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Abstract

Domnick

Martin

Untersuchung der Wirksamkeit eines komplementdaren medizinischen Konzeptes bei Patienten
wahrend der adjuvanten Radio-Chemotherapie und in der ambulanten Nachsorge onkologischer
Patienten.

Forschungshypothese: Durch den Einsatz eines komplementarmedizinischen Konzeptes lasst sich
bei onkologischen Patienten wéhrend der adjuvanten Radio-Chemotherapie-Situation und in der
onkologischen Nachbetreuung die Lebensqualitat verbessern.

Forschungsfrage:

Ist durch den Einsatz eines komplementarmedizinischen Konzeptes bei Patienten wahrend der
adjuvanten Radio- Chemotherapie und in der onkologischen Nachbetreuung die Lebensqualitat zu
verbessern?

Methode und Patientenkollektiv: Studiendesign: Prospektive, randomisierte, monozentrische Studie.
Anzahl der Patienten, (gesamt n=100):

. 50 Patienten (LP), die zusatzlich zur adjuvanten Radio-Chemotherapie bzw. onkologischen
Nachsorge das Konzept zur komplementarmedizinischen Betreuung erhielten, Lotus-Care Kur Projekt
(LCKP).

. 50 Patienten, die ausschlieRlich die Radio-Chemotherapie erhielten oder sich in der
onkologischen Nachsorge befanden. Der Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1) wurde pro Woche eine
Gesprachsrunde angeboten. Die Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2) erhielt nur die onkologische
Radiochemotherapie.

Zur Anwendung kamen sowohl standardisierte Fragebdgen (EORTC-Lebensqualitatsfragebogen, SES
Schmerzenempfindungsfragebogen, Beck-Depressionsskala) als auch ein Patienten- und ein
Arztfragebogen.

Die Befragung der Patienten fand vor der Behandlungsmafl3nahme (T0), nach drei Wochen (T1), nach
drei Monaten (T2) und nach sechs Monaten (T3) statt. Der Arztfragebogen kam nach drei Wochen
(T1) zur Anwendung.

Statistische Methoden: Bei der Studie handelt es sich um eine hypothesengeleitete
Versorgungsforschung. Zur Beurteilung wurden zwei Rater (Patient, Arzt) eingesetzt.

Zum Hauptzielkriterium wurde bei vorhandenen statistischen Voraussetzungen (Normalverteilung und
Varianzhomogenitat) ein T-Test auf dem 5%-Signifikanzniveau durchgefiihrt, andernfalls wurden nicht-
parametrische Tests eingesetzt. Die Nebenzielkriterien wurden deskriptiv statistisch ausgewertet.

Ergebnis: Es ergab sich ein positiver Nachweis der Wirksamkeit des Lotus- Care Kur Projektes,
obwohl in der Projektgruppe mehr schwerkranke Patienten als in den beiden Kontroll-Studienarmen
vorhanden waren (siehe Karnofski-Index). Im EORTC QLQ-C30 Fragebogen zur Lebensqualitat,
zeigten sich im globalen Gesundheitstatus und in den kognitiven und sozialen Funktionsskalen ein
signifikanter Nachweis der Verbesserung der Lebensqualitat und kognitiven und sozialen Funktionen
der Projektgruppe im Vergleich zu den Kontrollgruppen.

Die Ergebnisse des Beck-Depressions-Inventar (BDI) zeigten, dass durch das LCKP in der
Projektgruppe die Schwere der depressiven Verstimmung zu verbessern war und zwar zu allen drei
Messzeitpunkten.

In der Schmerzempfindungsskala SES war zum Zeitpunkt TO (vor Projektbeginn) das affektive und
sensorische Schmerzempfinden in der Projektgruppe (LP) im Vergleich zu den Kontrollgruppen
deutlich héher angegeben. Zu den weiteren Messzeitpunkten (T1-T3) kam es nur in der Projektgruppe
(LP) zu einer deutlichen Reduktion des affektiven und sensorischen Schmerzempfindens.

Diskussion: Es konnte gezeigt werden, dass durch den Einsatz des komplementarmedizinischen
Konzeptes (LCKP) bei onkologischen Patienten wahrend einer adjuvanten Radio-Chemotherapie oder
in der Nachsorge sich die Lebensqualitat, soziale und kognitive Funktionen sowie Schmerzen und
Depressionen verbessern lieRen. Damit konnte die Machbarkeit und die Effektivitat der zusatzlichen
komplementéarmedizinischen MaRnahme (LCKP) in der ambulanten Betreuung gezeigt werden.

Um die Ergebnisse zu erharten ware eine Multizenterstudie, durchgefihrt unter ambulanten
Bedingungen, sinnvoll.
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1 Einleitung

1.1 Epidemiologischer Uberblick

Bei der globalen Betrachtung der Haufigkeit von Krebserkrankungen fir das
Jahr 2008 wurden 184 Lander in zwolf Regionen der Welt untersucht und der
Verlust auf 169,3 Millionen gesunder Lebensjahre geschatzt (Soerjomataram
et al., 2012). Dickdarm-, Lungen-, Brust- und Prostatakrebs waren die
haufigsten Krebserkrankungen in den meisten Regionen der Welt und
verursachten 18-50 % der gesamten Krebserkrankungen. Fir die Analyse
zur Abschatzung der Belastung durch Krebserkrankungen wurden Jahre der
Lebensverkirzung (YLLs= years of life lost) und Jahre des Lebens mit
Behinderung (YLDs=years lived with disability) betrachtet. In Afrika sudlich
der Sahara wurde eine zusatzliche Belastung von 25 % infektionsas-
soziierten Krebserkrankung (Leber-, Magen-und Halsbereich) sowie von 27
% in Ostasien geschatzt. Dabei wurden erhebliche globale Unterschiede im
Profil der verschiedenen Krebserkrankung nach Landern und Regionen
festgestellt. Die wichtigste Komponente beziglich der Belastung in allen
Landern ist der Verlust von gesunden Lebensjahren (YLLS), der ca. 90 % der
gesamten Belastung ausmacht. Dabei ist der Verlust an gesunden
Lebensjahren (YLLsS) in Landern mit geringen Ressourcen konstant héher
als in Landern mit hohen Ressourcen, woraus die Autoren eine radikale
Verbesserung der Krebsbehandlung in Landern mit geringen Ressourcen
fordern.

Die Zahl jahrlich neu aufgetretener Krebserkrankungen in Deutschland hat von
2000 bis 2010 bei Frauen um 14 %, bei Mannern um 21 % zugenommen. So
war in der Prognose fir 2014 die Zahl der Krebs-Neuerkrankung fur Manner
bei 264.700 und bei Frauen bei 236.200. Im Jahr 2010 sind nach der
Schatzung des Zentrums fir Krebsregisterdaten in Deutschland insgesamt
rund 477.300 Krebserkrankungen erstmalig diagnostiziert worden. Davon
traten bei Mannern ca. 252.400 und bei Frauen 224.900 Erkrankungen auf.
Etwas mehr als die Hélfte der Falle betreffen entweder die Brustdrise (71.000),
die Prostata (65.800), den Darm (62.400) oder die Lunge (52.100) (Robert-
Koch-Institut, 2014).
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1.1.1 Gesamtwirtschaftliche Belastung durch Krebserkrankung

2008 waren in der Europaischen Union 2.45 Millionen Menschen an Krebs
erkrankt, 1.23 Millionen starben an der Krebserkrankung. Bei einer
Schatzung der wirtschaftlichen Belastung durch Krebserkrankungen in der
Europaischen Union wurden die Gesamtkosten fur das Jahr 2009 auf 126
Milliarden € geschatzt, wobei auf die Gesundheitsversorgung 51.0 Milliarden
€ (40 %) entfielen. Dies entspricht einer durchschnittlichen Belastung des
Gesundheitssystems von 102 € pro Blrger, dabei variiert die Belastung pro
Blrger erheblich von 16 € pro Person in Bulgarien bis zu 184 € pro Person in
Luxemburg. Die Produktivitdtsverluste durch friihen Tod verursachen 42.6
Milliarden € und durch verlorene Arbeitstage 9.43 Milliarden €. Die Kosten
durch die Pflege betragen 23.2 Milliarden €. Lungenkrebs verursacht die
hochsten wirtschaftlichen Kosten (18.8 Milliarden €, 15 % der Gesamtkosten
von Krebs), gefolgt von Brustkrebs 15 Milliarden €, 12 %), Dickdarmkrebs
(13.1 Milliarden €, 10 %) und Prostatakrebs (8.43 Milliarden €, 7 %) (Luengo-
Fernandez et al., 2013).

1.2 Therapiekonzepte in der Onkologie

Ruckblickend wurde den Tumorpatienten eine standardisierte Therapie
abhangig vom jeweiligen Tumorstadium verabreicht. Mit dem sich exponentiell
erweiternden Wissen um die Tumorbiologie, Tumorgenetik, Pharmakodynamik
und Kinetik sowie durch das Wissen um die Interaktion zwischen Tumor und
Mensch wird zunehmend von einer ,individualisierten® bzw. ,personifizierten®,
onkologischen Tumortherapie gesprochen (Maio, 2012). In Form von multi-
modalen Therapiekonzepten wird durch vernetztes Arbeiten von verschiedenen
Fachdisziplinen heute eine Optimierung der individualisierten Tumortherapie
angestrebt.

Unter einer adjuvanten Radio- und/oder Chemotherapie ist die Lebensqualitéat
der Patienten beeintrachtigt. Trotz supportiver Begleitmedikation fuhrt dies
bei einem Teil der Patienten zu Therapieabbriichen. Bei einem anderen Teil
der Patienten stellt sich wahrend und nach Abschluss der Therapie oft ein
Fatiqgue-Syndrom ein (Brechtel, 2012; Gratzel von Gratz, 2012; Hanjalic-Beck
et al., 2012; Horneber et al., 2012).
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Vor diesem Hintergrund ist es erforderlich, neue Konzepte zur Verbesserung
der Lebensqualitat zu etablieren und zu Uberprifen. Dabei geht es nicht nur um
die Entwicklung neuer Techniken, sondern um die Integration bereits
bestehender Therapiemdglichkeiten im Rahmen eines strukturellen Konzeptes,
wie z.B. den Einsatz von komplementarmedizinischen mit konventionellen

onkologischen Verfahren.

Zur pragmatischen Definition der ,Naturheilkunde“ geht man heute von ihren
Wirkfaktoren, Wirkprinzipien und ihrer Wirksamkeit aus, wobei in Deutschland
traditionell die funf klassischen Naturheilverfahren den Kern des Naturheil-
verfahrens bilden: Hydrotherapie, Erndhrungstherapie, Bewegungstherapie,
Phytotherapie sowie die Ordnungstherapie (Beer, 2004; Horneber und
Rostock, 2010).

Im angelsachsischen Sprachraum wird daflr der Begriff ,Complementary
medicine“ gebraucht, wobei aber dieser Begriff weit umfassender sowie
unschéarfer gefasst ist und auch Verfahren umfasst, die in Europa keine festen
Bestandteile der konventionellen Medizin (sog. ,Schulmedizin“) sind und
waren, wie beispielsweise die Homoopathie und die anthroposophische
Medizin (Beer, 2012; Teichfischer und Minstedt, 2011).

1.3 Uberblick zu den bereits bestehenden Therapiesystemen

In Deutschland sind im Bereich der medizinischen Versorgungsstrukturen
bezlglich akuter oder chronischer Erkrankungen ambulante Therapiekonzepte
in vielen Fachbereichen entwickelt worden (z.B. Kardiologie: Ambulante
Rehabilitation nach Myokardinfarkt (Fischer et al., 2012), Orthopéadie:
ambulante Rehabilitation nach Operation (Kladny et al., 2003).

In der Onkologie erfolgen erst nach Abschluss der notwendigen
TherapiemalBnahmen (Operation, Radio- und oder Chemotherapie) Reha-
MalRnahmen (Korsukewitz, 2007; Korsukewitz und Irle, 2010). Ein
strukturiertes, koordiniertes Programm, welches die psychophysischen Beduirf-
nisse der onkologischen Patienten zeit — und heimatnah bis zum Antritt der

stationaren Rehabilitationsmaflinahme ambulant berticksichtigt, existiert bisher
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nur in wenigen Einrichtungen.

Zielsetzung der vorliegenden Arbeit ist, nachzuweisen, dass ein zusatzlicher
Einsatz eines komplementarmedizinischen Konzeptes in der Phase der
adjuvanten Radio-und/oder Chemotherapie und in der Nachsorge zur
Verbesserung der Lebensqualitat und besseren Vertraglichkeit der Therapien

beitragt.

1.4 Lotus-Care Kur Projekt

Das Lotus- Care Kur Projekt, das 1995 gegriindet wurde, umfasst eine Gruppe
von Therapeuten, die im ambulanten Bereich die Behandlung und Versorgung
onkologischer Patienten in Zusammenarbeit gemeinsam vernetzt betreut.

Es integriert verschiedene Fachbereiche (Hamato - Onkologie, Innere Medizin,
Naturheilverfahren, Psycho-Onkologie) sowie verschiedene Therapieansatze
(Neuraltherapie, Erndhrungsberatung, Ordnungstherapie, Phytotherapie,
Entspannungstechniken). Auch sind Strukturen der ambulanten Versorgung
(Ambulante Pflegedienste) in das Lotus-Care Kur Projekt integriert.

Die Intention des Lotus-Care Kur Projektes besteht darin, zeitnah zur
Erkrankung und heimatnah, noch wéahrend Chemotherapie und/oder
Bestrahlung zu lernen, mit der Erkrankung umzugehen, neue Strategien zu
entwickeln, ohne das vertraute Umfeld , zu Hause® aufzugeben. Es wurden
dabei alle Tumorentitaten integriert.

Integrative Programme, die komplementarmedizinische MalRnahmen in das
therapeutische Vorgehen mit einbeziehen, sind z.B. bei Brustkrebspatientinnen
an den Kliniken Essen- Mitte und am Anderson Cancer Center in Houston, zu
finden (Cramer et al., 2013).
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2 Zielsetzung

2.1 Forschungsfragen
Lasst sich durch den Einsatz eines komplementarmedizinischen Konzeptes
bei Patienten wahrend der adjuvanten Radio-Chemotherapie und in der
Nachsorge die Lebensqualitat verbessern?
2.2 Studiendesign
Es handelt sich um eine prospektive, randomisierte, kontrollierte mono-
zentrische Studie.
Die Anzahl der Patienten betrug insgesamt 100 und wurde aufgeteilt in
zwei Gruppen:
Projektgruppe (LP): 50 Patienten
Kontrollgruppe (KG): 50 Patienten.
Die Kontrollgruppe ist in zwei Untergruppen (KG1 und KG2) unterteilt.
Zu den Einschlusskriterien zahlten:
e Weibliche und mannliche Tumorpatienten
e Alter Uber oder gleich 18 Jahren
e alle Hamato- onkologischen Tumorerkrankungen
e alle Tumorstadien
¢ vorliegende schriftliche Einverstandniserklarung nach Aufklarung.
Zu den Ausschlusskriterien zéhlen:
e Alter unter 18 Jahre
e Patienten ab Pflegestufe 2
e Patienten im Stadium ,Best Supportive Care“ (BSC)
e Patienten ,die nicht fahig sind ,den Sinn der Studie zu verstehen
(Sprache, Demenz etc.)
e Drogen o. Alkoholabhéngigkeit (Compliance nicht gewahrleistet)
e Akute psychiatrische Erkrankungen (Compliance nicht gewahrleistet)
e Unterbrechung der Studienteilnahme infolge stationarer Therapien
e Patienten die bereits an der Studie teilgenommen haben.
Tabelle 1 gibt die Einschluss und Ausschlusskriterien wieder.
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Tab. 1: Einschluss / Ausschlusskriterien

Kriterien Einschluss Ausschluss
Alter =18 <18
Geschlecht W+ M
Tumorerkrankung/ Stadium Alle Stadien BSC
Pflegestufe <1 22
Nebenerkrankung s. Ausschluss gkute Psychosen,
emenz
Sprache Deutsch Keine
P Sprachverstandigung
Sonstiges Drogenabhéngigkeit

2.3 Hauptzielkriterium

Verbesserung der Lebensqualitat gemessen am EORTC-QLQ-C30, an Hand

der Funktionsskala globale Lebensqualitat gemessen zum Zeitpunkt T2 (3

Monate).

2.3.1 Nebenzielkriterium

Verbesserung der Vertraglichkeit der eingesetzten adjuvanten Chemotherapie

bzw. Bestrahlung.
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2.4 Randomisierung der Studiengruppen

Die Randomisierung der Patienten in die Projekt (LP) oder in die Kontroll-
gruppen (KG) erfolgte in der Abteilung fur Naturheilkunde (RUB), Hattingen,
durch ein in Turbo Pascal (Version 7.0) geschriebenes Programm und
verwendete die dort implementiete Funktion zur Erzeugung von
normalverteilten  Pseudo-Zufallszahlen. Im  Programm  werden die
Wabhrscheinlichkeiten fir die beiden Entscheidungen A und B an die
Ergebnisse der bisherigen Randomisation angepasst.

Die Kontrollgruppe wurde anschlieRend in eine Patientengruppe mit einem
Gesprachsangebot (KG1) einmal pro Woche und in eine Gruppe ohne
Gesprachsangebot (KG2) aufgeteilt. Damit sollte gewahrleistet sein, dass die
Lotus Care Kur Projekt Gruppe (LP) mit einer Kontrollgruppe verglichen werden
konnte, die durch die Gesprache ebenfalls eine Form der Zuwendung erhalten
hatte. Eine zusatzliche Randomisierung in die Kontrollgruppen war von der
Ethikkommission nicht gefordert.

Patienten aus den Kontrollgruppen konnten nach Ende des Beobachtungs-
zeitraums (T3) im Rahmen eines Cross- Overs am Lotus Care Kur Projekt

teilnehmen.

2.5 Drop out Patienten

Um in der Studie berlcksichtigt zu werden, musste der Patient mindestens 50
% der Termine (Anwendungen und Fragebtgen) wahrgenommen haben. 13
Patienten, von denen 4 Patienten wahrend des Beobachtungszeitraumes der
Studie verstarben, oder sich unter der Erkrankung verschlechterten, konnten
infolge der Auflage nicht an den Anwendungen teilnehmen oder die
Fragebogen teilweise oder nicht beantworten . Die Verteilung der ,drop out*
Patienten auf die Projekt - und Kontrollgruppe war mit 6:7 fast gleich.

2.6 Ethikvotum

Die Studie erhielt ein positives Votum der Ethikkommission der Ruhr-
Universitat Bochum. Registriernummer: 3295-08.

Auf Wunsch der Ethikkommission musste die Kontrollgruppe geteilt werden in
eine Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1) sowie eine Kontrollgruppe ohne

Gesprach (KG2), damit der Bias der Zuwendung in der Projektgruppe
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ausgeschaltet wurde. Eine Randomisierung in die Kontrolluntergruppen war
nicht gefordert.

Die Auflage der Ethikkommission, die Kontrollgruppe zu teilen, erschwerte
die Rekrutierung von Patienten in die Kontrollgruppe KG2. Dadurch ergab
sich ein numerisches Ungleichgewicht zwischen den beiden Kontrollgruppen.
Den Patienten der Kontrollgruppen KG1 und KG2 wurde nach Beendigung des
Beobachtungszeitraums T3 (6 Monate) ein Crossover angeboten. Damit sind
die Anforderungen beziiglich des Zeitpunktes zum Crossover in klinischen
Studien, d.h. kein zu frihes Crossover durchzufihren, erfillt (Wellek und
Blettner, 2012).

2.7 Lotus-Care Kur Projekt
Das Lotus- Care Kur Projekt umfasst eine Gruppe von Therapeuten
unterschiedlicher Fachrichtungen, die im ambulanten Bereich die Behandlung

und Versorgung onkologischer Patienten vernetzt betreut.

2.7.1 Die Lotus-Care Therapeutengruppe

Sie besteht aus Arzten, Physiotherapeuten, Krankenschwestern, Gesundheits-
trainerin, Psychologen, Ernahrungsberater und Yogalehrerin.

Die Intention des Lotus - Care Kur Projektes besteht darin, dass der Patient
lernt, zeitnah zur Erkrankung und heimatnah, noch wéhrend Chemotherapie
und Bestrahlung, mit der Erkrankung psychophysisch umzugehen, neue

Strategien zu entwickeln, ohne das vertraute Umfeld ,, zu Hause* aufzugeben.

2.7.2 Zeitrahmen des Lotus Care Kur Projektes
Das Lotus Care Kur Projekt bendtigt einen Zeitraum von drei Wochen und
wurde in der Form einer Gruppentherapie mit einer Teilnehmerzahl von 6 bis 8

Patienten durchgefihrt.

2.7.3 Beschreibung der einzelnen Therapieeinheiten

2.7.3.1 Einleitungsgesprache mit den Arzten

Nach einer Vorstellungsrunde wurde der ganzheitliche Ansatz des Lotus Care
Kur Projektes dem Patienten erklart. Dabei erlautern die Arzte das

ganzheitliche Modell bestehend aus Koérper, Geist und Seele sowie das
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Konzept der Integration von schulmedizinischer mit komplementar-

medizinischen Therapien.

2.7.3.2 Ful3reflexzonenmassage

Die Fulreflexzonenmassage ist eine Behandlungsform, die in ihrer
therapeutischen  Ausprdgung zu den  komplementarmedizinischen
Behandlungsverfahren gezéahlt wird. Befurworter dieser Methode gehen davon
aus, dass die FulRreflexzonenmassage in der Schmerztherapie die Ublichen
medizinischen Verfahren und psychotherapeutische Anwendungen ergénzen
kann (Wikipedia, 2013).

Bei Patientinnen mit fortgeschrittener Brustkrebserkrankung wurde in einer
randomisierten klinischen Studie die gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
durch den Einsatz von Fulireflexzonenmassage gemessen. Als Ergebnis
dieser Studie wurde festgestellt, dass Reflexzonenmassage den
vorhandenen evidenzbasierten supportiven Therapien zur Verbesserung der
Lebensqualitat wahrend einer Chemotherapie und/oder Hormontherapie
hinzugefugt werden kann. Es wurden keine unerwinschten Ereignisse
berichtet (Wyatt et al., 2012).

Den Patienten wurde die Methodik erklart, eine Einzeltherapie zeitlich
vereinbart und spezielle Ubungen als Hausaufgabe beigebracht.

Die Einzeltherapie dauert 45 Minuten.

2.7.3.3 Entspannungstherapien

Zu den heutigen Standardverfahren der Entspannungstechniken zahlen:
Hypnose, Autogenes Training, meditative Verfahren, imaginative Verfahren,
progressive Muskelentspannung und Bio Feedback. Diesen Verfahren ist
gemeinsam, dass sie das Erlernen von Selbstkontrolle férdern, die
Konzentration schulen, beruhigen und das Wohlbefinden steigern (Eichenberg
und Abitz, 2008).

Die Entspannungstherapie wurde in Form einer Traumreise durchgefihrt.
Dabei erfolgt in autosuggestiver Weise eine Visualisierung ,, innerer Bilder®.

AnschlieRend erfolgte deren Bearbeitung mit Hilfe des Therapeuten.
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2.7.3.4 Erndhrungsberatung

Durch eine Krebserkrankung tritt bei vielen Patienten der Wunsch auf, die
eigene Erndhrung zu veradndern. Dabei fallt die hohe Motivation dieser
Patientengruppe gegeniber anderen Patienten auf (Theobald, 2009; Arends,
2010; Prokopchuk et al., 2011).

Bei dieser Therapieeinheit waren Angehdrige als Begleitperson gerne
gesehen.

Im ersten Teil der Ernahrungsberatung ging es zunéchst um Ernahrungs-
hinweise bei Radio- bzw. Chemotherapie (z.B. Appetitlosigkeit und Ubelkeit).
Im zweiten Teil ging es um die Grundlagen einer gesunden Erndhrung zur
Sekundarpravention. Dazu bekam der Patient ein Handout.

Zuvor war er aufgefordert worden, schriftlich ein Essenstagebuch tber einen
Tag zu fuhren. Mit der Anleitung zur Umstellung der eigenen Erndhrung erhielt
der Patient die Moglichkeit, aktiv in seinem Leben Anderungen zu bewirken.

2.7.3.5 Informelle Stunde

Bei den Frauen leben 64 % und bei den Mannern 59 % flunf Jahre nach ihrer
Krebsdiagnose. Derzeit befinden sich 45 % der Manner und 57 % Prozent der
Frauen mit Krebserkrankung im erwerbsfahigen Alter. Fir nicht berentete
Patienten hat dies schwerwiegende Auswirkungen auf den Erwerb des
Lebensunterhaltes und den damit verbundenen sozialen Auswirkungen zur
Folge (Erren et al., 2010; Rick et al., 2012). Bedingt durch die Krebserkrankung
konnen beim Patienten eine Reihe sozialer, finanzieller und beruflicher
Probleme und daraus resultierender Fragen entstehen. Durch die im Rahmen
des Lotus Care Kur Projektes durchgefuhrte Informationsstunde soll dem
Patienten die Mdglichkeit gegeben werden, die fur ihn infrage kommenden
Hilfestellungen kennen zu lernen und dadurch  mdgliche Bewaéltigungs-
strategien zu entwickeln.

Angehorige der Patienten waren bei dieser Informationsveranstaltung als
Begleitperson erwiinscht.

Themen der informellen Stunde:

Bedeutung der Patientenverfiigungen,

Bedeutung der Pflegeversicherung,

Informationen zur Bedeutung des Versorgungsamtes,

Informationen zum Rentenrecht,
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¢ Informationen zum Sozialrecht.

Auch zu dem Inhalt dieser Stunde bekam der Patient ein Handout.

2.7.3.6 Heilmassage mit &therischen Olen

Eine Heilmassage mit atherischen Olen soll dem Patienten eine positive,
sinnliche Erfahrung vermitteln und dazu fihren, dass die durch die
Tumorerkrankung haufig anzutreffende Skepsis und Distanz dem eigenen
Korper gegeniuber gemildert und eine positive Entwicklung des sich erneut
wieder Annehmens eingeleitet wird.

In einer randomisierten, kontrollierten Studie Uber Massagetherapie bei
Patienten mit metastasierter Krebserkrankung zeigen die Studienergebnisse,
dass therapeutische Massage die Lebensqualitat am Ende des Lebens der
Patienten verbessert und weitere positive Effekte wie zum Beispiel
Verbesserung der Schmerzen und der Schlafqualitdt bewirkt (Toth et al.,
2013).

In einer randomisierten Studie wurde die Ful3reflexzonenmassage im
Vergleich zur Aromatherapie-Massage zur Symptomlinderung bei
erwachsenen onkologischen Patienten untersucht. Als Ergebnis wurde
festgestellt, dass die Fulireflexzonenmassage nicht weniger wirksam sei als
die Aromatherapie-Massage, es gab keinen Unterschied zwischen den
Gruppen (Dyer et al., 2013).

In einer Untersuchung Uuber mogliche biologische Mechanismen bei
therapeutischer Massage fur Krebspatienten wird zum Nachweis
biomechanischer Veradnderung in den Weichteilen ein Modell fir die
Verwendung von Kernspinresonanz - Techniken vorgestellt, mit dem schnelle
direkte Auswirkungen auf die lokale Faszie, Muskeln und Nerven sowie ein
langsamer verzogerter Effekt auf das subkortikale Zentralnervensystem
nachweisbar ist (Sagar et al., 2007).

In dem anfanglichen Informationsteil wurde die Methode erklart, die einzelnen
Ole in ihrer Wirkung (ob entspannend, anregend, beruhigend oder schmerz-
lindernd) geschildert und eine Terminvereinbarung zur Durchfihrung einer
Therapieeinheit vereinbart.

Die Heilmassage wurde als Einzelbehandlung Uber einen Zeitraum von 30

Minuten durchgeflhrt.
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2.7.3.7 Psychoonkologische Gespréache in der Therapiegruppe

Als Psychoonkologie bezeichnet man ein Teilgebiet der Onkologie, in dem sich
unter einem ganzheitlichen Ansatz multiprofessionelle Teams mit den
emotionalen Reaktionen sowohl der Patienten und ihrer Familien als auch der
Behandler und Betreuer befassen. Es werden dabei die Wechselwirkung
zwischen korperlichen, seelischen und sozialen Einflissen in der Entstehung
und im Verlauf einer Krebserkrankung im Kindes, Jugend oder Erwachsenen-
alter zusammengefasst (Kemp, 2011; Dorn und Rhode, 2010; Hefner und Csef,
2012; Heinrich, 2011; Falier, 2009). Der Aufgabenbereich der Psychoonkologie
umfasst folgende Themen:

e Unterstutzung bei der Verarbeitung der Erkrankungsfolgen und Beistand
in akuten Krisensituationen.

e Aufsuchen bestehender und die Entdeckung mdoglicher neuer
Kraftquellen zur Wiedererlangung, Aufrechterhaltung und Steigerung
der Lebensqualitat.

e Forderung des Nachdenkens uber die eigenen Lebensziele.

e Starkung des Selbstwertgefuhls und Verringerung von Einsamkeit und
Isolation.

e Anleitung zur Anderung gesundheitsschadigender Lebens-und
Verhaltensweisen und Hilfe bei der Uberwindung von Sprachlosigkeit
und Verstandnisschwierigkeiten im sozialen Bereich.

e Entlastung der Angehdorigen (Herzog, 2011).

2.7.3.7.1 Kunsttherapeutisches Malen

Die erste Einheit psychologischer Gesprache erfolgte in Form einer
Maltherapie.

In den letzten Jahren ist zunehmend die Kunsttherapie, dabei insbesondere die
Maltherapie, als Therapiestrategie in der Onkologie aufgenommen worden. Ziel
der Kunsttherapie ist, eine Verbesserung der Krankheitsverarbeitung zu
erreichen. Durch die Maltherapie kann eine Sichtbarwerdung der eigenen
.inneren Bilder® erreicht werden. Der Bewaltigungsprozess von personlichen
Erfahrungen (insbesondere Angste) kann eingeleitet werden. Die bildhafte

Darstellung der augenblicklichen Verfassung kann Bewusstwerdungsprozesse
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einleiten. Dabei kann Malen eine Ventilfunktion bekommen sowie die
Entdeckung eigener Ressourcen fir den Heilungsprozess ermdglichen
(Connert und Seegenschmiedt, 2004).

Die Patienten wurden aufgefordert, entsprechend den  Angaben der
Therapeutin  zu malen. Anschlie3end interpretierte  die Therapiegruppe
gemeinsam die Zeichnungen.

Jedem Teilnehmer wurden alle Gebrauchsmaterialien zur Verfugung gestellt

und die Zeichnungen sind anschlieend sein Eigentum.

2.7.3.7.2 Psychoonkologisches Gruppengespréache (Teil 1)

Die zweite Einheit psychologischer Gesprache erfolgte als Gruppengesprach
und gliederte sich auf in Teil 1 und Teil 2.

Teil 1 der psychoonkologischen Therapieeinheit stellt die Kraft der Gedanken
dar. Dabei wurde der/die Patient(in) aufgefordert, eine Woche lang in einem
Satz pro Tag schriftlich festzuhalten, was er/sie am jeweiligen Tag als positiv
empfand und Hinweise zu geben, was er/sie sich an Themen zur Bearbeitung
wiinschte. Die Psychologin baute in ihrer Doppelstunde auf diesen Auf-

zeichnungen auf.

2.7.3.7.3 Psychoonkologisches Gruppengespréach (Teil 2)

Teil 2 des psychoonkologischen Gespréachs basierte auf der Darstellung der
belastenden Fragen und Angste bezuglich der Bearbeitung und Erfahrung mit
der Tumorerkrankung. Es werden Konzepte erarbeitet zum besseren Umgang
mit der Erkrankung .Im Zentrum der Gesprachstherapie steht die Moglichkeit

der Entwicklung eines positiven Gedankenmodells.

2.7.3.8 Krankengymnastik

Kdrperliche Aktivitat und Sport bei Tumorerkrankungen erscheint auf den
ersten Blick nicht kompatibel. Bis Mitte der neunziger Jahre war die
Maoglichkeiten von koérperlicher Aktivitat und Sport in der Rehabilitation und
supportiven Therapie von Patienten mit neoplastischen Erkrankungen nicht
bekannt. Bis dahin lautete die Empfehlung fir Tumorpatienten: Ruhe und
Schonung. In den letzten zehn Jahren haben zahlreiche Studien die positiven

Effekte der regelménRigen korperlichen Aktivitat bei Tumorerkrankungen belegt
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(Steinacker et.al., 2011). Regelmaliige korperliche Aktivitat fihrt zu zahlreichen
funktionellen und strukturellen Anpassungen, unter anderem zu einer Zunahme
der Muskelmasse und Muskelkraft, des Plasmavolumens, einer vermehrten
Kapillarisierung der Muskulatur, und einer erhéhten kardialen Pumpreserve.
Diese Effekte konnen vielen  Auswirkungen der Krankheit und Neben-
wirkungen der onkologischen Therapien entgegenwirken (Dimeo, 2010; Graf,
2009; Dimeo, 2011; Jensen et al., 2011; Prokopchuk et al., 2011; Freiberger
und Halle, 2011).

AuRBerdem hat Sport in krebsspezifischem Kontext positive Effekte auf Fatique,
gesundheits-bzw. bereichspezifische Lebensqualitdt, Depressivitdt und
Korperbild (Wiskemann et al., 2011).

Diese Therapieeinheit umfasste 3 Stunden.

