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Anderungssensitivitit
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Zusammenfassung

In der Rehabilitation werden bei evaluativen Studien hdufig Pa-
tientenfragebogen eingesetzt, um die Effekte von Rehabilita-
tionsmaBnahmen abzubilden. Dazu miissen die verwendeten
Fragebogen in der Lage sein, ,wahre* Verdanderungen iiber die
Zeit wiederzugeben, d.h. sie miissen dnderungssensitiv sein. Im
vorliegenden Beitrag wird die Bedeutung des Konzepts ,Ande-
rungssensitivitat* fiir evaluative Instrumente bzw. evaluative
Studien am Beispiel der Lebensqualitatsforschung verdeutlicht.
Es werden sowohl qualitative Aspekte, z.B. hinsichtlich der Ant-
wortskalierung von Assessmentinstrumenten, als auch quantita-
tive Methoden, d.h. Studiendesigns und Kennwerte, behandelt.
Dariiber hinaus werden Hinweise zur Interpretation der Kenn-
werte gegeben.

Schliisselworter
Evaluation - Assessmentinstrumente - Anderungssensitivitit -
Responsivitdt - gesundheitsbezogene Lebensqualitdt

Sensitivity to Change

Abstract

In rehabilitation research patient questionnaires are widely used
for evaluative purposes, i.e. to measure improvements or dete-
riorations over time. This is only possible if the questionnaires
applied appropriately reflect ,true“ change over time, i.e. they
have to be sensitive to change. The aim of this paper is to point
out the importance of the ,sensitivity to change* concept for
evaluative assessment tools and evaluative studies, respectively,
considering quality of life research as an example. Various quali-
tative aspects, e.g. scaling of response options of assessment
tools, are covered as well as quantitative methods, i.e. study de-
signs and indices. Furthermore, recommendations for interpre-
tation are given.
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Einleitung

In der Rehabilitation werden im Rahmen evaluativer Studien
hdufig Patientenfragebogen zu mehreren Messzeitpunkten ein-
gesetzt, um auf der Grundlage von Prd-Post-Differenzen die Ef-
fekte von RehabilitationsmaBnahmen aus Sicht der Rehabilitan-
den zu erfassen. Dies kann nur gelingen, wenn die verwendeten
Fragebogenskalen in der Lage sind, die aufgetretenen Verdnde-
rungen iiber die Zeit abzubilden, d.h. wenn es sich um dnde-
rungssensitive Instrumente handelt. Im vorliegenden Beitrag
soll diese Forderung verstdandlich gemacht und erldutert werden,
warum die klassischen Giitekriterien bzw. Kennwerte zu Objek-
tivitdt (Unabhédngigkeit vom Untersucher), Reliabilitdt (Genauig-
keit) sowie Kriteriums- und Konstruktvaliditat (Giiltigkeit) zur
Beurteilung nicht ausreichen, sondern zusdtzlich das Konzept
der Anderungssensitivitit (sensitivity to change)! Beriicksichti-
gung finden sollte. Es werden verschiedene qualitative Kriterien,
z.B. hinsichtlich der Itemformulierung oder Antwortskalierung,
vorgestellt, die bei der Auswahl bzw. bereits bei der Konstruktion
eines evaluativen Fragebogens beachtet werden sollten. Zur
quantitativen Erfassung der Anderungssensitivitit werden ver-
schiedene Methoden, d. h. Studiendesigns und Kennwerte, erldu-
tert. Zudem werden Hinweise zur Interpretation der Kennwerte
gegeben. Obwohl das Konzept der Anderungssensitivitit grund-
sdtzlich auch auf biomedizinische Messungen (z.B. Blutdruck-
messung) angewendet werden kann, beschranken sich die fol-
genden Ausfiihrungen auf Instrumente zur Erfassung von psy-
chosozialen Konstrukten aus Patientensicht (z.B. subjektive Ge-
sundheit, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt). Der Beitrag
zeichnet insofern die Diskussion innerhalb der Lebensqualitdts-
forschung nach.

Stellen wir uns zundchst folgende Situation vor: Ein Arzt mochte
die Verdanderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat sei-
ner Patienten im Verlauf einer Rehabilitationsmafgnahme unter-
suchen. Er ist dabei besonders an der Sicht der Patienten interes-
siert und plant daher einen Patientenfragebogen einzusetzen.
Nach Durchsicht und Beurteilung verschiedener Instrumente
entschlief3t er sich, die Version 2 des IRES-Fragebogens (,,Indika-
toren des Reha-Status“) zu verwenden [1]. Der IRES-Fragebogen
bildet mit seiner dreidimensionalen Struktur das Konstrukt ,ge-
sundheitsbezogene Lebensqualitdt* ab, welches nach allgemei-
ner Auffassung somatische, psychische und funktionale Aspekte
umfasst [2,3]. Auch die Angaben zur Reliabilitdt sowie Kriteri-
ums- und Konstruktvaliditit des Verfahrens erscheinen dem
Arzt {iberzeugend [1,3]. Sein besonderes Interesse gilt der IRES-
Dimension , Funktionaler Status“, da fiir ihn entscheidend ist, ob
seine Patienten nach der Behandlung besser in der Lage sind, die
Aufgaben ihres (Berufs-)Alltags zu bewadltigen. Nach Durchfiih-
rung der Studie zeigt sich jedoch, dass sich die Werte im funktio-
nalen Bereich im Gegensatz zu den anderen Dimensionen nur
geringfiigig verbessert haben. Gleichwohl ist der Arzt sowohl
von der Sorgfalt bei der Durchfiihrung der Studie als auch von

