zum Screening dlterer Patientinnen und Patien-
ten sowie bei solchen, die mit einer Immuntherapie
behandelt werden) erhoben.
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Die Datenerhebung erfolgt fiir verschiedene Krebsarten
unterschiedlich und wird von AmbuFlex angepasst.
Alle Daten werden grundsatzlich elektronisch erhoben
und stehen Patientinnen und Patienten sowie medizi-
nischem Personal zur Verfiigung. Wo moglich, werden
standardisierte Instrumente mit hoher Validitdtsevi-
denz, d.h. hoher psychometrischer Giite (EORTC QLQ-
C30 und entsprechende entitdtsspezifische Module)
eingesetzt. In vielen Fallen werden die erhobenen PRO-
Daten in einem Ampelsystem fiir die weitere Therapie
kodiert. Alle Fragebdgen sind auf Ddnisch und miissen
online ausgefiillt werden.

Die Daten werden zur Kommunikation zwischen medi-
zinischem Personal und Patientinnen und Patienten
genutzt. PROs werden zudem beriicksichtigt, um zu
definieren, ob und wann eine Patientin bzw. ein Patient
einen Termin bendtigt und ob dieser bei drztlichem
oder pflegerischem Personal stattfindet. PROMs werden
zudem fiir die Erhebung von Nebenwirkungen einge-
setzt und um zu erfassen, ob Patientinnen und Patien-
ten bereit fiir den Start einer Behandlung sind.

Exemplarisch wird hier die Erfassung von PROs vor
Beginn einer Chemotherapie-Behandlung beschrieben:
Ziel der Erfassung ist es, vorab zu entscheiden, ob die
Dosis fiir die Chemotherapie bestellt und vorbereitet
werden kann (Zeitersparnis). Zudem geht es darum,
die Behandlung sicherer zu machen, die Zeit der Pati-
entinnen und Patienten in der Klinik moglichst kurz zu
halten und Nebenwirkungen der Behandlung systema-
tisch zu dokumentieren. Es wird ein individuell durch
AmbuFlex erstellter Fragebogen eingesetzt, der sowohl
physische Symptome als auch psychische Faktoren
erfasst. Die Antworten der Patientinnen und Patienten
werden in einem Ampelsystem farbkodiert: Rot bedeu-
tet, dass die Dosis (noch) nicht bestellt werden kann
und zundchst ein Arzttermin erforderlich ist; gelb
bedeutet, dass die Chemotherapie bestellt werden kann,
vor Ort aber evtl. weitere Parameter erhoben werden
miissen; griin bedeutet, dass die Chemotherapie bestellt
werden kann.

Patientinnen und Patienten erhalten vor dem ersten
Ausfiillen der PRO-Erhebung schriftliche Informatio-
nen iiber Ziel und Zweck der Befragung. Die PROs wer-
den im beschriebenen Beispiel zwei bis drei Arbeits-
tage vor der geplanten Behandlung abgefragt. Ebenso
werden Blutproben entnommen. Falls Symptome
angegeben wurden, die die Behandlung beeintrdchtigen
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Important phases in the Danish Clinical Registries
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konnen (rote Farbcodierung), werden die Betroffenen
kontaktiert. Es erfolgt auch ein telefonisches Nach-
fassen, wenn der Fragebogen nicht oder nicht vollstdn-
dig ausgefiillt wurde. Bei Ambuflex werden PROs also
fiir die Therapiesteuerung und im Gesprdach zwischen
medizinischem Personal und Patientinnen und Patien-
ten genutzt.

Danisches Lungenkrebsregister

Eine Expertin und Wissenschaftlerin vom Institute

of Clinical Research der Odense University gab im
Interview Auskunft zum ddnischen Lungenkrebs-
register (Danish Lung Cancer Registry). Aus ihrer Sicht
ist das primadre Ziel des Registers die Verbesserung der
Uberlebensrate und der klinischen Behandlung von
Krebsbetroffenen in Danemark. Seit dem Jahr 2000
werden alle ddnischen Patientinnen und Patienten mit
primdrem Lungenkrebs in das Register aufgenommen.
Im Rahmen einer Machbarkeitsstudie wurden PROs
mit dem EORTC QLQ-C30 und dem lungenkrebsspezi-
fischen EORTC QLQ-LC13 erhoben. Diese Erhebung

ist bislang jedoch nicht in die Routineversorgung von
Patientinnen und Patienten iibergegangen (Brgnserud
et al. 2019).

Feedback of risk adjusted data
once a year

National clinical audit -

Danish Prostate Cancer Database

In der Danish Prostate Cancer Database werden seit
Februar 2010 PROs fiir Prostatakrebspatienten mit
histologisch gesichertem Krebs in Ddnemark routine-
maRig erfasst. Es werden nicht weiter spezifizierte
Instrumente zur Erfassung von Nebenwirkungen der
Behandlung und der Lebensqualitdt erhoben (Nguyen-
Nielsen et al. 2016).

3.2.3 Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen

Erfolgsfaktoren

Aus Sicht der interviewten Expertin sind zuverldssige
IT-Strukturen fiir die Datenerhebung relevant. In
Ddnemark wurde eine nationale IT-Infrastruktur fiir
den Datenaustausch zwischen verschiedenen Sektoren
eingerichtet und wird derzeit getestet. Dariiber hinaus
werden die Fragebogen iiber eine nationale Frage-
bogendatenbank gehostet. Anbieter kénnen einen
Fragebogen aus der Datenbank herunterladen und in
die lokalen elektronischen Patientenakten einspielen.
Die so erhobenen PRO-Daten werden in das System
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integriert. Patientinnen und Patienten konnen ihre
Antworten und weitere personliche Gesundheits-
daten auf der nationalen Patientenplattform Sundhed.
dk verfolgen. Dariiber hinaus kénnen klinische und
epidemiologische Register und andere Dienste mit der
entsprechenden Lizenzierung Zugang zu Daten fiir die
Verbesserung der klinischen Qualitdt und fiir die For-
schung erhalten (PRO Sekretariat 2019).

Herausforderungen

Bisher sind die Aussagekraft und Nutzbarkeit der
PRO-Daten in der Danish Prostate Cancer Database
durch eine geringe Vollstdandigkeit (26 Prozent der neu
diagnostizierten Patientinnen und Patienten im Jahr
2014) begrenzt (Nguyen-Nielsen et al. 2016). Aus Sicht
der interviewten Expertin ist dabei die Ldnge bzw.

der Umfang des Instruments eine zentrale Heraus-
forderung. Auch kann der Schweregrad der Krankheit
ein wichtiger Faktor sein, der die Riicklaufquote des
Fragebogens beeinflusst. Erthebungen von PROs bei
Krankheiten mit einer schlechten Prognose haben nach
Expertenmeinung meist niedrigere Antwortquoten. Auf
der anderen Seite berichten manche Patientinnen und
Patienten mit guter Prognose, dass sie die Erhebung
von PROs zu ihrer Krebserkrankung nach Abschluss
der Behandlung als unangenehm empfanden, weil

sie unfreiwillig an eine herausfordernde Zeit erinnert
wurden.

In diesem Zusammenhang ist laut der Expertin die
Definition von Zielen fiir die Datenerhebung und
-nutzung von grofler Relevanz. Dabei sollte definiert
werden, ob die Verbesserung der Behandlung und die
Verringerung von Nebenwirkungen durch die Uberwa-
chung von Symptomen im Mittelpunkt stehen oder ob
die PRO-Daten genutzt werden sollen, um den Krank-
heitsverlauf zu prognostizieren. Auch kann die Verbes-
serung der Lebensqualitdt durch Symptommonitoring
und entsprechende Anpassungen der Behandlungen im
onkologischen Bereich im Fokus der Erhebung stehen.
In der Definition der konkreten Zielsetzung der PRO-
Nutzung besteht in Danemark aus Sicht der Expertin
Nachholbedarf.

Zudem wird aus Sicht der interviewten Expertin der
Modus der Datenerhebung als Herausforderung gese-
hen: So ist fiir die elektronische Datenerfassung, gerade
in hduslicher Umgebung, der Zugang zu elektronischen
Gerdten erforderlich. Hier sollte sichergestellt werden,
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dass Patientinnen und Patienten nicht aufgrund eines
fehlenden Zugangs zum oder geringen Wissens im
Umgang mit elektronischen Medien von der PRO-
Erhebung ausgeschlossen werden.
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3.3 DEUTSCHLAND

PROs in der Krebsversorgung in Deutschland

Identifizierte Aktivitaten: In Deutschland besteht eine Vielzahl einzelner Aktivitaten zur Erhebung und Nutzung
von PROs, jedoch ohne nationale Strategie. Als herausragende Aktivitaten sind die Martini-Klinik in Hamburg
(Prostatakrebszentrum), die Charité Universitdtsmedizin Berlin (Brustkrebszentrum), das Krebszentrum Halle
(Strahlentherapie) sowie die Erhebung von PROs im Rahmen der Zertifizierung von Prostata- und Darmkrebs-

zentren zu nennen.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Patient Empowerment, Therapiesteuerung, Qualititsmanagement,

Qualitatssicherung, Forschung

Relevante Erfolgsfaktoren: Technische und administrative Voraussetzungen, Relevanz der erhobenen Daten
fiir die Betroffenen, ,Change Champions” bei der Implementierung in den Kliniken

Grofte Herausforderungen: geringer Digitalisierungsgrad im Gesundheitswesen, hohe Datenschutz-
anforderungen, féderale Organisationsstruktur der Krebsregister

3.3.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: In Deutschland sind ca. 73,7
Millionen Menschen in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) versichert. Das entspricht etwa 90
Prozent der Bevolkerung. Etwa 10 Prozent der Bevol-
kerung sind in einer privaten Krankenversicherung
versichert. Angestellte haben ab einer festgesetzten
Einkommensgrenze die Wahl, ob sie sich gesetzlich
oder privat versichern, Beamte und Selbststdndige
konnen in einigen Bundesldndern ebenfalls zwischen
der privaten Krankenversicherung und der freiwilligen
gesetzlichen Versicherung wadhlen. Es gibt 96 Kran-
kenkassen (Stand: 1.1.2023), die Finanzierung erfolgt
iiberwiegend iiber Beitrdge, aber auch durch staatliche

Zuschiisse. Die Krankenkassen sind Korperschaften des
offentlichen Rechts und stehen untereinander in Kon-
kurrenz. Gesundheitspolitische Entscheidungen liegen
bei der Bundesregierung, den Bundesldandern und der
gemeinsamen Selbstverwaltung von selbstverwalteten
Organisationen der Kostentrager und Leistungserbrin-
ger (The Commonwealth Fund 2020f). Entscheidungen
zur Finanzierung von Gesundheitsleistungen fdllt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) (Gemeinsamer
Bundesausschuss o.].).

Stand der PROM-Implementierung: In Deutschland wer-
den PROs in einzelnen Kliniken und Klinikverbiinden
fiir die Behandlung von Krebserkrankungen, fiir ortho-
padische Eingriffe, im ambulanten Bereich fiir chroni-
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sche Erkrankungen wie Rheuma und die Rehabilitation
erhoben und genutzt. Trotz erster Qualitdtsvertriage
und o6ffentlichen Forderbudgets wie dem Innovations-
fonds fiir die Implementierung besteht keine landes-
weite Strategie zur Erfassung und Anwendung von
PROs - entsprechend ist die deutsche PRO-Landschaft
in einzelne Aktivitdten fragmentiert. In diesen Aktivi-
tdten werden insbesondere das Patientenmonitoring,
das Shared Decision Making, das Qualitditsmanage-
ment, die 6ffentliche Berichterstattung und ergebnis-
orientierte Vergiitung (in Selektivvertrdgen) und die
Versorgungsforschung fokussiert. Herausforderungen
werden in der Mittelzuweisung sowie in gemeinsa-
men IT-Lésungen und Standards fiir die Erhebung und
Nutzung von PROs gesehen (Steinbeck, Ernst und Pross
2021).

Inzidenz, Pravalenz und Mortalitit bei Krebserkrank-
ungen: Die altersstandardisierte Inzidenz bei Krebs-
erkrankungen in Deutschland lag im Jahr 2020 an
zehnter Stelle von den 13 hier betrachteten Liandern
(313 pro 100.000 Einwohner), mit der dritthéchsten
Ein-Jahres-Prdvalenz von 629 pro 100.000 Einwoh-
ner (siehe Abbildung 2). Bei Mdnnern sind Prostata-,
Lungen- und Darmkrebs am hdufigsten verbreitet.
Frauen erkranken in Deutschland am hdufigsten an
Brustkrebs, gefolgt von Lungen- und Darmkrebs. Die
altersstandardisierte Sterblichkeit (Mortalitdt) lag 2020
bei 102 pro 100.000 Einwohner (International Agency
for Research on Cancer 2020).

Klinische und epidemiologische Krebsregister: In
Deutsch-

land existieren klinische und bevdlkerungsbezogene
epidemiologische Krebsregister (Bundesministerium
fiir Gesundheit 2015). Jedes Bundesland fiihrt ein eige-
nes epidemiologisches Krebsregister, wobei die Lander
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern,
Sachsen-Anhalt und die Freistaaten Sachsen und Thii-
ringen ein gemeinsames Register fithren. Das Bundes-
krebsregisterdatengesetz hat zudem die Rolle der kli-
nischen Krebsregister und des zentralen Zentrums fiir
Krebsregisterdaten gestdrkt, der Ausbau erfolgt derzeit.
Dariiber hinaus gibt es ein gesondertes Kinderkrebs-
register, angesiedelt an der Universitatsmedizin Mainz,
das auf Daten einer freiwilligen drztlichen Meldung
mit Einwilligung der Eltern basiert (a.a.O.; Gesell-
schaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutsch-
land e.V. 0.].).
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3.3.2 Identifizierte Beispiele

Eine Umfrage der Initiative Qualitaitsmedizin aus dem
August 2019 zeigte, dass die Onkologie das Haupt-
anwendungsgebiet fiir die Erhebung von PROs auf
Abteilungs- oder Versorgerebene ist: 65 der 136 Mit-
gliedskrankenhduser gaben an, PROMs in diesem
Bereich einzusetzen. Dabei wurden PROs am hdufigsten
bei Brustkrebs erhoben (24 von 65 Krankenhdusern),
gefolgt von Darmkrebs (17 Krankenhduser) und Pros-
tatakrebs (15 Krankenhduser) (Steinbeck, Ernst und
Pross 2021). Die Initiativen werden zumeist in einzel-
nen Regionen durch ,,Champions“ ins Leben gerufen.
Zudem wurde durch die Deutsche Gesellschaft fiir
Hamatologie und medizinische Onkologie der Arbeits-
kreis Patient-Reported Outcomes initiiert. Ziel ist es,
die Entwicklung, Validierung, Standardisierung, Quali-
tdtssicherung und Anwendung von PROMs zu férdern
(Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und medizini-
sche Onkologie 2018). In der in diesem Jahr {iberarbei-
teten S3-Leitlinie zur psychoonkologischen Versorgung
wird auflerdem ein standardisiertes Belastungsscree-
ning mittels validierter und standardisierter Screening-
instrumente (u.a. Distress Thermometer) empfohlen
(AWMF 2023).

Martini-Klinik (Prostatakrebs)

Ein prominentes und weltweit anerkanntes Beispiel
fiir patientenzentrierte Versorgung ist die Martini-
Klinik in Hamburg. Dort werden seit mehr als zwanzig
Jahren PROs bei Mdnnern mit Prostatakrebs erhoben.
Die Befragungen sind ein integraler Teil des Klinikall-
tags und werden unter anderem zur Therapiesteuerung
und im Qualitatsmanagement eingesetzt. Dabei kom-
men verschiedene Erhebungsinstrumente zum Einsatz,
die sowohl Komplikationen und Nebenwirkungen, aber
auch die Lebensqualitdt der Patienten erfassen. Zentral
ist der EPIC-26. Die Patienten werden — unabhdngig
von Therapieoption und Weiterbehandlung - nach dem
Erstkontakt von der Martini-Klinik ein Leben lang
befragt (Huland et al. 2018).

Charité Universitatsmedizin Berlin (Brustkrebs und
PROM-Rollout)

Am Brustzentrum der Charité Berlin lduft seit 2016

das Programm PRO Routine. Patientinnen, die teilneh-
men mochten, erhalten vor dem ersten Arztkontakt ein
Tablet mit PROMs zu aktuellen korperlichen Beschwer-
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den, zur seelischen Verfassung, zum Korperbild und zu
ihrer Lebensqualitdt. Das Brustzentrum setzt dabei die
ICHOM-Standardsets fiir Brustkrebs sowie zwei PRO-
MIS-Instrumente ein. Weitere Befragungen erfolgen
per E-Mail in definierten Abstdnden, und zwar unab-
hangig davon, ob die Patientinnen noch zur weiteren
Behandlung ins Krebszentrum kommen oder ambulant
betreut werden. Damit einher geht auch die Routine,
die PRO-Verlaufsdaten fiir die Beratung im Gesprach
mit den Patientinnen zu nutzen. Dazu aggregiert das
Team die Daten friiherer Patientinnen, wertet sie aus
und zeigt im Gesprdch, auch anhand von Informations-
bldttern, was wdhrend der Therapie auf sie zukommt,
nicht nur im klinischen Sinne, sondern auch in Bezug
auf Angste, korperliche Verinderungen oder Lebens-
qualitat.

Zugleich steuert das Brustzentrum der Charité das vom
Innovationsfonds geférderte Projekt PRO B, an dem
iiber 50 zertifizierte Brustkrebszentren teilnehmen.
Ziel ist es, die Versorgung von Patientinnen mit metas-
tasiertem Mammakarzinom zu verbessern. Dazu
werden PROs zu Aspekten wie Behandlungsergebnis,
Lebensqualitdt oder krankheitsbezogene Beschwerden
mit dem EORTC QLQ-C30 und dem EQ-5D-Fragebogen
erhoben. Anders als bei PRO-Routine wird hierbei ein
intensiviertes Monitoring im Rahmen der Routinever-
sorgung erprobt, das dem medizinischen Personal hel-
fen soll, Symptome oder funktionelle Einschrankungen
und damit beispielsweise auch ein Fortschreiten der
Erkrankung friihzeitig zu erkennen (Charité - Univer-
sitatsmedizin Berlin 2023). Konkret werden Patientin-
nen iiber die Eingabe ihrer PROs auf einer Smartphone-
Applikation wochentlich gemonitort. Im Falle einer
Verschlechterung der Werte 16st die PRO-B-App einen
Alarm aus, der sowohl an das behandelnde Zentrum als
auch an die Studienzentrale weitergeleitet wird. Ziel

ist es, die Patientin innerhalb von 48 Stunden nach
Aussenden des Alarms zu kontaktieren, um, wenn
erforderlich, eine Behandlungsanpassung einzuleiten.
Es liegen keine Standardabldufe fiir die Intervention
vor, diese wird je nach Art der Symptomverschlechte-
rung vom medizinischen Personal in Absprache mit der
Patientin erwogen (Karsten et al. 2020). Im Rahmen
des Strategiefeldes ,,Medizin der Zukunft arbeitet

die Charité zudem an einem ,,PROM-Rollout", im Zuge
dessen patientenberichtete Daten kiinftig klinikweit
digital und standardisiert erfasst und ausgewertet wer-
den sollen (Charité 2030 2021).

Universitatsklinikum Halle

Am Universitatsklinikum Halle werden PROs bereits
iiber alle Krebsarten hinweg regelhaft in der Strahlen-
therapie erfasst. Hier werden die Patientinnen und
Patienten bei einem Termin vor Ort auf die Erhebung
von PROs angesprochen und fiillen die PROMs auf
Tablets oder iiber ein externes Webportal aus. Medizi-
nisches Personal vor Ort unterstiitzt die Dateneingabe
nach Bedarf. Als Instrument wird der EORTC QLQ-C30
verwendet. Als Software zur elektronischen Erhebung
von PROs wird das mit der EORTC-Gruppe entwickelte
Computer-based Health Evaluation System (CHES)
genutzt. Die PRO-Daten erscheinen im Krankenhaus-
informationssystem dann als ,,neuer Befund“ in der
individuellen Fallakte. Die Daten werden im Gesprdch
zwischen medizinischem Personal und Patientinnen
und Patienten verwendet. Ziel ist es, Symptome besser
zu erkennen und in der Folge besser behandeln zu
koénnen (Nordhausen et al. 2022).

Zertifizierung von Krebszentren

Bei der Zertifizierung von Prostata- und Darmkrebs-
zentren durch die Deutsche Krebsgesellschaft wird als
eines von mehreren Zertifizierungskriterien auch die
Erhebung von PROs abgefragt, finanziert iiber die PCO-
Studie zu Prostatakrebs bzw. {iber die EDIUM-Studie
zu Darmkrebs. Im Rahmen der EDIUM-Studie werden
Patientinnen und Patienten einmalig vor und ein Jahr
nach der begonnenen Behandlung befragt (Deutsche
Krebsgesellschaft 2019). Im Einsatz sind zwei EORTC-
Instrumente, der EORTC QLQ-C30 sowie das darm-
krebsspezifische Modul EORTC QLQ-CR29. Aus den
Ergebnissen sollen Manahmen zur Qualitdtsverbesse-
rung in den teilnehmenden Zentren abgeleitet werden.

Comprehensive Cancer Centers (CCC)

Weitere Aktivitaten bestehen an den deutschen
Comprehensive Cancer Centers (CCC). Diese sind Teil
der Onkologischen Zentren, in denen im Gegensatz

zu den Organkrebszentren (z.B. Darmkrebszent-

ren) mehrere Tumorentitaten mithilfe von definier-
ten fachlichen Anforderungen betrachtet werden. In
den Zertifizierungskriterien ist dabei festgelegt, dass
mindestens 65 Prozent der Patientinnen und Patienten
die Moglichkeit eines psychoonkologischen Gespraches
ort- und zeitnah angeboten wird. Eine Identifikation
des Behandlungsbedarfs wird dabei gefordert und
empfohlen, ein Screening zu psychischen Belastungen
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(Psychoonkologisches Distress-Screening) durchzu-
fiihren und das Ergebnis zu dokumentieren (AWMF
2023; Stengel 2021).

Weitere Aktivititen (teilweise noch nicht in die
Routineversorgung liberfiihrt)

Eine weitere Aktivitdt in Deutschland, die im Zuge der
Recherche identifiziert wurde, ist die PROM-Erhebung
in der onkologischen Routineversorgung am Universi-
tatsklinikum Hamburg-Eppendorf. Diese wurde im
Rahmen einer Implementierungsstudie in fiinf onkolo-
gischen Kliniken des Universitdtsklinikums untersucht
(Gorlach et al. 2020). Zudem werden beispielsweise

im Rahmen einer Versorgungsaktivitdt im Lungen-
tumor-Netzwerk Nordrhein-Westfalen PROs erhoben,
ebenso im Westdeutschen Tumorzentrum in Essen, wo
auch die Implementierung in die elektronische Patien-
tenfallakte erprobt wird.

