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Zielgruppe und Anspruch des folgenden Textes

Der folgende Text richtet sich an Personen, die innerhalb einer klinischen Studie Lebensqualitit messen
mochten, und hierfiir einen Projektentwurf schreiben miissen.

Er enthélt Beispiele fiir eine mogliche Behandlung der zugrundeliegenden Uberlegungen und der anzuwen-
denden Methodik. Weiterhin sind Beispiele fiir Zeit- und Kostenplidne enthalten. Die Inhalte der einzelnen
Abschnitte kénnen natiirlich in konkreten eigenen Projekten erheblich variieren.

Die in Zeit- und Kostenplan genannten Zeitraume und Betrége sollten nicht abschrecken: Die Zeitraume sind
so gewahlt, dafl eine Einfiihrung neuer Techniken im laufenden Betrieb ohne erhebliche Belastungen moglich
ist, in den Kostenanséitzen sind neben Eigenleistungen auch die Kosten fiir eine qualifizierte externe Beratung
enthalten. Je nach lokaler Situation kénnen die einzelnen Punkte moglicherweise aus viel giinstigeren Quellen
(zum Beispiel aus der ohnehin vorhandenen eigenen EDV-Abteilung) bezogen werden.

Das hier gezeigte Beispiel erhebt nicht den Anspruch, optimal formuliert zu sein oder alle notwendigen Punkte
optimal zu beriicksichtigen. Es ist nicht dazu gedacht, daf es kritiklos in eine eigene Studie iibernommen wird,
sondern lediglich als Anregung und Unterstiitzung bei der Formulierung eigener Projektbeschreibungen und
-antrage.

Das Beispiel soll die Verbreitung des LQ-Recorders férdern, indem es den Entwurf und die Beantragung
entsprechender Projekte erleichtert. Das ganze Beispiel oder Teile daraus diirfen in eigene Werke von Dritten
iibernommen werden oder als inhaltliche Vorlage verwendet werden, sofern dies dem angegebenen Zweck dient
und ein Verweis auf die verwendete Quelle erfolgt.

Fiir Verbesserungsvorschldge bin ich jederzeit offen.
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Zusammenfassung

Dieses Dokument beschreibt eine Ergéinzung zu einer klinischen Phase-I-Studie, welche die Sicherheit und
Praktikabilitéit eines neuen Therapieverfahrens untersucht. Hiermit sollen auch schon wahrend der ersten unter
Studienbedingungen durchgefiithrten Behandlungen Hinweise auf den Nutzen dieser Behandlung fiir Patienten
gewonnen werden, die Grundlage fiir weitere Untersuchungen sein kénnen.

Die Phase-I-Studie und die vorliegende Ergéinzung sind Teile eines Gesamtprojekts. Aufwand und Nutzen des
neuen Therapieverfahrens sollen langfristig aus der Sichtweise der beteiligten Klinik, ihrer Mitarbeiter, externer
Kooperationspartner bei dem Projekt (insbesondere: Rentenversicherer, Krankenversicherer, Industrie) und
aus der Sicht der Patienten untersucht werden.

Durch ihr Engagement im Projekt bietet die beteiligte Klinik Kostentragern, Patienten und der medizinischen
Fachgesellschaft derzeit noch sehr seltene Moglichkeiten zum Wissensgewinn an. Dieses Engagement wird
durch den derzeitigen Wandel des Gesundheitssystems gefordert und unterstiitzt ihn zugleich.

Das Projekt umfafit die folgenden Schritte:

e Einfithrung routineméfiger klinisch-ckonomischer Evaluationsmethoden

Einfiihrung moderner Technologie fiir Informationsverarbeitung und Kommunikation
e Einfithrung von Qualitétssicherung mit Internet/Intranet-Nutzung

Untersuchung des Nutzens medizinischer Mafinahmen fiir den Patienten'® fiir den Patienten

Erweiterung der Versorgung durch Versorgungsforschung

Die genaue Beschreibung der Studie zum neuen Therapieverfahren sowie die Darstellung des Gesamtprojekts
zur Einfithrung von Methoden der Klinischen Okonomik und der Evidence-Based-Medicine sind in separaten
Dokumenten dargestellt.

1Falls die Einfiihrung der LQ-Messung an eine Phase-I-Studie gekoppelt ist, wird der Nutzen des neuen Therapieverfahrens
untersucht. Grundsétzlich kann der Nutzen jedes Verfahrens (Diagnostik und Therapie) aus konventioneller Medizin, Komple-
mentirmedizin und zum Beispiel auch lokal praktizierter rehabilitativer Mafinahmen untersucht und demonstriert werden.