Die erste Stunde der Krankengymnastik steht unter dem Motto: Was ist mit
meinem Korper passiert? Es erfolgte eine Bestandsaufnahme durch die Thera-
peutin. Dabei achtete sie auf FunktionseinbuR3en infolge der operativen
MalRnahmen, Nebenwirkungen unter Chemotherapie und eingeschrankter
Méoglichkeiten der Mitarbeit der Patienten infolge einer Portanlage. Die
Ubungen erfolgten im Sitzen, falls dies nicht méglich war, auch im Liegen.

In der zweiten Stunde der Krankengymnastik wurde erst eine
Bestandsaufnahme der vergangenen Woche erhoben. Das Motto dieser
Stunde war das Erlernen eines leichten Ausdauertrainings im Liegen oder
Sitzen innerhalb der Gruppe.

Die dritte Stunde diente dazu, den Patienten leichtere Ubungen an die Hand zu

geben, die er auch zu Hause durchfiihren konnte.

2.7.3.9 Yoga

Yoga ist in seinem Ursprung eine aus dem Hinduismus entstandenen Lehre,
die sowohl geistige wie kérperliche Ubungen umfasst. Im Rahmen des ,Mind -
Body Medizinkonzeptes® hat Yoga auch in onkologischen Therapiekonzepten
Einzug gefunden. Wie in Studien nachgewiesen werden konnte, verbessert
Yoga Schlafprobleme und Fatique und verbessert die Lebensqualitat bei
Tumorpatienten in frihen Stadien (Arnheim, 2010; Lakkireddy, 2011).

In einer retrospektiven Studie wurde Uber die Entwicklung und Validierung

eines bedarfsgerechten integrierten Yoga Programms fiir Krebspatienten
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berichtet. Aus den Ergebnissen der Studie wird gefolgert, dass die
Erkenntnisse aus dem traditionellen Wissen wund den jlngsten
wissenschaftlichen Studien bezuglich des Gesamtkonzepts flr Yoga-
Therapie fur Krebspatienten zeigen, dass dieses sicher und effektiv bei allen
konventionellen Krebstherapien eingesetzt werden kann (Ram et al., 2012).
In einer Studie Uber die Auswirkungen und Ergebnisse eines lyengar-Yoga
Programms in einem Cancer Center wurde gezeigt, dass statistisch
signifikante Verbesserung bezlglich der Lebensqualitat, des geistigen
Wohlbefinden, der Stimmungsstorungen erreicht wurden (Duncan et al.,
2008).
Die Therapeutin erklarte das Korper-Seele-Geist Modell und gab eine
Einflhrung in die Korperhaltungen (Asanas), die Atemibungen (Pranayama),
Einfihrung von Ténen und Klang sowie von Entspannungsibungen.
Folgende Ziele sollten erreicht werden:

e sich bewusst spuren, wahrnehmen.

e Entwicklung eines positiven Wohlbefindens.

e Korperliches Entspannen, Loslassen um geistig zu entspannen.

e Erfahrung am eigenen Kérper sammeln.

e Verbessertes Atembewusstsein.

e Spuren von Freude, Gelassenheit.

e Durch selbst gemachte Erfahrung motiviert sein und erlernte Ubungen

zuhause weiter praktizieren kénnen.

¢ Neue Perspektiven erkennen.
Die zeitliche Kombination und Abfolge aus Krankengymnastik und Yoga war
beabsichtigt. Den Patienten sollte gezeigt werden, korperliche und mentale

Aktivitat zu verbinden.

2.7.3.10 Das Abschlussgesprach durch die Arzte

Hier berichteten die Patienten, im Beisein ihrer Begleitperson, in der Gruppe
einzeln uber ihre Erfahrung beztglich der Therapiemal3nahmen.

Bei dieser Therapieeinheit wurden auch spirituelle Aspekte, die fur den
Patienten individuell von grof3er Bedeutung sein kénnen, angesprochen. Der
Patient wurde bestarkt, seine individuellen spirituellen Ressourcen flr die

Krankheitsbewdltigung zu nutzen. In der Lebensqualitat und Copingforschung,
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konnte aufgezeigt werden, dass durch die Entwicklung von ,Spiritual Care® die
Bearbeitung von existenziellen Fragen (wie z.B. Sinngebung) dem Patienten
ermoglicht werden und eine bessere Lebensqualitdt wieder erreicht werden
kann (Heuf3ner und Frick, 2012). Diese Therapieeinheit umfasste ca. 2

Stunden.

2.7.3.11 Zeitliche Abfolge des Lotus-Care Kur Projektes
Woche 1: (die Zahl in Klammern gibt die Reihenfolge der Therapie an):

(1) Einfuhrungsgesprach mit Arzten, Begleitperson maglich

(2) Heilmassage: Einweisung

(3) FuRreflexzonenmassage: Einweisung

4) Entspannungstherapie: Traumreise und Bearbeitung

(5) Erndhrungsberatung: Grundlagen

(6) Informelle Stunde: Pflegeversicherung, Patientenverfiigung

Betreuungsvollmacht, Versorgungsamt, Sozialhilfe

Woche 2:

(7) u.(8) Kunsttherapeutisches Malen

9) Krankengymnastik: Atemibung, Bewegungsibung
(10) Yoga: Korper-Geist-Seele Modell

(11)u.(12) Psychoonkologie: Angstbewaltigung

Woche 3:

(13) Yoga

(14) Krankengymnastik: Ausdauertraining

(15)u.(16)  Psychoonkologie: Bedeutung von Gedanken

(17) Krankengymnastik: Ubung fiir zu Hause
(18) Yoga
(19) Abschlussgesprach mit Arzten, Begleitperson moglich

Tabelle 2 stellt den Zusammenhang der Therapieeinheiten in 3 Wochen dar.
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Tab. 2: Wochenplan des Lotus-Care Kur Projektes

(1 Wo. spater)

Therapieeinheit Wochentag Woche 1 Woche 2 Woche 3
FuRreflexzonenmassage Mo X
(Einfihrung)
Entspannungsverfahren Mo X
Erndhrungsberatung Di X
Informelle Stunde Di X
Kunsttherapeutisches Malen Mi X
Psychoonkologie (Teil 1 u. 2) Di X X
Krankengymnastik Di und Do X X
Yoga Di und Do X X
Heilmassage (Einfuhrung) Do X
Elnzeltheraple in FuBreflex Nach Plan des Patienten
und Heilmassage
Gesprachsrunde mit Arzten Mo

€SP (1 Wo. vorher)
Einflihrung Mo X X
Abschluss
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2.8 Ziel der Studie

Es sollen die eingesetzten komplementarmedizinischen Therapiekonzepte in
ihrer Wirksamkeit in der alltéglichen Versorgungsrealitat (,effectiveness®) bei
onkologischen Patienten zuséatzlich und begleitend in der adjuvanten

Therapiesituation und onkologischen Nachsorge untersucht werden.

2.9 Fragebbgen

Zur Anwendung kamen standardisierte und nicht standardisierte Fragebdgen.

2.9.1 Standardisierte Fragebdgen

2.9.1.1 EORTC Fragebogen zur Lebensqualitat

Fur die Erfassung der Lebensqualitat wird der von der EORTC vorgeschlagene
Fragebogen EORTC-QLQ C30 verwendet. Er erfasst die wichtigsten
Dimensionen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, sowie die haufigsten
Symptome der Tumorpatienten (Fatigue, ANE [Anorexie, Nausea, Emesis],
Schmerzen, gastrointestinale Symptome, Schlafstérungen, Kurzatmigkeit)
sowie finanzielle Belastung.

Dieses Instrument ist fur alle Tumorentitditen anwendbar. Die Fragen werden
vom Patienten selbst beantwortet (Fayers et al., 2001).Es wurde die deutsche
Version der EORTC QLQ-C30 Version 3.0 verwendet. Der Fragebogen
besteht aus 30 Fragen: zusammengesetzt aus 5 funktionalen Skalen und 9
Symptomskalen(Einzelne korperliche Symptome sowie kognitive Symptome)

und aus einem globalen Gesundheitsstatus (siehe Tabelle 3).
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Tab. 3: Fragebogen EORTC-QLQ C-30

Funktionsskalen | Items/ Antwort- Inhalt der Fragen
Fragen | skalierung
Kdrperliche 5 4-teilig Einschrankungen bei:
Funktion 1. Kdrperlicher Anstrengung, Tragen
2. Langeren Spaziergangen
3. Kurzen Strecken aul3er Haus
4. Bettlagerigkeit
5. Hilfe bei Essen/Anziehen/Waschen/Toilette
Rollenfunktion 2 4-teilig Einschrankungen bei:
1. Tagtaglichen Verrichtungen
2. Hobby und Freizeitaktivitat
Emotionale 4 4-teilig 1. Angespanntheit
Funktion 2. Sorgen
3. Reizbarkeit
4. Niedergeschlagenheit
Kognitive Funktion | 2 4-teilig 1. Konzentrationsstérungen
2. Erinnerungsvermdgen
Soziale Funktion 2 4-teilig 1. Familienleben
2. Unternehmungen mit anderen Menschen
Globale 2 7-teilig 1. Selbsteinschatzung Gesundheitszustand
Lebensqualitat 2. Selbsteinschatzung Lebensqualitat
Symptomskalen Iltems/ Antwort- Inhalt der Fragen
Fragen | skalierung
Fatique 3 4-teilig 1. Mudigkeit
2. Notwendigkeit zum Ausruhen
3. Schwéche
Ubelkeit/ 2 4-teilig 1. Ubelkeit
Erbrechen 2. Erbrechen
Schmerz 2 4-teilig 1. Schmerz allgemein
2. Beeintrachtigung durch Schmerz im Alltag
Einzelitems
Einzelfragen 6 4-teilig 1. Appetitmangel
2. Verstopfung
3. Durchfall
4. Dyspnoe
5. Schlafstérungen
6. Finanzielle Schwierigkeiten
Gesamt 30
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2.9 .1.2 Beck Depressions-Inventar (BDI)

Das Beck Depressions-Inventar (BDI), ist seit seiner Einflhrung ein inter-
national verbreitetes und anerkanntes Selbstbeurteilungsinstrument. Es hat
sich in zahlreichen Interventionsstudien als &nderungssensitiv erwiesen
(Hautzinger et al., 1995). Es gibt heutzutage kaum Depressionsstudien, bei
denen das BDI nicht zur Anwendung kommt. Die Skala war urspringlich fur
den stationaren Gebrauch vorgesehen und wurde mit dem Ziel entwickelt, die
Symptome und inneren Uberzeugungen der Patienten wahrend einer
Depression abbilden zu kdnnen. Die Auswahl der Messgrof3en erfolgte
aufgrund der klinischen Erfahrung der Autoren auf dem Hintergrund der
kognitiv orientierten Therapie von depressiven Patienten. Im deutschen
Sprachraum liegt fur das BDI eine von Hautzinger Ubersetzte Version vor
(Hautzinger et al., 1995).

2.9.1.3 Schmerzempfindungsfragebogen (SES)

Die Schmerzempfindung Skala (SES) nach Geissner (1996) umfasst einen aus
24 ltems bestehenden Fragebogen zur Erfassung der Schmerzqualitéat. Der
Fragebogen ist in einem affektiven und einen sensorischen Aspekt der
Schmerzempfindung unterteilt. Jede Aussage beginnt mit ,lch empfinde
meinen Schmerz als* gefolgt von einem Adjektiv der Schmerzempfindung. Der
Fragebogen ist fir Frauen und Manner aller Altersstufen geeignet. Der Patient
gibt den Grad der Ubereinstimmung der individuellen Gefiihlslage mit der
vorgegebenen Aussage an. Dazu steht ein mehrstufiger Antwortmodus mit den
Antwortmaoglichkeiten ,trifft genau zu®, ,trifft weitgehend zu®, ,trifft ein wenig zu“
und ,trifft nicht zu* zur Auswahl (Geissner, 1996).

Die Werte fur die jeweiligen Skalen werden durch Addieren der angekreuzten
Skalenwerte gebildet. Die Angabe fur die Globaldimension ,affektives
Schmerzerleben® wird durch die Addition der Werte der 14 affektiven Items
(Nr. 1 -14 = Teil A der SES) gebildet. Die Angabe fir die Globaldimension
,sensorisches Schmerzerleben® wird durch die Addition der Werte der 10
sensorischen Items (Nr. 15 -24 = Teil B der SES) gebildet. Die Zuordnung der
Iltems in Teil B zur Bildung der 3 sensorischen Teilsummen wird wie folgt

vorgenommen: ,Lokales Eindringen“ besteht aus den Items 15, 18, 21 und
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24, ,Rhythmik® aus den Items 16, 19 und 22 und ,Temperatur® aus den Iltems
17, 20 und 23.

Alle Items sind in der gleichen Richtung gepolt, so dass keine arithmetische
Transformation erforderlich ist. Ein numerisch hoher Wert bedeutet immer

,hohe Schmerzauspragung“ auf der jeweiligen Skala.

2.9.2 Nicht standarisierte Fragebtgen

2.9.2.1 Patientenfragebogen

Der Patientenfragebogen (P) zur Bewertung des Lotus-Care Kur Effektes wird
nur von den Teilnehmern des Lotus Care Kur Projektes ausgefullt.

2.9.2.2 Arztfragebogen
Der Arztfragebogen (A) zur Bewertung des Lotus-Care Kur Effektes wird vom
Arzt zum Zeitpunkt T1 ausgefullt.

2.9.2.3 Epidemiologiebdgen

Die Epidemiologiebtgen erfassten die aktuellen sozio-6konomischen Daten
sowie das Erkrankungsstadium einschliel3lich Begleiterkrankungen und
Karnofski-Index der Patienten und  wurden vom Patienten nach der

Randomisierung einmalig abgefragt.

2.10 Ablauf der Studie

Zunachst erfolgte die Rekrutierung der Patienten. In einem Vorgesprach wurde
ihnen der Studienablauf erklart und im Anschluss die Einverstandniserklarung
ausgehandigt. Nach erfolgter Randomisierung wurden dem Patienten die
Fragebbgen ausgegeben (TO) und die noch vor Beginn des Lotus Care Kur
Projektes von ihnen bearbeitet wurden.

Die Kontrollgruppe (KG1) erhielt Uber einen Zeitraum von drei Wochen eine
Gesprachseinheit von 2 Stunden, einmal pro Woche durch einen Arzt oder
Therapeuten. Die Kontrollgruppe (KG2) erhielt keine zusatzlichen Gesprache.
Nach Abschluss der Lotus Care Kur erhielten alle drei Studiengruppen zum
Zeitpunkt drei Wochen (T1), drei Monaten (T2) und sechs Monaten (T3) erneut
die Fragebogen. Beide Kontrollgruppen erhielten nach Zeitraum T3 die

Maoglichkeit zur Durchfiihrung des Lotus- Care Kur Projektes (Crossover).
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Tab. 4 : Ablaufschema (Flow-Chart)

Darstellung des Studienablaufs Baseline | Zeitpunkt Zeitpunkt Zeitpunkt
und Abgabezeitpunkte der Aufnahme | nach nach nach
standardisierten und nicht (TO) 3 Wochen 3 Monaten | 6 Monaten
standardisierten Fragebogen. (T1) (T2) (T3)
Einverstandniserklarung mit X

Aufklarungsbogen

Standardisierte Fragebdgen:

EORTC Lebensqualitat X X X X
Becksche Depressionsskala X X X X
SES Schmerzempfindung X X X X

Weitere Fragebogen (Patientenfragebogen, Arztfragebdgen, Therapeutenfragebdgen)

Patienten-Fragebogen 1 X X X X
Arztfragebogen 1 X

Epidemiologie-Fragebogen A X

Epidemiologie- Fragebogen P X

Epidemiologie- Fragebogen V X X X X
Gesprachsrunde mit Arzten X X X X
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2.11 Statistische Methoden

Bei der Studie handelt es sich um eine hypothesengeleitete
Versorgungsforschung. Zur Beurteilung werden verschiedene Rater (Patient,
Arzt) eingesetzt. Zum Hauptzielkriterium wurde bei vorhandenen statistischen
Voraussetzungen (Normalverteilung und Varianzhomogenitat) ein T- Test auf
dem 5 %-Signifikanzniveau durchgefuihrt, andernfalls wurden nicht para-
metrische Tests eingesetzt. Die Nebenzielkriterien wurden deskriptiv statistisch

ausgewertet.

2.11.1 EORTC-Fragebogen zur Lebensqualitat
Zum Zeitpunkt des Studienbeginns war die Originalversion des EORTC-QLQ
C30 in deutscher Sprache nicht erhéltlich. Der von der Deutschen
Krebsgesellschaft (DKG) bereitgestellte und eingesetzte Bogen war der
Originalversion in allen Einzelheiten identisch.
Alle Skalen wurden gemall EORTC-Anweisung vor den Analysen so
transformiert, dass deren Werte immer zwischen 0 und 100 liegen. Ein
hdherer Score reprasentiert dabei immer einen hoheren (,besseren®)
Funktionsgrad oder einen hoheren (,schlechteren®) Symptom-Level.
Im Einzelnen heil3t das fur die Interpretation:
e ein hoher Score in einer funktionalen Skala reprasentiert einen
hohen/gesunden Funktionsgrad
e ein hoher Score fur den globalen Gesundheitszustand/Quality-of-Life-
Score reprasentiert eine hohe Lebensqualitat
e ein hoher Score auf einer Symptomskala reprasentiert ein hohes
Ausmall an Symptomen und Problemen. (EORTC-Fragebogen,
s.7.3.1).
Die Angaben beziehen sich auf den p-Wert, wobei ein p-Wert < 0.05 eine

Signifikanz bedeutet.
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2.11.1.1 Adjustierung des Alpha-Fehlers

Aus dem Hauptzielkriterium - operationalisiert durch die Verbesserung der
Lebensqualitat gemessen am EORTC-Lebensqualitatsfragebogen anhand
des globalen Gesundheitsstatus, gemessen zum Zeitpunkt T2 (3 Monate) —
lassen sich 2 Signifikanztests ableiten: Projektgruppe vs. Kontrollgruppe mit
Gesprach und Projektgruppe vs. Kontrollgruppe ohne Gespréach, jeweils fur
die Dimension ,Global Health Status“ nach 3 Monaten. Zur Adjustierung es
Alpha-Fehlers bei multipler Testung wurde die Bonferroni-Korrektur
angewendet. Die Bonferroni-Korrektur wird durch Division des Alpha-Niveaus
(0,05) durch die Zahl der durchgefihrten Tests vorgenommen, im
vorliegenden Fall mit N=2 Tests ergibt sich ein Bonferroni-korrigiertes
Signifikanzniveau von 0,05 / 2 = 0.025. Das heil3t, jeder Test, der einen p-
Wert kleiner als 0,025 ausweist, gilt dann als statistisch signifikant auf dem
5%-Niveau.

Fur die Uubrigen durchgefiuihrten t-Tests ist keine Alpha-Adjustierung
notwendig, weil deren p-Werte lediglich als deskriptive p-Werte interpretiert
werden, um einen Anhaltspunkt fir die Bedeutsamkeit von Unterschieden zu
erhalten.

Vorgehen bei fehlenden Werten:

In den ,Scoring procedures® zur EORTC QLQ-C30 wird eine
Vorgehensweise zur Berechnung der Skalenwerte empfohlen, die es
ermoglicht, auch Patienten mit fehlenden Werten zu beriicksichtigen, sofern
mindestens 50% der zugehoérigen Items dokumentiert wurden. Falls weniger
als die Halfte der Items pro Skala nicht beantwortet wurde, wird der

entsprechende Skalenwert auf fehlend“ gesetzt (Fayers et al., 2001).

2.11.2 Beck-Depressions-Inventar (BDI)

Zum Einsatz kam die in Hautzinger et al. (1995) beschriebene 2. Uber-
arbeitete Auflage des Beck-Depressions-Inventar (BDI). Das BDI besteht aus
21 Items, die die Werte 0,1,2 oder 3 annehmen kénne. Der Fragebogen wird
durch Addition der angekreuzten Aussagen ausgewertet. Die Summenwerte
konnen also zwischen 0 und 63 schwanken.

Besonders zu beachten ist das 19. Item mit dem Buchstaben S.

Gewichtsabnahme kann auch durch bewusste Diat und Verhaltensénderung
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erzielt werden. Kreuzt ein Proband bei der entsprechenden Zusatzfrage ,ja“
an, dann wird dieses Item mit ,0“ gewertet. Wird eine Gewichtsabnahme
dokumentiert, ohne dass die Zusatzfrage beantwortet wurde, kann nicht
ausgeschlossen  werden, dass diese durch eine  bewusste
Ernahrungsumstellung intendiert war und das entsprechende Item wird als
sfehlend” gewertet.

Werte unter 11 Punkten werden von Hautzinger als unauffallig beschrieben.
Werte zwischen 11 und 17 Punkten weisen auf eine milde bis maRige
Auspragung depressiver Symptome hin. Als klinisch relevant gilt ein
Punktwert von 18 und dartber.

Vorgehen bei fehlenden Werten: Im Testhandbuch finden sich keine
Hinweise auf das Vorgehen bei fehlenden Werten. Unvollstandige
Datenséatze konnten demnach nicht in die Auswertung einbezogen werden
(Hautzinger et al., 1995).

2.11.3 Schmerzempfindungs-Skala (SES)

Es wurde jeweils ein Wert fir affektives Schmerzempfinden und ein Wert fur
sensorisches Schmerzempfinden errechnet. Fir die sensorische Dimension
ist dartiber hinaus noch die Bildung von 3 Teilsummenwerten mdaglich.

Die Werte fur die jeweiligen Skalen werden durch Addieren der angekreuzten
Skalenwerte gebildet. Die Angabe fur die Globaldimension ,affektives
Schmerzerleben® wird durch die Addition der Werte der 14 affektiven Items
(Nr. 1 -14 = Teil A der SES) gebildet. Die Angabe fur die Globaldimension
,sensorisches Schmerzerleben® wird durch die Addition der Werte der 10
sensorischen Items (Nr. 15 -24 = Teil B der SES) gebildet. Die Zuordnung der
Items in Teil B zur Bildung der 3 sensorischen Teilsummen wird wie folgt
vorgenommen: ,Lokales Eindringen® besteht aus den Items 15, 18, 21 und
24, ,Rhythmik® aus den Items 16, 19 und 22 und ,Temperatur® aus den ltems
17, 20 und 23.

Alle Items sind in der gleichen Richtung gepolt, so dass keine arithmetische
Transformation erforderlich ist. Ein numerisch hoher Wert bedeutet immer
,hohe Schmerzauspragung“ auf der jeweiligen Skala.

Vor der Erstellung der Tabellen wurden die Skalenrohwerte in Standardwerte

transformiert, die - den Konventionen der psychologischen Persoénlichkeits-
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diagnostik entsprechend - eine Standardisierung in Form von T-Werten
(Arithmetisches Mittel: T=50; Standardabweichung: 10 T-Wertpunkte) auf-
weisen. Die verwendeten T-Werte sind im Testhandbuch tabelliert.

Vorgehen bei fehlenden Werten:

Gemal Testhandbuch durfen bei der Skala ,affektives Schmerzempfinden®
max. 2 fehlende Werte ersetzt werden, bei der Skala ,sensorisches
Schmerzempfinden* darf max. 1 fehlender Wert ersetzt werden. Bei der
Arbeit mit den sensorischen Teilsummen ,Rhythmik®, ,Lokales Eindringen®
und , Temperatur® sollen fehlende Werte nicht ersetzt werden.

Konkret wird beim Ersetzen so vorgegangen: Die angekreuzten Werte pro
Skala werden aufsummiert und durch die Anzahl beantworteter Items
dividiert. Es wird also ein Mittelwert der gulltigen Items gebildet. Dieser
(ganzzahlig gerundete) Mittelwert ersetzt den fehlenden Wert (Geissner,
1996).

2.11.4 Nicht standarisierte Fragebdgen

2.11.4.1 Patientenfragebogen

Der Patientenfragebogen (P) diente zur Bewertung des Lotus-Care Kur
Effektes und wurde zum Zeitpunkt T1-3 beantwortet. Benutzt wurde die
Dezimalskala von 1-10, wobei 1= sehr gut und 10= sehr schlecht bedeutete.
Der Patientenfragebogen (P) wurde nur von den Teilnehmern des Lotus Care
Kur Projektes ausgefllt.

2.11.4.2 Arztfragebogen

Der Arztfragebogen (A) diente zur Bewertung des Lotus-Care Effektes und
wurde nur zum Zeitpunkt T1 beantwortet. Benutzt wurde die Dezimalskala von
1-10, wobei 1= sehr gut und 10= sehr schlecht bedeutete.

2.11.4.3 Epidemiologiebdgen

Die Epidemiologiebdgen erfassen die aktuellen sozio-6konomischen Daten
sowie das Erkrankungsstadium einschlief3lich Begleiterkrankungen und
Karnofski-Index der Patienten und wurden vom Patienten nach der
Randomisierung einmalig abgefragt.

Die nicht standardisierten Epidemiologie Fragebogen wurden auf der Basis von
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e Ja/Nein Antworten
e Mittelwertberechnung und
e deskriptiv
bearbeitet (Fragebdgen s. Anhang 7.3.4, 7.3.5 und 7.3.6).

2.12 Literaturrecherche

Im Zuge der Literaturrecherche wurde eine PubMed und Medline gestitzte
Recherche durchgefuhrt. AuRerdem wurden zur Internetrecherche die
Suchmaschinen (z.B. Google) herangezogen. Zusatzlich wurden die zur
Verfugung stehenden Fachzeitschriften sowie Mitteilungen der Fach-

gesellschaften mit einbezogen.

36



3 Ergebnisse

3.1.1 Rekrutierung der Studienteilnehmer

In der Planungsphase wurde eine Fallzahl von 100 Patienten festgelegt, dabei
entfielen auf die Lotus-Care Projektgruppe (LP) und die Kontrollgruppe je 50
Patienten. Die Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1) umfasste 33 Patienten und
die Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2) 17 Patienten. Tabelle 5 gibt die
Studiengruppenverteilung wider.

Tab. 5 : Studiengruppenverteilung

Studiengruppen N %
Projektgruppe (LP) 50 50.00
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1) 33 33.00
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2) 17 17.00
Gesamt 100 100.0

3.1.2 Studienteilnehmer

An der Studie nahmen 33 Manner und 67 Frauen teil. Dabei entfielen auf die
Projektgruppe 14 Manner und 36 Frauen, auf die Kontrollgruppe (1) 14
Méanner und 19 Frauen, auf die Kontrollgruppe (2) 5 M&nner und 12 Frauen.

Tab. 6 : Studienteilnehmer

Geschlechterverteilung LP KG1 KG2
Ménnlich 14 14 5
Weiblich 36 19 12
Gesamtzahl 50 33 17

3.1.2.1 Altersverteilung

Die Tabelle 7 gibt die Altersverteilung der drei Studiengruppen wieder,
dargestellt in Altersdekaden von 40-80 Jahren. Bei der Gruppe der Manner
waren unter 40 Jahren keine Patienten, bei der Gruppe der Frauen drei

Patientinnen.
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Die Altersverteilung bei Mannern war in allen drei Studiengruppen gleich, bei
den Frauen uberwog die Altersdekade 51-60.

Tab. 7 : Altersverteilung

Alter zum Zeitpunkt der Erkrankung LP KG1 KG2
mannlich Manner unter 40 0 0 0
40- 50 2 2 1

51-60 2 4 0

61-70 3 6 0

71-80 5 2 4

Uber 80 2 0 0

Anzahl 14 14 5
LP KG1 KG2

weiblich Frauen unter 40 1 0 2
40 - 50 6 3 0

51-60 15 6 5

61-70 7 6 4

71-80 6 3 0

Uber 80 1 1 1

Anzahl 36 19 12
Gesamt: 50 33 17

3.1.2.2 Geschlechtsverteilung und Familienstand

Die Tabelle 8 zeigt die Verteilung der Geschlechter und des Familienstandes
in den drei Studiengruppen. Dabei fallt auf, dass die Gruppe der verwitweten
Patienten in allen drei Studiengruppen, sowohl bei den Mannern (22) wie bei

den Frauen (41), die grof3te Gruppe darstellt.
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Tab. 8: Geschlechterverteilung und Familienstand

Familienstand LP KG1 KG2
a=verheiratet, g=geschieden,
v=verwitwet, w=alleinstehend

mannlich a 1 3 0

g 1 0 1

v 11 10 4

w 1 1 0

14 14 5

weiblich a 3 1 3

g S 1 0

s 22 13 6

w 6 4 3

36 19 12

Gesamtzahl 50 33 17

3.1.2.3 Sozialer Status

In allen drei Studiengruppen ist der Anteil der Rentner bzw.-/innen am

grodten. Der Anteil der Arbeitnehmerinnen ist in der Lotus Care Kur

Projektgruppe und der Anteil der Arbeitnehmer in der Kontrollgruppe (1) am

hochsten. Tabelle 9 und Abbildung 1 geben dies wieder.
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Tab. 9: Sozialer Status

Sozialer Status LP KG1 KG2
Arbeitnehmer m 3 4 1
w 10 3 3
Selbstandig m 0 0 0
w 2 1 0
Rentner m 10 8 4
w 20 12 8
Arbeitslos m 1 2 0
w 2 3 1
keine Angabe m 0 0 0
w 2 0 0
Gesamtzahl 50 33 17
20
18
16 -
14 -+
12 4
10 -+
HmLP
8 -
KG1
6 -
| KG2
4 -
a1
. Lo
0 == ==
m w m w m | w m | W m | w
Arbeitnehmer| Selbstandig Rentner Arbeitslos | keine Angabe

Abb.1: Sozialer Status
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3.1.3 Diagnosen

3.1.3.1 Onkologische Hauptdiagnosen

In die Studie wurden Patienten mit allen Tumorentitaten und Stadien
aufgenommen. Tabelle 10 zeigt die Haufigkeit der verschiedenen Tumor-
entititen. Die soliden Tumoren machten den gréRten Anteil der
Erkrankungen aus, wobei die gynékologischen Tumore die grol3te Gruppe
(n=44) bildet, gefolgt von den gastrointestinalen Tumoren (n=18). Der Anteil
der urologischen Tumore (n=10) und des Bronchialkarzinom (n=9) waren
fast gleich verteilt. Unter den sonstigen Tumoren (n=7) befanden sich
Patienten mit Hirntumoren, Hautkrebs und Weichteilsarkomen. In der Gruppe
der hamatologischen Neoplasien (n=14) machte die Gruppe der Non-
Hodgkin Lymphome (n=8) den gro3ten Anteil aus.

Tab. 10: Verteilung der onkologischen Hauptdiagnosen

Krebsarten Haufigkeit
Gynéakologische Tumore 44
Gastrointestinale Tumore 18
Urologische Tumore 10
Bronchialkarzinome 9
Sonstige solide Tumore 7
Hamatologische Neoplasien 14

3.1.3.2 Metastasen

Insgesamt wiesen 25 Patienten eine Metastasierung auf, in der Verteilung
Frauen: Mannern 3:2, einige Patienten waren mehrfach metastasiert.

Am haufigsten kamen Lymphknotenmetastasen (n=29) vor, Lebermetastasen
(n=4), Knochenmetastasen (n=4) sowie Lungenmetastasen (n=2). Andere

Lokalisationen waren nicht zu beobachten.
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Tab. 11: Metastasen, Lokalisation und Haufigkeiten

Metastasen Lokalisationen Haufigkeit
Lymphknoten 29
Leber 4
Knochen 4
Lunge 2

3.1.3.3. Karnofsky-Index

Der Karnofski-Index (KI) ist eine Skala, mit der symptombezogene
Einschrdnkungen bei Patienten mit bdsartigen Tumoren bewertet werden.
Sie reicht von 100 % (keinerlei Einschrankungen) bis zu 0 % (Tod). Die
Abstufung erfolgte in dieser Studie nicht in zehn Punkten, sondern in flnf
Punkten.

Sient man sich die Verteilung des Karnofsky- Index in den drei
Studiengruppe an, zeigt sich, dass in der Lotus- Care Kur Projektgruppe die
Zahl der Patienten mit einem Karnofski- Index von nur 70 und 80 im Vergleich
zu den beiden Kontroll-Studiengruppen wesentlich groRer ist: Projektgruppe
insgesamt 27, KG (1) 6 und KG (2) insgesamt 8 Patienten. Dies zeigt, dass in
der Lotus- Care Kur Projektgruppe mehr schwerkranke Patienten vertreten

waren und sich somit Projektgruppe und beide Kontrollgruppen unterschieden.
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Tab. 12 : Karnofski-Index

Karnofski-Index LP KG1 KG2
méannlich 100 0 8 0
98 0 0 0

90 4 2 1

85 0 0 0

80 6 3 3

70 4 1 1

14 14 5

weiblich 100 6 9 2
98 1 0 0

90 11 7 5

85 1 0 0

80 12 2 4

70 5 1 1

36 19 12

Gesamt 50 33 17

3.1.3.4 Nicht onkologische Nebendiagnosen

Zu den Nebendiagnosen zahlten:

Erschépfungssyndrom, Depression, arterielle Hypertonie, Autoimmun-
thyreoiditis, Colitis ulcerosa, Antikbrpermangelsyndrom, Leukozytose, Leuko-
penie, Anamie und Thrombozytopenie.

3.2 Standardisierte Fragebtgen

Als standardisierte Fragebdgen wurden benutzt: EORTC QLQ-C 30, Beck-
Depression-Inventar (BDI) und die Schmerzempfindungs-Skala (SES). Diese
Fragebdgen wurden von allen Studiengruppen zu den Zeitpunkten TO —T3

bearbeitet.

43



3.2.1 Auswertung

3.2.1.1 EORTC QLQ-C 30

Der EORTC QLQ-C 30 Fragebogen, Version 3.0, der zur Anwendung kam,
wird ausfihrlich im Kapitel 2.1.3 beschrieben.