Im Rahmen des Innovationsfondsprojekts LePaLuMo
werden die mittels PROM erhobenen Daten zur Lebens-
qualitdt von Lungenkrebspatientinnen und -patienten
mit den medizinischen Behandlungsdaten des Bayeri-
schen Krebsregisters verkniipft. Ziel ist es, daraus
iibergeordnete Schlussfolgerungen fiir den Erkennt-
nisgewinn beziiglich medizinischer Therapien und der
Verbesserung der Lebensqualitdt zu ziehen (Gemein-
samer Bundesausschuss o0.].).

3.3.3 Erfolgsfaktoren
und Herausforderungen

Erfolgsfaktoren

Als Erfolgsfaktor fiir die Implementierung wurde am
Uniklinikum Halle die initiale Analyse des administra-
tiven Umfelds und der aktuellen klinischen Praxis
identifiziert. Dazu gehoéren auch die technischen Vor-
aussetzungen fiir die Integration von PRO-Daten in
bestehende Softwaresysteme und die Moglichkeit zur
Einbettung dieser Daten in klinische Arbeitsabldufe
(Nordhausen et al. 2022). In der Martini-Klinik sind
das personliche Interesse und Bestreben der drztlichen
Leitung, die eigene Ergebnisqualitdt zu messen und
deshalb PROs iiber die langfristigen Wirkungen bei den
Patientinnen und Patienten zu erheben, ein Erfolgsfaktor
sowie die in diesem Zuge entwickelte Qualitdtssiche-
rung und Transparenz iiber die eigenen Ergebnisse.
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Fiir eine hohe Teilnahmebereitschaft aufseiten der Pati-
entinnen und Patienten sollte zudem beachtet werden,
dass die erhobenen PROs von personlicher Relevanz fiir
die Betroffenen sind und sinnvoll in den Klinikalltag
und die Behandlung integriert werden. Gleiches gilt fiir
die Perspektive des medizinischen Personals: Auch hier
sollte die Auswahl der PROMs vor dem Hintergrund von
unmittelbarer Nutzbarkeit, Relevanz und Integrierbar-
keit in den Klinikalltag erfolgen (a.a.O.).

Besonders engagierte Arztinnen und Arzte fungieren oft
als ,,Change Champions“. Diese kdnnen das Kollegium
moglicherweise stdrker als das Klinikmanagement von
der PRO-Datennutzung im Klinikalltag iiberzeugen, da
ihr Status als Teil des klinischen Teams moglicherweise
iiberzeugend ist. Dariiber hinaus sind gut geplante und
gezielte Schulungen fiir das medizinische Personal
hinsichtlich der Vorteile von PROs, der PRO-basierten
Kommunikation sowie der PRO-basierten Mafnahmen
erforderlich (a.a.0.).

Herausforderungen

Eine zentrale Herausforderung bei der Implementierung
in Deutschland ist nach Expertenmeinung die mangelnde
Finanzierung fiir die Erhebung und Nutzung von PROs
in der Krebsversorgung. Deshalb finden die Erhebung
und Nutzung der PRO-Daten {iberwiegend im Rahmen
wissenschaftlicher Projekte statt. Hier fehlt es jedoch
nach Meinung eines interviewten Experten in Teilen an
der Verkniipfung der PRO-Daten mit weiteren, im Rah-
men der Routineversorgung erhobenen Daten.

Auch sind die Anforderungen an den Datenschutz

in Deutschland sehr hoch und stellen aus Experten-
sicht aufgrund der Sensibilitdt der PRO-Daten eine
Herausforderung fiir die Datenerhebung, -nutzung
und -speicherung dar. Weiterhin wurde die technische
Integration der PRO-Daten in das Krankenhausinfor-
mationssystem sowie die fehlenden Bestrebungen

der Integration in die elektronische Patientenakte

als Herausforderung identifiziert (Nordhausen et al.
2022).

Fiir den Fall, dass es zukiinftig eine standardisierte
Erhebung von PROs in der Krebsversorgung geben
konnte, wdren die Krebsregister in Deutschland an
sich die Stellen, die die isoliert erhobenen PRO-Daten
sammeln, mit den klinischen Registerdaten zusam-
menfiihren, auswerten und speichern konnten.
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Es wdre auch denkbar, die gegenwdrtig in einzelnen
Kliniken oder bei der Zertifizierung von Krebszentren
erhobenen PRO-Daten an die Krebsregister weiter-
zuleiten, wie es bereits im Projekt LePaLuMo mit dem
Krebsregister Bayern der Fall ist. Aus Sicht des Exper-
ten konnte an dieser Stelle ein (externer) Provider fiir
die Zusammenfiihrung der PRO-Daten hilfreich sein,
um die noch fehlende sektoreniibergreifende Erfassung
und Nutzung von PROs in Deutschland voranzutreiben.

Zudem wird die Erhebung von PROs auflerhalb des
Krankenhaussettings als herausfordernd betrachtet,
weil hier nicht nur interne technische Voraussetzungen
erfiillt, sondern Patientinnen und Patienten auch in der
Lage sein miissen, etwaige technische Gerdte und Soft-
ware fiir die Erhebung zu bedienen (a.a.O.).
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3.4 ENGLAND

PROs in der Krebsversorgung in England

Identifizierte Aktivitaten: In England laufen mit MyChristie-MyHealth und eRAPID zwei grof3 angelegte
Pilotprojekte zur Einbindung von PRO-Daten in die onkologische Routineversorgung von Darm-, Brust- und
gynakologischem Krebs (eRAPID) sowie allen am The Christie behandelten Krebsarten.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Patient Empowerment, Therapiesteuerung

Relevante Erfolgsfaktoren: Abruf der PRO-Daten in der elektronischen Patientenakte, Ansprechpartner
fur Patientinnen und Patienten zu Fragen rund um die Erhebung und Nutzung von PROs, Abbau von Hirden

beim Ausfiillen der Fragebdgen

GroBte Herausforderungen: digitaler Zugang zu PRO-Erhebungen, Schaffung von Vertrauen in die fiir diese

Erhebungen erforderliche Technologie

3.4.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: In England ist der National Health
Service (NHS) das zentral verwaltete, nationale und
steuerfinanzierte Gesundheitssystem. Alle Personen
mit Meldeadresse in England sind iiber den NHS ver-
sichert. Gesundheitspolitische Entscheidungen werden
im englischen Parlament und Gesundheitsministerium
gefdllt, wobei die operative Verantwortung fiir den NHS
der Regierungsbehérde NHS England obliegt. Innerhalb
von NHS England existieren NHS-Trusts. Diese sind
organisatorische Einheiten innerhalb von NHS Eng-
land, die in der Regel entweder fiir ein geografisches
Gebiet oder fiir eine spezielle Aufgabe, zum Beispiel
den Rettungsdienst, zustandig sind. Eine unabhdngige
Kommission, die sogenannte Care Quality Commission,
iiberwacht die Einhaltung der gesetzlichen Sicherheits-
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und Qualitatsstandards (The Commonwealth Fund
2020d).

Stand der PROM-Implementierung: PROs werden in
England seit 2009 fiir ausgewdhlte chirurgische Ver-
fahren verpflichtend erhoben. Die Zustandigkeit fiir
dieses national ausgerollte Programm liegt bei NHS
England. Die Organisation NHS Digital, die NHS Eng-
land untergeordnet ist, ist fiir die Analyse und Ver-
offentlichung der PRO-Daten zustdndig. Zusdtzlich zu
dieser Berichterstattung auf nationaler Ebene werden
PROs fiir ausgewdhlte Krankheitsbilder in Pilotprojek-
ten und einzelnen Versorgungsnetzwerken auch fiir
weitere Indikationsgebiete erfasst. Auch fiir nationale
Register werden teilweise PROs erhoben. Schwerpunkt
der Erhebung liegt im orthopddischen Bereich. Die
PRO-Daten werden dabei vornehmlich fiir das Public
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Reporting, die Forschung und die Verbesserung der
Versorgungsqualitdt eingesetzt. Herausforderungen
sind neben mangelndem 6ffentlichen Vertrauen auch
die fldichendeckende Nutzung und Einbindung in die
klinische Versorgung, die Zuweisung von ausreichend
Mitteln sowie die IT-Infrastruktur (Steinbeck, Ernst
und Pross 2021).

Inzidenz, Pravalenz und Mortalitit bei Krebserkran-
kungen: Die altersstandardisierte Inzidenz bei Krebs-
erkrankungen in England lag im Jahr 2020 bei 319 pro
100.000 Einwohner (Platz 8 von 13 im Landervergleich),
mit einer Ein-Jahres-Prdvalenz von 552 pro 100.000
(Platz 10 von 13, siehe Abbildung 2). Bei Mdnnern sind
Prostata-, Darm- und Lungenkrebs am hdufigsten ver-
breitet. Frauen erkranken in England am hdufigsten an
Brustkrebs, gefolgt von Darm- und Lungenkrebs. Die
altersstandardisierte Sterblichkeit (Mortalitdt) lag 2020
bei 101 pro 100.000 Einwohner (International Agency
for Research on Cancer 2020).

Klinische und epidemiologische Krebsregister: Das
Krebsregister in England wird durch den National
Cancer Registration and Analysis Service (NCRAS) ver-
waltet, der bei Public Health England angesiedelt ist
(Cancer Research UK 2022). Dieser Dienst hat das Ziel,
Daten iiber alle Krebserkrankungsfille in der englischen
Bevdlkerung zu sammeln (National Cancer Research
Institute o.].).

3.4.2 Identifizierte Beispiele

Die Erhebung und Nutzung von PRO-Daten in der
Behandlung von Personen mit einer Krebserkrankung
erfolgt nicht systematisch, im Gegensatz zur endopro-
thetischen Versorgung von Hiifte und Knie.

MyChristie-MyHealth

Im Januar 2019 hat The Christie in Manchester, eine
der groften Krebskliniken Grofbritanniens, einen
elektronischen Dienst zur Erhebung von PROs ein-
gefiihrt (MyChristie-MyHealth). Dieser Dienst inte-
griert digitale PROMs in die Behandlungspfade fiir

alle Patientinnen und Patienten, die im The Christie
behandelt werden (The Christie 2021). Die Implemen-
tierung lauft {iber die Plattform DrDoctor® mit Unter-
stiitzung des The Christie Digital Services. Patientinnen
und Patienten werden durch den Dienst aufgefordert,

regelmdRig Onlinefragebdgen zu ihrem Gesundheitszu-
stand und Wohlbefinden auszufiillen. Die Erhebungs-
instrumente enthalten krankheitsspezifische Fragen zu
den Symptomen, die in der Laiensprache der Common
Terminology Criteria for Adverse Events angepasst
wurden, sowie den EQ-5D-5L-Fragebogen, ein vali-
diertes Instrument zur Messung der gesundheitsbezo-
genen Lebensqualitdt (EuroQoL 2021). Die Patientinnen
und Patienten erhalten auf ihrem Mobiltelefon per
Textnachricht einen Weblink zum Fragebogen. Nach
dem Ausfiillen erhalten sie in Abhdngigkeit von ihren
Antworten (1) Links zu Onlineinformationsquellen, die
ihnen bei der Bewdltigung ihrer Symptome helfen, (2)
den Rat, sich innerhalb der nachsten Woche an ihre
Hausdrztin, bzw. ihren Hausarzt oder ihr onkologisches
Team zu wenden, oder (3) den Rat, dringend medizi-
nische Hilfe in Anspruch zu nehmen. Die PRO-Daten
werden zudem in die elektronische Patientenakte gela-
den (Crockett et al. 2021).

INHS
The Christie

L Ppgrebaton Tuat

ABBILDUNG 5: Screenshot MyChristie

Quelle: The Christie NHS Foundation Trust 2023
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eRAPID

Die zweite PRO-Aktivitdt in der Krebsversorgung in
England stammt aus Leeds: Aus dem von der For-
schungsgruppe des Universitdtsklinikums in Leeds
entwickelten elektronischen PRO-Erhebungsinst-
rument eRAPID (Electronic Patient Self-Reporting

of Adverse-events: Patient Information and Advice)
wurde eine Plattform entwickelt, auf der PRO-Daten
erfasst, ausgewertet und visualisiert werden kénnen.
Beide Systeme wurden an die elektronische Patienten-
akte angebunden. Mithilfe des eRAPID Systems kénnen
Patientinnen und Patienten ihre Symptome wahrend
einer Krebstherapie selbst melden. Der Einsatz erfolgt
derzeit im Rahmen von Behandlungen bei urologi-
schem, gastrointestinalem oder gyndkologischem
Krebs. Unerwiinschte Nebenwirkungen der Therapie
werden mit dem EORTC QLQ-C30 erhoben. Fiir Pros-

tatakrebs kommen ebenso der Male and Female Pelvic
Questionnaire aus dem EPIC-26 wie auch der EORTC-
QLQC-PR25 (Modul zur Prostata) zum Einsatz. Die
Symptomeingabe erfolgt wochentlich wdhrend der
Therapie (Holch et al. 2018; 2017; Richards et al. 2021,
Warrington et al. 2019).

eRAPID liefert nach Eingabe der PROs automatisierte,
vom Schweregrad der berichteten Symptome abhdngige
Patientenempfehlungen, die zum Selbstmanagement
oder zur Kontaktaufnahme mit der Arztin bzw. dem
Arzt anleiten.

Die Wirksamkeit von eRAPID auf die Symptomkont-
rolle, die Inanspruchnahme von medizinischer Ver-
sorgung sowie die Selbstwirksamkeitserfahrung und
Lebensqualitdt der Patientinnen und Patienten wurde

HOSPITAL

NHS FIREWALL |

PATIENT HOME

Patient receives
demonstration of the
eRAPID system in clinic
at thair first chemotherapy
visit and given a user
manual and login details
to take home.

Selected members of
the healthcare team
can receive an email
nolification if the patient
reports clinically severe
symptoms.

Patient logs into
eRAPID website
from home and
accesses
symptom report

via a hyperlink.

Based on responses,
patient receives advice on
how to manage symptoms.

If patient =

reports clinically
severe symptoms,
an alert in red text
appears
advising
immediate
hospital contact.

|

Staff can then view
patient data within
the EPR.

graphs of symptom
reporting over time.

Patient can view

Patient responses are

L

immediately available
in the EPR and staff

can view data in
graphical or tabular
form at clinic or
pre-assessment
appointments.

Patient can
link back to
the eRAPID
website for
more detailed
advice.

ABBILDUNG 6: Screenshot eRAPID

Quelle: Warrington et al. 2019
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bereits nachgewiesen. In einer Patientenpopulation mit
iiberwiegend kurativ behandeltem Darm-, Brust- oder
gyndkologischem Krebs wurde gezeigt, dass die Echt-
zeitliiberwachung mit eRAPID zu einem verbesserten
korperlichen Wohlbefinden, hoherer gesundheitsbezo-
gener Lebensqualitdat und groflerer Selbstwirksamkeit
beitragen konnte, ohne die Arbeitsbelastung im Kran-
kenhaus zu erh6éhen (Absolom et al. 2021). Die Daten
aus den eRAPID-Erhebungen werden vor allem zur
medizinischen Intervention eingesetzt, spezifisch fiir
die Therapiesteuerung und das Patient Empowerment.

3.4.3 Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen

Erfolgsfaktoren

Um die Nutzung von PROs durch das medizinische
Personal zu gewdhrleisten, sollten sie ohne Hiirden

in den elektronischen Patientenakten abrufbar sein
(Crockett et al. 2021). Auch sind engagierte Teams
notwendig, um die Umsetzung zu begleiten und eine
moglichst vollstandige Erhebung sicherzustellen.

The Christie beschéftigt beispielsweise zwei Fachkrafte,
die die Patientinnen und Patienten vor ihrer ersten
Einladung zur Erhebung der PROs kontaktieren, um
die Einladung anzukiindigen und etwaige Fragen im
Vorfeld zu beantworten. Sie sind auch im Behand-
lungsverlauf zu allen Fragen rund um die Erhebung
ansprechbar und betreiben eine aktive Nachverfolgung,
wenn Patientinnen und Patienten Erhebungen auslas-
sen oder abbrechen (a.a.0.). Im The Christie wurden
verschiedene weitere MafSnahmen implementiert,
darunter ein monatlicher Newsletter fiir das Personal,
patientengerechte Videoleitfaden, Fokusgruppen zur
Ermittlung potenzieller Mafnahmen zur Verbesserung
der Ausfiillquoten und die Nutzung von Kabinen, in
denen die Patientinnen und Patienten PROMs vor Ort
ausfiillen kénnen (a.a.0.).

Herausforderungen

Der Zugang zu der fiir die Erhebungen erforderlichen
Technologie (d.h. ein Smartphone und eine Inter-
netverbindung) und das Vertrauen in diese sind nach
Meinung des interviewten Experten des Health Econo-
mics Research Centre der University of Oxford fiir die
Patientinnen und Patienten, insbesondere die dlteren,
eine Herausforderung. Dies ist besonders hervorzu-
heben, da es Hinweise darauf gibt, dass Patientinnen
und Patienten ohne vorherigen Onlinezugang den
groften Nutzen aus der Erhebung von PROs in Bezug
fiir die Verbesserung ihrer Lebensqualitdt ziehen
(Crockett et al. 2021).
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3.5 FRANKREICH

PROs in der Krebsversorgung in Frankreich

Identifizierte Aktivitaten: Fiir Frankreich wurde in der Literatursuche wie auch im Kontakt mit dem Experten
keine Aktivitat zur Einbindung von PRO-Daten in die Routineversorgung bei Krebserkrankungen identifiziert.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: -

Relevante Erfolgsfaktoren: Vergiitung fir den Mehraufwand durch die Erhebung und Nutzung von PRO-Daten

GroBte Herausforderungen: hoher Aufwand fiir Bereitstellung der Instrumente, Mehraufwand fiir das

medizinische Personal

3.5.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: In Frankreich gibt es eine allge-
meine Versicherungspflicht in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung. Die Versicherung iibernimmt den
iiberwiegenden Teil der entstehenden Kosten. Etwaige
Zusatzleistungen werden {iber Zuzahlungen oder
private Zusatzversicherungen abgedeckt - 95 Prozent
der franzosischen Biirgerinnen und Biirger haben eine
solche Zusatzversicherung. Die gesetzliche Kranken-
versicherung ist steuerfinanziert. In Frankreich liegt
die Entwicklung und Umsetzung einer nationalen
Gesundheitsstrategie im Aufgabengebiet der Bundes-
regierung. Diese vergibt Budgets an regionale Gesund-
heitsagenturen, die Planung und Leistungserbringung
verantworten (The Commonwealth Fund 2020€).

Stand der PROM-Implementierung: Verschiedene
Forschungsaktivitdten untersuchen den Einsatz von

PRO-Daten in der Versorgungslandschaft Frankreichs.
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Als Beispiel ist hier die Studie zur elektronischen
PRO-Erfassung anzufiihren, bei der PROs bei dialyse-
pflichtigen Personen digital erhoben wurden. Seit 2020
besteht zudem eine Leitlinienempfehlung der French
Society of Nephrology, Dialysis and Transplant zur
Nutzung des EQ-5D sowie des SF-12 zur Messung von
Outcomes (Guerraoui et al. 2021). Eine weitere Studie
befasst sich mit der Integration von PRO-Daten in die
Routineversorgung von Personen mit HIV (Barger et al.
2018). Es existieren weiterhin verschiedene Initiativen
rund um das Thema PROs, wie die Moi Patient Platform
der Patientenorganisation Renaloo (Haute Autorité de
Santé 2021).

Inzidenz, Pravalenz und Mortalitit bei Krebserkrankun-
gen: Die altersstandardisierte Inzidenz bei Krebser-
krankungen in Frankreich lag im Jahr 2020 bei 342 pro
100.000 Einwohner (Platz 6 von 13), mit einer Ein-Jah-
res-Prdvalenz von 572 pro 100.000 (Platz 8 von 13). Bei
Madnnern sind Prostata-, Lungen- und Darmkrebs am



Frankreich

hdufigsten verbreitet. Frauen erkranken in Frankreich
am hdufigsten an Brustkrebs, gefolgt von Darm- und
Lungenkrebs. Die altersstandardisierte Sterblichkeit
(Mortalitdt) war 2020 im herangezogenen Linderver-
gleich am zweith6chsten (108 pro 100.000 Einwohner)
(International Agency for Research on Cancer 2020).

Klinische und epidemiologische Krebsregister: In Frankreich
existieren unterschiedliche nationale, regionale sowie
generische und spezifische Krebsregister (European
Network of Cancer Registries (ENCR) o.].). Exempla-
risch sind hier das National Registry of Mesothelioma,
das Haut-Rhin Cancer Registry oder das Cancer Registry
of Tumours on the Nervous System in Gironde zu nen-
nen. Dariiber hinaus besteht mit dem French National
Registry of Childhood Cancers auch ein nationales,
populationsbasiertes Krebsregister fiir Kinder und
Jugendliche

unter 18 Jahren (Registre National des Cancers de I’En-
fant 2023).

3.5.2 Identifizierte Beispiele

Fiir Frankreich wurde in der Literatursuche wie auch
im Kontakt mit dem Experten keine Aktivitdt zur
Einbindung von PRO-Daten in die Routineversor-
gung bei Krebserkrankungen identifiziert. Der inter-
viewte Experte hat vor einigen Jahren jedoch selbst
eine multizentrische, randomisierte klinische Studie
durchgefiihrt, die eine Symptomiiberwachung mittels
wdchentlich digital {ibermittelten PROs mit der stan-
dardmigigen bildgebenden Uberwachung zur Erken-
nung eines symptomatischen Wiederauftretens bei
Patientinnen und Patienten mit Lungenkrebs nach der
Erstbehandlung verglich. Die PRO-basierte wochentli-
che Symptomiiberwachung ging dabei mit einer linge-
ren Uberlebensdauer einher (Denis et al. 2019).

Der interviewte Experte arbeitet am Nationalen Insti-
tut fiir e-Gesundheit (I’Institut National de la e-Santé,
INeS). Er leitet nach eigenen Angaben gegenwartig

ein neues Projekt, bei dem ca. 5.000 vornehmlich von
Brust-, Lungen- und Prostatakrebs betroffene Personen
PRO-Daten elektronisch {ibermitteln. Die elektronische
Erhebung der PROs erfolgt in 15 bis 20 Gesundheits-
zentren parallel zur Behandlung. Die Einladung wird
per E-Mail versendet. Hauptfokus ist die Erhebung von
Symptomen und Nebenwirkungen der Behandlung, also
die Nutzung von PRO-Daten im Rahmen der medi-

zinischen Intervention. Die Aktivitdten haben dabei

die konkreten Ziele der Verringerung unerwiinschter
Symptome und Nebenwirkungen, der Verbesserung der
Dosisanpassung, der Reduzierung von Krankenhaus-
aufenthalten sowie auch der Verbesserung von Lebens-
qualitdt und Mortalitdt. Auch die Senkung von Kosten
wurde als Ziel der PRO-Erhebung genannt.

3.5.3 Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen

Aus Sicht des interviewten Experten wird die Vergii-
tung des Mehraufwands fiir die Auswertung und Nut-
zung der PRO-Daten als grofle Herausforderung bzw.
als Erfolgsfaktor fiir die Implementierung und Nut-
zung in der Routineversorgung bei Krebserkrankungen
gesehen. Ebenso ist die Bereitstellung von validierten
Instrumenten fiir alle Krebsarten mit grofem Aufwand
verbunden - der aber notwendig ist, um erstattungs-
fahige Leistungen zu generieren.