Beispiel eines Projektentwurfs: LQ-Messung als Teil einer Phase-I-Studie Seite 2



Dr. med. J6rg M. Sigle joerg.sigle@gmx.net http://jsigle.cjb.net

Inhaltsverzeichnis
1 Hintergrund und Problemstellung 4
1.1 Nutzen medizinischer Mafinahmen . . . . . . . . . .. ... ... ... ... .. 4
1.2 Gesundheitsbezogene Lebensqualitédt aus der Sicht des Patienten . . . . . . .. . ... ... .. 4
1.3 Aufgabenstellung . . . . . . . . . L 4
1.4 Perspektiven . . . . . . . L e e 4
2 Vorgehensweise 5
2.1 Vorlaufige Eingrenzung der Zielpopulation . . . . . . . . . ... L oL oL )
2.2 Verwendung validierter Fragebogen . . . . . . . . . ... L L 5
2.3 Fragebogen zur Patientenzufriedenheit . . . . . . . ..o oo o oo 5
2.4 Verwendung des Lebensqualitdts-Recorders . . . . . . . .. .. ... L oL )
2.5 Zusammenfithrung erfafiter Parameter in einem elektronischen Tumordokumentationssystem . . 6
2.6 Mefzeitpunkte . . . . . . .. 6
2.7 Ablehnung oder Verzicht auf die Lebensqualitits-Messung . . . . . . . . . ... ... ... ... 6
2.8 Regeln zur Durchfithrung der Befragung . . . . . . . . .. ... L oL o 6
2.9 Datenschutz . . . . . . . . L 7
2.10 Vorbereitende Mafinahmen . . . . . . . . . ..o Lo 7
2.11 Dokumentation des Befragungsaufwandes . . . . . . .. .. ... ... oL 7
2.12 Auswertung . . . . . . oL e e e e 7
3 Zeitplan 9
4 Kostenplan 10
5 Finanzierung des Projekts 13
6 Zustandigkeiten und Qualifikation der am Projekt beteiligten Personen 14

Beispiel eines Projektentwurfs: LQ-Messung als Teil einer Phase-I-Studie Seite 3



Dr. med. J6rg M. Sigle joerg.sigle@gmx.net http://jsigle.cjb.net

1 Hintergrund und Problemstellung

1.1 Nutzen medizinischer Mafinahmen

Der Nutzen medizinischer Mafinahmen 148t sich letztendlich an zwei Parametern messen:

e Verlingerung der Uberlebenszeit,

e Verbesserung der Lebensqualitit.

Verschiedene Erkrankungen (zum Beispiel Krebs) kénnen Stadien erreichen, in denen Heilungsaussichten nicht
mehr gegeben sind. In diesen Fillen sollte das primére Ziel medizinischer Mafinahmen eine Verbesserung der
Lebensqualitit (LQ) der Patienten sein.

1.2 Gesundheitsbezogene Lebensqualitit aus der Sicht des Patienten

Die Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét ist seit Jahren Gegenstand der Arbeit internationaler
Forschungsgruppen. Inzwischen wird allgemein akzeptiert, dafl nicht ein externer Beurteiler, sondern der
Patient selbst seine Lebensqualitit am besten einschéitzen kann. Es ist auflerdem akzeptiert, daff neben
globalen Maflen differenziert die korperliche Funktion, die psychische Funktion die soziale Funktion?, die
Rollenfunktion® sowie gegebenenfalls allgemeine* und krankheitsspezifische® Symptome beriicksichtigt werden
sollten.

Es sind hierzu von verschiedenen Gruppen international verfiighare Fragebogen entwickelt und validiert worden,
die modular aufgebaut sind. Dies bedeutet, dafl Kernfragebogen fiir alle Patienten und spezifische Module fiir
besondere Patientengruppen es ermoglichen, mit moglichst kurzen Befragungen moglichst spezifisch relevante
Parameter zu verfolgen.

Die Bedeutung der erhobenen Parameter ist nachgewiesen; Neben der Relevanz fiir die Bewertung und den
Vergleich des Nutzens verschiedener Therapiemodalitéiten befinden sie sich unter den aussagekriiftigsten Pa-
rametern zur Einschétzung der Prognose von Patienten.

