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Referat
Im Rahmen dieser kumulativen Habilitationsschrift mit dem Thema ,Lebensqualitat

evaluieren und stabilisieren — Assessments als Basis multiprofessioneller Behandlung
onkologischer Patient*innen” werden sechs Arbeiten zusammenfassend dargestellt, die
sich dem ubergreifenden Ziel widmen, fur Krebsbetroffene eine mdglichst gute
individuelle Lebensqualitdt unter und nach Krebstherapie zu erlangen. Um dieses Ziel
zu erreichen, sind sowohl valide Assessmentinstrumente notwendig, welche die
individuell sehr unterschiedliche Wahrnehmung der Patient*innen erfassen, als auch
Erkenntnisse zu handlungsleitender Interpretation dieser Angaben und weiterfuhrende
komplexe supportivtherapeutische Konzepte und MalRnahmen. Die in dieser Schrift
zusammengefassten Arbeiten adressieren diese Aspekte. Die Ergebnisse
unterstreichen die Bedeutung patientenberichteter Angaben zu gesundheitsbezogener
Lebensqualitat (HRQOL), Symptombelastung und Einschrankungen der Funktionalitat
fur die interprofessionelle onkologische Behandlung. Die globale HRQOL zeigt sich als
HauptzielgroRe fir Studien wegen geringer Anderungssensitivitdt und weiteren
moglichen und unbekannten Einflussfaktoren eher ungeeignet. Je nach Fragestellung
sollten HRQOL Einzelskalen als ZielgroRe bevorzugt werden. Die deutsche Version des
M. D. Anderson Symptominventars zeigte sich als valides Instrument, gut geeignet um
Symptombelastungen onkologischer Patient*innen im deutschsprachigen Raum zu
erfassen. Im klinischen Kontext ergaben die Analysen deutliche Hinweise darauf, dass
die erlebte Symptombelastung nicht ausreichend durch die Routinedokumentation
erfasst wird. Sowohl Skalen als auch Einzelitems der HRQOL kdnnen klinisch relevante,
die Routinedokumentation sinnvoll ergédnzende Informationen liefern. Im Rahmen einer
Implementierung von PROs und HRQOL Assessments sind interprofessionelle
Fokusgruppen ein geeignetes Medium, um in unterschiedlichen Settings
Konsensfindung bezuglich der Ziele zusatzlicher PRO Assessments, geeigneter
Instrumente, Befragungszeitpunkte und folgender Malinahmen zu moderieren. Die EDV-
gestutzte Erfassung kann die Implementierung systematischer PRO Assessments
erleichtern und ist auch fiir altere Patient*innen gut machbar. Die Supportivtherapie sollte
z.B. mit Hilfe von Assessments der HRQOL auch Sektoren-tubergreifend optimiert
werden. Insbesondere fir altere Patient*innen, flir die eine Abnahme der kdrperlichen
Funktion z.B. auch als Folge von Fatigue zu Verlust von sozialen Beziehungen und
Selbststandigkeit fihren kann, sind entsprechende Angebote notwendig. Trotz aktuell
stark zunehmender Forschungsaktivitaten in diesen Bereichen besteht noch weiterer
Forschungsbedarf insbesondere bezogen auf die Ubertragung der Erkenntnisse in den

klinischen Alltag.
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1 Einleitung

Nach dem Bericht zum Krebsgeschehen des Robert Koch-Institutes 2016 erkranken
jahrlich je 100.000 Einwohner darunter 351 Frauen 434 Manner in Deutschland an Krebs
(altersstandardisiert). Das mittlere Erkrankungsalter betragt fur Frauen 67,2 Jahre und
fur Manner 68,3 Jahre. Die Prognosen gehen von weiterhin steigenden Zahlen aus
(Robert Koch-Institut [RKI], 2016). Es werden relative 5 bzw. 10-Jahres Uberlebensraten
von 66% bzw. 61% fur Frauen und 61% bzw. 57% fur Manner berichtet (RKI, 2016).
Diese relativ guten Uberlebensraten werden mit verbesserten Therapien und
verbesserter Friherkennung in Verbindung gebracht, missen jedoch differenziert
betrachtet werden (Malvezzi et al., 2018; Wegwarth & Gigerenzer, 2011). Wahrend die
Sterblichkeitsraten  fur einige Entitdten sinken (z.B. Darmkrebs), werden
geschlechtsspezifische Steigerungen z.B. flr Lungen- und Pankreaskarzinome bei

Frauen erwartet (Malvezzi et al., 2018).