!'In dhnlicher Bedeutung wird hiufig auch der Begriff ,Responsivitat®
(responsiveness) verwendet.

2 In diesem Beispiel soll das auf der Grundlage von Verhaltensbeobach-
tungen und des Arzt-Patient-Gesprachs gebildete drztliche Urteil als
(Pseudo-),Goldstandard* (d. h. als ein valides AuBenkriterium) belegen,
dass tatsdchlich Veranderungen aufgetreten sind.

der Wirksamkeit der durchgefiihrten Behandlung und den auf-
getretenen Verbesserungen gerade im funktionalen Bereich
nach wie vor iiberzeugt. Griinde hierfiir liefern ihm nicht nur ei-
gene Verhaltensbeobachtungen, sondern auch AuRerungen der
Patienten in systematischen miindlichen Befragungen.?

Diese Enttduschung hitte der Arzt moglicherweise vermeiden
kénnen, wenn er sich im Vorfeld auch nach der Anderungssensi-
tivitdt des gewdhlten Verfahrens erkundigt hatte. Er hdtte dann
gesehen, dass die Dimensionen der Version 2 des IRES-Fragebo-
gens deutliche Unterschiede in ihrer Eignung, Verdnderungen zu
messen, aufweisen, wobei der , Funktionale Status“ sich als eher
wenig dnderungssensitiv erweist [3].

Theoretischer Hintergrund

Bereits Mitte der 80er-Jahre stellten Kirshner u. Guyatt [4] ein
Rahmenmodell zur Kategorisierung von Messinstrumenten ent-
sprechend deren Anwendungsziel vor und bildeten damit die

Grundlage fiir das Konzept der Anderungssensitivitit [4-6]. Sie

unterscheiden folgende Messziele:

1. Diskrimination: Ein diskriminativer Einsatz eines Messinstru-
ments liegt vor, wenn die Daten die Grundlage fiir eine diffe-
renzielle Zuweisung bilden, etwa zu verschiedenen Behand-
lungsmodulen im Rahmen der rehabilitationsspezifischen Di-
agnostik, zur Rehabilitation {iberhaupt oder zu Nachsorge-
mafRnahmen. Dariiber hinaus kann von Diskrimination als
Messziel gesprochen werden, wenn im Rahmen epidemiolo-
gischer Untersuchungen Pravalenz und Inzidenz bestimmter
Belastungen erhoben werden.

2. Prddiktion: Bei praddiktiver Verwendung eines Messinstru-
ments wird auf der Grundlage der Daten eine Prognose vorge-
nommen, etwa hinsichtlich des Rehabilitationserfolgs (z.B.
Riickkehr zur Arbeit) oder des spateren Krankheitsverlaufs.

3. Evaluation: Ein evaluativer Einsatz eines Messinstruments
liegt vor, wenn Verdnderungen iiber die Zeit abgebildet wer-
den sollen, z.B. Verdnderungen nach bzw. durch Behandlun-
gen im Rahmen einer RehabilitationsmaBnahme.

Obwohl die drei klassischen Giitekriterien Objektivitdt, Reliabili-
tdt und Validitdt die Grundlage fiir die Beurteilung der Qualitat
von Messinstrumenten bilden, erhalten diese Giitekriterien in
Abhdngigkeit vom Anwendungsziel des Instruments eine andere
Wertigkeit [3-8]. Das Giitekriterium der Objektivitdt, welches
die Durchfiihrung, Auswertung und Interpretation eines Erhe-
bungsinstruments betrifft, sollte in jedem Fall durch eine genaue
und umfassende Manualisierung sichergestellt werden. Diese
gibt u.a. vor, wie die Instruktion der befragten Person vor der Un-
tersuchung und die Berechnung der Skalen- und Summenwerte
vorgenommen werden sollte und welche inhaltliche bzw. klini-
sche Bedeutung die Ergebnisse fiir die jeweilige Person haben.
Des Weiteren muss man in der Lage sein, mit dem Instrument
zuverldssige bzw. genaue Messungen vorzunehmen (Reliabili-
tdt). Bei diskriminativen bzw. pradiktiven Instrumenten kommt
es dariiber hinaus vor allem darauf an, dass plausible Zusam-
menhdnge mit inhaltlich relevanten AufSenvariablen nachgewie-
sen werden (Kriteriums- bzw. Konstruktvaliditdt, bei pradikti-
vem Einsatz vor allem prddiktive Kriteriumsvaliditdt) und dass
gegebenenfalls die postulierte dimensionale Struktur des Instru-
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ments belegt wird (z.B. faktorielle Validitat als Aspekt der Kons-
truktvaliditdt). Im Unterschied dazu muss bei evaluativen Instru-
menten der Nachweis der Fahigkeit zur Abbildung von Verdnde-
rungen {iber die Zeit (Anderungssensitivitit) unbedingt hinzu-
kommen. Der Nachweis von Reliabilitdt sowie Kriteriums- und
Konstruktvaliditdt ist bei evaluativem Einsatz des Messinstru-
ments zwar ebenfalls von Belang, besonders wichtig ist jedoch
die Forderung nach hoher Anderungssensitivitit [4]. In konzep-
tueller Hinsicht wird Anderungssensitivitit von den meisten Au-
toren nicht als eigenstandiges Giitekriterium aufgefasst, sondern
als spezieller, namlich longitudinaler Aspekt der Validitdt [7].