41



PROs in der Routineversorgung bei Krebserkrankungen

3.6 ITALIEN

PROs in der Krebsversorgung in Italien

Identifizierte Aktivitaten: In Italien werden PROs auf der GIMEMA-ALLIANCE-Plattform fir hdmatologische
Krebserkrankungen und im Projekt Patient Voices derzeit im Rahmen einer Machbarkeitsstudie erhoben.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Patient Empowerment, Therapiesteuerung

Relevante Erfolgsfaktoren: aktive und regelmaBige Nutzung von PRO-Daten durch das medizinische Personal

GroBte Herausforderungen: mangelnde Bereitschaft des medizinischen Personals zur Implementierung von
PRO-Daten, hohe Drop-out-Raten bei Patientinnen und Patienten

3.6.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: Italiens Servizio Sanitario Nazio-
nale ist ein steuerfinanzierter, nationaler Gesundheits-
dienst, der die Gesundheitskosten fiir alle Staatsbiirge-
rinnen und -biirger und legal eingewanderte Personen
iibernimmt. Es werden Kosten fiir die ambulante und
stationdre Gesundheitsversorgung, Vorsorge und Pra-
vention sowie Pflege und Rehabilitation {ibernommen.
Fiir spezielle Behandlungen und Medikamente fallen
Zuzahlungen an. Private Zusatzversicherungen spielen
keine nennenswerte Rolle in Italien. Die Budgetierung
wird dabei von der Bundesregierung iibernommen, die
den Regionen wiederum Budgets zuteilt. Die Regionen
sind fiir die Organisation der Leistungserbringung ver-
antwortlich (The Commonwealth Fund 2020g).

Stand der PROM-Implementierung: Das IRCCS Rizzoli
Orthopedic Institute in Bologna ist eines von Ita-

liens Pilotzentren der 2017 durch die OECD ins Leben
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gerufenen PaRIS-Initiative (Patient-Reported Indicator
Survey). Dariiber hinaus bestehen verschiedene For-
schungsvorhaben im Bereich der Krebserkrankungen
sowie nach Entlassung von Traumapatientinnen und
-patienten aus Notaufnahmen. Die Aktivitdten finden
vornehmlich in einzelnen Kliniken statt und haben in
der Regel Forschungscharakter.

Inzidenz, Pravalenz und Mortalitit bei Krebserkran-
kungen: Die altersstandardisierte Inzidenzrate bei
Krebserkrankungen in Italien lag im Jahr 2020 bei
293 pro 100.000 Einwohner (Platz 11 von 13 im Lan-
dervergleich), mit einer Ein-Jahres-Prdvalenz von
534 pro 100.000 (Platz 11 von 13, siehe Abbildung 2).
Bei Mdnnern sind Prostata-, Darm- und Lungenkrebs
am hdufigsten verbreitet. Frauen erkranken in Italien
am hdufigsten an Brustkrebs, gefolgt von Darm- und
Lungenkrebs. Die altersstandardisierte Sterblichkeit
(Mortalitdt) lag 2020 bei 91 pro 100.000 Einwohner
(International Agency for Research on Cancer 2020).
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Klinische und epidemiologische Krebsregister: Unter der
Koordination der Italian Association of Cancer Regis-
tries gibt es eine Vielzahl regionaler wie lokaler und
generischer sowie spezifischer Krebsregister. Diese
decken das onkologische Krankheitsgeschehen von ca.
70 Prozent der Bevilkerung Italiens ab. Neben den 50
bevolkerungsbezogenen Registern existieren sie-

ben Spezialregister etwa fiir Tumore im Kindes- und
Jugendalter sowie spezialisierte Pathologieregister, wie
beispielsweise fiir Darmkrebs, Bauchspeicheldiisen-
krebs oder Mesotheliome in verschiedenen Regionen
Italiens (AIRTUM 2017; Tagliabue et al. 2021).

3.6.2 ldentifizierte Beispiele

Die Literaturrecherche fiir Italien ergab zwei Versor-
gungsaktivitdten, die mit PRO-Daten in der Krebs-
versorgung arbeiten und die Implementierung von
digitalen Gesundheitstools zur Erhebung von PROs
erforschen. Ein Experteninterview kam nicht zustande.

GIMEMA-ALLIANCE-Plattform

Die GIMEMA-ALLIANCE-Plattform wurde fiir die
elektronische Erhebung von PROs entwickelt, deren
Implementierung in der Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit hdmatologischen Malignomen der-
zeit getestet wird. Die Plattform ermdglicht die Erfas-

sung und Bewertung von PRO-Daten mit grafischer
Echtzeitauswertung und -prdsentation der Ergebnisse
fiir das medizinische Personal. Auf der Grundlage eines
vordefinierten Algorithmus werden auflerdem auto-
matische Warnmeldungen bei Uberschreiten klinisch
relevanter Grenzwerte an das medizinische Personal
gesendet (Efficace et al. 2022).

Die GIMEMA-ALLIANCE-Plattform wird in der Infra-
struktur des CHES gehostet (siehe Kapitel 3.3 Deutsch-
land). Die Plattform besteht dabei aus zwei Portalen,
dem Patientenportal und dem Portal fiir medizinisches
Personal. Die Patientinnen und Patienten werden zu
ihrer Lebensqualitdt sowie zu funktionalen Aspekten
der Erkrankung und Symptomen unter Anwendung des
EORTC QLQ-C30 und weiterer entitdtspezifischer Ins-
trumente aus der EORTC-Datenbank befragt. Die Medi-
kamentenadhdrenz wird mit dem Instrument Adher-
ence to Refills and Medications Scale erhoben (a.a.0.).

Auf der Grundlage eines vordefinierten Algorithmus
erhalten die behandelnden Hdmatologen und das medi-
zinische Personal automatische E-Mail-Benachrichti-
gungen beim Auftreten von klinisch relevanten Prob-
lemen (z.B. Symptomen, Nebenwirkungen, Adhdrenz).
Die Definition der Schwellenwerte fiir die Benachrich-
tigungen basiert auf wissenschaftlichen Ergebnissen.
Je nach Art und Haufigkeit der eingegangenen Alarme
kann das medizinische Personal entscheiden, ob die

ABBILDUNG 7:
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Patientin bzw. der Patient angerufen, fiir einen per-
sonlichen Besuch einbestellt oder via Videokonsultation
innerhalb der GIMEMA-ALLIANCE-Plattform kontak-
tiert wird (Efficace et al. 2022). Die PROs werden hier
im Rahmen medizinischer Interventionen zur Thera-
piesteuerung und zum Patient Empowerment genutzt.

Patient Voices

Das Projekt Patient Voices zielt darauf ab, die (digi-
tale) Erhebung und Nutzung von PROs schrittweise in
die klinische Routinekrebsversorgung am Fondazione
IRCCS Istituto Nazionale Tumori of Milano zu integ-
rieren. Das Vorhaben ist derzeit im Entwicklungssta-
dium einer Machbarkeitsstudie. Es ist geplant, PROs zu
korperlichen Symptomen und mentalem Distress mit
dem ESAS und dem DT zu erheben. Nach Abschluss der
Machbarkeitsstudie sollen PROMs fiir die Erhebung im
Rahmen der Routineversorgung identifiziert werden
(Brunelli et al. 2020).

3.6.3 Erfolgsfaktoren
und Herausforderungen

Erfolgsfaktoren

Studien zeigen, dass die Nutzung von PROs durch

das medizinische Personal positiv mit der Teilnahme
und Ausfiillhdufigkeit von PROMs auf Patientenseite
zusammenhdngt (Efficace et al. 2022). So ist die aktive
Beteiligung der Arztinnen und Arzte entscheidend,

um die Teilnahme der Patientinnen und Patienten zu
gewdhrleisten und die patientenzentrierte Versorgung
in der Routinepraxis zu erleichtern.
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Herausforderungen

In der Literatur wird als relevante Herausforderung fiir
die PROM-Implementierung in der Krebsroutinever-
sorgung die mangelnde Bereitschaft des medizinischen
und pflegerischen Personals, weitere Arbeitsaufgaben
in den Klinikalltag zu integrieren, genannt. Hier kann
es sinnvoll sein, das Personal in der Vorstellung und
Bekanntmachung dieser Systeme einzubinden, um die
Beteiligten vom Nutzen zu iiberzeugen. Auch sollte das
Personal regelmdfig mit addquaten Maf3nahmen in
der Auswertung und Nutzung von PRO-Daten geschult
werden (a.a.0.). Eine weitere Herausforderung ist eine
hohe Drop-out-Rate bei Patientinnen und Patienten,
der friihzeitig mit geeigneten Mafnahmen gegenge-
steuert werden sollte (a.a.O.).



Kanada

3.7 KANADA

PROs in der Krebsversorgung in Kanada

Identifizierte Aktivitaten: Seit 2007 wird tUber Cancer Care Ontario in der gleichnamigen Provinz ein routine-
maBiges elektronisches Symptomscreening in der ambulanten Versorgung genutzt, in dessen Rahmen auch
PRO-Daten erfasst werden. Die Erhebung wird durch einen PRO-Beratungsausschuss begleitet.

Primare Nutzungszwecke: Patient Empowerment, Therapiesteuerung

Relevante Erfolgsfaktoren: Einbindung aller relevanten Interessengruppen, Implementierung tiber Pilotprojekte

Grof3te Herausforderungen: Bereitstellung von finanziellen und organisatorischen Ressourcen, Aufbau einer
stabilen Infrastruktur, die die Implementierung in die Routineversorgung ermoglicht

3.7.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: Kanada hat mit dem Canadian
Medicare ein steuerfinanziertes, staatliches Kranken-
versicherungssystem fiir alle Biirgerinnen und Biir-
ger. Etwa zwei Drittel der Bevolkerung haben dariiber
hinaus eine private Zusatzversicherung. Die Finanzie-
rung des staatlichen Krankenversicherungssystems ist
auf Ebene der 13 Provinzen und Territorien organisiert.
Dabei obliegt neben der Finanzierung auch die Orga-
nisation und Bereitstellung der Medicare-Programme
sowie die Qualitdtskontrolle den selbstverwalteten
Leistungserbringern auf Regionalebene, was sich auch
in regionalen Unterschieden in der Gesundheitsver-
sorgung zeigt. Die kanadische Bundesebene unterstiitzt
die Provinzen und Territorien finanziell auf einer Pro-
Kopf-Basis (The Commonwealth Fund 2020b).

Stand der PROM-Implementierung: In Kanada unter-
scheidet sich die PRO-Erhebung und die Nutzung der
gewonnenen Daten teilweise erheblich zwischen den
13 Provinzen und Territorien. So werden sie in eini-
gen Regionen zum Benchmarking herangezogen und
teilweise konkret in Arbeitsabldufe einbezogen. In
anderen Regionen erfolgt der Einsatz zur Qualitdtssi-
cherung, Forschung und zum Shared Decision Making.
PROs werden vornehmlich bei Hiift- und Kniegelenks-
behandlungen erhoben, hier existiert ein nationaler
Standard. Die grofiten Herausforderungen werden in
der IT-Infrastruktur gesehen sowie in Unterschieden
zwischen den Provinzen und Territorien (Steinbeck,
Ernst und Pross 2021).

Inzidenz, Privalenz und Mortalitat bei Krebserkran-

kungen: Die altersstandardisierte Inzidenz iiber alle
Krebserkrankungen lag im Jahr 2020 bei 348 pro
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100.000 Einwohner (Platz 5 von 13 im Landerver-
gleich), mit einer Ein-Jahres-Prdvalenz von 619 pro
100.000 (Platz 4 von 13). Bei Mdnnern sind Prostata-,
Darm- und Lungenkrebs am hdufigsten verbreitet.
Frauen erkranken in Kanada am hdufigsten an Brust-
krebs, gefolgt von Darm- und Lungenkrebs. Die alters-
standardisierte Sterblichkeit (Mortalitdt) lag 2020 bei
94 pro 100.000 Einwohner (International Agency for
Research on Cancer 2020).

Klinische und epidemiologische Krebsregister: In Kanada
existiert seit 1992 das bevolkerungsbezogene Cana-
dian Cancer Registry, in dem Daten aus den regionalen
Krebsregistern (Provincial/Territorial Cancer Regis-
tries) zusammenlaufen (Statistics Canada 2019). Seit
1992 sammelt das Canadian Cancer Registry Informa-
tionen iiber neue Diagnosen bei Krebserkrankungen.
In Kanada sind Krebsregister in neun von 13 Provinzen
und Territorien bei der North American Association of
Central Cancer Registries zertifiziert (NAACCR 2022).

3.7.2 ldentifizierte Beispiele

Cancer Care Ontario

Cancer Care Ontario ist eine Regierungsbehorde, die
dem Gesundheitsministerium der Provinz Ontario
untergeordnet ist. Sie ist federfiihrend an Maf3nah-
men zur Pravention und Fritherkennung bei Krebs-
erkrankungen beteiligt und leitet ebenso klinische
(Forschungs)programme und Qualitdtssicherungsmaf3-
nahmen. Im Rahmen des Ontario Cancer Plan (2015-
2019) wurden Ziele zur Krebsversorgung definiert: die
Verbesserung der Lebensqualitdt von Patientinnen und
Patienten sowie die grofere Effektivitdt von Behand-
lungen. Um diese Ziele zu erreichen, soll der Fokus

auf die Erhebung, Auswertung und Nutzung von PROs
gelegt werden (Barbera 2017). Es wurde ein Experten-
interview mit einer Wissenschaftlerin und Autorin
zahlreicher wissenschaftlicher Artikel iiber Cancer Care
Ontario gefiihrt, die in der Radiation Oncology am Tom
Baker Cancer Centre der University of Calgary arbeitet.

Im Jahr 2007 fiihrte Cancer Care Ontario ein routine-
mafiges elektronisches Symptomscreening in der
ambulanten Versorgung ein. Die Erfassung der Daten
erfolgt iiber die digitale elektronische Plattform Inter-
active Symptom Assessment and Collection Tool. Mehr
als 86 Prozent aller Krankenhduser in Ontario, die
Krebsbehandlungen durchfiihren, erheben derzeit PRO-
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Daten mithilfe dieser Plattform. Als PROM wird routi-
nemdgig das Edmonton Symptom Assessment System
Revised (ESAS-r) eingesetzt. Im Jahr 2013 wurde das
Eastern Cooperative Oncology Group Performance
Status Tool (ECOG) hinzugefiigt. Uber die Implemen-
tierung von ESAS-r und ECOG hinaus wird weiterhin
eine systematische Erhebung von PROs fiir bestimmte
Krebsarten angestrebt. Beispielsweise wurde die Imple-
mentierung des EPIC-CP fiir Prostatakrebspatienten im
Juni 2018 abgeschlossen (Montgomery et al. 2020).

Um die Weiterentwicklung des Programms strategisch
und nachhaltig zu begleiten, wurde ein PROM-Bera-
tungsausschuss einberufen, dem Expertinnen und
Experten mit methodischen und klinischen Kennt-
nissen auch Patientenvertreterinnen und -vertreter
angehoren. Ziel des Ausschusses ist es, Cancer Care
Ontario bei der Priorisierung, Identifizierung, Auswahl,
Implementierung und Bewertung von PROs und PROMs
zu unterstiitzen. Mit besonderem Fokus auf die Imple-
mentierung wurden Arbeitsgruppen in den 14 regiona-
len Programmen des Bundesstaats einberufen, die sich
aus lokalen Verantwortlichen (beispielsweise medizini-
schem Personal, Klinikmanagement) sowie Patienten-
vertretern und deren Angehérigen zusammensetzen.
Aufgabe dieser Arbeitsgruppen ist neben der organi-
satorischen und technischen Umsetzung der Imple-
mentierung auch die Auswahl der geeigneten PROMs
(a.a.0.).

Dabei erfolgt die Auswahl der PROMs in drei iibergrei-
fenden Themen: Erfassung von Symptomen, Benutzer-
freundlichkeit und psychometrische Eigenschaften.
Unter ,,Symptomabdeckung* wird bewertet, wie jedes
PROM die am meisten verbreiteten und belastenden
Symptome in der Patientenpopulation abdeckt. Die
Kategorie ,Benutzerfreundlichkeit" zielt darauf ab,
jede Mafnahme hinsichtlich der Merkmale zu bewer-
ten, die fiir eine erfolgreiche Umsetzung in klinischer
Umgebung relevant sind. Die Kategorie ,,Psychomet-
rische Eigenschaften* evaluiert jedes PROM mit Blick
darauf, dass die erhobenen Daten valide, aussagekraftig
und interpretierbar sind. Es wurde ein Punktesys-

tem entwickelt, um die Leistung der PROMs auf einer
dreistufigen Skala zu bewerten. Im Ergebnis dieses
Prozesses entsteht eine zusammenfassende Matrix, die
die Gesamtbewertung jedes PROMs veranschaulicht
(Montgomery et al. 2020).
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A Typical computer kiosk where patients complete PRO questionnaires.

B Example PRO measure

Activities & Function
Over the past month | would generally rate my activity as:

0 — Normal with no limitations
1 — Not my normal self, but able to be up and about with fairly normal activities
2 — Not feeling up to most things, but in bed or chair less than half the day

3 — Able to do little activity & spend most of the day in bed or chair
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4 — Pretty much bedridden, rarely out of bed
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ABBILDUNG 8: Screenshot Cancer Care

Quelle: Basch et al. 2018
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3.7.3 Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen

Erfolgsfaktoren

Die Einbindung der wichtigsten Interessengruppen
(Arztinnen und Arzte, Patientinnen und Patienten
sowie auch Vertreterinnen und Vertreter der Admi-
nistration) ist von entscheidender Bedeutung, um die
Wahrscheinlichkeit dafiir zu erhéhen, dass PROs in
die klinische Routineversorgung iibernommen werden
(Montgomery et al. 2020). Aus Perspektive der inter-
viewten Expertin ist hier auferdem von grofler Bedeu-
tung, das Wissen rund um PROs bei medizinischem
Personal grundsdtzlich zu verbessern.

Auch kann aus Sicht der Expertin die Implementierung
anhand von kleineren Pilotprojekten sinnvoll sein, um
Hiirden friihzeitig zu erkennen und vor einem fldchen-
deckenden Rollout zu beheben.

Herausforderungen

Aus Sicht der interviewten Expertin ist die fehlende
Nutzung der PRO-Daten im Klinikalltag eine grofle
Herausforderung, die sich wiederum auf die Akzeptanz
der Erhebung bei Patientinnen und Patienten auswirkt.
Auferdem fehlt es an fiir alle Krebsarten geeigneten
Fragebdgen.

Als weitere Herausforderung fiir eine umfassende
PROM-Implementierung in die Routineversorgung wird
die Bereitstellung von finanziellen und organisatori-
schen Ressourcen gesehen (Montgomery et al. 2020).

Auch der Aufbau einer stabilen Infrastruktur, die medi-
zinisches Personal, Forschung, die Patientenschaft,
Angehorige und administratives Personal zusammen-
bringt, kann mit Herausforderungen verbunden sein,
wenngleich diese als Basis fiir eine erfolgreiche Imple-
mentierung von PRO-Daten angesehen wird (a.a.0.).
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3.8 NIEDERLANDE

PROs in der Krebsversorgung in den Niederlanden

Identifizierte Aktivitaten: In den Niederlanden werden PRO-Daten routinemaRig tiber das nationale Krebs-
register (PROFILES) sowie in der Kinderonkologie im Programm KLIK erhoben. Im Projekt Oncokompas werden
PRO-Daten fiir das Selbstmanagement von Symptomen erhoben und genutzt.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Patient Empowerment, Therapiesteuerung, Qualititsmanagement,

Qualitatssicherung, Forschung

Relevante Erfolgsfaktoren: Bereitstellung von personellen Ressourcen, nutzerfreundliche Fragebdgen,

interne Evaluationen

GroBte Herausforderungen: Integration in den klinischen Alltag, Einbindung in die elektronische Patientenakte,

Standardisierung von PRO-Daten, hohe Kosten

3.8.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: In den Niederlanden wird die
Krankenversicherung von elf Kassen (non-pro-

fit) angeboten, deren Finanzierung groftenteils {iber
Steuern und 6ffentliche Zuschiisse 1duft. Auch erfolgen
Beitragszahlungen von Arbeitgebern und Individuen.
Ein Teil der Kosten wird iiber private Zuzahlungen, die
oft durch private Zusatzversicherungen abgedeckt sind,
iibernommen. Die Landesregierung ist fiir die strate-
gische Ausrichtung des Gesundheitssystems zustdndig
und iiberwacht die Qualitdt (The Commonwealth Fund
2020h).

Stand der PROM-Implementierung: In den Niederlanden
gibt es eine grofle Zahl und Bandbreite von Initiativen
zur Erhebung und Nutzung von PROs, auch landesweit.

Diese sind vornehmlich auf die Fachgebiete Onkologie,
Diabetes und Herz-Kreislauf-Erkrankungen fokussiert,
in kleineren Initiativen werden jedoch auch weitere
Indikationen abgedeckt. Und auch die Anwendungs-
bereiche sind vielfdltig: So werden PROs fiir das Shared
Decision Making, das Patient Empowerment, die
Anpassung von Behandlungspfaden sowie auch fiir das
Benchmarking, die Forschung und die Qualitdtssiche-
rung genutzt. Herausforderungen werden in der Mit-
telzuweisung, der IT-Infrastruktur sowie in flachende-
ckenden PRO-Standards gesehen (Steinbeck, Ernst und
Pross 2021).

Inzidenz, Privalenz und Mortalitat bei Krebserkran-
kungen: Die altersstandardisierte Inzidenz bei Krebs-
erkrankungen in den Niederlanden lag im Jahr 2020 bei
350 pro 100.000 Einwohner (Platz 4 von 13 im Lander-
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vergleich), mit der zweithdchsten Ein-Jahres-Prdva-
lenz von 654 pro 100.000. Bei Mdnnern sind Prostata-,
Darm- und Lungenkrebs am hdufigsten verbreitet.
Frauen erkranken in den Niederlanden am hdufigsten
an Brustkrebs, gefolgt von Darm- und Lungenkrebs.
Die altersstandardisierte Sterblichkeitsrate (Mortalitdt)
war 2020 ebenso die zweithochste im herangezogenen
Vergleich (108 pro 100.000 Einwohner, siehe Abbil-
dung 2) (International Agency for Research on Cancer
2020).

Klinische und epidemiologische Krebsregister: Das Net-
herlands Cancer Registry ist seit 1989 das nationale
Krebsregister der Niederlande. Dieses stellt Statistiken
zu Inzidenz, Pravalenz, Uberleben und Mortalitit
bereit. Dabei wird das Register von der Netherlands
Comprehensive Cancer Organisation verwaltet (Net-
herlands Comprehensive Cancer Organisation o.].).
Dieses umfasst Informationen von neu diagnostizierten
Krebserkrankungen in den Niederlanden. Hierzu zdhlen
die Krebsdiagnose, das Tumorstadium, die Lokalisation
und Histologie des Tumors sowie Komorbiditdten zum
Zeitpunkt der Diagnose und die erhaltene Behandlung.