Trotz verbesserter Moglichkeiten fiir gezielte individuelle Therapien kdénnen eine
Krebserkrankung und deren Behandlung flr Patient*innen aller Altersgruppen weiterhin
mit erheblichen akuten und langfristigen Einschrankungen der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat, der Funktion und Teilhabe einhergehen. Ziel ist es, die Betroffenen auf
diesem Weg zu begleiten und bestmaoglich zu unterstiitzen. Dazu bietet die S3 Leitlinie
Supportive Therapie, die erganzend zu den Organleitlinien im Rahmen des
Leitlinienprogramms Onkologie entwickelt wurde, eine Grundlage. Nebenwirkungen,
Symptome und Komplikationen sollen durch das interprofessionelle und interdisziplinare
onkologische Team evidenzbasiert behandelt werden, um die Lebensqualitat der

Betroffenen mdglichst zu erhalten (Leitlinienprogramm Onkologie, 2017).

In Bezug auf die Lebensqualitat stellen unter den Krebsbetroffenen die alteren
Menschen eine besondere Risikogruppe dar. Mit dem Ziel die Selbstversorgung und
Lebensqualitdt zu erhalten, missen bei der Planung einer onkologischen Therapie
alterer Menschen auch individuelle Risikofaktoren z.B. aufgrund reduzierter
Organreserven, altersbedingter Einschrankungen der koérperlichen und kognitiven
Funktion sowie Anzahl und Schwere mdglicher Komorbiditaten berticksichtigt werden
(NCCN, 2016; Wildiers et al., 2014).

Mit dem Ziel fir alle Krebsbetroffenen eine mdglichst gute individuelle Lebensqualitat
unter und nach Krebstherapie zu erreichen, sind sowohl valide Assessments notwendig,
welche die individuell sehr unterschiedliche Wahrnehmung der Patient*innen erfassen,

als auch Erkenntnisse zu handlungsleitender Interpretation dieser Angaben und



weiterflhrende komplexe supportivtherapeutische Konzepte und Malnahmen, die

entsprechend entwickelt und gepruft werden missen.

Im Rahmen dieser kumulativen Habilitationsschrift mit dem Thema ,Lebensqualitat
evaluieren und stabilisieren — Assessments als Basis multiprofessioneller Behandlung
onkologischer Patient*innen“ werden sechs Arbeiten zusammenfassend dargestellt, die

sich mit diesem Themenkomplex beschaftigen.

Im Folgenden wird zunachst in grundlegende Begrifflichkeiten eingefiihrt. Im Anschluss
werden die betreffenden Arbeiten bezogen auf den jeweils Ubergreifenden
Forschungsbereich vorgestellt und diskutiert. Abschlielend erfolgt ein Ausblick auf

aktuelle weiterfihrende Forschungsarbeiten der Autorin.

2 Einfuhrung in die Thematik
2.1 Lebensqualitat

Im folgenden Abschnitt soll eine Annaherung an den Begriff der Lebensqualitat in der

Medizin erfolgen.

Der Ubergreifenden Frage, was Glick und ein gutes und gelingendes Leben ausmacht,
gingen und gehen Philosophen bis heute nach (Kovacs, Kippke, & Lutz, 2016). Der
konkretere Begriff der Lebensqualitdt wurde zunachst in den Sozialwissenschaften
etabliert (Bullinger, 2014) und in den 70er Jahren disziplinibergreifend beforscht
(Kovacs, 2016). Um Lebensqualitdt zu messen wurden objektive und subjektive
Indikatoren definiert. Zu den objektiven Indikatoren gehdéren z.B. Einkommen,
Wohnverhaltnisse, Arbeitsbedingungen, Familienbeziehungen, soziale Kontakte,
Gesundheit, soziale und politische Beteiligung. Zu den subjektiven Indikatoren gehdren
Aspekte, welche das persoénliche Wohlbefinden beeinflussen, wie Einschatzungen der
Befragten bezogen auf ihre Lebensbedingungen, Zufriedenheit, Hoffnungen,

Erwartungen und Angste (Zapf, 1984).