1.3 Aufgabenstellung

In einer Phase-I-Studie zur Untersuchung eines neuen Therapieverfahrens soll neben anderen klinischen Para-
metern auch die gesundheitsbezogenen Lebensqualitéit gemessen werden. Hierdurch sollen sowohl epidemiolo-
gische Daten zur Beschreibung der in die Studie eingehenden Patienten erhoben, als auch Hinweise auf eine
mogliche Verbesserung der Lebensqualitat unter der Therapie gesucht und dokumentiert werden.

Die in der Studie eingesetzte Technologie zum Outcome-Measurement soll nach dem Ende der Studie fiir
weitere Studien und fiir den Routinebetrieb nutzbar bleiben.

1.4 Perspektiven

Die Datenerhebung erfolgt mit elektronischen Hilfsmitteln; erhobene Daten aus verschiedenen Quellen werden
dabei in einem Tumordokumentationssystem integriert und fiir eine Auswertung zuginglich gemacht. Dies ist
ein erster Schritt auf dem Weg zur Einfithrung eines elektronischen Patienteninformationssystems.

Die Zusammenarbeit mit weiteren Leistungserbringern soll angestrebt werden, so dal Daten aus verschiedenen
Einrichtungen einer gemeinsamen wissenschaftlichen Auswertung zugefithrt werden kénnen.

2Kontakte zum Beispiel mit der Familie oder Freunden

3Fshigkeit, im Beruf oder zum Beispiel im Haushalt zu arbeiten
47.B. Schmerzen, Miidigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit...
5z.B. Atemnot, Haarausfall, Geschmacksstérungen...
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2 Vorgehensweise

2.1 Vorlaufige Eingrenzung der Zielpopulation

Aus Griinden der Praktikabilitéit (siche unten) wird die Zielpopulation der Studie eingeschrinkt, so dafl fol-
gende Foderungen erfiillt sind:

e Validierte LQ-Fragebogen in der Muttersprache der Patienten sind vorhanden,

e Erfahrungen mit der konventionellen Behandlung der Patienten sind vorhanden.

Nach diesen Kriterien kommen bei angestrebter Verwendung spezifischer Fragebogenmodule vor allem Patien-
tinnen und Patienten mit Krebserkrankungen der Brust, der Lunge, des Kopf-Hals-Bereichs und des Magen-
Darm-Traktes in Frage.

Die genaue Beschreibung der Population findet sich in der Beschreibung der zugrundeliegenden Phase-I-Studie.

2.2 Verwendung validierter Fragebogen

Zur LQ-Messung werden validierte Fragebogen verwendet. Von der Quality-of-Life-Study-Group der EORTC®
wurde ein geegneter modularer international verfiigbarer Fragebogen entwickelt.

Diese Bogen konnen nach Erfahrungen aus der ersten Studie gegebenenfalls um eigene (insbesondere Hyperthermie-
spezifische) Symptom-Check-Lists ergéinzt werden; diese miissen aber sorgféltig nach anerkannten wissenschaft-
lichen Standards entwickelt werden. Eine Zusammenarbeit mit der QL-Study-Group wird hierbei empfohlen.

Fiir den Einsatz der Boégen muf} die Zustimmung der Gruppe eingeholt werden; dies ist gegebenenfalls kosten-
pflichtig.

2.3 Fragebogen zur Patientenzufriedenheit

Als Schritt auf dem Weg zu einer Orientierung an der Qualitéit des Ergebnisses eigener Leistungen sollte ein
Fragebogen zur Patientenzufrieden mitverwendet werden. Hierzu sollte ein geeigneter Bogen im praktischen
Einsatz ausgewéhlt werden; auch hierzu steht ein Modul der EORTC “Satisfaction with Care” zur Verfiigung.

2.4 Verwendung des Lebensqualitits-Recorders

Um den praktischen Aufwand der Patientenbefragung gering zu halten und eine hohe Datenqualitéit bei sofor-
tiger Verfiigbarkeit der Befragungsergebnisse zu gewihrleisten, fiillen die Patienten die Fragebogen direkt an
einem elektronischen System aus.

Der verwendete Lebensqualitéits-Recorder” mit der Software AnyQuest for Windows wurde urspriinglich am
Tumorzentrum der Universitdt Ulm entwickelt. Er wird in verschiedenen Entwicklungsstufen seit Jahren
erfolgreich bei unterschiedlichen Patientenpopulationen eingesetzt. Nach bisherigen Erfahrungen wird durch
dieses Instrument eine praktikable Datenerhebung mit einer resultierenden Datenqualitdt ermoglicht, die bei
Verwendung von Papierfragebdgen nicht oder nur mit grofitem Aufwand erreicht wurde.

