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Zusammenfassung:  

Die systematische Erfassung des klinischen Zustands sowie der Erfahrung mit Behandlung oder Versor-

gung durch einen strukturierten Bericht des Patienten wird als „Patient-reported Outcome Measures“ 

(PROM) bezeichnet. Bei der Amyotrophen Lateralsklerose (ALS) haben sich PROM insbesondere zur 

Dokumentation funktioneller Defizite, z. B. mit der ALS-Funktionsskala, und weiterer komplexer Symp-

tome im Rahmen von klinischer Forschung etabliert. In der Behandlungspraxis werden PROM dazu 

genutzt, den Verlauf und die Prognose der Erkrankung einzuschätzen. Mit PROM werden neue biolo-

gische Biomarker (z.B. Neurofilamente) und digitale Biomarker (z.B. durch den Einsatz von Sensorik) 

auf ihre patientenzentrierte Relevanz evaluiert.  

Durch die digitale Anwendung von PROM und die Verknüpfung mit digitalen Biomarkern kann eine 

engmaschigere Erhebung von zu Hause aus erfolgen und damit die Datenqualität erhöht werden. Pa-

tienten können selbst den Gesundheitszustand monitorieren sowie Behandlungs- und Versorgungser-

gebnisse dokumentieren. Damit nehmen sie zunehmend eine aktive Rolle in der individuellen Behand-

lung und Versorgung ein.  

https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/abstract/10.1055/a-2019-3500
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Title: The use of patient-reported outcome measures (PROM) and the perspective of digital biomarkers 

in amyotrophic lateral sclerosis 

 

Abstract:  

The systematic assessment of clinical conditions, experience with treatment or healthcare by a struc-

tured report of the patient is referred to as "Patient-reported Outcome Measures" (PROM). In amyo-

trophic lateral sclerosis (ALS), PROM are particularly well established for documenting functional defi-

cits, e.g. with the ALS Functional Rating Scale, and additional complex symptoms in the context of 

clinical research. In clinical setting, PROM are used to assess the course and prognosis of the disease. 

Using PROM, new biological biomarkers (e.g., neurofilaments) and digital biomarkers (e.g., using sen-

sor technology) are being evaluated regarding patient-centric relevance.  

The digital application of PROM and its linkage to digital biomarkers allows for a more densely collected 

data from home, enhancing the quality of the data. Patients are able to monitor their own health status 

and document the results of treatment and care. Thus, they take an increasingly active role in individ-

ual care management.  

 

Einleitung:  

Die Amyotrophe Lateralsklerose (ALS) ist eine lebenszeitlimitierende neurodegenerative Erkrankung, 

die das erste und zweite Motoneuron betrifft und mit Muskelatrophie, Paresen, Spastik und der daraus 

folgenden fortschreitenden Abnahme motorischer Funktionen einhergeht. Bei Einbeziehung der 

Atem- und Rumpfmuskulatur, kommt es zu einer Hypoventilation, die sich mit einer Dyspnoe sowie 

verschiedenen Symptomen der Hyperkapnie darstellen kann. Je nach medizinischer Indikation und 

Wunsch des Patienten kann die Einleitung einer nicht-invasiven oder invasiven Beatmungsversorgung 

notwendig sein. Die Schluckstörung und resultierende Mangelernährung und die Hypoventilation mit 

respiratorischer Insuffizienz sind die hauptsächlichen Ursachen der Lebenszeitbegrenzung bei der ALS 

[1]. Diese klinische Präsentation der ALS wird in verschiedenen Formen und Progressionsgeschwindig-

keiten, aber immer mit einheitlichem Symptommuster von den Betroffenen erlebt. Die Homologie der 

Symptome ist die Basis für eine patientenzentrierte Erfassung des klinischen Zustands sowie der Be-

handlung oder Versorgung durch einen strukturierten Bericht des Patienten, die als „Patient-reported 

Outcome Measures“ (PROM) bezeichnet werden. 

Zur Unterstützung der ALS-Diagnose oder zur Verlaufsbeurteilung stehen zwar vielfach diagnostische 

Methoden der Elektrophysiologie, bildgebender Verfahren oder zur Bestimmung von Biomarkern (z.B. 



