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2 PROJEKTZUSAMMENFASSUNG

Onqo ist eine App, die Patientinnen und Patienten mit Diagnose eines nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms
(NSCLC) begleitet und kontinuierlich Informationen zur jeweiligen Behandlungssituation zur Verfigung
stellt. Durch spezifische Nachfragen in der App erkennt ongo, wo genau sich die Patientinnen und Patien-
ten auf dem Behandlungspfad befinden und kann dann individuell passende Informationen zur aktuellen
Diagnostik, Therapie oder Nachsorge bereitstellen. Die Informationen sind dabei patientengerecht und
anschaulich aufbereitet. Auf diese Weise starkt onqo als Therapiebegleiter die Lungenkrebs-spezifische
Gesundheitskompetenz der Patientinnen und Patienten.

Voraussetzung flir die beschriebene Funktionalitat ist, dass die Patientinnen und Patienten in der Lage
sind, die von ongo zur Anamnese und aktuellen Situation gestellten Fragen zu verstehen und korrekt zu
beantworten.

Dieser Frage wird im Rahmen der Studie nachgegangen und es wird Uberprft, inwieweit Patientinnen und
Patienten in der Lage sind, verlassliche Angaben zu ihrer onkologischen Anamnese zu erteilen. Hierzu wer-
den die digital erhobenen Antworten mit den als Referenz definierten Patientenakten der teilnehmenden
Studienzentren verglichen. Zudem wird untersucht, ob die interaktiv gestellten Fragen verstandlich und
geeignet sind, die tatsachliche Situation der Patientinnen und Patienten auch wirklich zu erfassen. Zur
besseren Einschatzung konnen die Befragungsergebnisse zusatzlich mit der Lungenkrebs-spezifischen
Gesundheitskompetenz korreliert werden (gesa-NSCLC Fragebogen).

Zeigt sich onqo als verlassliches Erhebungsinstrument, kdnnen die Indikatoren einer Leitlinien-gerechten
Erstlinientherapie situationsspezifisch erhoben und dargestellt werden. In einer explorativen Analyse wird
im letzten Schritt untersucht, inwieweit die erhobenen Qualitatsindikatoren Rickschliisse auf die leitlinien-
gerechte Prozessqualitat in der Erstlinienversorgung erlauben.

3 WISSENSCHAFTLICHER HINTERGRUND

3.1 Bedeutung von digital erhobenen Patientenangaben zur onkologischen Anamnese

Von Patientinnen und Patienten direkt erhobene Informationen bieten die Mdéglichkeit, die Qualitat der
Versorgung und die Effektivitdt und Vertraglichkeit der Behandlungen zu erheben und messbar zu machen.
Diese Informationen bieten zudem die Moglichkeit, potentielle Abweichungen vom optimalen
Behandlungspfad frihzeitig und in Echtzeit zu registrieren und auf den weiteren klinischen Ablauf
einzuwirken.

Voraussetzung fur die Identifikation potenzieller Abweichungen vom optimalen Behandlungspfad durch
eine App-basierte Befragung ist, dass die Patientinnen und Patienten in der Lage sind, die durch onqo
gestellten Fragen zu verstehen und korrekt zu beantworten. Bisherige Studien zu dieser Fragestellung
scheinen die Annahme zu bestatigen, dass Patientinnen und Patienten Angaben zur eigenen Situation mit
ausreichender Sicherheit erteilen kdbnnen.19

In dieser Studie soll analysiert werden, inwieweit das digitale Erhebungsinstrument geeignet ist, die tat-
sachliche Situation der Patientinnen und Patienten und die Indikatoren einer Leitlinien-gerechten Behand-
lung korrekt zu erfassen.