In der Medizin wurde die Forschung zur Lebensqualitat durch die Erweiterung der WHO
Definition von Gesundheit als ,state of complete physical, mental and social well-being
and not merely the absence of disease or infirmity“ (World Health Organisation [WHO],
2005) beeinflusst (Bullinger, 2014). Aufgrund der Weiterentwicklung medizinischer
Moglichkeiten nahmen v.a. in den Industrielandern chronische Erkrankungen zu und die
Ziele medizinischer Interventionen wurden anhand objektiv messbarer Kriterien wie
Uberlebenszeit, physiologischen Parametern, Messungen von Organfunktionen und

entsprechenden Normwerten definiert (Bullinger, 2014). Obwohl unstrittig bedeutsam



und das Wohlbefinden beeinflussend, sind klinische Daten jedoch nicht allein fir ein
umfassendes Verstandnis von Patientenwohl, Erleben und Bewaltigung von Krankheit
ausreichend (Kovacs, 2016). In diesem Zusammenhang gewann in der Medizin das
Konzept der Lebensqualitdt bzw. der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, auch
Health related quality of life (HRQOL), als “subjektives Erleben objektiver Faktoren®

(Kovacs, 2016) zunehmend an Bedeutung.

Da HRQOL ohne international konsentierten konzeptionellen Hintergrund auch in
Studien zunehmend als ,patient outcome® genutzt wurde, entwickelten Wilson & Cleary
1995 einen ersten Ansatz, um mogliche Beziehungen biomedizinischer, sozialer und
personlichkeitsbezogener Faktoren in einem Modell zu vereinen (Wilson & Cleary,
1995). Wilson & Cleary benennen finf Ebenen (biologische Faktoren, Symptomstatus,
Funktionsstatus, allgemeine Gesundheitswahrnehmung und ,overall quality of life*), die
wechselwirken koénnen und von individuellen und umweltbezogenen Faktoren
beeinflusst werden kénnen (Wilson & Cleary, 1995). Ebenso wie Fayers et al. betonen
Wilson & Cleary die moglichen, individuell unterschiedlichen und schwer zu erfassenden
Abhangigkeiten und Wechselwirkungen beispielsweise zwischen Funktionsstatus,
Distress,  psychischer = Gesundheit, sozialen Faktoren und allgemeiner
Gesundheitswahrnehmung (Fayers, Hand, Bjordal, & Groenvold, 1997). Sie stellen die
Bedeutung der individuell unterschiedlichen subjektiven Einschatzung, die haufig der
objektiven Einschatzung z.B. aufgrund stark eingeschrankter Funktionalitat widerspricht,
heraus und weisen auf die zeitliche Varianz der individuellen Einschatzung hin (Wilson
& Cleary, 1995). Ferrans et al. publizierten 2005 eine Revision dieses Modells, in der sie
insbesondere die méglichen Auswirkungen personlicher und umweltbezogener Faktoren

auf die biologische Funktion erganzten (Ferrans, Zerwig, Wilbur, & Larson, 2005).

Das Konzept der Lebensqualitat ist mittlerweile im Sozialgesetzbuch V als ein Kriterium
fur den Patientennutzen etabliert. Als patientenrelevante Endpunkte werden unter § 35
Abs. 1 SGB V Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitat benannt. In § 35b Abs. 1 SGB V
wird nach Verbesserung des Gesundheitszustandes, Verkiirzung der Krankheitsdauer,
Verlangerung der Lebensdauer und Verringerung der Nebenwirkungen die

Verbesserung der Lebensqualitat benannt.

Dies flihrt zu der Frage, wie Lebensqualitat operationalisiert und erfasst werden kann.

2.2 Messung der Lebensqualitat
Fur die Messung der Lebensqualitat ist zwischen der globalen Lebensqualitat, der

gesundheitsbezogen und der krankheitsspezifischen Lebensqualitat zu unterscheiden.



Je nach Fragestellung und zu untersuchender Population werden Ubergreifende,

generische oder spezifische Instrumente eingesetzt.

