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Die Psoriasisarthritis (PsA) ist eine
chronisch verlaufende entziindliche Sys-
temerkrankung mit facettenreichen kli-
nischen Manifestationen. Neben der
muskuloskeletalen Beteiligung in Form
von Arthritis, Enthesitis, Daktylitis und/
oder axialen Manifestationen koénnen
eine Haut- und/oder Nagelbeteiligung
sowie andere entziindliche Erkrankun-
gen wie Uveitis oder eine chronisch
entziindliche Darmerkrankung (CED)
vorliegen [1, 2]. Entsprechend vielfaltig
présentiert sich die klinische Sympto-
matik, die neben Schmerzen, Steifigkeit
und Funktionsminderung der Gelenke
von unterschiedlich stark ausgeprég-
ten Hautmanifestationen gepragt ist.
Insbesondere die variablen und teilwei-
se entstellenden Hautmanifestationen
tragen zum Auftreten von Schlafstorun-
gen und psychischen Komorbiditdten,
insbesondere von depressiven Erkran-
kungen, bei [3]. Dariiber hinaus liegt
eine Assoziation mit anderen Krank-
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Standardisierte Erfassung der
gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat bei Patienten
mit Psoriasisarthritis

Validierung der deutschen Version des
~Fragebogen zur Lebensqualitat von
Patienten mit Psoriasisarthritis (PsAQoL)”

heitsentititen wie dem Typ-2-Diabetes,
der arteriellen Hypertonie, dem metabo-
lischen Syndrom sowie einer Fettleber
vor. Unbehandelt kann die periphere
und axiale Gelenkbeteiligung zu einer
Gelenkzerstérung bis hin zur Arthritis
mutilans und dem Vollbild einer anky-
losierenden Spondylitis fithren [1, 2].
Das Fortschreiten der Gelenkzerstdrung
ist oft mit grofleren Behinderungen ver-
bunden, und die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt (HRQoL) nimmt mit zu-
nehmenden Funktionseinschrankungen
ab [4].

Das Ausmafd der funktionellen und
psychischen Beeintrdchtigungen bei Pa-
tienten mit PsA ist denen mit rheuma-
toider Arthritis oder axialer Spondyloar-
thritis vergleichbar [5]. Dadurch kommt
es bei PsA-Patienten zu stirkeren Beein-
trichtigungen der Erwerbstitigkeit, zur
hiufigeren Inanspruchnahme von Ge-
sundheitsdienstleistungen sowie mehr
Krankenhausaufenthalten im Vergleich
zu Patienten mit reinem Hautbefall [6].

Die HRQoL wird im Allgemeinen
als mehrdimensionaler Begriff definiert,
der die Bereiche korperliches Befin-
den (Allgemeinbefinden), psychische

Verfassung (kognitive und emotionale
Faktoren), soziale Einbindung (soziale
Unterstiitzung und Integration), Lebens-
zufriedenheit und subjektive Gesundheit
umfasst [7]. Die Erfassung der HRQoL
mit validierten Fragebogen ermdglicht
eine standardisierte Erfassung dieses
multidimensionalen Konstrukts und
beinhaltet daher die Erfassung der sub-
jektiven Sichtweise des Patienten sowie
auf Gruppenebene die Erfassung der
Unterschiede zwischen verschiedenen
Behandlungen. Héufig benutzte Instru-
mente zur Messung der HRQoL sind
die generischen Messinstrumente Short
Form-36 (SF-36), der European Quality
of Life 5 Dimensions (EQ-5D) oder der
Nottingham Health Profile(NHP)-Frage-
bogen [8-10]. In einem durch GRAPPA
(Arbeitsgruppe Group for Research and
Assessment of Psoriasis and Psoriatic
Arthritis) und OMERACT (Outcome
Measures in Rheumatology Clinical
Trials) 2018 veroffentlichten systema-
tischen Review zu psychometrischen
Charakteristika der Patient Reported
Outcomes (PROs) fiir PsA zeigte sich
neben einer groflen Heterogenitit der
Messinstrumente, dass die untersuchten
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generischen Fragebogen (SF36, HAQ
und ,Arthritis impact Measurement
Social Support Scale“ [AIMS]) keine
ausreichenden psychometrischen Qua-
litditen zur Messung der Lebensqualitdt
bei Patienten mit PsA besitzen [11].

Krankheitsspezifische  Instrumente
zur Erfassung der HRQoL basieren auf
der Uberlegung, dass die grundlegenden
Doménen der Lebensqualitit innerhalb
der Betroffenen vergleichbar sind [12].
Zu den krankheitsspezifischen HRQoL-
Instrumenten bei PsA gehoren PsAQoL
und ,,Psoriatic Arthritis Impact of Dis-
ease-12“ (PsAID-12) [13, 14]. Dabei
wurde der PsAQoL, basierend auf dem
»Needs-based-Modell, (bedarfsorien-
tierte Lebensqualitit) entwickelt. Das
Modell basiert auf der Primisse, dass
die Lebensqualitat abhingig ist von der
Fahigkeit einer Person, ihre Bediirf-
nisse zu erfiillen. In dem Modell wird
vorausgesetzt, dass die Lebensqualitit
am hochsten ist, wenn die menschlichen
Bediirfnisse erfiillt werden, und am nied-
rigsten, wenn nur wenige Bediirfnisse
erfiillt werden [15].