Im Folgenden sollen zundchst einige qualitative Aspekte, die fiir
die Anderungssensitivitit von Bedeutung sind, am Beispiel des
Konstrukts ,,gesundheitsbezogene Lebensqualitdt“ vor und nach
einer RehabilitationsmaBnahme erldutert werden, bevor an-
schlieBend verschiedene Methoden zur Quantifizierung der An-
derungssensitivitdt vorgestellt werden. Zu beachten ist dabei,
dass aus den qualitativen Aspekten lediglich Empfehlungen, je-
doch keine allgemein giiltigen, strengen Kriterien zur Auswahl
bzw. Entwicklung eines dnderungssensitiven Instruments abge-
leitet werden konnen. Bei der Neukonstruktion eines solchen
Instruments sollten schlieBlich nur diejenigen Items bzw. Skalen
aufgenommen werden, die die besten quantitativen Kennwerte
aufweisen [4,5].

Qualitative Voraussetzungen fiir Anderungssensitivitit

Als Erstes gilt es zu kldren, welche Aspekte des untersuchten
Konstrukts - hier der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt —
erfasst werden sollen. Diese Uberlegungen sind wichtig, da die
Ubereinstimmung zwischen denjenigen Bereichen, in denen der
Patient Probleme berichtet, den Zielen der Behandlung und den
gemessenen Variablen einen entscheidenden Einfluss auf die Ab-
bildung von Verdnderungen hat. Eine verbreitete Vorgehenswei-
se ist, moglichst umfassend all jene Bereiche mit Fragen zu erfas-
sen, die fiir die Lebensqualitdt von Patienten mit verschiedenen
Krankheiten von Bedeutung sein kénnen (krankheitsiibergrei-
fendes/generisches Instrument), sodass Veranderungen in vielen
Aspekten erfasst werden. Grundsatzlich kénnen auch generische
Instrumente eine gute Anderungssensitivitit aufweisen und
auch aggregierte Werte (z.B. summierte Skalenwerte, Gesamt-
score) aufgrund ihrer hoheren Reliabilitdt sich dnderungssensiti-
ver als Einzelitems verhalten [9,10]. Allerdings kann das Problem
auftreten, dass bei Patienten mit einem spezifischen Krankheits-
bild moglicherweise viele Fragen nicht relevant sind. Aggregierte
Werte eines solchen Fragebogens kénnen sich dann als weniger
dnderungssensitiv als einzelne Antworten erweisen, da sie durch
die nicht zutreffenden Fragen ,verwdssert” werden. Fiir eine
hohe Anderungssensitivitit ist es in diesem Fall besser, nicht
mit generischen, sondern mit (krankheits-)spezifischen Fragen
solche Patientenstichproben zu untersuchen, die hinsichtlich
der zu verandernden Aspekte als weitgehend homogen angese-
hen werden konnen. Da sich hier die spezifischen Instrumente
auf die fiir eine bestimmte Erkrankung, Personengruppe oder
Problematik bedeutsamen gesundheitlichen Aspekte konzent-
rieren, sind sie — natiirlich beschrankt auf die jeweilige homoge-
ne Patientengruppe - hdufig eher in der Lage, Verdnderungen ab-
zubilden [11 - 14]. Wenn dennoch heterogene Stichproben unter-
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sucht werden sollen, miissen hinsichtlich der Anderungssensiti-
vitdt oft Kompromisse eingegangen werden. Es sollte dann mog-
lichst versucht werden, neben generischen Instrumenten fiir alle
Patienten auch spezifische Instrumente fiir definierte Subgrup-
pen einzusetzen. Zuweilen wird auch versucht, fiir jeden Patien-
ten Fragen auszuwdhlen, die sich spezifisch auf die individuellen
Problembereiche beziehen, in denen eine Verdanderung ange-
strebt wird (individualspezifisches Instrument) [15-17]. Die
Auswertung und Interpretation solcher Ansdtze kann jedoch
mit erheblichen Schwierigkeiten verbunden sein [18]. Bei der
Neukonstruktion eines dnderungssensitiven Messinstruments
zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt miissen solche inhalt-
lichen Bereiche ausgewahlt werden, die in der angestrebten Ziel-
gruppe in engem Zusammenhang mit Verdnderungen der Le-
bensqualitdt stehen und Potenzial fiir geniigend grofSe, mog-
lichst klinisch bedeutsame Verdnderungen aufweisen. Dies kén-
nen z.B. hdufige und starke Beschwerden des Patienten sein. Fra-
gen nach Symptomen, die nur fiir wenige Patienten relevant sind
oder bei denen zumeist nur eine geringe Belastung vorliegt, soll-
ten nicht aufgenommen werden [4,5]. Im Hinblick auf das Ant-
wortformat sollte darauf geachtet werden, dass die Graduierung
fein genug ist (4-10 Antwortstufen, visuelle Analogskala) und
durch die Verbalisierungen der ,,Pole* ein hinreichend breiter Be-
reich abdeckt wird [4,5]. Hierdurch kénnen ,Boden-“ und ,De-
ckeneffekte* minimiert werden. Diese entstehen, wenn der Be-
reich des Schweregrads der Erkrankung den Bereich der Ant-
wortoptionen {iberschreitet und an den ,Polen“ des Antwortbe-
reichs keine Differenzierung mehr moglich ist. Eine Zusammen-
fassung der genannten und fiir die Anderungssensitivitit rele-
vanten qualitativen Aspekte findet sich in Tab.1 in den Zeilen
Itemmerkmale und Skalenmerkmale.

