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Patients-oriented outcome assess-
ment in musculoskeletal disease:

cross-cultural adaptation

and development of instruments

Zusammenfassung Die zuverldssi-
ge (reliable), giiltige (valid) und ver-
laufsempflindliche (sensitive) Beur-
teilung von Krankheitsauswirkungen
setzt die Verwendung von standardi-
sierten Messmethoden voraus. [fiir
die Erfassung der allgemeinen Ge-
sundheit stehen dabei ausgezeich-
nete, hinreichend erprobte und fiir
den deutschen Sprachraum adaptierte
Instrumente wie der SF-36 zur Ver-
fiigung. Hingegen liegen krankheits-
und problemspezifische Outcome-
Instrumente oft nur in einer engli-
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UBERSICHT

Patienten-zentrierte Evaluation

der Krankheitsauswirkungen

hei muskuloskelettalen Erkrankungen:
Adaptation und Neuentwicklung

von OQutcome-Instrumenten

schen Version vor und missen fiir die
deutsche Sprache adaptiert werden.
Bei der Adaptation eines Instrumen-
tes fiir den deutschen Sprachraum
handelt es sich in der Regel nicht um
eine simple Ubersetzung. Damit Re-
sultate des gleichen Instrumentes in
verschiedenen Sprachrdumen und
Kulturen vergleichbar sind und ein
Instrument z. B. in internationalen
Multizenterstudicn cingesctzt werden
kann, ist einerseits eine inhaltliche
und anderseits eine metrische Equi-
valenz der Instrumente erforderlich.
Das typische Vorgehen bei der Ad-
aptation eines Instrumentes umfal3t
die Ubersetzung, Riickiibersetzung,
Review und Testung. Die Testung
umfaft einerseits die metrischen Ei-
genschaften (Faktoren, Zuverldssig-
keit, interne Konsistenz) und ande-
rerseits die Giiltigkeit des Instru-
mentes.

Die Neuentwicklung eines Instru-
mentes sollte man nur dann in Er-
wigung ziehen, wenn kein geeigne-
tes Instrument zur Verfligung steht.
Die Neuentwicklung auch von kur-
zen Instrumenten ist zeit- und ko-
stenintensiv. Idealerweise weisen
neuentwickelte Instrumente Inter-
valleigenschaften auf.

Summary Assessment of disease
consequences (outcome) requires re-
liable, valid, and sensitive instru-

ments. Psychometrically sound ge-
neric health-status instruments such
as the SF-36 have been validated
for many languages and are avail-
able in German. Instead, most dis-
ease specific instruments have been
developed in English and need to be
adapted for the German language.
To allow for cross-cultural compari-
sons and use of results across cul-
tures, for instance, in international
multicenter studies, instruments
need to have both content and me-
tric equivalence. Thus, adaptation of
health-status instruments requires a
standarized process including trans-
lation, backtranslation, review and
assessment of metric properties
(reliability, internal consistency,
factors), and validity.

"‘Developments of new instruments

from scratch are time and cost inten-
sive and should only be considered
if no current instrument is available.
Ideally, newly developed instru-
ments have interval-scale properties.

Schliisselworter Health Status —
Outcome — Patiecnten Assessment —
Instrumentenentwicklung

Key words Health status —
outcome — patient self assessment —
instrument development
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Hintergrund

Die zuverlissige (reliable), giiltige (valide) und verlaufs-
empflindliche (sensitive) Beurteilung von Krankheits-
auswirkungen setzt die Verwendung von standardisier-
ten Messmethoden voraus.

Fiir die Erfassung der allgemeinen Gesundheit stehen
dabei ausgezeichnete, hinreichend erprobte und fiir den
deutschen Sprachraum adaptierte Instrumentc wie der
SF-36 (1) oder das Nottingham Health Profile (2, 3) zur
Verfiigung. So wird der SF-36 weltweit professionell
durch ein Netz von Psychometrikern betreut und weiter-
entwickelt. Als Nutzer und Anwender solcher Instru-
mente wird der Rheumatologe kaum direkt an der Ent-
wicklung und kulturellen Adaptation solcher Instru-
~ mente beteiligt sein.

Hingegen werden krankheits- und problemspezifi-
sche Outcome-Instrumente wie der Health Assessment
Questionnaire (HAQ) (4) und die Arthritis Impact Mea-
surement Scales (AIMS) (5, 6) fiir die chronische Poly-
arthritis, der Western Ontario McMasters University
(WOMAC) Osteoarthritis Index (7, 8) fiir die Arthrose
durch die ,,Rheumatologische Gemeinschaft™ betreut.

Die zunehmende Anwendung und Verbreitung von
Outcome-Instrumenten sowie deren Anwendung in mul-
tinationalen klinischen, epidemiologischen und &kono-
mischen Studien erfordert die kulturelle Adaptation der
vorwiegend im angelsdchsischen Sprachraum entwickel-
ten Instrumente. Im deutschsprachigen Raum befassen
sich verschiedene Forschergruppen mit diesen Adapta-
tionen. Zur Zeit befindet sich beispielsweise der
AIMS 2 fiir die chronische Polyarthritis in Validierung.