Zur Beschreibung des Hauptzielkriteriums Lebensqualitat werden  im
Ergebnisteil die deskriptiven p-Werte (p> 0.05) an Hand des globalen
Gesundheitsstatus zum Zeitraum T2 (3 Monate) benutzt.

In den Zeitrdumen T1(3 Wochen) und T2 (3 Monate) wurden die Mittelwerte
der einzelnen Studiengruppen (LP, KG1 und KG2) beschrieben.
Anschlie3end wurden die Studiengruppen untereinander verglichen:

LP versus KG1, LP versus KG2, KG1 versus KG2. Dadurch sollten mdgliche
Unterschiede zwischen den einzelnen Studiengruppen herausgefunden
werden. Im Ergebnisteil werden die Fragen dargestellt, welche einen
positiven Trend bezuglich des deskriptiven p-Wertes aufzeigten.

Dazu zahlen im Bereich der funktionalen Skalen die kognitiven und sozialen
Funktionen sowie der globale Lebensqualitatsstatus zum Zeitpunkt T2.

Zu den Symptomskalen werden im Besonderen die Symptome Ubelkeit/-
Erbrechen und Verstopfung beschrieben.

Bezuglich der Ergebnisse hinsichtlich der Gbrigen Funktions-und Symptom-
Skalen wird auf die komplette Darstellung aller Tabellen im Anhang ver-

wiesen (7.4).

3.2.1.2 Studienergebnisse EORTC QLQ-C 30

3.2.1.2.1 Globaler Lebensqualitatsstatus

Zu Beginn der Studie wurde als Hauptzielkriterium die Lebensqualitat
gemessen an der Funktionsskala globale Lebensqualitat zum Zeitpunkt T2
(3 Monate) festgelegt.

Im Vergleich Projektgruppe (LP) versus Kontrollgruppe (KG2) zeigt sich zum
Zeitpunkt 3 Monate (T2) ein p-Wert von 0.022. Im Vergleich LP versus KG 1
war bezuglich des deskriptiven p-Wertes ein Trend zu Gunsten der
Projektgruppe nachweisbar. Zum Zeitpunkt T1 liel3 sich kein Unterschied
zwischen den Studiengruppen feststellen. Auch war zwischen beiden

Kontrollgruppen zu keinem  Zeitpunkt ein statistischer Unterschied
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erkennbar. Der zahlenmé&Rige Unterschied der LP-Gruppe zum Zeitpunkt T2

kam infolge zweier Todesfalle zustande. Zum Zeitpunkt T3 wurden von

einigen Studienteilnehmern die Fragebdgen nicht ausgefuillt.
Die nachfolgenden Tabellen 13 bis 26 stellen die Ergebnisse des EORTC
QLQ-C30 dar, die statistisch einen deskriptiven p-Wert mit Signifikanz-

Charakter haben.

Tab.13: Globaler Gesundheitsstatus/Lebensqualitat, Werte im Verlauf EORTC QLQ-C30
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 53.67 19.21 58.33 00 83.33 50
Nach 3 60.17 18.00 66.67 16.67 100.00 50
Wochen
Nach 3 60.76 19.45 58.33 16.67 100.00 48
Monaten
Nach 6 55.68 25.84 62.50 .00 100.00 44
Monaten
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N

Aufnahme 55.56 21.42 58.33 00 100.00] 33
Nach 3 62.22 16.04 66.67 2500  100.00| 30
Wochen
Nach 3
Monaten 59.44 19.54 62.50 16.67 91.67| 30
Nach 6 65.83 19.25 66.67 16.67 100.00| 30
Monaten
Kontrollgruppe ohne Gespréach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum| Maximum N
Aufnahme 64.22 14.95 66.67 33.33 100.00 17
Nach 3 60.94 23.12 62.50 16.67 100.00 16
Wochen
Nach 3 55.95 17.73 54.17 16.67 83.33 14
Monaten
Nach 6 66.67 17.04 62.50 33.33 91.67 12
Monaten

Tab.14: EORTC QLQ-C30: Globaler Gesundheitsstatus/Lebensqualitat; Verdnderung nach 3
Monaten vs. Aufnahme, Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)
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Mittelwert SD Median Minimum | Maximum

Aufnahme 54.69 18.90 58.33 .00 83.33 48
Nach 3 60.76 19.45 58.33 16.67| 100.00| 48
Monaten
Veranderung 6.08 24.05 8.33 -66.67 75.00 48
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 56.94 21.67 62.50 .00 100.00 30
Nach 3 59.44 19.54 62.50 16.67 91.67 30
Monaten
Veranderung 2.50 24.77 .00 -75.00 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 66.07 14.05 66.67 41.67 100.00 14
Nach 3 55.95 17.73 54.17 16.67 83.33 14
Monaten
Veranderung -10.12 16.72 -8.33 -50.00 16.67 14

P vs. KG1:t=0.632, df =76, p = 0.530
P vs. KG2:t=2.352, df = 60, p = 0.022
KG1vs. KG2:t=1.726, df =42, p = 0.092

t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

B Projektgruppe

Kontrollgruppe mit Gesprach M Kontrollgruppe ohne Gesprach

p=0.022

mittlere Anderung des Scores

3 Wochen

3 Monate

Beobachtungszeit

Abb.2: EORTC QLQ-C30: Globaler Gesundheitsstatus/Lebensqualitat; mittlere Veranderung

im Verlauf

Im Gegensatz zu den Symptomskalen zeigt ein héherer Score eine

verbesserte Lebensqualitat, ein niedrigerer eine schlechtere Lebensqualitét.

Wie aus der Abbildung zu ersehen ist, bleibt in der Projektgruppe die
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Lebensqualitat nach drei Monaten, Messzeitpunkt T2, erhalten. Im Vergleich

zur Kontrollgruppe ohne Gesprach (2) ist der deskriptive p- Wert signifikant,

auch wenn der Alphafehler justiert wird. Die Kontrollgruppe mit Gesprach

KG1 zeigt zum Messzeitpunkt T2 im Vergleich zum Messzeitpunkt T1

tendenziell eine Verschlechterung der Lebensqualitat.

3.2.1.2.2 Kognitive Funktion

Zum Zeitpunkt

T2 (3 Monate) war der deskriptive p-Wert zwischen der

Gruppe LP versus KG1: p< 0.048, und zwischen LP versus KG2: p< 0.020.
Zum Zeitpunkt T1 war zwischen den Studiengruppen kein statistischer

Unterschied. Ebenso war zum Zeitpunkt T2 kein Unterschied zwischen den

beiden Kontrollgruppen.

Tab.15: Kognitive Funktion: Werte im Verlauf, EORTC QLQ-C30

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 58.33 32.16 66.67 00 100.00 50
Nach 3 67.67 30.57 83.33 .00 100.00 50
Wochen
Nach 3 67.36 28.13 66.67 .00 100.00 48
Monaten
Nach 6 62.50 26.44 66.67 00| 10000 44
Monaten
Kontrollgruppe mit Gespréach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 67.68 28.24 66.67 00 100.00 33
Nach 3 74.44 21.77 83.33 3333 100.00| 30
Wochen
Nach 3 65.56 29.99 66.67 .00 100.00 30
Monaten
Nach 6 72.22 23.30 66.67 16.67 100.00 30
Monaten
Kontrollgruppe ohne Gespréach (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 67.65 24.63 66.67 33.33 100.00 17
Nach 3 71.88 23.35 66.67 33.33 100.00 16
Wochen
Nach 3 61.90 23.96 66.67 1667  100.00| 14
Monaten
Nach 6 63.89 28.28 66.67 .00 100.00 12
Monaten
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Tab. 16 :Veranderung nach 3 Monaten

EORTC QLQ-C30: Kognitive Funktion; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 59.72 31.67 66.67 .00 100.00 48
Nach 3 67.36 28.13 66.67 00/  100.00 48
Monaten
Verénderung 7.64 21.18 .00 -33.33 83.33 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 68.33 28.15 66.67 .00 100.00 30
Nach 3
Monaten 65.56 29.99 66.67 .00 100.00 30
Verénderung -2.78 24.01 .00 -50.00 50.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 69.05 25.20 66.67 33.33 100.00 14
Nach 3 61.90 23.96 66.67 1667  100.00| 14
Monaten
Verénderung -7.14 16.94 .00 -33.33 16.67 14

LP vs. KG1:t=2.007, df =76, p = 0.048
LP vs. KG2:t =2.393, df = 60, p = 0.020
KG1 vs. KG2:t=0.611, df =42, p = 0.544

t-Test fur unabhangige Stichproben (zweiseitig)
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B Projektgruppe = Kontrollgruppe mit Gesprach M Kontrollgruppe ohne Gesprach

p=0.020
10 " p=0.048 '

mittlere Anderung des Scores

3 Wochen 3 Monate

Beobachtungszeit

Abb.3: EORTC QLQ-C30: Kognitive Funktion; mittlere Verédnderung im Verlauf

Die kognitive Funktion lasst im Verlauf von drei Monaten in den
Kontrollgruppe KG 1 und KG 2 nach.

3.2.1.2.3 Soziale Funktion

Zum Zeitpunkt T2 wies der deskriptive p-Wert im Vergleich P versus KG2
p<0.013 auf, zwischen den Kontrollgruppen (KG1 versus KG2) einen
deskriptiven p —Wert von 0.024. Zwischen Projektgruppe und KG1 war kein
statistischer Unterschied. Es gab auch keine statistischen Unterschiede zum

Zeitpunkt T1 zwischen den 3 Studiengruppen.

Tab.17: EORTC QLQ-C30: Soziale Funktion, Werte im Verlauf
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 47.33 31.47 50.00 00 100.00 50
Nach 3 54.33 29.12 66.67 00| 100.00| 50
Wochen
Nach 3 57.99 28.35 66.67 .00 100.00 48
Monaten
Nach 6 56.44 30.76 66.67 .00 100.00 44
Monaten
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 51.52 34.70 50.00 00 100.00 33
Nach 3 58.33 30.87 66.67 .00 100.00 30
Wochen
Nach 3 65.00 27.46 66.67 .00 100.00 30
Monaten
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Nach 6 65.56 25.87 66.67 33.33 100.00 30
Monaten
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)
Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N

Aufnahme 59.80 22.09 66.67 16.67 100.00 17
Nach 3
Wochen 60.42 26.44 66.67 .00 100.00 16
Nach 3 50.00 34.59 50.00 00|  100.00 14
Monaten
Nach 6 51.39 27.94 50.00 00|  100.00 12
Monaten
Tab. 18 :Veranderung nach 3 Monaten
EORTC QLQ-C30: Soziale Funktion; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 47.22 31.39 50.00 .00 100.00 48
Nach 3 57.99 28.35 66.67 .00 100.00| 48
Monaten
Veranderung 10.76 27.82 16.67 -50.00 66.67 48
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 55.00 33.66 50.00 .00 100.00 30
Nach 3 65.00 27.46 66.67 .00 100.00| 30
Monaten
Veranderung 10.00 26.84 .00 -33.33 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 61.90 23.05 66.67 16.67 100.00 14
Nach 3 50.00 34.59 50.00 .00 100.00 14
Monaten
Veranderung -11.90 32.96 -8.33 -66.67 50.00 14

P vs. KG1:t=0.120, df = 76, p = 0.905
P vs. KG2:t=2.572, df = 60, p = 0.013
KG1 vs. KG2:t=2.344, df = 42, p = 0.024

t-Test flr unabhangige Stichproben (zweiseitig)

50




M Projektgruppe = Kontrollgruppe mit Gesprach M Kontrollgruppe ohne Gesprach

p=0.013

12 [ ]

mittlere Anderung des Scores

3 Wochen 3 Monate
Beobachtungszeit

Abb.4 : EORTC QLQ-C30: Soziale Funktion; mittlere Veranderung im Verlauf

Wie die Abbildung 4 zeigt, lasst die soziale Funktion in der Kontrollgruppe
ohne Gesprach im Vergleich zur Projektgruppe zum Zeitpunkt T2 (drei
Monate) deutlich nach. Auch zwischen der Kontrollgruppe KG1 und der
Kontroll-gruppe KG 2 zum Zeitpunkt T2 ist ein deutlicher Unterschied in der

sozialen Funktion vorhanden.

3.2.1.2.4 Ubelkeit / Erbrechen
Zum Zeitpunkt 3 Wochen (T1) zeigte die Berechnung LP versus KG2 einen
deskriptiven p-Wert von 0.026. Zum Zeitpunkt T2 waren keine statistischen

Unterschiede in den 3 Studiengruppen erkennbar.

Tab.19 : EORTC QLQ-C30: Ubelkeit und Erbrechen, Werte im Verlauf
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 10.00 18.75 100 00 100.00 50
Nach 3 8.33 14.38 .00 .00 50.00 50
Wochen
Nach 3 9.72 16.06 00 00 66.67 48
Monaten
Nach 6 9.47 20.46 00 00| 10000 44
Monaten
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Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 15.15 20.98 .00 .00 83.33 33
Nach 3
10.56 18.82 .00 .00 83.33 30
Wochen
Nach 3 6.67 17.29 .00 .00 83.33 30
Monaten
Nach 6 6.11 18.82 .00 .00 100.00 30
Monaten
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)
Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 17.65 25.32 .00 .00 83.33 17
Nach 3
3.13 12.50 .00 .00 50.00 16
Wochen
Nach 3 16.67 26.15 .00 .00 66.67 14
Monaten
Nach 6 20.83 23.70 16.67 00 66.67| 12
Monaten
Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline:
Tab.20 EORTC QLQ-C30: Ubelkeit und Erbrechen; Veranderung nach 3 Wochen vs.

Aufnahme, Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 10.00 18.75 .00 .00 100.00 50
Nach 3 8.33 14.38 00 00 50.00 50
Wochen
Veréanderung -1.67 18.82 .00 -100.00 33.33 50
Kontrollgruppe mit Gespréach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 15.00 20.69 .00 .00 83.33 30
Nach 3 10.56 18.82 .00 .00 83.33 30
Wochen
Veréanderung -4.44 18.01 .00 -50.00 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréach (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 17.71 26.15 .00 .00 83.33 16
Nach 3
Wochen 3.13 12.50 .00 .00 50.00 16
Veranderung -14.58 22.67 .00 -83.33 .00 16

LP vs. KG1:t=0.649, df =78, p = 0.518
LPvs. KG2:t=2.272, df = 64, p = 0.026
KG1vs. KG2:t=1.661, df =44, p =0.104

t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

52




Veréanderung nach 3 Monaten

Tab.21 :EORTC QLQ-C30: ,Ubelkeit und Erbrechen; Veranderung nach 3 Monaten vs.
Aufnahme, Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 9.03 17.18 .00 .00 100.00 48
Nach 3
9.72 16.06 .00 .00 66.67 48
Monaten
Verénderung .69 21.18 .00 -100.00 33.33 48

Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 15.00 20.69 .00 .00 83.33 30
Nach 3
Monaten 6.67 17.29 .00 .00 83.33 30
Veranderung -8.33 22.21 .00 -83.33 33.33 30

Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum| Maximum N
Aufnahme 19.05 27.62 100 00 83.33 14
Nach 3 16.67 26.15 .00 .00 66.67 14
Monaten
Veranderung 2.38 2251 .00 -50.00 50.00 14

LPvs. KG1:t=1.797, df = 76, p = 0.076

LP vs. KG2:t=0.471, df =60, p = 0.639
KG1vs. KG2:t=-0.825,df =42, p=0.414
t-Test fur unabhangige Stichproben (zweiseitig)

B Projektgruppe ' Kontrollgruppe mit Gesprach M Kontrollgruppe ohne Gesprach

mittlere Anderung des Scores

N=14
N=30
N=30
p=0.026
3 Wochen 3 Monate

Beobachtungszeit

Abb. 5: EORTC QLQ-C30: Ubelkeit und Erbrechen
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Die Messwerte in der Abbildung zur Veranderung von Ubelkeit und

Erbrechen zeigen, dass in dem Zeitraum 3 Wochen die Kontrollgruppe KG 2

gegeniiber der Projektgruppe und KG 1 weniger Ubelkeit und Erbrechen
aufwiesen. Dieser Effekt konnte zum Messzeitpunkt T2 nicht mehr

nachgewiesen werden.

3.2.1.2.5 Obstipation

Zum Zeitpunkt T1 (3 Wochen) zeigte sich zwischen KG1 versus KG2 ein
deskriptiver p-Wert von 0.043. Zu den Ubrigen Zeitpunkten unterschieden
sich die Studiengruppen nicht.

Tab. 22: EORTC QLQ-C30: Obstipation: Werte im Verlauf
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 21.33 32.13 100 00 100.00 50
Nach 3 18.00 24.48 00 00 100.00| 50
Wochen
Nach 3 16.67 2750 00 00 10000 48
Monaten
Nach 6 18.94 26.31 .00 .00 100.00 44
Monaten
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum| Maximum N
Aufnahme 17.17 27.79 00 00 100.00 33
Nach 3 12.64 24.26 .00 .00 100.00 29
Wochen
Nach 3 12.22 22.29 .00 .00 66.67 30
Monaten
Nach & 18.89 31.18 .00 .00 100.00 30
Monaten
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 37.25 40.62 33.33 .00 100.00 17
Nach 3 25.00 37.52 .00 .00 100.00 16
Wochen
Nach 3 23.81 42.22 .00 .00 100.00 14
Monaten
Nach 6 30.56 38.82 16.67 00 10000 12
Monaten
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Tab.23: EORTC QLQ-C30: Obstipation; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 21.33 32.13 .00 .00 100.00 50
Nach 3 18.00 24.48 .00 .00 100.00 50
Wochen
Veranderung -3.33 27.97 .00 -100.00 66.67 50
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 14.94 24.54 .00 .00 66.67 29
Nach 3
Wochen 12.64 24.26 .00 .00 100.00 29
Veranderung -2.30 17.66 .00 -66.67 33.33 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 39.58 40.77 33.33 .00 100.00 16
Nach 3 25.00 37.52 .00 .00 100.00 16
Wochen
Veranderung -14.58 20.97 .00 -66.67 .00 16
LPvs. KG1:t=-0.179, df =77, p = 0.858
LP vs. KG2:t=1.478,df =64, p=0.144
KG1 vs. KG2:t=2.089, df =43, p = 0.043
t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)
Tab.24: EORTC QLQ-C30: Obstipation; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 21.53 32.61 .00 .00 100.00 48
Nach 3 16.67 27.50 00 00 10000 48
Monaten
Veranderung -4.86 29.96 .00 -100.00 66.67 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 15.56 24.34 .00 .00 66.67 30
Nach 3 12.22 22.29 00 00 66.67| 30
Monaten
Veranderung -3.33 22.06 .00 -66.67 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum | Maximum

Aufnahme 38.10 43.08 33.33 .00 100.00 14
Nach 3 23.81 42.22 .00 .00/ 100.00 14
Monaten
Veranderung -14.29 28.39 .00 -100.00 .00 14

LP vs. KG1:t=-0.241, df = 76, p = 0.810
LP vs. KG2:t =1.047, df = 60, p = 0.299

KG1vs. KG2: t=1.399, df =42, p = 0.169
t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)
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B Projektgruppe ' Kontrollgruppe mit Gesprach M Kontrollgruppe ohne Gesprach

M A NONDO®

mittlere Anderung des Scores

L J N=14

p=0.043

3 Wochen 3 Monate
Beobachtungszeit

Abb.6 : EORTC QLQ-C30: Obstipation; mittlere Veranderung im Verlauf

Wie die Abbildung der Messwerte zur Obstipation zeigt gaben die Patienten
in der Kontrollgruppe KG 2 weniger zum Zeitpunkt T1 das Symptom
Obstipation an. Zum Messzeitpunkt T2 konnte im Gegensatz zur
Kontrollgruppe 2 die Symptomatik Obstipation in der Kontrollgruppe eins und

Projektgruppe tendenziell verbessert werden.

Die Ergebnisse der Messwerte der Ubrigen Symptomskalen wiesen keine
nennenswerten Unterschiede bezuglich der drei Studiengruppen auf und

werden daher im Zusammenhang aller Daten im Anhang (Kap.7) dargestellt.

3.2.2 Beck-Depressions-Inventar (BDI)

3.2.2.1 Studienergebnisse zum BDI

Das Becksche Depression Inventar wurde zum Nachweis des Grades
depressiver Verstimmung herangezogen und sollte im zeitlichen Verlauf der
Studie die Entwicklung der depressiven Verstimmungen dokumentieren. Die
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Form der schweren Depression stellte kein Ausschlusskriterium beziiglich der

Teilnahme an der Studie dar.

Das BDI besteht aus 21 Items, die die Werte 0,1,2 oder 3 annehmen kdnne.
Der Fragebogen wird durch Addition der angekreuzten Aussagen
ausgewertet. Die Summenwerte kbnnen also zwischen 0 und 63 schwanken.
Tabelle 25 gibt das Ausmal? der Depressionsauspragung wieder. Werte unter
11 Punkten werden von Hautzinger als unauffallig beschrieben. Werte
zwischen 11 und 17 Punkten weisen auf eine milde bis maRige Auspragung
depressiver Symptome hin. Klinisch relevant gilt ein Punktwert von 18 und

dartber.

Tab.25: Ausmal} der Depression bei BDI

BDI Depression
Werte <11 keine

Werte 11 bis 17 milde bis maRig
Werte 18 und >18 relevant

Die Tabelle 26 gibt die ermittelten Werte der LP, KG1 und KG2 zu den
verschiedenen Zeiten T0-3 wieder. Insgesamt ist festzustellen, dass die
Depressionswerte der Projektgruppe im Vergleich zu der Kontrollgruppe KG 1
und KG 2 sich im zeitlichen Verlauf reduzierten. Dieser Effekt hielt tber die

Messezeitrdume T1 bis T3 an.

Tab. 26: Darstellung der Mittelwerte zu den Mel3zeitpunkten

Messzeitpunkten LP KG1 KG2
T O (vor Projekt) 14.93 10.36 11,55
T 1 (nach 3 Wochen) 12.30 9.93 11.77
T2 (nach 3 Monaten) 12.11 9.72 10.90
T3 (hach 6 Monaten) 12.02 8.79 9.58
Gesamt 50 33 17
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3.2.3 Schmerzempfindungs-Skala SES

3.2.3.1 Ergebnisse zu den Schmerzempfindungs-Skalen (SES)

Die Schmerzempfindungsskala SES misst einen Wert fur affektives und einen
Wert flr sensorisches Schmerzempfinden. Mit diesen Tests sollten
Veranderung der Schmerzwahrnehmung zu den jeweiligen Messzeitpunkten
gemessen werden. Ein Ruckgang der numerischen Werte wahrend der
Beobachtungszeitraume bedeutet eine Verminderung, eine numerische

Erhéhung der Messwerte ein Anstieg der Schmerzen.

3.2.3.1.1 Affektive Schmerzempfindung im Verlauf :

Die Tabelle 27 zeigt, dass zum Zeitpunkt TO die Messwerte der Patienten in
der Projektgruppe deutlich héher waren als in beiden Kontrollgruppen. In den
nachfolgenden Messzeitpunkten lasst sich ein deutlicherer Abfall der
MessgroRen in der Projektgruppe als im Vergleich zu den Kontrollgruppen
KG1 und KG 2 zeigen. Diese Entwicklung zeigt sich zum Zeitpunkt 3
Wochen (T1) und verstarkt sich noch zum Messzeitpunkt T2 (3 Monate).

Tab. 27:SES: Affektive Schmerzempfindung (T-Werte)
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 38.96 8.92 34.50 33.00 64.00 50
Nach 3 38.42 7.45 35.00 33.00 6700 50
Wochen
Nach 3 37.85 8.80 34.00 33.00 7200 47
Monaten
Nach & 39.52 9.60 34.50 33.00 71.00 44
Monaten
Kontrollgruppe mit Gespréach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 36.88 4.68 35.50 33.00 49.00 32
Nach 3 38.43 8.29 35.00 33.00 67.00 30
Wochen
Nach 3 37.83 8.05 34.50 33.00 72.00 30
Monaten
Nach 6 36.80 7.03 33.00 33.00 62.00 30
Monaten
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Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum| Maximum N
Aumnahme 35.73 433 34.00]  33.0G0 2900 15
Nach 3 36.13 6.10 34.00 33.00 5600 15
Wochen
Nach 3 35.38 5.52 33.00 33.00 5300 13
Monaten
Nach 6 36.50 5.89 3450 33.00 5400 12
Monaten

Veranderung nach 3 Wochen
Tab.28: SES: Affektive Schmerzempfindung (T-Werte); Veranderung nach 3 Wochen vs.
Aufnahme, Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum | Maximum N
Aufnahme 38.96 8.92 34.50 33.00 64.00 50
Nach 3 38.42 7.45 35.00 33.00 67.00 50
Wochen
Veranderung -54 5.55 .00 -18.00 12.00 50

Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum | Maximum N
Aufnahme 37.17 4.80 37.00 33.00 49.00 29
Nach 3 37.66 7.24 35.00 33.00 67.00 29
Wochen
Veranderung 48 4.87 .00 -10.00 18.00 29

Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 35.64 4.48 34.00 33.00 49.00 14
Nach 3 36.14 6.33 34.00 33.00 56.00 14
Wochen
Veranderung .50 5.39 .00 -6.00 18.00 14

Veranderung nach 3 Monaten
Tab. 29:SES: Affektive Schmerzempfindung (T-Werte); Veranderung nach 3 Monaten vs.
Aufnahme, Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 39.15 9.15 34.00 33.00 64.00 47
Nach 3 37.85 8.80 34.00 33.00 7200 47
Monaten
Veranderung -1.30 5.94 .00 -23.00 8.00 47

Kontrollgruppe mit Gespréach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 37.17 4.80 37.00 33.00 49.00 29
Nach 3 37.93 8.18 34.00 33.00 72.00 29
Monaten
Veranderung .76 6.67 .00 -11.00 23.00 29
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Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 35.31 4.48 34.00 33.00 49.00 13
Nach 3 35.38 5.52 33.00 33.00 53.00 13
Monaten
Veranderung 08 5.60 .00 -11.00 15.00 13

3.2.3.1.2 Sensorische Schmerzempfindung

T-Werte im Verlauf:

Die nachfolgenden Tabellen geben die Auswirkung

im sensorischen

Schmerzempfinden zum Zeitpunkt Baseline, drei Wochen und drei Monaten

wieder. Wie in der Tabelle zum affektiven Schmerzempfinden lasst in der

Projektgruppe das sensorisches Schmerzempfinden nach drei Wochen

starker nach als in der Kontrollgruppe mit und ohne Gesprach. Dieser Effekt

halt sich und verbessert sich besonders zum Messzeitpunkt T2 (drei

Monate).

Tab. 30: SES: Sensorische Schmerzempfindung (T-Werte)
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum| Maximum N
Aufnahme 43.14 8.08 40.00 37.00 69.00 50
Nach 3 41.98 6.71 40.00 37.00 68.00 50
Wochen
Nach 3 42.02 8.22 37.00 37.00 68.00 47
Monaten
Nach & 43.23 0.41 40.00 37.00 77.00 43
Monaten
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum| Maximum N
Aufnahme 41.47 6.03 40.00 37.00 66.00 32
Nach 3 42.67 7.29 40.00 37.00 63.00 30
Wochen
Nach 3 41.17 6.57 38.00 37.00 65.00 30
Monaten
Nach & 41.00 6.86 38.00 37.00 63.00 30
Monaten
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum| Maximum N
Aufnahme 39.56 3.58 38.00 37.00 49.00 16
Nach 3 39.60 4.78 37.00 37.00 55.00 15
Wochen
Nach 3 39.38 5.50 37.00 37.00 57.00 13
Monaten
Nach 6 39.75 4.96 37.50 37.00 54.00 12
Monaten
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Veranderung der T-Werte im Verlauf vs. Baseline

Veranderung nach 3 Wochen

Tab. 31 :SES: Sensorische Schmerzempfindung (T-Werte); Verédnderung nach 3 Wochen
vs. Aufnahme; Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum | Maximum N
Aufnahme 43.14 8.08 40.00 37.00 69.00 50
Nach 3 41.98 6.71 40.00 37.00 68.00 50
Wochen
Verénderung -1.16 5.54 .00 -20.00 14.00 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum | Maximum N
Aufnahme 41.45 5.96 40.00 37.00 66.00 29
Nach 3 42.24 7.03 40.00 37.00 63.00 29
Wochen
Verénderung .79 5.47 .00 -11.00 17.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 39.40 3.64 38.00 37.00 49.00 15
Nach 3 39.60 4.78 37.00 37.00 55.00 15
Wochen
Verénderung .20 5.56 .00 -9.00 17.00 15

Veranderung nach 3 Monaten
Tab.32: SES: Sensorische Schmerzempfindung (T-Werte); Veranderung nach 3 Monaten vs.
Aufnahme; Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 43.43 8.23 40.00 37.00 69.00 47
Nach 3 42.02 8.22 37.00 37.00 68.00| 47
Monaten
Veréanderung -1.40 5.94 .00 -16.00 14.00 47
Kontrollgruppe mit Gespréach (KG1)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 41.45 5.96 40.00 37.00 66.00 29
Nach 3 41.10 6.68 38.00 37.00 65.00 29
Monaten
Verénderung -.34 7.61 .00 -26.00 22.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median| Minimum| Maximum N
Aufnahme 38.85 3.39 38.00 37.00 49.00 13
Nach 3 39.38 5.50 37.00 37.00 57.00 13
Monaten
Veranderung .54 6.37 .00 -11.00 19.00 13
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Die weiteren Messergebnisse zur Eingrenzung der sensorischen
Schmerzempfindung (Rhythmik, Temperatur) koénnen im Anhang nach-

gelesen werden.
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3.3 Nicht standarisierte Fragebbgen

3.3.1 Patientenfragebogen

Bei dem Patientenfragebogen P1 wurde der Patient zur Effektivitat der Lotus
Care Kur fiur sich selbst befragt. Die Beurteilungsskala war von 1= sehr gut
bis 10 = sehr schlecht. Abbildung 7 zeigt die Bewertung des Nutzens der

Lotus-Care Kur Projekt durch die Studiengruppe LP in Abhangigkeit der Zeit
und des Geschlechts.

2,5 A

1,5 -

H Alle 1 -
m

mw 0,5

Nach 3 Wochen
Nach 3 Monaten

Nach 6 Monaten

Abb.7: Nutzen des Lotus Care Kur Projektes nach Geschlecht (Mittelwerte der
Patientenbewertungen),m=mannlich, w= weiblich.
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3.3.2 Arztfragebogen

Der Arztfragebogen ermittelt den

Nutzen der Lotus-Care Kur fur die

Patienten. Die Beurteilungsskala war von 1= sehr gut bis 10= sehr schlecht.
Befragt wurde zum Messzeitpunkt 3 Wochen (T1). Die Ergebnisse sind in
Abbildung 8 dargestellt.

Alle

m

Nach 3 Wochen

Abb.8: Nutzen der Lotus-Care-Kur (Mittelwerte der arztlichen Bewertungen)
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4 Diskussion

4.1 Studienlagen

Die Therapieleitlinien der evidenzbasierten Medizin gehen auf die Durch-
fuhrung randomisierter, prospektiver und kontrollierter Studien zurtick (Stang,
2011).

Systematische Reviews und Meta-Analysen tragen prazise und zuverlassig
wesentlich zur Erkenntnis zur Wirksamkeit und Sicherheit beztglich Inter-
ventionen in der Gesundheitsversorgung bei. Die Klarheit und Transparenz
dieser Berichte hingegen ist nicht optimal. Deshalb wurde die seit 1999
bestehende Reporting- Leitlinie (Quorum) durch eine internationale Gruppe,
der erfahrene Autoren und Experten angehdren, weiterentwickelt. Die
Prisma-Anweisung (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and
Meta-Analyses) besteht aus einer 27-Element-Checkliste und einem 4-
Phasen-Ablaufdiagramm. Die Autoren erhoffen sich eine Verbesserung der
Berichterstattung uber die systematische Ubersichtsarbeiten und Meta-
Analysen (Liberati et al., 2009).

In onkologischen Studien sind Aaltere Patienten (Alter Uber 70) haufig
unterreprasentiert. Die neueren Studien versuchen die Aufnahme von alten

Patienten in Studien zu berucksichtigen (Honecker und Wedding, 2010).

Bei der Erforschung naturheilkundlicher und komplementarer Medizin ist die
Zahl der Veréffentlichungen prospektiv, randomisierter Studien im Vergleich

zum Ubrigen Forschungsgebieten gering (Diettrich, 2008; Stang, 2011).

4.1.1 Studien zu komplementarer Alternativen Therapiemethoden

4.1.1.1 Bedurfnisse der Patienten nach CAM

Die westliche integrative Onkologie verwendet konventionelle Schulmedizin
und Komplementar-und Alternativmedizin (CAM) fir die Betreuung von
Krebspatienten. Viele CAM- Anwendungen haben eine Patientenorientierung
und einen ganzheitlichen Ansatz, weshalb sie nicht nur vorbeugende
MalRnahmen, sondern auch ein breites Spektrum an Behandlungs-
modalitaten fir alle Stadien der Krebserkrankung, von der akuten Phase bis
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zur Rehabilitation, haben (Dobos et al., 2012; Elsner et al., 2013; Geffen,
2010).

In einer Untersuchung beziiglich Haltung und Uberzeugung von Patienten
beziuglich Komplementéar und Alternativmedizin bei Krebspatienten wurde
durch Auswertung von 23 personlichen Interviews (zwei Gruppen: 64 %
CAM-Nutzer und 36 % Nicht-CAM-Nutzer) folgendes gefunden: Die Themen
unter den CAM-Nutzern waren: Arzte wurden als ein Aspekt der
Gesundheitsversorgung gesehen. Eine ganzheitliche Sicht auf Wohlbefinden,
Zufriedenheit mit CAM war abhangig von der ,Drei Schlussel — Coping
Methode® d.h. konfrontativ, unterstitzend und optimistisch. Die Themen unter
Nicht-CAM-Nutzern: sie vertrauten ihren Arzten und waren ausweichend
bezuglich Coping- Methoden.