Neurofilament light chain, NfL) zur Verfügung, jedoch bilden diese einzeln betrachtet die Komplexität 

auftretender Symptome bei der ALS unzureichend ab. Daher sind anamnestische Informationen, die 

sich vor allem aus der Beurteilung des Erkrankungsverlaufes ableiten, zusammen mit einer qualifizier-

ten neurologischen Untersuchung, bei dem überwiegenden Anteil der Patienten maßgebend für die 

Diagnosesicherung und medizinische Begleitung des Patienten. Auch die weitere symptomatische Be-

handlung und Versorgung des Patienten sind in erster Linie von dem Erleben der Betroffenen und den 

damit einhergehenden und im Verlauf der Erkrankung zunehmenden motorischen Beeinträchtigung 

geleitet. Auch in der klinisch-pharmakologischen Forschung, die das Ziel einer Reduktion der Krank-

heitsprogression verfolgt, hat die Patienten-Perspektive z. B. durch Erfassung der ALS-Funktionsskala 

(ALSFRS-R) an Bedeutung gewonnen. Das gründet sich sowohl auf Limitationen apparativer Diagnostik, 

sowie auf Anforderungen bedeutender internationaler Zulassungsbehörden wie der FDA und EMA [2]. 

Die Instrumente, die zur Erfassung der Patientenperspektive bei der ALS eingesetzt werden, deren Be-

deutung für klinische Studien und den Behandlungsalltag sowie die Perspektive einer möglichen Im-

plementierung digitaler Biomarker, sind in dieser Übersichtsarbeit zusammengefasst. 

 

Die Integration der Patientenperspektive in Forschung, Behandlung und Versorgung durch PROM:  

Die systematische Erfassung und Auswertung des Gesundheitszustandes der Patienten oder von po-

tentiellen Therapieeffekten mit sog. Patienten-berichteten Ergebnissen (engl. Patient-reported Out-

come Measures) ist zu einem zentraler Bestandteil der wissenschaftlichen Betrachtung der ALS und 

vieler weiterer neurologischer Erkrankungen geworden und hält zunehmend Einzug in die klinische 

Praxis [3]. PROM ermöglichen Patienten, die Symptomschwere in Bezug auf eine Erkrankung, Lebens-

qualität, Alltagsfunktionen oder den Allgemeinzustand selbst einzuschätzen. Die Perspektive des Pati-

enten und dessen Subjektivität wird dabei bewusst in den Fokus gerückt. PROM haben zudem das 

Potential die Ergebnisqualität einer Behandlung oder der Versorgung von Patienten zu erfassen und 

damit andere Qualitätsindikatoren der Gesundheitsversorgung zu ergänzen [4].  

Das Konzept von PROM basiert meist auf Aussagen oder Fragen, zu denen eine Bewertungsskala (z.B. 

Likert-Skala) zugeordnet ist [5]. Mit der Skala wird die Struktur von einzelnen Items definiert und eine 

Quantifizierbarkeit hergestellt. Unter Nutzung einer jeweiligen Berechnungsmethode lassen sich Ge-

samtwerte oder Punktwerte einzelner Dimensionen eines PROM mathematisch abbilden und statis-

tisch erfassen (Abbildung 1). Die den PROM zugrundliegenden Fragebögen durchlaufen üblicherweise 

eine Validierung, können aber auch ohne diese oder mit einer Validierung außerhalb der Indikation 

wertvolle wissenschaftliche oder praktische Erkenntnisse generieren.  



Neben erkrankungsspezifischen PROM, die nur bei einer bestimmten Erkrankung einsetzbar sind (z. B. 

die ALS-Funktionsskala), existieren symptom- oder dimensionsspezifische PROM, die einzelne Symp-

tome oder Symptomkomplexe abdecken. PROM lassen sich auch individualisieren oder für einen be-

stimmten Anwendungsbereich spezifizieren, indem z. B. eine patientenseitige Beurteilung medizini-

scher Maßnahmen oder Produkte erfolgt, um die Patientenerfahrung sichtbar zu machen (engl. Pati-

ent-reported Experience Measures, PREM). Diese methodische Erweiterung kommt überwiegend in 

der Versorgungsforschung zum Einsatz, um neben Behandlungsergebnissen auch vollständige Behand-

lungs- und Versorgungspfade abzubilden und Vergleiche zu ermöglichen.  