Praktisch wird in diesem Projekt ein Mini-Pen-Computer von der Grofle zweier aufeinanderliegender Ta-
schenbiicher verwendet, bei dem Patienten Fragen beantworten, indem sie mit einem Stift Antwortfelder direkt
auf dem Bildschirm antippen. Das System ist Portabel; Ergebnisse einer Befragung konnen sofort ausgedruckt
und die erfafiten Daten kénnen auf beliebige Rechnerplattformen zur Analyse iibertragen werden.

6European Organisation for Research and Treatment of Cancer, internationaler (Europa, aber auch Kanada, Japan, Australien)
Zusammenschlufl von Forschern, der seit Jahrzehnten mafigebliche Studien zur Krebsbehandlung durchfiihrt; http://www.eortc.be
Thttp://jsigle.cjb.net
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2.5 Zusammenfiihrung erfafiter Parameter in einem elektronischen Tumordoku-
mentationssystem

Daten aus der Lebensqualitéits-Messung mit AnyQuest for Windows, aus der On-Line-Registrierung klinischer
Parameter durch die Software Febroskript und weitere Parameter zur Tumordokumentation werden in dem
Tumordokumentationssystem TREG zusammengefiihrt und der statistischen Auswertung zugénglich gemacht.

Dieses System wurde unter der Leitung von Dr. med. Friedrich von Biiltzingslowen® im Krankenhaus Do-
naustauf in sehr enger Ausrichtung an praktischen Erfordernissen entwickelt.

2.6 Mef3zeitpunkte

Die Lebensqualitédtsmessung wird nach Aufnahme der Patienten in die Studie sowie Zuordnung zu einer Tumo-
rentitdt mit Festlegung der zu verwendenden Fragebogenmodule durchgefiihrt zu den folgenden Zeitpunkten:

e So bald wie méglich nach Aufnahme in die Klinik (Baseline-Werte),
e Wihrend des Aufenthalts in der Klinik im Abstand von 2 Wochen.
e Direkt vor der Entlassung aus der Klinik,

e Soweit praktikabel: 1, 3, 6 und 12 Monate nach Entlassung aus der Klinik.

Sofern Wiederaufnahmen erforderlich sind, wird dieses Schema wieder von vorne begonnen.

2.7 Ablehnung oder Verzicht auf die Lebensqualitits-Messung

Bei der Aufkldrung iiber die Studie werden Patienten zunéchst dariiber informiert, daf sie in der Studie nach
ihrer eigenen Meinung zu ihrem Gesundheitszustand befragt werden. Wenn sie an der Studie teilnehmen
mochten, miissen sie mit dieser Befragung grundsétzlich einverstanden sein.

Sofern ein Patient im spéteren Verlauf die Beantwortung der Fragebogen ablehnt, wird dies dokumentiert;
wenn moglich, wird er darum gebeten, seine Griinde hierfiir zu nennen. Diese werden ebenfalls dokumentiert.
Praktische Erfahrungen zeigen jedoch, daff Patienten extrem selten eine Befragung ablehnen, selbst wenn sie
nicht zu einer vorher entsprechend aufgeklarten Studienpopulation gehoren.

Sofern ein Patient einzelne Fragen nicht beantworten kann oder mochte, wird dies im LQ-Recorder notiert;
der Patient selbst oder betreuendes Personal kénnen on-line die Griinde des Patienten hierfiir eingeben. Beide
Angaben gehen dann automatisch in die fiir die Analyse erzeugten Datentabellen mit ein.

Patienten konnen so krank sein, dafl sie einen Fragebogen nicht selbst ausfiillen kénnen. In diesem Fall
kann - nach verantwortlicher Bewertung der entstehenden Belastung im Einzelfall und unter vordringlicher
Beriicksichtigung der Wiinsche des Patienten - versucht werden, den Patienten zu befragen, wihrend der
Befrager die Antworten aufzeichnet. Dies ist zu dokumentieren. Sofern die Belastung fiir Patienten zu grofl
wiére, ist von der Befragung abzusehen, der Grund ist zu dokumentieren.

2.8 Regeln zur Durchfiihrung der Befragung

Fiir die praktische Durchfithrung der Befragung wird das Personal in geeigneter Weise ausgebildet und trainiert.
Bestimmte Regeln werden in gedruckter Form ausgegeben, deren Einhaltung zu einer hohen Datenqualitét
beitrégt.