Wahrnehmung und Verhaltensmuster wurden als komplexe Pradiktoren fur
den CAM Einsatz diskutiert (Arthur et al., 2012).

Eine israelische Arbeitsgruppe fuhrte eine Studie mit der Fragestellung der
Patientenperspektive bezlglich Komplementarmedizin und Spiritualitat
durch. In den Ergebnissen fanden sie bei Patienten mit CAM- Anwendung
folgende Eigenschaften: jlingeres Alter, judische Religion und fortge-
schrittene Krebsstadien. Bei einem héheren Mald an spiritueller Suche war
verstarkte CAM-Nutzung und hdhere Erwartung an die CAM-Anbieter und
Sozialarbeiter festzustellen (Ben-Arye et al., 2012).

In einer Analyse von 26 Artikeln, die zwischen 1998 und 2007 veréffentlicht
wurden, wurde der Frage einer qualitativen Synthese aus wissenschaftlicher
Forschung und Erfahrung von Krebspatienten, beziglich der Verwendung
von erganzenden Therapien nach der Diagnose Krebs, nachgegangen.
Dabei fanden sich sechs Ubergreifende Konzepte, die die wichtigsten
Aspekte der Patientenerfahrung durch Anwendung von CAM beschrieben:
Kontrolle, Wohlbefinden, Transformation, Integration und Polarisation.
Unterschiede und Variationen wurden im Zusammenhang mit der
Behandlung, Therapietyp und Stadium der Krebserkrankung festgestellt. Die
Autoren zeigten, dass durch die Synthese verschiedener ergénzender
Therapien die Unterstlitzung des Krebspatienten erreicht werden konnte,
aber gelegentlich negative Effekte auftraten. Das wichtigste Hindernis fur die

Patienten war die wahrgenommene Polarisation von komplementaren
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Therapien und Biomedizin. Patienten berichteten tber bessere Erfahrung in
integrierten therapeutischen Settings (Smithson et al., 2012).

Mithilfe eines standardisierten Fragebogens der Arbeitsgruppe Préavention und
Integrative Onkologie der Deutschen Krebsgesellschaft wurden 25 Patienten
und 25 Angehdrige interviewt, um Grinde fur die Anwendung von CAM bei
Patienten mit fortgeschrittenen Krebs zu erfassen. Insgesamt verwendeten 40
% aller Patienten einige CAM-Methoden zum Zeitpunkt der Studie.
Hauptgriinde dafir waren Aufrechterhaltung der eigenen Stéarke (52 % fir
Patienten und 72 % fur Angehorige) und in der Lage zu sein, etwas
selbststandig zu tun (36 % und 40 %) (Paul et al., 2013).

4.1.1.2 Informationsmdglichkeit en fir Patienten und Arzte iiber CAM

In einer Untersuchung Uber komplementdre Medizin in Leitlinien des
deutschen Leitlinienprogramms in der Onkologie wurde die Evidenzbasis
zwischen komplementérer und konventioneller Therapie untersucht. Dabei
wurde  zwischen  konventioneller  Krebsbehandlung, konventionelle
unterstitzende Behandlung, psychosoziale Intervention und ergdnzende
Behandlung unterschieden. Insgesamt wurden neun Leitlinien zu
verschiedenen Erkrankungen in die Analyse aufgenommen. Die Gesamtzahl
der Empfehlungen in den Leitlinien war sehr vielféltig, sie reichte von 35-150.
Nur wenige Empfehlungen wurden Uber unterstiitzende psychosoziale oder
erganzende Therapien gegeben. Die Autoren diskutieren, dass es
moglicherweise unterschiedliche Grinde fur die geringe Anzahl von
Empfehlungen auf unterstiitzende psychosoziale und CAM- Therapien gebe.
Diese Themen wirden als weniger wichtig angesehen und die Evidenz als
niedrig angenommen. Die Autoren schlagen vor, durch eine nationale
Leitlinie zur CAM die Liicke von Information fir Arzte und Patienten zu
schlieRen (Hubner und Follmann, 2013).

In einer Umfrage bei 165 Patienten, die eine Beratungseinrichtung fur
komplementare-und Alternativmedizin (CAM) eines deutschen Comprehensive
Cancer Centers (Goethe-Universitat, Frankfurt) aufsuchten, konnte gezeigt
werden, dass 60 % der Patienten bereits CAM verwendeten. Spurenelemente
und Vitamine wurden am haufigsten verwandt. Die Selbststarkung und

Starkung des Immunsystems waren die beiden Hauptgriinde (73 % bzw. 69 %)
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fur den CAM- Einsatz. Die wichtigsten Informationsquellen waren Printmedien
und Arzte (41 % bzw. 35 %). Weitere Griinde der CAM-Anwendung waren
einmal die groRRere zeitliche Zuwendung der Hauséarzte und auf der anderen
Seite eigene positive Erfahrung durch CAM (Huebner et al.,2014).

In einer retrospektiven Studie wird der Online-Beratungs- Service in Hinblick
auf CAM des Universitatsspitals Zirich bezuglich des Inhalts der Fragen, der
Benutzerprofile und der online- Antworten der Arzte analysiert. Das Alter der
Benutzer betrug 39,2+/- 16 Jahre, 61 %der Nutzer waren weiblich. Die
Fragen bezogen sich auf: 73 % auf Krautermedizin, 7 % auf Homdopathie, 2
% auf Akupunktur. Zu folgenden Fachbereichen wurde gefragt: Gynékologie
18 %, Dermatologie 13 %, Psychiatrie 11 % und Onkologie 8 %. Ein Drittel
der Antworten gaben detaillierte Informationen Uber pflanzliche
Behandlungsmdglichkeiten. Schlussfolgerung der Studie war, dass die
online-Konsultationen als Quelle der medizinischen Information verwandt
wurden, um mehr professionelle Beratung im Bereich CAM zu bekommen
(Schmidt-Weitmann et al., 2014).

Weitere Informationsquellen waren das Fernsehen/ Radio (48 % und 28 %)
und Familie/ Freunde (40 % und 48 %). Verwandte nutzten auch das Internet
(40%). Da die meisten Patienten nicht mit ihrem Arzt Uber die CAM-
Anwendung sprachen, konnten Nebenwirkungen und Wechselwirkungen fir
den Patienten gefahrlich sein. Arzte sollten im Management der erganzenden
Methoden sicherer werden. Das arztliche Gesprach sollte die Kommunikation
Uber CAM mit dem Patienten und dessen Familie enthalten (Paul et al., 2013).
Die Informationsquellen beziglich des CAM-Einsatzes bei Frauen mit
Brustkrebs waren sehr unterschiedlich: Familie, Freunde, Medien,
Gesundheitswesen, CAM-Anbieter, Selbsthilfegruppen. Folgende sozio-
demographische Faktoren scheinen die Anwendung von CAM zu
beglnstigen: jungeres Alter, hohere Bildung, hoheres Einkommen,
verheiratet, Einbindung in eine Selbsthilfegruppe, Gesundheits-Versicherung.
Die Grunde fur die CAM Anwendung von Frauen mit Brustkrebs waren, die
Heilung zu unterstitzen, die emotionale Gesundheit zu férdern und den
Tumor zu heilen (Wanchai et al., 2010).

Informationen Uber Komplementar und Alternativmedizin (CAM) ist wichtig fur

Krebspatienten. Als Quelle fir Gesundheitsinformation hat das Internet

68



zunehmende Bedeutung. In einer Untersuchung der Homepages der
wichtigsten Selbsthilfeorganisationen wurde die Qualitat der Information tber
CAM fur Krebspatienten in Deutschland analysiert. Dabei wurde festgestellt,
dass die Informationen tUber CAM sehr heterogen sind. Nur wenige Home-
pages enthalten weitreichendere Informationen. Die meisten Homepages
behandeln die Thematik und weisen auf damit verbundene Probleme von
Nebenwirkungen und Interaktionen hin. Einflisse von auf3en wurden nicht
festgestellt. Insgesamt stellen die Autoren fest, dass trotz hoher Zahl von
Patienten, die CAM anwenden, das Thema auf den Homepages
unterreprasentiert ist. Dies kdnnte durch die widersprichlichen Daten tber
CAM erklart werden. Da Webseiten gut geeignet seien, Informationen Uber
CAM zu liefern, empfehlen sie eine Orientierung an der S3- Richtlinie des
deutschen nationalen Leitlinien-Programms in der Onkologie (Hubner et al.,
2013).

Eine kritische Analyse der Internetseite der Gesellschaft fiur Biologische
Krebsabwehr kommt zu dem Schluss, dass die Informationen unausgewogen
dargestellt werden. Die Methoden der konventionellen Medizin wurden als
wenig effektiv, aber nebenwirkungsreich dargestellt. Dagegen wurden
Methoden der unkonventionellen Therapie positiv dargestellt. Mehrfach wurden
Empfehlungen entgegen den Leitlinien und Empfehlungen der Fach-
gesellschaften ausgesprochen. Es fehle eine klare Abgrenzung von sinnvollen,
evidenzbasierten komplementaren Methoden und der alternativen Medizin.
Dies erschwere eher den Dialog zwischen Onkologen und Patienten und kénne
zu einem Verzicht oder auf eine Verzdgerung von sinnvollen Therapie-
maf3nahmen fihren (Huebner et al., 2012).

Beziiglich Online-Informationen zu Komplementar- und Alternativmedizin fur
Krebspatienten entwickelte die Arbeitsgruppe PRIO (Pravention und Integrative
Onkologie) evidenzbasierte Empfehlungen. Durch Analyse der Literatur auf die
Informationsbedirfnisse von Krebs-Patienten und auf die Beratung von
Patienten bezuglich CAM wurden entscheidende Elemente fur eine online-
Information CAM zusammengestellt. Die Schliusselfrage fur online
Informationen tUber CAM sind die Qualifikation des Autors, Transparenz und
Rechenschaftspflicht der Information, Beschreibung der Ziele, ein wissen-

schaftlicher Ansatz, Beschreibung der Behandlungsalternativen, Unterstitzung
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der Patient-Arzt Beziehung, individualisierte Informationen, eine Zusammen-
fassung der Informationen, Offenlegung der Finanzierung und die Datenschutz-
erklarung. Die kommunikative Herausforderung werde sein, Informationen zu
vermitteln, ohne Hoffnung und Motivation zu zerstéren. Die Arbeitsgruppe
PRIO schlagt vor, auch Information fir Arzte auf der Website bereitzustellen,
um gemeinsame Entscheidungsfindung zu férdern. Auf3erdem wére der Status
des unabhangigen Expertenwissens erreicht, wenn durch eine bekannte
wissenschaftliche Organisation, wie zum Beispiel eine nationale Krebs-
Gesellschaft, die Information online bereitgestellt werden wirde (Huebner et
al., 2013).

Eine weitere Informationsquelle Uber CAM stellen die Printmedien dar. In einer
Analyse wurden funf Magazine fur Krebspatienten untersucht, die ohne Kosten
in Krebseinrichtungen verteilt wurden. Dabei zeigte sich, dass Inhalt und
Hinweise sehr unterschiedlich waren. Drei Zeitschriften orientierten sich an der
Evidenz basierten Medizin, eine Zeitschrift befasste sich nur mit alternativer
Medizin in der Krebsbehandlung und bot keine wissenschatftlich belegten Daten
an. Die Autoren empfehlen, dass Arzte sich mit den Inhalten vor weiterer
Empfehlung der Zeitschriften vertraut machen sollten (Hibner et al., 2013).

Bei einer Uberprufung von qualitativen und quantitativen Studien zwischen
1993 und 2002 konnten bei einer umfassenden Literatursuche zwolf Studien
identifiziert werden, die sich mit der Frage der ,Verheimlichung® der
Anwendung von CAM seitens der Patienten gegeniiber ihren Arzten und den
Grinden dafur beschaftigt. Die Hauptgrinde der Patienten waren Bedenken
Uber eine negative Antwort seitens der Arzte, die Uberzeugung, dass der
behandelnde Arzt nicht notwendigerweise Uber die Anwendung von CAM
wissen miisse, und die Tatsache, dass die behandelnden Arzte dies nicht
erfragten. Die Autoren diskutierten, dass diese Haltung der Patienten auf drei
Uberzeugung beruhen konne: Erstens Uberzeugung und Bedenken, dass
dies auf ihre Entscheidung Einfluss habe. Zweitens die personliche
Erfahrung in ihren Beratungsgesprachen mit Arzten und drittens der Wunsch
nach mehr Kontrolle Uber ihre eigene Gesundheitsvorsorge. Arzte sollten die
Anliegen und Uberzeugungen der Patienten, die zu ihren Entscheidungen

bezuglich ihrer Gesundheit fuhrten, anerkennen. Das Respektieren und
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Anerkennen der Bediurfnisse der Patienten zur Anwendung von CAM seitens
der Arzte sei notwendig (Robinson und McGrail, 2004).

Konventionell arbeitende Arzte, die haufig beziiglich des Themas CAM
schlecht informiert oder negativ gegeniber ergdnzenden Konzepten
eingestellt seien, induzieren beim Patienten Angst und Sicherheitsbedenken.
Dies konne die therapeutische Beziehung beeintrachtigen und in seltenen
Fallen dazu fuhren, dass der Patient den schulmedizinischen Ansatz ganz
aufgdbe. Im Gegensatz dazu wuirden integrierte Beratung und / oder
Dienstleistungen bezlglich CAM vom Patienten sehr geschatzt, wobei einige
Patienten die komplementarmedizinischen Anwendungen in einer nicht
medizinischen Umgebung bevorzugen (Smithson et al., 2010).

Die Ubersichtsarbeiten der verschiedenen Autoren zeigen lbereinstimmend,
dass bei den Patienten das Bedurfnis nach CAM-Anwendung grol3 ist, die
erhéltliche Information dartber oft als unzureichend anzusehen ist. Die
Skepsis vieler Therapeuten bezlglich CAM-Anwendung flhrte zu einer
schlechten Kommunikation zwischen Patient und Arzt mit dem Ergebnis der

,verheimlichung ,, von Information zur CAM-Anwendung.

4.1.1.3 Haltung der Arzte zu CAM in Forschung und Praxis

In der systematischen Ubersichtsarbeit von Truant et al. wird die Anwendung
von Komplementar- und Alternativmedizin (CAM) bei Patienten mit fort-
geschrittenen Krebsleiden untersucht. Die Ergebnisse zeigen, dass Patienten
mit fortgeschrittenem Krebsleiden, die junger, weiblich und besser
ausgebildet sind, einen langeren Zeitraum der Erkrankung haben. Hatten sie
zuvor CAM-Erfahrung, ist die Wahrscheinlichkeit der CAM-Anwendung in
dieser Phase der Erkrankung anzunehmen. Das Wissen um die Anwendung
von CAM bei Patienten in fortgeschrittenen Krebsstadien ist noch am Anfang.
Die Forschungsergebnisse legen nahe, mehr Energie in die Erforschung des
dynamischen Prozesses zur Anwendung von CAM bei fortgeschrittenen
Krebserkrankungen aus der Patientenperspektive aufzuwenden (Truant et
al., 2013).

Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit von CAM-Therapien ist flr
Patienten und Gesundheitsdienstleister erforderlich. Gut durchdachte, ran-

domisierte klinische Studien beziiglich der CAM-Therapien kénnen beide,
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klinische Forschung und Praxis, informieren. Mithilfe der konsolidierten
Standards fur Reporting Trials und in Anlehnung an das Vorbild der vom
National-Cancer-Institut finanzierten Studie Uber Reflexzonenmassage,
konnen methodische Fragen bezuglich der Teilnehmer, Intervention, Ziele,
Ergebnisse,  StichprobengroRe,  Randomisierung, Verblindung und
statistischer Methoden Uberprift werden. Dies erleichtere die notwendige
wissenschaftliche Exaktheit in der CAM -Forschung. Die Anwendung der
CAM konne getestet werden und die Ergebnisse informieren die
Krankenpflege bei der Bereitstellung von sicherer und wirksamer, unter-
stutzender Pflege und verbessern somit das Wohlergehen der Patienten
(Sikorski et al., 2009).

Um weitere Informationen Uber die Haltung der Experten in der Onkologie
bezuglich CAM zu erhalten, fuhrte die Arbeitsgruppe PRIO (Préavention und
Integrative Onkologie) eine Umfrage unter Arbeitnehmern einer deutschen
Universitatsklinik mithilfe eines strukturierten Fragebogens durch. Insgesamt
nahmen 547 Mitarbeiter an der Umfrage teil. Ein Drittel der Befragten wirde
auf jeden Fall CAM bei Krebspatienten anwenden. Mitarbeiterinnen
interessierten sich mehr an CAM als Manner (80 % versus 20 %; p= 0,001);
Arzte waren weniger interessiert als Krankenschwestern (57 % versus 72 %;p=
0,008). 2,5 % der Arzte und 9 % der Schwestern waren iberzeugt, dass CAM
ebenso effektiv wie konventionelle Therapien bei Krebs sei. 52 % der Arzte und
12 % der Krankenschwestern akzeptierten, dass Nebenwirkungen durch CAM
moglich seien. 73 % der Mitarbeiter hielten sich im Hinblick auf ihre
professionelle Arbeit nicht ausreichend tber CAM informiert. Die Autoren
schlussfolgerten daraus, dass ein substantieller Anteil der Teilnehmer CAM in
der Therapie bei Krebspatienten benutzte und die meisten interessiert aber
nicht trainiert zu diesem Thema waren. Daher ergabe sich die Notwendigkeit
zur  Schulung von Fachleuten verschiedener Professionen, die in der
Onkologie arbeiten (Trimborn et al., 2013).

In einer Umfrage bezlglich der Einstellung der Arzte und Onkologen in Hinblick
auf unkonventionelle Krebstherapien (UCT) wurden 833 Fragebbdgen von
Allgemeinmedizinern und Krankenhausérzten beantwortet. Anbieter von
unkonventionellen Krebstherapien unterschieden sich deutlich von Nicht-

Anbietern (mehr mannliche Anbieter, Alter, subjektives Wissen Uber UCT,
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Arbeitsplatz , Zahl der Patienten pro Monat und medizinisches Fachgebiet ).
UCT galten als nicht hochwirksam, die Einschéatzung variierte sehr (Minstedt et
al., 2000).

Bei einer Umfrage bei Mitgliedern der Deutschen Gesellschaft fir
Palliativmedizin bezuglich ihrer Einstellung in Hinblick auf komplementar- und
Alternativmedizin fur Krebspatienten wurden 19 % der verteilten Fragebdgen
zurtickgegeben (49 % Arzte, 35 % Krankenschwestern, 13 % Psychologen).
Die Akzeptanz der CAM war hoch (92 % fir erganzende und 54 % fur
alternative Medizin). Die meisten Befragten wurden beziglich CAM schon von
Patienten (95 %) und Angehdorigen (89 %) angesprochen. 44 % hatten bereits
erganzende Methoden und 5 % alternative Methoden angewandt. Nur 21 %
hielten sich ausreichend informiert. 74 % wirden ergdnzende Methoden beim
Patienten mit fortgeschrittenen Tumor und 62 % wurden Alternativetherapien
bei Patienten verwenden, wenn es keine andere Therapie mehr gabe. Die
Autoren schlussfolgerten, dass mehr Evidenz zur Beratung der Patienten
bezlglich CAM und damit Férderung der Autonomie des Patienten notwendig
sei. Das Bewusstsein beziglich der Risiken und Nebenwirkungen von CAM
fehle, aber das Interesse an Informationen tber CAM sei sehr hoch. Experten
sollten evidenz basierte Empfehlungen fir den Einsatz von CAM in der
Palliativmedizin fur Mitglieder aus verschiedenen Fachgebieten, in Form eines
Curriculums in Hinblick auf die am haufigsten benutzten CAM- Methoden,
entwickeln (Conrad et al.,2014).

In einer randomisierten, kontrollierten Pilotstudie wurde die Individual
Meaning-Centered Psychotherapie (IMC) im Hinblick auf die Notwendigkeit
einer kurzen Intervention (sieben Sitzungen) zur Verbesserung des
spirituellen Wohlbefindens und des Gefluhls von eigener Bedeutung bei
Patienten mit fortgeschrittenem Krebs, im Stadium Il oder 1V, untersucht.
Dabei konnte gezeigt werden, dass kurzfristig das spirituelle Wohl-befinden
(Gefuhl von Bedeutung und Glauben) sowie die Lebensqualitat verbessert
werden konnten. In einer Zwei- Monats- Follow-up- Bewertung waren die
Verbesserungen im Vergleich zu einer Kontrollgruppe nicht mehr wesentlich
grol3er (Breitbart et al., 2012).

In einer evidenzbasierten klinischen Praxisrichtlinie des American College of

Chest Physicians beziglich erganzender Therapien und integrative
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Onkologie bei Lungenkrebs wurde festgestellt, dass ergdnzende Therapien
eine immer wichtigere Rolle bei der Bekdmpfung der Symptome, die mit
Krebs und Krebstherapie zusammenhéangen, spielt. Kérper-Geist-Therapien
und Massagetherapien konnen Angst, psychische Verstimmungen und
chronische Schmerzen reduzieren. Akupunktur unterstutze die Kontrolle von
Schmerzen und andere Nebenwirkungen und trage zur Verringerung des
Schmerzmittelbedarfs bei. Versuche, Akupunktur fir Chemotherapie indu-
zierte Neuropathie und Postthorakotomie-Schmerz einzusetzen, zeigten
vielversprechende Ergebnisse. Beim Einsatz von pflanzlichen Produkten und
Nahrungsergédnzungsmittel musse auf Nebenwirkungen und maogliche
Wechselwirkungen mit der Chemotherapie und anderen Medikamenten
geachtet werden (Cassileth et al., 2007).

In  einer systematischen Untersuchung wurde der Einsatz von
komplementarer Alternativer Medizin (CAM) bei Frauen mit Brustkrebs
Uberpruft. Als haufigste Anwendungen wurden biologisch basierte Therapien
in Form von CAM angewandt, gefolgt von Korper-Geist-Medizin, ganz-
heitlichen und energetischen Medizinsystemen (Wanchai et al., 2010).

Eine Studie, die die Haufigkeit der Anwendung von komplementarer -
alternativen Therapiemethoden (CAM) bei 203 Patientinnen mit Mamma-
karzinom, die einer Strahlentherapie unterzogen wurden, zeigte, dass 78 %
eine zusatzliche Therapie durchfihrten. Dabei verwendeten 67 %
Vitaminpréparate, 59 % Misteltherapie und 33 % Mineralpraparate. 70 % der
Patientinnen verwendeten eine Kombination von zwei oder mehreren
Praparaten/ Therapien. Der haufigste zitierte Grund fur die Anwendung von
CAM war die Verbesserung der Lebensqualitat (28 %) und die Verbesserung
des Immunsystems (27%). 72% der Patienten fuhlten sich in ihrer
individuellen Wahrnehmung gebessert. Die Hauptquelle der Information war
der Hausarzt oder der Gynakologe (Schonekaes et al., 2003).

Wie schwierig die Ubermittlung von Erkenntnissen sich darstellt, ist am
Thema ,Krebsdiaten" erkennbar. In einer Analyse wurden 13 ,Krebsdiaten”
mithilfe von Literaturrecherchen und der ESPEN- Leitlinie auf ihre Eignung
fur Tumorpatienten Uberprift. Keine der Krebsdidten (Rohkost, Heilfasten,
Krebskur nach Preuf3, Budwig-Diat, Gerson- Regime, Makrobiotik und

kohlenhydratarme oder ketogene Kost) seien in kontrollierten klinischen
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Studien in ihrer Wirksamkeit belegt worden. Alle Diaten konnen (in
unterschiedlich starkem bzw. schnellem Ausmal3) zu einer Mangelerndhrung
fuhren (Hlbner et al., 2014).

In einer Untersuchung von Patienten mit gynékologischen Malignomen in einer
universitéaren onkologischen ambulanten Abteilung der Frauenklinik der Justus-
Liebig-Universitat Giel3en konnte gezeigt werden, dass 38,8 % der
Patientinnen unkonventionelle Methoden der Krebstherapie benutzten. Vor
allem Mistelextrakte (50 %), Spurenelemente (46 %), Megavitamine (39 %) und
Enzyme (22%) wurden angewandt. Die Anwender von unkonventionellen
Methoden litten deutlich mehr unter der konventionellen Therapie, hatten
weniger Vertrauen in ihre Arzte und fuhlten sich nach der Diagnose ,Krebs"
nervéser und emotional instabiler (Munstedt et al.,1996).

Bei der Untersuchung moglicher Wechselwirkungen von komplementérer- und
alternativer Medizin mit konventionellen Krebstherapien ambulanter Patienten
mit gynakologischen Tumoren eines Comprehensive Cancer Center in
Frankfurt, wurde gezeigt, dass 64 % CAM benutzten. Die Therapeuten hatten
den Eindruck, dass ein Dirittel aller Patienten in dieser Studie in Gefahr von
Wechselwirkungen von Cam und konventioneller Therapie waren, unabhénig
von der Art der konventionellen Therapie. Die Haufigkeit der CAM Anwendung
stand im Einklang mit internationalen Daten aus Comprehensive Cancer
Center in den USA (Zeller et al., 2013).

Diese Ubersichtsartikel zeigen, dass die Erforschung der CAM-Anwendungen
zunehmend auf Interesse st63t. Die Haltung der Therapeuten bezlglich CAM
ist sehr heterogen und bedarf weiterer evidenzbasierter Therapiestrategien.
Um den langfristigen Effekt der CAM Anwendung beurteilen zu kénnen, ist ein

Follow up von 2 Monaten zu kurz (s. 4.9 kritische Bewertung der Studie).

4.1.1.4 Finanzierung von CAM in Forschung und Anwendung

Die Finanzierung von Studien im Bereich der Versorgungsforschung ist
schwierig. Fur die Erforschung komplementarmedizinischer Mafinahmen
stehen kaum offentliche Gelder zur Verfigung. Wéhrend in den USA zur
Erforschung komplementarmedizinischer Medizin jahrlich mindestens 120
Millionen Dollar zur Verfigung standen, waren es fir einen Zeitraum von funf

Jahren im Vergleich dazu nur 1,2 Millionen in Deutschland gewesen
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(Bubenzer, 2011).

Sind erganzende Therapien und integrative Versorgung wirtschaftlich? Eine
systematische Ubersichtsarbeit zu gesundheitsbkonomischer Evaluation
zeigte, dass von 114 Studien nur 56 Studien einen Vergleich zulie3en. Dabei
zeigten 16 Studien (29%) eine Verbesserung der Gesundheits- und Kosten-
einsparung fur die komplementare und integrative Medizin im Vergleich zur
Ublichen konventionellen Therapie an. Diese Kosteneinsparung war gering,
nicht signifikant und vergleichbar mit Ergebnissen anderer medizinischer
MalRnahmen zur Kostendampfung (Hermann et al., 2012).

In einer qualitativen Fallstudie Uber zwei integrative Onkologie-Zentren
(Deutschland und USA) wurden die Auswirkungen auf die Unternehmens-
kultur betrachtet. Beide Kliniken wahlten jeweils einen anderen Integrations-
typ (,best of both worlds" und ,Verknupfung®), dennoch entwickelten beide
eine a&hnliche Unternehmenskultur, die einen starken Fokus auf Forschung
und sichere und fundierte Behandlung, geftérdert durch einen ganzheitlichen
patientenzentrierten Ansatz, legte. Die strukturierte Kommunikation innerhalb
des Teams und mit anderen Abteilungen hatte eine grof3e Relevanz
bezlglich der Unternehmenskultur. Die konventionell arbeitenden
Therapeuten fuhlten sich unbelastet von der integrativen medizinischen
Dienstleistung, Probleme traten aber durch den Zeitaufwand fir die
geplanten Behandlungen auf, der oft zu langen Wartelisten fuhrte (Mittring et
al., 2013).

4.1.1.5 Entwicklungen der CAM in USA und Australien

Der Tatsache geschuldet, dass der Gebrauch von Komplementar und
Alternativer Medizin (CAM) in den Vereinigten Staaten kontinuierlich
anwachst, hat die Agentur fur Health care- Forschung und Qualitat einen
wesentlichen Anteil des Programms dem Evidence-based Practice Center
(EPC) gewidmet. Dabei bestehen drei Herausforderungen: Nachweis von
Evidenz von CAM, Beurteilung der Qualitdt der einzelnen Studien und
Beschreibung unerwiinschter Ereignisse (Shekelle et al., 2005).

In einem Ubersichtsartikel uber die Entwicklung der integrativen Onkologie
in Nordamerika formuliert der Autor: Schliel3lich ist es das Ziel, die integrative

Onkologie in den Praxisleitinien durch Bestimmung der relativen
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Wirksamkeit und den Wert durch Kosten-Nutzen-Studien zu etablieren. Das
Ziel der integrativen Onkologie sollte eine Medizin sein, nicht eine
Alternative. Sie sollte den Patienten in den Mittelpunkt stellen. Sie sollte
evidenzbasiert sein und sie sollte die beste Versorgung zur Heilung von
Krebserkrankung, Pravention, Symptomkontrolle und Lebensqualitat bieten
(Sagar, 2006).

In dem Artikel von Chong wird ein integrativer Ansatz zur Bewaltigung
klinischer Probleme in der Komplementar und Alternativmedizin beziglich
ambulanter Patienten des St.-Vincent Comprehensive Cancer Center, New
York, vorgestellt. Es werden spezialisierte Krankenschwestern als Uber-
mittler zwischen CAM und Schulmedizin eingesetzt. AuRerdem besteht ein
Angebot von Patientenberatungen und Erstellung eines individualisierten
Therapieplans. Es wird die Notwendigkeit eines koordinierten Vorgehens,
CAM-Therapien sicher in die konventionelle Behandlung zu integrieren,
geschildert (Chong, 2006).

In einer Arbeit aus Australien wird die erhohte Nachfrage nach
komplementarer und alternativer Medizin, insbesondere bei Patienten mit
Krebserkrankungen, beschrieben. In diesem Beitrag werden Anregungen an
Gesundheitsdienste gegeben, die Zuteilung von CAM zu verbessern und ein
Konzept zur integrierten medizinischen Versorgung zu erlassen (Hilbers und
Lewis, 2013).

Von einer anderen australischen Expertengruppe wurden Forschungs-
prioritdten beziglich Komplementarmedizin in der Onkologie definiert. In
einem mehrstufigen Entscheidungsprozess wurden folgende Themen mit
hdchster Prioritat festgelegt: Studium der Interaktionen zwischen biologisch
basierter CAM und konventionellen Krebstherapien, CAM Auswirkung auf
Lebensqualitat, effektive Kommunikationsstrategien beziglich CAM,
Untersuchung der Rolle der korperlichen Aktivitat bei Symptom-Linderung
und Krebs-Pravention sowie Prifung der Rolle der Akupunktur in der
Krebsbehandlung (Robotin et al., 2012).
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4.1.1.6 Auswirkungen der Krebserkrankung und Therapiefolgen

Die konventionellen onkologischen Therapien sind mit deutlichen
Nebenwirkungen behaftet, die haufig die Lebensqualitdt der Patienten stark
beeintrachtigt und nicht selten zu Therapieabbrichen filhren. Die Neben-
wirkungen konnen im korperlichen, psychischen und seelischen Bereich
auftreten sowie das soziale Umfeld des Patienten betreffen.

Das Fatique-Syndrom kann Patienten nach onkologischen Therapien utber
Jahre massiv beeintrachtigen (Brechtel, 2012; Gratzel von Gratz, 2012;
Hanjalic-Beck et al., 2012; Horneber et al., 2012).

Das Tumor-assoziierte Fatigue-Syndrom ist eine ernst zu nehmende
Befindensstérung mit belastenden koérperlichen, psychischen und sozialen
Auswirkungen, die von den Arzten wahrgenommen und behandelt werden
sollte (Horneber et al., 2012; Senf et al., 2010).

Die Erfassung psychischer Stérungen und psychosozialer Belastungen bei
Patienten mit Krebserkrankungen hat in den letzten Jahren der
psychoonkologischen Forschung zunehmend an Bedeutung im Hinblick auf die
Planung und Gestaltung psychosozialer Unterstitzungsangebote im
medizinischen Versorgungssystem gewonnen. Dabei spielen die Erfassung
von korperlichen Problemen wie Schmerzen, Fatique und Behinderungen
sowie Belastungsfaktoren (z.B. familiarer Belastungen, Verunsicherung hin-
sichtlich individueller Rollen, Trennung von Partner oder Kindern, existenzielle
Fragestellungen) eine Rolle (Senf et al., 2010). Im Zusammenhang mit der
Konfrontation mit der Endlichkeit des eigenen Lebens und Suche nach dem
Lebenssinn ergeben sich fir den Patienten ebenfalls neue Herausforderung.
Daruber hinaus kann eine Reihe sozialer, finanzieller und berufliche Stressoren
auftreten. Das medizinische Versorgungssystem selbst kann ebenfalls fur
Schwierigkeiten sorgen z.B. Kommunikationsschwierigkeiten, unpersonliche
Behandlung und Zeitmangel (Kreuzberg, 2006). Etwa ein Viertel bis ein Drittel
aller Krebspatienten weist behandlungsbediirftige psychische Stérungen und
Belastung im Krankheitsverlauf auf. Haufige Stérungsbilder sind Anpassungs-
stérungen, Angststérungen und Depression (Mehnert et al., 2011; Kollner,
2011; Riffer, 2012).
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4.1.1.7 Moglichkeiten von CAM zur Behandlung der Therapiefolgen

In einem Konzeptpapier schlagen die Autoren vor, die Krebspatienten
perspektivisch in Behandlungsentscheidungen, Bewertungen der Behandlung,
Planung und Steuerung zu integrieren. Das Ziel der Untersuchung soll eine
bessere Auswertung der Patientenerfahrungen sein. Als Messinstrument
schlagen die Autoren den EORTC QLQ-C 30 Fragebogen vor. Damit kénne
der Patient befragt werden, welche Ziele neben der Frage des Uberlebens fir
ihn relevant seien und welche durch die Behandlung erreicht werden sollten.
Diese individuellen Ziele konnten in einem Prozess der gemeinsamen
Entscheidungsfindung verwendet werden, die Therapien individuell zu wéhlen
und zu tberwachen. In klinischen Studien koénnte dieser Ansatz dazu fihren,
mehr Patienten zu rekrutieren, die mdoglicherweise einen Benefit durch die
Therapien bekdmen (Huebner et al., 2014).