Jeder Forscher, insbesondere wenn er aus einer be-
stimmten (medizinischen) Kultur kommt, hat in der Re-
gel eigene, starke Priferenzen, wie ein Instrument zur
Erfassung eines bestimmten Problems auszusehen hat.
Bevor man selbst mit der Entwicklung eines Outcome-
Instrumentes beginnt, sollte man dennoch priifen, ob
nicht ein internationales, d. h. meist englischsprachiges
Instrument den eigenen Vorstellungen einigermafien ent-
spricht. Sofern die Fragen aus der Sicht des Patienten
(1) relevant sind und auch vom Format her gesehen ak-
zeptabel scheinen, sollte man mit einer gewissen Tole-
ranz iiber stilistische ,Mingel hinwegsehen und auf
die Entwicklung eines eigenen Instrumentes verzichten.
Man muB sich bewuft sein, daB bereits eine sorgfiltige
kulturelle Adaptation einen betrdchtlichen Aufwand er-
fordert und oft Monate in Anspruch nimmt. Eine Eigen-
entwicklung dauert hingegen meist mehrere Jahre. Ge-
rade die Erfahrungen mit dem SF-36, aber auch mit
dem AIMS (AIMS 2) und dem HAQ (verbesserte Ver-
sionen sind in Entwicklung) (9) haben gezeigt, daf} ein
Instrument niemals auf Anhieb perfekt ist; so gesehen
ist es vermessen anzunehmen, daBl ein eigenes Instru-
ment besser wire als ein bereits vorhandenes mit zufrie-
denstellenden metrischen Eigenschaften. Zudem ist es

wenig wahrscheinlich. daB ein neues, in deutsch entwik-
keltes Instrument eine weite Verbreitung finden wiirde,
wenn bereits ein ihnliches, international akzeptiertes
und verbreitetes Instrument zur Verfiigung steht.

Steht wirklich kein geeignetes Instrument in der ei-
genen Sprache zur Verfiigung oder ldBt sich keines der
vorhandenen Instrumente adaptieren, sollte die Mdglich-
keit einer Erweiterung/Ergiinzung eines bestehenden In-
strumentes in Betracht gezogen werden. So wurde z. B.
der HAQ um 5 Fragen erweitert, um krankheitsspezifi-
sche Funktionseinschrinkungen von Patienten mit
Spondyloarthropathien zu erfassen (10). Eine solche Er-
gdnzung ist methodologisch gesehen eine eigentliche
Neuentwicklung und bedeutet einen dementsprechend
groBen Aufwand.

Entsprechend der Bedeutung kultureller Adaptatio-
nen wird anhand von Beispielen nachfolgend ein mogli-
ches Vorgehen illustriert und nur eine kursorische
Ubersicht zur Erweiterung/Anpassung und Neuentwick-
lung von Instrumenten gegeben.

Kulturelle Adaptation

Bei der Adaptation eines Instrumentes fiir den deut-
schen Sprachraum handelt es sich in der Regel nicht
um eine simple Ubersetzung. Damit Resultate des glei-
chen Instrumentes in verschiedenen Sprachriumen und
Kulturen vergleichbar sind und ein Instrument z. B. in
internationalen Multizenterstudien eingesetzt werden
kann, braucht es einerseits eine inhaltliche und ander-
seits eine metrische Equivalenz der Instrumente.

Das Erreichen der inhaltlichen Equivalenz ist umso
schwieriger, je verschiedener Zielsprache, Zielland und
Zielkultur von der Quellenkultur sind. Hierbei ist zu be-
riicksichtigen, daB Sprache, Kultur und Land je ver-
schiedene Gegebenheiten sind. Es ist moglich, daf z. B.
eine Adaptation eines Instrumentes fiir die Schweiz in
Deutschland bei den Patienten auf Unverstidndnis stoBt.
So wurde z. B. eine von der Ziircher Gruppe vorgenom-
mene Adaptation des HAQ von deutschen Kollegen kri-
tisiert. Nachfragen ergaben, daB die in der Schweiz Ub-
lichen Milchpackungen (,,Tetrapack)” in Deutschland
»Milchbeutel“ oder .Milchtiite genannt werden. Zu-
dem konnen die Begriffe in der heutigen schnellcbigen
Zeit auch wieder #ndern. So werden offenbar in
Deutschland in der Zwischenzeit auch ,Tetrapackun-
gen verwendet wihrend in der Schweiz Milchbeutel
aus Umweltschutzgrinden wieder in Mode kommen.
Auch wurde die in der Schweizer Version verwendete
,Konfitiire* (von ,Konfi“ in der Umgangssprache) als
nicht allgemein iblich taxiert. In Deutschland sei Konfi-
tiire eine gehobene Ausdrucksweise und der Durch-
schnittsbiirger verwende ,Marmelade*. Eine umfassende
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Tab. 1 Vorgehen bei der kulturellen Adaptation von Outcome-Instru-
menten (11, 12)

Vorgehen Kommentar

Mindestens 3 Ubersetzer mit Muttersprache =
Zielsprache und ausgezeichneten Kenntnissen
der Orginalsprache

Ubersetzung

Jede Ubersetzung. Ubersetzer mit Mutterspra-
che =Originalsprache und ausgezeichneten
Kenntnissen der Zielsprache

Riickiibersetzung

Multidisziplindres Komitee
Strukturierte Techniken zur Ldsung von Wi-
derspriichen