Fir die PsA wurde, basierend auf dem
Prinzip der bedarfsorientierten Lebens-
qualitdt, 2004 von McKenna et al. ein
entsprechendes Instrument in Grof3bri-
tannien entwickeltund validiert [14]. Der
PsAQoL-Fragebogen wurde in mehrere
Sprachen (Schwedisch, Niederlandisch,
Portugiesisch, Chinesisch und Englisch
fir Singapur, Griechisch) tibersetzt und
validiert, liegt aber noch nicht in ei-
ner Ubersetzung fiir Deutschland vor
[16-20].

Das Ziel des hier dargestellten Projek-
tes ist die Ubersetzung und Validierung
der deutschen Ubersetzung des PsSAQoL-
Fragebogens in einer Kohorte von Pati-
enten mit PsA.

Methoden

Die Ubersetzung und Validierung des
PsAQoL-Fragebogens wurden in einem
mehrstufigen Verfahren unter Beteili-
gung von Patienten mit PsA durchge-
fihrt: (I) Ubersetzung des PsAQoL-
Fragebogens, (II) Testung der Uberset-
zung in einem Feldtest und (III) Vali-
dierung der deutschen Ubersetzung des
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PsAQoL in einer PsA-Kohorte aus der
Routineversorgung.

Der PsAQoL-Fragebogen beinhaltet
20 Aussagen mit dichotomer Antwort-
option (,,zutreffend und ,nicht zutref-
fend“). Der Punktwert der einzelnen Ant-
wortoptionen (,,zutreffend“=1 Punkt
und ,nicht zutreffend“=0 Punkte) er-
gibt den Summenwert. Der Summenwert
des PsAQoL-Fragebogens umfasst den
Wertebereich von 0 bis 20, wobei ein
hoher Score schlechte Lebensqualitit
anzeigt.

Ubersetzung des PsAQoL-
Fragebogens

Die englische Originalfassung des
PsAQoL wurde mittels der Panel-Me-
thode ins Deutsche iibersetzt.

Die Panel-Methode sieht vor, dass
neben einer Ubersetzung durch zwei-
sprachige Personen (Englisch/Deutsch)
mit Deutsch als Muttersprache auch eine
Testung auf Verstindlichkeit der deut-
schen Ubersetzung durch Laien erfolgt
und anschlieflend evtl. eine Adaptation
der Ubersetzung erfolgen muss. Es sollte
bei jeder Frage ein Konsens zwischen
den zweisprachigen Experten und den
Laien erzielt werden. Die Beteiligung
von medizinischen Laien soll sicher-
stellen, dass die endgiiltige Version des
Fragebogens laienverstandlich ist und
die Ubersetzung dadurch eine breitere
Akzeptanz aufweist. Laien aus dem Um-
feld des Rheumazentrums Ruhrgebiet
wurden eingeladen, an der Ubersetzung
des PsAQoL-Fragebogens ins Deutsche
mitzuwirken.

Testung der Ubersetzung
in einem Feldtest

Zur Uberpriifung der Augenschein- und
Inhaltsvaliditdt der deutschen Version
wurden PsA-Patienten aus der Rou-
tineversorgung des Rheumazentrums
Ruhrgebiet interviewt. Die Patienten
haben die deutsche Ubersetzung des
PsAQoLs in Anwesenheit eines Un-
tersuchers beantwortet und zu dem
Inhalt des Fragebogens in einem struk-
turierten Interview Stellung bezogen.
Es wurde Wert auf eine heterogene
Stichprobe gelegt, sodass Patienten mit

unterschiedlichem Alter, Geschlecht,
Krankheitsmanifestation und Bildungs-
niveau eingeschlossen wurden, um die
Verstindlichkeit gewidhrleisten zu kon-
nen. Patienten ohne Deutschkenntnisse
wurden ausgeschlossen. Der Studienarzt
dokumentierte soziodemografische Fak-
toren sowie klinische Charakteristika
des Patienten und erfasste die Zeitdau-
er, die der Patient zur Beantwortung
der Fragebogen bendtigte. Die Reaktion
des jeweiligen Patienten wihrend der
Beantwortung des PsAQoL-Fragebogens
wurde beobachtet, und aufgetretene Ver-
stindnisschwierigkeiten wurden geklart.
Nachdem der PsAQoL vom Patienten
selbststindig beantwortet worden war,
fand ein qualitatives Interview zwischen
Patienten und Untersucher hinsichtlich
des Inhalts und der Lange des PsAQoL,
der Angemessenheit, Verstdndlichkeit,
Vollstindigkeit und Relevanz der Fra-
gen statt. Alle Patienten wurden tber
die Studie informiert und gaben ihr
schriftliches Einverstindnis. Ein posi-
tives Ethikvotum lag fiir den Feldtest
(Nummer 2010-231-f-S) vor.