3.2 Bedeutung von Qualitatsindikatoren einer Leitlinien-gerechten Versorgung

Die optimale, nach den Empfehlungen der Leitlinien und Fachgesellschaften ausgerichtete
Erstlinienversorgung von Patienten mit NSCLC ist entscheidend, um das bestmaégliche
Behandlungsergebnis zu erreichen. Trotz der Bedeutung nationaler und internationaler Leitlinien, ist die
leitliniengerechte Erstlinienversorgung jedoch nicht bei allen NSCLC-Patienten gewahrleistet.10-14

Die Leitlinien-gerechte Therapie des NSCLC kann definiert werden als optimale Abfolge diagnostischer und
therapeutischer Versorgungsereignisse, die als Leitlinien-Qualitatsindikatoren benannt werden. In der
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Literatur wird eine grofle Anzahl von Qualitatsindikatoren benannt, fur deren Umsetzung ein
nachgewiesener Einfluss auf die erkrankungsfreie Zeit nach Therapie und Uberlebenswahrscheinlichkeit
belegt werden konnte. Die optimale Erstlinienversorgung ist hierbei Stadien-abhangig, so dass jedes
Stadium eine unterschiedliche Zusammensetzung von Qualitatsindikatoren aufweist (Tabelle 1).

Molelular-  Alle EGFR- Immunhisto PDAL1n% MRTKopf  PET-CT
~chemie

Pathdige Mutationen  Testung

Stadium  Therapiepfad

| Nur Radiotherapie x(ab
(kurativ) Stadium IB)

1 Nur Operation x(ab
Stadium IB)

HI Operation
Erhaltungstherapie

[T Neoadjuvante (Immur-
JChematherapievor
op*

] Neoadjuvante Radic-
Chemotherapievor
op*

(510 OP und postoperative x X X X x x X X X X x x
Radiotherapie”

[0 OP und adjuvante x X X X
Chemotherapie*

111 OP, dann Radio-und
Chemotherapie®

1 Radiochematherapie
+/-CPI-Erhaltung

v Chemotherapie x x X x x x

v Chemo-Immuntherapie

v Immuntherapie(mono}

v Zielgerichtete Therapie

Tabelle 1: Qualitatsindikatoren flr verschiedene, Stadien-abhangige Behandlungspfade

Unabhangig vom Stadium gelten der adaquate Ausschluss einer Metastasierung mittels PET-CT und MRT-
Kopf sowie die Zeit von Erstdiagnose bis Therapie als Qualitatsindikatoren.15

In den Stadien I-lll mit operativ-kurativem Therapieziel kdnnen die Durchfihrung eines PET-CT und eines
grundlichen mediastinalen Lymphknoten-Stagings vor der operativen Behandlung als Indikatoren fir die
leitliniengerechte Erstlinienversorgung gewertet werden. In internationalen Studien konnte gezeigt werden,
dass ein praoperatives PET-CT in 50% bis 66% der Falle mit NSCLC in Stadium I-lll durchgefihrt wurde.10.11
Dies bedeutet im Gegenschluss, dass ein grofser Anteil von 34-50% der Patienten in Bezug auf die PET-CT-
Diagnostik nicht leitliniengerecht versorgt wird. Der durchschnittliche Anteil an Patientinnen und Patienten,
die ein leitliniengerechtes Lymphknoten-Staging vor der Operation erhalten, liegt laut Studien bei 84-
85%.12.13 Unter dem Kriterium, dass beide diagnostischen Verfahren durchgefliihrt werden mussen, gilt die
geringste Prozentzahl als limitierender Faktor, so dass von einer maximalen Rate von leitliniengerechten
Testungen von 50% ausgegangen werden kann.

In Stadium IV stellen die empfohlenen molekularpathologischen Untersuchungen auf Therapie-relevante
Treibermutationen (z.B. EGFR, ALK, ROS1, RET und BRAF) und die Testung der PD-L1-Expression diagnosti-
sche Qualitatsindikatoren dar. Laut einer Studie mit 28.784 Personen erhielten 75,3% der Patientinnen
und Patienten mit fortgeschrittenem NSCLC (Stadium IV) mindestens eine der molekularpathologische
Untersuchung.1é Die Studie ermoglicht jedoch keine Aussage Uber den Anteil der Erkrankten, die alle emp-
fohlenen molekularpathologischen Testungen erhalten haben. Eine Studie mit deutschen Daten konnte
folgende Raten fir die verschiedenen Testarten finden: EGFR (74,5%), ALK (74,5%), ROS1 (66,1%), BRAF
(53,0%), PD-L1 (64,5%).14 Unter dem Kriterium, dass alle Tests durchgeflihrt werden mussen, gilt die ge-
ringste Prozentzahl als limitierender Faktor, so dass von einer maximalen Rate von leitliniengerechten Tes-
tungen von 53% ausgegangen werden kann. Es besteht demnach Bedarf fur Interventionen, die den Anteil
leitliniengerechter Erstlinienversorgung steigern.