Review

Metrische Eigenschaften

— Faktoren

— Interne Konsisienz

~ Item-difficulty

— Test-Retest-Zuverlissigkeit
Giiltigkeit

Testung

Uberpriifung von Items
Gewichtung von ltems

Anpassung

Diskussion solcher Probleme findet sich in Ubersicht-
sartikeln von Guillemin (11, 12) und Bullinger (13).
Das Erreichen der metrischen Equivalenz ist ein zur
Zeit nur ungeniigend angegangencs Problem. Meist be
gniigt man sich damit, daB das Instrument die gleichen
,Faktoren* aufweist und die Fragenelemente (Items) ei-
nes Konstruktes untereinander assoziiert sind, d. h. es
wire nicht notwendig, eine wortwortliche Ubersetzung
vorzunehmen. Bei diesem Vorgehen wird die Uberset-
zung mit groBer Wahrscheinlichkeit auch die metrischen
Eigenschaften der Originalversion beibehalten. Ein Ver-
gleich iiber verschiedene Sprachrdume hinweg und kon-
sequenterweise auch die Zusammenfassung von Daten
verschiedener internationaler Studien (z. B. im Rahmen
von internationalen Multizenterstudien) wire demzufol-
ge auch nicht in Frage gestellt. Auf der anderen Seite
hat das Vorgehen einer ,,Josen®, d. h. nur Konstrukt-bezo-
genen Ubersetzung einige entscheidende Nachteile (14):

a) Instrumente konnen auch in ihrer Originalversion
Schwiichen aufweisen, die sowohl inhaltlicher,
sprachlicher oder metrischer Natur sein kdnnen.

b) Es gibt Fragen, die sich nicht gut, auch nicht sinnge-
miB tibersetzen lassen.

c) Fragen, die fiir die Population, in der das Instrument
urspriinglich entwickelt wurde, relevant waren, mo-
gen fiir eine andere Population trivial sein. Sinnge-
miB konnen andere, fiir die Studienpoplation rele-
vante Items in der Originalversion génzlich fehlen.

d) Damit Instrumentenscores in unterschiedlichen Spra-
chen und Kulturen vergleichbar sind, wire es auch
notig, daB die Items der verschiedenen Instrumente
den gleichen Schwierigkeitsgrad auf einer Skala auf-
weisen.

Bei einer kulturellen Adaptation eines Outcome-In-
strumentes empfiehlt sich das in Tabelle 1 dargestellte
Vorgehen (11, 12).

Ubersetzung und Riickiibersetzung

In einem ersten Schritt wird das Instrument durch bilin-
guale Ubersetzer mit Muttersprache Deutsch in die
deutsche Sprache iibersetzt. Danach wird jede deutsche
Version durch je einen bilingualen Ubersetzer mit Mut-
tersprache entsprechend der Quellensprache riickiiber-
setzt.

Konsensus

Ein Expertenteam mit moglichst breitem Wissens- und
Erfahrungshintergrund untersucht die Resultate der 3
Ubersetzungen/Riickiibersetzungen und wihit diejenige
Version aus, die der besten Riickiibersetzung am néch-
sten kommt. In Situationen, bei denen keine exakte
Riickiibersetzung zustande kommt oder bei der ver-
schiedene deutsche Ubersetzungen zur exakten Riick-
iibersetzung fiihren, wird ein Konsens ilber die [tem-
wahl unter den Expertcn gesucht. Das Ziel des Uber-
setzung- Riickiibersetzungsvorganges und der Konsen-
susfindung liegt nicht so sehr in der Identifikation der
einzig korrekten Version (die es oft gar nicht gibt) als
in der Aufdeckung von Problemen.

Bei der kulturellen Adaptation verschiedener Instru-
mente aus der nordamerikanischen Kultur in die deut-
sche Sprache (15, 8) zeigten sich nur geringe Probleme
bei der Adaption von Fragen zu Symptomen und zur
physischen Funktionsstorung. Hingegen muBten z. B.
bei einer Adaptation des HAQ fiir Brasilien stirkere
Anpassungen vorgenommen werden (16). Insbesondere
muBte eine Frage zur Verwendung von Automobilen
mit der Frage nach der Nutzung von offentlichen Ver-
kehrsmitteln (Bussen) ersetzt werden, da viele Brasilia-
ner weder ein Automobil besitzen noch dieses regelmai-
Big benutzen. Die groBten Schwierigkeiten ergeben sich
erfahrungsgemaB fiir psychologische Konzepte.

Testung

Im nichsten Schritt wird das iibersetzte Instrument an
einer Gruppe von Patienten getestet. In der Regel wer-
den dabei gleichzeitig eine Untersuchung der metri-
schen Eigenschaften, der Test-Retest-Zuverldssigkeit
und verschiedene Validititspriifungen vorgenommen.
Dies garantiert, daB ein Instrument auch in der adaptier-
ten Version in der Zielpopulation giiltig und zuverldssig
1st.
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Abb. 1 Darstellung der Unter- Zeitpunkt 1

suchungswerte einer Test-Retest

Priifung im Koordinatensystem 78 ‘;
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Es ist kontrovers, ob die kulturelle Adaptation auch
eine Priifung der Sensitivitidt umfassen soll. Hier ist zu
bemerken, da3 aus rein metrischer Perspektive die Sensi-
tivitdt mit der Zuverldssigkeit statistisch assoziiert ist. An-
ders als die Zuverldssigkeit ist die Sensitivitdt zudem
nicht nur vom Instrument und der Population, sondern
auch noch von einer Intervention abhingig. Genauso
wie man die Zuverlissigkeit eines Instrumentes nur in be-
zug zu einer Population setzen kann, 148t sich auch die
Sensitivitit nur in bezug zur Untersuchungspopulation
und der Intervention bestimmen. Damit wird deutlich.
daB eine Priifung der Sensitivitit eher im Rahmen einer
Pilottestung zu einer spezifischen Studie und nicht vor-
dringlich bei der kulturellen Adaptation sinavoll ist.
Wir verzichten deshalb an dieser Stelle auf eine Darstel-
lung der Sensitivititspriifung und verweisen auf die Be-
sprechung der Untersuchung der Sensitivitdt im letzten
Teil der Arbeit zur Selektion von Outcome-Instrumenten.