3.8.2 Identifizierte Beispiele

Die Erhebung von PRO-Daten wird in den Niederlanden
auf nationaler Ebene sowohl durch einzelne Akteure
als auch durch die Regierung vorangetrieben. Das
Programm ,,Outcome-based Healthcare 2018-2022*
wurde vom Ministerium fiir Gesundheit, Welfare und
Sport aufgelegt und war in fiinf Arbeitsbereiche auf-
geteilt: Es sollte bzw. sollten (1) Erkenntnisse dazu
gewonnen werden, welche Outcomes fiir medizinisches
Personal und Patientinnen und Patienten relevant sind,
(2) exploriert werden, wie Shared Decision Making
zukiinftig in die Routineversorgung implementiert wer-
den kann, (3) Vergiitungsmodelle fiir mehr Outcome-
Orientierung entwickelt werden, (4) der Zugang zur
Erhebung und Nutzung von Outcome-Daten fiir alle
Beteiligten durch eine entsprechende IT-Infrastruktur
verbessert werden kann und (5) die Implementierung
umgesetzt werden. Ziel der Initiative war es, den
Einsatz von PROs im Gesundheitskontext zu erpro-
ben und Shared Decision Making in die Versorgung

zu integrieren (The National Healthcare Institute
2018). Die schrittweise PROM-Implementierung wird
in der ,,PROM toolbox* erldutert. Diese besteht aus
dem ,,PROM-guide“, der als wissenschaftlich basier-
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ter Wegweiser zur Orientierung und Vorbereitung der
PROM-Implementierung dient, und dem ,,Linnean
menu“, in dem generische PROMs gesammelt und
iibersichtlich dargestellt werden. Wegweisend fiir
einen iterativen Prozess der PROM-Einfiihrung ist der
,PROM-cycle“ (The National Healthcare Institute 2018;
2019).

Im Einklang mit der gesundheitspolitischen Strategie
von ,,Outcome-based Healthcare 2018-2022“ und der
seit 2022 geltenden, ebenfalls auf Outcome-Orientie-
rung geschlossenen Vereinbarung ,,Integraal Zorgak-
koord: Samen werken aan gezonde zorg" existieren in
den Niederlanden zahlreiche Aktivitaten zur Erhebung
und Nutzung von PROs fiir verschiedene Krebsindika-
tionen. Aus den fiir diesen Bericht gefiihrten Exper-
teninterviews ist bekannt, dass diese in der Regel von
einzelnen Klinikverbiinden durchgefiihrt werden.

Oncokompas

Oncokompas ist ein digitales Selbstmanagement-Tool,
das Patientinnen und Patienten bei der Bewaltigung
ihrer Krebserkrankung unterstiitzt. Aus einem Inter-
view mit einer Wissenschaftlerin vom Department of
Behavioural and Movement Sciences, Clinical Psycho-
logy der Vrije Universiteit Amsterdam ging hervor, dass
die Erhebung der PROs dabei individuell an die Situa-
tion der Patientin bzw. des Patienten angepasst wird

- zum Beispiel durch , Tailoring*-Mechanismen oder
indem die Patientinnen und Patienten die relevanten
Fragebdgen selbst auswdhlen. Fragebogeninhalte

bzw. -module umfassen neben Symptombildern auch
Fragen zur Lebensqualitdt, erfasst mit dem EORTC
QLQ-C30 und entsprechenden Modulen fiir die jewei-
lige Krebsentitdt. Nach Absenden der Fragebogen wer-
den den Patientinnen und Patienten Informationen und
Vorschldage zum Selbstmanagement iibermittelt. Die
Ratschldge werden in einem Ampelsystem visualisiert.
Wahrend der Forschungsphase des Vorhabens wurden
bereits Krankenhduser fiir eine mdégliche Implemen-
tierung in die Routineversorgung kontaktiert. Derzeit
nutzen ca. 14 Krankenhduser in den Niederlanden das
Tool. Medizinisches Personal kann die Ergebnisse und
PRO-Daten der Patientinnen und Patienten nicht ein-
sehen. Oncokompas ist zudem nicht mit der elektroni-
schen Gesundheitsakte der Patienten verkniipft. Ent-
sprechend werden die PROs vornehmlich erhoben und
genutzt, um im Rahmen medizinischer Interventionen
im Feld des Patient Empowerment zu wirken.
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PROFILES

Aus einem Experteninterview mit einer Wissenschaft-
lerin des Netherlands Comprehensive Cancer Organi-
sation (Integraal Kankercentrum Nederland, IKNL),
Utrecht, ging hervor, dass das niederldndische Krebs-
register im Subregister und digitalen Tool namens
PROFILES PROs von Patientinnen und Patienten mit
diversen Krebserkrankungen (Kohorten) erhebt. Die
PROs werden zumeist mit generischen, krankheits-
iibergreifenden Instrumenten erfasst: Lebensqualitdt
wird mit dem EORCT QLQ-C30 erhoben, Fatigue mit
dem Fatigue Assessment Scale (FAS) und Angststorun-
gen und Depressionen mit der Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS). Weitere erhobene Themen
umfassen das Gesundheitsverhalten, die Inanspruch-
nahme von Gesundheitsleistungen, Komorbiditdten
und den Grad an erhaltenen Informationen, erhoben
mit dem EORTC QLQ-INFO026. Zusatzlich bietet PROFI-
LES die Mdglichkeit, in einzelnen Studien neue PRO-
Daten hinzuzufiigen. Auflerdem wird ein Standardset
fiir soziodemografische Daten erhoben. So sind auch
klinische Daten in Verbindung mit den PRO-Daten ver-
fligbar.

Die Patientinnen und Patienten werden wdhrend der
arztlichen Konsultation zur Teilnahme eingeladen,
meist durch eine Pflegekraft, seltener durch Arztinnen
und Arzte. Die Baseline-Datenerhebung und weitere
Erhebungen erfolgen zu Hause, nachdem alle Informa-
tionen sowie ein Link zur Registrierung per E-Mail
zugesendet wurden. Fiir etwaige Probleme mit Technik,
der Dateneingabe oder Fragen stellt das niederldndi-
sche Krebsregister bzw. PROFILES fiir die erste und alle
folgenden Erhebungen das IKNL PROFILES Helpdesk
zur Verfligung. Dieses Helpdesk soll als niedrigschwel-
liges Hilfeangebot dafiir sorgen, dass das Klinikperso-
nal neben den alltdglichen Klinikroutinen nicht mit
Anfragen von Patientinnen und Patienten belastet wird.
Um die erhobenen PROs, wie Lebensqualitdt, mit der
Lebensqualitdt der allgemeinen Bevdlkerung ins Ver-
hdltnis zu setzen, werden die PRO-Daten von Krebser-
krankten mit den Daten einer vorliegenden Referenz-
gruppe (gesunde, niederldndische Bevolkerung, je nach
Alter/Geschlecht) verglichen. Im PROFILES-Register
sticht die PRO-RCC-Kohorte fiir Nierenzellkarzinome
hervor (Heemskerk 2021). Hier wird eine Anwendung
zum Monitoring von Symptomen implementiert. Die
PRO-Daten und Zeitpunkte der Erhebung werden durch
die teilnehmenden Kliniken bestimmt - diese Daten
sollen zukiinftig stdrker harmonisiert werden. Neu

ist, dass Patientinnen und Patienten bei Uberschreiten
bestimmter PRO-Werte benachrichtigt werden. Die
Daten werden auflerdem fiir Forschungszwecke zur
Verfiigung gestellt.

KLIK

Am weitesten vorangeschritten ist die PRO-Nutzung

in den Niederlanden im Bereich der Behandlungen von
Kindern mit Krebserkrankungen (Kinderonkologie). In
der Kinderonkologie arbeiten verschiedene Standorte
und Expertinnen und Experten unter Anwendung von
PRO-Daten zusammen. Die Niederldndische Stif-

tung fiir Kinderonkologie (Stichting Kinder Oncologie
Nederland, SKION) besteht seit 2002 und organisierte
bis zum Jahr 2021 die landesweite Zusammenarbeit
aller niederldndischen kinderonkologischen Abteilun-
gen der Universitdtskliniken. Seit 2021 ist die gesamte
kinderonkologische Versorgung der Niederlande zentral
organisiert im Prinses Maxima Centrum in Utrecht.

Im Ergebnis des Interviews mit zwei Expertinnen
(Koordinatorin und Study Nurse/Wissenschaftlerin)
vom Princess Maxima Center for Pediatric Oncology in
Utrecht wurde berichtet, dass PRO-Daten der an Krebs
erkrankten Kinder sowie der Eltern und Geschwister
zentral mit dem digitalen Portal KLIK (Kwaliteit van
leven in Kaart; iibersetzt: Lebensqualitdt auf einen
Blick) erfasst werden. Die PROs werden zumeist mit
generischen, krankheitsiibergreifenden Instrumenten
wie dem PedsQL (Pediatric Quality of Life Inventory)
erfasst. Vor den Behandlungsterminen im Prinses
Maxima Centrum werden die KLIK-Fragebdgen aus-
gefiillt, um wahrend der Behandlung das Gesprach zu
unterstiitzen. Ab einem Alter von acht Jahren kénnen
die Kinder die Fragebogen selbst ausfiillen. Auf diese
Weise werden Themen abgedeckt, die sie selbst fiir
wichtig halten. Es werden Fragen zu Schule, Miidigkeit
und Freundschaft, aber auch zu Angsten und Krank-
heitssymptomen gestellt. Die Kinder sind auch eingela-
den, der Betreuungsperson eine offene Frage zu stellen.
Durch KLIK werde laut Interviewpartnerinnen die
Hemmschwelle, Probleme anzusprechen, gesenkt. Auch
werden die PRO-Daten fiir Manahmen der Qualitdts-
sicherung und des Qualitditsmanagements genutzt.
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3.8.3 Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen bei der
PROM-Implementierung in der
Krebsversorgung

Erfolgsfaktoren

Die interviewten Expertinnen von KLIK gaben an,

dass vor allem die Bereitstellung von personellen
Ressourcen, sogenannten Implementation Champions,
ein wichtiger Erfolgsfaktor fiir eine gute PROM-Imple-
mentierung ist. Implementation Champions kénnen
auch als Change Agents im Sinne des Change Manage-
ment verstanden werden und haben die Aufgabe, Ver-
dnderungen innerhalb einer Organisation voranzutrei-
ben. Diese - meist Pflegekrdfte — erhalten Schulungen
zum KLIK-Programm und unterstiitzen andere Mit-
arbeitende bei der Anwendung von KLIK.

Zudem finden nach Auskunft der Expertinnen im
Prinses Mdxima Centrum regelmafige interdisziplindre
Reflexionszirkel zu KLIK statt. Wahrend dieser Work-
shops werden Abldufe reflektiert und mithilfe von KLIK
Verbesserungsvorschldge fiir den Klinikalltag mit dem
System KLIK herausgearbeitet.

Auch werden seitens der Patientinnen und Patienten
kurze und moglichst personalisierte Fragebogen zur
PRO-Erhebung gewiinscht, um Doppelungen von Fra-
gen zu verhindern und die Compliance beim Ausfiillen
hochzuhalten.

Herausforderungen

Aus Sicht der interviewten Expertinnen und Experten
ist fiir das PROFILES-Register die Standardisierung
von Erhebungsinstrumenten (PROMs) in der Routine-
versorgung als Herausforderung zu betrachten. Die
von den Kliniken selbst gewdhlten Instrumente wie
auch Erhebungszeitpunkte vereiteln derzeit einen
Zusammenschluss der Daten oder fiihren zu Infor-
mationsverlust.

Auch wird die fehlende technische Verkniipfung zwi-
schen PROFILES und elektronischer Patientenakte von
den Expertinnen beméngelt, da durch die so erforder-
liche Nutzung eines weiteren Portals bzw. einer weite-
ren Software die tatsdachliche Einbindung in den Klinik-
alltag nur selten erfolgt. Diese Anbindung wird jedoch
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als sehr komplex beschrieben, insbesondere da in den
Kliniken teilweise auch schon eigene Apps zur PROM-
Erhebung genutzt werden. Hier ist das langfristige Ziel,
PROFILES in die bereits genutzten Apps zu integrieren.

Zudem fordert die Arzteschaft, so die Interviewten,
sogenannte Actionable Items, also Daten, die die tatsdch-
liche Relevanz fiir den Klinikalltag und die Behandlung
haben. Es wird bemadngelt, dass die bisherige Darstellung
der erhobenen PRO-Daten (EORTC QLQ-C30 und -LC30)
bei Konsultationen nicht zielfiihrend ist. Auch bestehen
bei den Patientinnen und Patienten Unklarheiten iiber die
tatsdchliche Nutzung der eingegebenen Daten. Innerhalb
der Arzteschaft sind hier jedoch unterschiedliche Hemm-
nisse festzuhalten, die vom Wunsch nach mehr Flexibili-
tdt und Agilitdt der Datenauswertung bis zu Bedenken
hinsichtlich des zusdtzlichen Zeitaufwands reichen.

Eine interviewte Expertin bemdngelte, die hohen
Kosten von Oncokompas seien ein Hindernis, um das
Instrument in die Routineversorgung zu tiberfiihren.
Auch sei die Implementierung von Oncokompas in
Krankenhdusern auerhalb von Amsterdam schwierig,
da viele niederldndische Krankenhduser bereits eigene
PRO-Daten erhoben und verwenden wiirden.

Die beiden KLIK-Expertinnen sahen die Nutzung der
PROs wahrend der drztlichen Konsultation als prob-
lematisch an, insbesondere weil die Antwortquote der
Patientinnen und Patienten sehr stark von der gefiihl-
ten Nutzung der dabei gewonnenen Daten abhdngt.

Die Expertinnen und Experten gaben zudem zu beden-
ken, dass Patientinnen und Patienten als Hiirden die
Verstdndlichkeit und das Sprachniveau der Fragen
sowie fehlende Ubersetzungen in den PRO-Fragebdgen
bemadngelt hdtten.

Steckbrief KLIK am Prinses Maxima Centrum

fiir Kinderonkologie

Name: Kwaliteit van leven in Kaart - KLIK (Lebens-
qualitdt auf einen Blick)

Beteiligte Akteure: Biomedia, Artsen voor Kinderen,
PROMIS, VSOP, ISOQOL-NL, Cyberpoli, Emma Kinder-
ziekenhuis AMC, Leids Universitair Medisch Centrum,
Amsterdam UMC, Prinses Maxima Centrum, Wilhel-
mina Kinderziekehuis



Niederlande

Umfang: National

Ziel: Das hauptsdchliche Ziel von KLIK ist die Erhebung
von Daten zur Lebensqualitdt von an Krebs erkrankten
Kindern und Jugendlichen zwischen null bis 18 Jahren
sowie deren Angehorigen, um die Interaktion und
Kommunikation zwischen medizinischem Personal
sowie Patientinnen und Patienten zu verbessern. Dane-
ben werden PRO-Daten auch zur Qualitdtsverbesserung
der Behandlung und fiir Forschungszwecke erhoben.

KLIK ist ein eHealth Tool, um die Lebensqualitdt, das
psychosoziale Befinden und die Symptome von an
Krebs erkrankten Kindern und deren Eltern, Geschwis-
tern und ggf. weiteren Angehdrigen systematisch zu
erfassen. KLIK wird im Prinses Maxima Centrum fiir
Kinderonkologie nur fiir an Krebs erkrankten Kindern

PROfile

Patient profile EMMA
* 04032011

' 05-07-2011 07-10-20M

1. Itis hard for me to walk more than one block

verwendet, in anderen niederldndischen Kliniken auch
fiir andere Erkrankungen.

Zielgruppe: KLIK kann von allen Kindern und Jugend-
lichen und ihren Eltern oder Betreuern genutzt werden.
Seit 2016 konnen auch erwachsene Patienten, die als
Kind und Jugendliche an Krebs erkrankt sind, die KLIK-
Website nutzen.

Datenerhebung: Die Datenerhebung erfolgt ausschlief3-
lich digital. Kinder und Jugendliche und deren Ange-
horige werden wahrend der drztlichen Konsultation
bzw. bei Diagnosestellung von ihrem behandelnden
medizinischen Personal iiber KLIK aufgekldrt und zur
Teilnahme eingeladen. Einige Wochen nach der Diagno-
sestellung kontaktiert das Behandlungsteam sie erneut,
um sie nochmals iiber die Teilnahme am KLIK-System

ABBILDUNG 9:
Screenshot KLIK

Quelle: KLIK ePROfile o.J.
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zu informieren und ihnen bei Einwilligung die Log-in-
Informationen per E-Mail zuzusenden. Vor jeder medi-
zinischen Behandlung oder Konsultation beantworten
die Betroffenen dann die PROMs, sodass die Ergebnisse
gemeinsam mit dem medizinischen Personal wahrend
der Behandlung bzw. Konsultation besprochen werden
konnen.

Fiir etwaige Probleme mit der Technik, der Dateneingabe
oder bei Fragen stellt KLIK ein Helpdesk zur Verfiigung,
das via E-Mail oder auch telefonisch im Prinses Maxima
Centrum erreicht werden kann. Zudem steht pro Abtei-
lung eine KLIK-Koordinatorin bzw. ein KLIK-Koordina-
tor zur Verfiigung, um regelmdgig mit dem Klinikperso-
nal Prozesse zu evaluieren und zu verbessern.

Verwendete Instrumente zur Erhebung von PROs: Die
PROs werden zumeist mit generischen, krankheits-
iibergreifenden Erhebungsinstrumenten erfasst, die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt beispielsweise

mit dem PedsQL (Pediatric Quality of Life Inventory).
AuBlerdem konnen verschiedene Studienfragebogen in
KLIK eingespielt und von den Kindern und Jugendlichen
beantwortet werden.

MaBnahmen zur Erh6hung der Teilnahmebereitschaft:
Das KLIK-System erinnert Kinder und Jugendliche
sowie deren Angehorige vor Behandlungsterminen
daran, die Fragebogen auszufiillen.

Data Storage: Das Princes Maxima Centrum fiir Kinder-
onkologie verfiigt iiber die Rechte der digitalen Daten-
bank von KLIK fiir den Bereich Kinderonkologie.

Data Linkage: Die Daten aus KLIK werden an die jewei-
lige elektronische Patientenakte gekoppelt und sind fiir
das medizinische Personal sowie die Patientinnen und
Patienten in Form einer Ubersicht - PROfiel - einsehbar.

Datennutzung: Die Daten von KLIK werden vornehm-
lich fiir Gesprdche in Konsultationen zwischen medi-
zinischem Personal und Patientinnen und Patienten in
der Klinik verwendet. Zudem kdnnen KLIK-Daten nach
erteilter Einwilligung der Patientinnen und Patienten
und Angehdrigen bzw. deren rechtlicher Vertreter auch
fiir Forschungsprojekte und die Qualitdtsverbesserung
der medizinischen Behandlung genutzt werden.

Weiteres: Die Umsetzung begann im Universitdts-
klinikum Amsterdam und wurde seit 2013 auf andere
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niederldandische Krankenhduser ausgeweitet. Derzeit ist
KLIK in mehr als 20 Krankenhdusern in den Niederlan-
den ein fester Bestandteil der Behandlung und Versor-
gung und hat sich damit zu einem der gréften PRO-
Portale in den Niederlanden entwickelt. Die nationale
Umsetzung von KLIK wird vom Emma-Kinderkran-
kenhaus aus koordiniert. Im Prinses Mdxima Centrum
fiir Kinderonkologie ist KLIK ein fester Bestandteil der
Behandlung fiir alle Kinder und Jugendlichen.

Finanzierung: KLIK wird vom niederlandischen Gesund-
heitsministerium finanziert.

Steckbrief PROFILES Registry

Name: Patient-Reported Outcomes Following Initial
treatment and Long Term Evaluation of Survivorship
(PROFILES) Registry

Beteiligte Akteure: Wissenschaftler des Netherlands
Comprehensive Cancer Organisation (IKNL), der Univer-
sitdt Tilburg, Krebsspezialistinnen und -spezialisten aus
niederldndischen Krankenhdusern und Krebsregistern

Umfang: national

Ziel: Das hauptsdchliche Ziel des PROFILES-Registers
ist die Erhebung und Bereitstellung von Daten fiir:

(1) die Identifizierung von Patientinnen und Patienten
mit hohem Risiko fiir schlechte Outcomes der Behand-
lung oder Bedarf fiir (psychosoziale) Unterstiitzung,
(2) Faktoren, die das Zusammenspiel von biologischen
und verhaltensbasierten Outcomes einer Krebsbehand-
lung abbilden, (3) die Bewertung der physischen und
psychosozialen Versorgung von Krebsiiberlebenden.

Zielgruppe: Das PROFILES-Register ist derzeit dabei,
fiinf verschiedene Kohorten aufzubauen. Als Kohorte
wird eine Patientengruppe mit gleicher Krebserkran-
kung bezeichnet, zum Beispiel die PRO-RCC Kohorte
fiir Nierenzellkarzinome. Daneben gibt es auch Kohor-
ten fiir Lungenkrebs, Blutkrebs bei Jugendlichen und
jungen Erwachsenen, Brustkrebs und Darmkrebs.

Datenerhebung: Die Datenerhebung erfolgt ausschlief3-
lich digital. Patientinnen und Patienten werden wah-
rend der drztlichen Konsultation bzw. bei Diagnosestel-
lung von ihrem behandelnden medizinischen Personal
iiber PROFILES aufgekldrt und wahrend einer persén-
lichen Konsultation zur Teilnahme an der PROFILES-
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Kohorte eingeladen. Bei erfolgter Einwilligung werden
die Patientinnen und Patienten im PROFILES-System
angelegt und per E-Mail zur Registrierung und Einwil-
ligung eingeladen. Dieser Link fiihrt dann zur sicheren
PROFILES-Website, auf der sich die Betroffenen mit
einem Login-Namen und einem Passwort anmelden
und PRO-Fragebogen direkt online ausfiillen kénnen.
Krankenhduser, die Patientinnen und Patienten fiir
das PROFILES-Register gewinnen, bestimmen selbst,
welche PROs erhoben werden - dies sind in aller Regel
generische Skalen, die nicht speziell auf die Krebsart
angepasst wurden.

Die Patientinnen und Patienten erhalten Fragebdgen
zwischen ein und vier Mal pro Jahr, abhdngig von spe-
zifischen Forschungsfragen der iiber PROFILES laufen-
den Studien. Die Patienten miissen Niederldndisch lesen
und schreiben sowie einen Selbstauskunftsfragebogen
ohne grofle Hilfe ausfiillen kénnen.

Fiir etwaige Probleme mit der Technik, der Datenein-
gabe oder Fragen stellt PROFILES den Patientinnen

und Patienten fiir die erste und alle folgenden PRO-
Erhebungen das IKNL PROFILES Helpdesk zur Verfii-
gung. Dieses Helpdesk soll als niedrigschwelliges Hilfe-
angebot dafiir sorgen, dass das Klinikpersonal neben
den alltaglichen Klinikroutinen nicht mit Anfragen zur
Erhebung von PRO-Daten belastet wird.