Insbesondere ist eine reproduzierbare Befragungssituation (Ort, Zeit, Ansprache der Patienten) anzustreben.
Beeinflussungen des Patienten durch Bekannte oder professionelle Betreuer und unvalidiertes Ubersetzen sind
zu vermeiden.

8Dr. von Biiltzingsléwen ist ebenfalls in der EORTC und der Deutschen Gesellschaft fiir medizinische Datenverarbeitung
(DGMDS) aktiv.
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2.9 Datenschutz

Der Schutz der erhobenen Daten und die regelrechte Verfiigharkeit des Meflinstrumentariums werden durch
verschiedene Mafinahmen gewéhrleistet.

Hierzu werden zum einen technische Mittel verwendet, weiterhin wird der Mini-Pen-Computer nur fiir eine
angemessene Dauer beim Patienten belassen. Das Personal wird dahingehend trainiert, das Gerdt so zu
verwenden, dafl es nicht abhanden kommen kann. Erfafite Daten werden schnellstmoglichst auf das zentrale
Rechnersystem iibertragen, um einen unersetzlichen Verlust derselben zu vermeiden.

Fiir alle eingesetzten Rechner werden regelméfiige Datensicherungen angefertigt.

2.10 Vorbereitende Mafinahmen

Vor Beginn der Studie mufl die benttigte Hard- und Software angeschafft und eingefiihrt werden. Hierzu
gehort nicht nur die Vorbereitung der technischen Ausstattung, sondern vor allem die Schulung des beteiligten
Personals.

An einer Patientenpopulation, die der Studienpopulation mdéglichst dhnlich ist, miissen Erfahrungen mit der
neuen Technologie gesammelt werden.

Fiir die Einfithrung der Technologie zur LQ-Messung und des Tumordokumentationssystems als Teil des Pro-
jekts zur Einfithrung klinisch-6konomischer Methoden wurde bereits ein erster Zeitplan entworfen. Dieser wére
so zu modifizieren, daf} fiir die vorgesehene Studie rechtzeitig die notwendigen Ressourcen und Fertigkeiten be-
reitstehen. Hierfiir ist eine Umordnung der geplanten Investitionen und eine Intensivierung der Schulungsplédne
notwendig.

2.11 Dokumentation des Befragungsaufwandes

Der benoétigte Zeitaufwand fiir die Bereitstellung der Technologie, Mitarbeiterschulung, Befragung, Dateniibernahme,
Datensicherung wird dokumentiert und ebenfalls ausgewertet.

2.12 Auswertung

Sofort nach der Befragung kénnen die berechneten Ergebnisse sowie gegebenenfalls eine Verlaufsiibersicht
ausgedruckt werden. Diese konnen direkt fiir das #rztliche oder pflegerische Gespriach mit dem Patienten
verwendet werden.

Nach Abschlufi der Studie werden mit explorativer Statistik ausgewertet:

e Befragungsaufwand,
e Baseline-LQ (nach Dimensionen und Patientengruppen aufgeschliisselt),
e LQ bei Entlassung (nach Dimensionen und Patientengruppen aufgeschliisselt),

e LQ-Verlidufe (nach Dimensionen und Patientengruppen aufgeschliisselt).

In der vorliegenden Phase ist explizit keine Testung irgendeiner Hypothese vorgesehen®. Stattdessen sollen

die Daten mit explorativen Analysemethoden'® untersucht werden. Dabei ist nicht zuletzt beabsichtigt, die
verwendeten Analysesysteme kennenzulernen, sowie Standards fiir moglichst problembezogene, informative
und klare Darstellungen zu erarbeiten. Die Verwendung konfirmatorischer Tests mit den erhobenen Daten
und Werkzeugen wird lediglich erlernt.

9Die Daten kénnen zwar mit den entsprechenden Testverfahren bearbeitet werden, allerdings ist die Aussagekraft der Ergebnisse
minimal, weil die Studie nicht zu diesem Zweck mit einer prospektiv vorgegebenen Hypothese durchgefiihrt wurde. Der Verzicht
auf die konfirmatorische Auswertung ist kein Mangel dieser Studie, sondern sauberes wissenschaftliches Vorgehen.

0Explorative Analysen helfen beim Erzeugen von Hypothesen, die spiter mit konfirmatorischen Studien iiberpriift werden. Die
explorative Analyse ist das im Alltag gut einsetzbare und grundlegende Werkzeug zur Reflektion eigener Mafinahmen.
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Aufbauend auf diesen Erfahrungen wird ein standardisierter Auswertungsplan (eventuell operationalisiert
durch ein entsprechendes Programm) erstellt, der fiir zukiinftige Projekte verwendet werden kann.