Die globale Lebensqualitat, oder auch nach Ferrans 2005 ,overall quality of life“, umfasst
das subjektive Wohlbefinden ,which means how happy or satisfied someone is with life
as a whole* (Ferrans et al., 2005), also die subjektive Einschatzung existenzieller,
korperlicher, sozialer und psychischer Aspekte des Lebens. Da sowohl die persénlich
bedeutsamen Bereiche als auch deren Wertung individuell sehr unterschiedlich sein
konnen, ist fir eine Erfassung der individuellen Aspekte das qualitative Instrument
Schedule for the Evaluation of Individual Quality of Life (SEIQoL) geeignet. Der SEIQoL
erlaubt eine individuelle Definition und Wertung der wichtigen Bereiche, welche die
personliche Lebensqualitat ausmachen, aber ist genau aus diesem Grund flr

Ubergeordnete Vergleiche ungeeignet (O'Boyle et al., 1993).

Fur die Erfassung der Dimensionen gesundheitsbezogener Lebensqualitdt (HRQOL)
stehen sowohl generische, krankheitsibergreifende als auch krankheitsspezifische
Instrumente zur Verfiigung. Um populationsibergreifende Vergleiche zu ermdglichen
und Auswirkungen von Erkrankungen und Gesundheitsinterventionen auf die
Lebensqualitdt zu messen, wurden auf Initiative der WHO mit dem WHOQOL 100 und
dem kurzeren WHOQOL-BREF detaillierte Assessments der Doméanen und

zugeordneten Facetten der Lebensqualitat entwickelt (WHOQOL Group, 1993).

Als weitere generische Verfahren zur Erfassung der HRQOL sind der SF36
Gesundheitssurvey (Bullinger, Kirchberger, & Ware, 1995) und der EQ-5D (Herdman et
al., 2011) zu nennen, wobei letzterer eher bei gesundheitsbkonomischen

Untersuchungen zum Einsatz kommt.

Bezogen auf Indikatoren der HRQOL und deren Operationalisierung besteht weitgehend
Einigkeit darliber, dass die HRQOL ein multidimensionales Konstrukt aus mehreren
Dimensionen ist, die eine korperliche (z.B. mit Beschwerden wie Schmerzen),
emotionale, mentale, soziale und alltagsfunktionale Komponente umfassen (Bullinger,
2014). Je nach Struktur des Instrumentes werden einzelne Items abgefragt oder zu

Skalen zusammengefasst.

Krankheitsspezifische Instrumente sollen die Auswirkungen von Krankheit und deren
Behandlung auf die HRQOL erfassen und sollten idealerweise interkulturell unter
Beteiligung von medizinischen Fachkraften (Health Care Professionals, HCP) und

Betroffenen entwickelt werden (Bullinger, 2014).

Bezogen auf die Inhalte unterscheiden Fayers et al. eher kausale ltems von ,effect

indicators® (Fayers et al., 1997). Als Beispiel fur kausale Items benennen sie



Krankheitssymptome bzw. schwere einzelne Symptome, die ausreichen kdénnen, um
eine Anderung der wahrgenommenen HRQOL zu verursachen. Sie betonen weiterhin,
dass jedoch im Umkehrschluss eine reduzierte HRQOL nicht impliziert, dass ein Patient
an diesen Symptomen leidet. Andere Beschwerden wie Angst, Sorge oder Depression
bezeichnen sie als ,effect indicators®, welche eher die HRQOL spiegeln (Fayers et al.,
1997). Fayers et al. pladieren fir ein Modell mit beiden Arten von Indikatoren, wie es
1993 auch fur die Erfassung der HRQOL von Krebspatient*innen im
krankheitsspezifischen Instrument der European Organization for Research and
Treatment of Cancer (EORTC), dem EORTC QLQ-C30 realisiert wurde (Aaronson et al.,
1993).

2.3 Krankheitsspezifische Lebensqualitat in der Onkologie

Das Modell der HRQOL von Ferrans wurde von Osoba 2007 fur die Onkologie erneut
Uberarbeitet und vor allem durch Wechselwirkungen zwischen Symptomen,
Funktionsbereichen und HRQOL ergénzt (Osoba, Bezjak, Brundage, & Pater, 2007) (vgl.
Abb.1).