Validierung der deutschen
Ubersetzung des PsAQoL

Patienten. Die deutsche Ubersetzungdes
PsAQoL wurde in einer repréisentativen
Kohorte von PsA-Patienten, die neben
der klinischen Diagnose auch die CAS-
PAR-Klassifikationskriterien  erfiillten,
untersucht [21]. Die Studienpopulati-
on bestand aus stationdren Patienten
des Rheumazentrums Ruhrgebiet und
ambulanten Patienten aus 4 rheumatolo-
gischen Kooperationspraxen. Patienten
ohne Deutschkenntnisse oder mit kogni-
tiven oder psychischen Komorbidititen,
die eine zuverldssige Beantwortung der
Fragen verhindern konnten, wurden
ausgeschlossen. Alle Patienten wurden
iiber die Studie informiert und gaben
ihr schriftliches Einverstindnis. Die Un-
tersuchung der Patienten erfolgte als
Baseline-Visite in Woche 0 und bei Pa-
tienten mit stabilem Krankheitsverlauf
zur Testung der Zuverléssigkeit auch in
Woche 2. Die Fragebogen wurden den
Patienten als Papierversion zur Verfii-
gung gestellt. Zur zweiten Visite wurden
die Fragen vom Patienten zu Hause
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Zusammenfassung

Einleitung. Die standardisierte Beurteilung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét
gewinnt in der Rheumatologie zunehmend
an Bedeutung. Der englische Fragebogen
4Psoriasis Arthritis Quality of Life Question-
naire (PsAQoL)” ist ein krankheitsspezifisches
Instrument zur Messung der Lebensqualitat
von Patienten mit Psoriasisarthritis (PsA). Ziel
der vorliegenden Arbeit ist die Ubersetzung
des PsAQoL ins Deutsche und die Validierung
der deutschen Version in einer aus der
Routineversorgung rekrutierten Kohorte von
PsA-Patienten.

Methode. Die Ubersetzung und Validierung
des Fragebogens PsAQoL wurde in einem
mehrstufigen Verfahren unter Beteiligung von
betroffenen Patienten mit PsA durchgefiihrt.
Nach Ubersetzung des englischsprachigen
Fragebogens wurde die deutsche Version

in einem Feldtest tiberprift. Die psycho-
metrischen Merkmale des Fragebogens

wurden anschlieBend in einer PsA-Kohorte
aus der Routineversorgung untersucht.
Neben der Konstrukt- und Gruppenvaliditat
wurden die Zuverldssigkeit des Fragebogens
mittels Test/Retest-Reliabilitat sowie die
interne Konsistenz getestet. Die korperliche
Funktionsfahigkeit wurde mit dem Health
Assessment Questionnaire (HAQ) und
Domanen der Lebensqualitat mit dem
Nottingham Health Profile (NHP) gemessen.
Ergebnis. In einem Feldtest mit 10 Patienten
erwies sich die deutsche Version des PsAQoL-
Fragebogens als relevant, gut verstandlich und
durchfiihrbar (Bearbeitungszeit: 4,7 + 2,1 min).
Insgesamt 126 Patienten (37,3 % mannlich,
Alter 55,6 + 11,3 Jahre) wurden in die
Validierungskohorte eingeschlossen. Der
PsAQol korrelierte moderat mit dem HAQ
(r=0,65) sowie moderat bis gut mit dem
NHP (Subdoménen r=0,58-0,75). Die interne
Konsistenz war hoch (Cronbach’s a 0,92),

und die Zuverlassigkeit bei Patienten mit
stabilem Krankheitsverlauf war sehr gut
(Spearman-Korrelationskoeffizient 0,94). Der
PsAQoL kann zwischen unterschiedlichen
Patientengruppen differenzieren.
Zusammenfassung. Mit der deutschen
Ubersetzung des PsAQoLs steht ein valides
und krankheitsspezifisches Messinstrument
zur standardisierten Erfassung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitdt bei Patienten
mit PsA zur Verfligung. Die psychometrischen
Eigenschaften der englischsprachigen Origi-
nalversion sind vergleichbar. Der deutsche
PsAQoL kann damit fiir die klinische und
wissenschaftliche Verwendung empfohlen
werden.

Schliisselworter

Ubersetzung - Feldtest - Krankheitsspezifi-
sches Messinstrument - Psychometrische
Eigenschaften - Psoriasis

Standardized documentation of health-related quality of life in patients with psoriatic arthritis.
Validation of the German version of the psoriatic arthritis quality of life (PsAQoL) questionnaire

Abstract

Background. The standardized assessment
of health-related quality of life is becoming
increasingly more important. The English
questionnaire on psoriatic arthritis quality of
life (PsAQol) is a disease-specificinstrument
for measuring the quality of life of patients
with psoriatic arthritis (PsA). The aim of the
present study was to translate the PsAQoL into
German and to validate the German version in
a cohort of PsA patients recruited from routine
care.