Sofern sich aus den Ergebnissen der Befragung Verinderungen (insbesondere: Patientenzufriedenheit) im
Procedere ergeben, sollte dies ebenfalls dokumentiert werden.
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3 Zeitplan

Der folgende Zeitplan ist im Hinblick auf bisherige Erfahrungen mit Forschungsprojekten und die oft be-
schriinkte Verfiigharkeit von Arbeitszeit (notwendig hier besonders fiir die Auswahl von Fragebogen sowie
Kommunikation iiber praktische Erfahrungen) eher straff gefafit.

| Ereignis | Zeitpunkt oder Zeitraum

Anschaffung der Grundausstattung, Grundlegende Einweisung | 10/1999
und Schulung

Erste Erfahrungen mit der LQ-Messung bei kleiner Patien- | 11/1999 - 12/1999
tenpopulation, Training von Datenauswertung im Einzelfall,
Beriicksichtigung im Einzelfall, Dateniibernahme auf anderen
Rechner und Archivierung

Bewertung der verwendeten Fragebogen, ggf. Klarung der Lizenz- | 11/1999 - 12/1999
gebiihren fiir EORTC Fragebogen, Ergénzung von Bogen, die auf
dem LQ-Recorder noch nicht verfiigbar sind

Auswahl eines  Fragebogens zur Patientenzuiriedenheit, 12/1999
Ubernahme auf den LQ-Recorder

Erweiterung der Infrastruktur zur Datenverwaltung und Auswer- | 1/2000 - 3/2000
tung, Schulung hierfiir

Regelmiifige Erfassung von Lebensqualitit und Patientenzufrie- | frithestens ab: 3,/2000
denheit im Rahmen der Studie, Ubernahme der Daten in das Tu-
mordokumentationssystem

Einbeziehung der Ergebnisse in Entscheidungsfindung, innere und | frithestens ab: 9/2000
Kommunikation, Publikationen, Planung konfirmatorischer Studi-
en
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4 Kostenplan

Die im folgenden angegebenen Kosten verstehen sich zuziiglich der gesetzlichen Mehrwertsteuer, soweit nicht
klinikintern anfallende Kosten (zum Beispiel fiir Arbeitszeit von Mitarbeitern) angegeben sind.

Schulungen oder Workshops enthalten speziell hierfiir vorbereitetes Unterrichtsmaterial, das auch fiir die kli-
nikinterne Ausbildung weiterer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter verwendet werden kann. Das Material kann
fiir diesen Zweck nach Absprache auch auf Datentriger (CD-ROM) bereitgestellt werden.

Dem Kostenplan wird eine Nutzungsdauer der Hardware von 3 Jahren zugrundegelegt; allerdings ist die
Laufzeit des Projekts deutlich kiirzer, so dafl Personalkosten nur kiirzer einberechnet werden. Die tatséchliche
Nutzungsdauer der Gerdte hidngt von deren pfleglicher Behandlung ab; die Nutzungsdauer der erworbenen
Fihigkeiten besteht iiber die veranschlagte Laufzeit hinaus. Uber eine Verlingerung der halben eingesetzten
Arztstelle mufl entschieden werden. Diese halbe Arztstelle wird durch das Projekt bei einer kleinen geplanten
Patientenzahl durch die reine Befragung und Dokumentation nur gering belastet. Deshalb wird auf einen
separaten Kostenansatz fiir den von Seiten des Pflegepersonals entstehenden Aufwandes kompensatorisch
verzichtet. Auflerdem ist der Stelleninhaber natiirlich iiber die LQ-Messung hinaus fiir die Betreuung der
Patienten innerhalb des Projekts zustidndig.

Es ist zu beachten, dafl der Grofiteil des Aufwandes als Arbeitszeit entsteht. Damit lassen sich bei verldngerter
Projektlaufzeit Einsparungen gegeniiber der Anfangsphase nur erzielen, wenn die einzelnen Arbeitsschritte
durch zunehmende Erfahrung schneller oder niitzlicher durchgefiithrt werden. Fiir Hard- und Software sind
iiber den kalkulierten Zeitraum hinaus ebenfalls Kosten anzusetzen, die durch eventuell sinnvolle Software-
Updates oder notwendigen Geréteersatz verursacht werden.