 

 

Abbildung 1: Schematische Darstellung eines Patient-reported Outcome Measure (PROM). Einzelne Items enthalten eine 

Frage/Aussage und eine dazugehörige Bewertungsskala. Dimensionen sind inhaltliche Gruppen von Items. Die Anzahl der 

Items und Dimensionen kann variieren. Durch eine spezifische Berechnung lassen sich Dimensionen einzeln oder das PROM 

als Gesamtwert quantifizieren. 

 

Die Erfassung motorischer Funktionsdefizite mit der ALS-Funktionsskala als PROM: 

Die revidierte Version der ALS-Funktionsskala (ALS Functional Rating Scale – revised, ALSFRS-R) wurde 

1999 zur Erfassung der Erkrankungsschwere und Progression vorgestellt [6]. Sie basiert auf der Erhe-

bung von ALS-bedingten Einschränkungen in den vier Bereichen Bulbärregion, Feinmotorik, Grobmo-

torik und Atemfunktion. Die Konstruktion der Skala hat einen Interview-Charakter, dessen telefonische 

Erhebung ebenfalls validiert ist [7]. Mit der expliziten Erfassung von Patientenaussagen erfüllt die 

ALSFRS-R grundsätzliche Kriterien eines PROM, jedoch ließen die initialen Formulierungen den Einsatz 

durch nicht medizinisch ausgebildete Personen bzw. den Patienten selbst nicht ohne Weiteres zu. Zur 

Standardisierung der Erhebung innerhalb klinischer Studien ist eine Schulung und Zertifizierung der 

Befragenden erforderlich. Dabei wird insbesondere die graduelle Einteilung (4 bis 0 Punkte) der 12 



Items der Skala präzisiert, da aufgrund der gewählten Formulierungen Interpretationsspielräume be-

stehen. Die Darstellung von relevanten Unterschieden mit der ALSFRS-R entwickelte sich, neben dem 

Überleben, zu dem wichtigsten primären Endpunkt bei klinischen Studien [8].  

In der klinischen Praxis kann die ALSFRS-R bereits bei der ersten Erhebung eine Aussage über die Dy-

namik der Erkrankung sowie die Prognose geben. Aufgrund des Bezugs zu relevanten ALS-Symptomen, 

lassen sich Anamnesegespräche damit strukturieren und Versorgungsaspekte ableiten. 

Eine Anpassungen von Formulierungen innerhalb der ALSFRS-R ermöglichte den Einsatz als PROM [9], 

der wiederholt eine gute bis sehr gute Übereinstimmungen in der Erhebung zwischen ALS-Betroffenen 

und medizinischen Fachkräften zeigte [9, 10]. Um den Unterschied zwischen einer Interview-basierten 

Erhebung der ALSFRS-R und der Selbstbewertung zu reduzieren und damit die Interoperabilität zu er-

höhen, wurde in Deutschland eine selbsterklärende Version (ALSFRS-R-SE) entwickelt und im deut-

schen ALS-Netzwerk (MND-NET) konsentiert [11].  

 

Das Spektrum vom Patient-reported Outcome Measures bei der ALS:  

Da die ALFRS-R trotz ihrer ALS-Spezifität die Komplexität der Funktionsstörungen nicht vollständig ab-

bildet, wurden für verschiedene ALS-Symptome zusätzliche PROM entwickelt (z.B. EAT-10 [12] zur Er-

fassung der Dysphagie oder DALS-15 [13] zur Erfassung der Dyspnoe). Eine Auswahl von ALS-bezoge-

nen PROM ist in Tabelle 1 dargestellt.  

Mit qualitativen Skalen, mit denen sich individuelle Symptome, Beschwerden, Erwartungen und Be-

handlungsziele spezifizieren lassen, können ALS-Symptome genauer quantifiziert werden (z.B. MY-

MOP[14]). Neben funktionellen Defiziten sind weitere Bereiche in den Fokus gerückt, die von der ALS 

beeinträchtigt werden. Hierzu gehört beispielsweise die Auswirkung der Erkrankung auf die Lebens-

qualität, die mit generischen Instrumenten (z.B. SF-36[15], EQ-5D[16]) oder mit erkrankungsspezifi-

schen Skalen (z.B. ALSAQ-40 [17]) erfasst wird. Verschiedene ALS-Symptome lassen sich nur bedingt 

objektivieren, so dass der Einsatz von PROM hierbei grundsätzlich sinnvoll ist. Beispiele hierfür sind 