Method. The translation and validation of
the PsAQoL questionnaire was carried out

in a stepwise procedure involving affected
patients with PsA. After translation of the
original English questionnaire the German
version was evaluated in a field test. The
psychometric features of the questionnaire
were then examined in a PsA cohort from

routine care. In addition to the construct
and group validity, the reliability of the
questionnaire was tested using test-retest
reliability and internal consistency. The
physical functioning was measured with

the health assessment questionnaire (HAQ)
and domains of the quality of life with the
Nottingham health profile (NHP).

Results. In a field test with 10 patients the
German version of the PsAQoL questionnaire
proved to be relevant, easily understandable
and feasible (processing time 4.7 + 2.1 min).
A total of 126 patients (37.3% male, age
55.6+ 11.3 years) were included in the
validation cohort. The PsAQoL showed
moderate correlation with the HAQ (r=0.65)
and moderate to good correlation with the
NHP (subdomains r=0.58-0.75). The internal
consistency was high (Cronbach’s a 0.92)

and reliability in patients with stable disease
course was very good (Spearman correlation
coefficient 0.94). The PsAQoL can differentiate
between different patient groups.
Conclusion. The German translation of the
PsAQoL provides a valid disease-specific
instrument for the standardized assessment
of health-related quality of life in patients
with PsA. The psychometric characteristics of
this questionnaire are comparable with the
original English version. The German PsAQoL
can therefore be recommended for clinical
and scientificapplication.

Keywords

Translation - Field test - Disease-specific
measuring instrument - Psychometric
properties - Psoriasis
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alleine beantwortet. Zur Testung der Zu-
verldssigkeit wurden nur Patienten mit
einem stabilen Krankheitsverlauf einge-
schlossen. Ein stabiler Krankheitsverlauf
wurde angenommen, wenn die Patien-
ten die Frage ,Sind bei Thnen in den
letzten 2 Wochen Verschlechterungen
bzw. Verbesserungen der Erkrankung
aufgetreten?“ mit ,nein beantworte-
ten. Ein positives Ethikvotum lag fiir
die Validierung (Nummer 2011-238-f-
S) vor.

Datenerhebung. Neben demografischen
und klinischen Variablen inklusive der
laufenden medikamentésen Therapie
beantworteten die Patienten neben ei-
nem Schmerzfragebogen und dem Pa-
tient Acceptable Symptom State (PASS)
folgende Fragebdgen: deutsche Version
des PsAQoL, des generische Nottingham
Health Profile(NHP)-Fragebogens sowie
des Health Assessment Questionnaire
(HAQ).

Der Schmerz wurde mit der numeri-
schen Ratingskala (NRS) fiir Schmerzen
von 0 bis 10 erhoben, wobei mit 10 der
maximal vorstellbare Schmerz angege-
ben wird.

Der ,Patient Acceptable Symptom
State® (PASS) besteht aus der Frage ,,Vor-
ausgesetzt Sie bleiben in dem jetzigen
Zustand fiir die nachsten Monate, glau-
ben Sie, dass ihr Zustand akzeptabel ist?“
die mit ja oder nein beantwortet werden
kann. Das Konzept des PASS definiert als
kategorialen Endpunkt diejenige Sym-
ptomstufe, an der der Patient seinen
Krankheitsstatus selbst als akzeptabel
einstuft [22].

Der aus 38 Einzelfragen bestehende
NHP erfasst den subjektiven Gesund-
heitszustand in 6 Dominen: Energie-
verlust, Schmerz, emotionale Reaktion,
Schlaf, soziale Isolation und physische
Mobilitdt [23]. Fir jede Doméne wird
die positive Zustimmung zu der Frage
als Prozentsatz kalkuliert. Der Werteho-
rizont liegt zwischen 0 und 100 %, wobei
hohere Werte einen eingeschrinkten
Gesundheitszustand bedeuten.

Der HAQ, erfasst als Selbstauskunfts-
bogen die korperliche Funktionsfahig-
keit. Der HAQ besteht aus insgesamt
20 Fragen, die in 8 Funktionskategori-
en unterteilt sind: Ankleiden, Aufstehen,
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Essen, Gehen, Korperpflege, Gegenstén-
de reichen, Greifen und Alltagstatigkei-
ten [24]. Der Patient bewertet auf ei-
ner Skala von 0 bis 3, ob er die Titig-
keiten ohne Schwierigkeiten verrichten
(Skalenwert 0, Minimumwert) oder gar
nicht verrichten kann (Skalenwert 3, Ma-
ximalwert). Der HAQ-Summenscore er-
rechnet sich als Mittelwert der Einzelaus-
sagen, wobei ein hoherer Wert auf eine
schlechtere Funktionsfihigkeit hinweist.
Angaben zu Verwendung von Hilfsmit-
teln und Fremdhilfebedarf wurden mit-
hilfe des HAQs erhoben.