Test-Retest-Zuverldssigkeit

Grundsitzlich ist die Test-Retest-Zuverldssigkeit kein
statisches Charakteristikum eines Instrumentes, sondern
eine Eigenschaft des Instrumentes in einer bestimmten
Population. Entsprechend empfiehlt sich die Uberprii-
fung der Zuverlissigkeit einerseits zur Testung des ad-
aptierten Instrumentes und anderseits zur Abschétzung
der Zuverlissigkeit in der Zielpopulation.

Zur Testung der Test-Retest-Zuverlissigkeit wird
hiufig der Pearson-Korrelationskoeffizient berechnet.
Im Rahmen unserer Validierung des Western Ontario
McMaster Universities (WOMAC) Osteoarthritis Index
(8) fanden wir beim Vergleich der Schmerzskala einen
hohen Pearson-Korrelationskoeffizienten von 0,92 zwi-
schen den Werten der Ausgangsbestimmung und einer

Zeitpunkt 2

wiederholten Befragung nach 10 Tagen. Ein Wert von
1,0 stellt dabei eine perfekte, ein Wert von 0.0 eine
fehlende Ubereinstimmung dar. Eine etwas konservati-
vere Einschitzung mit r=0.87 ergab sich bei Verwen-
dung des Spearman Rang-Korrelationskoeffizienten, der
fir die ordinale WOMAC-Skala mit nicht-normaler
Verteilung grundsitzlich vorzuziehen ist. Eine sicherere
Bewertung der Test-Retest-Zuverldssigkeit setzt zudem
eine grofere Stichprobe voraus. Obwohl klare Richtli-
nien fehlen und fiir Validierungen wie in unserem Bei-
spiel oft nur 10 Patienten getestet werden, sollten falls
immer moglich > 20 Patienten in die Priifung mit ein-
bezogen werden.”

Das wesentliche Problem der Zuverldssigkeitsbeurtei-
lung aufgrund von Korrelationskoeffizienten ist die
Schwierigkeit des Erkennens systematischer Fehler.
Bland und Altman (17) empfehlen deshalb neben der
Angabe des Korrelationskoeffizienten zusitzlich die
Darstellung der Untersuchungswertc in cinem Achsen-
Koordinatensystem und erginzend die Gegeniiberstel-
lung der Mittelwerte aus den beiden Erhebungen und
den Differenzen zwischen den Erhebungen. Die folgen-
den Abbildungen (Abb.1 und 2) zeigen die Resultate
der Test-Retest-Priifung der WOMAC-Schmerzskala
(Pearson r=0,92, Spearman r=0,87).

In diesem Beispiel zeigt sich im XY-Kordinatensy-
stem eine stark lineare Darstellung der Werte. Ein syste-
matischer Unterschied zwischen den Zeitpunkten ist in
der ersten Abbildung auf den ersten Blick nicht erkenn-
har. Hingegen geniigt ein Blick auf die zweite Abbil-
dung um festzustellen, daf nur drei Patienten einen ge-
ringeren Wert (markiert mit einem *), hingegen 9 Pa-
tienten einen hoheren Wert bei der Zweituntersuchung
aufwiesen.

Im Gegensatz zu den einfachen Korrelationskoeffizi-
enten beriicksichtigt und ,,bestraft* der Intraklassen-Kor-
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Abb. 2 Gegeniiberstellung der
Mittelwerte aus den beiden Erhe-
bungen und den Differenzen zwi-

schen den Erhehungen (Die 3 7.5 +
Patienten mit einem kieineren I
Wert bei der Zweituntersuchung |
sind mit einem * markiert)
\
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relationskoeffizient (,,intraclass correlation coefficient®,
ICC) (18) eine solche systematische Abweichung, da er
nicht nur die Stirke der Assoziation (Korrelation), son-
dem auch eine Abweichung zwischen den Serien be-
riicksichtigt. In unserem Beispiel war der ICC mit 0,70
zufriedenstellend, aber wie erwartet deutlich tiefer als
der Korrelationskoeffizient.

Offen bleibt die Frage, ob diese Abweichung auf Zu-
fall, einen Messfehler des Instrumentes oder eine wirkli-
che Zunahme der Schmerzen im Verlauf des 10-tagigen
Intervalles zwischen der Beantwortung der Fragebogen
zuriickzufiihren ist. Dal die Patienten zum Zeitpunkt 2
in der Tat stirkere Schmerzen hatten als zum Zeitpunkt
| ist moglich, da mehr als die Hilfte in einer Uber-
gangsfrage (,transition-question*) angaben, stirkere
Schmerzen zu verspiiren. Zudem ist die systematische
Abweichung zu relativieren: die maximal gefundene
Differenz von 1,2 Punkten auf einer 1-10 Skala er-
scheint kaum relevant.