Quantitative Methoden zur Erfassung der
Anderungssensitivitit

Die verschiedenen Methoden zur Erfassung der Anderungssensi-
tivitat basieren auf der Annahme, dass eine ,,wahre* Verdande-
rung aufgetreten ist, die durch ein Instrument mehr oder weni-
ger gut abgebildet wird. Streng genommen erfordert dies fiir die
Beurteilung der Anderungssensitivitit eines Instruments, die
Grof3e der ,,wahren“ Verdnderung und die GréBe der gemesse-
nen Verdanderung zu kennen und zu vergleichen. Um jedoch die
GroRe der ,wahren“ Verdnderung erfassen zu konnen, sind vali-
de AulRenkriterien, sog. ,Goldstandards“, notwendig, welche
aber in der Forschungspraxis zumeist nicht zur Verfiigung ste-
hen, wie spdter noch genauer erldutert wird. Das strenge Kriteri-
um der ,absoluten* Anderungssensitivitit ist allerdings nicht
notwendig, wenn es um die Wahl zwischen verschiedenen In-
strumenten geht. In diesem Fall kann auch der parallele Einsatz
und Vergleich verschiedener Messinstrumente anhand der ,rela-
tiven* Anderungssensitivitit die gewiinschten Informationen
liefern. Bei diesem Vorgehen setzt man lediglich voraus, dass
eine Verdnderung aufgetreten ist, deren genaue Hohe jedoch
nicht von Bedeutung ist. Soll schlielich nur die Entscheidung
dariiber getroffen werden, ob ein Instrument grundsatzlich fiir
die Erfassung von Verdnderungen geeignet ist, kann bereits die
wzufallskritische* Beurteilung der Anderungssensitivitit eines
einzelnen Instruments ausreichen, indem man die gemessenen
Verdnderungen zu den Zufallsschwankungen des Instruments
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ins Verhdltnis setzt. Auf Vergleiche mit anderen Messinstrumen-
ten muss jedoch dann - aufgrund von unterschiedlichen Rah-
menbedingungen anderer Untersuchungen - zumeist verzichtet
werden. Vor diesem Hintergrund ist auch die Aussagekraft der
im Folgenden erlduterten Methoden zu betrachten.

Welche Methoden stehen nun zur Verfiigung, um die Ande-
rungssensitivitit von Messinstrumenten zu bestimmen? Dies
hdngt von den moglichen Studiendesigns und der Verfiigbarkeit
von (dnderungs-)validen Auf3enkriterien bzw. alternativen
Messinstrumenten ab. Es werden Ein- und Zwei-(bzw. Mehr-)
Gruppen-Designs unterschieden, wobei Zwei-(bzw. Mehr-)
Gruppen-Designs grundsatzlich {iber eine hohere Aussagekraft
verfiigen, aber auch deutlich aufwéndiger sind [7,8].

Unter den Ein-Gruppen-Designs (vgl. Abb.1) ist zundchst das
einfache Vorher-Nachher-Design zu nennen, bei dem zu Beginn
und am Ende einer Intervention Messwerte erhoben werden.