Statistik. Zur Beschreibung der Kohorte
wurden deskriptive Methoden verwen-
det. Zur Erfassung der psychometrischen
Merkmale des PsAQoLs wurden folgende
Analysen durchgefiihrt: Die Verteilung
des PsAQoL-Summenwertes wurde ge-
nutzt, um Boden- und Deckeneffekte
des Fragebogens zu entdecken (% der
Patienten, die den minimalen oder ma-
ximalen Summenwert aufweisen). Die
Konstruktvaliditit wurde mittels Spear-
man-Korrelationskoeffizient  zwischen
dem PsAQoL-Summenwert und anderen
klinischen Endpunkten berechnet (HAQ,
NHP). Es wurde a priori die Hypothese
einer moderaten, guten bzw. sehr guten
Korrelation durch einen Korrelationsko-
effizienten im Bereich von 0,5-0,69 bzw.
0,7-0,84 und =0,85 definiert. Die interne
Konsistenz wurde mittels Cronbach’s a
Koeftizient berechnet. Eine adiquate
interne Konsistenz liegt bei einem Cron-
bach’s a Koeffizienten von =0,70 vor.
Die Test/Retest-Reliabilitit wurde mit-
tels  Spearman-Korrelationskoeffizient
berechnet. Zur Bestitigung einer Test/
Retest-Reliabilitdt war ein Korrelations-
koeffizient mit einem Schwellenwert
von 20,85 erforderlich [14]. Die Unter-
suchung der Gruppenvaliditit erfolgte
durch Berechnung der PsAQoL-Mittel-
werte fiir vordefinierte Statusgruppen:
Beschiftigungsstatus (berufstitig, nicht
berufstitig), Nutzung von Hilfsmitteln
(ja/nein), PASS (ja/nein) und Schmerz
(Kategorie wenig Schmerzen [NRS 0-5]
vs. viel Schmerzen [NRS >6]). Nicht-
parametrische Tests fiir unabhingige
Stichproben (Mann-Whitney- U-Test fiir
2 Gruppen oder Kruskal-Wallis-Ein-
weg-Varianzanalyse fir 3 oder mehr

Gruppen) wurden verwendet, um die
Unterschiede im PsAQoL zwischen den
Gruppen zu testen. Ein p-Wert <0,05
wurde als signifikant angenommen. Die
statistischen Analysen wurden mittels
»Statistical Package for Social Science®
(SPSS; IBM SPSS Statistics for Windows,
Version 19.0., IBM Corp., Armonk, NY,
USA) Version 19.0. durchgefiihrt.

Ergebnisse

Ubersetzung des PsAQoL-
Fragebogens

Die Ubersetzung wurde durch ein bilin-
guales Team (Englisch/Deutsch) beste-
hend aus 5 Personen mit der Mutter-
sprache Deutsch durchgefiihrt. Das Gre-
mium erdrterte Ubersetzungsvorschlige,
die bis zum Erreichen einer Einigung dis-
kutiert wurden. Nach Einigung auf ei-
ne finale Version wurde die Ubersetzung
dem Laiengremium vorgelegt. Das Lai-
engremium bestand aus 3 Médnnern und
4 Frauen im Alter von 19 bis 68 Jahren
mit durchschnittlichem Bildungsniveau
(Zivildienstleistender, Arbeiter, Auszu-
bildende, Hausmeister, Rentnerin, Tele-
fonistin, Rezeptionistin), die ebenfalls die
Ubersetzungsvorschlige erdrterten. Das
Laiengremium hielt das Sprachniveau fiir
adiquat und verstandlich. Die Formulie-
rungen 3, 6, 12, 18 und 19 wurden in-
tensiv diskutiert. Die 6. Aussage ,,I often
get angry with myself“ wurde initial als
»Ich drgere mich oft tiber mich selbst®
iibersetzt; dann aber in ,Ich bin haufig
unzufrieden mit mir“ gedndert, da im
Gremium Einigkeit herrschte, dass man
sichzwar tiber Fehler aufregen kann, aber
nicht tiber sich selbst. Die 3. Aussage ,,Es
ist mir zu anstrengend auszugehen® wur-
de mit ,,... und Leute zu treffen erginzt,
da betont wurde, dass eine Person auch
ausgehen kann, ohne andere Menschen
zu treffen (z.B. ins Museum), dies aber
nicht dem englischen Originalsatz ,,It’s
too much effort to go out and see people®
entsprechen wiirde. Die initiale Uberset-
zung der Aussage 12 ,Ich bin leicht aus
der Fassung zu bringen“wurde in ,, Ich bin
durch andere Menschen schnell gereizt®
gedndert. In der Aussage 19 wurde das
Wort ,Verrichtung® durch ,tigliche Auf-
gaben® ersetzt, da das Wort ,,Verrichtung®
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Tab.1 Demografische undklinische Cha-
rakteristika der Kohorte bei Woche 0
Charakteristika Ergebnis
(n=126)
Alter (Jahre), MW (SD), 55,6 (11,3),
Spannbreite 21-77
Mcdnnliches Geschlecht, n 47 (37,3)

(%)

Symptomdauer (Jahre), MW 9,8 (11,06)
(SD)

Ausbildungsdauer, n (%), n=124

<8 Jahre 31(25,0)