Schmerz (z.B. NRS [18], BPI [19]), Muskelsteifheit bzw. Muskelschwäche (z.B. NRS [20]) oder Appetit-

verlust (z.B. CNAQ [21]). Die quantitative Erfassung von affektiven Veränderungen oder Fatigue erfolgt 

üblicherweise über psychometrische Fragebögen, die häufig als PROM einsetzbar sind oder spezifisch 

als Selbstbeurteilungsinstrument entwickelt wurden (z. B. C-SSRS [22], ADI-12 [23], PHQ-9 [24]). Als 

Bestandteil von symptomspezifischen PROM (z.B. CNAQ, DALS-15 [13]) und von Lebensqualitätsfrage-

bögen (z.B. EQ-5D [16]) wird die psychische Situation bei einem Teil der Instrumente als eigene Dimen-

sion miterfasst. Die Erfassung der Patienten-Erfahrung (PREM) kann bei der ALS z. B. in Bezug auf Me-

dikation (z. B. TSQM-9 [20]), Hilfsmittel (z.B. NPS [25]) oder Heilmittel (z.B. MYMOP [14]) erfolgen.  



Tabelle 1:     Auswahl von Patient-reported Outcome Measures (PROM), die bei der ALS zum Einsatz kommen. Die Spezifität des 

PROM wurde wie folgt kategorisiert: +: ALS-spezifisch, -: ALS-unspezifisch. Die Validität des PROM wurde in die folgenden Kate-

gorien eingeteilt: +: vollständige Validierung für die ALS vorliegend, ±: Validierung außerhalb der ALS vorhanden oder Validierung 

für die ALS unvollständig, -: Validierung ausstehend. 

 

 

 

 Abkürzung 
des PROM  

Name des PROM Beschreibung des PROM 

 
ALS- 
Spezifität 

Validierung 

Motorische 
Funktion 

ALSFRS-R-SE Amyotrophic Lateral Sclerosis 
Functional Rating Scale – Re-
vised – Self-Explanatory 

Eine selbsterklärende Version der ALS-Funktionsskala 
(ALSFRS-R) zur Erfassung ALS-bedingter funktioneller 
Defizite 

+ ± 

ALSFRS-R-EX Amyotrophic Lateral Sclerosis 
Functional Rating Scale – Ex-
tended 

Eine erweiterte Version der ALS-Funktionsskala 
(ALSFRS-R) zur Selbsteischätzung der ALS in  
fortgeschrittenen Krankheitsstadien 

+ + 

MYMOP Measure Yourself Medical Out-
come Profile  

Ein problem-spezifischer Fragebogen zur Erfassung von 
funktionellen Veränderungen im zeitlichen Verlauf 

- ± 

Symptome oder 
Symptomkom-
plexe 
 
 
 

EAT-10 The Eating Assessment Tool 10 Eine Skala zur Erfassung von Dysphagie und  
Identifikation des Aspirationsrisikos 

- + 

DALS-15 Dyspnea-ALS-Scale-15 Erkrankungsspezifische Erfassung der Dyspnoe + + 

CNAQ Council on Nutrition Appetite 
Questionnaire 

Erfasst den Appetitverlust und ermöglicht die  
Vorhersage von Gewichtsverlust 

- ± 

SSS Stanford Sleepiness Scale Erfassung von Müdigkeit und Fatigue  - ± 

CHS clinical hypoventilation score Erfassung der Gesamtheit der mit Hyperkapnie  
verbundenen Symptome  

+ - 

BPI Brief Pain Inventory Ein Instrument zur Selbsteinschätzung von Schmerz und 
der damit verbundenen Beeinträchtigung von  
Aktivitäten  

- ± 

NRS Numeric Rating Scale Eine numerische Skala zur Einschätzung einer Funktion 
oder eines Symptoms 

- ± 

Lebensqualität ALSAQ-40 ALS Assessment Questionnaire-
40 

Zur erkrankungsspezifischen Messung der  
gesundheitsbezogenen Lebensqualität bei der ALS 