Verwendete Instrumente zur Erhebung von PRO-Daten:
Die PRO-Daten werden zumeist mit generischen,
krankheitsiibergreifenden Instrumenten erfasst:
Lebensqualitdt wird mit dem EORCT-QLQ-C30 erho-
ben. Fatigue mit dem Fatigue Assessment Scale (FAS)
und Angststorungen und Depressionen mit der Hospital
Anxiety and Depression Scale (HADS). Weitere erho-
bene Themen umfassen das Gesundheitsverhalten, die
Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, Komor-
biditdaten und den Grad an erhaltenen Informationen,
erhoben mit dem EORTC QLQ-INFO26. Zusdtzlich bietet
die Registry PROFILES die Moglichkeit, in einzelnen
Studien neue PRO-Daten hinzuzufiigen. Auerdem wird
ein Standardset fiir soziodemografische Daten erhoben.

Mafinahmen zur Erh6hung der Teilnahmebereitschaft:
Einmal im Jahr wird ein digitaler Newsletter an alle
Patientinnen und Patienten, die an der Erhebung von
PRO-Daten der PROFILES-Register teilnehmen, ver-
schickt. Dieser Newsletter enthdlt unter anderem Infor-
mationen iiber den aktuellen Stand der verschiedenen

PROFILES-Studien innerhalb des Registers, Studiener-
gebnisse und Interviews mit Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern. Auch wird die Website regelmafig
gepflegt und mit aktuellen Inhalten befiillt. Weiterhin
erfolgt eine enge Zusammenarbeit mit den behandeln-
den Arztinnen und Arzten.

Data Storage: Die webbasierte Datenbank wird auf
Multiprozessor-Servern gehostet, deren Infrastruktur,
Konfiguration, Lizenz, Sicherheit und Patching den
geltenden Normen entsprechen.

Data Linkage: Die Daten im PROFILES-Register werden
mit weiteren Daten aus dem allgemeinen Krebsregister
und aus Forschungsprojekten verkniipft. So sind auch
klinische Daten in Verbindung mit den PRO-Daten ver-
fiigbar. Die klinischen Daten umfassen unter anderem
das Diagnosedatum, die Lokalisation des Primdrtumors,
Tumorklassifikation und klinisches Stadium, Vorbe-
handlung und andere Primdrtumore (Zweitmalignome),
Begleiterkrankungen, ,,Follow-up‘“-Daten wie das
Fortschreiten der Krankheit (Metastasen und Rezidive),
Arzneimittelverbrauch und die Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen sowie zugehdrige Kosten.

Datennutzung: Die Daten des PROFILES-Registers
werden zum aktuellen Zeitpunkt vornehmlich fiir
Studienzwecke genutzt. Derzeit wird jedoch bereits eine
Anwendung zum Monitoring von Symptomen imple-
mentiert. Kiinftig ist auch anvisiert, dass Patientinnen
und Patienten bei Uberschreiten bestimmter PRO-Werte
benachrichtigt werden, diese Werte konnen auch durch
das medizinische Personal angerufen werden.

Weiteres: Um die erhobenen PRO-Daten, wie Lebens-
qualitdt, ins Verhadltnis zu setzen und besser verglei-
chen zu kénnen mit der Lebensqualitdt der allgemeinen
Bevolkerung, die nicht an Krebs erkrankt ist, werden
die PRO-Daten von Krebserkrankten mit den Daten
einer vorliegenden Referenzgruppe (gesunde, nieder-
landische Bevolkerung, je nach Alter und Geschlecht)
verglichen.

Finanzierung: PROFILES sowie das IKNL werden vom
niederlandischen Gesundheitsministerium finanziert.
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3.9 NORWEGEN

PROs in der Krebsversorgung in Norwegen

Identifizierte Aktivitaten: In Norwegen werden PROs durch das nationale Krebsregister elektronisch erhoben.
Die Konzeption der Erhebungen erfolgt partizipativ unter Einbindung von medizinischem Personal und
Patientinnen und Patienten.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Patient Empowerment, Therapiesteuerung, Qualitatssicherung,
offentliche Berichterstattung

Relevante Erfolgsfaktoren: Partizipative Ansatze in der Implementierung, hoher Bekanntheitsgrad
der Erhebung von PRO-Daten, Einbindung der Kliniken in die Erhebung von PRO-Daten fiir
Registerzwecke

Grofte Herausforderungen: Zugang zur Erhebung von PROs, Aufklarung tiber Nutzen von PRO-Daten
bei Patientinnen und Patienten, Integration in die elektronische Patientenakte

391 Lénderprofil Stand der PROM-Implementierung: PROs werden in
Norwegen fiir einzelne Indikationsgebiete, vornehmlich
Gesundheitssystem: Das Gesundheitssystem in Nor- fiir orthopddische, neurologische, psychische und chro-
wegen bietet einen universellen Krankheitsschutz nische Erkrankungen, erhoben - zumeist im Rahmen
an und ist hauptsdchlich iiber Steuern und Beitrage nationaler Qualitdtsregister. Die Daten werden insbe-
finanziert, die von Arbeitnehmern und Arbeitge- sondere zur Forschung, Verbesserung der Versorgungs-
bern geteilt werden. Fiir Facharztbesuche und fiir qualitdt, zum Benchmarking und zum Shared Decision
verschreibungspflichtige Medikamente fallen Zuzah- Making eingesetzt. Herausforderungen werden in der
lungen an. Die strategische Ausrichtung des Gesund- Integration von PRO-Daten in die klinische Praxis, in
heitssystems liegt bei der Bundesregierung. Auch die der Mittelzuweisung und in der IT-Infrastruktur gese-
Organisation der fachdrztlichen und stationdren Ver- hen (Steinbeck, Ernst und Pross 2021).
sorgung liegt beim Staat, die Umsetzung erfolgt {iber
vier regionale Gesundheitsbehorden. Fiir die primére Inzidenz, Privalenz und Mortalitat bei Krebserkran-
ambulante sowie auch prdventive Versorgung sind in kungen: Die altersstandardisierte Inzidenz bei Krebs-
Norwegen die Kommunen zustdndig (The Common- erkrankungen in Norwegen lag im Jahr 2020 bei 328
wealth Fund 2020i). pro 100.000 Einwohner (Platz 7 von 13 im Landerver-
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gleich), mit einer Ein-Jahres-Prdvalenz von 559 pro
100.000 (Platz 9 von 13). Bei Mdnnern sind Prostata-,
Darm- und Lungenkrebs am hdufigsten verbreitet.
Frauen erkranken in Norwegen am hdufigsten an
Brustkrebs, gefolgt von Darm- und Lungenkrebs. Die
altersstandardisierte Sterblichkeit (Mortalitdt) lag 2020
bei 92 pro 100.000 Einwohner (International Agency
for Research on Cancer 2020).

Klinische und epidemiologische Krebsregister: Mit dem
Cancer Registry of Norway (CRN) besteht seit 1952 ein
nationales, alle Krebserkrankungen sowie Altersgrup-
pen umfassendes Register (European Network of Can-
cer Registries 0.].). Als Teil des CRN existieren zudem
spezifische klinische Register, etwa das Norwegian
Childhood Cancer Registry, das Norwegian Breast Can-
cer Registry oder das Norwegian Lung Cancer Registry,
die Informationen zu Diagnostik und Therapie enthal-
ten (Cancer Registry of Norway 2022).

3.9.2 Identifizierte Beispiele der
Nutzung von PRO-Daten

Cancer Registry of Norway

Das Experteninterview mit zwei Mitarbeitern des nor-
wegischen Krebsregisters, einer Forscherin und einem
Facharzt fiir Onkologie, lieferte Einblicke in die Ent-
stehung und den derzeitigen Stand der Erhebung von
PROs und der Nutzung der aggregierten PRO-Daten

in der Krebsversorgung in Norwegen. Seit 2020 wer-
den PROs routinemdRig durch das Cancer Registry of
Norway fiir die Indikationen Brustkrebs, Prostatakrebs,
kolorektale Krebsarten, Lungenkrebs und das Maligne
Melanom (Hautkrebs) erhoben. Bei allen Krebsarten
werden sowohl Patientinnen und Patienten mit lokali-
sierten als auch mit metastasierten Krebsarten befragt.
Es bestehen Pldne, die Erhebungen auf gyndkologische
Krebserkrankungen sowie Lymphome, zu spdterem
Zeitpunkt auch Sarkome, Hirntumore und Pankreas-
karzinome zu erweitern. Die Erhebungen erfolgen
elektronisch und fiir alle erwachsenen Patientinnen
und Patienten.

Die Gesundheitserhebungen zu den einzelnen Krebsar-
ten bestehen aus einem Baseline-Fragebogen und zwei
Folgebefragungen. Die Baseline-Erhebung erfolgt zwi-
schen 21 und 150 Tagen nach Diagnose. Die Einladun-
gen werden dabei frithestens nach 21 Tagen (75 Tagen

bei Malignen Melanomen) versendet, um sicherzustel-
len, dass den Patientinnen und Patienten die Diagnose
bereits vom medizinischen Personal iibermittelt wurde.
Die Nachbeobachtungszeitpunkte fiir die Erhebungen
liegen bei zwolf Monaten (14 Monate fiir Brustkrebs)
und 36 Monaten nach der Diagnose. Zu jeder Erhebung
wird eine Kontrollgruppe eingeladen, deren Haufigkeit
der erwarteten Verteilung von Alter, Geschlecht und
Wohnort der jeweiligen Krebsart entspricht. Die Kont-
rollgruppe darf nicht an der Krebsart erkrankt sein, die
in der Erhebung betrachtet wird.

Das Krebsregister nutzt eine nationale Losung fiir den
elektronischen Versand und den Empfang der Frage-
bogen. Der Kontakt erfolgt direkt durch das Register.
Die Befragungen sind vollstdandig digitalisiert und die
Einladungen werden an das offizielle norwegische
Gesundheitsportal Helsenorge.no oder an ein offizielles
digitales Postfach (Digipost/eBoks) geschickt. Durch
Riickmeldung auf die digitale Einladung erfolgt der
Informed Consent. Personen, die weder Helsenorge.no
noch ein offizielles digitales Postfach nutzen, werden
nicht zu den Befragungen eingeladen. Die PRO-Daten
werden in einer separaten Datenbank verschliisselt,
aber nicht anonymisiert gespeichert. Eine Verlinkung
mit anderen Datenquellen ist moglich.

Fiir jede Krebsart wurden Patientinnen und Patienten
sowie medizinisches Personal bei der Konzeption der
Erhebungsinstrumente konsultiert. Jede dieser Arbeits-
gruppen befasst sich hauptsdchlich mit zusdtzlichen
Fragen, die fiir die jeweilige Krebsart zu den einzelnen
Zeitpunkten der Datenerhebung aufgenommen werden
sollen.

Im allgemeinen Fragebogen, den alle Patientinnen und
Patienten erhalten, werden neben dem EORTC QLQ-
C30 auch Hintergrundfragen zur Lebenssituation, zum
soziookonomischen Status, zu Gréfe/Gewicht und
Arbeitsfahigkeit einbezogen. Fiir die verschiedenen
Krebsarten werden spezifische Instrumente verwendet
(Brustkrebs: EORTC QLQ-BR23, Prostatakrebs: EPIC-
26, kolorektale Krebsarten: EORTC QLQ-CR29, Pilot-
studie: EQ-5D). Die Ergebnisse werden im Jahresbe-
richt des jeweiligen krankheitsspezifischen klinischen
Krebsregisters verdffentlicht, sie stehen weder dem
medizinischen Personal noch den Patientinnen und
Patienten zur Verfiigung. Es ist in Planung, die Daten
auch fiir Forschungszwecke und die qualitdtsorientierte
Steuerung zu nutzen (Gjelsvik et al. 2022).
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3.9.3 Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen

Erfolgsfaktoren

In Norwegen haben sich partizipative Ansdtze fiir eine
erfolgreiche PROM-Implementierung in die Routine-
versorgung bei Krebserkrankungen als forderlich
erwiesen. So wurden erfolgreich verschiedene Sicht-
weisen in die Methodik der Erhebung von PROs (bezo-
gen auf Erhebungsinstrumente sowie Zeitintervalle)
einbezogen. Es erfolgte die Kooperation mit Beratungs-
und Arbeitsgruppen fiir jede Krebsart, die an der Ent-
wicklung der Fragebodgen sowie an der gemeinsamen
Entscheidungsfindung iiber weitere Fragen beteiligt
waren. Auch wurde das Center on Patient-Reported
Outcomes Data beratend einbezogen (Gjelsvik et al.
2022). Zudem konnten hohere Riicklaufquoten erzielt
werden, wenn Kliniken direkt in die Rekrutierung der
Patientinnen und Patienten einbezogen werden, statt
nur iiber das Register Kontakt aufzunehmen (a.a.0.).

Auch ist ein hoherer Bekanntheitsgrad von PROs und
deren Nutzen unter Patientinnen und Patienten ein
Erfolgsfaktor fiir die Erhebungen. Aus Sicht der inter-
viewten Expertinnen und Experten wire zudem ein
Patientenreport mit Visualisierung fiir bestimmte PRO-
Problembereiche (beispielsweise bei Prostatapatienten)
fiir die Implementierung und Akzeptanz der Erhebung
von PROs in der Routineversorgung forderlich.

Herausforderungen

Als Herausforderung in der routinemadfigen Erhebung
von PROs durch das norwegische Krebsregister wird
beschrieben, dass die Patientinnen und Patienten
derzeit nur iiber das digitale Gesundheitsportal
Helsenorge.no oder iiber ein offizielles digitales
Postfach (Digipost/eBoks) erreicht werden konnen.
Dies schlief3t Personen aus, die iiber keinen der beiden
Zugangswege verfiigen (a.a.0.).

Weiterhin wurde als Herausforderung im Experten-
interview hervorgehoben, dass die Datenerhebung in
der Gesamtbevolkerung und spezifisch bei Patientinnen
und Patienten besser beworben werden sollte, da das
klinische Krebsregister als Institution der Datener-
hebung und -verarbeitung nahezu keinen direkten
Kontakt mit Patientinnen und Patienten hat. Hier soll
daher zukiinftig verstarkt mit Kliniken, medizinischem
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Personal und auch mit Informationskampagnen gear-
beitet werden, um Ziel und Nutzen der Erhebungen zu
erldutern (a.a.0.).

Auch ist die Nutzerfreundlichkeit der digitalen Platt-
form von groRer Bedeutung: Die Daten sollten nach
Erfahrungen des Cancer Registry of Norway einerseits
sicher und andererseits ohne weitere Hiirden (erneute
Logins etc.) einzugeben sein, um Abbriiche zu vermei-
den (a.a.0.).

Zudem betonten die Expertin und der Experte im Inter-
view, dass sich die Riicklaufquoten der Erhebungen
stark nach Art der Krebserkrankung unterschieden:
Nahezu 90 Prozent aller Prostatapatienten werden
erreicht, wohingegen nur ca. 50 Prozent bei den Patien-
tinnen und Patienten der anderen einbezogenen Krebs-
erkrankungen teilnehmen. Bei Darmkrebs- und Lun-
genkrebserkrankten ist die Riicklaufquote noch geringer
und liegt bei etwa 30 bis 32 Prozent. Als Ursachen
hierfiir werden die unterschiedliche Altersverteilung der
Krebsarten sowie die Schwere der Symptombelastung,
insbesondere bei Lungenkrebs, gesehen. Durch Drop-
out-Analysen sowie Gewichtung sind die Daten jedoch
trotz geringer Riicklaufquoten weiterhin nutzbar. Bis-
her besteht zudem keine technische Verkniipfung zu
elektronischen Patientenakten im stationdren Sektor.



Schweden

3.10 SCHWEDEN

PROs in der Krebsversorgung in Schweden

Identifizierte Aktivitaten: PROs werden in Schweden in einzelnen Kliniken im Rahmen des
My Care Plans in Cancer Care sowie in umfassenden Aktivitaten nationaler, entitatsspezifischer

Krebsregister erhoben.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Patient Empowerment, Therapiesteuerung, Qualitatssicherung,
Epidemiologische Forschung, 6ffentliche Berichterstattung

Relevante Erfolgsfaktoren: elektronische PRO-Erhebung (im Vergleich zur papierbasierten Erhebung)

Grofte Herausforderungen: Einbindung von PRO-Daten in Workflows und Traditionen des aktuellen

Versorgungsalltags

3.10.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: In Schweden ist das Gesundheits-
system foderalistisch organisiert und bietet einen uni-
versellen Krankheitsschutz. Alle Einwohner sind iiber
die 6ffentliche Krankenversicherung versichert, private
Zusatzversicherungen spielen keine nennenswerte Rolle.
Politisch ist die Bundesregierung verantwortlich, die
Finanzierung und Organisation der Leistungserbringung
erfolgt auf Ebene der 21 regionalen Provinzen. (Quali-
tdats)standards, Empfehlungen und die Erhebung von
Informationen und Daten - auch in Registern - erfolgt
auf Landesebene durch den Nationalrat fiir Gesundheit
und Wohlfahrt (The Commonwealth Fund 2020j).

Stand der PROM-Implementierung: In Schweden
existiert keine nationale Strategie der PRO-Erfassung
und Nutzung der aggregierten PRO-Daten. Es exis-

tiert jedoch ein landesweites Rahmenprogramm fiir
die Uberwachung und Verbesserung der Versorgungs-
qualitdt, das unter anderem auf dem Prinzip der
Patientenzentrierung basiert. Die langjahrige Tradition
von Qualitdtsregistern in Schweden wird aulerdem

als giinstiger Ausgangspunkt fiir die erweiterte
Erhebung von Patientendaten, zum Beispiel PROs,
gesehen. Derzeit werden PROs vor allem in der
Behandlung von chronischen Krankheiten, in der
Orthopddie, Onkologie und bei psychischen und neuro-
logischen Erkrankungen erfasst. Die Datennutzung
erfolgt zur Qualitdtsverbesserung, Forschung, zum
Benchmarking, der 6ffentlichen Berichterstattung,

flir ergebnisorientierte Vergiitungsstrukturen und

zur Zertifizierung. Herausforderungen werden in der
foderalen Struktur des Gesundheitswesen sowie durch
rechtliche Hindernisse gesehen (Steinbeck, Ernst und
Pross 2021).
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Inzidenz, Pravalenz und Mortalitit bei Krebserkran-
kungen: Die altersstandardisierte Inzidenz bei Krebs-
erkrankungen in Schweden lag im Jahr 2020 bei

289 pro 100.000 Einwohner (Platz 12 von 13 im Lan-
dervergleich), mit einer Ein-Jahres-Prdvalenz von
654 pro 100.000 (Platz 12 von 13, siehe Abbildung 2).
Bei Mdnnern sind Prostata-, Darm- und Lungen-
krebs am hdufigsten verbreitet. Frauen erkranken

in Schweden am hdufigsten an Brustkrebs, gefolgt
von Darm- und Lungenkrebs. Die altersstandardi-
sierte Sterblichkeit (Mortalitdt) lag 2020 bei 108 pro
100.000 Einwohner (International Agency for Research
on Cancer 2020).

Klinische und epidemiologische Krebsregister: Im Jahr
1958 wurde in Schweden ein nationales Krebsregister
gegriindet, das die gesamte Bevolkerung Schwedens
umfasst. Seit Mitte der 1980er Jahre bestehen sechs
regionale Krebsregister, in welchen die Falle erfasst
werden. Diese stehen mit den sechs regionalen onko-
logischen Versorgungszentren in Verbindung. Dabei
ist die Meldung neuer Krebserkrankungsfille an das
Register verpflichtend (National Board of Health and
Welfare (Socialstyrelsen) 2022). Auflerdem bestehen
verschiedene Qualitdtsregister fiir verschiedene Krebs-
erkrankungen, etwa fiir Hirntumore, Brustkrebs (Nati-
onal Quality Registry for Breast Cancer) oder Darm-
krebs (Swedish Colorectal Cancer Registry) (Nationella
Kvalitetsregister 2022).

3.10.2 Identifizierte Beispiele der
PRO-Nutzung in Krebsregistern

In Schweden werden PROs auf zwei Ebenen erhoben:
zum einen auf individueller Ebene digital iiber den
,My Care Plan“ im Rahmen der Routineversorgung
und zum anderen auf Bevolkerungsebene durch natio-
nale Krebsregister.

My Care Plan in Cancer Care

Die individuelle Erhebung der PROs wird dabei nach
Expertenauskunft je nach Krebsentitdt, Klinik und
Region in sehr unterschiedlichem Ausmaf} umgesetzt.
Die Art und Zahl der Krebsentitdten, fiir die bereits
individuelle PRO-Daten erhoben werden, ist aus
Tabelle 1 ersichtlich.
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Konkret werden die PROs im Rahmen des ,,My Care
Plan in Cancer Care“ erhoben. Via einer digitalen Platt-
form, auf der schwedische Staatsbiirger mit Gesund-
heitsdienstleistern kommunizieren, ihre Gesundheits-
daten einsehen und Gesundheitsinformationen erhalten
konnen (www.1177.se), werden auch die Daten des My
Care Plans dort gespeichert und verwaltet (Regionala
Cancercentrum i Samverkan 2023).

Der My Care Plan ist ein zwischen medizinischem
Personal und Patientinnen und Patienten individuell
ausgearbeiteter Behandlungsplan. Im Rahmen dieses
Plans werden den Patientinnen und Patienten fundierte
Informationen zu ihrer Erkrankung, deren Behandlung
und moglichen Langzeitfolgen und Nebenwirkungen
zur Verfligung gestellt. Es gibt Informationen zum
Selbstmanagement der Krankheit, zur Rehabilitation,
zu Patientenrechten und zu Moglichkeiten der Kon-
taktaufnahme mit Leistungserbringern (inklusive
Chat-Funktion). Ebenso konnen freiwillig PROs zu
Symptomen und Nebenwirkungen eingegeben werden.
Eine sogenannte , Contact Nurse“ steht als Ansprech-
partnerin zur Verfligung. Zusdtzlich zum My Care Plan
werden klinische und PRO-Daten im Individual Patient
Overview (Individuell Patientéversikt) gespeichert.
Diese Daten werden gemeinsam mit der Patientenakte
in Gesprdchen zwischen medizinischem Personal und
Patientinnen und Patienten genutzt.

Ein Experteninterview wurde mit einem Wissen-
schaftler des Department of Urology, der Sahlgrenska
Academy an der University of Gothenburg, zur routine-
mafigen PRO-Erhebung bei Prostatakrebspatienten
gefiihrt (Stranne et al. 2020). Die PROs werden
zundchst

in der Individual Patient Overview-Datenbank (Indivi-
duell Patientdversikt) gespeichert. PROs werden vor
Beginn der kurativen Behandlung sowie drei und zwolf
Monate und drei Jahre nach Abschluss der Behandlung
erhoben. Ein weiterer PROM kann speziell fiir Patien-
ten mit spezifischen Verldufen und Behandlungen
verwendet werden (Antihormontherapie und kastra-
tionsresistenter Prostatakrebs). Es werden in selbst
entwickelten Fragebdgen u.a. Daten zu Symptomen des
unteren Harntrakts, zur Darm- sowie auch zur Sexual-
funktion erhoben. Ein Teil der PRO-Daten wird an das
National Prostate Cancer Registry weitergeleitet und
dort fiir aggregierte Datenauswertungen bereitgehal -
ten. Auflerdem werden PRO-Daten an die schwedische
Datenbank fiir Prostatakrebs (PcBaSe Sweden) trans-
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TABELLE 1: Erhebung von PROs in Schweden

Brust

Prostata

Lunge

Ovarien

Pankreas

Melanom

Blut
Harnblase
Speiserchre,

Herzkammer

Leber,
Gallenblase

Kopf und Hals
Nieren
Zentrales
Nervensystem

Penis

Hoden

individueller Ebene

PRO-Daten auf
(My Care Plan)

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

(Ja)

Ja

Ja

Daten aus Nationalen

Gruppenbezogene
Qualitatsregistern

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

PROM

Generisch

QLQ-C30

[QoL (?)]