8 bis 12 Jahre 72(58,1)
>12 Jahre 21(16,9)
Erwerbstditigkeit, n (%)

Vollzeit 37(29,4)
Teilzeit 23(18,3)
Rentner 40(31,7)
Ausbildung 3(2,4)
Erwerbsminderungsrente 7(5,6)
Hausfrau/Hausmann 16 (12,7)
PsAQoL, MW (SD) 8,7 (5,9)
PASS mit ja beantwortet, n 56 (45,5)
(%)

Schmerz (NRS 0-10), MW 4,6 (2,6)
(SD)

HAQ Total, MW (SD) 0,9(0,7)
NHP, MW (SD)

Energieverlust, n=124 54,8 (39,5)
Schmerz, n=121 51,4 (36,9)
Emotionale Reaktion, 25,2 (28,3)
n=123

Schlafstérungen, n=125 39,7 (31,1)
Soziale Isolation, n=123 11,4 (24,8)
Physische Mobilitat,n=125 37,3 (26,5)

MW Mittelwert, SD Standardabweichung,
PASS ,patient acceptable symptomatic
state’, NSAR nichtsteroidale Antirheumatika,
MTX Methotrexat, DMARD ,disease modify-
ing anti-rheumatic drugs’, PSAQoL ,psoriatic
arthritis quality of life”

nicht als allgemeingebriuchlich angese-
hen wurde. Es fanden keine Verinderun-
gen im Wortlaut der Anweisung und der
Danksagung statt.

Testung der Ubersetzung in einem
Feldtest

Im Juni/Juli 2010 nahmen insgesamt
10 Patienten mit PsA (4 Minner und
6 Frauen, Alter 52,5+10,4 Jahre) aus
dem Rheumazentrum Ruhrgebiet an
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Tab.2 Konstruktvaliditat zwischen

PsAQoL und anderen patientenzentrierten
Endpunkten bei Woche 0

Assessment Spearman-
Korrelation

NHP

Energieverlust Skala 0,75%*

Schmerz Skala 0,70**

Emotionale Reaktion 0,75%*

Schlaf Skala 0,58**

Soziale Isolation 0,60**

Physische Mobilitat 0,70**

HAQ

Total 0,65**

dem Feldtest teil. Die mittlere Zeitdauer
fur die Beantwortung der Fragen des
PsAQoL lag bei 4,7+2,1 min mit einer
Spannbreite zwischen 2 und 8 min. Der
Summenwert des PSAQoL lag im Mit-
tel bei 8,9+5,2 mit einer Spannbreite
zwischen 2 und 16. Die Teilnehmer
des Feldtestes empfanden die Fragen
generell als leicht verstdndlich und an-
gemessen sowie als addquat und klar
formuliert. Die 20 Aussagen decken die
Bandbreite der verschiedenen Aspekte
der Lebensqualitit ab. Die Aussagen 2,
6, 7 und 8 wurden intensiv diskutiert:
Fiir Aussage 2 (Korperpflege) wurde kri-
tisch hinterfragt, wie umfangreich eine
griindliche Korperpflege definiert ist,
in Aussage 6 (Unzufriedenheit mit sich
selber) kritisiert, dass die Aussage sich
nicht explizit auf die Krankheit an sich
beziehen wiirde. Fiir die Aussage 7 (eige-
ne Ziele) wurde lange tiber die korrekte
Wortwabhl (,,das“ oder ,,alles*) diskutiert,
zu der Aussage 8 (Wahrnehmung des
eigenen Alters) wurde angemerkt, dass
das Konzept nicht krankheitsspezifisch
sei. Die Aussagen 9 und 10 wurden als
inhaltlich redundant angesehen, da in
beiden Aussagen die Limitation der Frei-
zeitgestaltung angesprochen wiirde. Drei
Patienten gaben an, dass der PsAQoL-
Fragebogen zu sehr auf ,psychologi-
schen Stress“ ausgerichtet ist, dagegen
merkte 1 Patient an, dass sich der Fra-
gebogen nicht ausfiithrlich genug auf
psychologische Probleme, wie z. B. einen
Suizidversuch, bezieht. Jeweils 1 Patient
wiinschte sich, dass im Fragebogen das
Thema ,Angst vor Medikation® bzw.
»Hautbeteiligung bei Psoriasis“ Eingang

Tab.3 Diskriminationsunterschiede im
PsAQoL-Summenwert bei verschiedenen
Patientengruppen

Anzahl PsAQolL*
Beschdftigungsstatus
Berufstatig 61 7,4(5,7)
Nicht berufstatig 62 9,9 (5,9)
Signifikanzniveau 123 <0,05
Hilfsmittel
Nein 76 7,1(598)
Ja 47 11,4 (5,0)
Signifikanzniveau 123 <0,05
PASS
Ja 54 4,4(4,4)
Nein 66 12,2 (4,4)
Signifikanzniveau 120 <0,05
Schmerz
0-5 77 6,5 (5/4)
6-10 45 12,7 (4,4)
Signifikanzniveau 122 <0,05

gefunden hitte. Eine Patientin bemin-
gelte die schwache Gewichtung der
Domine Erwerbsfihigkeit. Drei Patien-
ten wiinschten sich eine Antwortoption
mit 3 anstatt 2 Antwortmdoglichkeiten:
nicht zutreffend, manchmal zutreffend
und zutreffend.