Die folgende Tabelle zeigt zunéchst die Kosten, die von externer Seite fiir eine Grundausstattung mit Material
sowie fiir sinnvolle Personalschulungen anfallen.
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Kostenpunkt einmalige Nutzungs| Kosten/ Kosten/
Kosten oder | dauer Abschrei- Abschrei-
Gesamtkosten bung im | bung in
fiir 3 Jahre ersten Jahr | den Folge-
jahren
| LQ-Recorder: | | | |
Hardware: Palmax PD-1100 DM 3.000,- 3 Jahre DM 1.000,- DM 1.000,-
Hardware: Drucker mit Infrarotport DM 600,- 3 Jahre DM 600,-
Verbrauchsmaterial: Tinte, Papier DM 1.500,- DM 500,- DM 500,-
Software: AnyQuest for Windows, spezifisch | DM.1.500,- 3 Jahre DM 500,- DM 500,-
angepaflt
| LQ-Fragebogen: | | | |
Lizenzkosten fiir 3 Jahre (pro Forma Ansatz, | DM 1.500,- DM 500,- DM 500,-
nachzufragen)
Tumordokumentationssystem und zentrale
Datenspeicherung
| Tumordokumentationssystem TREG | DM 5.000,- | 3 Jahre | DM 1.667,- | DM 1.667,-
PC mit Drucker und Datensicherungsgerdt | DM 5.000,- 3 Jahre DM 1.667,- DM 1.667,-
(Band oder CD-R)
| Beratung und Schulung: | | | |
Externe Projektplanung und fortlaufende | DM 18.000,- DM 18.000,-
Betreuung iiber 6 Monate einschlieflich:
Ubernahme benétigter Fragebogen auf LQ-
Recorder, FErstellung einer Anleitung fiir
Mitarbeiter, Beratung bei Hardwareauswahl,
mindestens 2 Tage vor Ort pro Monat inklu-
sive Anreise
Anreise DM 150,- DM 150,-
Workshop: Outcome Measurement und. ge- | DM 1.000,- DM 1.000,-
sundheisbezogene Lebensqualitéit. (1/2 Tag,
bis 10 Personen)
Anreise DM 150,- DM 150,-
Workshop: Handhabung des LQ-Recorders | DM 1.000,- DM 1.000,-
bei der Patientenbefragung (1/2 Tag, bis 5
Personen)
Workshop: Dateniibernahme auf andere Com- | DM 1.000,- DM 1.000,-
puter, Datenschutz, Datensicherung, Archi-
vierung (1/2 Tag, bis 2 Personen)
Anreise DM 150,- DM 150,-
Workshop: Ubernahme von Fragebogen auf | DM 1.000,- DM 1.000,-
das elektronische System (1/2 Tag, bis 2 Per-
sonen)
Workshop: einfache (!) Datenauswertung und | DM 1.000,- DM 1.000,-
grafische Aufbereitung mit Excel oder SPSS
oder SAS oder TREG oder geeigneter freier
Software (1/2 Tag, bis 2 Personen)
Summe der Kosten fiir Grundausstat- | DM 41.550,- DM 29.884,-| DM 5.834,-
tung, Fragebogen, Beratung, Schulung
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Die folgende Tabelle zeigt zusétzlich zu den oben ermittelten Kosten der Grundausstattung noch die Kosten,
die intern fiir Arbeitszeit oder extern fiir eine erweiterte Softwareausstattung anfallen. Somit kann der gesamte
zu erwartende Kostenrahmen im Zusammenhang mit der Einfithrung der routineméfigen Patientenbefragung
mit dem LQ-Recorder abgeschitzt werden:

Kostenpunkt einmalige Nutzungs| Kosten/ Kosten/
Kosten oder | dauer Abschrei- Abschrei-
Gesamtkosten bung im | bung in
fiir 3 Jahre ersten Jahr | den Folge-
jahren
Summe der Kosten fiir Grundausstat- | DM 41.550,- DM 29.884,-| DM 5.834,-

tung, Fragebogen, Beratung, Schulung

Kosten fiir Arbeitszeit, die Mitarbeiter fiir
Ausbildung und Schulung aufwenden:

Kursteilnahme: insgesamt 84 h zu je DM 30,- | DM 2.520,- DM 2.520,-

Nachbereitung in Selbststudium hausinterner | DM 7.560,- DM 2.520,- DM 2.520,-
Weiterbildung und Diskussion: insgesamt 84 h