Eine Reihe von Studien und Metaanalyen erbrachte weitere Versorgungsfaktoren, deren Leitlinien-gerechte
Umsetzung zu einem besseren Verlauf und Behandlungsergebnis fuhren.17.18 Neben den genannten
praoperativen, grindlichen Staging-Untersuchungen mittels PET-CT und mediastinalem Lymphknotens-
taging wird zudem die Relevanz einer zeithahen OP nach Erstdiagnose und kurzem Intervall zwischen letz-
ter Thorax-Bildgebung und OP aufgezeigt. 1924 Ein zeitgerechter Therapiebeginn gilt auch bei palliativer
Radiochemotherapie und systemischer Therapie im metastasierten Stadium als Qualitatsmerkmal.23.25-27
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Als Qualitatsindikatoren gelten somit sowohl diagnostische und therapeutische Verfahren sowie
Zeitintervalle, die nicht Uber- oder unterschritten werden sollten.

Nach allgemeinem Konsens erhoht eine leitliniengerechte Erstlinienversorgung die progressionsfreie Zeit
und die Uberlebenswahrscheinlichkeit.4150 Entsprechend kann das Zeitintervall zwischen dem Beginn der
Erstlinientherapie und dem Beginn der Rezidivtherapie (time-to-next-treatment, TTNT) als Surrogat
Parameter der Umsetzung einer leitlinien-treuen Therapie dienen.51.52 Zeigt sich in der systematischen
retrospektiven Datenerhebung, dass eine hohere Umsetzung von Leitlinienindikatoren zu einem
verlangerten Intervall bis zur Rezidivtherapie fuhrt, ware die Eignung von onqo als Erhebungsinstrument
von Qualitatsindikatoren bestatigt. Ein solcher Zusammenhang ware ein starkes Indiz, dass die prospektive
Nutzung von ongo zu einer Optimierung der leitliniengerechten Erstlinienversorgung mit entsprechend
langfristigem gesundheitlichen Nutzen fir neudiagnostizierte NSCLC-Patienten fuhrt.

Zusammenfassend sollte sich die optimale Versorgung von Menschen mit NSCLC an evidenzbasierten
Empfehlungen bzw. den darauf beruhenden Leitlinien der Fachgesellschaften orientieren. Trotz der
Bedeutung nationaler und internationaler Leitlinien wird die leitliniengerechte Erstlinienversorgung bei
einem Drittel aller NSCLC-Patientinnen und Patienten nicht vollstandig umgesetzt. Onqo bietet die
Méglichkeit, wahrend der laufenden Diagnostik und Behandlung die leitliniengerechte Versorgung
kontinuierlich zu Uberprifen und potenzielle Abweichungen zu identifizieren.

In dieser Studie sollen die von Patientinnen und Patienten erhobenen Parameter einer leitliniengerechten
Versorgung hinsichtlich der Reliabilitdt untersucht werden. Zudem erfolgt eine erste explorative Analyse
Uber den Status Quo der leitliniengerechten Versorgung von Patientinnen und Patienten mit NSCLC in
Deutschland.

4 INTERVENTIONSANSATZ

Onqo ist ein zertifiziertes Medizinprodukt, dessen medizinische Zweckbestimmung die Uberwachung der
leitliniengerechten  Prozessqualitdt der  Erstlinienversorgung und  Kkontinuierlicher  Vermittlung
individualisierter Informationen zu Diagnostik, Therapie und Nachsorge in patientengerechter Form
umfasst.

Ongo vermittelt Patientinnen und Patienten, die sich auf dem komplexen Behandlungspfad nach
Erstdiagnose einer Lungenkrebserkrankung bewegen, kontinuierlich individualisierte, patientengerechte
Informationen zu vorausgegangenen sowie anstehenden Untersuchungen und Therapien. Die repetitive
Vermittlung relevanter, spezifischer und situationsgenauer Informationen hat das Potential, die
krankheitsspezifische Gesundheitskompetenz kontinuierlich zu erhéhen.