Validierung

Insgesamt wurden 126 Patienten mit PsA
von 2011 bis 2012 eingeschlossen. Die
Kohorte bestand aus Patienten mit einer
iiberwiegend peripheren Arthritis (84),
gefolgt von Patienten mit gemischten (29)
bzw. rein axialen Manifestationen (12).
Ein Patient lief3 diese Frage unbeantwor-
tet. Insgesamt 44 Patienten hatten eine
kontinuierliche und 40 eine bedarfsadap-
tierte Therapie mit nichtsteroidalen An-
tirheumatika (NSAR). Eine dauerhafte
Glukokortikoid-Therapie hatten 60 Pati-
enten. Die mittlere Prednisolon-Dosislag
bei 3,9mg+ 6,61 mg. Eine konventionel-
le (¢csDMARD) Basistherapie erhielten
97 Patienten (Methotrexat [n = 67], Leflu-
nomid [n=10], Sulfasalazin [n=9] und
andere ¢sDMARDs [n=10]). Eine bD-
MARD-Therapie mit einem TNF-a-In-
hibitor bekamen 18 Patienten. Ein zusitz-
liches Opioidpriparat erhielten 14 Pa-
tienten. Die demografischen und klini-
schen Charakteristika der Kohorte zu
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Abb. 1 A Verteilung des PsAQoL-Summenwerts. PSAQoL ,psoriatic arthritis quality of life”

Baseline (Woche 0) sind in @ Tab. 1 dar-
gestellt.

Es wurden 68 Patienten, die keine
Anderung der Krankheitsaktivitit nach
2 Wochen angaben, zur Berechnung der
Test/Retest-Reliabilitit in den Zuverlds-
sigkeitsarm eingeschlossen.

Psychometrische Eigenschaften
des PsAQoL

Der PsAQoL wies im Mittel einen Wert
von 8,7 + 5,9 mit einer Schwankungsbrei-
te von 0 bis 20 in der Woche 0 auf.
Bei 14 Patienten (11,4%) fand sich ein
Bodeneffekt (Summenwert von 0). Die
14 Patienten hatten eine niedrige Krank-
heitsaktivitdt: NRS Schmerz zwischen 0
und 3, davon gaben 4 Patienten (28,5 %)
einen NRS Schmerz von 0, 4 Patienten
(28,5%) einen NRS Schmerzvon 1, 3 Pa-
tienten (21,4 %) einen NRS Schmerz von
2 und 3 Patienten (21,4%) einen NRS
Schmerz von 3 an; 50 % waren Ménner,
die Krankheitsdauer variierte zwischen 0
und 27 Jahren. Alle Patienten beantwor-
teten die Frage des PASS-Fragebogens
mit ,,ja“. Bei 2 Patienten (1,6 %) fand sich
ein Deckeneffekt (Summenwert von 20)
(8 Abb. 1).

Konstruktvaliditat: Es zeigte sich eine
gute Korrelation des PsAQoL-Fragebo-
gens mit den NHP-Subdoménen: Ener-
gieverlust (0,75), Schmerz (0,70), emo-
tionale Reaktion (0,75), physische Mo-
bilitat (0,70) in der Woche 0, was die
Bedeutung dieser Dimensionen fiir die
Lebensqualitidt widerspiegelt (@ Tab. 2).

Eine moderate Korrelation zeigte sich
zwischen PsAQoL und HAQ (0,65) so-
wie den NHP-Subdoménen Schlaf und
soziale Isolation (@ Tab. 2).

Interne Konsistenz. Die interne Konsis-
tenz fir den PsAQoL war mit einem
Cronbach’s a Koeffizienten von 0,92 zur
Baseline und 0,95 zur Woche 2 hoch.

Test/Retest-Zuverldssigkeit. Insgesamt
wurden Fragebogen von 68 Patienten mit
stabilem Krankheitsverlauf zur Messung
der Zuverldssigkeit (Reliabilitit) nach
2 Wochen analysiert. Der PSAQoL-Sum-
menwert in dem Zuverlédssigkeitsarm lag
bei Baseline bei 7,7 + 6,0 und zur zweiten
Visite nach 2 Wochen bei 7,4 £ 6,5. Es lag
eine sehr gute Zuverldssigkeit mit einem
Spearman-Korrelationskoefhizienten von
0,94 vor.

Gruppenvaliditat. Es zeigte sich er-
wartungsgemaf3 ein signifikanter Unter-
schied im PsAQoL-Summenscore bei
berufstitigen vs. nicht berufstitigen Pa-
tienten, bei Patienten mit und ohne
Nutzung von Hilfsmitteln sowie bei Pa-
tienten mit und ohne viel Schmerzen
und nach Angaben im PASS-Fragebogen
(B Tab. 3).