Viele therapeutische Methoden der integrativen Onkologie haben eine
wissenschaftliche Evidenz, zum Beispiel Diat- und Ernahrungsberatung,
Bewegung und Koérper-Geist-Medizin etc.. Integrative Onkologie beinhaltet
auch therapeutische Interventionen der traditionellen chinesischen Medizin
(TCM). Im Modell zur Behandlung von Patientinnen mit Brustkrebs werden
im Rahmen der integrativen Onkologie chinesischen Medizin wie Akupunktur,
Qigong und FulR3- Massagen angeboten (Dobos et al., 2012).

Auch im Hinblick auf die wissenschaftliche Evidenz von Koérper-Geist-Medizin
zeigt eine Ubersichtsarbeit, dass positive Effekte in Studien beziiglich
Fatique, Schmerzwahrnehmung, Stressreduktion, Schulterschmerzen sowie
psychosoziale Funktionen gebessert werden konnten (Tsang et al., 2014).

In einer systematischen Untersuchung wurde der Einsatz von
Komplementarer Alternativer Medizin (CAM) bei Frauen mit Brustkrebs
Uberpruft. Die Autoren empfehlen, das Onkologie- Krankenschwestern mehr
Uber den CAM Einsatz bei Frauen mit Brustkrebs lernen sollten, um in einer
offeneren Kommunikation Uber die CAM-Anwendung eine sicherere und
ganzheitliche Pflege zu erbringen (Wanchai et al., 2010).

In einem Artikel der Arbeitsgruppe Préavention und integrative Onkologie der
Deutschen Krebsgesellschaft (PRIO) und der Arbeitsgruppe Spurenelemente
(AKTE) der Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie(DEGRO) wird eine
bundesweite Beratung von Krebspatienten beziglich komplementar- und
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Alternativmedizin angeregt. Ziel sei, eine Strategie zur Grindung einer
evidenzbasierten Beratung bezlglich CAM in der Onkologie im deutschen
Gesundheitssystem zu etablieren. Da sich nur eine Minderheit der Experten
in der Onkologie kompetent bezlglich CAM flhlten, sei der Plan in einem
zweistufigen Modell Onkologen, Strahlungstherapeuten und andere Fach-
leute zu CAM-Experten auszubilden. Damit werde ermoglicht, eine integrierte
Beratung in allen onkologischen Institutionen beziglich CAM -Anwendung zu
ermdglichen und gleichzeitig eine hohe Qualitat der Beratung zu

gewahrleisten (Hubner et al., 2013).

Studien, die komplementarmedizinische MalRnahmen bisher untersucht haben,
beschranken sich meist auf die Untersuchung einer spezifischen MaRnahme
bei Krebserkrankung (Sport und Krebserkrankung, Ernéahrung und Krebs etc.).
Die komplementarmedizinischen Angebote anderer Arbeitsgruppen beziehen
sich auf einzelne Tumorentitaten, z.B. Mamma Karzinom (Dobos, 2014). In der
gegenwartigen Studienlage ist eine komplementarmedizinische Komplexbe-
handlung aller Tumorentitditen wahrend einer laufenden Radio und Chemo-
therapie im ambulanten Bereich nicht beschrieben. Ein direkter Vergleich der
vorliegenden Untersuchung mit anderen Studiengruppen ist daher schwierig.

4.2 Konzipierung der Studie

Nach Diagnosestellung und eventuell durchgefihrter operativer Behandlung
stellen sich die Patienten zur ambulanten onkologischen Therapie vor.
Aufgrund der onkologischen Erkrankung befinden sich die meisten Patienten in
einer psychischen Stresssituation (Dorn und Rhode, 2010; Kdllner, 2011). Aber
auch korperliche Veranderung, wie zum Beispiel hach Mamma Amputation,
belasten die Patienten (Hanjalic-Beck et al., 2012; Brechtel, 2012). Da die
Rehabilitationsmafinahmen erst nach Abschluss der weiteren onkologischen
Therapien (Chemotherapie, Strahlentherapie) erfolgen, stehen dem Patienten
zum Zeitpunkt der Diagnosestellung wenige unterstiitzende Maflinhahmen zur
Verfugung, die Annahme der Erkrankung und Starkung seiner Ressourcen zu
fordern.

In dieser Situation bietet das Lotus Care Kur Projekt dem Patienten die
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Moglichkeit, schon wahrend der onkologischen Therapiephase eine Vielzahl
von Unterstitzungsmoglichkeiten auf allen Ebenen (Korper, Geist und Seele)
zu erhalten, um den Annahmeprozess der Erkrankung und das Auffinden
eigener Ressourcen zu fordern. Ziel der Studie war, eine durch das Lotus-Care
Kur Projekt erzielte Verbesserung der Lebensqualitdt und bessere
Vertraglichkeit der onkologischen Therapien zu belegen.

4.3 Placeboeffekte

Laut Definition handelt es sich unter dem Begriff Placebo um ein
Scheinmedikament, welches keinen Arzneistoff enthalt und somit auch keine
spezifische pharmakologische Wirkung haben kann. Im erweiterten Sinne
werden auch Scheininterventionen (zum Beispiel auch Scheinoperationen,
Scheinakupunktur) als Placebo bezeichnet (Bingel, 2014). Placeboeffekte sind
positive Veranderungen des subjektiven Befindens und messbar bei
korperlichen Funktionen. Durch die Auflage der Ethikkommission, die
Kontrollgruppe in eine Gruppe mit und eine Gruppe ohne Gesprach zu teilen,
sollte die therapeutische Zuwendung als Einflussgrof3e auf die Ergebnisse

sichtbar werden.

Wie Studien zur Placeboforschung zeigen (Enck et al., 2013; Bingel, 2014)
treten positive Placeboeffekte regelmallig in Studien auf und sollten im
therapeutischen Setting benutzt werden.

Im EORTC Lebensqualitatsfragebogen QLQ C30 war in Hinblick auf die Skala
,S0ziale Funktionen“ der einzige Unterschied zwischen der Kontrollgruppe mit
und ohne Gesprach zu finden, der einen p-Wert mit Signifikanzniveau aufwies.
In den Ubrigen standardisierten Fragebtgen zeigte sich, dass in den
Ergebnissen die KG1 eine Zwischenstellung zwischen der Projektgruppe (LP)
und KG2 einnahm, wobei die Projektgruppe (LP) stets die besseren
Ergebnisse zeigte. Dies deutet einerseits auf die Teilwirkung der ,Zuwendung®,
andererseits stitzt das Ergebnis zugleich die dartiber hinausgehende Wirkung
der Lotus-Care Kur.

4.4. Lebensqualitat
Die Definition zur Lebensqualitét der WHO lautet: Lebensqualitat ist die

subjektive Wahrnehmung einer Person Uber ihre Stellung im Leben in Relation
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zur Kultur und Wertesystems, in denen sie lebt und in Bezug auf ihre Ziele,
Erwartungen, Standards und Anliegen (Kichler, 2013).

Die Erforschung des Parameters Lebensqualitdt spielt auch bei pharma-
kologischen Studien eine zunehmende Rolle, jedoch mehr unter dem Aspekt
der sekundaren Ziele. Als primares Forschungsziel ist Lebensqualitat in
prospektiv randomisierten Studien selten anzutreffen (Kuchler, 2013).

Lebensqualitat kann aufgrund ihres subjektiven Charakters allerdings nicht
unabhéngig von individuellen  Priorisierung und Bewertung der
Lebenszufriedenheit betrachtet werden. Die Fragen der Krankheitsbewaltigung
und der Interpretation von Krankheit sowie die Neubewertung der
entsprechenden Lebenssituationen und Umstande der Patienten beeinflussen
ihre Lebensqualitat. Dadurch wird das dynamische Potenzial von Veranderung
der Lebensqualitéat aufgezeigt (Tecic et al., 2009). Lebensqualitat ist somit ein
schwer messbarer Parameter. Von den vorhandenen Messinstrumenten ist der
EORTC- Lebensqualitats- Fragebogen der momentan in Studien am meisten

eingesetzte und am besten an Tumorpatienten validierte Fragebogen.

4.4.1 Globaler Lebensqualitatsstatus (EORTC-QLQ C-30)
Das Hauptzielkriterium in der Studie war die Verbesserung der Lebensqualitat
gemessen am Lebensqualitatsfragebogen QLQ C 30, Funktionsskala globale

Lebensqualitat, zum Zeitpunkt T2 (drei Monate).

In der Studie konnte gezeigt werden, dass das Hauptzielkriterium, durch die
zusatzliche komplementarmedizinische Mal3nahme, Lotus Care Kur Projekt,
zur Chemo- und/oder Radiotherapie die Lebensqualitidt der Patienten zum
Messzeitpunkt T2 verbessert. Auch im Vergleich der Projektgruppe LP zur
Kontrollgruppe KG 1 mit Gesprach war statistisch eine positive Tendenz zu
Gunsten der Projektgruppe zum Zeitpunkt T2 vorhanden.

4.4.2 Kognitive Funktionen

Zum Zeitpunkt T2 (drei Monate) war der deskriptive p- Wert bezlglich
kognitiver  Funktionen zwischen der Projektgruppe LP gegenlber
Kontrollgruppe (KG 1) 0,048 und gegenuber der Kontrollgruppe (KG 2) 0,020.
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Damit wiesen die Patienten der Projektgruppe LP deutlich verbesserte
kognitive Funktionen im Vergleich zu beiden Kontrollgruppen auf. Auch dieses
Ergebnis zeigt, dass durch die komplementarmedizinische MalRnahme die
Lebensqualitat der Patienten hinsichtlich ihrer kognitiven Funktionen verbessert

wurde.

4.4.3 Soziale Funktionen

Bei den Frauen leben 64 % und bei den Mannern 59 % flunf Jahre nach ihrer
Krebsdiagnose in Deutschland. Derzeit befinden sich 45 % der Mé&nner und
57 % Prozent der Frauen mit Krebserkrankung im erwerbsfahigen Alter. Fur
nicht berentete Patienten hat dies schwerwiegende Auswirkungen auf den
Erwerb des Lebensunterhaltes und damit verbundene soziale Auswirkungen
(Erren et al., 2010; Rick et al., 2012). Bedingt durch die Krebserkrankung
konnen beim Patienten eine Reihe sozialer, finanzieller und beruflicher
Probleme und daraus resultierender Fragen entstehen. Durch die im Rahmen
des Lotus Care Kur Projektes durchgeflihrte Informationsstunde soll dem
Patienten die Mdglichkeit gegeben werden, die fur ihn infrage kommenden
Hilfestellungen kennen zu lernen und dadurch eine mogliche Bewaltigungs-
strategie zum abfedern sozialer Harten zu entwickeln.

Zum Zeitpunkt T2 (3 Monate) war der p-Wert zwischen der Projektgruppe LP
gegenuber der Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG 2) bezlglich sozialer
Funktionen 0,013. Interessanterweise war der p- Wert zwischen KG 1 und KG
2 bei 0.024. Dies bedeutet, dass unter der komplementarmedizinischen
MalRnahme die sozialen Funktionen sich deutlich besserten, allerdings flihren
schon zusatzliche Gesprachseinheiten( Kontrollgruppe KG 1 im Vergleich zu
Kontrollgruppe KG 2) zu einer Verbesserung der sozialen Funktionen. Die
Gesprache, die die Kontrollgruppe KG 1 zusatzlich bekam, haben einen
nachweislichen Placeboeffekt mit positiver Auswirkung auf die sozialen
Funktionen. Dies zeigt, dass bei Therapien mit Tumorpatienten durch
therapeutische Gesprache positive Effekte beziglich der Lebensqualitat in

Hinblick auf soziale Funktionen erzielt wurden.
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4.4.4 Symptomskalen

Die Unterschiede zwischen der Projektgruppe und den Kontrollgruppen waren
bezlglich der Symptomskalen wenig unterschiedlich, verglichen mit den
Ergebnissen des globalen Lebensqualitat Status und den weiteren funktionalen
Skalen (kognitiv und sozial). Zum Messzeitpunkt T2 (3 Monate) waren keine
Unterschiede zwischen den Gruppen nachweisbar. Zum Zeitpunkt T1 (3
Wochen) waren in Bezug auf Ubelkeit und Erbrechen sowie Obstipation
Unterschiede zwischen den Gruppen nachweisbar. Alle Ubrigen Symptom-
skalen wiesen zu allen Messzeitpunkten keine Unterschiede in den drei
Studiengruppen auf.

Diese Beobachtung erklart sich méglicherweise aus der Tatsache, dass alle
Studienteilnehmer, die eine Chemotherapie und/oder Bestrahlung erhielten,
identische zuséatzliche Supportivtherapien (Antiemetika etc.) zur Behandlung
der Nebenwirkungen erhielten.

4.5 Depression (Beck-Depressions-Inventar)

Die Depression ist eine psychische Storung mit Niedergeschlagenheit als
Leitsymptom. Sie ist eine haufige Erkrankung, insbesondere von
Tumorpatienten, und wird mit verschiedenen Verfahren zur Einschatzung des
Schweregrades erfasst (Mehnert et al., 2011). In der Studie wurde das Beck-

Depressions- Inventar, ein Selbstbeurteilungsverfahren, benutzt.

Zum Zeitpunkt TO war die Lotus Projektgruppe mittelgradig, die Kontrollgruppe
KG1 war nicht und die Kontrollgruppe KG2 leichtgradig depressiv. Damit
umfasste die Projektgruppe im Vergleich zu den Kontrollgruppen Patienten mit
einem starkeren Grad der Depression. Zum Messzeitpunkt T2 war eine
starkere Reduktion der Depressionswerte bei der Projektgruppe im Vergleich

zu beiden Kontrollgruppen erkennbar.

Das zeigt, dass zum Zeitpunkt T2 durch den Einsatz komplementar-
medizinischer MalRnahmen (Lotus Care Kur Projekt) das Ausmald der

Depression sich verminderte.

Bei der Verlaufsbeobachtung der Einzelpatienten in der Lotus Projekt Gruppe

(LP) zeigt sich, dass bei 2 Patienten, die starke Depressionen (Messwert 38-
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42) hatten, die Messwerte zu allen Beobachtungszeitpunkten weiterhin stark
erhoht blieben. Daraus ist zu folgern, dass bei klinisch relevanter Depression
eine zusatzliche medikamentése Einstellung mit Antidepressiva friihzeitiger
erfolgen sollte. Diese Beobachtung deckt sich mit den Studienbeobachtungen

bezlglich der Placeboforschung von Bingel (2014).

4.6 Schmerzen (Schmerzempfindungs-Skala SES)

Schmerzen sind ein haufiges Symptom bei onkologischen Patienten (Clemens
und Klaschnik , 2009). Zur Behandlung von Schmerzen wird heute ein multi-
modales Therapiekonzept, bestehend u.a. aus medikamentdsen, physio-
therapeutischen und psychotherapeutischen Malinahmen, eingesetzt
(Dimeo, 2010; Dimeo, 2011; Freiberger und Halle, 2011). Viele Anteile dieses
Konzeptes finden sich im Lotus- Care Kur Projekt, wie zum Beispiel
Krankengymnastik, Yoga, Massagen, Psychoonkologischer Therapie,

Entspannungstraining, Ernahrungsberatung wieder.

4.6.1 Affektives Schmerzempfinden

Die Projektgruppe zeigte zum Zeitpunkt TO die hochsten Messwerte (38,96) im
Vergleich zur KG1(36,88) und KG2 (35,73). Zum Zeitpunkt T1 (drei Wochen)
konnte das affektive Schmerzempfinden nur in der Projektgruppe verbessert
werden (Messwertreduktion -0,54), in beiden Kontrollgruppe stiegen die
Messwerte an. Diese Entwicklung setzte sich zum Zeitpunkt T2 bei der
Projektgruppe LP (Messwertreduktion -1,30) fort. Damit kann festgestellt
werden, dass unter Einsatz der komplementarmedizinischen Malinahme (Lotus
Care Kur) das affektive Schmerzempfinden sich kontinuierlich bis zum

Messzeitpunkt T2 verbessern liel3.

4.6.2 Sensorisches Schmerzempfinden

Ahnlich wie bei dem affektiven Schmerzempfinden wies die Projektgruppe zum
Zeitpunkt TO die héchsten Messwerte (43,14) im Vergleich zur Kontrollgruppe
KG1(41,47) und KG2 (39,56) auf. Im zeitlichen Verlauf zeigte die Projektgruppe
sowohl zum Zeitpunkt T1 als auch zum Zeitpunkt T2 die grol3te Messwert-

reduktion des sensorischen Schmerzempfindens im Vergleich zu den
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Kontrollgruppen KG1 und KG2 auf. Damit konnte auch hier gezeigt werden,
dass unter der komplementarmedizinischen Mallnahme das sensorische
Schmerzempfinden der Projektgruppe im Vergleich zu den Kontrollgruppen

deutlich gesenkt werden konnte.

Im EORTC Lebensqualitatsfragebogen wiesen die Ergebnisse der
verschiedenen Studiengruppen zu keinem Zeitpunkt Unterschiede bezlglich
des Schmerzempfindens auf. Im Vergleich dazu sind die Ergebnisse der
Schmerzempfindung- Skala (SES), sowohl bezlglich des affektiven wie des
sensorischen Schmerzempfindens, in der Projektgruppe im Vergleich zu
beiden Kontrollgruppen zum Zeitpunkt T1 und T2 gebessert. Die Ergebnisse
unterstreichen die Bedeutung des Einsatzes verschiedener Messinstrumente

zur Erfassung von Schmerzempfindung.

4.7 Nicht standarisierte Fragebogen

4.7.1 Patientenfragebogen

FUr die Beurteilung des Nutzens des Lotus Care Kur Projektes wurde der
Fragebogen P1 eingesetzt.

Insgesamt bewerteten die Patienten den Nutzen des Lotus- Care Kur Projektes
fur sich im Mittel als 1,7 zum Zeitpunkt T1. Zum Messpunkt T2 (nach 3
Monaten) betrug der Mittelwert aller Patienten 2,23. Nach 6 Monaten (T3)
waren die Bewertungen im Mittel bei 1,76.

Zum Zeitpunkt T1(3 Wochen) war die Bewertung des Nutzens der Lotus-Care
Kur sehr gut. Es fallt auf, dass zum Messzeitpunkt T2 die Einschatzung des
Nutzens der komplementar-medizinischen Malinahme bei beiden
Geschlechtern schlechter ausfiel. Diese Beobachtung deckt sich mit den
Studienergebnissen Breitbart et al., (2012), s. Kap. 4.1.1.3. Zum Zeitpunkt T3
(6 Monate) empfanden beide Geschlechter den Nutzen fir sich als besser,

wobei die Bewertung der weiblichen Patientinnen besser ausfiel.

Aufgrund dieser Messwerte kann diskutiert werden, dass der gruppen-
dynamische Effekt zusammen mit den intensiven und regelmafligen Therapie -
Einheiten zu einem positiven Erleben bei den Patienten gefiihrt hatte. Die

Beendigung der zuséatzlichen komplementarmedizinischen Maflinahmen fuhrten
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zum Messzeitpunkt T2 (3 Monate) zu einer geringgradig schlechteren
Einschatzung des Nutzens. Zum Messzeitpunkt T3 (6 Monate) bewerteten die
Patienten den Nutzen der komplementarmedizinischen Mal3nahme erneut
positiver. Dies spricht fur einen nachhaltigen Effekt der komplementar-
medizinischen MalRnahme. Entgegen der Beobachtung von Breitbart et al., ist
moglicherweise eine langere Nachbeobachtungszeit der Patienten mit CAM

Behandlung erforderlich.

4.7.2 Arztfragebogen

Zum Zeitpunkt 3 Wochen (T1) erfolgte die Bewertung durch den Arzt bezuglich
des Nutzens des Lotus- Care Kur Projektes. Dabei lag der Mittelwert bei allen
Patienten der LP Gruppe bei 2,24.

Beide Rater, Patient und Arzt, unterliegen einer Subjektivitat. Dabei ist fest-
zustellen, dass die arztliche Bewertung des Nutzens des Lotus-Care Kur
Projektes geringfligig schlechter ausfiel als die Bewertung durch die Patienten
zum gleichen Zeitpunkt. Eine maogliche Erklarung konnte die Unterschatzung

des gruppendynamischen Effektes durch den Rater Arzt sein.

Auch konnte die gesamtonkologische Einschatzung der Tumorerkrankung
durch den Arzt im Vergleich zur subjektiven Beurteilung der Patienten zu dieser
unterschiedlichen Bewertung gefuhrt haben. Auch diese Feststellung deckt sich
mit den Ergebnissen der CAM Forschung beziglich der unterschiedlichen
Haltung von Patienten und Arzten zur Anwendung von CAM (s. Kap. 4.1.1.1
und 4.1.1.3).

Bei beiden Ratern (Patient und Arzt) zeigte sich, dass die mannlichen

Patienten subjektiv etwas weniger durch das Projekt profitierten.

Insgesamt ist aus arztlicher Sicht der Nutzen durch das Lotus- Care Kur
Projekt fur die Patienten als gut bewertet worden.

4.8 Rehabilitation

Rehabilitation umfasst den koordinierten Einsatz medizinischer, sozialer,

beruflicher, padagogischer und technischer Mal3Bhahmen sowie Einfluss-
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nahmen auf das physische und soziale Umfeld zur Funktionsverbesserung
zum Erreichen einer grol3tmoglichen Eigenaktivitdt zur weitest gehenden
Partizipation in allen Lebensbereichen, damit der Betroffene in seiner
Lebensgestaltung so frei wie mdglich wird (Gemeinsamer Bundesausschuss,
2009).

Die medizinische Rehabilitation stellt eine besondere Form der Rehabilitation
dar. Leistungen der medizinischen Rehabilitation erfolgen durch Arzte und
Angehorige anderer Heilberufe (Krankenschwestern, Physiotherapeuten,
Ergotherapeuten, psychologische Psychotherapeuten), soweit deren
Leistungen unter arztlicher Aufsicht oder auf arztliche Anordnung ausgefuhrt
werden (8 26 SGB IX) (Korsukewitz und Irle, 2010). Erst wenn ambulante
MalRnahmen nicht mehr ausreichen, ist eine stationdre Rehabilitation indiziert

(Gemeinsamer Bundesausschuss, 2009).

Eine Sonderform der medizinischen Rehabilitation stellen onkologische
Rehabilitationen dar (Korsukewitz, 2007; Wirth et al., 2010). Sie finden erst
nach Abschluss aller TherapiemalBnahmen (Operation, Chemotherapie,
Bestrahlung) statt. Dadurch bedingt erfolgt diese stationdre Malinahme
zeitlich verzogert und haufig weiter entfernt vom Heimatort. Durch diese
Bedingungen wird von einem Teil der Tumorpatienten, so zeigt die eigene
klinische Erfahrung, eine stationare onkologische Rehabilitationsmalinahme
nicht gewilnscht. Bei den Studienpatienten, die einer Rehabilitation
ablehnend gegeniuberstanden, wurde die ambulant durchgefihrte
komplementarmedizinische Mallhahme angenommen, da diese heimatnah

durchgefiihrt wurde.

Die Studienpatienten der Projektgruppe, die nach erfolgter komplementar-
medizinischer Mal3nahme und nach Beendigung der Studie anschlie3end die
stationére onkologische Rehabilitationsmal3inahme durchfuhrten, berichteten
bei der ambulanten Wiedervorstellung tber ihren subjektiven Eindruck, sich
besser auf diese vorbereitet gefuhlt zu haben. Dies lasst den Schluss zu,
dass die ambulant durchgefihrte komplementarmedizinische MalRnahme
einerseits eine Alternative fur Patienten ist, die ihren Heimatort nicht

verlassen wollen. Andererseits kann sie die stationare Rehabilitation in ihrer
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Wirksamkeit verstarken.

4.9 Kritische Bewertungen der Studiendurchfiihrung
Da es sich um eine monozentrische Studie handelt, ist ein Bias durch die

Therapie eines einzigen onkologischen Therapeuten entstanden.

Die Hauptproblematik aus Sicht der Patienten war die Fille der Termine, die
sich in Folge der zur Radio-Chemotherapie parallel durchgefihrten
Komplementarmedizinische MalRBhahmen ergab. Diese Erfahrung deckt sich

gut mit den Studienergebnissen von Mittring 2013.

Die Randomisierung der Studienpatienten erfolgte in die Projekt und in die
Kontrollgruppe. Laut Anweisung der Ethikkommision brauchte keine
Randomisierung der Patienten in KG1 oder KG2 zu erfolgen. Dies fuhrte zu
einer Ungleichgewichtung der Kontrollgruppen, da die Motivation der
Patienten zur Teilnahme in der Kontrollgruppe KG2 (ohne ,Zuwendung®)
gering war. Durch das Angebot zum Crossover nach 6 Monaten wurde eine

befriedigende Rekrutierung in den Kontrollgruppen erreicht.

Betrachtet man die Studienlage zu CAM, so ist zu beobachten, dass das
Bedurfnis der Patienten CAM-Anwendungen in den letzten Jahrzehnten
stetig zunahm, so dass in vielen Studien bei Krebspatienten eine Anwendung
von CAM von 40-60 % der Patienten beschrieben wird. Die
Studienergebnisse bestatigen die Erfahrung, dass Patienten sich in einem
integrativen Therapiekonzepts besser wahrgenommen und betreut fuhlen.
Der offene Umgang und Akzeptanz der Bedirfnisse des Patienten
verhindert, dass Patienten wichtige Informationen Uber zusatzliche
Medikation im CAM-Bereich verheimlichen. Dies reduziert den
Nebenwirkungsrate durch Interaktion mit konventioneller Therapie. Im
Studienkonzept wurde auf die Anwendung von Phytotherapie wahrend
laufender Radio-und oder Chemotherapie verzichtet, um madogliche
Interaktionen und Nebenwirkungen zu verhindern. Das Lotus-Care Kur
Konzept bietet eine Mdglichkeit, Patienten durch Information und Erfahrung
dazu anzuleiten, auch nach Beendigung der MalRnhahme CAM-
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Anwendungen heimatnah  weiter  durchzufihren. Der integrative
Therapieansatz, die Kombination von Komplementéar-alternativer Medizin und
konventioneller Medizin, fuhrt sowohl beim Patienten als auch bei den

Therapeuten zu einer Verbesserung der Kommunikation und Lebensqualitat.

4.10 Zusammenfassung

Es handelt sich um eine randomisierte, prospektive, monozentrische Studie,
die die Wirksamkeit einer komplement- medizinischen MaRnahme unter
adjuvanter Radio-und/oder Chemotherapie und in der ambulanten
Nachsorge onkologischer Patienten, im Versorgungsalltag unter besonderer

Berlcksichtigung der Lebensqualitat, zeigen sollte.

Die Lebensqualitat, gemessen am globalen Gesundheitsstatus, wies einen p-
Wert mit einer Signifikanz zu Gunsten der Projektgruppe im Vergleich zur
KG2 auf. Damit konnte das Hauptzielkriterium, eine signifikante Verbes-
serung der Lebensqualitat, belegt werden.

Auch im Hinblick auf kognitive und soziale Funktionen konnte durch den
Einsatz einer komplementarmedizinischen Mal3nahme (Lotus-Care Kur
Projekt) eine signifikante Verbesserung erreicht werden.

Die Ergebnisse des Beck Depression-Inventar zeigten eine Verbesserung
der Depressions- Messwerte nach Einsatz der Komplementarmedizinischen
MaflRnahme an. Bei Patienten mit hochgradiger Depression blieben die
Messwerte im gesamten Studienverlauf unveréndert hoch. Daraus lasst sich
schlussfolgern, dass eine zusatzliche medikamentdse antidepressive
Therapie bei diesen Patienten sinnvoll ware. Diese Beobachtung beziglich
depressiver Patienten deckt sich mit Ergebnissen aus der Placeboforschung
(Bingel, 2014).

Die Ergebnisse zum sensorischen und affektiven Schmerzerleben zeigten,
dass die Projektgruppe im Vergleich zu den Kontrollgruppen eine Reduktion
der Schmerzwahrnehmung zu den verschiedenen Messzeitpunkten aufwies.

In der Selbstbeurteilung der Patienten bezlglich des Nutzens der
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komplementarmedizinischen Malinahme zeigte sich eine positive
Beurteilung, die Uber den Zeitraum von sechs Monaten anhielt. Dies deckt
sich auch mit dem Ergebnis der arztlichen Einschatzung zur Frage der
Nachhaltigkeit.

5 Ausblick

Im Hinblick auf den heute bestehenden Mangel an arztlichen Kolleginnen und
Kollegen im Fachbereich Hamatologie und Onkologie (Schlingensiepen, 2012)
ist es erforderlich, neue Konzepte zur Versorgung onkologischer Patienten zur

Verbesserung der Lebensqualitat zu etablieren.

Die Studie weist daraufhin, dass durch das Lotus- Care Kur Projekt die
Lebensqualitat von Tumorpatienten unter Radio-Chemotherapie und in der
ambulanten Nachsorge verbessert wurde. Es stellt damit einen Baustein des
multimodalen, onkologischen Therapiekonzeptes dar, das die Lebensqualitat
der Patienten verbessert und Nebenwirkungen der onkologischen Therapie
reduziert. Die Symbiose von Komplementarmedizinischen Maflinahmen und
konventionellen Therapien, unter Berticksichtigung der individuellen Werte und
Winsche des Patienten stellt, wie von Sagar 2006 formuliert, den Weg zu

Leiner Medizin“ dar.

Fur die Zukunft ist eine multizentrische Studie zur Uberpriifung der Ergebnisse

sinnvoll.
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7 Anhang

7.1 Patientenaufklarungsbogen

Patienteninformation und Einwilligungserklarung

zur Teilnahme an der klinischen Prifung

Untersuchung der Wirksamkeit eines komplement- medizinischen Konzeptes
bei Patienten wahrend der adjuvanten Radio-Chemotherapie und in der

ambulanten Nachsorge onkologischer Patienten.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Wir laden Sie ein, an der oben genannten klinischen Prifung teilzunehmen.
Die Aufklarung dariber erfolgt in einem ausfihrlichen arztlichen Gesprach.
Die Teilnahme an einer klinischen Prufung ist freiwillig und kann jederzeit
ohne Angabe von Grinden durch Sie beendet werden, ohne dass Ihnen
hierdurch Nachteile in Ihrer medizinischen Betreuung entstehen.

Klinische Prifungen sind notwendig, um verlassliche neue medizinische
Forschungsergebnisse zu gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung fir die
Durchfihrung einer klinischen Priufung ist jedoch, dass Sie Ihr Einverstandnis
zur Teilnahme an dieser klinischen Prufung schriftlich erklaren. Bitte lesen
Sie den folgenden Text als Erganzung zum Informationsgesprach mit Ihrem
Arzt sorgfaltig durch und zdgern Sie nicht, Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur

- wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Prifung vollstandig verstanden haben,
- wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und

- wenn Sie sich Uber lhre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Prifung
im Klaren sind.

Diese klinische Prufung, die Patienteninformation und Einwilligungserklarung
wurden von der zustandigen Ethikkommission geprift und positiv beurteilt.
Was ist der Zweck der Kklinischen Priifung?

Patienten mit einer Krebserkrankung werden nach der Operation oft mit
Chemotherapie alleine oder mit Bestrahlung alleine oder in Kombination
beider Therapien behandelt. Diese Form der TherapiemalRnahme nennen wir
adjuvante Therapien, also zur Operation hinzugefiigte Behandlungs-

malnahmen. Diese dienen dazu evtl. im Koérper verbliebene Tumorzellen
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auszumerzen. Diese Behandlungsmethoden haben oft Nebenwirkungen in
korperlich geistig und seelischer Hinsicht. In der Studie werden diese
Behandlungsmethoden erganzt durch die Anwendung einer drei wdchigen
Behandlung in Form von Krankengymnastik, Yoga, psychologische
Therapiestunden Ernahrungsberatung FuRRreflexzonentherapie,
Heilmassage, Vorstellung entspannungsfordernder Therapien und vielem
mehr.. Bei der Studie soll verglichen werden inwiefern sich durch die
Hinzunahmen dieser MalBhahmen zur adjuvanten Therapieverfahren die
Lebensqualitat in der Zeit verbessern lasst und die Nebenwirkungen der
Chemo-Radiotherapien vermindern lasst.

Sicher interessiert Sie der Ausdruck LOTUS-Care Kur. Damit ist eine
ganzheitliche  TherapiemalRnahme gemeint, die schulmedizinische
Therapiekonzepte nach Operation wie Bestrahlung und/ oder Chemotherapie
und / oder antihormoneller Therapie verknupft mit einer dreiwdchigen
BehandlungsmalRnahme die wir als komplementare Behandlungsmethode
bezeichnen. Der Begriff LOTUS — Care steht fur lebenswerte, onkologische
Therapiekonzepte, umfassend und symbiotisch.

Welche anderen Behandlungsmaoglichkeiten gibt es?