+ + 

SF-36 Short Form Health Survey 36 Ein krankheitsunspezifisches Messinstrument zur  
Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualität 

- + 

EQ-5D EuroQol 5 Dimensions Ein krankheitsunspezifisches Messinstrument zur  
Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualität 

- + 

Affekt und  
Depressivität 

C-SSRS Columbia Suicide Severity Rat-
ing Scale 

Skala zur Identifikation und Einschätzung von  
Suizidalität 

- + 

ADI-12 ALS-Depression-Inventory-12 Skala zur Identifikation und Einschätzung von  
Depressivität bei der ALS 

+ + 

PHQ-9 Patient Health Questionnaire-9 Skala zur Identifikation und Einschätzung von  
Depressivität  

- ± 

Behandlung 
und  
medizinische 
Maßnahmen 

TSQM-9 Treatment Satisfaction Ques-
tionnaire for Medication-9 

Einschätzung der Zufriedenheit mit Medikation - ± 

NIVTS Non-invasive Ventilation Toler-
ance Score 

Bewertet die Toleranz gegenüber nicht-invasiver  
Beatmung 

- - 

NPS Net Promoter Score Erfassung von Zufriedenheit und Weiterempfehlung  
einer Maßnahme oder eines Produktes  

- ± 

AMRAA Acceptance Measure of Ro-
botic Arm Assistance 

Erfassung der Akzeptanz gegenüber der Versorgung mit 
einem Roboter-Arm 

- - 



Die Anwendung digitaler Medien zur Erfassung von PROM bei der ALS:  

Die Einführung von digitalen Medien und die Nutzung des Internets hat die Implementierung von 

PROM auf verschiedenen Ebenen befördert. Durch die Umwandlung von bestehenden papierbasierten 

PROM in sog. digitale PROM oder e-PROM (electronic PROM) wird die Datenqualität erhöht, die Da-

tenerhebung vereinfacht und die Auswertung bis hin zu einer Echtzeitanalyse beschleunigt [26]. 

Gleichzeitig ist die Anzahl und die Verfügbarkeit von PROM in Deutschland durch den gesellschaftli-

chen und gesundheitspolitischen Trend zur Digitalisierung gewachsen [4].  

Die Validität und Reliabilität einer Computer-basierten Erhebung der ALS-Funktionsskala konnte mehr-

fach gezeigt werden [10, 27]. Außerdem kann sowohl durch Browser- als auch durch App-basierte An-

wendungen auf mobilen Endgeräten die Nutzungsfrequenz und damit die Datendichte erhöht werden 

[28]. Hieraus ergibt sich das Potential für eine höhere Sensitivität von PROM auf klinische Veränderung 

und folglich für eine höhere Effizienz von pharmakologischen Studien [29]. In der klinischen Praxis er-

möglicht die digitale Erfassung von PROM ein Monitoring von ALS-assoziierten Symptomen. Diese In-

formationen können einen Beitrag zur Verbesserung der Behandlung und Versorgung leisten, gleich-

zeitig aber auch dem Patienten selbst ermöglichen, seinen eigenen Gesundheitszustand zu erfassen 

und auf Änderungen zu reagieren. Bei der ALS konnte in Studien gezeigt werden, dass bei gleichzeitiger 

Bereitstellung von Versorgungsangeboten über das jeweilige digitale Medium die ALSFRS-R von über 

80 % der Teilnehmer genutzt wurde. Ohne vergleichbare Angebote lag die Beteiligung hingegen bei 24 

% bis 56 % [30]. Damit PROM sowohl in der klinischen Versorgungsrealität sowie in pharmakologischen 

Studien einsetzbar sind, bedarf es einer Standardisierung die beide Aspekt betrachtet. In einem pati-

entenzentrierten Scenario werden digitale PROM durch Versorgungs- und Forschungsplattformen wie 

Ambulanzpartner [31] eingesetzt oder in soziale oder andere digitale Patientennetzwerke integriert, 

um in kurzer Zeit größere Patientengruppen zu erreichen und z. B. Entwicklungen im Gesundheitsbe-

reich zu evaluieren.  