Funktion-
Biophysikalische korperlich, Allgemeine Gesundheits-
Variablen sozial, Gesundheits- bezogene
rollenbezogen, wahrnehmung Lebensqualitat
psychologisch
1

Angeborene
Charakteristika,
umgebungsbezogene
Faktoren

Abbildung 1: Modell der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (HRQOL) nach Osoba 2007

Eine Krebserkrankung und deren Behandlung mittels Operation, Chemotherapie,
Strahlentherapie oder neuer Immuntherapien kénnen zZu massiven
krankheitsspezifischen Nebenwirkungen und Einschrankungen der HRQOL fiihren. Um
diese fur Kklinische Studien valide aus Patientensicht zu erfassen, wurden
krankheitsspezifische Instrumente entwickelt, wie z.B. FACT-G: Functional Assessment
of Cancer Therapy — General (Cella, 2007) und der EORTC QLQ-C30 core questionnaire

(Aaronson et al., 1993). Diese Basisassessments konnen jeweils durch Module erganzt



werden, welche diagnosespezifische Aspekte der HRQOL erfassen (EORTC, 2016;
FACIT.org). Wahrend zunachst der Haupteinsatzbereich flr diese Instrumente bei
klinischen Studien zur Entwicklung neuer Medikamente lag, zeigten Studien z.B. von
Detmar, Velikova und Snyder auch mehr und mehr Einsatzmdglichkeiten fir den
klinischen Alltag (Detmar, Muller, Schornagel, Wever, & Aaronson, 2002; Snyder et al.,
2007; Velikova et al., 2008). Klinkhammer et al. konnten 2012 in einer randomisiert
kontrollierten klinischen Studie die Vorteile einer anhand von HRQOL Assessments
gesteuerten Nachsorge von Brustkrebspatientinnen zeigen (Klinkhammer-Schalke et al.,
2012).

Auf Basis der ltem-response Theorie wurde das Computer-Adaptive Testen (CAT)
weiterentwickelt. In diesem Verfahren werden mittels Algorithmen aus einem grol3en
ltempool auf Basis der jeweiligen Antworten passende weiterfiihrende Fragen
ausgewahlt. So kann bei gleicher Anzahl von Fragen eine groRere Genauigkeit
(kleineres Konfidenzintervall) erreicht werden (Giesinger et al., 2011; Petersen et al.,
2006; Petersen et al., 2011; Petersen et al., 2013).

Die theoretische Fundierung der wissenschaftlichen und klinischen Anwendung von
HRQOL Assessments wurde durch die Untersuchung der Fragen welche
Messzeitpunkte in der klinischen Anwendung sinnvoll sind (Giesinger et al., 2014),
welche Hauptzielgrofien aussagekraftig sind und welche Grenzwerte fir die klinische
Anwendung genutzt werden sollen, weiterentwickelt (Giesinger, Kieffer, et al., 2016;
Giesinger, Kuijpers, et al.,, 2016). Aktuelle Studien fokussieren methodische und
klinische Aspekte der Anwendung und Interpretation von Lebensqualitdtsdaten
(Bottomley et al., 2018; Coomans et al., 2019).

2.4 Patient Reported Outcomes in der Onkologie

In dem Bestreben, das individuelle Erleben von Symptomen, Erkrankung und Therapie
zu erfassen, hat sich international zunehmend der umfassendere Begriff Patient
Reported Outcomes (PRO) etabliert, der alle direkt von den Patient*innen erhobenen
Angaben einschliel3lich Lebensqualitat, Symptomen und Funktionseinschrankungen
umfasst (U.S. Department of Health and Human Services FDA Center for Drug
Evaluation and Research, U.S. Department of Health and Human Services FDA Center
for Biologics Evaluation and Research, & U.S. Department of Health and Human
Services FDA Center for Devices and Radiological Health, 2006).

Zunachst wurden PROs ausschliellich in der Forschung, vor allem der

pharmakologischen Forschung zur Entwicklung neuer Krebstherapien erhoben und dort



neben Uberlebenszeit als wichtige ZielgroRe eingefiihrt (Basch et al., 2012; U.S.
Department of Health and Human Services FDA Center for Drug Evaluation and
Research et al., 2006).