Die in der Lotus-Care Kur angewandten TherapiemalRnahmen sind im
klinischen Alltag bereits eingefihrte Heilmethoden. Das Besondere der
Lotus-Care Kur ist, dass diese TherapiemalRhahmen gebindelt zum Beginn
Ihrer Radiochemotherapie oder in der onkologischen Nachsorge zur
Anwendung kommen.

Die aufgefiihrten Therapiemal3nahmen kdnnen sicherlich als Einzeltherapien
auch durchgefiihrt werden.

Wie lauft die Klinische Prifung ab?

In die Studie werden alle Patientinnen und Patienten mit einer
Krebserkrankung, die z. Z. behandelt werden mussen, entweder nach
Operation alleine, oder adjuvant mit Bestrahlung Chemotherapie oder
antihormoneller Therapie aufgenommen, insgesamt 100 Patienten. Dabei
sollte die Versorgung der Patienten im ambulanten Bereich stattfinden.

Dann werden zwei Gruppen gebildet:

eine Gruppe, die zu den adjuvanten Therapien zusatzlich die L-C Kur

bekommt und (50 Patienten)eine sog .Kontrollgruppe, die keine L-C Kur
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bekommt (50 Patienten), jedoch einmal pro Woche wird eine Gesprachs-
runde angeboten.
Wer zu welcher Gruppe eingewiesen wird, wird durch eine Zufallsverteilung
entschieden, dieses Verfahren nennt man Randomisierung.
Nachdem die Zufallsverteilung, die Randomisierung erfolgt ist ,wird den
Patienten / innen beider Gruppen zu einem festgelegten Zeitpunkt die
Fragebdgen zur Beantwortung ausgehandigt.
Braucht der Patient zur Beantwortung der Bogen Hilfe, stehen ihm dann
naturlich Mitarbeiter zur Verfigung .Danach fuhrt die eine Gruppe die Lotus-
Care Kurmafinahme durch.
Die Patienten, Patientinnen der Kontrollgruppe erhalten die Lotus-Care
Kurmafnahme nicht.
Nach drei Wochen, 3 Monaten, und nach 6 Monaten werden die Patienten
erneut aufgefordert die Fragebdgen auszufillen und an uns weiter zu geben.
Sollten Patienten zu der Gruppe gehoéren , die als Kontrollgruppe nicht an der
L-C Kur teilnehmen dirfen aber doch die Kur mitmachen wollen , so haben
er / sie die Moglichkeit nach einem halben Jahr an der Kurmalinahme teil zu
nehmen kénnen
Die Teilnahme an der Studie ist flr Sie unentgeltlich!
Zeitlicher Ablauf der Studie
1.) Feststellen der Eignung fur die Studie
2) Randomisierung
Untersuchung
Epidemiologischer Erhebungsbogen A - C
Aushéandigung der Patientenfragebdgen ,
des Schmerzfragenbogens SES
der Depressionsskala
EORTC Lebensqualitat Fragebogen
3) Abgabe der Fragebtdgen der Patienten, die an der Lotus-Kur

teilnehmen

Abgabe der Fragebtgen der Kontrollgruppe
4) Durchfihrung der Lotus-Kurmalinahme tber 3 Wochen,

insgesamt 18 Doppelstunden

5) 3 Wochen spater (unmittelbar nach Abschluss der ambulanten
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Kurmal3nahme)
Ausgabe der Patientenfragebdgen , EORTC , SES,
Depression- Skala , etc.
6) 12 Wochen spater
Ausgabe der Patientenfragebogen, EORTC,SES, Depression- Skala
Bewertungsbogen etc. zur Beantwortung
7) 6 Monate spater
Ausgabe der Patienfragebdgen, EORTC,SES,
Depressionskala etc. zur Beantwortung

Die Befolgung der Anweisungen zu den verschiedenen Schritten ist fur den
Erfolg der Studie sehr wichtig.

Was ist ein komplementarmedizinisches Konzept bei Patienten wahrend
der adjuvanten Radio-Chemotherapie und in der ambulanten Nachsorge
onkologischer Patienten(LOTUS-CARE Kur)?

Es ist eine MalRhahme, die dazu beitragen soll, die Tumorerkrankung in
geistig-seelisch und kérperlicher Hinsicht schon nach Diagnosestellung und
Operation frihzeitig und heimatnah zu verarbeiten sowie Strategien zu
erlernen , anders mit sich, der Erkrankung und der Umwelt umzugehen.

Mit dem Lotus- Care Kur-Konzept lernen Sie in psychoonkologischen
Gesprachskreisen mit den Folgen der Erkrankung mental und in
krankentherapeutischer Hinsicht mit den kdrperlichen Folgen umzugehen,
Reserven zu mobilisieren und Fragen zu stellen . Die Intention des Lotus -
Care Kur Konzept besteht darin , sehr zeitnah zur Erkrankung und heimatnah
, hoch wahrend Chemotherapie und Bestrahlung zu lernen mit der
Erkrankung umzugehen, neue Strategien zu entwickeln, ohne das vertraute
Umfeld , zu Hause*“ aufzugeben.

Die zeitliche Abfolge des Lotus-Care Kur Konzept sieht folgendermal3en aus
(die Zahl vor der Therapieeinheit gibt die Stundenzahl dazu an):

Woche 1:

1) Einfuhrung und Erlauterung des Konzeptes ( Arzte)
Anwesenheit von Partner méglich

2) Heilmassage ( HM) :
Einweisung ,Information Technik und 1 Therapie

3) FuRRreflexzonenmassage( FM) :
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Einweisung und 1 Therapieeinheit
4) Entspannungstherapie:
Traumreise , anschliel3ende Bearbeitung
5) Ernahrungsberatung :
Grundlagen zur Erndhrung und Immunsystem
6) Informelle Stunde:
Pflegeversicherung, Patientenverfiigung,
Betreuungsvollmacht, Versorgungsamt, Sozialhilfe
Woche 2:
7)+ 8) Gesprachstherapie :
Kunsttherapeutisches Malen
9) Krankengymnastik(KG) :
Motto: Was ist mit dem Kdorper passiert? Atemibung,
Bewegungstibung, erfassen von Verspannungen.
10) Yoga :
Korper-Geist-Seele Modell
11)+12 ) Psychotherapie :
Angstbewaltigung
3 Woche:
13) Yoga
14) Krankengymnastik
leichtes Ausdauertraining im Liegen und Sitzen
15) + 16) Psychotherapie :
Bedeutung von Gedanken
17) Krankengymnastik :
Was kann ich zu Hause tun: Anleitung zur selbstéandigen
Ubung zu Hause
18) Yoga
Abschlussgesprach (Arzte) und Bewertung der Therapiewochen durch die
Teilnehmer.
Die Medikamenteneinnahme ist vollig unabhéangig von der Kurmafinahme
und wird mit den Arzten besprochen. Alle Arbeitsunterlagen wie Handouts,
Matten, Kissen, Decken Zeichenpapier und anderes wird Ihnen zur

Verfligung gestellt. In den Pausen werden Sie mit Getranken und kleinen
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Snacks versorgt. Zu den Krankengymnastischen und Yogastunden sollten
Sie allerdings bequeme Kleidung tragen, in der Ful3reflexzonentherapie
sollten Sie bereit sein, die Schuhe auszuziehen.

Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Klinischen Prufung?

Mit der Anwendung der LOTUS-CARE KUR kann maoglicherweise lhre

Erkrankung geheilt, oder kdnnen lhre Beschwerden gebessert werden. Es ist
jedoch auch mdglich, dass Sie durch Ihre Teilnahme an dieser klinischen

Prufung keinen direkten Nutzen fur Ihre Gesundheit ziehen.

1: Sie kdnnen in den Genuss der LCK-Mallnahme kommen
2: in dem Falle ist die Mal3nahme fur Sie kostenlos
3: Sie werden Uber einen Zeitraum von 6 Monaten intensiver

betreut und untersucht
4: Sie kdnnten von der intensiveren Therapie mehr profitieren

(Lebensqualitat, geringerer Nebenwirkungen der

Radiochemotherapie).

Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?
Bei den angewandten Therapieverfahren handelt es sich um im klinischen
Alltag erprobte Verfahren. Sollten fur Sie Malinahmen, wie z.B. beim Yoga
oder Krankengymnastik, nicht durchfihrbar sein, besprechen sie dies sofort
mit den Therapeuten. Dariber hinaus kénnen die im Rahmen dieser
klinischen Prifung durchgefihrten Ma3nahmen zu Beschwerden fiihren (z.B.
Schmerzen bei der Blutentnahme, Muskelkater nach Yoga oder
Krankengymnastik).
Zusatzliche Einnahme von Arzneimitteln?
Im Zusammenhang mit dieser klinischen Prifung sind keine speziellen
Vorschriften fur die Einnahme  anderer Arzneimittel vorgesehen. Die
Medikation im Zusammenhang mit der Chemotherapie wird gesondert mit
Ihnen besprochen.
Hat die Teilnahme an der klinischen Prifung sonstige Auswirkungen auf die
Lebensfuhrung und welche Verpflichtungen ergeben sich daraus?
Die klinische Studie hat keinerlei Auswirkungen auf ihre Lebensfihrung.
Was ist zu tun beim Auftreten von Symptomen, Begleiterscheinungen

und/oder Verletzungen?
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Sollten im Verlauf der klinischen Prufung irgendwelche Symptome,
Begleiterscheinungen oder Verletzungen auftreten, missen Sie diese Ihrem
Arzt mitteilen, bei schwerwiegenden Begleiterscheinungen umgehend, ggf.
telefonisch (Telefonnummern, etc. siehe unten).

Versicherung

Far mit der Studienteilnahme zuriickzulegende Wege besteht kein
zusatzlicher Wegeversicherungsschutz.

Wann wird die klinische Prufung vorzeitig beendet?

Ihre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kénnen jederzeit, auch ohne
Angabe von Grunden, lhre Teilnahmebereitschaft ablehnen oder widerrufen
und aus der klinischen Prufung ausscheiden, ohne dass lhnen dadurch
irgendwelche Nachteile fir Ihre weitere medizinische Betreuung entstehen.
Ihr Prufarzt wird Sie Uber alle neuen Erkenntnisse, die in Bezug auf diese
klinische Prifung bekannt werden, und fir Sie wesentlich werden kdnnten,
umgehend informieren. Auf dieser Basis kénnen Sie dann Ihre Entscheidung
zur weiteren Teilnahme an dieser klinischen Prifung neu Gberdenken.

Es ist aber auch moglich, dass Ihr Prifarzt entscheidet, Ihre

Teilnahme an der klinischen Prifung vorzeitig zu beenden.

In welcher Weise werden die im Rahmen dieser klinischen Prufung
gesammelten Daten verwendet?

Sofern gesetzlich nicht etwas anderes vorgesehen ist, haben nur die Prifer
und deren Mitarbeiter, sowie in- und ausléndische Gesundheitsbehtrden
Zugang zu den vertraulichen Daten, in denen Sie namentlich genannt
werden. Diese Personen unterliegen der Schweigepflicht.

Die Weitergabe der Daten im In- und Ausland erfolgt ausschlief3lich zu
statistischen Zwecken und Sie werden ausnahmslos darin nicht namentlich
genannt. Auch in etwaigen Veroffentlichungen der Daten dieser klinischen
Prufung werden Sie nicht namentlich genannt.

Entstehen fur die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine
Vergutung?

Durch Ihre Teilnahme an dieser klinischen Prifung entstehen fur Sie keine

zusatzlichen Kosten.
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Moglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fir weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser klinischen Priifung stehen

Ihnen Ihr Prifarzt und seine Mitarbeiter gern zur Verfiigung. Auch Fragen,

die Ihre Rechte als Patient und Teilnehmer an dieser klinischen Prifung

betreffen, werden Ihnen gerne beantwortet.

Name der Kontaktperson:  Martin Domnick

Name der Kontaktperson: . Dr. med. Manju Domnick

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Arztes)
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7.2 Einverstandniserklarung
EINVERSTANDNISERKLARUNG
Name des Patienten in Druckbuchstaben

Ich erklare mich bereit, an der klinischen Prifung der LOTUS-CARE KUR
teilzunehmen.

Ich bin von Herrn/Frau (Dr. med.) Manju Domnick oder Martin Domnick
ausfuhrlich und verstandlich Uber die LOTUS-CARE KUR, mdégliche
Belastungen und Risiken, sowie Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Prufung, die bestehende Versicherung sowie die sich fur
mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart worden. Aufgetretene
Fragen wurden mir vom Prufarzt verstandlich und gentigend beantwortet.
Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zurzeit keine
weiteren Fragen mehr. Ich werde den &rztlichen Anordnungen, die fur die
Durchfiihrung der klinischen Prifung erforderlich sind, Folge leisten. Ich
behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige Mitwirkung jederzeit zu
beenden, ohne dass mir daraus Nachteile fir meine weitere medizinische
Betreuung entstehen.

Ich bin zugleich damit einverstanden, dass meine im Rahmen dieser
klinischen Prifung ermittelten Daten aufgezeichnet werden. Um die
Richtigkeit der Datenaufzeichnung zu Uberprifen, dirfen Beauftragte der
zustandigen Behorde(n) beim Prifarzt Einblick in meine
personenbezogenen Krankheitsdaten nehmen.

Beim Umgang mit den Daten werden die Bestimmungen des
Datenschutzgesetzes beachtet.

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe
ich erhalten. Das Original verbleibt beim Prufarzt.

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Arztes)
(Der Patient erhéalt eine unterschriebene Kopie der Patienteninformation

und Einwilligungserklarung, das Original verbleibt im Studienordner des
Prufarztes).
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7.3 Fragebdgen
7.3.1 EORTC-Lebensqualitatsfragebogen, (Fayers et al., 2001)

1. Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, sich kdrperlich anzustrengen (z.B. eine

schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr

2. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, einen langeren Spaziergang zu
machen?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr

3. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, eine kurze Strecke aul3er Haus zu
gehen?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr

4. Miussen Sie tagsuber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen?

o Uberhaupt nicht 0 Wenig o Malig o Sehr

5. Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen oder Benutzen der
Toilette?

o Uberhaupt nicht 0 Wenig o Malig o Sehr

Wahrend der letzten Woche:

6. Sind Sie in irgendeiner Weise bei Ihrer Arbeit entweder im Beruf oder im
Haushalt eingeschrankt?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr

7. Sind Sie ganzlich aul3erstande, im Beruf oder im Haushalt zu arbeiten?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr

8. Waren Sie kurzatmig?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr

9. Hatten Sie Schmerzen?

o Uberhaupt nicht o0 Wenig o Malig o Sehr

10. Mussten Sie sich ausruhen?

o Uberhaupt nicht o Wenig o0 Malig 0 Sehr

ORGANSPEZIFISCHE TUMORDOKUMENTATION 3. AUFL. GEPD
Il. LEBENSQUALITAT Patienten-ID (A3) B10
11. Hatten Sie Schlafstérungen?

o Uberhaupt nicht 0 Wenig 0 MaRig o Sehr
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12. Fihlten Sie sich schwach?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr
13. Hatten Sie Appetitmangel?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr
14. War lhnen tbel?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr
15. Haben Sie erbrochen?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr
16. Hatten Sie Verstopfung?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr
17. Hatten Sie Durchfall?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr
18. Waren Sie mude?

o Uberhaupt nicht 0 Wenig o MaRig o Sehr

19. Fahlten Sie sich durch Schmerzen in Ihrem alltéaglichen Leben

beeintrachtigt?

o Uberhaupt nicht 0 Wenig o Malig o Sehr

20. Hatten Sie Schwierigkeiten, sich auf etwas zu konzentrieren,

z.B. auf das Zeitunglesen oder das Fernsehen?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr
21. Flhlten Sie sich angespannt?

o Uberhaupt nicht o Wenig o Malig o Sehr
22. Haben Sie sich Sorgen gemacht?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr
23. Waren Sie reizbar?

o Uberhaupt nicht o Wenig o Malig o Sehr

24. Fuhlten Sie sich niedergeschlagen?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr

25. Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern?

o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr

26. Hat Ihr Gesundheitszustand oder lhre medizinische
Behandlung Ihr Familienleben beeintrachtigt?

o Uberhaupt nicht o Wenig o Malig 0 Sehr

27. Hat Ihr Gesundheitszustand oder lhre medizinische
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Behandlung Ihr Zusammensein bzw. Ihre gemeinsamen
Unternehmungen mit anderen Menschen beeintrachtigt?
o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr
ORGANSPEZIFISCHE TUMORDOKUMENTATION 3. AUFL. GEPD
Il. LEBENSQUALITAT Patienten-ID (A3) B11
28. Hat Ihr Gesundheitszustand oder Ihre medizinische Behandlung fur Sie
finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht?
o Uberhaupt nicht o Wenig o MaRig o Sehr
Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 (= Sehr
schlecht) und 7 (=Ausgezeichnet) an, die am besten auf Sie zutrifft:
29. Wie wirden Sie insgesamt lhren korperlichen Zustand wahrend der
letzten Woche einschatzen?
(Sehr schlecht) 1 2 3 4 5 6 7 (Ausgezeichnet)
30. Wie wirden Sie insgesamt Ihre Lebensqualitat wéahrend der letzten
Woche einschatzen?
(Sehr schlecht) 1 2 3 4 5 6 7 (Ausgezeichnet)
Vielen Dank fur lhre Mithilfe.
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7.3.2 Beck Depressionsinventar (Hautzinger et al., 1995)

A

0
1
2

w N P O

N N R OO

W N P O U

Ich fuhle mich nicht traurig

Ich fuhle mich traurig

Ich bin die ganze Zeit traurig und komme nicht davon los
Ich bin so traurig oder ungltcklich, dass ich es kaum noch

Ertrage

Ich sehe nicht besonders mutlos in die Zukunft

Ich sehe mutlos in die Zukunft

Ich habe nichts, worauf ich mich freuen kann

Ich habe das Gefuhl, dass die Zukunft hoffnungslos ist und dass die

Situation nicht besser werden kann

Ich fuhle mich nicht als Versager
Ich habe das Gefuhl, ofter versagt zu haben als der Durchschnitt
Wenn ich auf mein Leben zuriickblicke, sehe ich bloR eine
Menge Fehlschlage

Ich habe das Geflhl, als Mensch ein volliger Versager zu sein

Ich kann die Dinge genauso genief3en wie friher
Ich kann die Dinge nicht mehr so geniel3en wie friher
Ich kann aus nichts mehr eine echte Befriedigung ziehen

Ich bin mit allem unzufrieden oder gelangweilt

Ich habe keine Schuldgefiihle
Ich habe héaufig Schuldgefuhle
Ich habe fast immer Schuldgefihle

Ich habe immer Schuldgefiihle
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- w N - O T W N B O @O W N P O T

w

w N B O G

Ich habe nicht das Gefuhl, gestraft zu sein
Ich habe das Geflhl, vielleicht bestraft zu sein
Ich erwarte, bestraft zu werden

Ich habe das Geflhl, bestraft zu gehéren

Ich bin nicht von mir enttduscht
Ich bin von mir enttduscht
Ich finde mich flrchterlich

Ich hasse mich

Ich habe nicht das Geflihl, schlechter zu sein als alle anderen

Ich kritisiere mich wegen meine Fehler und Schwéachen

Ich mache mir die ganze Zeit Vorwurfe wegen meiner Mangel

Ich gebe mir fur alles die Schuld was schief geht

Ich denke nicht daran, mir etwas anzutun

Ich denke manchmal an Selbstmord, ich wiirde es aber
nicht tun

Ich m6chte mich am liebsten umbringen

Ich wirde mich umbringen, wenn ich es kénnte

Ich weine nicht ofter als friher

Ich weine jetzt mehr als friher

Ich weine jetzt die ganze Zeit

Friher konnte ich weinen, aber jetzt kann ich es nicht mehr,

obwohl ich es moéchte

Ich bin nicht reizbarer als sonst
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w

N B O ™

w N P O Z

N P O =

Ich bin jetzt leichter verargert oder gereizt als sonst
Ich flihle mich dauernd gereizt

Die Dinge, die mich friher geargert haben, bertihren mich nicht mehr

Ich habe nicht das Interesse am Menschen verloren

Ich interessiere mich jetzt weniger fir Menschen als friher

Ich habe mein Interesse an anderen Menschen zum grof3ten Teil
verloren

Ich habe mein ganzes Interesse an anderen Menschen verloren

Ich bin so entschlussfreudig wie immer
Ich schiebe jetzt Entscheidungen ofter als friher auf
Es fallt mir schwerer als friiher, Entscheidungen zu treffen

Ich kann Gberhaupt keine Entscheidungen mehr treffen

Ich habe nicht das Gefuihl, schlechter auszusehen als friiher

Ich mache mir Sorgen, dass ich alt oder unattraktiv aussehe

Ich habe das Gefuhl, dass in meinem Aussehen Veranderungen
eingetreten sind, die mich unattraktiv machen

Ich finde mich hasslich

Ich kann genauso gut arbeiten wie friher

Ich muss mir einen Ruck geben, bevor ich eine Tatigkeit in Angriff
nehme

Ich muss mich zu jeder Tatigkeit zwingen

Ich bin unfahig zu arbeiten
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w N B O 0O w N B O T

W N P O T

Ich schlafe so gut wie sonst
Ich schlafe nicht mehr so gut wie friiher

Ich wache 1 bis 2 Stunden friher auf

Ich wache mehrere Stunden frither auf als sonst und kann nicht mehr

einschlafen

Ich ermide nicht starker als sonst
Ich ermide schneller als frither
Fast alles ermiidet mich

Ich bin zu mide, um etwas zu tun

Mein Appetit ist nicht schlechter als sonst
Mein Appetit ist nicht mehr so gut wie friher
Mein Appetit hat sehr stark nachgelassen
Ich habe Uberhaupt keinen Appetit mehr

Ich habe in letzter Zeit kaum abgenommen
Ich habe mehr als zwei Kilo abgenommen
Ich habe mehr als 5 Kilo abgenommen

Ich habe mehr als acht Kilo abgenommen

Ich esse absichtlich weniger um abzunehmen ja

nein

Ich mache mir keine grol3eren Sorgen um meine Gesundheit als sonst

Ich mach mir Sorgen Uber kérperliche Probleme wie Schmerzen,

Magenbeschwerden oder Verstopfung

Ich mache mir so grof3e Sorgen tber gesundheitliche Probleme, dass

es mir schwerfallt, an etwas anderes zu denken
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3 Ich mache mir so grof3e Sorgen Uber meine gesundheitlichen
Probleme, dass ich an nichts
anderes mehr denken kann

0 Ich habe in letzter Zeit keine Veranderung meines Interesses an
Sexualitat bemerkt

1 Ich interessiere mich jetzt weniger flr Sexualitat als friher
Ich interessiere mich jetzt viel weniger fur Sexualitat

3 Ich habe das Interesse fur Sexualitat vollig verloren

7.3.3 SES Schmerzempfindungsbogen (Geissner, 1996)
Teil A

8.

9

. Ich empfinde meine Schmerzen als quélend

. Ich empfinde meine Schmerzen als grausam

. Ich empfinde meine Schmerzen als erschdpfend
. Ich empfinde meine Schmerzen als heftig

. Ich empfinde meine Schmerzen als moérderisch

. Ich empfinde meine Schmerzen als elend

. Ich empfinde meine Schmerzen als schauderhaft
Ich empfinde meine Schmerzen als scheulR3lich

. Ich empfinde meine Schmerzen als schwer

10. Ich empfinde meine Schmerzen als entnervend

1

1

1. Ich empfinde meine Schmerzen als marternd

2. Ich empfinde meine Schmerzen als furchtbar

13. Ich empfinde meine Schmerzen als unertraglich

14. Ich empfinde meine Schmerzen als lahmend

trifft
genau
zu

4

4

trifft
weit-
gehend
zZu

3

3

trifft trifft

ein nicht
wenig  zu
zu

2 1

2 1

2 1

2 1

2 1

2 1

2 1

2 1

2 1

2 1

2 1

2 1

2 1

2 1

118



Tell B

15. Ich empfinde meine Schmerzen als schneidend 4 3 2 1
16. Ich empfinde meine Schmerzen als klopfend 4 3 2 1
17. Ich empfinde meine Schmerzen als brennend 4 3 2 1
18. Ich empfinde meine Schmerzen als rei3end 4 3 2 1
19. Ich empfinde meine Schmerzen als pochend 4 3 2 1
20. Ich empfinde meine Schmerzen als glihend 4 3 2 1
21. Ich empfinde meine Schmerzen als stechend 4 3 2 1
22. Ich empfinde meine Schmerzen als hammernd 4 3 2 1
23. Ich empfinde meine Schmerzen als heil3 4 3 2 1
24. Ich empfinde meine Schmerzen als durchstoRend 4 3 2 1

Bitte Uberprifen Sie nochmals, ob Sie nichts ausgelassen haben.

7.3.4 Patientenfragebogen

Bewertungsbogen des Angebotes der Lotus-Care Kur durch den/die Patient /

in (P1)
Bitte beurteilen Sie lhre Zufriedenheit zu der unten aufgefuihrten Frage und
geben
bitte eine Zahl an , dabei ist 1= sehr gut , 10= sehr schlecht
Ich halte das Programm der Lotus-Care Kur fir: 1 = sehr gut 10 = sehr
schlecht

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

7.3.5 Arztfragebogen
Arztfragebogen A (1)

Studie zur LCK begleitend zur adjuvanten Therapie Pat. Nr. I:l

Datum der Befragung b |:|

b = am Ende der Kur

Bewertungsbogen der Lotus-Care Kur durch Arzt/in
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Wie beurteilen Sie die Effektivitat der Lotus-Care Kur fiur den Patient /

in

Ich halte den Effekt der LCK flr den Patienten/ in fur
Bitte hinter jeder Frage eine Zahl angeben: 1= sehr gut 10= sehr schlecht
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

7.3.6 Epidemiologie-Bbgen
Pat. Nr. (ID-NR) . l:| Epidemiologiebogen A
Studie LCK in der adjuvanten Therapiesituation

Epidemiologiebogen A (Erhebungsbogen durch den Arzt/ Arztin)

(Der Epidemiologiebogen erfasst die aktuellen epidemiologischen Daten des
Patienten und wird vom Arzt nach der Randomisierung einmalig abgefragt.
Die Antwort bitte in das dafir vorhergesehene Kastchen eintragen)

In den Epidemiologiebdgen( A/ P /V) sind keine Mehrfachantworten

mit Ausnahme der Frage zur Primartherapie mdglich

Geburtsdatum: L]
Geschlecht m/ w: ]
GroRRe (cm) |:|
Gewicht ( kg) ]
Karnofski- Index (10-100%) |:|
Erkrankungsdatum |:|

Art , Stadium und Datum der Tumorerkrankung

( bitte zutreffendes im daflir vorgesehenen Kastchen angeben )

Diagnose | |

Histologie | |

TNM, Ll | |
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Erkrankungsdatum am : :

Operation am l:l

Primare Behandlung am | | |

(O = Op. / R = Radiation/ CTH = Chemoth. /AHT=Antihormonelle

Therapie , hier sind Mehrfachangaben entsprechend der

Primartherapie moglich ) .

Nebenerkrankungen | |
Einverstandniserklarung zur Studie am : L ]
Randomisierung am : ]

LCK Teilnehmer (ja/nein) ]

Epidemiologiebogen P

Studie zur LCK begleitend zur adjuvanten Therapie

patNrl ]

Epidemiologiebogen P ( Erhebungsbogen durch Patient )

(Der Epidemiologiebogen P erfasst die aktuellen epidemiologischen Daten
des Patienten und wird vom Pat. nach der Randomisierung einmalig
abgefragt. Die Antwort bitte in das daftir vorhergesehene Kéastchen
eintragen)

In den Epidemiologiebdgen( A/ P /V) sind keine Mehrfachantworten

maoglich

Familienstand (zutreffendes bitte im vorgesehenen Feld angeben )
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verh. |:| gesch.: verw.:
allein stehend |:|
Anzahl der Kinder : |:|

Ausbildung als | |

Beruf: ‘ ‘

Arbeitnehmer |:|
Selbstandig |:|
Rentner |:|
Arbeitslos ]

Krankenkasse

(bitte geben Sie im den Namen lhrer Krankenkasse und Sitz an)

L]

Epidemiologiebogen V

Studie zur LCK begleitend zur adjuvanten Therapie

PatNrl ]

Epidemiologiebogen V (Erhebungsbogen durch den Arzt/ Arztin)
(Der Epidemiologiebogen V erfasst den aktuellen Verlauf der Studiendaten
des Patienten und wird vom Arzt im Verlauf abgefragt. Die Antwort bitte in
das dafir vorhergesehene Kastchen eintragen)

In den Epidemiologiebdgen( A/ P /V) sind keine Mehrfachantworten
maoglich

122



Klinische Untersuchung |:|

Beantwortung der Frageb6gen (bitte angeben in Tag. Monat .Jahr)

Erstmalig am l:l
folgend nach 3 Wo: |:|
folgend nach 3 Monaten |:|
folgend nach 6 Monaten |:|
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7.4 EORTC-Fragebogen zur Lebensqualitat: Statistische Tabellen

7.4.1 Globaler Gesundheitsstatus/Lebensqualitat
7.4.1.1 Werte im Verlauf

Tab. Al: EORTC QLQ-C30: Globaler Gesundheitsstatus/Lebensqualitéat
Projektgruppe (LP

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 53.67 19.21 58.33 .00 83.33 50
Nach 3 Wochen ]60.17 18.00 66.67 16.67 100.00 50
Nach 3 Monaten |60.76 19.45 58.33 16.67 100.00 48
Nach 6 Monaten |55.68 25.84 62.50 .00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 55.56 21.42 58.33 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |62.22 16.04 66.67 25.00 100.00 30
Nach 3 Monaten |59.44 19.54 62.50 16.67 91.67 30
Nach 6 Monaten |65.83 19.25 66.67 16.67 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 64.22 14.95 66.67 33.33 100.00 17
Nach 3 Wochen |60.94 23.12 62.50 16.67 100.00 16
Nach 3 Monaten |55.95 17.73 54.17 16.67 83.33 14
Nach 6 Monaten |66.67 17.04 62.50 33.33 91.67 12

7.4.1.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
7.4.1.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A2: EORTC QLQ-C30: Globaler Gesundheitsstatus/Lebensqualitat; Verdnderung nach 3 Wochen

vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1:t=0.257,df = 78, p = 0.798,LP vs. KG2: t = 1.596, df = 64, p = 0.115,KG1 vs. KG2: t =

1.323,df =44, p =0.193
t-Test fUr unabh&ngige Stichproben (zweiseitig
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 53.67 19.21 58.33 .00 83.33 50
Nach 3 Wochen |60.17 18.00 66.67 16.67 100.00 50
Veranderung 6.50 20.91 8.33 -41.67 50.00 50
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 56.94 21.67 62.50 .00 100.00 30
Nach 3 Wochen |62.22 16.04 66.67 25.00 100.00 30
Verénderung 5.28 20.12 .00 -41.67 41.67 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 64.06 15.43 66.67 33.33 100.00 16
Nach 3 Wochen |60.94 23.12 62.50 16.67 100.00 16
Verédnderung -3.13 21.27 .00 -50.00 33.33 16
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7.4.1.2.2 Veranderung nach 3 Monaten
Tab.A3: EORTC QLQ-C30: Globaler Gesundheitsstatus/Lebensqualitéat; Veranderung nach 3 Monaten

vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten, LP vs. KG1: t = 0.632, df = 76, p = 0.530
LP vs. KG2:t=2.352, df = 60, p = 0.022,KG1 vs. KG2: t = 1.726, df = 42, p = 0.092

t-Test fUr unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 54.69 18.90 58.33 .00 83.33 48
Nach 3 Monaten |60.76 19.45 58.33 16.67 100.00 48
Veranderung 6.08 24.05 8.33 -66.67 75.00 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 56.94 21.67 62.50 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten |59.44 19.54 62.50 16.67 91.67 30
Veranderung 2.50 24.77 .00 -75.00 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 66.07 14.05 66.67 41.67 100.00 14
Nach 3 Monaten |55.95 17.73 54.17 16.67 83.33 14
Verénderung -10.12 16.72 -8.33 -50.00 16.67 14

7.4.1.2.3 Veranderung nach 6 Monaten

Tab.A4: EORTC QLQ-C30: Globaler Gesundheitsstatus/Lebensqualitat; Veranderung nach 6 Monaten

vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 53.22 18.61 58.33 .00 83.33 44
Nach 6 Monaten |55.68 25.84 62.50 .00 100.00 44
Verénderung 2.46 24.94 .00 -50.00 50.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 56.94 21.67 62.50 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten |65.83 19.25 66.67 16.67 100.00 30
Verénderung 8.89 25.33 8.33 -33.33 58.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 67.36 14.42 66.67 41.67 100.00 12
Nach 6 Monaten |66.67 17.04 62.50 33.33 91.67 12
Veranderung -.69 19.93 .00 -33.33 33.33 12
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7.4.2 Physische Funktion
7.4.2.1 Werte im Verlauf

Tab.A5: EORTC QLQ-C30: Physische Funktion

Projektgruppe (LP

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 60.40 20.53 60.00 20.00 100.00 50
Nach 3 Wochen |63.33 19.25 66.67 13.33 100.00 50
Nach 3 Monaten |63.61 22.60 66.67 13.33 100.00 48
Nach 6 Monaten |61.55 22.39 66.67 .00 100.00 43
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 63.64 24.21 66.67 20.00 100.00 33
Nach 3 Wochen |65.56 25.74 70.00 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten |63.78 22.81 66.67 20.00 100.00 30
Nach 6 Monaten |66.89 23.13 73.33 26.67 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 65.88 19.98 66.67 20.00 100.00 17
Nach 3 Wochen |65.00 20.73 66.67 20.00 100.00 16
Nach 3 Monaten |70.26 23.19 73.33 13.33 100.00 13
Nach 6 Monaten |60.56 19.17 60.00 26.67 93.33 12