QLQ-C30

QLQ-C30

QLQ-C30
QLQ-C30
FACT-G
QLQ-C30,
EQ5D

QLQ-C30

QLQC-30

QLQC-30

QLQC-30

QLQ-C30

Bevorstehende und geplante PROM-Erhebung

Darm

Gebarmutterhals

Kindheit

Anal

Schilddriise

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

EQ5D

QLQ-C30
PROMIS

QLQ-C30

@)

Quelle: Regionala Cancercentrum i samverkan (2023)

Krankheits-/ Nutzung

Indikationsspezifisch seit

QLQ-BR23, Breast-Q, 2001

FACT-ES

[Sexual-, Harnwegs- 2008

und Darmfunktion]

ovas

PACADI 2022
2022

PHQ-9 2021
(Myelom)

FACT-VCI

QLQ-0OG-25

HCC18

QLQ-HN35, QLQ-FA-12 2019

FACT FKSI-15 2016

+ mehr

QLQ-BN20,

MFS

IIEF-5

QLQ-TC26

[Darm, Sexualitit, 2023

Kolostomie, Lymphodem,

Neuropathie]

CX24 2022
2023

QLQ-ANL27 2023

@) 6]

Erhebungszeitpunkte
Baseline, 6 Monate, 1+ 3 Jahre
Baseline, 3 Monate, 1+ 3,5 Jahre

Baseline, 6+ 12 Monate

3 Monate +1 Jahr nach
Operation

Baseline, bei Entlassung,
1 Monat nach Operation

6 Monate, 2+4 Jahre nach Diagnosestellung.
ALL- und AML-Patienten

FACT-VCI 18 Monate nach Diagnosestellung.
FACT-G nach Operation

12 Monate nach
Diagnosestellung

Baseline, 1+ 6 Monate
nach Behandlung

Baseline, 4 + 15 Monate nach Behandlung
6 Monate nach Operation

3+12 Monate nach

Operation

Baseline,
1 Jahr nach Operation

1,5+ 5 Jahre nach
Diagnosestellung

Baseline, 1 -5 Jahre
Baseline, 3+ 12 Monate nach Operation

Baseline,
1 -5 Jahre nach Behandlung

| BertelsmannStiftung
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feriert und dort mit einer Reihe weiterer Daten (u.a.
aus dem nationalen Krebsregister, sozio6konomischen
Registern, Arzneimittelregistern) verkniipft.

Nationale Krebsregister

Auf Ebene der nationalen Krebsregister ist die Erhe-
bung von PROs nicht nur flichendeckend, sondern
auch fiir viele Krebsentitdten bereits verfiigbar und
umgesetzt. Die Register werden von einer nationalen
Organisation verwaltet, die sich aus regionalen Krebs-
zentren zusammensetzt, die alle den schwedischen
Gesundheitsbehdrden unterstellt sind. Der Steuerungs-
gruppe der Register gehoren je ein Onkologe und ein
Facharzt aus jeder der sieben Regionen sowie eine
Reihe anderer Expertinnen und Experten an. Der
interviewte Experte gab an, dass in der Vergangenheit
Register von der schwedischen Bundesregierung finan-
ziert wurden, derzeit jedoch auch ein Teil der Finan-
zierung durch die pharmazeutische Industrie gegen die
Bereitstellung von Daten erzielt wird.

Zusammenfassung der Routineaktivitdten und
Nutzungsgebiete in Schweden

Individuell erhobene PRO-Daten werden in Schweden
fiir die Qualitatssicherung der Behandlung verwendet,
im Bereich Patient Empowerment und zur Verbesse-
rung der Kommunikation zwischen medizinischem
Personal und Patientinnen und Patienten. Die aggre-
gierten Daten der nationalen Krebsregister wiederum
stehen in erster Linie fiir Forschungszwecke sowie fiir
die offentliche Berichterstattung zur Verfiigung (Ern-
stsson, Janssen und Heintz 2020).

3.10.3 Erfolgsfaktoren
und Herausforderungen

Erfolgsfaktoren

Aus der langjahrigen Erfahrung in der Erhebung,
Auswertung und Nutzung vom PRO-Daten ist bekannt,
dass ein Onlinedesign der Erhebung von PRO-Daten
mit direkter Riickmeldung an die Institutionen, die

die Daten melden, von entscheidender Bedeutung

fiir die Integration der Daten in den Klinikalltag ist
(Stranne et al. 2020).
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Herausforderungen

Laut dem interviewten Experten sind eingespielte
Workflows und Traditionen in der Versorgung eine
Herausforderung fiir die Erthebung und Nutzung von
PROs in der Routineversorgung von Prostatakrebs-
patienten. Vor diesem Hintergrund ist es aus Sicht
des Experten von grofiter Bedeutung, dass das Instru-
ment zur Erhebung, Auswertung und Nutzung in der
tdglichen klinischen Praxis unmittelbar Anwendung
findet.



Schweiz

3.11 SCHWEIZ

PROs in der Krebsversorgung in der Schweiz

Identifizierte Aktivitaten: Seit Ende 2017 werden am Universitatsspital Basel in der Schweiz PRO-Daten fur
Brust-, Lungen- und Prostatakrebs sowie Knochen- und Weichteiltumore langfristig, digital und systematisch

erhoben.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Therapiesteuerung

Relevante Erfolgsfaktoren: nationale Qualitatsstrategie unter Einbezug von PROs

GroRte Herausforderungen (am Unispital Basel): Integration der PRO-Informationen in den Klinikalltag,

Nutzung einer zusatzlichen Softwarelésung

3.11.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: Die Krankenversicherung in der
Schweiz ist obligatorisch. Die Finanzierung erfolgt
iiber ein Beitragssystem, Steuern und Zuzahlungen.
Neben ambulanter und stationdrer Versorgung wer-
den auch Pflege und Physiotherapie erstattet. Private
Zusatzversicherungen erweitern den Leistungskatalog
und ermoglichen eine groRere Freiheit bei der Wahl
der Leistungserbringer. Das Gesundheitssystem in der
Schweiz folgt dem foderalistischen Organisations-
prinzip: Die wesentlichen Aufgaben - Finanzierung,
Qualitdtssicherung, Steuerung, Zertifizierung, Koordi-
nation von Leistungen - werden von den 26 Kantons-
regierungen iibernommen. Das zentrale Bundesamt fiir
Gesundheit iiberwacht unter anderem die Krankenver-
sicherung und die Arzneimittelpreise (The Common-
wealth Fund 2020Kk).

Stand der PROM-Implementierung: Die Verbesserung
der Versorgungsqualitdt hat in der Schweiz schon seit
vielen Jahren hohe Prioritdt. Seit der Einfiihrung der
Strategie zur Qualitdtsentwicklung in der Krankenver-
sicherung im Jahr 2022 legt die Schweizer Regierung
ein besonderes Augenmerk auf die Handlungsfelder
,Patientenzentrierung" und ,Wirksamkeit“. Gemein-
sam mit einem Expertengremium, der Eidgendssischen
Qualitdtskommission (EQK), sollen vier prioritdre
Qualitdtsziele (sicher, wirksam, patientenzentriert
und integriert) erreicht und ein nationales Qualitdts-
Dashboard entwickelt werden, das PROMs und PREMs
abbildet (Bundesamt fiir Gesundheit BAG, 2022).

Wie auch das gesamte Gesundheitssystem, unterschei-
det sich die PROM-Implementierung zwischen den
Kantonen teils erheblich, in ersten Kantonen wurde
beispielsweise die obligatorische Erfassung von PROs
fiir einzelne Indikationsgebiete in der Orthopddie
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eingefiihrt. Weitere PRO-Initiativen bestehen insbe-
sondere fiir die Behandlung bei Krebserkrankungen.
Die Daten werden vornehmlich fiir das Patientenmo-
nitoring, das Shared Decision Making, die 6ffentliche
Berichterstattung, die ergebnisorientierte Vergiitung,
die Zertifizierung sowie fiir die Forschung genutzt. Als
Herausforderung wird das Fehlen von kantonsiiber-
greifenden IT-Ldsungen und Standards gesehen sowie
auch eine unzureichende Mittelzuweisung (Steinbeck,
Ernst und Pross 2021).

Inzidenz, Pravalenz und Mortalitit bei Krebserkran-
kungen: Die altersstandardisierte Inzidenz bei Krebs-
erkrankungen in der Schweiz lag im Jahr 2020 bei

318 pro 100.000 Einwohner (Platz 9 von 13), mit einer
Ein-Jahres-Prdvalenz von 609 pro 100.000 (Platz 6
von 13, siehe Abbildung 2). Bei Mdnnern sind Pros-
tata-, Lungen- und Darmkrebs am hdufigsten verbrei-
tet. Frauen erkranken in der Schweiz am hdufigsten
an Brustkrebs, gefolgt von Lungen- und Darmkrebs.
Die altersstandardisierte Sterblichkeitsrate (Mortalitdt)
lag 2020 wie in Australien bei 83 pro 100.000 Einwoh-
ner und war damit im Landervergleich die niedrigste
(International Agency for Research on Cancer 2020).

Klinische und epidemiologische Krebsregister: In der
Schweiz erfolgt die Meldung iiber die kantonalen
Krebsregister. Diese Daten werden von der Nationalen
Krebsregistrierungsstelle (NKRS) zusammengetragen
und aggregiert (Schweizerische Eidgenossenschaft
2022). Dariiber hinaus existiert ein gesondertes Kin-
derkrebsregister, das Krebserkrankungen bei Kindern
fiir die gesamte Schweiz erfasst (a.a.0.). Seit 2020
besteht mit dem Krebsregistrierungsgesetz eine Melde-
pflicht mit einer einheitlichen und vollstdndigen Erfas-
sung bei Krebserkrankungen in der Schweiz (Nationale
Krebsregistrierungsstelle (NKRS) o.].).

3.11.2 Identifizierte Beispiele

Seit Ende 2017 werden im Universitdtsspital Basel

fiir Brust-, Lungen- und Prostatakrebs sowie Kno-
chen- und Weichteiltumore langfristig, digital und
systematisch PRO-Daten erhoben. Die Patientinnen
und Patienten fiillen vor Beginn der Behandlung, zum
Beispiel im Rahmen einer Sprechstunde, die erste
Baseline-Befragung vor Ort auf einem Tablet aus. Die
Antworten stehen dem Behandlungsteam sofort zur
Verfiigung und konnen fiir die individuelle Behandlung
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zur Therapiesteuerung genutzt werden. Zur Erhebung
werden die krankheitsspezifischen Standardsets des
ICHOM verwendet. ,,Follow-ups‘ kénnen entweder
automatisiert online per E-Mail erfolgen oder wiede-
rum vor Ort im Rahmen von Terminen zur Verlaufs-
kontrolle (Bilger et al. 2020).

3.11.3 Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen

Als grote Herausforderungen sieht der interviewte
Experte fiir das Unispital Basel die Nutzung einer
neuen und zusdtzlichen Softwarelésung sowie einer
neuen Art von Informationen im Gesprdch zwischen
medizinischem Personal und Patientinnen und Patien-
ten benannt (a.a.0.).
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3.12 SPANIEN

PROs in der Krebsversorgung in Spanien

Identifizierte Aktivitaten: Auf regionaler Ebene lduft die PROM-Implementierung in die onkologische
Versorgung im Baskenland und anderen teilnehmenden Regionen (VOICE).

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Patient Empowerment, Therapiesteuerung, Forschung

Relevante Erfolgsfaktoren: Clinical Leadership, krankheitsspezifische Entwicklung von Datenerfassungs-
und Visualisierungsinstrumenten, Minimierung des Aufwands fiir medizinisches Personal, Zentralisierung der
Datenerfassung, Abschiatzung von Auswirkungen der Datenerfassung flir Patientinnen und Patienten

Grofte Herausforderungen: foderale Struktur des Gesundheitssystems, Harmonisierung von Daten

3.12.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: Das spanische nationale Gesund-
heitssystem (Instituto Nacional de la Salud) garan-
tiert allen spanischen Staatsbiirgern eine allgemeine
Deckung und kostenlosen Zugang zur Gesundheits-
versorgung. Es ist weitgehend steuerfinanziert. Die
strategische Ausrichtung des Gesundheitssystems
sowie Koordination und Performance Monitoring sind
Aufgabe der spanischen Bundesregierung, die lokale
Umsetzung der Strategien erfolgt zu groflen Teilen
autonom auf Ebene der 17 Regionen (European Obser-
vatory on Health Systems and Policies 2018).

Stand der PROM-Implementierung: In Spanien werden
PROs vornehmlich zu Forschungszwecken erhoben,
beispielsweise im Bereich der Dermatologie (Arm-
ario-Hita et al. 2022). Andere Forschungsaktivitdten
untersuchen etwa das systematische Monitoring der

gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt bei Kindern mit
Diabetes mellitus Typ 1 (Murillo et al. 2017) oder in der
Atemtherapie. Weitere Programme umfassen neuro-
logische Erkrankungen wie Schlaganfdlle und auch
onkologische Erkrankungen.

Inzidenz, Privalenz und Mortalitat bei Krebserkrankun-
gen: Im vorliegenden Landervergleich waren sowohl die
altersstandardisierte Inzidenz bei Krebserkrankungen
(277 pro 100.000 Einwohner) als auch die Ein-Jahres-
Prdvalenz (481 pro 100.000) im Jahr 2020 in Spanien
im Vergleich zu den anderen betrachteten Landern am
niedrigsten (siehe Abbildung 2). Mdnner erkranken am
hdufigsten an Prostata-, Darm- und Lungenkrebs. Bei
Frauen sind in Spanien Brustkrebs, gefolgt von Darm-
und Lungenkrebs am weitesten verbreitet. Die alters-
standardisierte Sterblichkeit (Mortalitdt) lag 2020 bei
90 pro 100.000 Einwohner (International Agency for
Research on Cancer 2020).
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Klinische und epidemiologische Krebsregister: Erste
Aktivitdten zu Krebsregistern in Spanien begannen im
Jahr 1960. Gegenwartig existieren 16 bevolkerungsbezo-
gene Krebsregister, die sich hinsichtlich ihres geografi-
schen Gebietes unterscheiden. Dariiber hinaus ist eines
davon ein Kinderkrebsregister (Monographic Registry
of Childhood Tumors of the Valencian Community).
Zudem existiert das Multi-Hospital Spanish Registry of
Infant Tumors. 2010 erfolgte die Griindung des Spanish
Network of Cancer Registries als wichtiges Element des
Krebsinformationsdienstes Spaniens (REDECAN - Spa-
nish Network of Cancer Registries 2020).

3.12.2 Identifizierte Beispiele der
Nutzung von PRO-Daten

Laut dem interviewten spanischen Experten von der
Gaspar Casal Foundation for Healthcare Research and
Development existieren bisher keine nationalen Best-
rebungen zur routinemafigen Etablierung von PROs
in die allgemeine und krebsspezifische Gesundheits-
versorgung. Jedoch sind in Spanien seit einigen Jahren
,,Value-based Healthcare“-Ansdtze im Fokus der stra-
tegischen Ausrichtung des Gesundheitssystems, die
ebenso patientenberichtete Daten erheben.

VOICE

Auf regionaler Ebene finden erste Aktivitdten zur
Erhebung von PROs statt: So hat das Europdische
Krankenhaus-Konsortium Value-based Healthcare for
Outcomes in Breast or Lung Cancer in Europe (VOICE)
die PROM-Implementierung in groflen Kliniken des
Baskenlandes und in anderen teilnehmenden Regionen
im Fokus. VOICE umfasst sechs spanische Kliniken:
zwei Kliniken in Bilbao, zwei Krankenhduser in Mad-
rid und zwei in Barcelona. International kooperieren
weitere Krankenhduser aus Italien und Portugal. Im
Rahmen des Verbunds VOICE sollen PRO- und weitere
Daten in Abhédngigkeit von den zu befragenden Patien-
tengruppen sowohl analog als auch digital erhoben
werden. Diese werden regional in die elektronischen
Patientenakten gespeichert, wie beispielsweise vom
Basque Health Service. Die Daten sollen den Patientin-
nen und Patienten und dem medizinischem Personal,
auch fiir Shared Decision Making, zur Verfiigung
gestellt werden. Zur Erfassung der PROs werden
ICHOM-Standardsets fiir Brust- und Lungenkrebs
verwendet (Varela-Rodriguez et al. 2021).
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3.12.3 Erfolgsfaktoren
und Herausforderungen

Erfolgsfaktoren

Aus Sicht des interviewten Experten sind fiir die
erfolgreiche PROM-Implementierung insbesondere
Clinical Leadership und die Initiative einzelner Akteure
(Bottom-up-Prozess) erforderlich.

Neben angemessener Datenqualitdt (Auswahl der
Erhebungsinstrumente, Strategie zur Information der
Patientinnen und Patienten im Sinne einer Erhhung
der Teilnahmequoten etc.) sollte auch die krankheits-
spezifische Entwicklung von Datenerfassungs- und
Visualisierungsinstrumenten erfolgen. Die Minimie-
rung des Aufwands fiir das Gesundheitspersonal bei
der Datenerfassung, die Zentralisierung von Gover-
nance-, Koordinierungs- und Transparenzmafinahmen
im Sinne einer starken Leitung und Koordination der
Aktivitdt sowie die Abschdtzung von Auswirkungen auf
das Management und Follow-up der Patientinnen und
Patienten sollten Uberlegungen bei der Implementie-
rung sein (Varela-Rodriguez et al. 2021).

Herausforderungen

Als Herausforderung wird aus Expertenperspektive das
foderale System in Spanien gesehen, das zwischen den
Regionen unterschiedlich stark ausgeprdgte Interessen
an der PRO-Nutzung in der Krebsroutineversorgung
zur Folge hat.

Auch unterscheiden sich die Modi der Erhebung von
PROs sowie der Grad der Digitalisierung nach Auskunft
des Experten teils erheblich zwischen den Regionen.
Im Baskenland existiert beispielsweise das Integrated
Electronic Record - ein einheitliches Register mit allen
Informationen zu ambulanter und stationdrer Versor-
gung. Der Zugriff fiir Patientinnen und Patienten wird
iiber einen Personal Health Folder (PHF) gewdhrleistet.
In Madrid hingegen werden unterschiedliche elektro-
nische Patientenakten im Primdrsektor gefiihrt, die mit
eingeschrdnkter Verfiigbarkeit von Informationen fiir
andere Sektoren einhergehen. Zudem liefern einzelne
Krankenhduser unterschiedliche Daten an. Auch die
Koordination zwischen bestehenden nationalen und
regionalen Registern ist mit Herausforderungen ver-
bunden.



USA

3.13 USA

PROs in der Krebsversorgung in den USA

Identifizierte Aktivitaten: In den USA gibt es eine Reihe von Bestrebungen, PROs in die Routineversorgung
von Patientinnen und Patienten mit Krebs einzubeziehen. eSyM soll als Teil des IMPACT Consortiums
flachendeckend PROs im Rahmen von Krebsbehandlungen elektronisch erfassen. Es befindet sich derzeit

in der Forschungsphase zur Implementierung.

Primare Nutzungszwecke in der Onkologie: Patient Empowerment, Therapiesteuerung, Forschung

Relevante Erfolgsfaktoren: Partizipativer Ansatz in der Implementierung, Dateneinsicht fiir Patientinnen und

Patienten

GroBte Herausforderungen: Akzeptanz eines neuen Symptommanagement-Programms durch das medizinische
Personal, Zugang zur Erhebung von PRO-Daten fiir Patientinnen und Patienten, Integration der Daten in die

elektronische Patientenakte

3.13.1 Landerprofil

Gesundheitssystem: In den USA gibt es ein Neben-
einander von 6ffentlichen Versorgungssystemen fiir
bestimmte Bevolkerungsgruppen und privaten, iiber-
wiegend arbeitgeberfinanzierten Krankenversicherun-
gen. Mit einem Anteil von 18,3 Prozent des Brutto-
inlandsprodukts (BIP) sind die USA das Land mit den
hochsten Gesundheitsausgaben weltweit (Centers for
Medicare and Medicaid Services 2021). Etwa 50 Prozent
der Gesundheitsausgaben werden durch 6ffentliche
Trdger finanziert. Im Jahr 2019 hatten ca. 61,2 Millio-
nen Menschen Zugang zu Medicare, davon 52,6 Mil-
lionen tiber 65-Jahrige und 8,6 Millionen Personen
mit Behinderung, wahrend 75,8 Millionen Menschen
Zugang zu Medicaid hatten. Weitere Programme beste-

hen zum Beispiel fiir Kinder und Veteranen. Die private
Krankenversicherung wird iiberwiegend von Arbeitge-
bern getragen. Die Organisation der Krankenversiche-
rung und des gesamten Gesundheitswesens liegt auf
Ebene der 52 Bundesstaaten, mit Ausnahme einzelner
nationaler Bestimmungen. Offentliche wie auch private
Krankenversicherungen kénnen ihre Leistungskata-
loge und die Hohe der Kostenbeteiligungen weitgehend
unreguliert festlegen (The Commonwealth Fund 20201).
Erbracht werden die Leistungen iliberwiegend durch
private Leistungserbringer.

Stand der PROM-Implementierung: Die USA verfiigen
derzeit iliber keine nationale Strategie zur Erfassung,
Einbindung und Nutzung von PROs in der allgemeinen
Gesundheitsversorgung. Trotzdem ist die Erhebung,
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Nutzung und Auswertung von PRO-Daten in verschie-
denen Bundesstaaten und insbesondere in mehreren
grofen Versorgernetzwerken weit verbreitet, dariiber
hinaus jedoch weniger. Entsprechend der groen Zahl
der beteiligten Kliniken werden PROs auch in einer
Vielzahl von Indikationsgebieten angewendet, unter
anderem zum Patientenmonitoring, zur Anpassung
von Behandlungspfaden und zum Shared Decision
Making. Die groften Herausforderungen werden auch
hier in der IT-Infrastruktur gesehen, insbesondere

in nicht kompatiblen elektronischen Patientenakten
zwischen den Versorgungsnetzwerken (Steinbeck,
Ernst und Pross 2021).

Inzidenz, Pravalenz und Mortalitit bei Krebserkran-
kungen: Die altersstandardisierte Inzidenz iiber alle
Krebserkrankungen war im Jahr 2020 in den USA

im Landervergleich am zweithdchsten (362 pro
100.000 Einwohner). Hinsichtlich der Ein-Jahres-
Prédvalenz lagen die USA an siebter Stelle (584 pro
100.000, siehe Abbildung 2). Bei Mdnnern sind Pros-
tata-, Lungen- und Darmkrebs am hdufigsten ver-
breitet. Frauen erkranken in den USA am hdufigsten an
Brustkrebs, gefolgt von Lungen- und Darmkrebs. Die
altersstandardisierte Sterblichkeitsrate (Mortalitdt) war
2020 vergleichsweise gering mit 86 pro 100.000 Ein-
wohner (International Agency for Research on Cancer
2020).