 

Perspektiven zur Erfassung von PROM und die Einführung digitaler Biomarker:  

Der technische Fortschritt hat nicht nur die Erhebung von PROM vereinfacht, sie ermöglicht auch ganz 

neue Betrachtung von Auswirkungen von Erkrankungen durch sog. digitale Biomarker. Hierbei handelt 

es ich um Parameter, die unterstützt durch technische Geräte direkt am oder durch den Patienten 

selbst erhoben werden und der Objektivierung von pathologischen Veränderungen dienen [32]. Durch 

eine häufigere oder kontinuierliche Datenerhebung können individuelle Krankheitsverläufe deutlich 

sensitiver und präziser dokumentiert werden, ohne dass dies große Auswirkungen auf den Alltag des 



Patienten hat. Im Bereich der ALS liegt der Schwerpunkt bisher auf der Erfassung motorischer Verän-

derungen durch Sensoren, die Bewegung in verschiedenen Dimensionen detektieren [33]. Diese An-

wendung wird zunehmend durch eine Vielzahl von technologischen Lösungen ergänzt, die das Spekt-

rum ALS-bedingter Einschränkungen abdecken können (Abbildung 2). Insbesondere die Analyse des 

Sprechens [34], des Schluckens [35], der Atemfunktion [36] oder transkutan erhobener Blutgasinfor-

mationen [37] befinden sich bereits in der Entwicklung oder sind über das experimentelle Stadium 

hinaus. Den PROM und vor allem der ALS-Funktionsskala kommt in der Entwicklung digitaler Biomarker 

eine besondere Bedeutung zu. Grundsätzlich besteht die Anforderung, dass digitale Biomarker Funkti-

onsdefizite mindestens genauso gut darstellen, wie die ALSFRS-R. Die parallele Anwendung von PROM 

und digitalen Biomarkern ermöglicht dabei die gegenseitige Validierung der gewonnenen Daten. Wie 

PROM, müssen auch digitale Biomarker eine Standardisierung in Bezug auf Verfügbarkeit, Häufigkeit 

der Erhebung, und klinische Repräsentation erfahren [30].   

 

 

Abbildung 2: Digitale Biomarker bei der ALS. Die exemplarische Auswahl digitaler Biomarker orientiert sich an den Bereichen 

der ALS-Funktionsskala (ALSFRS-R): Bulbärregion, Feinmotorik, Grobmotorik und Atemfunktion. 

 

Im Bereich der Versorgung von Patienten schaffen digitale PROM neue Möglichkeiten die Akzeptanz 

gegenüber dieser und deren Qualität zu ermitteln. Hierbei finden z.B. Scores zur Erfassung der Belas-

tung durch nicht-invasive Beatmung [38] oder der Akzeptanz gegenüber komplexen Hilfsmitteln [39] 

Anwendung. Einzelne Items der ALSFRS-R wie auch deren Repräsentation durch digitale Biomarker 

könnten aufgrund ihrer klinischen Relevanz als Triggerpunkte für Versorgungsprozesse dienen. Per-

spektivisch besteht für digitale PROM und Biomarker somit das Potenzial, in Algorithmen für Entschei-

dungsprozesse der multidisziplinären ALS-Versorgung integriert zu werden [28]. 

 



Limitationen von PROM:  

Da sich bei der ALS die systematische Erhebung klinischer Informationen häufig auf die ALSFRS-R stützt, 

und diese bereits als Interview angelegt ist, sind hiervon abgeleitet PROM von hoher Qualität und Aus-

sagekraft [9]. Die Subjektivität ist bei PROM allerdings ein elementares Merkmal und kann daher zu 

einer Verzerrung des Untersuchungsgegenstands führen. Einige Bereiche wie Schmerz, Affekt oder Le-

bensqualität ließen sich allerdings ohne den subjektiven Blick des Patienten kaum quantifizieren. Bei 

der Einbeziehung des Patienten müssen auch dessen Voraussetzungen in den Blick genommen wer-

den. Kognitive Defizite im Rahmen der ALS sind in verschiedenen Ausprägungen nicht zuletzt aufgrund 

der klinischen und pathophysiologischen Überlappung zur TDP-43-assoziierten Frontotemporalen De-

menz (FTD) bekannt. Die Erfassung entsprechender Defizite bindet zwar den Patienten ein, geht aller-

ding über die Anwendbarkeit als PROM hinaus. Auch die Beurteilung anderer aus der Patientensicht 

abgeleiteter Informationen kann durch kognitive Defizite oder andere Limitationen erschwert sein 

[3].Grundsätzlich kann die Beschäftigung mit der eigenen Erkrankung möglicherweise eine zusätzliche 

psychologische Belastung für den Patienten oder sein Umfeld bedeuten [40].  