Gerade onkologische Therapien wie Chemotherapie, Radiotherapie oder die neu
entwickelten Immuntherapien kénnen erhebliche Nebenwirkungen haben, welche auch
in Nutzenbewertungen gegen primare Vorteile wie langeres Uberleben oder Rezidiv
freies Uberleben abgewogen werden missen (Committee for Medicinal Products for
Human Use, 2005; Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
[IQWIG], 2017; U.S. Department of Health and Human Services FDA Center for Drug
Evaluation and Research et al., 2006). Hierzu liefern sowohl die oben beschriebene
krankheitsspezifische Lebensqualitat als auch die umfassenderen PROs wichtige
Erkenntnisse (Reeve et al., 2013; Reeve et al., 2014).

In den letzten beiden Jahrzehnten setzte sich zunehmend die Erkenntnis durch, dass
gezielt erhobene PROs die professionelle arztliche und pflegerische Einschatzung auch
im klinischen Alltag und insbesondere im Bereich der Supportivtherapie sinnvoll

erganzen kénnen (Basch et al., 2006).

Auf Basis von Studiendaten fasste Osoba 2007 die klinische Bedeutung von PRO
Assessments zusammen und entwickelte ein Schema fur den Einsatz von HRQOL bzw.
PRO Assessments im klinischen Ablauf im Rahmen der Anamnese, der weiteren
Diagnostik, Behandlung und Nachsorge (Osoba, 2007) (Abb.2).

PRO PRO PRO
Anamnese, y
kérperl. Follow-up

Untersuchung, Bl\‘jlhar.‘d“{ng' . KHeitlunlslg,
Differentialdiagnose onitoring ontrotle,
Progress

Labor,

Bildgebungetc.

Abbildung 2:Schematische Darstellung méglicher Einbindung von PRO Assessments im klinischen Ablauf
nach Osoba 2007

In den folgenden Jahren publizierten internationale Forschergruppen weitergehende
Empfehlungen zur Implementierung von PRO Assessments in den klinischen Alltag
(Aaronson et al., 2015; Cleeland & Sloan, 2010; Howell et al., 2012; Howell et al., 2015;



Snyder et al., 2012), ohne jedoch konkrete Empfehlungen fiir einzelne Settings z.B.

bezogen auf Assessmentinstrumente auszusprechen.

Mit dem Ziel, flr die Kklinische Anwendung das Ubliche Fremdassessment
therapiebezogener Nebenwirkungen nach der Common Terminology Criteria for
Adverse Events, deutsch: Allgemeine Terminologie und Merkmale unerwinschter
Ereignisse (National Cancer Institute, 2017; Trotti et al., 2003), durch
patientenberichtetes Selbstassessment zu erganzen, wurde die PRO-CTCAE Itemliste
entwickelt (Basch et al., 2014).

Die randomisiert kontrollierte Studie von Basch 2016 zu systematischer Erfassung von
PROs mittels dieser Liste wahrend der onkologischen Behandlung zeigte eindrucksvoll
den klinischen Nutzen integrierter PRO Assessments. Fir die Interventionsgruppe, bei
mit regelmafiger Erfassung von PROs wurden geringere Verschlechterung der HRQOL,
weniger Notfallkonsultationen, langere Therapiedauer (Basch et al., 2016) und sogar ein

Uberlebensvorteil gezeigt (Basch et al., 2017).

3 Zielstellung

Als Basis interprofessioneller Behandlung und Supportivtherapie mit dem Ziel, die
Lebensqualitat onkologischer Patienten auch Sektoren-lUbergreifend zu stabilisieren,
werden aufgrund der bisherigen Ausfiihrungen die folgenden Forschungsschwerpunkte
deutlich:

1. Entwicklung und Validierung von Instrumenten zur Erfassung von Lebensqualitat
und Symptomen

2. Gewinnung von Erkenntnissen bezuglich mdglicher  behandelbarer
Einflussfaktoren auf die Lebensqualitat und handlungsleitender Interpretation der
Angaben

3. Erforschung klinischer Einsatzmdglichkeiten und Implementierung
Entwicklung Sektoren-Ubergreifender supportivtherapeutischer Konzepte und

MaRRnahmen.