Um den individuellen Behandlungspfad begleiten und individuelle situationsspezifische Informationen
anbieten zu kdnnen, muss ongo zunachst den aktuellen Stand der Behandlung und die vorangegangenen
diagnostischen und therapeutischen MafRnahmen erfragen.

Dies geschieht, indem ongo zunachst die Anamnese erhebt und im weiteren Verlauf regelmagig interaktive
Fragen zur aktuellen Behandlungssituation stellt. Auf diese Weise erhebt onqo detaillierte Informationen zu
diagnostischen Testungen, durchgeflihrten Therapien und anstehenden. Diese komplexen Informationen
Uber den Behandlungspfad bereitet onqo flr Nutzerinnen und Nutzer in verstandlicher Form auf und
unterflittert sie mit patientengerechten Informationen (Abbildung 1).

Neben der digitalen Informationsvermittiung verweist onqo Patientinnen und Patienten an mehreren
Versorgungsweichen der interaktiven Abfrage auf die konkrete inhaltliche Unterstitzung, die
Selbsthilfegruppen und Zweitmeinungen bieten kénnen. Die Angabe konkreter Kontaktadressen von
kooperierenden Selbsthilfegruppen und Zweitmeinungszentren in problematisch erkannten Phasen der
Patientenpfade sollte die Haufigkeit der Kontaktaufnahme erhéhen und schliefllich die Kompetenzbildung
durch die externe Beratung positiv beeinflussen.
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Zusatzlich bietet onqo den Patientinnen und Patienten einen Ubersichtlichen Behandlungskalender und die
Méglichkeit zur systematischen Dokumentation aller relevanten Befunde. Durch diese Strukturierung des
eigenen Versorgungsweges wird dieser besser erleb- und nachvollziehbar und tragt zur Verstarkung der

spezifischen Gesundheitskompetenz bei.
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Abbildung 1. Beispiel-Screenshots zur Abfrage der aktuellen Versorgungssituation sowie zur Bereitstel-
lung situationsspezifischer Informationen.

5 FRAGESTELLUNG UND ENDPUNKTE

Ziel dieser Studie ist, die Validitdt erhobener Antworten von Patientinnen und Patienten auf die durch onqo
interaktiv gestellten Fragen zur Erfassung der Behandlungsanamnese und tatsachlichen Versorgungssitua-
tion zu belegen (Abbildung 2). Hierzu erfolgt zunachst ein Abgleich der digital erfassten Antworten mit den
Angaben der Krankenhausakten, um folgende Fragen zu beantworten:

- Verstandlichkeit der Fragen: waren die von onqo gestellten Fragen verstandlich?
- Validitat der Antworten: Sind die erfassten Antworten korrekt?
- Qualitat der erhobenen Informationen: Konnten alle erfragten Qualitatsindikatoren einer Leitlinien-
gerechten Therapie gleichermafien gut erhoben werden?
- Welchen Einfluss hat die spezifische Gesundheitskompetenz auf die Fahigkeit zur korrekten Be-
antwortung der Fragen?
Wenn onqo als geeignetes Erhebungsinstrument bestatigt werden kann, erfolgt eine explorative Analyse zur

Frage, ob sich die Versorgungsqualitat bzw. eine leitliniengerechte Behandlung in der Erstlinientherapie
durch die erhobenen Qualitatsindikatoren darstellen lasst.
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5.1 Endpunkt: Validitat digital erfasster Patientenangaben zur Anamnese

Validierung der Erhebungsinstrumente
f Retrospektive Analyse \

Studieneinschluss

Installation
ongo App
Digitale
Anamneseerhebung

v  Erhobene Antworten

korrekt?
— =/ —, \Verstindlichkeit der
| = ; i F ?
Abgleich mit ragen gegeben
\ Krankenakte /

A Qualitstsindikatoren
erfasst?

Abbildung 2. Studienablauf.