Kosten fiir die laufende Erfassung, Projektbe-
treuung, Auswertung, Aufbereitung, hausin-
terne Kommunikation (auch iiber die LQ-
Messung hinaus!):

1/2 Arztstelle iiber 6 Monate: (Wird nicht voll | DM 30.000,- DM 30.000,-
ausgelastet, deckt deshalb &rztlichen und pfle-
gerischen Aufwand fiir Befragungen und Do-
kumentation kalkulatorisch ab)

Softwareausstattung fiir erweiterte Analy- | bis DM 6.000,- DM 2.000,- bis

sen, falls nicht vorhanden oder zuginglich DM 2.000,-
(Preise sind Schétzungen, Abhingig von
tatséichlichem Produktumfang und Lizenzmo-
dell variabel, nachzufragen) z.B. MS Office,
SAS oder SPSS Paketauswahl, TREG oder
Zeitaufwand fiir Auswahl und Einrichtung ge-
eigneter freier Software auf dediziertem Ar-
beitsplatz (ohne Rechner):

Gesamter Kostenrahmen (auch iiber | DM 87.630,- DM 66.924,-| DM 10.354,-
LQ-Messung hinaus):

Die angesetzten 10.000 Befragungen pro Jahr ergeben mit ca. 27 Befragungen pro Tag eine mit einem System
erreichbare Groflenordnung. Fiir die Dauer der notwendigen Kurzeinweisungen wurde ein Durschnittswert von
3 Minuten angesetzt, da davon ausgegangen werden kann, dafl ein Patient im Laufe seines Aufenthalts mehrere
Fragebogen bearbeitet (mindestens: LQ-Aufnahme, LQ-Entlassung, Patientenzufriedenheit-Entlassung), und
dafl die meisten Patienten hichstens einmal eine lingere Einweisung benétigen.

Der voraussichtliche Preis einer einzelnen Befragung einschlieBlich der Kosten fiir die Auswertung und Um-
setzung der Resultate im Rahmen der Qualitdtssicherung liegt demnach zwischen 4,- DM und 3,- DM, womit
pro Patient Gesamtkosten von unter DM 20,- entstehen sollten.
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5 Finanzierung des Projekts

Der Finanzbedarf fiir das Projekt wird aus den folgenden Quellen gedeckt:

1. Eigenmittel des Projekttragers:

(a) fiir Fremdleistungen:

i. Investitionen:

ii. Dienstleistungen:
(b) fiir Eigenleistungen:

i. Sachmittel:

ii. Arbeitszeit/Dienstleistungen:

]

2. Forderung aus offentlichen Quellen:

]

3. Forderung aus privaten Quellen:

]

4. Sonstige Mittel:

]

Die aufgewendeten Eigenmittel werden teilweise wie folgt refinanziert:

1. zukiinftige erwartete Mehreinnahmen aufgrund verbesserter Infrastruktur und Qualifikation:

]

2. zukiinftige erwartete Einsparungen aufgrund verbesserter Infrastruktur und Qualifikation:

]
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6 Zustandigkeiten und Qualifikation der am Projekt beteiligten
Personen

Verantwortlicher Projektleiter: [...]

Projektdesign: [...]

EDV-Implementation, Beratung und Support: [...]

Anpassung an das vorhandene Klinik-Informationssystem: [...]
Patientenbetreuung: [...]

Datenauswertung: |...]

()]

LQ-Recorder, Outcome measurement und Grundlagen der EBM: Dr. med. Jorg Sigle entwickelte den LQ-
Recorder seit 1993 in Zusammenarbeit mit dem Tumorzentrum der Universitdt Ulm. Einen maf}-
geblichen Schritt der Weiterentwicklung begann er wihrend eines Aufenthalts an der Universitéit
Sydney, 1996. Nach Abschlufl des Studiums war er seit 1997 freier wissenschaftlicher Mitarbeiter
der AG Klinische Okonomik der Universitit Ulm bei Professor Franz Porzsolt, welcher das Feld
der klinischen Okonomik in Deutschland maBgeblich beeinfluBt. In Oxford lernte er Grundziige
der Evidence-Based-Medicine (EBM) kennen, im Rahmen der Arbeit fiir die AG arbeitete er an
Projekten zur Integration von EBM in das Medizinstudium sowie zur Weiterbildung von Kollegen.
Er verfiigt seit 1985 iiber Erfahrungen im Bereich des EDV-Einsatzes in der Praxis sowie seit 1998
im Krankenhaus.
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