Bezogen auf diese Forschungsschwerpunkte haben die Projekte, die fir die folgende
Vorstellung im Rahmen dieser kumulativen Habilitationsschrift ausgewahlt wurden,
mittels qualitativer und quantitativer Methoden einen Beitrag zur Fortentwicklung des
Standes der Wissenschaft geleistet. Alle Projekte wurden von der Autorin im Rahmen

ihrer Tatigkeit am Institut fir Gesundheits- und Pflegewissenschaft in Kooperation mit



Instituten und Kliniken der Medizinischen Fakultat der Martin-Luther-Universitat Halle

Wittenberg sowie in nationalen und internationalen Kooperationen bearbeitet.

4 Zusammenfassende Darstellung der Projekte

Im Folgenden werden sechs Projekte nacheinander vorgestellt, in denen
unterschiedliche aber miteinander verbundene Aspekte des Themas dieser
Habilitationsschrift und der oben genannten Forschungsschwerpunkte bearbeitet
wurden. Details zu den Studien, insbesondere zu Methodik, Ergebnissen und kritischer
Diskussion, finden sich in den entsprechenden Verdéffentlichungen in den Anhangen 1-
6. In der folgenden zusammenfassenden Darstellung wird der Schwerpunkt auf

inhaltliche Aspekte und erganzende Darstellungen gelegt.

41 Interdisciplinary Care Programme to Improve Self-Management for
Cancer Patients Undergoing Stem Cell Transplantation: a Prospective

Non-Randomized Intervention Study

4.1.1 Hintergrund

Patient*innen, die sich z.B. aufgrund von malignen hamatologischen Erkrankungen einer
Stammzelltransplantation (Hematopoietic Stem Cell Transplantation (HSCT)
unterziehen missen, leiden haufig unter diversen krankheits- und therapiebedingten
Symptomen (Anderson et al.,, 2007). Trotz verbesserter Therapieoptionen und
Langzeitiberlebensraten koénnen Symptome wie Muskelschwache und Fatigue,
Mangelernahrung und Orale Mukositis gleichzeitig auftreten und interagieren (Morishita
et al., 2013). Studien zeigen, dass bei bereits ca. der Halfte der Patient*innen vor der
Transplantation die korperliche Funktion eingeschrankt ist (White, Terrin, Miller, & Ryan,
2005). Ungefahr 70% der Patient*innen erleiden eine orale Mukositis welche die
Nahrungsaufnahme beeintrachtigt (Vagliano et al., 2011). Zudem verschlechtert sich
haufig wahrend des Klinikaufenthaltes der Erndhrungszustand (Barritta de Defranchi,
Bordalejo, Canueto, Villar, & Navarro, 2015). Betroffene, die sich bereits in einem
reduzierten Erndhrungszustand befinden, sind dadurch akut von Mangelernahrung und

in Folge weiterer Schwachung betroffen.

Mit dem konkreten Ziel, firr die Betroffenen Symptome zu mildern und die globale
HRQOL zu verbessern, wurde ein somato-psychosoziales Pflegekonzept entwickelt und
zwischen 03/2007 - 02/2010 in einer Studie getestet, die von der Deutschen Krebshilfe
gefordert wurde (Schmidt, Boese, Bauer, et al., 2017) (Anlage 1).



4.1.2 Methode

Im Rahmen der konsekutiven nicht-randomisierten Kontroll-Interventionsstudie erhielten
Patient*innen der Interventionsgruppe (IG) nach der HSCT eine das Selbstmanagement
fordernde evidenzbasierte Pflegeintervention mit Modulen zu Mukositisprophylaxe,
Appetitforderung Erndhrung und Aktivitatsforderung. Das Modul zur Aktivitatsférderung
beinhaltete ein sporttherapeutisches Assessment und einen persdnlichen Trainingsplan
mit Manual zur Anleitung flir die individuelle beanspruchungsorientierte
Trainingssteuerung. Ziel war die Durchfliihrung eines taglichen, individualisierten,
submaximalen Ausdauertrainings und eines Funktionstrainings. Alle zwei Wochen fand
gemeinsam mit dem/der Sporttherapeuten/in ein Reassessment statt, um den
Trainingsplan gegebenenfalls anzupassen. Erganzend erhielten die Patient*innen eine
CD mit Anleitung zu Progressiven Muskelrelaxation nach Jacobson (PMR) und ein
Bewegungstagebuch zur Dokumentation ihrer taglichen  Aktivitaten. Zur
Mukositisprophlaxe wurden die Patient*innen geschult, um ein Selbstassessment der
Mundschleimhaut und korrekte Mundpflege durchfliihren zu kénnen. Alle Patient*innen
wurden  bezilglich  Mangelerndhrung gescreent und erhielten  schriftliche
Informationsmaterialien mit Hinweisen zum Umgang mit haufigen erndhrungsbezogenen
Problemen. Die Pflegekrafte wurden ebenfalls geschult, um den Patient*innen die
Inhalte der drei Module zu vermitteln und sie zu unterstiitzen. Schulungsumfang war ein
90-miniitiges Seminar je Modul mit Fallbeispielen und praktischen Ubungen sowie
erganzendem bedside teaching durch das Studienpersonal. Die Patient*innen der