Klinische und epidemiologische Krebsregister: In den
USA sind in 48 von 52 Bundesstaaten Krebsregister
durch die North American Association of Central Cancer
Registries zertifiziert (NAACCR 2022; 0.].). Krebsin-
zidenzen werden in den regionalen Krebsregistern
gesammelt, Daten zur Mortalitdt liefern die Centers

for Disease Control and Prevention (CDC) (Centers for
Disease Control and Prevention 2022).

3.13.2 Identifizierte Beispiele

In den USA gibt es nach Auskunft der zwei interviewten
Expertinnen und eines Experten (eine Onkologin, Pro-
fessorin an der Harvard Medical School und Direktorin
eines PROM-Projekts sowie eine ihrer Mitarbeiterin-
nen; ein Harvard-Professor und Onkologe) eine Reihe
von Bestrebungen, PROs in die Routineversorgung von
Patientinnen und Patienten einzubeziehen. Alle Krebs-
zentren in den USA, die das Epic-Softwaresystem zur
Verwaltung der elektronischen Patientenakten nutzen,

68

konnen theoretisch PROs erheben. Praktisch wird dies
nach Auskunft der Expertinnen und des Experten nur
an einzelnen Kliniken umgesetzt.

eSyM

Eine umfassende Aktivitdt zur Erhebung und Nut-
zung von PROs in der Onkologie ist das Projekt eSyM
(Electronic Symptom Management), das durch For-
schungsgelder des National Cancer Institutes finanziert
wird. Ziel von eSyM ist es, die Inanspruchnahme von
Akutleistungen (wie Vorstellungen in der Notaufnahme
oder Hospitalisierungen) zu verringern und das Sym-
ptommanagement fiir Patientinnen und Patienten zu
verbessern. eSyM wird im Rahmen von Krebsbehand-
lungen an sechs US-Gesundheitseinrichtungen erprobt
und soll nach Auskunft der interviewten Expertin nach
Abschluss des Studienzeitraums in die Routineversor-
gung iibergehen. eSyM lduft auf dem Epic-System zur
Verwaltung elektronischer Patientenakten (Hassett et
al. 2022).

eSyM umfasst Symptomerhebungen bei Patientinnen
und Patienten mit thorakalen, gastrointestinalen und
gyndkologischen Krebserkrankungen auf der Grundlage
der PRO-Common Terminology Criteria for Adverse
Events (PRO-CTCAE) sowie zwei Fragen zum allgemei-
nen Wohlbefinden. In einer Subgruppe werden zudem
PROs mit den PROMIS-Erhebungsinstrumenten erho-
ben. Die Daten werden in der Regel von zu Hause aus
elektronisch {iber ein Patientenportal aufgenommen.
Zusatzlich gibt es in den beteiligten Kliniken die
Option, PROs via Tablet zu erheben. Die Fragebdgen
liegen in fiinf Sprachen vor.

Die erhobenen PROs werden in der elektronischen
Fallakte gespeichert und kénnen vom medizinischen
Personal fiir Gesprache mit den Patientinnen und Pati-
enten abgerufen werden. Die PROs werden auf3erdem
genutzt, um das Symptomtracking von Patientinnen
und Patienten in Echtzeit zu ermoéglichen, um medizi-
nisches Personal bei schweren Symptomen automatisch
zu alarmieren und um das Patientenmanagement zu
erleichtern. Auch werden Patientinnen und Patienten
Erinnerungshilfen und Tipps fiir das Selbstmanage-
ment von Symptomen ausgespielt, so dass sie diese
nutzen konnen. Alle PRO-Daten werden in die elektro-
nische Patientenakte integriert (a.a.O.).
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Das eSYM-Projekt ist eines von drei durch den Cancer
Moonshot Grant des National Cancer Institutes finan-
zierten Forschungsprojekten, die zum Ziel haben, die
elektronische Erhebung von PROs in verschiedenen
Stadien der Krebsversorgung zu integrieren. Alle drei
Projekte sind im ,,Impact Consortium* zusammenge-
fasst (Research Triangle Institute 2023). Nach Auskunft
der interviewten Expertinnen und Experten bestehen
neben dem oben beschrieben eSyM-Projekt, das vom
Dana-Farber Cancer Institute gesteuert wird, auch ein
Projekt an der Mayo Clinic in Rochester, Minnesota und
an der Northwestern University in Chicago, Illinois.

Der Fokus im eSyM-Projekt liegt auf Patientinnen

und Patienten, die mit einer Akuttherapie behandelt
werden. An der Northwestern University fokussiert das
Projekt ,,NU IMPACT* die Erhebung und Nutzung von
PROs beim Monitoring und Management von Symp-
tomen der Krebserkrankung. Das Vorhaben ,,E2C2%

an der Mayo Clinic hat die Erhebung und Nutzung von
PROs bei Menschen nach einer iiberstandenen Krebs-
erkrankung im Fokus.

«J Patient Qutreach History (Since 6/7/2014)

MyChart Activation

Patient Portal Message

Patient Portal Message

imPROVE - Brustkrebsversorgung

Am Patient-Reported Outcomes, Value & Experience
Center des Brigham and Women’s Hospital in Boston
wurde eine elektronische Plattform zur Erfassung von
Patientendaten mit dem Namen ,,imPROVE Breast Can-
cer Care entwickelt (PROVE Center, 0.].). Die Platt-
form imPROVE besteht aus einer App- und Webanwen-
dung fiir Patientinnen und Patienten und Portalen fiir
Kliniker und Verwaltungsangestellte, die in iterativen
Zyklen auf der Grundlage von Riickmeldungen der
wichtigsten Interessengruppen entwickelt wurden.

Sie wird gegenwdrtig in den Bereichen Brustkrebs und
plastische Chirurgie eingesetzt. Die App beinhaltet
validierte PROMs, wie bspw. den Fragebogen BREAST-
Q (a.a.0.). Das Projekt hat einen ,,Recovery Tracker*
entwickelt, der Patientinnen und Patienten bis zu zehn
Tage nach einer Operation zu Hause beobachtet. Die
App gibt automatisch Feedback an die Patientinnen
und Patienten und 16st ggf. Warnmeldungen an das
Pflegepersonal aus. Eine retrospektive Analyse von
7.000 Patientinnen und Patienten ergab, dass vermeid-
bare Besuche in der Notaufnahme bei der App-Nutzung
um bis zu 42 Prozent gesenkt wurden.
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Lungenkrebsregister

Das US-amerikanische Lungenkrebsregister erhebt
seit Ende November 2019 vierteljdhrlich PROs. Bei der
Gestaltung der Fragebdgen wurden mehrere Inter-
essengruppen (Patientinnen und Patienten, Pflege-
krafte, Kooperationspartner aus der Wissenschaft und
Pharmaindustrie) konsultiert. In einer Studie werden
die Patientinnen und Patienten alle drei Monate zu
Symptomen und Nebenwirkungen sowie zur allgemei-
nen (EORTC QLQ-C30) und zur krankheitsspezifischen
Lebensqualitdt (EORTC QLQ-LC29) befragt. Diese Daten
werden mit von den Patientinnen und Patienten zur
Verfiigung gestellten Informationen iiber Veranderun-
gen des Krebsstatus (z.B. Stadium, Wiederauftreten und
Biomarker-Tests) und Informationen iliber Veranderun-
gen der Behandlung gekoppelt (King 2021).

Die Daten werden zu Zwecken des Patient Empower-
ment und der Therapiesteuerung genutzt, indem
Patientinnen und Patienten beim Reporting von
besonders schweren Symptomen aufgefordert werden,
sich in Behandlung zu begeben (Hassett et al. 2022).
Auch das medizinische Personal wird iiber diese Daten
informiert. Die Daten werden zudem in der elektro-
nischen Patientenakte hinterlegt und kénnen so fiir
das Gesprdach zwischen medizinischem Personal und
Patientinnen und Patienten genutzt werden.

3.13.3 Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen

Erfolgsfaktoren

Da sich das eSyM-Programm derzeit noch im Studien-
und Implementierungsstatus befindet, wurden von den
interviewten Expertinnen und Experten zu erwartende
Erfolgsfaktoren benannt: Aus ihrer Sicht zeichnet sich
ab, dass ein partizipativer Ansatz zur Einbindung von
Patientinnen und Patienten sowie von medizinischem
Personal fiir die Implementierung des Programms
integriert werden sollte, um die Nutzung von eSyM
nachhaltig zu gestalten.

Zudem wird erwartet, dass die Implementierung von
eSyM in die Routineversorgung besonders davon profi-
tieren wird, dass auch Patientinnen und Patienten die
Moglichkeit haben werden, das Symptom Monitoring
einzusehen und aktives Symptom Management zu
betreiben.
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Herausforderungen

Als Herausforderung der Implementierung von eSyM
in die Routineversorgung wird die Integration in die
elektronische Patientenakte gesehen, da hier unter-
schiedliche Systeme im Einsatz sind und die Anbin-
dung an diese als technisch komplex beschrieben wird
(Hassett et al. 2022). Zudem erfordert die Einfithrung
eines Systems an verschiedenen Einrichtungen eine
umfangreiche Koordinierung. Jeder Standort ver-
fligt liber eigene Mitarbeiter, Prozesse und Verfahren,
was einen erheblichen Verwaltungsaufwand fiir jeden
Standort bedeutet (a.a.O.).

Eine zentrale Herausforderung kann auflerdem die
Akzeptanz eines neuen Symptommanagement-Pro-
gramms durch das medizinische Personal sein. Selbst
wenn es in bestehende Arbeitsabldufe integriert werden
kann, fiihrt ein neues System dennoch neue Prozesse
ein, die zu Stress filhren kénnen. Hier sollte bei der
Auswahl der PROMs beachtet werden, dass die PRO-
Daten einen Mehrwert fiir die Abldufe in den Kliniken
bringen (a.a.O.).

Zu den Hindernissen fiir die Nutzung der PROs gehdren
ein begrenzter Zugang zur verwendeten Technologie,
ein begrenztes Verstdndnis der Vorteile des Programms
und die Skepsis, dass die fiir Behandlungszwecke erh-
obene PROs als Grundlage fiir Managemententschei-
dungen zweckentfremdet werden. Die Standortteams
iiberpriifen dieses Feedback routinemdfig und suchen
nach Strategien, die eine regelmdgige Nutzung des
Programms fordern (a.a.O.).
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4 Internationale Trends bei der Nutzung
von PROs in der Krebsversorgung

4.1 Trends in der PROM-

den einzelnen Landern identifizierten Beispiele sind in

Tabelle 2 zusammengestellt.

Implementierung

Die hier durchgefiihrte Studie hat gezeigt, dass sich
iiber die 13 betrachteten Lander hinweg {ibergeordnete
Gemeinsamkeiten und Trends in der Erhebung von
PROs und der Nutzung von aggregierten PRO-Daten
fiir die Krebsroutineversorgung erkennen lassen. Die in

Mit Blick auf die Erhebung von PROs im klinischen

Umfeld laufen in einzelnen Landern bereits Vorberei-
tungen fiir nationale oder territoriale Vorgaben. Diese
konzentrieren sich in den Niederlanden auf die Anwen-
dungsunterstiitzung der einzelnen Kliniken, in der
Schweiz auf die Umsetzung einer Strategie zur Verbes-

TABELLE 2: Identifizierte Aktivitaten zur Erhebung von PRO-Daten

Land

Australien

Danemark

Deutschland

England

Frankreich

Italien

Kanada

Niederlande

Norwegen
Schweden
Schweiz
Spanien

USA

Quelle: Eigene Darstellung

Klinische Aktivitaten

PRM-Program

AmbuFlex

Universitatsklinikum Halle: Krukenberg-Krebszentrum
Martini-Klinik Hamburg
PRO Routine an der Charité

Deutsche Krebsgesellschaft: Zertifizierung Krebszentren

Comprehensive Cancer Centres

MyChristie-MyHealth
eRAPID

(keine Routineversorgungsaktivitaten identifiziert)

GIMEMA-ALLIANCE Platform
Patient Voices

Cancer Care Ontario

KLIK
Oncokompas

(keine Routineversorgungsaktivitaten identifiziert)
My Care Plan in Cancer Care

Universitatsspital Basel

VOICE

eSyM im Rahmen des IMPACT Consortiums
PROVE-Centre, Brigham and Women'’s Hospital

Registeraktivitaten

ANZ Prostate Cancer Outcomes Registry
ANZ Thyroid Cancer Outcomes Registry

Danish Lung Cancer Registry
Danish Prostate Cancer Database

Innovationsfonds-Projekt LePaLuMo

(keine Registeraktivitaten identifiziert)

(keine Registeraktivitaten identifiziert)

(keine Registeraktivititen identifiziert)

(keine Registeraktivititen identifiziert)

IKNL/PROFILES

Cancer Registry of Norway

Div. entitatsspezifische nationale Krebsregister
(keine Registeraktivitaten identifiziert)

(keine Registeraktivititen identifiziert)

Nationales Lungenkrebsregister

BertelsmannStiftung
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serung der Versorgungsqualitdt, in Norwegen auf ein-
heitliche IT-Losungen und die Integration in elektro-
nische Patientenakten sowie auf konzertierte Daten-
erhebungen, wie in der Provinz Ontario in Kanada.

In der Mehrzahl der Lander (Australien, Danemark,
Deutschland, England, Italien, Schweden, Spanien,
USA) findet sich hingegen teilweise eine erhebli-

che Anzahl von Initiativen und Aktivitdten, die die
Erhebung von PRO-Daten fiir spezifische Krebsarten
in Regionen, Krankenhausverbiinden oder Kliniken
umsetzen. Oft fehlt es jedoch sowohl an einer Strategie
zur Ausweitung der Datenerhebungen in der Fldche als
auch an der Ubertragung der Erkenntnisse und Mecha-
nismen auf andere Krebsarten.

Nichtsdestoweniger lassen sich aus diesen Einzelbei-
spielen (ldnder-) iibergreifende Gemeinsamkeiten und
Trends ableiten, die in den nachfolgenden Punkten
beschrieben und in der Tabelle 3 zusammengefasst
werden.

® Einsatz standardisierter Instrumente

PROs werden im klinischen Umfeld mit einer Vielzahl
verschiedener PROMs erhoben. Der Fokus liegt dabei
auf Instrumenten, die eine hohe Validitdt, Reliabilitat
und Responsivitdt fiir den jeweiligen Anwendungskon-
text aufweisen, wie beispielsweise der speziell fiir die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt bei Krebserkran-
kungen entwickelte EORTC QLQ-C30 und die entspre-
chenden entitdtsspezifischen Subskalen. Zusatzlich
werden jedoch auch selbst entwickelte Instrumente
der Kliniken und Register eingesetzt, die spezifische
Bediirfnisse der erhebenden Organisationen abbilden,
so zum Beispiel in den Aktivitdten der schwedischen
Krebsregister. Die Auswahl der zu erhebenden PROs
erfolgt dabei teilweise strukturiert und evidenzbasiert,
so zum Beispiel in Danemark und Schweden, durch die
,PROM toolbox“ in den Niederlanden oder bei Can-
cer Care Ontario in Kanada, wo fiir diesen Zweck ein
PRO-Beratungsausschuss gebildet wurde. Auch folgt
eine grofle Zahl der hier betrachteten Versorgungs-
aktivitdten den Empfehlungen des ICHOM zur Erhe-
bung von PRO-Daten, wie zum Beispiel das Univer-
sitdtsspital Basel oder VOICE in Spanien und Patient
Voices in Italien.
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® Uberwiegend digitale Erhebung

Die Erhebung von PROs im Rahmen der Routineversor-
gung im klinischen Umfeld erfolgt sowohl papierbasiert
als auch digital iiber Gerdte in den Krankenhdusern,
iiber Websites, die von Computern und Smartphones
aufgerufen werden konnen, und {iber Apps. Die Daten
werden in einem Teil der Aktivitdten zeitnah, teilweise
auch in Echtzeit (z.B. GIMEMA-ALLIANCE-Plattform
in Italien, eSyM in den USA und eRAPID in England)
ausgewertet und dem medizinischen Personal zur
Verfiigung gestellt. Die Erhebung in Norwegen und
Schweden erfolgt iiber die bereits bestehenden natio-
nalen digitalen Gesundheitsportale.

© Integration in elektronische Fall- oder
Patientenakten

Die Verfiigbarkeit von PRO-Daten in elektronischen
Fall- und Patientenakten ist nach Meinung nahezu
aller fiir diesen Bericht interviewten Expertinnen

und Experten von grofler Bedeutung und wird auch
entsprechend oft umgesetzt — so zum Beispiel im
PRM-Program in Australien, im My Care Plan in
Schweden, bei MyChristie und eRAPID in Engand, im
VOICE-Verbund in Spanien sowie im eSyM-Projekt in
den USA. Dabei wurde besonders eine addquate grafi-
sche Aufbereitung der Daten zur schnellen Erfassung
und Minimierung des Vorbereitungsaufwands fiir das
medizinische Personal hervorgehoben. Hier haben sich
zur Orientierung Codierungen der Daten nach einem
Ampelsystem bewdhrt, die zum Beispiel bei AmbuFlex
in Danemark und bei Oncokompas in den Niederlanden
eingesetzt werden.

O PROs im Arzt-Patienten-Gesprich

Die Nutzung von PROs im konkreten Gesprach zwi-
schen medizinischem Personal und Patientinnen und
Patienten ist nach Meinung nahezu aller fiir diesen
Bericht interviewten Expertinnen und Experten von
grofler Bedeutung. Aus der langjdhrigen Erfahrung in
der Erhebung, Auswertung und Nutzung von PRO-
Daten ist bekannt, dass dabei die elektronische Uber-
mittlung von PROs an die behandelnden Institutionen
von entscheidender Bedeutung fiir die Integration der
Daten in den Klinikalltag sein kann. Die Minimierung
des Aufwands fiir das Gesundheitspersonal bei gleich-
zeitig groftem Nutzen im Klinikalltag hat sich in
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TABELLE 3: Internationale Trends in der PRO-Implementierung
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verschiedenen Vorhaben bewdhrt, so zum Beispiel bei
eRAPID in England und eSyM in den USA, aber auch in
den Aktivitaten der schwedischen Krebsregister.

© Symptommonitoring fiir Selbst-
management und Management von
Einbestellungen

PROs werden in vielen Fdllen zum Symptommonitoring
eingesetzt. In einem Teil der Aktivitdten werden die
Daten ausgewertet, um die Ergebnisse an die Patientin-
nen und Patienten zuriickzuspielen, so zum Beispiel
im PRM-Program in Australien, bei eRAPID in England,
AmbuFlex in Danemark oder im My Care Plan in Schwe-
den. In aller Regel erfolgt diese Riickmeldung begleitet
von Informationen zum Selbstmanagement méglicher
Symptome oder Nebenwirkungen oder zu weiteren
Hilfsangeboten, wie ebenfalls bei eSyM in den USA, in
der Erhebung von PRO-Daten des Prostate Cancer Out-
comes Registry - Victoria und im System zur Erhebung
von PRO-Daten bei Cancer Care Ontario in Kanada.

Im Grofteil der Programme zur Erhebung und Nut-
zung von PROs ist vorgesehen, dass das medizinische
oder pflegerische Personal einen Alarm erhdlt, sobald
definierte Schwellenwerte in den PRO-Daten iiber-
schritten werden. Patientinnen und Patienten werden
in der Folge meist vom behandelnden Personal kon-
taktiert und telefonisch beraten oder einbestellt, so
zum Beispiel im My Care Plan in Schweden. In einzel-
nen Aktivitdten sind die Plattformen fiir die Behand-
lungsteams und die Patientinnen und Patienten auch
miteinander verbunden, wie beispielsweise in der auf
der CHES-Plattform gehosteten GIMEMA-ALLIANCE in
Italien oder im KLIK-Portal in den Niederlanden. Das
AmbuFlex-Programm in Danemark nutzt PROs konkret
fiir das Einbestellmanagement, also fiir Entscheidung
dariiber, ob Patientinnen und Patienten fiir einen Ter-
min in die Klinik kommen miissen.

® Change Champions und PRO-Nurses

Besonders engagierte Vertreterinnen und Vertreter des
medizinischen und pflegerischen Personals werden in
einzelnen Aktivitdten als ,,Change Champions* (Santos
et al. 2022) eingesetzt, um das Kollegium von der PRO-
Erfassung und der Nutzung aggregierter PRO-Daten im
Klinikalltag zu begleiten. Dies geschieht beispielsweise
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in Deutschland am Brustzentrum der Charité Univer-
sitditsmedizin Berlin, am Universitdtsklinikum Halle
oder im VOICE-Verbund in Spanien. Weiterhin werden
in einigen Kliniken speziell ausgebildete Pflegekrdfte
(Nurses) eingesetzt, die sowohl medizinisches Personal
als auch Patientinnen und Patienten in die Erhebung
von PROs einweisen, diese monitoren und eine Vor-
triage der Ergebnisse vor der drztlichen Behandlung
vornehmen. Besonders hervorzuheben sind hier Cancer
Care Ontario, das KLIK-Projekt und das PROFILES
Helpdesk in den Niederlanden. Auch im My Care Plan
in Schweden wird eine sogenannte Contact Nurse ein-
gesetzt, zu deren Aufgabenbereich sowohl die Beant-
wortung von Fragen der Patientinnen und Patienten
als auch die Nachverfolgung und Kontaktierung beim
Uberschreiten klinischer Grenzwerte in den PRO-Daten
gehoren.

@ Registerdaten vor allem fiir Forschung,
Berichterstattung und Qualitatsmanagement

In einer Vielzahl der hier betrachteten Lander werden
klinische und PRO-Daten in krebsspezifischen Regis-
tern erhoben und zusammengefiihrt. Die aggregierten
PRO-Daten werden in der iiberwiegenden Zahl der Fille
fiir Forschungszwecke genutzt. Je nach Aufgabenspek-
trum der Register dienen PRO-Daten auch Zwecken
der Qualitdtssicherung, so zum Beispiel beim Prostata-
krebsregister in Australien. Danemark nutzt im Lun-
genkrebsregister (perspektivisch) und im Register fiir
Prostatakrebs (aktuell) PRO-Daten auch fiir das Quali-
tdtsmanagement, also um konkrete Mafnahmen zur
Verbesserung der Versorgung aus den Daten abzuleiten
und Benchmarks festzulegen. Gleiches gilt fiir das ANZ
Thyroid Cancer Registry. Fast alle Krebsregister nutzen
PRO-Daten zudem zum Vergleich der Versorgungs-
und Ergebnisqualitdt einzelner Kliniken sowie fiir die
offentliche Berichterstattung.