5.1.1 Aussagekraft der beantworteten Fragen

Eine Voraussetzung fur die Aussagekraft der patientenberichteten Qualitatsindikatoren ist naturgeman die
Angabe informativer Antworten. Fragen zu Qualitatsindikatoren, die mit ,ich weif3 nicht / kann das nicht
beantworten” beantwortet werden, liefern keinen Informationsgewinn zur Behandlungsqualitat. Daher wird
deskriptiv dargestellt, wie haufig die Option ,ich weifd nicht / kann das nicht beantworten“ gewahlt wird,
um ggf. die Formulierung der Fragen anzupassen oder nicht-informative Fragen auszuschliefien.

5.1.2 Validitat der Angaben

Die Beantwortung einer Frage durch Patientinnen und Patienten kann zu einem richtigen oder einem fal-
schen Resultat fihren.

Die in der onqo App erfassten Befragungsergebnisse konnen durch einen pseudonymisierten Code im
Studienzentrum den Studienteilnehmenden zugeordnet werden und mit den klinischen Originaldaten und
den tatsachlich erfolgten Qualitatsindikatoren abgeglichen werden.

Ein Vergleich der im Rahmen der App-Nutzung erteilten Antworten mit den Angaben in den Patientenakten
der teilnehmenden Kliniken ermoéglicht somit eine qualitative und quantitative Analyse jeder einzelnen zur
Anamnese gestellten Frage.

Onqo-Studie 2B
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5.1.3 Erfassung der Qualitatsindikatoren einer Leitlinien-gerechten Erstlinientherapie

Eine Leitlinien-gerechte Therapie des NSCLC kann definiert werden als Abfolge bestimmter vorgegebener
diagnostischer und therapeutischer Indikatoren (Tabelle 1). Unterschiedliche Behandlungskonzepte fuhren
also zu einer spezifischen Abfolge dieser Indikatoren, die durch die digitale Anamneseerhebung entspre-
chend Pfad-spezifisch erhoben werden. Unter der Voraussetzung einer verstandlichen Frage, die korrekt
beantwortet wurde, wird untersucht, ob alle erfragten Qualitatsindikatoren einer Leitlinien-gerechten The-
rapie gleichermafien gut erhoben werden kénnen.

5.1.4 Einfluss der Lungenkrebs-spezifischen Gesundheitskompetenz

Bei allen Patientinnen und Patienten wird die spezifische Gesundheitskompetenz zum Zeitpunkt der Erst-
nutzung und nach funf Wochen im Rahmen der ongo-Nutzung mit dem gesa-NSCLC Fragebogen erhoben.
Dies ermoglicht eine Analyse, inwieweit sich die spezifische Gesundheitskompetenz auf die Beantwortung
der Fragen zur eigenen Anamnese auswirkt (Anhang 2).

5.2 Endpunkt: Eighung der Indikatoren zur Darstellung der Leitlinien-gerechten Thera-
pie

Die leitliniengerechte Prozessqualitat der Erstlinienversorgung beim NSCLC kann durch verschiedene

Versorgungsereignisse abgebildet werden, den sogenannten Qualitatsindikatoren. Die leitliniengerechte

Versorgung beschreibt den aktuellen Behandlungsstandard zertifizierter Lungenkrebszentren. Die

Behandlungsempfehlungen der aktuell gultigen S3-Leitlinien, Version 2.1 aus Dezember 2022 kénnen
hiervon abweichen. 53

Als Qualitatsindikatoren fur eine leitliniengerechte Prozessqualitdt in der Erstlinienversorgung gelten
sowohl diagnostische und therapeutische Verfahren sowie Zeitintervalle, die nicht Gber- oder unterschritten
werden sollten. Die Qualitatsindikatoren sind hierbei abhangig vom Stadien-abhangigen Therapiekonzept;
eine Ubersicht der Qualitatsindikatoren firr die Stadien I-IV des NSCLC ist in Tabelle 3 dargestellt.

Die interaktive Abfrage der aktuellen Versorgungssituation in onqo ermdglicht eine detaillierte und
strukturierte Erfassung der Qualitatsindikatoren. In der App sind eine Vielzahl von leitliniengerechten
Behandlungspfaden hinterlegt. Durch die Abfrage erkennt onqo, ob der individuelle Behandlungspfad einer
Patientin/eines Patienten dem empfohlenen leitliniengerechten Pfad folgt oder von diesem abweicht. Auf
diese Weise kann die Versorgungsqualitat in ongo erfasst werden.