Interne Konsistenz: Eine spezielle Form der Zuver-
lassigkeit, die sogenannte interne Konsistenz, wird zur
Beurteilung einer Gruppe von Fragen (,,items®) zur Er-
fassung eines definierten Konstrukts z. B. korperliche
Funktionsfihigkeit) herangezogen. Entsprechend der
Definition eines Konstruktes sind alle Parameter, die
dieses reflektieren, miteinander assoziiert; demzufolge
erwartet man eine signifikante Korrelation zwischen
verschiedenen Parametern, die ein definiertes Konstrukt
messen. Der Cronbach Koeffizient alpha ist eine statisti-
sche MessgroRe zur Bestimmung des Zusammenhaltes
oder der internen Konsistenz zwischen den Fragen (19).
Ein Cronbach alpha von 0.65 wird im allgemeinen fiir

(Zeitpunkt l+Zeitpunkt 2)/2

A A
A
A
A
A A
A A
B +----- teeme- tomee- temm-- $omam= 4o 4o +--

(Zeitpunkt 2 - Zeitpunkt 1)

Tab. 2 Korrelation zwischen den Funktionsfragen (3A-3B) (21)

3B 3C 3D
3A 0,76 0,50* 0,66*
3B 0,49* 0,58+
3C 0,69%

* p<0.01

Tab. 3 Korrelation zwischen den Symptomfragen (21)

1B 1C 1D 1E
1A 0,08 -0.07 0,20 0.41#
iB 0,414 0,20 0,33
1C 0,15 -0,01
1D 0,22
# p<0,05
* p<0,01

Studienzwecke, d. h. wenn alle Patienten gemeinsam
analysiert werden, als unterer Grenzwert erachtet (18).
Hingegen wird ein Cronbach alpha von >0,95fiir die
Beurteilung eines individuellen Patienten verlangt.

Die Tabellen 2 und 3 illustrieren das Konzept der in-
ternen Konsistenz fiir die Korrelation zwischen den
Symptomfragen und den Funktionsfragen des Le-
quesne-Arthrose-Index fiir das Knie (20, 21) (Abb.3).
Die Funktionsfragen (3A-3B) waren alle miteinander
korreliert (Spearman‘s Rangkorrelation) und wiesen ent-
sprechend einen hohen Cronbach Koeffizienten alpha
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Abb. 3 Lequesne-Arthrose- KNIEFRAGEBOGEN

Index fiir das Knie (20, 21)

1. Schmerzen oder Beschwerden:

A.  Nachts im Bett?
keine

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen (kreuzen Sie das zutreffende Késtchen an).

nur bei Bewegungen oder in einigen Positionen

sogar in Ruhestellung

B. Beim Aufstehen?
keine

~  wahrend weniger als 1/4 Stunde
wahrend mehr als 1/4 Stunde

C. Beim Stehen?
~ Nein
Ja

D. Beim Gehen?
keine

erst nach einer gewissen Distanz
rasch und mit zunehmender Tendenz

E. Beim Aufstehen aus einem Sessel ohne Mithilfe der Arme?

Nein
Z Ja

2. Wie weit kénnen Sie maximal gehen?

unbegrenzt

500 - 900 m (8-15 Min.)
300 - 500 m

100 - 300 m

weniger als 100 m

(IO R I R R I R A

begrenzt, jedoch Uber 1 km
ungefahr 1 km (15 Min.)

Welche Gehhilfen brauchen Sie dabei?

keine
1 Stock oder 1 Kriicke

[ ]

3. Schwierigkeiten im Alitag?

2 Sticke oder 2 Kriicken

ohne

A. | Ein Stockwerk
hinaufsteigen

Schwierigkeiten | Schwierigkeiten

mit grossen unmdglich

Schwierigkeiten

mit mittleren
Schwierigkeiten

mit leichten

B. | Ein Stockwerk
hinuntersteigen

C. |Indie Hocke
gehen

D. | Aufunebenem
Boden gehen

von 0,86 auf (Tabelle 2). Die Schmerzfragen (1A-1D)
zeigten hingegen keinen, bzw. nur einen geringen Zu-
sammenhalt (Tabelle 3).

Entsprechend fand sich ein unbefriedigend tiefer
Cronbach Koeffizient alpha von 0,55 (19, 18). Zwi-
schen verschiedenen Fragen wie ,,Schmerzen nachts im
Bett*“ und ,,Schmerzen beim Stehen* (r=-0,07) ergahen
sich gar negative Rangkorrelationen. Eine mogliche Er-
klirung fiir die fehlende interne Konsistenz der Le-

quesne-Symptomfragen ist die Verwendung unterschied-
licher Gradierungen bei einzelnen Schmerzfragen. So
wird einerseits nach ,,Dauer der Schmerzen®, , Auftreten
von Schmerzen nach einer gewissen Distanz” und an-
derseits nach ,,.Schmerzen bei Bewegung/Ruhigstellung®
gefragt und deren Antwortprofile in einer Skala sub-
summiert. Entsprechend allgemeingiiltiger klinischer Er-
fahrungen und der Ergebnisse unserer Analyse kann
nicht zwangsldufig davon ausgegangen werden, dafl Pa-
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Abb. 4 ACR-Funktionskatego-
rien fiir Patienten mit cP (24)