Die Niederlande sind das einzige der hier betrachteten
Lander, in dem die von einem Krebsregister (PROFI-
LES) erhobenen PRO-Daten neben Forschungszwecken
auch im Bereich des Patient Empowerment genutzt
werden. PROFILES benachrichtigt Patientinnen und
Patienten beim Uberschreiten bestimmter Werte. Die
Einsicht in diese Daten ist auch fiir die Behandlungs-
teams moglich. Zudem werden die im Register PROFI-
LES erhobenen PRO-Daten auch mit klinischen Out-
come-Daten verkniipft. Weiterhin wird die Erhebung
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von PRO-Daten auch in Deutschland bei der Zerti-
fizierung von Prostata- und Darmkrebszentren durch
die Deutsche Krebsgesellschaft als eines von mehreren
Zertifizierungskriterien abgefragt.

4.2 Erfolgsfaktoren und
Herausforderungen

Auf Patientenebene ist es nach Meinung der interview-
ten Expertinnen und Experten fiir eine erfolgreiche
Nutzung von PROs notwendig, die Erhebung so ange-
nehm und in die Behandlung integriert wie méglich
zu gestalten. Dabei ist es beispielsweise wichtig, dass
die Fragebdgen, wie bei eSyM in den USA, in unter-
schiedlichen Sprachen verfiigbar sind. Auch ist es von
Relevanz, die elektronische Datenerhebung barriere-
arm zu gestalten, wie beispielsweise durch den Einsatz
von Tablets vor Ort bei Cancer Care Ontario. Auch die
Unterstiitzung durch Help-Desks (PROFILES in den
Niederlanden) oder Contact Nurses (My Care Plan in
Schweden) fiir Patientinnen und Patienten kann zu
hohen Teilnahmequoten beitragen.

Dartiber hinaus ist es von grofler Bedeutung, die Rele-
vanz von PROs zu vermitteln. Dies kann nach Meinung
der befragten Expertinnen und Experten sichergestellt
werden, indem Patientinnen und Patienten ein direktes
Feedback auf die Eingabe der PROs erhalten und die
Daten in die Behandlungsplanung konkret einbezogen
werden. Dariiber hinaus ist das geringe Wissen {iber
den Nutzen von PROs und den konkreten Einsatz von
PROM:s in der Bevdlkerung und spezifisch bei Patientin-
nen und Patienten mit Krebserkrankungen als Heraus-
forderung zu begreifen. Dies betrifft insbesondere die
Erhebung durch Krebsregister, da hier in vielen Fdllen
kein direkter drztlicher Kontakt zu den Patientinnen
und Patienten besteht. Zudem kann der Schweregrad
der Krankheit ein wichtiger Faktor sein, der die Riick-
laufquote des Fragebogens beeinflusst. PRO-Erhebun-
gen bei Krankheiten mit einer schlechten Prognose
haben nach Expertenmeinung meist niedrigere Ant-
wortquoten.

Auf Ebene der Leistungserbringer nennen die befragten
Expertinnen und Experten die Integration von PROs in
die Kultur der Gesundheitsversorgung als primdren
Erfolgsfaktor. Dies erfordert engagierte Teams und
begleitende Maf3nahmen fiir eine erfolgreiche Imple-

mentierung in die Routineversorgung. Besonders enga-
gierte Vertreterinnen und Vertreter des medizinischen
oder pflegerischen Personals kénnen auch als ,,Change
Champions“ fungieren (Santos et al. 2022) und das
Kollegium von der PRO-Datennutzung im Klinikall-
tag liberzeugen. Die Integration von PRO-Daten in die
elektronischen Fallakten inklusive grafischer Aufbe-
reitung, wie es beispielsweise bei AmbuFlex in Ddne-
mark oder im Rahmen der Aktivitat My Care Plan in
Schweden passiert, fiihren zudem durch die Aufwands-
minimierung beim medizinischen Personal zu einer
hadufigeren Nutzung der Daten im Klinikalltag. Wei-
terhin wurde von den Expertinnen und Experten als
Herausforderung benannt, dass die Einbeziehung der
Patientenperspektive und die aktive und systematische
Beteiligung der Patientinnen und Patienten selbst an
Therapieentscheidungen eine gravierende Verdnderung
der Gesundheitsversorgung bedeutet - die Erhebung ist
bereits eine Art von Intervention. Dies zeigt sich auch
darin, dass Leistungserbringer nach Expertenmeinung
PROMs zundchst als zusdtzlichen Arbeitsaufwand
wahrnehmen.

Um auch auf Systemebene den Kulturwandel hin zu
patientenzentrierter Versorgung zu begleiten, ist
insbesondere aus Perspektive der Expertinnen und
Experten die Uberzeugung von Politik, Management
und Verwaltung erforderlich. Das Engagement aller
beteiligten Akteure ist eine notwendige Bedingung,

um ein Gesundheitssystem neu in Richtung Patienten-
zentrierung aufzustellen - denn nur so kénnen sowohl
Vergiitungsmodelle als auch Infrastruktur geschaffen
werden, die fiir diesen fundamentalen Kulturwandel
noétig sind. Gleichzeitig liegt hier, wie auch in anderen
Teilen der Gesundheitsversorgung, ein Teil der Heraus-
forderungen in der mangelnden Digitalisierung. In die-
sem Rahmen geht es aus Expertenperspektive vor allem
darum, PRO-Daten in alle Systeme und elektronische
Patientenakten zu integrieren, sodass sie sektoren-
iibergreifend zur Verfligung stehen.
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5 Schlussfolgerungen fiir Deutschland

In Deutschland werden PROs fiir die Versorgung von
Menschen mit einer Krebserkrankung derzeit in einer
Reihe lokaler Aktivitdten erhoben und genutzt. Als von
der Deutschen Krebsgesellschaft gesteuertes, konzer-
tiertes Vorhaben ist die Integration der Erhebung von
PROs in die Zertifizierung von Darm- und Prostata-
krebszentren zu nennen. Daneben treiben einzelne
Kliniken, wie die Martini Klinik in Hamburg, das
Brustzentrum an der Charité Berlin oder die Universi-
tdtsklinik Halle, den Einsatz von PROMs mit groflem
Engagement voran. Auch der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) finanziert tiber den Innovationsfonds
Forschungs- und Versorgungsprojekte zur Erhebung
und Nutzung von PROs in der onkologischen Versor-
gung, so zum Beispiel das Projekt PRO-B fiir Patien-
tinnen mit metastasiertem Brustkrebs, PRO-P bei
Prostatakrebs, EDIUM bei Darmkrebs oder LePaLuMo
zur Erhebung von PRO-Daten durch Krebsregister bei
Lungenkrebs (Gemeinsamer Bundesausschuss 2022).
Trotz dieser positiven Entwicklung bestehen keine auf
Bundesebene verankerten Vorgaben und Strategien, die
Empfehlungen zur Erhebung von PROs in der Krebs-
versorgung aussprechen und Erhebungsinstrumente
und IT-Losungen standardisieren (Bertelsmann Stif-
tung 2023; Steinbeck, Ernst und Pross 2021).

Im internationalen Vergleich reiht Deutschland sich
damit in den iiberwiegenden Teil der 13 fiir diesen
Bericht betrachteten Lander ein. In diesen haben sich
die Aktivitaten zur Erhebung und Nutzung von PROs

in den vergangenen Jahren deutlich gesteigert, folgen
aber ebenso in der iiberwiegenden Zahl der Fille keiner
nationalen Strategie. Im Gegensatz dazu sind die Nie-
derlande zu nennen, in denen es mit den Regierungs-
programmen und der Linnean Initiatief erste nationale
Bestrebungen zur systematischen Unterstiitzung von
Kliniken in der Erhebung von PRO-Daten gibt. Schon
heute werden flichendeckend fiir die Kinderonkologie
PROs im Rahmen des Versorgungsangebots KLIK und im
Rahmen des PROFILES-Vorhabens auch fiir erwachsene
Krebspatientinnen und -patienten erhoben und genutzt.
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Kanada verfolgt eine auf Ebene der Provinzen gelagerte
Strategie zur konzertierten Datenerhebung, die derzeit
bereits im Bundesstaat Ontario Anwendung findet. In
Schweden, Norwegen und Danemark bestehen natio-
nale Bestrebungen zur Vereinheitlichung der IT-Sys-
teme, die die zentrale Erhebung und Verfiigbarkeit von
PRO-Daten erleichtern kdnnen. Schlussfolgernd ldsst
sich fiir die international vergleichende Betrachtung
festhalten, dass nicht nur ein Landervergleich in Bezug
auf forderliche regulative Weichenstellungen hinsicht-
lich PRO-Erhebung und IT-Infrastruktur, sondern auch
eine Betrachtung ausgewadhlter Good-Practice-Beispiele
zielfiihrend sein kann, um Ableitungen fiir Deutschland
Zu gewinnen.

In den in diesem Bericht identifizierten Beispielen
erfolgt der konkrete Einsatz von PRO-Daten im klini-
schen Setting liberwiegend zur Therapiesteuerung und
zum Patient Empowerment. Sie werden im Klinikall-
tag genutzt und stehen medizinischem Personal - und
in vielen Fallen auch den Patientinnen und Patienten
selbst - iiber elektronische Fall- oder Patientenakten
oder entsprechende Portale und Apps zur Verfiigung.
Die von Krebsregistern erhobenen PRO-Daten werden
hingegen meist fiir das Qualitditsmanagement, das
Public Reporting und fiir Forschungsvorhaben ein-
gesetzt. Hier unterscheidet sich Deutschland teilweise
vom internationalen Feld: So konzentrieren sich die
Nutzungszwecke der PRO-Daten auch im Klinikset-
ting in Deutschland in groflen Teilen auf das interne
Qualitditsmanagement und die Zertifizierung. Nur in
den vom Innovationsfonds geforderten Projekten geht
es auch um eine Beriicksichtigung von PRO-Daten im
Rahmen der medizinischen Intervention.

Die geringe Beriicksichtigung von PROs fiir medizi-
nische Interventionen in der Routineversorgung in
Deutschland ldsst sich nach Expertenmeinung vor
allem darauf zuriickfiihren, dass viele Leistungserbrin-
ger erst vom Nutzen der PROs als Befundwerte fiir die
Therapiesteuerung iiberzeugt werden miissen. Gleich-
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zeitig ist es von grofer Relevanz, auch die Patienten-
perspektive friihzeitig in die PROM-Implementierung
einzubringen, um den Nutzen fiir Patientinnen und
Patienten durch beispielsweise geeignete Auswahl zu
erhebender Daten zu garantieren. Dabei ist zu beden-
ken, dass fiir den therapeutischen Nutzen andere
Daten relevant sein konnten als beispielsweise fiir die
Forschung: Hier kann die Erhebung von generischen
Aspekten der Lebensqualitdt als Beispiel genannt wer-
den. Generische PROs sind aus Forschungsperspektive
interessant, um Populationen zu vergleichen - fiir

die individuellen Patientinnen und Patienten und ihre
Behandlungsteams sind sie aber eher selten ,,actionable
items", die in konkrete therapeutische Mafnahmen zu
iibersetzen sind.

Fiir Deutschland kann hier entsprechend der schon

bei Steinbeck, Ernst und Pross (2021) formulierten
Impulse festgehalten werden, dass im ndchsten Schritt
eine Strategie entwickelt werden sollte, die sowohl
Top-down-Strukturen als auch Bottom-up-Initiativen
umfasst, die Strukturen schafft, die die Nutzung von
individuellen und aggregierten PRO-Daten auch im
Rahmen medizinischer Interventionen ermdglicht und
Leistungserbringer und Patientinnen und Patienten
frithzeitig einbindet. Mit einem Top-down-Prozess
kann einer weiteren Fragmentierung der Erhebung von
PROs vorgebeugt werden. In diesem Zusammenhang
sollte auch die Integration von PRO-Daten in Vergii-
tungs- und Vertragsfragen diskutiert werden. Gleich-
zeitig ist der Erhalt von Bottom-up-Initiativen von
Bedeutung, um die spezifischen Anforderungen und
Bediirfnisse einzelner Akteure addquat zu erkennen
und sie bei einer umfassenden Implementierung zu
beriicksichtigen.
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Interviewguide
Zielgruppe: Expertinnen und Experten

BegriiBung und Anmoderation

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit genommen haben,
heute mit mir iiber Ihre Erfahrungen im Bereich PRO-
Daten in der Krebsversorgung zu sprechen.

Vorstellung: Mein Name ist <NAME> und ich arbeite
als Forscherin und wissenschaftliche Projektleiterin
fiir das inav, das Institut fiir angewandte Versorgungs-
forschung (Berlin). Die vorliegende Studie fiihren wir
im Auftrag der gemeinniitzigen Bertelsmann Stiftung
durch.

Ablauf und Ziel: Bevor wir beginnen, mdchte ich Thnen
gerne noch kurz etwas zum Hintergrund des Interviews
erzahlen. Das Interview wird ca. 30 Minuten dauern.
Ziel der Studie/des Interviews ist es, auf Grundlage
einer strukturierten Literatur- und Internetrecherche
eine ausgedehnte Bestandsaufnahme iiber den Einsatz
von PRO-Daten in der Krebsversorgung zu erarbeiten.
Die Ergebnisse sollen Best-Practice-Beispiele beziig-
lich der PRO-Daten-Versorgungsansdtze aufzeigen und
Impulse fiir die Implementierung von PRO-Daten in
der deutschen Krebsroutineversorgung zu generieren.

Thre Perspektive und Erfahrungsberichte als Expertin/
Experte im Gebiet PRO-Daten in der Krebsversorgung
sind sehr wertvoll fiir uns, um zu erfahren, was bereits
gut funktioniert und was ggf. Lessons Learned sein
konnen.

Formelles: Die Teilnahme an diesem Interview ist
selbstverstdndlich freiwillig und Sie haben das Recht,
das Interview jederzeit abzubrechen. Damit wir unser
Interview fiir die Auswertung anschliefend auch
verschriftlichen kdnnen, wird unser Gesprach ton-
bandaufgezeichnet und anschlieflend transkribiert.
Die Bertelsmann Stiftung erhdlt dann eine Kopie der
Transkripte.

Haben Sie noch Fragen, die wir im Vorfeld kldren
sollten? Ansonsten schlage ich vor, dass wir mit dem
Interview beginnen und wir die Aufnahme starten. Sind
Sie damit einverstanden?

(Bei Ja: Aufnahme starten!)

Fragenpool:

Allgemeines/Einfiihrung

Laut meiner Recherche gehoren Sie zu den Expertinnen
und Experten, die eine Ubersicht von/Einsicht in viele
Aktivititen mit PRO-Daten und/oder zur Situation der
PRO-Datennutzung im Land haben.

Probe: Konnen Sie die Aktivitdten/Projekte genauer
beschreiben beziiglich ihres Zeithorizonts?

Sind dies Aktivitdten, die eine Implementierung und die
Regelversorgung anvisieren?

Laut unserer Literaturrecherche gehéren Sie zu den
Expertinnen und Experten in Threm Bereich, die PRO-
Daten in der Routineversorgung verwenden. Bitte
erzdhlen Sie mir auf welchen Impuls hin, ihre Projekte
zustande kamen.

Probe: Welche aktuellen Projekte begleiten Sie?

Welche Rolle haben Sie in diesen Aufgabenbereichen/
Projekten?
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PRO-Daten zur Versorgungssteuerung

Was ist der Verwendungszweck der PRO-Daten in
diesen Projekten?
Probe: Wie genau werden PRO-Daten hier verwendet?

Welchen Stellenwert haben PRO-Daten in diesen
Projekten?

Probe: Was ist das Ziel der PRO-Datennutzung in diesen
Projekten?

In welchen Krebsindikationen werden PRO-Daten
angewendet?

Probe: Gibt es Krebsindikationen, in denen PRO-Daten
vermehrt genutzt werden?

Wieso gerade diese Krebsindikationen?

Erhebung/Datenhaltung/Datenauswertung

Konnten Sie mir den Prozess von der PRO-Daten-
erhebung bis hin zur Behandlungsplanung durch
PRO-Daten erldutern? Wie ist der Prozess bis hin zur
PROM-Datennutzung?

Datenerhebung und Datenzugriff

Wie werden die PRO-Daten erhoben?

Probe: Wie genau werden Patientinnen und Patienten
befragt?

Beispielantworten: Papierbasiert vs. digital?

Unterstiitzt durch (Study) Nurse oder autonom?

Tablet in Klinik/zwischen Terminen in Arztkonsultation.

Wie geschieht die Ansprache?
Beispielantworten: Webbasiert mit Einladungslink per
E-Mail/ Zettel.

Welche Fragebogen werden verwendet?

Probe: Wie sind die Erhebungsbiogen/Fragebdgen gestaltet
worden?

Welche standardisierten Fragebégen werden verwendet?

Wem gehoren die Daten?
Wer hat Zugriff zu den Daten?
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Datenverarbeitung

Wie findet die Haltung der PRO-Daten statt?
Probe: Wie genau werden die erhobenen Daten
weiterverarbeitet?

Wo werden die Daten abgelegt/gespeichert?

Z.B.: Beim Softwareanbieter? In der Klinik? In einem
eigenen Datenzentrum?

Was geschieht direkt nach der Erhebung mit den
PRO-Daten?

Register

Wie sind ihre Krebsregister organisiert?
Probe: Foderalistisch oder zentral?

Wem gehoren diese PRO-Daten?

Welche Register werden verwendet, um PRO-Daten
zu verarbeiten/weiter auszuwerten?

Probe: Werden Register verwendet? Wenn ja, welche?

Wie findet die Auswertung der PRO-Daten statt?
Probe: Wie genau werden die erhobenen Daten weiter-
verarbeitet?

Wenn ja, durch wen werden die Daten ausgewertet?
Was geschieht nach der Erhebung mit den PRO-Daten?

Werden Risikoanalysen mit den Daten durchgefiihrt?
Wer verarbeitet die Daten weiter?

Wie werden die PRO-Registerdaten genutzt?

Werden die PRO-Daten an die Leistungserbringer
zuriickgespielt?

Probe: Wenn ja, wie?

Konnten Sie mir mehr berichten dariiber, wie diese
Daten dann zur Therapiesteuerung verwendet werden?
Existieren Behandlungsstandards oder Referenzhand-
biicher fiir den Umgang?

Werden die PRO-Daten verkniipft mit anderen Daten?
Probe: Wenn ja, wie? (z.B. aggregiert, individualisiert?)
Wenn ja, mit welchen anderen Daten?

Wie greifen die Behandlungsteams auf die Daten zu?
Sind die PRO-Daten-Projekte/die PRO-Daten-Integ-
rationen sektoreniibergreifend/institutsiibergreifend?
(z.B. ambulant und stationdr)
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Beurteilung der PRO-Daten-Nutzung

Welche Ziele sollen vorranging mit der PRO-Daten-
nutzung erreicht werden?

Welche Vorteile sehen Sie bei der PRO-Datennutzung
im Rahmen der individuellen Intervention/der Steue-
rung/der Forschung?

Probe: Was sind die positiven Effekte der PRO-Datennut-
zung fiir die Therapiesteuerung/individuelle Intervention/im
Rahmen der Steuerung (z.B. QM/QS)/zur Forschung?

Welche sind die Erfolgsfaktoren der PRO-Datennutzung fiir
die Therapiesteuerung/individuelle Intervention/im Rahmen
der Steuerung (z.B. QM/QS)/zur Forschung?

Was sollte das Ziel der PRO-Datennutzung in der The-
rapiesteuerung/individuelle Intervention/im Rahmen
der Steuerung (z.B. QM/QS)/zur Forschung sein?
Werden diese Ziele erreicht?

Wenn nicht, wieso?

Konnen Sie Herausforderungen nennen, die eine opti-
male PRO-Datennutzung hindern?

Was sollte passieren, damit PRO-Daten besser in fiir
die Therapiesteuerung eingesetzt/genutzt werden
kénnen?

Konnten Sie mir den Arbeitsaufwand der PRO-Daten-
nutzung beschreiben?

Kosten-Nutzen-Abwagung

Wie ist dieser Arbeitsaufwand der PRO-Datennutzung
(Erhebung, Datenablage, Datenauswertung) bezogen
auf eine bessere Therapiesteuerung einzuschdtzen?
Probe: Arbeitsaufwand in den Bereichen: IT, Standardi-
sierung, Mehraufwand fiir Arztinnen/Arzte, Rekrutierung,
Compliance und Adhdrenz der Patientinnen und Patienten.

Wie ist IThre Einschdtzung zur Kosten-Nutzen-Abwa-
gung der PRO-Datennutzung fiir eine bessere Thera-
piesteuerung einzuschdtzen?

Probe: Interessiert bin ich hier vor allem an Faktoren, die for-
derlich waren/sind in der Routineversorgung.

Welche Faktoren sind hinderlich fiir die PRO-Datennut-
zung/-Datenimplementierung gewesen?

Wie weit verbreitet ist der Einsatz von PROs in der
Krebstherapiesteuerung in IThrem Land?

Welche Ansitze werden nicht (schnell) akzeptiert?
Wieso?

Wie dndern sich die Arbeitsabldufe/Patientengespra-
che/der Teamumgang mit Diagnosen durch den routi-
nemadRigen Gebrauch von PRO-Daten?

Wiirden Sie die Implementierung von PRO-Daten in die
Onkologie-Regelversorgung empfehlen?

Probe: Wieso?

Wieso nicht?

Sollte der Einsatz von PRO-Daten in der Onkologie-
Therapiesteuerung gesetzlich vorgeschrieben werden?
Probe: Wieso?

Wieso nicht?

Wissen Sie davon, ob die PRO-Datenerhebung vergiitet
wird?

Probe: Wie?

Wieso?

Wieso nicht?

Ware es ein Anreiz fiir die PRO-Datennutzung, wenn
diese vergiitet wiirde?

Abschluss

Abschlief3en noch einmal: Wie bewerten Sie die PRO-
Datennutzung fiir die Therapiesteuerung im Allgemei-
nen?

Probe: Konnen Sie abschlieSend Ihre Bewertung zur PRO-
Datennutzung in einem Satz abgeben?

Mit Blick in die Zukunft: Wie geht der Weg der PRO-
Datennutzung weiter?

Probe: Wissen Sie von Gesetzesvorhaben?

Was wiinschen Sie sich?

Wo besteht noch Anderungspotenzial?

Kennen Sie noch weitere Projekte/Stakeholder, die
sich mit PRO-Daten in der Krebsversorgung beschaf-
tigen, die wir sprechen sollten (international und/oder
national)? Gibt es noch etwas, dass Sie mir mitteilen
mochten?

Ende und Abmoderation
Ich bedanke mich sehr fiir Thre Zeit und diese wertvol-

len Informationen!
(Aufnahme Stoppen!)
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Hinweis zu Art und Zweck der
Veroffentlichung

Die in dem vorliegenden Bericht vorgestellte
Sammlung an internationalen Beispielen erhebt
keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Vielmehr
handelt es sich um Schlaglichter des PRO-Ein-
satzes in der Routineversorgung von Menschen
mit Krebserkrankungen, die auf Basis der gefiihr-
ten Experteninterviews und der im Methoden-
kapitel beschriebenen Vorgehensweise in aus-
gewdhlten Landern identifiziert wurden. Die
Publikation ist als erste Sammlung zu verstehen
und kann zur weiteren Ausgestaltung durch Fach-
expertinnen und -experten zur Verfiigung gestellt
werden. Bei Interesse an einer Erweiterung oder
Fortfiihrung des Berichts mochten wir Sie einla-
den, mit uns in Kontakt zu treten.
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