1 2
® @

Intervention

Abb.1 Messzeitpunkte beim einfachen Ein-Gruppen-Design.

Zwar ist dieses Design einfach anzuwenden und wird daher wohl
auch am hdufigsten eingesetzt, die Interpretation der Ergebnisse
gestaltet sich jedoch schwierig. So kann z.B. nicht eindeutig ent-
schieden werden, ob eine fehlende Verdnderung in einem Frage-
bogenwert auf eine mangelnde Wirksamkeit der Intervention
(sofern diese nicht schon zweifelsfrei belegt ist) oder eine zu ge-
ringe Anderungssensitivitit des Instruments zuriickzufiihren ist.
Es lassen sich auBerdem keine Aussagen zur Zufallsvariabilitat
des untersuchten Merkmals unter stabilen Bedingungen treffen.

Durch die zusdtzliche Durchfiihrung einer Baselinephase vor der
Intervention (vgl. Abb. 2) kann diese Variabilitat erfasst und mit
den Veranderungen wdhrend der Intervention verglichen wer-
den. Dieses erweiterte Design ist aufgrund der drei Messzeit-
punkte natiirlich aufwandiger. Schwierigkeiten kénnen bei der
Interpretation entstehen, wenn die Baselinephase kiirzer als die
Interventionsphase ist; dann besteht die Gefahr, dass die Zufalls-
variabilitdt unter stabilen Bedingungen unterschatzt wird. Prob-
lematisch ist auch eine sehr lange Baselinephase, denn dann tre-
ten moglicherweise ,wahre* Verdnderungen des untersuchten
Merkmals auf.

to t1 t2

Intervention

Baseline

Abb.2 Messzeitpunkte beim Ein-Gruppen-Design mit Baselinephase.

Eine andere Erweiterungsmoglichkeit des einfachen Vorher-
Nachher-Designs besteht darin, ein (dinderungs-)valides Auf3en-
kriterium (,,Goldstandard“) fiir das gemessene Konstrukt mit zu

erheben (s.0.). Anhand dieses AufBenkriteriums kénnen Korrela-
tionen mit den Verdnderungswerten des untersuchten Instru-
ments berechnet werden. Des Weiteren kdnnen die Patienten in
Gruppen mit oder ohne bedeutsame Verdnderung eingeteilt
werden, um Kennziffern aus der Signal-Entdeckungs-Theorie,
wie Sensitivitat oder Spezifitat, zu ermitteln [19-21]. Die Sensi-
tivitat stellt hier einen Kennwert des untersuchten Messinstru-
ments dar, der dariiber Auskunft gibt, mit welcher Wahrschein-
lichkeit Patienten mit tatsdchlicher Verdnderung auch als verdn-
dert Kklassifiziert werden. Die Spezifitit dagegen ist die Wahr-
scheinlichkeit, mit der Patienten ohne tatsdchliche Veranderung
auch als unverdndert eingeordnet werden. In der Realitdt gestal-
tet es sich jedoch hadufig problematisch, ein geeignetes Aufl3enkri-
terium zu finden. Als ,Pseudo-Goldstandard“ werden u.a. Glo-
balurteile der erlebten Verdnderungen von den Patienten oder
von den behandelnden Arzten erhoben [22]. Derartige MaRe
konnen jedoch durch Beurteilungsfehler und Erinnerungseffekte
verzerrt sein. Insbesondere wenn durch eine sog. ,direkte Veran-
derungsmessung“ (Einpunktmessung: ,Hat sich Ihre Lebensqua-
litat seit dem Beginn der Behandlung verdandert?“) am Ende ei-
ner Behandlung das AusmafR der Veranderung beurteilt werden
soll, kann hdufig der Ausgangszustand vom Beurteiler nicht
mehr genau erinnert werden [23].

Zu den Zwei-Gruppen-Designs (vgl. Abb.3) zdhlen Interven-
tionsstudien mit randomisierter Zuweisung der Patienten in
eine Experimental- bzw. Kontrollgruppe, im Angloamerikani-
schen auch als ,randomized controlled trials“ (RCTs) bezeichnet.

t1 t2
Gruppe 1 (z.B. wirksame Behandlung): @ O
Gruppe 2 (z.B. keine Behandlung): O O

Abb.3 Messzeitpunkte bei Zwei-Gruppen-Designs.