ACR-Funktionsklasse

Beurteilung

Der Patient ist in keinem Bereich des taglichen Lebens
(Selbstversorgung, berufliche Tatigkeit, Freizeit)

eingeschrankt

Der Patient ist fahig, sich selbst zu versorgen und seiner
beruflichen Tatigkeit nachzugehen, er ist jedoch in seiner

Freizeit eingeschrankt

I

Der Patient ist fahig, sich selbst zu versorgen; er ist jedoch in
seiner beruflichen Tatigkeit und in seiner Freizeit

eingeschrankt

Der Patient ist in allen Bereichen des taglichen Lebens
(Selbstversorgung, berufliche Tatigkeit, Freizeit)

eingeschrankt

tienten mit néchtlichen Schmerzen auch Schmerzen
beim Gehen haben miissen. Interessanterweise waren im
Gegensatz zu den Lequesne-Sympitomiragen die ent-
sprechenden Fragen des WOMAC, die ein einheitliches
Gradierungsschema aufweisen (keine bis extreme
Schmerzen), intern konsistent. Diese Beobachtungen un-
terstiitzten unsere Vermutung, daf nicht der Inhalt, son-
demn eher die Gradierung der Schmerzfragen fiir die un-
befriedigende, interne Konsistenz der Symptomskala
und daraus resultierend auch des Lequesne-Globalscores
verantwortlich ist.

Ubereinstimmungs-Validitéit (concurrent validity)

Zur Testung der Ubereinstimmungs-Validitdt von Out-
come-Instrumenten wird in der Regel die Patientenbeur-
teilung mit der auf einer externen Beobachtung beru-
henden Beurteilung (z. B. Arzt, Therapeut) verglichen.
Im Rahmen der Validierung der Originalversion des
Health Assessment Questionnaire wurden z. B. die Pa-
tientenangaben zur Funktionsfahigkeit mit den Beobach-
tungen eines Forschungsassistenten verglichen, der je-
den der Patienten zu Hause besuchte (4). Vergleichbare
Studien zum AIMS (22) und zum HAQ fiir Patienten
mit Sklerodermie (23) fanden insgesamt eine gute
Ubereinstimmung zwischen der Patienten- und der ex-
ternen Expertenbeurteilung.

Kriterium-Validitét (criterion validity)

Bei der Entwicklung eines neuen Instrumentes oder der
kulturellen Adaptation kann ein Vergleich mit einem be-
reits etablierten Instrument durchgefiihrt werden. Wih-
rend die Neuentwicklung eines Instrumentes oft eine
bessere Differenzierung des gemessenen Konstruktes
anstrebt, kann umgekehrt auch ein differenziertes Instru-

Tab. 4 Gegeniiberstellung der ACR-Funktionsklassen und der physi-
schen Funktionseinschrinkung gemessen mit dem HAQ (24)

Durchschnittliche HAQ-Scores gemifi ACR 1991

Funktionskriterien

1 il I v

n=9 n=19 n=32 n=2
Essen 0,11 0,68 1,53 2.50
Reichen 0.11 0,79 1,81 3.00
Greifen 0.00 0,79 1.75 2.50
Anziehen 0.22 0,58 1,56 3.00
Hygiene 0,00 0,63 1,81 3,00
Aufstehen 0.00 0,21 0,84 1.50
Gehen 0.11 0,63 1.19 2.00
Aktivitit 0.11 0,89 1,88 3.00
Global-Score 0,08 0,65 1,57 2,57

p<0.,001 fiir alle Dimensionen (Kruskal-Wallis-Test)

ment als externer Standard zur Beurteilung eines neuen
vereinfachten und globaleren Instrumentes dienen.

So haben wir zur Validierung der modifizierten
ACR-Funktionskategorien bei Patienten mit cP in einer
Schweizer Population einen Vergleich mit dem HAQ,
einem umfassenden Instrument zur Erfassung der physi-
schen Funktionsfihigkeit, vorgenommen (24). Dabei
fanden wir, da die 4 ACR-Funktionsklassen (Abb.4),
die primér zur Charakterisierung von Patienten in klini-
schen und epidemiologischen Studien und nicht zur
Verlaufsbeurteilung gebraucht werden, das Kontinuum
einer physischen Funktionseinschrinkung wie sie der
HAQ erfaft, ausgezeichnet reflektierten (Tabelle 4).

Konstrukt-Validitét (construct validity)

Die Konstrukt-Validierung basiert im Prinzip auf der
Testung einer Hypothese. Dabei wird angenommen, daf
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ein Instrument, welches ein Konstrukt wiedergibt. auch
mit einem externen Kriterium statistisch korreliert, von
dem man weiB, daB es mit dem Konstrukt assoziiert ist.
Entsprechend wird analysiert, ob die Assoziation eines
Instrumentes mit dem externen Standard in die erwarte-
te Richtung zeigt.

Bei der Priifung der Konstrukt-Validitit einer deut-
schen Version des HAQ (15) wurden die Hypothesen
getestet, daB diejenigen Patienten mit den besten HAQ-
Werten eine kiirzere Krankheitsdaucr, cine geringere
Krankheitsaktivitdt und eine weniger ausgeprigte radio-
logische Destruktion haben als die Patienten mit den
schlechtesten HAQ-Werten.