7.4.2.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
7.4.2.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A6: EORTC QLQ-C30: Physische Funktion; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1:t=0.907, df =78, p = 0.367,LP vs. KG2: t = 0.897, df = 64, p = 0.373,KG1 vs. KG2: t =

0.092, df = 44, p = 0.927,t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 60.40 20.53 60.00 20.00 100.00 50
Nach 3 Wochen |63.33 19.25 66.67 13.33 100.00 50
Verénderung 2.93 13.07 6.67 -26.67 26.67 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 65.56 24.58 73.33 20.00 100.00 30
Nach 3 Wochen |65.56 25.74 70.00 .00 100.00 30
Veranderung .00 15.46 .00 -53.33 20.00 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 65.42 20.54 66.67 20.00 100.00 16
Nach 3 Wochen |65.00 20.73 66.67 20.00 100.00 16
Veranderung -.42 12.76 .00 -20.00 20.00 16
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7.4.2.2.2 VVeranderung nach 3 Monaten

Tab.A7: EORTC QLQ-C30: Physische Funktion; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1:t=1.403, df = 76, p = 0.165,LP vs. KG2: t = 0.927, df = 59, p = 0.358,KG1 vs. KG2: t = -
0.140, df = 41, p = 0.889,t-Test fir unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 60.00 20.58 60.00 20.00 100.00 48
Nach 3 Monaten |63.61 22.60 66.67 13.33 100.00 48
Veranderung 3.61 16.33 .00 -33.33 40.00 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 65.56 24.58 73.33 20.00 100.00 30
Nach 3 Monaten |63.78 22.81 66.67 20.00 100.00 30
Veranderung -1.78 16.79 .00 -40.00 26.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 71.28 16.64 66.67 40.00 100.00 13
Nach 3 Monaten |70.26 23.19 73.33 13.33 100.00 13
Verénderung -1.03 14.62 .00 -26.67 26.67 13

7.4.2.2.3 Veranderung nach 6 Monaten

Tab.A8: EORTC QLQ-C30: Physische Funktion; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 59.69 20.10 60.00 20.00 100.00 43
Nach 6 Monaten |61.55 22.39 66.67 .00 100.00 43
Verénderung 1.86 20.38 .00 -46.67 46.67 43
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 65.56 24.58 73.33 20.00 100.00 30
Nach 6 Monaten |66.89 23.13 73.33 26.67 100.00 30
Verénderung 1.33 20.74 .00 -46.67 40.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 68.89 17.37 66.67 40.00 100.00 12
Nach 6 Monaten |60.56 19.17 60.00 26.67 93.33 12
Veranderung -8.33 13.67 -6.67 -40.00 13.33 12
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7.4.3 Rollenfunktion
7.4.3.1 Werte im Verlauf

Tab.A9: EORTC QLQ-C30: Rollenfunktion

Projektgruppe (LP

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 53.67 29.60 50.00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |56.67 29.55 66.67 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten |57.29 29.36 66.67 .00 100.00 48
Nach 6 Monaten |57.75 28.25 66.67 .00 100.00 43
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 60.10 34.85 66.67 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |61.11 34.28 66.67 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten |62.78 31.16 66.67 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten |66.67 30.64 66.67 .00 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 57.84 30.11 66.67 .00 100.00 17
Nach 3 Wochen |61.46 30.26 66.67 .00 100.00 16
Nach 3 Monaten |57.69 33.76 66.67 .00 100.00 13
Nach 6 Monaten |56.94 26.07 50.00 16.67 100.00 12

7.4.3.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline

7.4.3.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A10: EORTC QLQ-C30: Rollenfunktion; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1:t=0.411, df =78, p = 0.682,LP vs. KG2: t = - 0.018, df = 64, p = 0.986,KG1 vs. KG2:

0.293, df = 44, p = 0.771,t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 53.67 29.60 50.00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |56.67 29.55 66.67 .00 100.00 50
Verénderung 3.00 23.50 .00 -66.67 66.67 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 60.56 35.96 66.67 .00 100.00 30
Nach 3 Wochen |61.11 34.28 66.67 .00 100.00 30
Veranderung .56 29.19 .00 -66.67 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 58.33 31.03 66.67 .00 100.00 16
Nach 3 Wochen |61.46 30.26 66.67 .00 100.00 16
Verénderung 3.13 26.68 .00 -50.00 50.00 16
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7.4.3.2.2 VVeranderung nach 3 Monaten

Tab.A11l: EORTC QLQ-C30: Rollenfunktion; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1:t=0.284, df =76, p = 0.777,LP vs. KG2: t = 1.479, df = 59, p = 0.145,KG1 vs. KG2: t =

1.111, df = 41, p = 0.273,t-Test fir unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 53.47 29.77 50.00 .00 100.00 48
Nach 3 Monaten |57.29 29.36 66.67 .00 100.00 48
Veranderung 3.82 23.38 .00 -66.67 50.00 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 60.56 35.96 66.67 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 62.78 31.16 66.67 .00 100.00 30
Veranderung 2.22 25.42 .00 -66.67 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 65.38 28.43 66.67 .00 100.00 13
Nach 3 Monaten | 57.69 33.76 66.67 .00 100.00 13
Verénderung -7.69 30.14 .00 -66.67 33.33 13
7.4.3.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A12: EORTC QLQ-C30: Rollenfunktion; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 51.16 29.64 50.00 .00 100.00 43
Nach 6 Monaten | 57.75 28.25 66.67 .00 100.00 43
Verénderung 6.59 26.76 .00 -50.00 66.67 43
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 60.56 35.96 66.67 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 66.67 30.64 66.67 .00 100.00 30
Verénderung 6.11 35.96 .00 -66.67 83.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 63.89 30.01 66.67 .00 100.00 12
Nach 6 Monaten | 56.94 26.07 50.00 16.67 100.00 12
Verénderung -6.94 31.35 -8.33 -50.00 66.67 12
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7.4.4 Emotionale Funktion
7.4.4.1 Werte im Verlauf

Tab.A13: EORTC QLQ-C30: Emotionale Funktion

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 53.50 24.23 58.33 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |58.33 25.59 66.67 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten | 57.64 29.01 66.67 .00 100.00 48
Nach 6 Monaten | 55.87 25.33 66.67 8.33 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 55.30 25.92 58.33 8.33 100.00 33
Nach 3 Wochen |68.06 22.54 70.83 16.67 100.00 30
Nach 3 Monaten | 62.78 25.50 70.83 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 66.11 21.99 66.67 33.33 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 55.72 24.89 50.00 16.67 91.67 17
Nach 3 Wochen |62.50 24.15 66.67 25.00 100.00 16
Nach 3 Monaten | 52.98 30.77 58.33 8.33 100.00 14
Nach 6 Monaten | 53.47 23.15 54.17 8.33 100.00 12

7.4.4.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
7.4.4.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.Al4: EORTC QLQ-C30: Emotionale Funktion; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LPvs. KG1:t=-1.467,df =78, p=0.147,LP vs. KG2: t = - 0.110, df = 64, p = 0.913,KG1 vs. KG2: t =
0.940, df = 44, p = 0.352,t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 53.50 24.23 58.33 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |58.33 25.59 66.67 .00 100.00 50
Verénderung 4.83 17.01 .00 -50.00 33.33 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 57.22 26.24 66.67 8.33 100.00 30
Nach 3 Wochen | 68.06 22.54 70.83 16.67 100.00 30
Veranderung 10.83 18.84 8.33 -25.00 75.00 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 57.12 25.01 54.17 16.67 91.67 16
Nach 3 Wochen |62.50 24.15 66.67 25.00 100.00 16
Veranderung 5.38 18.52 4.17 -33.33 33.33 16
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7.4.4.2.2 VVeranderung nach 3 Monaten

Tab.A15: EORTC QLQ-C30: Emotionale Funktion; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1:t=-0.439, df = 76, p = 0.662,LP vs. KG2: t = 1.570, df = 60, p = 0.122,KG1 vs. KG2: t =
1.789, df = 42, p = 0.081,t-Test fir unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 54.34 24.13 58.33 .00 100.00 48
Nach 3 Monaten | 57.64 29.01 66.67 .00 100.00 48
Veranderung 3.30 21.93 .00 -66.67 66.67 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 57.22 26.24 66.67 8.33 100.00 30
Nach 3 Monaten | 62.78 25.50 70.83 .00 100.00 30
Veranderung 5.56 22.35 4.17 -41.67 58.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 59.92 25.52 66.67 16.67 91.67 14
Nach 3 Monaten | 52.98 30.77 58.33 8.33 100.00 14
Verénderung -6.94 19.75 -12.50 -41.67 16.67 14

7.4.4.2.3. Veranderung nach 6 Monaten

Tab.A16: EORTC QLQ-C30: Emotionale Funktion; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 53.03 24.52 58.33 .00 100.00 44
Nach 6 Monaten | 55.87 25.33 66.67 8.33 100.00 44
Verénderung 2.84 20.41 .00 -41.67 50.00 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 57.22 26.24 66.67 8.33 100.00 30
Nach 6 Monaten | 66.11 21.99 66.67 33.33 100.00 30
Veranderung 8.89 19.69 8.33 -41.67 58.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 61.57 23.39 66.67 25.00 91.67 12
Nach 6 Monaten | 53.47 23.15 54.17 8.33 100.00 12
Veranderung -8.10 14.96 -8.33 -33.33 16.67 12
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7.4.5 Kognitive Funktion
7.4.5.1 Werte im Verlauf

Tab.Al17: EORTC QLQ-C30: Kognitive Funktion

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 58.33 32.16 66.67 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |67.67 30.57 83.33 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten | 67.36 28.13 66.67 .00 100.00 48
Nach 6 Monaten | 62.50 26.44 66.67 .00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 67.68 28.24 66.67 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |74.44 21.77 83.33 33.33 100.00 30
Nach 3 Monaten | 65.56 29.99 66.67 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 72.22 23.30 66.67 16.67 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 67.65 24.63 66.67 33.33 100.00 17
Nach 3 Wochen | 71.88 23.35 66.67 33.33 100.00 16
Nach 3 Monaten | 61.90 23.96 66.67 16.67 100.00 14
Nach 6 Monaten | 63.89 28.28 66.67 .00 100.00 12

7.4.5.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
7.4.5.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A18: EORTC QLQ-C30: Kognitive Funktion; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1: t=0.655, df =78, p = 0.514,LP vs. KG2: t = 0.850, df = 64, p = 0.398,KG1 vs. KG2: t =

0.126, df = 44, p = 0.900,t-Test fir unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 58.33 32.16 66.67 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen | 67.67 30.57 83.33 .00 100.00 50
Verénderung 9.33 17.55 .00 -16.67 50.00 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 68.33 28.15 66.67 .00 100.00 30
Nach 3 Wochen | 74.44 21.77 83.33 33.33 100.00 30
Verénderung 6.11 26.44 .00 -66.67 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 66.67 25.09 66.67 33.33 100.00 16
Nach 3 Wochen |71.88 23.35 66.67 33.33 100.00 16
Veranderung 5.21 14.55 .00 -16.67 33.33 16
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7.4.5.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A19: EORTC QLQ-C30: Kognitive Funktion; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1: t = 2.007, df = 76, p = 0.048,LP vs. KG2: t = 2.393, df = 60, p = 0.020,KG1 vs. KG2: t =

0.611, df = 42, p = 0.544,t-Test fir unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 59.72 31.67 66.67 .00 100.00 48
Nach 3 Monaten | 67.36 28.13 66.67 .00 100.00 48
Veranderung 7.64 21.18 .00 -33.33 83.33 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 68.33 28.15 66.67 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 65.56 29.99 66.67 .00 100.00 30
Veranderung -2.78 24.01 .00 -50.00 50.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 69.05 25.20 66.67 33.33 100.00 14
Nach 3 Monaten | 61.90 23.96 66.67 16.67 100.00 14
Verénderung -7.14 16.94 .00 -33.33 16.67 14

7.4.5.2.3 Veranderung nach 6 Monaten

Tab.A20: EORTC QLQ-C30: Kognitive Funktion; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 57.58 31.63 66.67 .00 100.00 44
Nach 6 Monaten | 62.50 26.44 66.67 .00 100.00 44
Verénderung 4.92 19.55 .00 -50.00 50.00 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 68.33 28.15 66.67 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 72.22 23.30 66.67 16.67 100.00 30
Verénderung 3.89 25.40 .00 -66.67 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 69.44 23.39 66.67 33.33 100.00 12
Nach 6 Monaten | 63.89 28.28 66.67 .00 100.00 12
Veranderung -5.56 12.97 .00 -33.33 16.67 12
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7.4.6 Soziale

Funktion

7.4.6.1 Werte im Verlauf

Tab.A21: EORTC QLQ-C30: Soziale Funktion

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 47.33 31.47 50.00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |54.33 29.12 66.67 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten | 57.99 28.35 66.67 .00 100.00 48
Nach 6 Monaten | 56.44 30.76 66.67 .00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 51.52 34.70 50.00 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |58.33 30.87 66.67 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 65.00 27.46 66.67 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 65.56 25.87 66.67 33.33 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 59.80 22.09 66.67 16.67 100.00 17
Nach 3 Wochen |60.42 26.44 66.67 .00 100.00 16
Nach 3 Monaten | 50.00 34.59 50.00 .00 100.00 14
Nach 6 Monaten | 51.39 27.94 50.00 .00 100.00 12

7.4.6.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
7.4.6.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A22: EORTC QLQ-C30: Soziale Funktion; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1: t=0.659, df = 78, p = 0.512,LP vs. KG2: t = 0.757, df = 64, p = 0.452,KG1 vs. KG2: t =

0.358, df = 44, p = 0.722,t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 47.33 31.47 50.00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |54.33 29.12 66.67 .00 100.00 50
Verénderung 7.00 27.58 .00 -50.00 83.33 50
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 55.00 33.66 50.00 .00 100.00 30
Nach 3 Wochen |58.33 30.87 66.67 .00 100.00 30
Veranderung 3.33 16.61 .00 -33.33 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 59.37 22.75 58.33 16.67 100.00 16
Nach 3 Wochen |60.42 26.44 66.67 .00 100.00 16
Veranderung 1.04 26.85 .00 -50.00 50.00 16

134



7.4.6.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A23: EORTC QLQ-C30: Soziale Funktion; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1:t=0.120, df = 76, p = 0.905,LP vs. KG2: t = 2.572, df = 60, p = 0.013,KG1 vs. KG2: t =

2.344, df = 42, p = 0.024,t-Test fUr unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 47.22 31.39 50.00 .00 100.00 48
Nach 3 Monaten | 57.99 28.35 66.67 .00 100.00 48
Veranderung 10.76 27.82 16.67 -50.00 66.67 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 55.00 33.66 50.00 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 65.00 27.46 66.67 .00 100.00 30
Veranderung 10.00 26.84 .00 -33.33 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 61.90 23.05 66.67 16.67 100.00 14
Nach 3 Monaten | 50.00 34.59 50.00 .00 100.00 14
Verénderung -11.90 32.96 -8.33 -66.67 50.00 14

7.4.6.2.3 Veranderung nach 6 Monaten

Tab.A24: EORTC QLQ-C30: Soziale Funktion; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 47.35 30.49 50.00 .00 100.00 44
Nach 6 Monaten | 56.44 30.76 66.67 .00 100.00 44
Verénderung 9.09 32.64 .00 -50.00 83.33 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 55.00 33.66 50.00 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 65.56 25.87 66.67 33.33 100.00 30
Veranderung 10.56 24.95 .00 -16.67 83.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 61.11 24.96 58.33 16.67 100.00 12
Nach 6 Monaten | 51.39 27.94 50.00 .00 100.00 12
Veranderung -9.72 29.69 -16.67 -50.00 50.00 12
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7.4.7 Mudigkeit
7.4.7.1 Werte im Verlauf

Tab.A25: EORTC QLQ-C30: Miidigkeit

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 60.22 23.66 55.56 22.22 100.00 50
Nach 3 Wochen |58.44 23.42 66.67 11.11 100.00 50
Nach 3 Monaten | 55.44 24.43 55.56 11.11 100.00 48
Nach 6 Monaten | 56.06 23.23 55.56 22.22 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 54,55 26.84 55.56 11.11 100.00 33
Nach 3 Wochen |47.41 30.03 44.44 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 49.26 26.53 50.00 11.11 100.00 30
Nach 6 Monaten | 45.74 24.05 33.33 16.67 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 55.56 25.15 55.56 11.11 100.00 17
Nach 3 Wochen |55.56 24.00 55.56 11.11 100.00 16
Nach 3 Monaten | 52.38 30.01 55.56 .00 100.00 14
Nach 6 Monaten | 57.41 26.31 66.67 11.11 100.00 12

7.4.7.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline

7.4.7.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A26: EORTC QLQ-C30: Midigkeit; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1: t=0.559, df =78, p = 0.578,LP vs. KG2: t = - 0.064, df = 64, p = 0.949,KG1 vs. KG2: t = -
0.586, df = 44, p = 0.561,t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 60.22 23.66 55.56 22.22 100.00 50
Nach 3 Wochen |58.44 23.42 66.67 11.11 100.00 50
Verénderung -1.78 22.38 .00 -66.67 55.56 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 51.85 25.99 44.44 11.11 100.00 30
Nach 3 Wochen |47.41 30.03 44.44 .00 100.00 30
Veranderung -4.44 17.41 .00 -44.44 22.22 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 56.94 25.30 55.56 11.11 100.00 16
Nach 3 Wochen |55.56 24.00 55.56 11.11 100.00 16
Veranderung -1.39 15.65 .00 -44.44 22.22 16
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7.4.7.2.2 VVeranderung nach 3 Monaten

Tab.A27: EORTC QLQ-C30: Mudigkeit; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1:t=-0.489, df = 76, p = 0.626,LP vs. KG2: t = - 0.396, df = 60, p = 0.693,KG1 vs. KG2: t =

- 0.025, df = 42, p = 0.980,t-Test fir unabhéangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 60.65 23.37 55.56 22.22 100.00 48
Nach 3 Monaten |55.44 24.43 55.56 11.11 100.00 48
Veranderung -5.21 21.97 .00 -66.67 33.33 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 51.85 25.99 44.44 11.11 100.00 30
Nach 3 Monaten |49.26 26.53 50.00 11.11 100.00 30
Veranderung -2.59 24.53 .00 -55.56 44.44 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 54.76 24.05 55.56 11.11 88.89 14
Nach 3 Monaten |52.38 30.01 55.56 .00 100.00 14
Verénderung -2.38 28.30 .00 -77.78 44.44 14
7.4.7.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A28: EORTC QLQ-C30: Mudigkeit; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe L(P)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 62.63 23.24 61.11 22.22 100.00 44
Nach 6 Monaten | 56.06 23.23 55.56 22.22 100.00 44
Verénderung -6.57 23.76 -11.11 -66.67 55.56 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 51.85 25.99 44.44 11.11 100.00 30
Nach 6 Monaten | 45.74 24.05 33.33 16.67 100.00 30
Verénderung -6.11 25.78 .00 -66.67 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 53.70 25.00 55.56 11.11 88.89 12
Nach 6 Monaten | 57.41 26.31 66.67 11.11 100.00 12
Veranderung 3.70 22.39 11.11 -44.44 33.33 12
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7.4.8 Ubelkeit und Erbrechen
7.4.8.1 Werte im Verlauf

Tab.A29: EORTC QLQ-C30: Ubelkeit und Erbrechen

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 10.00 18.75 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |8.33 14.38 .00 .00 50.00 50
Nach 3 Monaten | 9.72 16.06 .00 .00 66.67 48
Nach 6 Monaten | 9.47 20.46 .00 .00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 15.15 20.98 .00 .00 83.33 33
Nach 3 Wochen |10.56 18.82 .00 .00 83.33 30
Nach 3 Monaten | 6.67 17.29 .00 .00 83.33 30
Nach 6 Monaten | 6.11 18.82 .00 .00 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 17.65 25.32 .00 .00 83.33 17
Nach 3 Wochen |3.13 12.50 .00 .00 50.00 16
Nach 3 Monaten | 16.67 26.15 .00 .00 66.67 14
Nach 6 Monaten | 20.83 23.70 16.67 .00 66.67 12

7.4.8.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
7.4.8.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A30: EORTC QLQ-C30: Ubelkeit und Erbrechen; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1:t=0.649, df =78, p = 0.518,LP vs. KG2: t = 2.272, df = 64, p = 0.026,KG1 vs. KG2: t =

1.661, df = 44, p = 0.104,t-Test fur unabhéangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 10.00 18.75 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |8.33 14.38 .00 .00 50.00 50
Verénderung -1.67 18.82 .00 -100.00 33.33 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 15.00 20.69 .00 .00 83.33 30
Nach 3 Wochen |10.56 18.82 .00 .00 83.33 30
Verénderung -4.44 18.01 .00 -50.00 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 17.71 26.15 .00 .00 83.33 16
Nach 3 Wochen |3.13 12.50 .00 .00 50.00 16
Veranderung -14.58 22.67 .00 -83.33 .00 16
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7.4.8.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A31: EORTC QLQ-C30: Ubelkeit und Erbrechen; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1:t=1.797,df = 76, p = 0.076,LP vs. KG2: t = 0.471, df = 60, p = 0.639,KG1 vs. KG2: t = -
0.825, df = 42, p = 0.414,t-Test fir unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 9.03 17.18 .00 .00 100.00 48
Nach 3 Monaten |9.72 16.06 .00 .00 66.67 48
Veranderung .69 21.18 .00 -100.00 33.33 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 15.00 20.69 .00 .00 83.33 30
Nach 3 Monaten | 6.67 17.29 .00 .00 83.33 30
Veranderung -8.33 22.21 .00 -83.33 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 19.05 27.62 .00 .00 83.33 14
Nach 3 Monaten | 16.67 26.15 .00 .00 66.67 14
Verénderung -2.38 22.51 .00 -50.00 50.00 14

7.4.8.2.3 Veranderung nach 6 Monaten

Tab. A32: EORTC QLQ-C30: Ubelkeit und Erbrechen; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 8.71 17.42 .00 .00 100.00 44
Nach 6 Monaten | 9.47 20.46 .00 .00 100.00 44
Verénderung .76 25.66 .00 -100.00 83.33 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 15.00 20.69 .00 .00 83.33 30
Nach 6 Monaten |6.11 18.82 .00 .00 100.00 30
Veranderung -8.89 23.87 .00 -83.33 50.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 18.06 29.69 .00 .00 83.33 12
Nach 6 Monaten | 20.83 23.70 16.67 .00 66.67 12
Veranderung 2.78 15.62 .00 -16.67 33.33 12

139



7.4.9 Schmerzen
7.4.9.1 Werte im Verlauf

Tab.A33: EORTC QLQ-C30: Schmerzen

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 41.67 31.63 33.33 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |36.67 30.86 33.33 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten | 37.85 32.75 33.33 .00 100.00 48
Nach 6 Monaten | 40.91 33.03 50.00 .00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 39.39 33.55 33.33 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |34.44 33.88 33.33 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 35.56 32.97 33.33 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 34.44 34.72 25.00 .00 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 37.25 27.97 33.33 .00 100.00 17
Nach 3 Wochen |33.33 29.19 33.33 .00 100.00 16
Nach 3 Monaten | 35.71 34.50 33.33 .00 100.00 14
Nach 6 Monaten | 45.83 28.54 41.67 16.67 100.00 12

7.4.9.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
7.4.9.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A34: EORTC QLQ-C30: Schmerzen; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1: t=0.000, df =78, p = 1.000,LP vs. KG2: t = - 0.130, df = 64, p = 0.897,KG1 vs. KG2: t = -
0.156, df = 44, p = 0.877,t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 41.67 31.63 33.33 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen | 36.67 30.86 33.33 .00 100.00 50
Verénderung -5.00 23.15 .00 -83.33 50.00 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 39.44 33.47 33.33 .00 100.00 30
Nach 3 Wochen | 34.44 33.88 33.33 .00 100.00 30
Veranderung -5.00 15.87 .00 -66.67 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 37.50 28.87 33.33 .00 100.00 16
Nach 3 Wochen | 33.33 29.19 33.33 .00 100.00 16
Veranderung -4.17 19.72 .00 -33.33 33.33 16
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7.4.9.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A35: EORTC QLQ-C30: Schmerzen; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1: t=-0.100, df = 76, p = 0.921,LP vs. KG2: t = - 0.524, df = 60, p = 0.602,KG1 vs. KG2: t =

- 0.538, df = 42, p = 0.593,t-Test fir unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 42.36 31.69 33.33 .00 100.00 48
Nach 3 Monaten | 37.85 32.75 33.33 .00 100.00 48
Veranderung -4.51 29.52 .00 -100.00 50.00 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 39.44 33.47 33.33 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 35.56 32.97 33.33 .00 100.00 30
Veranderung -3.89 21.75 .00 -66.67 50.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 35.71 29.86 33.33 .00 100.00 14
Nach 3 Monaten | 35.71 34.50 33.33 .00 100.00 14
Verénderung .00 23.57 .00 -33.33 33.33 14
7.4.9.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A36: EORTC QLQ-C30: Schmerzen; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 45.83 30.74 50.00 .00 100.00 44
Nach 6 Monaten | 40.91 33.03 50.00 .00 100.00 44
Verénderung -4.92 30.41 .00 -100.00 50.00 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 39.44 33.47 33.33 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 34.44 34.72 25.00 .00 100.00 30
Veranderung -5.00 21.51 .00 -66.67 50.00 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 34.72 32.14 33.33 .00 100.00 12
Nach 6 Monaten | 45.83 28.54 41.67 16.67 100.00 12
Veranderung 11.11 23.92 16.67 -33.33 50.00 12
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7.4.10 Dyspnoe
.4.10.1 Werte im Verlauf

Tab.A37: EORTC QLQ-C30: Dyspnoe

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 37.33 32.04 33.33 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |36.67 32.47 33.33 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten | 33.33 31.51 33.33 .00 100.00 48
Nach 6 Monaten | 37.98 33.00 33.33 .00 100.00 43
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 28.28 33.46 33.33 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |23.33 31.74 .00 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 24.44 30.24 .00 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 26.67 29.56 33.33 .00 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 35.42 30.96 33.33 .00 100.00 16
Nach 3 Wochen |39.58 36.96 33.33 .00 100.00 16
Nach 3 Monaten | 30.77 25.32 33.33 .00 66.67 13
Nach 6 Monaten | 36.11 33.21 33.33 .00 100.00 12

7.4.10.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
.4.10.2.1 Veréanderung nach 3 Wochen

Tab.A38: EORTC QLQ-C30: Dyspnoe; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1:t=0.474,df =78, p = 0.637,LP vs. KG2: t = - 0.094, df = 63, p = 0.925,KG1 vs. KG2: t = -

0.417, df = 43, p = 0.679,t-Test fir unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 37.33 32.04 33.33 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen | 36.67 32.47 33.33 .00 100.00 50
Veranderung -.67 23.80 .00 -66.67 66.67 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 26.67 32.04 16.67 .00 100.00 30
Nach 3 Wochen |23.33 31.74 .00 .00 100.00 30
Verénderung -3.33 25.30 .00 -66.67 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 35.56 32.04 33.33 .00 100.00 15
Nach 3 Wochen | 35.56 34.43 33.33 .00 100.00 15
Veranderung .00 25.20 .00 -33.33 33.33 15
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7.4.10.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A39: EORTC QLQ-C30: Dyspnoe; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1:t=-0.161, df = 76, p = 0.873,LP vs. KG2: t = - 0.559, df =59, p = 0.578,KG1 vs. KG2: t =

- 0.499, df = 41, p = 0.620,t-Test fir unabhéangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 36.81 32.43 33.33 .00 100.00 48
Nach 3 Monaten | 33.33 31.51 33.33 .00 100.00 48
Veranderung -3.47 35.89 .00 -100.00 100.00 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 26.67 32.04 16.67 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 24.44 30.24 .00 .00 100.00 30
Veranderung -2.22 28.94 .00 -100.00 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 28.21 26.69 33.33 .00 66.67 13
Nach 3 Monaten | 30.77 25.32 33.33 .00 66.67 13
Verénderung 2.56 28.74 .00 -33.33 66.67 13
7.4.10.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A40: EORTC QLQ-C30: Dyspnoe; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 37.21 33.50 33.33 .00 100.00 43
Nach 6 Monaten | 37.98 33.00 33.33 .00 100.00 43
Verénderung .78 32.92 .00 -66.67 100.00 43
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 26.67 32.04 16.67 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 26.67 29.56 33.33 .00 100.00 30
Verénderung .00 35.02 .00 -66.67 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 36.11 26.43 33.33 .00 66.67 12
Nach 6 Monaten | 36.11 33.21 33.33 .00 100.00 12
Veranderung .00 20.10 .00 -33.33 33.33 12
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7.4.11 Schlaf

storungen

7.4.11.1 Werte im Verlauf

Tab.A41: EORTC QLQ-C30: Schlafstérungen

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 58.67 31.99 66.67 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |53.33 34.34 33.33 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten | 52.78 33.57 66.67 .00 100.00 48
Nach 6 Monaten | 56.06 31.97 66.67 .00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 49.49 37.38 33.33 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |47.78 36.81 33.33 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 47.78 33.54 33.33 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 40.00 30.83 33.33 .00 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 62.75 33.09 66.67 .00 100.00 17
Nach 3 Wochen |56.25 35.94 50.00 .00 100.00 16
Nach 3 Monaten | 64.29 30.56 66.67 .00 100.00 14
Nach 6 Monaten | 69.44 26.43 66.67 33.33 100.00 12

7.4.11.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline

7.4.11.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A42: EORTC QLQ-C30: Schlafstérungen; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LPvs. KG1:t=-1.071, df =78, p = 0.288,LP vs. KG2: t = 0.408, df = 64, p = 0.685,KG1 vs. KG2: t =
1.148, df = 44, p = 0.257 t-Test fUr unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 58.67 31.99 66.67 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |53.33 34.34 33.33 .00 100.00 50
Verénderung -5.33 25.52 .00 -66.67 66.67 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 46.67 36.72 33.33 .00 100.00 30
Nach 3 Wochen |47.78 36.81 33.33 .00 100.00 30
Verénderung 1.11 26.96 .00 -66.67 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 64.58 33.26 66.67 .00 100.00 16
Nach 3 Wochen |56.25 35.94 50.00 .00 100.00 16
Veranderung -8.33 25.82 .00 -66.67 33.33 16
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7.4.11.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A43: EORTC QLQ-C30: Schlafstérungen; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
KLPvs. KG1:t=-1.004, df =76, p = 0.318,LP vs. KG2: t = 0.460, df = 60, p = 0.647,KG1 vs. KG2: t =

0.988, df = 42, p = 0.329,t-Test fir unabhangige Stichproben (zweiseitig),Kollektiv: Patienten mit

Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 58.33 32.62 66.67 .00 100.00 48
Nach 3 Monaten | 52.78 33.57 66.67 .00 100.00 48
Veranderung -5.56 26.03 .00 -100.00 33.33 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 46.67 36.72 33.33 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 47.78 33.54 33.33 .00 100.00 30
Veranderung 1.11 32.14 .00 -66.67 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 73.81 23.31 66.67 33.33 100.00 14
Nach 3 Monaten | 64.29 30.56 66.67 .00 100.00 14
Verénderung -9.52 35.63 .00 -66.67 33.33 14

7.4.11.2.3 Veranderung nach 6 Monaten

Tab.A44: EORTC QLQ-C30: Schlafstérungen; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 60.61 32.37 66.67 .00 100.00 44
Nach 6 Monaten | 56.06 31.97 66.67 .00 100.00 44
Verénderung -4.55 31.00 .00 -66.67 66.67 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 46.67 36.72 33.33 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 40.00 30.83 33.33 .00 100.00 30
Veranderung -6.67 32.04 .00 -66.67 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 75.00 25.13 66.67 33.33 100.00 12
Nach 6 Monaten | 69.44 26.43 66.67 33.33 100.00 12
Veranderung -5.56 37.15 .00 -66.67 66.67 12
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7.4.12 Appetitverlust
7.4.12.1 Werte im Verlauf

Tab.A45: EORTC QLQ-C30: Appetitverlust

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 27.33 34.13 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |22.00 32.02 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten | 18.75 30.68 .00 .00 100.00 48
Nach 6 Monaten | 20.45 28.95 .00 .00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 24.24 33.62 .00 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |21.11 29.66 .00 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 15.56 25.87 .00 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 15.56 27.31 .00 .00 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 29.41 33.09 33.33 .00 100.00 17
Nach 3 Wochen |25.00 31.03 16.67 .00 100.00 16
Nach 3 Monaten | 30.95 33.24 33.33 .00 100.00 14
Nach 6 Monaten | 36.11 33.21 33.33 .00 100.00 12

7.4.12.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
7.4.12.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A46: EORTC QLQ-C30: Appetitverlust; Verdnderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1:t=-0.627,df =78, p = 0.532,LP vs. KG2: t = - 0.638, df = 64, p = 0.525,KG1 vs. KG2: t =

- 0.185, df = 44, p = 0.854,t-Test fir unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 27.33 34.13 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |22.00 32.02 .00 .00 100.00 50
Verénderung -5.33 32.55 .00 -66.67 100.00 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 22.22 31.96 .00 .00 100.00 30
Nach 3 Wochen |21.11 29.66 .00 .00 100.00 30
Verénderung -1.11 22.29 .00 -33.33 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 25.00 28.54 33.33 .00 100.00 16
Nach 3 Wochen | 25.00 31.03 16.67 .00 100.00 16
Veranderung .00 12.17 .00 -33.33 33.33 16
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7.4.12.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A47: EORTC QLQ-C30: Appetitverlust, Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1:t=-0.126, df = 76, p = 0.900,LP vs. KG2: t = - 1.904, df = 60, p = 0.062,KG1 vs. KG2: t =