Da der Behandlungsbeginn der Studienteilnehmenden in der Vergangenheit liegt, konnen die erfragten
Angaben zur Anamnese ein retrospektives Register beflllen, welches als Datengrundlage fur den nach
DiGA-Listung prospektiv-retrospektiven Kohortenvergleich dient (Abbildung 4).

Gruppe 2
Erstlinientherapie

Retrospektive Abfrage
und Erfassung der
Versorgungsindikatoren

Zeit seit Erstdiagnose

S
_@ m_@_

onqo Datenregister
erstmalige Nutzung retrospektive Kohorten 2-4
Anamneseerhebung

Abbildung 4: Erstellung retrospektives Datenregister
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Wenn sich bei Analyse der retrospektiven Datenerhebung andeutet, dass eine héhere Umsetzung von
Leitlinienindikatoren zu einem verldngerten Intervall bis zur Rezidivtherapie fuhrt, ware die Eignung von
onqgo als Erhebungsinstrument von Qualitdtsindikatoren und die Relevanz der erhobenen
Versorgungsparameter bestétigt. Ein solcher Zusammenhang wére dann ein starkes Indiz, dass die von
onqo vermittelten Hinweise auf Leitlinien-Abweichungen zu einer Optimierung der Erstlinienversorgung mit
entsprechend langfristigem gesundheitlichen Nutzen flir neudiagnostizierte NSCLC-Patienten fiihrt.

6 STUDIENABLAUF

Es werden Patientinnen und Patienten im fortgeschrittenem Behandlungsverlauf (mindestens 3 Monate
nach Beginn einer Erstlinientherapie, in der Nachsorge, nach Rezidiv der Erkrankung) rekrutiert, um die
Eignung der in onqo zur gestellten Fragen zur Anamneseerhebung und Erfassung von
Versorgungsindikatoren zu prufen und zu validieren. Zudem erfolgen weitergehende explorative Analysen
zu den erhobenen Qualitatsindikatoren der leitliniengerechten Prozessqualitat in der Erstlinienversorgung
und eine Analyse zur Lungenkrebs-spezifischen Gesundheitskompetenz im fortgeschrittenen
Erkrankungsverlauf.

6.1 Fallzahl

Fur die explorative Untersuchung der leitliniengerechten Prozessqualitat werden mindestens 60 Pati-
ent:innen befragt, deren Therapie vor mindestens drei Monaten begonnen hat. Ziel ist es, fur die Uberwie-
gende Zahl der Fragen eine ausreichende Zahl von Antworten zu erhalten, um die Verstandlichkeit der Fra-
ge einschatzen und eine aussagekraftige Validierung anhand der Patientenakten durchfuhren zu kénnen.
Werden bei weniger als 80% der Fragen mindestens 20 Antworten erreicht, erhdht sich die Mindestanzahl
der Studienteilnehmenden auf 100.

6.2 Patientenrekrutierung

Die Studie wird in mehreren Studienzentren durchgefihrt. Alle Patienten und Patientinnen mit gesicherter
Diagnose NSCLC, deren Beginn der Tumortherapie in der Vergangenheit liegt, sind fur die Studienteilnahme
geeignet. Alle Studienteilnehmenden erhalten einen individuellen Code zur Nutzung der ongo App und Un-
terstltzung bei der Installation der App, die in den Ublichen App-Stores zum Download erhaltlich ist.

6.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

- Patientinnen und Patienten mit nicht-kleinzelligem Bronchialkarzinom im Stadium [-IV (NSCLC,
C34)

- Bereits unter Behandlung stehende Erkrankung (unabhangig von Therapielinie) oder in Therapie-
pause oder in Nachsorge.

- Beginn der Erstlinientherapie mindestens drei Monate vor Studieneinschluss

- Alter 18-80 Jahre

- Ausreichende Kenntnis der deutschen Sprache

- Vorhandensein eines Smartphones

- Digital erbrachte Einverstandniserklarung zur Studienteilnahme

Ausschlusskriterien
- Patienten mit kleinzelligen Bronchialkarzinomen (SCLC)
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6.4 Aufklarung und Einwilligung

Die Rekrutierung und Aufklarung der Patientinnen und Patienten erfolgt in den onkologischen Ambulanzen
der teilnehmenden Kliniken durch das jeweilige Studienteam unter Verantwortung des Studienleiters.