Im Unterschied zu {iblichen RCTs ist hier nicht das Ziel der Unter-
suchung, die Wirksamkeit einer ungepriiften, neuen Behandlung
gegeniiber einer bereits gepriiften Standardbehandlung zu er-
mitteln. Vielmehr wird hier als Intervention eine Behandlung
mit in fritheren Studien nachgewiesener Wirksamkeit, also eine
wirksame Standardbehandlung, eingesetzt, um etwaige fehlende
Verdnderungen in den Messwerten der Interventionsgruppe auf
das Instrument, nicht jedoch auf die fehlende Wirksamkeit der
Behandlung zuriickfiihren zu koénnen. In der Kontrollgruppe
wird dagegen keine (wirksame) Intervention eingesetzt, da hier
die Erhebung der Zufallsvariabilitdt unter stabilen Bedingungen
erfolgen soll. Dies spricht u.U. sogar gegen den Einsatz eines Pla-
zebos in der Kontrollgruppe, da auch dadurch ,wahre* Verande-
rungen verursacht werden kénnen. Die Kontrollgruppe wird des
Weiteren zeitlich parallel durchgefiihrt, wodurch sich Zeitein-
fliisse verschiedenster Art gleichermaf3en auswirken und damit
nicht fiir Mittelwertdifferenzen zwischen den Gruppen verant-
wortlich sein kénnen.

Die so erhaltenen Daten der Prd-Post-Messungen und gegebe-
nenfalls einer Vorerhebung ermoglichen nun die Berechnung
verschiedener Arten von Kennwerten zur Beurteilung der Ande-
rungssensitivitdit [7,8]. Im Folgenden werden verschiedene
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Kennwerte zur Bestimmung von Anderungssensitivitit vorge-
stellt. Am hdufigsten werden zurzeit verschiedene Varianten
von Effektstarken/EffektgrofRen verwendet, welche daher aus-
fiihrlicher dargestellt werden [7,8,24-28].

Den hier verwendeten Effektstarkevarianten (ES) liegt das Prin-
zip zu Grunde, dass eine Differenz zwischen zwei Mittelwerten
M,; und M, an einem Streuungsmaf SD standardisiert wird (vgl.
Formel 1); die einzelnen Effektstirkemal3e unterscheiden sich
dabei nur in der verwendeten Standardabweichung SD im Nen-
ner [28]:

ES=(M,, - My, )/SD (Formel 1)
Die Standardized Effect Size (SES, in angloamerikanischen Publi-
kationen oft nur als ,the effect size* bezeichnet) verwendet als
Streuungsmall die Standardabweichung SD,; der Messwerte
zum Prd-Messzeitpunkt. Dies hat zur Folge, dass bei Stichproben,
deren Messwerte zum Pra-Messzeitpunkt homogen sind, grof3e-
re Effektstdrken resultieren. Die SES wird als ,klassische* Vari-
ante der Effektstarken betrachtet und auch am hdufigsten ange-
wendet [7].

Der Standardized Response Mean (SRM) hingegen setzt die Mit-
telwertdifferenz M,, - M;; in Bezug zur Standardabweichung der
Messwertdifferenzen (SDy,_;), weshalb der SRM von der Homo-
genitdt der Veranderungswerte abhangig ist. So ergeben sich fiir
den SRM - vereinfacht gesagt — hohere Effektstarken, wenn sich
die Messwerte der Patienten in dhnlicher Weise zwischen zwei
Messzeitpunkten verindern.*

Der Guyatt’s Responsiveness Index (GRI) unterscheidet sich von
den beiden vorherigen Kennwerten dadurch, dass er die gemes-
sene Verdnderung ins Verhdltnis zu zufilligen Schwankungen
unter stabilen Bedingungen setzt. Der GRI kann dabei sowohl
auf den Ein-Gruppen-Fall als auch auf den Zwei-Gruppen-Fall
angewendet werden. Im Ein-Gruppen-Fall wird die Mittelwert-
differenz M, - M; der Interventionsphase durch die Standard-
abweichung SDy; _ o der Differenzwerte der Baselinephase geteilt
(vgl. Abb.2), um den GRlyg,, zu berechnen. Im Zwei-Gruppen-
Fall wird der GRlg,, aus der Mittelwertdifferenz M, - M, der In-
terventionsgruppe und der Standardabweichung SD,, _; der Dif-
ferenzwerte der Kontrollgruppe gebildet, die hier zeitlich paral-
lel durchgefiihrt wird (vgl. Abb. 3). Diese Koeffizienten werden
umso grofer, je geringer die Streuung der Messwertdifferenzen
in der Baselinephase bzw. in der Kontrollgruppe ist.?

Die beschriebenen Effektstirken werden haufig zur Quantifizie-
rung der Anderungssensitivitit von Messinstrumenten verwen-
det, da sie relativ einfach zu berechnen sind und in Anlehnung

3 Die korrekte Ubersetzung des englischen Begriffs ,effect size* lautet
,EffektgroRe*. Haufig wird jedoch im Deutschen auch der Ausdruck , Ef-
fektstarke* verwendet. Da sich letzterer wie im Englischen mit , ES* ab-
kiirzen ldsst, wird hier der Ausdruck ,Effektstarke* verwendet.

4 Die Standardabweichung der Messwertdifferenzen wird indirekt auch
von der Homogenitat der Stichprobe zum Pra- und Post-Messzeitpunkt
und der Korrelation zwischen den Messzeitpunkten beeinflusst, was je-
doch hier nicht weiter erértert werden soll.