In einer Vergleichsuntersuchung des modifizierten
HAQ (MHAQ) (25) und des HAQ testeten wir auch die
Hypothese, daB die physische Funktionsfihigkeit mit
entsprechenden Verénderungen in klinischen und radio-
logischen Parametern assoziiert ist (9). Aufgrund der
,.Deckeneffekte des MHAQ war jedoch nur der HAQ
mit der Verdnderung in klinischen und radiologischen
Parametern assoziiert. GemiB unserer Hypothese ist da-
mit der HAQ, nicht aber der MHAQ ein giiltiges Instru-
ment zur Verlaufserfassung der physischen Funktionsfa-
higkeit bei cP in einer ambulanten Population.

Aufgrund dieser Ausfithrungen wird deutlich, daf
ein Messparameter oder eine Gruppe von Messparame-
tern nicht per se valide ist, sondern daf} die Validitit
schluBendlich nur im Hinblick auf eine gezielte Frage-
stellung beurtcilt werden kann. Ein Outcome-Instrument
mag durchaus valide sein fiir einen bestimmten, aber
nicht fiir einen anderen Zweck.

Adaptation

Bevor man ein Outcome-Instrument vollstidndig neu ent-
wickelt, sollte man unbedingt versuchen, ein bestehendes
Instrument durch problemspezifische Fragen zu ergénzen.
Man muB sich bewul3t sein, da3 die meisten Fragen be-
stehender Instrumente aus einem groBen Fundus von im-
mer wieder verwendeten Fragen kommen und bei einer
Neuentwicklung die Gefahr besteht, daf} auch ein ,,neu-
es* Instrument schluflendlich redundant ist. So decken
z. B. der HAQ und der AIMS ein weites Spektrum von
physischen Funktionseinschrinkungen bei entziindlich-
rheumatischen Krankheiten ab. Allerdings werden z. B.
die spezifischen Probleme von Paticnten mit Spondar-
thropathien von keinem der beiden Instrumente beriick-
sichtigt. Bei der Entwicklung von Instrumenten zur Erfas-
sung der Funktionsfahigkeit von anderen entziindlichen
Krankheiten wie der Spondylarthropathien ist es daher
sinnvoll, auf den HAQ oder den AIMS zuriickzugreifen
und mit problemspezifischen Fragen zu erginzen. Die-
sen Ansatz hat Daltroy bei der Entwicklung des HAQ-S
fiir Spondarthropathien gewéhlt (10). Es ist deshalb der

Ansatz einer sorfiltigen Erginzung und Weiterentwick-
lung von bestehenden Instrumenten im Gegensatz zu
einer Neuentwickung zu befiirworten. Dies ldlt sich am
Beispiel des HAQ-S illustrieren.

Item Auswahl

Fiir die Item-Auswahl kommt grundsitzlich ein Exper-
ten- oder ein empirischer Ansatz in Frage (26). Bei ei-
nem Expertenansatz werden mogliche Fragen durch Ex-
perten, oft nach einer eingehenden Literaturstudie und
informalen  Patientenbefragungen  zusammengestellt.
Dieser Ansatz hat den Nachteil, da méglicherweise
nicht alle von Patienten als relevant erachteten Funkti-
onseinschrinkungen beriicksichtigt werden. Der Haupt-
nachteil diirfte aber darin liegen, da8 mit diesem Ansatz
der von den Patienten verwendete und damit fur andere
Patienten verstdndliche Wortlaut nicht gewihrleistet ist.

Daltroy wihlte deshalb zusitzlich zum Experten- den
empirischen Ansatz. Dabei wurden 300 britische Patien-
ten mit Spondylarthropathie in bezug auf ihre funktio-
nellen Einschrinkungen befragt. Die Patientenaussagen
wurden dabei wortwortlich erfat und dann entspre-
chend der Bedeuting einzelner Problembereiche in ei-
ner Priorititenliste geordnet.

Testung

Im nichsten Schritt wurden die am héufigsten genann-
ten Symptome und Funktionsstorungen in ihrem typi-
schen Wortlaut in einem Fragebogen zusammengestellt
und einer neuen Patientengruppe vorgelegt. In einer sta-
tistischen Analyse wurde dann der Zusammenhalt der
verschiedenen Fragen untereinander untersucht und re-
dundante Fragen identifiziert. Das Ziel war es, einer-
seits so wenig Fragen wie moglich zu verwenden und
anderseits eine ausreichende interne Konsistenz zu ge-
wiihrleisten. ErfahrungsgemdB nimmt diese bei weniger
als 5 Fragen deutlich ab. Daltroy fand, daf sich die spe-
zifische Riickenproblematik von Patienten mit Spondar-
thropathien mit 5 Fragen umfassend und zuverléssig er-
fassen 148t

Validierung

Bei der Entwicklung wird das Instrument mit statisti-
schen Analysen fiir die Patienten der Testpopulation
mafgeschneidert. In einer anderen Population werden
die metrischen Eigenschaflten in der Regel deshalb et-
was weniger gut sein. Es war deshalb wichtig, daf die
metrischen Eigenschaften des HAQ-S in einer neuen
Population getestet wurden. Der HAQ-S hat sich auch
in anderen Populationen bewihrt und es wurde Kirzlich
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in einer Vergleichsstudie gezeigt, da der HAQ-S im
Hinblick auf die Erfassung der physischen Funktionsfd-
higkeit anderen Spondyloarthropathie-spezifischen In-
strumenten liberlegen war (27).