Soziodemographische Faktoren wie Geschlecht, Bildung oder kultureller Hintergrund haben Einfluss 

auf die mit PROM erhobenen Daten [41]. Diese Effekte können verstärkt werden, wenn die PROM 

digital erhoben werden [28]. Gleichzeitig erhöhen Maßnahmen wie die Adaption der verwendeten 

Sprache [11] oder Schaffung eines Mehrwertes für die Patienten selbst (z.B. des besseren Verständnis-

ses der eigenen Erkrankung) die Akzeptanz [28].  

Die in PROM verwendeten Skalen selbst können die Aussagekraft der erhobenen Daten beeinflussen. 

Antwort- oder Auswahlmöglichkeiten der Items haben häufig strenge Grenzen. Aspekte, die von einem 

PROM nicht adressiert werden, werden somit auch nicht erfasst werden. Auch kann der Einsatz von 

generischen PROM dazu führen, dass die eigentlich relevanten Aspekte nicht erfasst werden. Diese 

Diskrepanz ist insbesondere bei der Erfassung der Lebensqualität von Menschen mit ALS beschrieben 

[16]. Eine Personalisierung der Inhalte ist zwar teils möglich, kann aber die Generalisierbarkeit der Da-

ten reduzieren. Methodische Limitationen spielen bei komplexeren Inhalten (z. B. Depression, Angst, 

Fatigue) eine Rolle, auch weil die Anzahl von Items eine Überforderung darstellen kann. Die Formulie-

rung von Items (Framing) oder die Abfolge von Inhalten (Priming) kann zu Antworttendenzen führen 

(Response Bias) [42].  

Wenn motorische Defizite die Anwendung von PROM erschweren, können Personen aus dem Umfeld 

bei der Eingabe unterstützen. Hierbei ist jedoch zu beachten, dass sich die Sicht des Patienten (patient-

reported) und der Hilfsperson (observer-reported) durchaus unterscheiden können und eine Perspek-

tivänderung weg vom erlebenden Patienten hin zum beobachtenden Angehörigen möglich ist [43].  



Fazit:  

Die Einbindung der Patientenperspektive ist bei der ALS durch die ALS-Funktionsskala evidenzbasiert 

und etabliert, auch wenn der Begriff PROM erst nach der Jahrtausendwende eingeführt wurde [44]. 

Aufgrund des progredienten Charakters der ALS und der zumeist guten kognitiven Fähigkeiten der Be-

troffen, ist sie für den Einsatz von PROM paradigmatisch. Die Abbildung der Erkrankung gelingt damit 

so umfänglich, dass PROM einen wesentlichen Beitrag zum Verständnis, aber auch zur Darstellung von 

Therapie- und Versorgungsergebnissen beitragen [45]. Daher finden PROM in internationalen klini-

schen Studien zur ALS bereits zunehmend Einsatz [29]. Digitale Biomarker unterstützen die Validität 

von PROM oder schaffen unabhängig betrachtet neue Perspektiven zum Monitoring der ALS [30].   

Für die Patienten selbst ändert sich mit der Nutzung von PROM der eigene Blick auf die Erkrankung 

[40], womit die Rolle der Patienten gestärkt wird. Insbesondere der digitale Einsatz kann die Behand-

lung der Erkrankung und das Management der Versorgung optimieren [28]. Verschiedene Erfolgsfak-

toren für die Implementierung von insbesondere digitalen PROM in die Patientenversorgung in 

Deutschland spielen eine Rolle. So sind neben der Schaffung der IT-Infrastruktur vor allem die Förde-

rung von Projekten zum Nachweis des Nutzens von PROM gefordert (politischer Wille) [4]. 

Im Bereich der ALS gibt es für Betroffene in Deutschland bereits jetzt die Möglichkeit durch die Nutzung 

von digitalen Angeboten wie der ALS-App [46] die eigene Versorgung zu „managen“ und damit die 

Patientenautonomie zu stärken.  
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