5 Siehe FuRBnote 4.
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an die Effektstirken nach Cohen [26] abgeleitet wurden, was
eine einfache Interpretation suggeriert. Es haben sich jedoch
noch keine RichtgréfSen oder Mindestwerte zur Beurteilung von
Effektstirken der Anderungssensitivitit etabliert. Die Faustregel
von Cohen, wonach ein Wert von 0,2 einem , kleinen*, 0,5 einem
~mittleren“ und 0,8 einem ,groRen* Effekt entspricht, kann nicht
ohne weiteres zur Beurteilung der Héhe der Anderungssensitivi-
tat herangezogen werden, da diese Einteilung urspriinglich zur
Bewertung der Ergebnisse von Wirksamkeitsstudien gedacht
war [7,26]. In vielen Fdllen werden die verschiedenen Effektstar-
kevarianten zu denselben Schlussfolgerungen fiihren [10]. Wie
bereits erldutert, konnen sie jedoch auch, abhdngig vom verwen-
deten StreuungsmaR, unterschiedliche Aussagen zur Anderungs-
sensitivitat liefern, was die Interpretation gegebenenfalls zusatz-
lich erschwert. Aus diesem Grund empfiehlt es sich stets, ver-
schiedene Kennziffern zu berechnen und diese vergleichend zu
betrachten. Weitere Faktoren, die nicht mit dem Instrument zu-
sammenhdngen, z.B. Wirksamkeit der Intervention, Studiende-
sign, Art der Patientenstichprobe und StichprobengréRe, beein-
flussen diese Kennwerte. Daraus ergibt sich auch, dass Ergebnis-
se unterschiedlicher Studien oft nicht vergleichbar sind. Die
Stichprobenspezifitit von Effektstirken kann auRBerdem dazu
fiihren, dass sich diese deutlich zwischen verschiedenen Stich-
proben unterscheiden [24]. Untersuchungen zur Priifung der An-
derungssensitivitdt eines Fragebogens sollten daher mdglichst
an solchen Stichproben durchgefiihrt werden, die reprdsentativ
sind fiir jene Population, in der das Instrument spater eingesetzt
werden soll.

Nachdem sowohl Gemeinsamkeiten als auch Unterschiede der
Effektstdarkevarianten beschrieben wurden, stellt sich die Frage,
welcher Index nun am besten geeignet ist zur Beurteilung der
Anderungssensitivitit von evaluativen Messinstrumenten. Diese
Frage wird in der Literatur kontrovers diskutiert. Manche Auto-
ren bevorzugen die SES gegeniiber dem SRM, welcher die Stan-
dardabweichung von Differenzwerten verwendet. Sie versuchen
dadurch das Konzept der Effektstiarken gegeniiber denjenigen in-
ferenzstatistischen Methoden starker abzugrenzen, die auf der
Verteilung von Differenzwerten beruhen (z.B. t-Test fiir abhdngi-
ge Stichproben) [27]. In anderen Verdffentlichungen wird jedoch
der SRM aus diesem Grunde als ,best index of responsiveness*
bezeichnet, da er explizit die Verteilung der Differenzwerte, d. h.
der Verdnderungen, mit einbezieht [25]. Unter dem Gesichts-
punkt, dass der GRI die Verteilung der Differenzwerte dariiber
hinaus unter stabilen Bedingungen beriicksichtigt, wird auch
dieser Index zumindest bei Ein-Gruppen-Designs empfohlen [7].

Alternative Ansdtze

In der Literatur werden gelegentlich auch inferenzstatistische
Kennwerte diskutiert (z.B. t-Tests) [29]. Wegen ihrer ausgeprag-
ten Abhdngigkeit von der Stichprobengréf3e sollten sie jedoch
nicht als alleinige Kennziffern zur Beurteilung der Anderungs-
sensitivitdt benutzt werden. Auch die sog. ,smallest real differ-
ence* (SRD) wurde zur Beurteilung der Anderungssensitivitit
vorgeschlagen [30]. Diese entspricht konzeptionell dem Reliable
Change Index (RCI), der von Jacobson u. Truax [31] als ein Teilkri-
terium zur Beurteilung von klinisch bedeutsamen Verdanderun-
gen eingefiihrt wurde. Der RCI setzt die individuelle Messwert-
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differenz X, - X;; ins Verhdltnis zum Standardfehler der Diffe-
renzwerte SEg, wobei RCI-Werte > 1,96 als iiberzufillig (bei
p<0,05) interpretiert werden. In ihrer urspriinglichen Fassung
ist die SRD zur Erfassung von Anderungssensitivitit jedoch un-
geeignet, da sie durch Transformation der Skalenwerte beein-
flussbar und somit letztlich nur ein MaR fiir die Mess(un-)genau-
igkeit ist [24]. Allerdings ist es mdglich, den Anteil von Patienten
mit reliabler Verdnderung, d.h. diejenigen, die eine groRRere Ver-
dnderung als ein Schwellenkriterium C (z.B. C=1,96) aufweisen,
als MagR fiir die Anderungssensitivitit anzusehen. Ein Vorteil be-
steht darin, dass dadurch - im Gegensatz zu anderen Kennwer-
ten - auch die unterschiedlichen Reliabilititen der verschiede-
nen Instrumente Beriicksichtigung finden [24].