7 STATISTISCHE ANALYSEN

Die Patientinnen und Patienten, deren Behandlungsbeginn bei Erstnutzung der onqo App bereits mindes-
tens drei Monate in der Vergangenheit liegt, werden durch ongo zur Anamnese befragt. Die interaktive
Befragung erfasst hierbei Behandlungspfad-gerecht die jeweiligen situationsspezifischen Qualitatsindikato-
ren der leitliniengerechten Versorgung (Tabellen 1 und 2).

Der Abgleich zwischen den in der onqo-App erfassten Angaben zur Eigenanamnese und der klinischen Do-
kumentation in Krankenakten oder Klinikinformationssystemen erfolgt deskriptiv (u.a. Spezifitat und Sensi-
tivitat). Die Qualitatsindikatoren werden explorativ untersucht (u.a. absolute und relative Haufigkeiten in
den verschiedenen Patientengruppen).

7.1 Validitat digital erfasster Patientenangaben zur Anamnese

7.1.1 Aussagekraft der Antworten

Pro Frage wird in absoluten und relativen Haufigkeiten angegeben, wie haufig die Frage mit ,weif3 nicht /
kann ich nicht beantworten“ beantwortet wurde. AuRerdem wird der Anteil der der mit ,weifd nicht / kann
ich nicht beantworten” beantworteten Fragen an allen beantworteten Fragen deskriptiv dargestellt.

7.1.2 Validitat der Antworten

Die Ubereinstimmung zwischen den Selbstauskiinften der Studienteilnenmer und den Daten aus den
Krankenakten werden danach beurteilt, ob eine bestimmte Diagnostik oder Behandlung erhalten wurde
oder nicht. Die Kappa-Statistik wird verwendet, um die zufallsbereinigte Ubereinstimmung zu ermitteln.
Kappa reicht von -1 bis 1, wobei O bedeutet, dass die beobachtete Ubereinstimmung derjenigen entspricht,
die allein durch Zufall zu erwarten ist. Im Allgemeinen bedeutet Kappa >0,80 eine hervorragende Uberein-
stimmung, 0,61-0,80 eine erhebliche Ubereinstimmung und 0,40-0,60 eine maRige Ubereinstimmung.54

Mit ,weifd nicht / kann ich nicht beantworten“ beantwortete Fragen kénnen zur Folge haben, dass die Pati-
entiinnen sich beim behandelnden Arzt bzw.Arztin nach dem fraglichen Ereignis erkundigen, und in der
Folge die Frage korrekt beantworten kdnnen. Somit wird in einem ersten Ansatz eine ,,weif nicht / kann ich
nicht beantworten“-Angabe als konkordante Antwort gewertet. Alternativ werden ,weif3-nicht“-~Angaben als
diskordante Antworten gewertet.

Wegen zu erwartend fehlender Werte werden zwei Ansatze zur Berechnung der Kappa-Werte verwendet.
Bei der ersten Methode werden Antworten von Studienteilnehmern, die "fehlen" (d. h., bei denen aufgrund
der Abfragelogik Folgefragen Ubersprungen werden), bei der Berechnung der Kappa-Werte nicht berlick-
sichtigt (Abbildung 3). So werden beispielsweise bei der Berechnung von Kappa flr Fragen zum Lymphkno-
tenstaging nur Patient:innen berucksichtigt, die zuvor bei der Frage nach der Therapie eine Operation an-
gegeben hatten.