- 1.859, df =42, p = 0.070,t-Test fir unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 26.39 32.95 .00 .00 100.00 48
Nach 3 Monaten | 18.75 30.68 .00 .00 100.00 48
Veranderung -7.64 34.55 .00 -66.67 100.00 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 22.22 31.96 .00 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 15.56 25.87 .00 .00 100.00 30
Veranderung -6.67 30.83 .00 -100.00 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 19.05 21.54 16.67 .00 66.67 14
Nach 3 Monaten | 30.95 33.24 33.33 .00 100.00 14
Verénderung 11.90 30.96 .00 -33.33 100.00 14
7.4.12.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A48: EORTC QLQ-C30: Appetitverlust; Verdnderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 27.27 33.93 .00 .00 100.00 44
Nach 6 Monaten | 20.45 28.95 .00 .00 100.00 44
Verénderung -6.82 30.99 .00 -66.67 66.67 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 22.22 31.96 .00 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 15.56 27.31 .00 .00 100.00 30
Veranderung -6.67 32.04 .00 -100.00 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 19.44 22.29 16.67 .00 66.67 12
Nach 6 Monaten | 36.11 33.21 33.33 .00 100.00 12
Veranderung 16.67 22.47 .00 .00 66.67 12
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7.4.13 Obstipation
7.4.13.1 Werte im Verlauf

Tab.A49: EORTC QLQ-C30: Obstipation

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 21.33 32.13 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |18.00 24.48 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten | 16.67 27.50 .00 .00 100.00 48
Nach 6 Monaten | 18.94 26.31 .00 .00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 17.17 27.79 .00 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |12.64 24.26 .00 .00 100.00 29
Nach 3 Monaten |12.22 22.29 .00 .00 66.67 30
Nach 6 Monaten | 18.89 31.18 .00 .00 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 37.25 40.62 33.33 .00 100.00 17
Nach 3 Wochen |25.00 37.52 .00 .00 100.00 16
Nach 3 Monaten | 23.81 42.22 .00 .00 100.00 14
Nach 6 Monaten | 30.56 38.82 16.67 .00 100.00 12

7.4.13.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
7.4.13.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A50: EORTC QLQ-C30: Obstipation; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1:t=-0.179, df = 77, p = 0.858,LP vs. KG2: t = 1.478, df = 64, p = 0.144,KG1 vs. KG2: t =

2.089, df = 43, p = 0.043,t-Test fur unabhéngige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 21.33 32.13 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |18.00 24.48 .00 .00 100.00 50
Veranderung -3.33 27.97 .00 -100.00 66.67 50
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 14.94 24.54 .00 .00 66.67 29
Nach 3 Wochen |12.64 24.26 .00 .00 100.00 29
Verénderung -2.30 17.66 .00 -66.67 33.33 29
Kontrollgruppe ohne Gespréach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 39.58 40.77 33.33 .00 100.00 16
Nach 3 Wochen | 25.00 37.52 .00 .00 100.00 16
Veranderung -14.58 20.97 .00 -66.67 .00 16
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7.4.13.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A51: EORTC QLQ-C30: Obstipation; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1:t=-0.241, df = 76, p = 0.810,LP vs. KG2: t = 1.047, df = 60, p = 0.299,KG1 vs. KG2: t =
1.399, df = 42, p = 0.169,t-Test fir unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 21.53 32.61 .00 .00 100.00 48
Nach 3 Monaten | 16.67 27.50 .00 .00 100.00 48
Veranderung -4.86 29.96 .00 -100.00 66.67 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 15.56 24.34 .00 .00 66.67 30
Nach 3 Monaten | 12.22 22.29 .00 .00 66.67 30
Veranderung -3.33 22.06 .00 -66.67 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 38.10 43.08 33.33 .00 100.00 14
Nach 3 Monaten | 23.81 42.22 .00 .00 100.00 14
Verénderung -14.29 28.39 .00 -100.00 .00 14
7.4.13.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A52: EORTC QLQ-C30: Obstipation; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 21.21 31.41 .00 .00 100.00 44
Nach 6 Monaten | 18.94 26.31 .00 .00 100.00 44
Verénderung -2.27 34.02 .00 -100.00 66.67 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 15.56 24.34 .00 .00 66.67 30
Nach 6 Monaten | 18.89 31.18 .00 .00 100.00 30
Verénderung 3.33 30.76 .00 -66.67 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 33.33 42.64 16.67 .00 100.00 12
Nach 6 Monaten | 30.56 38.82 16.67 .00 100.00 12
Veranderung -2.78 17.16 .00 -33.33 33.33 12
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7.4.14 Diarrhoe
7.4.14.1 Werte im Verlauf

Tab.A53: EORTC QLQ-C30: Diarrhoe

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 18.67 27.07 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen |18.00 27.11 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten |20.83 28.87 .00 .00 100.00 48
Nach 6 Monaten | 21.97 32.10 .00 .00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 26.26 30.91 33.33 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |14.44 25.80 .00 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 15.56 24.34 .00 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 15.56 27.31 .00 .00 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 13.73 20.61 .00 .00 66.67 17
Nach 3 Wochen |8.89 19.79 .00 .00 66.67 15
Nach 3 Monaten | 16.67 28.50 .00 .00 100.00 14
Nach 6 Monaten | 16.67 22.47 .00 .00 66.67 12
7.4.14.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline
7.4.14.2.1 Veranderung nach 3 Wochen
Tab.A54: EORTC QLQ-C30: Diarrhoe; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1:t=1.495,df =78, p = 0.139,LP vs. KG2: t = 0.570, df = 63, p = 0.571,KG1 vs. KG2: t = -
0.677, df = 43, p = 0.502,t-Test fir unabhangige Stichproben (zweiseitig)
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 18.67 27.07 .00 .00 100.00 50
Nach 3 Wochen | 18.00 27.11 .00 .00 100.00 50
Verénderung -.67 24.73 .00 -100.00 66.67 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 24.44 28.94 33.33 .00 100.00 30
Nach 3 Wochen | 14.44 25.80 .00 .00 100.00 30
Verénderung -10.00 30.51 .00 -66.67 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 13.33 21.08 .00 .00 66.67 15
Nach 3 Wochen |8.89 19.79 .00 .00 66.67 15
Veranderung -4.44 11.73 .00 -33.33 .00 15
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7.4.14.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A55: EORTC QLQ-C30: Diarrhoe; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1:t=1.732, df =76, p = 0.087,LP vs. KG2: t = - 0.037, df = 60, p = 0.971,KG1 vs. KG2: t = -
1.148, df = 42, p = 0.258,t-Test fur unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N

Aufnahme 18.75 27.42 .00 .00 100.00 48
Nach 3 20.83 28.87 .00 .00 100.00 48
Monaten
Veranderung |2.08 25.18 .00 -100.00 66.67 48
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 24.44 28.94 33.33 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 15.56 24.34 .00 .00 100.00 30
Veranderung -8.89 30.24 .00 -100.00 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 14.29 21.54 .00 .00 66.67 14
Nach 3 Monaten | 16.67 28.50 .00 .00 100.00 14
Verénderung 2.38 30.56 .00 -33.33 100.00 14
7.4.14.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A56: EORTC QLQ-C30: Diarrhoe; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 19.70 28.14 .00 .00 100.00 44
Nach 6 Monaten | 21.97 32.10 .00 .00 100.00 44
Verénderung 2.27 31.66 .00 -100.00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 24.44 28.94 33.33 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 15.56 27.31 .00 .00 100.00 30
Verénderung -8.89 38.09 .00 -100.00 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 16.67 22.47 .00 .00 66.67 12
Nach 6 Monaten | 16.67 22.47 .00 .00 66.67 12
Veranderung .00 14.21 .00 -33.33 33.33 12

151



7.4.15 Finanzielle Schwierigkeiten
7.4.15.1 Werte im Verlauf

Tab.A57: EORTC QLQ-C30: Finanzielle Schwierigkeiten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum Maximum
Aufnahme 33.33 36.64 33.33 .00 100.00 49
Nach 3 Wochen |32.67 35.31 33.33 .00 100.00 50
Nach 3 Monaten | 36.88 36.27 33.33 .00 100.00 47
Nach 6 Monaten | 37.12 34.64 33.33 .00 100.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 25.25 33.36 .00 .00 100.00 33
Nach 3 Wochen |21.11 32.14 .00 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 18.89 29.92 .00 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 24.44 34.94 .00 .00 100.00 30
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 25.49 30.11 33.33 .00 100.00 17
Nach 3 Wochen |20.83 36.26 .00 .00 100.00 16
Nach 3 Monaten | 33.33 34.59 33.33 .00 100.00 14
Nach 6 Monaten | 30.56 36.12 16.67 .00 100.00 12

7.4.15.2 Veranderung der Werte im Verlauf vs. Baseline

7.4.15.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A58: EORTC QLQ-C30: Finanzielle Schwierigkeiten; Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

LP vs. KG1:t=-0.416, df =77, p = 0.679,LP vs. KG2: t = 0.633, df = 63, p = 0.529,KG1 vs. KG2: t =
1.036, df = 44, p = 0.306,t-Test fur unabhéangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 33.33 36.64 33.33 .00 100.00 49
Nach 3 Wochen | 32.65 35.67 33.33 .00 100.00 49
Veranderung -.68 19.83 .00 -33.33 66.67 49
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 20.00 28.50 .00 .00 100.00 30
Nach 3 Wochen |21.11 32.14 .00 .00 100.00 30
Verénderung 1.11 16.34 .00 -33.33 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 25.00 31.03 16.67 .00 100.00 16
Nach 3 Wochen |20.83 36.26 .00 .00 100.00 16
Veranderung -4.17 16.67 .00 -33.33 33.33 16
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7.4.15.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A59: EORTC QLQ-C30: Finanzielle Schwierigkeiten; Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
LP vs. KG1:t=0.809, df = 74, p = 0.421,LP vs. KG2: t = - 0.509, df = 58, p = 0.613,KG1 vs. KG2: t = -
1.027, df = 42, p = 0.310,t-Test fur unabhangige Stichproben (zweiseitig)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N

Aufnahme 34.06 36.84 33.33 .00 100.00 46
Nach 3 Monaten | 37.68 36.25 33.33 .00 100.00 46
Veranderung 3.62 23.55 .00 -33.33 66.67 46
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert | SD Median Minimum Maximum
Aufnahme 20.00 28.50 .00 .00 100.00 30
Nach 3 Monaten | 18.89 29.92 .00 .00 100.00 30
Veranderung -1.11 26.96 .00 -100.00 66.67 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert | SD Median Minimum Maximum
Aufnahme 26.19 32.50 16.67 .00 100.00 14
Nach 3 Monaten | 33.33 34.59 33.33 .00 100.00 14
Verénderung 7.14 19.30 .00 .00 66.67 14

7.4.15.2.3 Veranderung nach 6 Monaten

Tab.A60: EORTC QLQ-C30: Finanzielle Schwierigkeiten; Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 32.56 36.00 33.33 .00 100.00 43
Nach 6 Monaten | 37.21 35.04 33.33 .00 100.00 43
Verénderung 4.65 27.78 .00 -66.67 66.67 43
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 20.00 28.50 .00 .00 100.00 30
Nach 6 Monaten | 24.44 34.94 .00 .00 100.00 30
Verénderung 4.44 16.91 .00 -33.33 33.33 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 27.78 34.33 16.67 .00 100.00 12
Nach 6 Monaten | 30.56 36.12 16.67 .00 100.00 12
Veranderung 2.78 22.29 .00 -33.33 33.33 12
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7.5 Beck-Depressions-Inventar (BDI):Statistische Tabellen

7.5.1 Summenwerte im Verlauf
Tab.A61: Beck Depressions-Skala (Summenwert)
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 14.65 9.83 11.00 1.00 39.00 43
Nach 3 Wochen |12.30 9.76 10.00 .00 42.00 47
Nach 3 Monaten | 12.11 9.81 9.50 .00 44.00 44
Nach 6 Monaten | 12.02 8.70 10.00 .00 44.00 41
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 10.81 7.36 10.00 .00 36.00 31
Nach 3 Wochen |9.93 6.55 9.50 1.00 30.00 30
Nach 3 Monaten |9.72 7.07 8.00 .00 31.00 29
Nach 6 Monaten | 8.79 6.20 7.00 .00 24.00 29
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 11.55 6.41 9.00 5.00 23.00 11
Nach 3 Wochen |11.77 5.97 9.00 4.00 21.00 13
Nach 3 Monaten | 10.90 5.78 8.50 6.00 25.00 10
Nach 6 Monaten | 9.58 3.92 9.50 4.00 17.00 12

7.5.2 Verdnderung der Summenwerte im Verlauf vs. Baseline

7.5.2.1 Veranderungen nach 3 Wochen

Tab.A62: Beck Depressions-Skala (Summenwert); Veranderung nach 3 Wochen vs. Aufnahme

Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 14.93 9.96 11.00 1.00 39.00 41
Nach 3 Wochen |12.51 10.23 10.00 .00 42.00 41
Veranderung -2.41 7.09 -2.00 -24.00 16.00 41
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 10.36 7.60 8.50 .00 36.00 28
Nach 3 Wochen |9.93 6.66 9.50 1.00 30.00 28
Veranderung -.43 3.40 .00 -6.00 8.00 28
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 10.44 6.23 9.00 5.00 23.00 9
Nach 3 Wochen |9.78 5.09 8.00 4.00 19.00 9
Veranderung -.67 2.74 -1.00 -4.00 5.00 9
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7.5.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A63: Beck Depressions-Skala (Summenwert); Verdnderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 14.79 9.93 11.00 1.00 39.00 39
Nach 3 Monaten | 12.10 10.16 9.00 .00 44.00 39
Veranderung -2.69 6.32 -2.00 -22.00 17.00 39
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 9.41 5.81 8.00 .00 24.00 27
Nach 3 Monaten | 9.41 7.21 8.00 .00 31.00 27
Veranderung .00 4.20 .00 -8.00 11.00 27
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 11.38 6.67 9.00 6.00 23.00 8
Nach 3 Monaten | 10.88 6.36 8.50 6.00 25.00 8
Verénderung -.50 2.56 .50 -6.00 2.00 8

7.5.2.3 Veranderung nach 6 Monaten

Tab.A64: Beck Depressions-Skala (Summenwert); Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 14.75 10.23 11.00 1.00 39.00 36
Nach 6 Monaten |11.94 9.25 10.00 .00 44.00 36
Verénderung -2.81 6.64 -2.00 -24.00 10.00 36
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)
Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 10.36 7.60 8.50 .00 36.00 28
Nach 6 Monaten | 8.75 6.30 7.00 .00 24.00 28
Veranderung -1.61 6.31 -1.00 -23.00 9.00 28
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)
Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 10.88 7.02 8.00 5.00 23.00 8
Nach 6 Monaten |9.50 4.81 9.50 4.00 17.00 8
Verénderung -1.38 3.46 -.50 -6.00 4.00 8
7.5.3 Beck Depressions-Skala (kategorial)
Tab.A65: Beck Depressions-Skala (kategorial)
Milde bis Milde bis
magige Klinisch magige Klinisch
Auspragung | relevante Ausprégung | relevante
depressiver | depressive | Keine depressiver | depressive | Keine
Normal Symptome | Symptome | Angabe | Total Normal | Symptome | Symptome | Angabe
N % N % N % N % %
Aufnahme 44 44.00% 20 | 20.00% 21 | 21.00% 15 15.00% 100 | 100.00%
uzcchhg’n 54 54.00% 23 | 23.00% 13 | 13.00% 10 10.00% 100 | 100.00%
,\N/If;gén 51 51.00% 18 | 18.00% 14 | 14.00% 17 17.00% 100 | 100.00%
mﬁggn 48 48.00% 24 | 24.00% 10 | 10.00% 18 18.00% 100 | 100.00%
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7.6 Schmerzempfindungs-Skala (SES)
7.6.1 Affektive Schmerzempfindung
7.6.1.1 T-Werte im Verlauf

Tab.A66: SES: Affektive Schmerzempfindung (T-Werte)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 38.96 8.92 34.50 33.00 64.00 50
Nach 3 Wochen |38.42 7.45 35.00 33.00 67.00 50
Nach 3 Monaten | 37.85 8.80 34.00 33.00 72.00 47
Nach 6 Monaten | 39.52 9.60 34.50 33.00 71.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 36.88 4.68 35.50 33.00 49.00 32
Nach 3 Wochen |38.43 8.29 35.00 33.00 67.00 30
Nach 3 Monaten | 37.83 8.05 34.50 33.00 72.00 30
Nach 6 Monaten | 36.80 7.03 33.00 33.00 62.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 35.73 4.33 34.00 33.00 49.00 15
Nach 3 Wochen |36.13 6.10 34.00 33.00 56.00 15
Nach 3 Monaten | 35.38 5.52 33.00 33.00 53.00 13
Nach 6 Monaten | 36.50 5.89 34.50 33.00 54.00 12
7.6.1.2 Verédnderung der T-Werte im Verlauf vs. Baseline
7.6.1.2.1 Veranderung nach 3 Wochen
Tab.A67 : SES: Affektive Schmerzempfindung (T-Werte); Veranderung nach
3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 38.96 8.92 34.50 33.00 64.00 50
Nach 3 Wochen |38.42 7.45 35.00 33.00 67.00 50
Veranderung -.54 5.55 .00 -18.00 12.00 50
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum [N
Aufnahme 37.17 4.80 37.00 33.00 49.00 29
Nach 3 Wochen | 37.66 7.24 35.00 33.00 67.00 29
Verénderung 48 4.87 .00 -10.00 18.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum [N
Aufnahme 35.64 4.48 34.00 33.00 49.00 14
Nach 3 Wochen |36.14 6.33 34.00 33.00 56.00 14
Veranderung .50 5.39 .00 -6.00 18.00 14
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7.6.1.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A68: SES: Affektive Schmerzempfindung (T-Werte); Verdnderung nach

3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 39.15 9.15 34.00 33.00 64.00 47
Nach 3 Monaten | 37.85 8.80 34.00 33.00 72.00 47
Veranderung -1.30 5.94 .00 -23.00 8.00 47
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 37.17 4.80 37.00 33.00 49.00 29
Nach 3 Monaten | 37.93 8.18 34.00 33.00 72.00 29
Veranderung .76 6.67 .00 -11.00 23.00 29
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 35.31 4.48 34.00 33.00 49.00 13
Nach 3 Monaten | 35.38 5.52 33.00 33.00 53.00 13
Veranderung .08 5.60 .00 -11.00 15.00 13
7.6.1.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A69: SES: Affektive Schmerzempfindung (T-Werte); Veranderung nach 6 Monaten
vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 39.64 9.29 35.00 33.00 64.00 44
Nach 6 Monaten | 39.52 9.60 34.50 33.00 71.00 44
Verénderung -11 7.10 .00 -23.00 23.00 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 37.17 4.80 37.00 33.00 49.00 29
Nach 6 Monaten | 36.79 7.15 33.00 33.00 62.00 29
Veranderung -.38 4.50 .00 -11.00 13.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 33.82 1.47 33.00 33.00 38.00 11
Nach 6 Monaten | 36.45 6.17 34.00 33.00 54.00 11
Veranderung 2.64 4.84 .00 -1.00 16.00 11
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7.6.2 Sensorische Schmerzempfindung
7.6.2.1 T-Werte im Verlauf

Tab.A70: SES: Sensorische Schmerzempfindung (T-Werte)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 43.14 8.08 40.00 37.00 69.00 50
Nach 3 Wochen |41.98 6.71 40.00 37.00 68.00 50
Nach 3 Monaten | 42.02 8.22 37.00 37.00 68.00 47
Nach 6 Monaten | 43.23 9.41 40.00 37.00 77.00 43
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 41.47 6.03 40.00 37.00 66.00 32
Nach 3 Wochen |42.67 7.29 40.00 37.00 63.00 30
Nach 3 Monaten |41.17 6.57 38.00 37.00 65.00 30
Nach 6 Monaten | 41.00 6.86 38.00 37.00 63.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 39.56 3.58 38.00 37.00 49.00 16
Nach 3 Wochen |39.60 4.78 37.00 37.00 55.00 15
Nach 3 Monaten | 39.38 5.50 37.00 37.00 57.00 13
Nach 6 Monaten | 39.75 4.96 37.50 37.00 54.00 12
7.6.2.2 Veranderung der T-Werte im Verlauf vs. Baseline
7.6.2.2.1 Veranderung nach 3 Wochen
Tab.A71: SES: Sensorische Schmerzempfindung (T-Werte); Veranderung nach
3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 43.14 8.08 40.00 37.00 69.00 50
Nach 3 Wochen |41.98 6.71 40.00 37.00 68.00 50
Veranderung -1.16 5.54 .00 -20.00 14.00 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 41.45 5.96 40.00 37.00 66.00 29
Nach 3 Wochen | 42.24 7.03 40.00 37.00 63.00 29
Veranderung .79 5.47 .00 -11.00 17.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 39.40 3.64 38.00 37.00 49.00 15
Nach 3 Wochen | 39.60 4.78 37.00 37.00 55.00 15
Veranderung .20 5.56 .00 -9.00 17.00 15
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7.6.2.2.2 VVeranderung nach 3 Monaten
Tab.A72: SES: Sensorische Schmerzempfindung (T-Werte); Veranderung nach
3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 43.43 8.23 40.00 37.00 69.00 47
Nach 3 Monaten | 42.02 8.22 37.00 37.00 68.00 47
Veranderung -1.40 5.94 .00 -16.00 14.00 47
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 41.45 5.96 40.00 37.00 66.00 29
Nach 3 Monaten |41.10 6.68 38.00 37.00 65.00 29
Veranderung -.34 7.61 .00 -26.00 22.00 29
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 38.85 3.39 38.00 37.00 49.00 13
Nach 3 Monaten | 39.38 5.50 37.00 37.00 57.00 13
Veranderung .54 6.37 .00 -11.00 19.00 13
7.6.2.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A73: SES: Sensorische Schmerzempfindung (T-Werte); Veranderung nach
6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 44.07 8.34 42.00 37.00 69.00 43
Nach 6 Monaten | 43.23 9.41 40.00 37.00 77.00 43
Verénderung -.84 6.59 .00 -14.00 19.00 43
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 41.45 5.96 40.00 37.00 66.00 29
Nach 6 Monaten | 41.03 6.98 38.00 37.00 63.00 29
Veranderung -41 6.07 .00 -17.00 18.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 38.09 1.58 38.00 37.00 42.00 11
Nach 6 Monaten | 39.45 5.09 37.00 37.00 54.00 11
Veranderung 1.36 4.97 .00 -2.00 16.00 11
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7.6.3 Sensorische Schmerzangabe der Rhythmik

7.6.3.1 T-We

rte im Verlauf

Tab.A74: SES: Sensorische Schmerzangabe der Rhythmik (T-Werte)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 44.16 5.51 41.00 41.00 62.00 50
Nach 3 Wochen |43.14 4.19 41.00 41.00 62.00 50
Nach 3 Monaten | 42.83 4.82 41.00 41.00 62.00 47
Nach 6 Monaten | 44.53 5.92 41.00 41.00 65.00 43
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 42.72 4.61 41.00 41.00 62.00 32
Nach 3 Wochen |44.50 7.49 41.00 41.00 72.00 30
Nach 3 Monaten | 43.07 5.11 41.00 41.00 62.00 30
Nach 6 Monaten | 43.50 6.36 41.00 41.00 65.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 41.56 1.21 41.00 41.00 44.00 16
Nach 3 Wochen |42.47 2.72 41.00 41.00 51.00 15
Nach 3 Monaten | 43.64 5.96 41.00 41.00 62.00 14
Nach 6 Monaten | 43.42 3.78 41.00 41.00 51.00 12
7.6.3.2 Veranderung der T-Werte im Verlauf vs. Baseline
7.6.3.2.1 Veranderung nach 3 Wochen
Tab.A75: SES: Sensorische Schmerzangabe der Rhythmik (T-Werte); Veranderung
nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 44.16 5.51 41.00 41.00 62.00 50
Nach 3 Wochen |43.14 4.19 41.00 41.00 62.00 50
Veranderung -1.02 6.04 .00 -21.00 21.00 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 42.90 4.81 41.00 41.00 62.00 29
Nach 3 Wochen |43.55 5.49 41.00 41.00 58.00 29
Veranderung .66 5.27 .00 -21.00 14.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 41.40 1.06 41.00 41.00 44.00 15
Nach 3 Wochen |42.47 2.72 41.00 41.00 51.00 15
Veranderung 1.07 2.69 .00 .00 10.00 15
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7.6.3.2.2 Veranderung nach 3 Monaten
Tab.A76: SES: Sensorische Schmerzangabe der Rhythmik (T-Werte); Veranderung
nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 44.30 5.64 41.00 41.00 62.00 47
Nach 3 Monaten |42.83 4.82 41.00 41.00 62.00 47
Veranderung -1.47 4.72 .00 -14.00 17.00 47
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 42.90 4.81 41.00 41.00 62.00 29
Nach 3 Monaten | 43.14 5.19 41.00 41.00 62.00 29
Veranderung .24 6.39 .00 -21.00 14.00 29
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 41.46 1.13 41.00 41.00 44.00 13
Nach 3 Monaten |42.23 2.86 41.00 41.00 51.00 13
Veranderung 77 2.77 .00 .00 10.00 13
7.6.3.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A77: SES: Sensorische Schmerzangabe der Rhythmik (T-Werte); Veranderung
nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 44.67 5.78 41.00 41.00 62.00 43
Nach 6 Monaten | 44.53 5.92 41.00 41.00 65.00 43
Verénderung -.14 5.26 .00 -14.00 14.00 43
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 42.90 4.81 41.00 41.00 62.00 29
Nach 6 Monaten | 43.59 6.45 41.00 41.00 65.00 29
Veranderung .69 5.98 .00 -21.00 21.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 41.55 1.21 41.00 41.00 44.00 11
Nach 6 Monaten |42.73 3.07 41.00 41.00 51.00 11
Veranderung 1.18 3.34 .00 -3.00 10.00 11
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7.6.4 Sensorische Schmerzangabe des lokalen Eindringens

7.6.4.1 T-We

rte im Verlauf

Tab.A78: SES: Sensorische Schmerzangabe des lokalen Eindringens (T-Werte)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 43.94 8.56 41.00 38.00 65.00 49
Nach 3 Wochen |43.96 8.40 41.00 38.00 69.00 50
Nach 3 Monaten | 43.68 9.68 38.00 38.00 75.00 47
Nach 6 Monaten | 43.67 8.96 38.00 38.00 72.00 43
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 42.97 6.08 42.50 38.00 59.00 32
Nach 3 Wochen |43.40 7.02 41.00 38.00 65.00 30
Nach 3 Monaten | 42.53 7.30 39.50 38.00 72.00 30
Nach 6 Monaten | 42.55 6.97 41.00 38.00 62.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 41.00 4.24 39.50 38.00 53.00 14
Nach 3 Wochen |41.00 5.55 38.00 38.00 59.00 15
Nach 3 Monaten | 40.75 5.19 38.00 38.00 56.00 12
Nach 6 Monaten | 40.25 5.14 38.00 38.00 56.00 12

7.6.4.2 Veranderung der T-Werte im Verlauf vs. Baseline
7.6.4.2.1 Veranderung nach 3 Wochen

Tab.A79: SES: Sensorische Schmerzangabe des lokalen Eindringens (T-Werte); Veranderung nach 3
Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 43.94 8.56 41.00 38.00 65.00 49
Nach 3 Wochen |44.02 8.48 41.00 38.00 69.00 49
Veranderung .08 5.75 .00 -12.00 27.00 49
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 42.86 5.75 44.00 38.00 59.00 29
Nach 3 Wochen |43.28 7.11 41.00 38.00 65.00 29
Verénderung 41 3.47 .00 -6.00 9.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 40.77 4.32 38.00 38.00 53.00 13
Nach 3 Wochen |41.00 5.87 38.00 38.00 59.00 13
Veranderung .23 6.18 .00 -9.00 18.00 13
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7.6.4.2.2 VVeranderung nach 3 Monaten

Tab.A80: SES: Sensorische Schmerzangabe des lokalen Eindringens (T-Werte);

Veranderung nach 3 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 44.20 8.75 41.00 38.00 65.00 46
Nach 3 Monaten | 43.80 9.75 38.00 38.00 75.00 46
Veranderung -.39 6.91 .00 -21.00 18.00 46
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 42.86 5.75 44.00 38.00 59.00 29
Nach 3 Monaten | 42.38 7.38 38.00 38.00 72.00 29
Veranderung -.48 7.31 .00 -21.00 28.00 29
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 40.73 4.54 38.00 38.00 53.00 11
Nach 3 Monaten | 41.00 5.37 38.00 38.00 56.00 11
Verénderung 27 6.21 .00 -12.00 15.00 11
7.6.4.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A81: SES: Sensorische Schmerzangabe des lokalen Eindringens (T-Werte);
Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 44.86 8.92 41.00 38.00 65.00 42
Nach 6 Monaten | 43.81 9.02 38.00 38.00 72.00 42
Veranderung -1.05 6.79 .00 -21.00 18.00 42
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 43.04 5.78 44.00 38.00 59.00 28
Nach 6 Monaten | 42.50 7.09 39.50 38.00 62.00 28
Verénderung -.54 4.62 .00 -15.00 9.00 28
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 39.50 2.12 38.00 38.00 44.00 10
Nach 6 Monaten |40.70 5.56 38.00 38.00 56.00 10
Veranderung 1.20 4.94 .00 -3.00 15.00 10
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7.6.5 Sensorische Schmerzangabe der Temperatur

7.6.5.1 T-We

rte im Verlauf

Tab.A82: SES: Sensorische Schmerzangabe der Temperatur (T-Werte)

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 46.08 6.49 42.00 42.00 66.00 50
Nach 3 Wochen |44.56 4.83 42.00 42.00 62.00 50
Nach 3 Monaten | 45.49 6.22 42.00 42.00 66.00 47
Nach 6 Monaten | 46.66 8.81 42.00 42.00 77.00 44
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 45.00 6.01 42.00 42.00 66.00 32
Nach 3 Wochen |45.57 6.86 42.00 42.00 73.00 30
Nach 3 Monaten | 44.50 5.55 42.00 42.00 69.00 30
Nach 6 Monaten |44.13 5.33 42.00 42.00 66.00 30
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 44.40 4.97 42.00 42.00 58.00 15
Nach 3 Wochen |43.07 2.81 42.00 42.00 50.00 15
Nach 3 Monaten | 43.54 4.48 42.00 42.00 58.00 13
Nach 6 Monaten | 43.33 2.61 42.00 42.00 50.00 12
7.6.5.2 Veranderung der T-Werte im Verlauf vs. Baseline
7.6..5.2.1 Veranderung nach 3 Wochen
Tab.A83: SES: Sensorische Schmerzangabe der Temperatur (T-Werte); Veranderung
nach 3 Wochen vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 46.08 6.49 42.00 42.00 66.00 50
Nach 3 Wochen | 44.56 4.83 42.00 42.00 62.00 50
Veranderung -1.52 5.82 .00 -24.00 12.00 50
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 44.90 6.04 42.00 42.00 66.00 29
Nach 3 Wochen | 45.69 6.94 42.00 42.00 73.00 29
Veranderung .79 8.45 .00 -12.00 31.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum N
Aufnahme 44.57 5.11 42.00 42.00 58.00 14
Nach 3 Wochen |43.14 2.91 42.00 42.00 50.00 14
Veranderung -1.43 6.00 .00 -16.00 8.00 14
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7.6.5.2.2 Veranderung nach 3 Monaten

Tab.A84: SES: Sensorische Schmerzangabe der Temperatur (T-Werte); Verdnderung nach 3 Monaten

vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten

Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 46.34 6.61 42.00 42.00 66.00 47
Nach 3 Monaten | 45.49 6.22 42.00 42.00 66.00 47
Veranderung -.85 5.47 .00 -20.00 8.00 47
Kontrollgruppe mit Gesprach (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 44.90 6.04 42.00 42.00 66.00 29
Nach 3 Monaten | 44.45 5.64 42.00 42.00 69.00 29
Veranderung -.45 7.83 .00 -16.00 27.00 29
Kontrollgruppe ohne Gesprach (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum | N
Aufnahme 43.67 3.60 42.00 42.00 54.00 12
Nach 3 Monaten | 43.67 4.66 42.00 42.00 58.00 12
Verénderung .00 6.15 .00 -12.00 16.00 12
7.6.5.2.3 Veranderung nach 6 Monaten
Tab.A85: SES: Sensorische Schmerzangabe der Temperatur (T-Werte);
Veranderung nach 6 Monaten vs. Aufnahme
Kollektiv: Patienten mit Werten zu beiden Zeitpunkten
Projektgruppe (LP)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 46.64 6.73 42.00 42.00 66.00 44
Nach 6 Monaten | 46.66 8.81 42.00 42.00 77.00 44
Veranderung .02 7.56 .00 -12.00 35.00 44
Kontrollgruppe mit Gespréch (KG1)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 44.90 6.04 42.00 42.00 66.00 29
Nach 6 Monaten |44.21 5.41 42.00 42.00 66.00 29
Verénderung -.69 7.26 .00 -24.00 12.00 29
Kontrollgruppe ohne Gespréch (KG2)

Mittelwert SD Median Minimum Maximum |N
Aufnahme 42.80 1.69 42.00 42.00 46.00 10
Nach 6 Monaten |43.20 2.70 42.00 42.00 50.00 10
Veranderung .40 2.95 .00 -4.00 8.00 10
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