Im Zwei-Gruppen-Fall kénnen auch die von Norman [32] vorge-
schlagenen Koeffizienten, Norman’s Sanyoya Und Norman’s Sanco.-
va, berechnet werden. Zur Berechnung dieser Koeffizienten wird
ein Quotient aus der Varianz, die durch die Verdnderung hervor-
gerufen wurde, und der Summe dieser Varianz und der Fehlerva-
rianz gebildet. Diese Koeffizienten basieren auf der Grundidee
der Varianzanalyse (ANOVA) bzw. der Kovarianzanalyse (ANCO-
VA) mit Messwiederholung. Bei der Kovarianzanalyse kénnen
auch Messwerte der Ausgangslage als Kovariaten beriicksichtigt
werden. Bisher sind allerdings solche Designs bei Anderungssen-
sitivitdtsanalysen noch wenig verbreitet [7].

Hingewiesen sei schlieBlich auch auf Definitionen von Ande-
rungssensitivitdt, bei denen ein Mindestkriterium fiir eine ,,mini-
mal clinically important difference* (MCID) einbezogen wird
[33,34]. Anderungssensitivitit liegt nach diesen Ansitzen nur
dann vor, wenn die Verdnderungen eine als klinisch relevant be-
stimmte GréBenordnung erreichen.

Zusammenfassende Schlussfolgerungen

Zusammenfassend soll festgehalten werden, dass zur Beurtei-
lung der Qualitat von Messinstrumenten fiir die Evaluation von
Verinderungen das Konzept der Anderungssensitivitit unbe-
dingt bertiicksichtigt werden sollte. Die bisherige Forschung bie-
tet verschiedene Vorschldge zur Konstruktion von dnderungs-
sensitiven Instrumenten und Methoden zur Erfassung der Ande-
rungssensitivitat an, ohne jedoch verbindliche Vorgaben liefern
zu konnen, welches Design bzw. welcher Kennwert am besten
geeignet ist. Tab.1 gibt eine Ubersicht {iber die verschiedenen
Faktoren, die die Beurteilung der Anderungssensitivitit eines
Messinstruments beeinflussen kénnen. Auf dem aktuellen Stand
der Forschung wird daher vorgeschlagen, die genannten qualita-
tiven Empfehlungen zur Konstruktion von evaluativen Instru-
menten zu beriicksichtigen. Bei der Ermittelung bzw. Beurtei-
lung von quantitativen Kennwerten der Anderungssensitivitit
sollten des Weiteren aussagekrdftige Studiendesigns gewdhlt
und stets mehrere Kennwerte (z.B. verschiedene Effektstdrken)
berichtet bzw. herangezogen werden, um mdglichst sichere
Schlussfolgerungen zu gewdhrleisten.

Tab.1 Ubersicht (iber Faktoren, die die Anderungssensitivitit ei-
nes Messinstruments und ihre Beurteilung beeinflussen
kénnen

Faktor Erlduterung

Beurteilung der ,absoluten®, ,relativen® oder
,zufallskritischen“ Anderungssensitivitat
(s. Text)

Fragestellung

Instrument Item- Frageformulierung (z.B. Beurteilungszeit-
merkmale  raum, Haufigkeit der gefragten Ereignisse)
Antwortformat (z. B. Abstufung, Pole)
Verteilung der Antworten (z.B. Boden- und
Deckeneffekte)
Skalen- Verteilung der Skalenwerte (z.B. Boden- und
merkmale  Deckeneffekte)
Gutekriterien Objektivitdt, Reliabilitat, Validitat
Untersuchungs- Stichprobe = Homogenitat der Messwerte zu einem Zeit-
methodik punkt bzw. der Messwertdifferenzen zwi-
schen zwei Zeitpunkten
Design eine Gruppe vs. mehrere Gruppen

(mit stabiler Kontrollbedingung)

Intervention Wirksamkeit der Behandlung

Mess- Untersuchung eines Instruments vs. mehre-
instrumente rer Instrumente
Erhebung eines (dnderungs-)validen AuBen-
kriteriums
Ubereinstimmung zwischen Stérung, Be-
handlung und gemessenen (Erfolgs-)Krite-
rien
Mess- Angemessenheit bezogen auf den beobach-
zeitraum teten Veranderungsprozess
Kennwerte  Art des Kennwertes (SES, SRM, GRI u.a.)

Anm.: Effektstirken der Anderungssensitivitit: SES=Standardized Effect
Size, SRM = Standardized Response Mean, GRI=Guyatt’s Responsiveness
Index
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