Neuentwicklung

Die Neuentwicklung eines Instrumentes sollte man dann
vornehmen, wenn kein geeignetes Instrument zur Verfii-
gung steht oder wie am Beispiel des HAQ-S ergénzt
werden kann. Zwei Einschrinkungen sollten an dieser
Stelle jedoch nicht unerwédhnt bleiben: Erstens ist die
Neuentwicklung auch von Kurzinstrumenten in der Re-
gel zeit- und kostenintensiv. Die Beschreibung des Pro-
zesses zur Erweilerung des HAQ fir Patienlen mmit
Spondarthropathien um nur wenige Fragen verdeutlicht
diesen Punkt. Zweitens wird in den letzten Jahren zu-
nehmend die ,item response theory” anstatt der
,.generalizability theory* fiir die Entwicklung von Out-
come-Instrumenten verwendet (28, 29). Dabei wird die
Unidimensionalitdt eines Konstruktes nicht mehr aus-
schlieflich iiber das Konzept der internen Konsistenz
und Faktorenanalyse studiert, sondern zunehmend durch
die in der Psychologie und zum Teil in der Rehabilitati-
onsmedizin schon seit ldngerem angewandte Rasch-Me-
thodologie (30). Die Theorie der Item-Empfindlichkeit
hat dabei offensichtliche theoretische Vorteile. Sie er-
moglicht die Entwicklung von Skalen mit Intervallei-
genschaften, was einen unschitzbaren Vorteil sowohl in
der Interpretation als auch der Analyse darstellt. In ei-
ner Rasch-Analyse werden die Fragen nach ihrem
Schwierigkeitsgrad geordnet. Nur Fragen mit einem gut
definierten Schwierigkeitsgrad werden in die Konstrukt-
Skala integriert. Zudem wird angestrebl, tiber den gan-
zen Schwierigkeitsbereich in gleichen Abstidnden ent-
sprechende Fragen einzuschliefen. Bet Mehrfachrepra-
sentation eines Schwierigkeitsgrades wird die Frage mit
der geringeren ZuverldBigkeit im Rahmen der Rasch-
Rangordnung ausgeschlossen oder eine Gewichtung
vorgenommen.

Intervall-Daten (z. B. die Korpertemperatur in Grad
Celsius) haben gegeniiber ordinalen Daten (Antwortka-
tegorien mit ungleichen, respektive nicht definierten
Absténden, z. B. kein, leicht, mittel, schwer) den gro-
Ren Vorteil, dafl sie mit parametrischen Methoden ana-

lysiert werden konnen. Praktisch alle in der Rheumato-
logie verwendeten Instrumente haben hingegen ordinale
Eigenschaften. Ordinale Skalen haben den Nachteil, dal
z. B. der Abstand zwischen 1 (z. B. leicht) und 2 (mit-
telstark) nicht gleich grof sein mu wie zwischen 2
(mittelstark) und 3 (stark). 2 ist dementsprechend auch
nicht unbedingt doppelt so groff wie 1. Bei der statisti-
schen Analyse miissten deshalb Methoden verwendet
werden, die den ordinalen Eigenschaften dieser Instru-
mente Rechnung tragen. Generell kommen in Quer-
schnitts-Untersuchungen nicht-parametrische statistische
Methoden, z. B. der Spearman Rangkorrelationskoeffi-
zient, zur Anwendung. Im Falle von Léngsuntersuchun-
gen mufl die Richtungsdnderung und nicht zwingend
die Stirke einer Assoziation berechnet werden. Entspre-
chend haben wir z. B. bei der Untersuchung der Asso-
ziation von HAQ-Werten und einer Verdnderung der
Muskelkraft im Langzeitverlauf iiber ein Jahr die Ten-
denz der Verdnderung (besser, unverindert, schlechter)
und nicht die Stirke der Anderung in TIAQ-Werten eva-
luiert (9).

Zur Zeit sind verschiedene Entwickler von Outcome-
Instrumenten, z. B. des SF-36 (31), damit beschéftigt,
ihre Instrumente beziiglich ihrer Intervalleigenschaften
zu untersuchen und durch eine neue Gewichtung der
Fragen im Rahmen der Auswertung Skalen mit Inter-
valleigenschaften zu produzieren. Sinnvollerweise soll-
ten auch bei jeder Neuentwicklung eines Instrumentes
die Moglichkeiten der Rasch-Methodologie gepriift wer-
den. Dies bedingt die intensive Zusammenarbeit mit ei-
nem Biostatistiker oder Psychometriker mit Erfahrung
in der Rasch-Methodologie. Wegen der hohen methodo-
logischen Anspriiche und der Notwendigkeit, ausrei-
chende Fallzahlen einzuschliessen, ist dies in der Regel
mit einem sehr hohen Aufwand verkniipft.

Zusammenfassung

Die kulturelle Adaptation bzw. die Erweiterung vorhan-
dener Outcome-Instrumente ist einer Neuentwicklung
unbedingt vorzuziehen. Gleichzeitig miissen jedoch
strikte Kriterien erfiillt werden, um die Giiltigkeit, Zu-
verldssigkeit und Empfindlichkeit eines Instrumentes in
einer anderen Sprache oder in einer anderen Kultur zu
gewihrleisten.
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