Im zweiten Ansatz verwenden wir ein Worst-Case-Szenario: Patient:innen, die aufgrund von Auslassungen
nicht alle Folgefrage erhalten, werden der Gruppe der Diskordanten zugeordnet. In diesem Fall nehmen wir
an, dass, wenn die Ubergeordnete Frage nicht konkordant war, die folgende Frage ebenfalls als nicht kon-
kordant gewertet werden musste, wenn sie gestellt worden ware. Bei diesem konservativeren Ansatz wird
der Kappa-Wert unterschatzt. So werden im zuvor genannten Beispiel die Patient:innen, die angeben, nicht
operiert worden zu sein, und die daher nicht nach der Art der mediastinalen Lymphknoten-Stagings gefragt
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werden, der Gruppe der nicht Ubereinstimmenden Fragen zum Lymphknotenstaging zugeordnet. Schlief3-
lich werden anhand der Krankenakte als Goldstandard die Sensitivitat und Spezifitat fur alle diagnosti-
schen Untersuchungen und Behandlungsschritte (Operation, adjuvante Chemotherapie, personalisierte
Therapie, Strahlentherapie) berechnet.

Um zu beurteilen, wie gut sich die Patient:innen an das Datum der Diagnostik, der Operation, bzw. des
Beginns der verschiedenen Behandlungen erinnern konnten, berechneten wir den Anteil der Ubereinstim-
mung und die Kappa-Werte fur das von den Patient:innen selbst angegebene und das aus der Krankenakte
entnommene Datum. Dies war nur bei den Patient:innen moglich, die das betreffende Ereignis, das auch in
der Krankenakte erwahnt wurde, selbst angaben. Dabei gelten Daten, die innerhalb von funf Tagen liegen,
als konkordant, bei grofleren Abweichungen zwischen den von den Patientiinnen angegebenen und den
aus der Krankenakte entnommenen Daten wird die Frage als diskordant gewertet. Bei Datumsangaben, die
monatsgenau erfasst werden, gelten bereits Abweichungen von einem Monat oder mehr als diskordant.

Zusammenfassend wird die Ubereinstimmung zwischen den selbstberichteten Behandlungsdaten und den
medizinischen Aufzeichnungen durch Berechnung der Kappa-Statistik ermittelt. Dabei wird der Kappa-Wert
jeweils fur die gesamte Stichprobe, pro Patient, und pro Frage berechnet. Der Gesamt-Kappa Wert, sowie
der Mittelwert und die Standardabweichung der Kappa-Werte pro Patient und Frage werden deskriptiv dar-
gestellt. Anschlieflend wird die Sensitivitdt und Spezifitat fur jede Frage analysiert. Bei all diesen Analysen
werden die Daten aus den Krankenakten als Goldstandard betrachtet.

Alle Daten werden mit dem Statistikpaket SPSS fur Windows (SPSS Inc, Chicago, IL) oder R in der Version
4.2.2 oder neuer ausgewertet. Die deskriptiven Daten werden als Mittelwert (SD) oder Median (Bereich)
angegeben. Bei allen Analysen wird ein P < .05 als statistisch signifikant angesehen.

7.1.3 Einfluss der Lungenkrebs-spezifischen Gesundheitskompetenz

Erganzend wird anhand robuster linearer Regressionsanalysen untersucht, ob die Ubereinstimmung zwi-
schen der selbstberichteten Behandlung und den medizinischen Aufzeichnungen durch die spezifische
Gesundheitskompetenz (gesa-NSCLC), das Alter, das Erkrankungsstadium oder den Zeitraum von Erstdiag-
nose bis Befragung beeinflusst wird. Dabei wird der Kappa-Wert eines:r Patient:in als abhangige Variable
verwendet. Bei ausreichend grofler Fallzahl (>30 Patient:innen) wird auBerdem ein robustes lineares Re-
gressionsmodell pro Behandlungsart berechnet.

7.2 Eignung der Indikatoren zur Darstellung der Leitlinien-gerechten Therapie

Ein weiteres Ziel der Studie ist die explorative Untersuchung, ob sich die Versorgungsqualitat in der
Erstlinientherapie durch die erhobenen Qualitatsindikatoren des NSCLC abbilden lasst. Fir jeden
Behandlungspfad lasst sich jeweils die maximale Anzahl von Qualitatsindikatoren bestimmen, deren
Umsetzung bei Leitlinien-gerechter Therapie zu erwarten ware. Wir nehmen an, dass sich mindestens 50%
der Pfad-spezifischen Qualitatsindikatoren durch die Befragung valide erheben lassen (Kappa > 0,6).
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