Diskussion

Der PsAQoL wurde erfolgreich ins Deut-
sche tibersetzt, und die deutsche Version
konnte anschlieffend adiquat validiert
werden. Wie in den qualitativen Pati-
enteninterviews gezeigt werden konnte,
liegt eine hohe Augenschein- und In-
haltsvaliditit des Fragebogens vor. Das
Ziel des Feldtestes, die Uberpriifung der
Ubersetzung hinsichtlich Anwendbar-
keit, Verstiandlichkeit und Relevanz als
auch der Akzeptanz des Fragebogens
bei den Patienten, konnte tiberzeugend
erreicht werden. Die psychometrischen
Eigenschaften der deutschen Version
des PsAQoLs sind insgesamt gut und
belegen die Validitit und Zuverlassigkeit
des Fragebogens. Der Bodeneffekt war
akzeptabel, wobei fast kein Deckeneffekt
beobachtet wurde. Die Konstruktvali-
ditdt zeigte eine gute Korrelation mit
relevanten Doménen der Lebensquali-
tit. Der PsAQoL korrelierte moderat mit
der korperlichen Funktionsfahigkeit, ge-
messen mit dem HAQ (0,65), und gut
mit den 4 Doménen des NHP-Fragebo-
gens zur Lebensqualitit. Die moderate
Korrelation des PsAQoL mit dem HAQ
spiegelt wider, dass dieses Instrument
v. a. auf korperliche Funktionsfihigkeit
fokussiert und damit nur eine Facette
der Erkrankung erfasst.

Da der PsAQoL nur 20 Fragen mit ei-
ner dichotomen Antwortoption umfasst,
ist das Ausfiillen des Fragebogens auch
in der klinischen Routine durchfiihrbar.
Der Fragebogen war mit einer durch-
schnittlichen Ausfiillzeit von weniger als
5min einfach zu vervollstindigen. Da-
mit liegt erstmals ein krankheitsspezifi-
sches Messinstrument zur Erfassung der
HRQoL von deutschsprachigen Patien-
ten mit PsA vor.

Die Testeigenschaften der deutschen
Ubersetzung des PsAQoLs stehen im Ein-
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klang mit der originalen englischen Ver-
sion sowie mit Ubersetzungen ins Schwe-
dische, Niederldndische, Portugiesische
und Griechische, bei denen ebenfalls ro-
buste psychometrische Testeigenschaften
gezeigt werden konnten [14, 16-18, 20].

Bodeneffekte im NHP und HAQ wa-
ren hoher, das spiegelt wider, dass der
PsAQoL zur Erfassung der Lebensquali-

tat zu bevorzugen ist.

Eine Limitierung unserer Studie ist,
dass die Anderungssensitivitit des deut-
schen Fragebogens nicht untersucht
wurde. Es gibt jedoch zunehmend mehr
Daten zur Anderungssensitivitit des
PsAQoL. In einer kleinen Studie aus
dem Jahr 2008 mit 28 englischspra-
chigen Patienten wurde erstmalig die
Anderung im PsAQoL nach DMARD-
Therapieumstellung mittels ,,standard-
ized response mean“ (SRM) untersucht
[25]. Die Effektstirke war nach 3 Mona-
ten grof (SRM -0,71) und nach 6 Mo-
naten klein (SRM -0,41). Diese Studie
schloss allerdings eine kleine Zahl von
Patienten ein und wurde nicht place-
bokontrolliert durchgefithrt. In einer
2014 publizierten randomisierten place-
bokontrollierten internationalen Studie
(n=409) zeigte sich nach 24 Wochen
eine deutliche Verbesserung der mit dem
PsAQoL gemessenen Lebensqualitit bei
den mit Certolizumab (CTZ) behan-
delten PsA-Patienten im Vergleich zu
Placebo. Bereits nach 4 Wochen war ein
signifikanter Unterschied im PsAQoL-
Summenscore nachweisbar: in der Pla-
cebogruppe -0,8+ 3,7 vs. -2,4+ 3,9 bei
mit CTZ behandelten Patienten (CTZ
alle 2 Wochen) bzw. -2,5+4,5 (CTZ
alle 4 Wochen) [26]. All diese Daten
dokumentieren eine ausreichende An-
derungssensitivitit. Zudem wurde der
PsAQoL-Fragebogen als Messinstru-
ment mit guter Validitit und Zuverlds-
sigkeit von GRAPPA/OMERACT 2018
in einem systematischen Review iiber
psychometrische Eigenschaften von ver-
schiedenen Patient Reported Outcomes

(PRO) bei PsA bewertet [11].

Zusammenfassend liegt mit der deut-
schen Version des PsAQoL-Fragebogens
ein valides und zuverldssiges krankheits-
spezifisches Messinstrument zur Erfas-
sung der HRQoL bei Patienten mit PsA
vor. Der Fragebogen ist verstdndlich und
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leicht auszufiillen, sodass er fiir die An-
wendung im klinischen Alltag und in der
klinischen Forschung geeignet ist.
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