Kontrollgruppe (KG) erhielten die klinikibliche Pflege.

HauptzielgroRe war der Gruppenvergleich hinsichtlich globaler gesundheitsbezogener
Lebensqualitat (EORTC QLQ C30) bei Entlassung aus der Klinik. Nebenzielgréfien
waren Funktionalitat, Symptomreduktion, Aktivitdtsgrad und Ressourcenverbrauch
(Verweildauer). Zur Analyse des Interventionseffekts wurde ein lineares
Regressionsmodell genutzt, wobei a priori festgelegte StorgroRen als

Adjustierungsvariablen in das finale Modell aufgenommen wurden.

4.1.3 Ergebnisse

Insgesamt wurden 82 Patient*innen des Universitatsklinikums Halle >14 Jahre mit einer
hamatologisch-onkologischen Erkrankung vor allogener oder autologer HSCT mit einem
mittleren Alter von 52,6 + 12,7 Jahren in die Studie eingeschlossen (KG n=45, |G n=37).
Kontroll- und Interventionsgruppe waren hinsichtlich der Patientencharakteristik
Uberwiegend gleich, bis auf den ECOG Status, der fir Patient*innen der IG im Mittel

schlechter war.
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Bezogen auf die HauptzielgréRe globale gesundheitsbezogene Lebensqualitat konnte
zur Entlassung aus der Klinik kein signifikanter Gruppenunterschied gezeigt werden. Die
krankheitsspezifischen Symptome schatzten die Patient*innen der Interventionsgruppe
fur Dyspnoe und Ubelkeit/Erbrechen signifikant geringer ein (vgl. Abb. 3). Fiir die Skala
kérperliche Funktion ergab sich ein leichter jedoch nicht signifikanter Vorteil fir die |G
(MW KG 60,4 vs. IG 67,3) (vgl. Abb. 4).

Der stationare Aufenthalt in der Posttransplantationsphase war jedoch fiir die IG deutlich
kirzer (MW KG: 34,4 Tage, MW IG: 23,5 Tage; MWD:10,9; 95% KI: 3,7; 18,0). Das
heildt, Patient*innen der |G konnten im Schnitt fast 11 Tage friher entlassen werden. Die
stationaren Sportangebote wurden wahrend der Posttransplantationsphase im Mittel von
der IG intensiver genutzt als von der KG (vgl. Abb. 5). Die Patient*innen der |G konnten
innerhalb dieser Zeit im Mittel jedoch nur an 9,5 Tagen trainieren und groRle
Unterschiede in der individuellen Belastbarkeit schrankten die Durchfihrung der

Bewegungsaktivitaten ein.

Appetitverlust ‘
Schlaflosigkeit ——@p—————
Dyspnoe *——
Schmerzen ‘

Ubelkeit / Erbrechen —@p———

Fatigue ‘

-20 -10 0 10 20

Vorteil IG Vorteil KG

Abbildung 3: EORTC QLQ-C30 Symptomskalen Forestplot mit Mittelwertdifferenz I1G-KG (T2) und 95%
Konfidenzintervall
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Abbildung 4: EORTC QLQ-C30 Funktionsskalen und globaler HRQOL Forestplot mit Mittelwertdifferenz I1G-
KG (T2) und 95% Konfidenzintervall
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Abbildung 5: stationdre Sportaktivitat im Gruppenvergleich

Durch Angaben der Patient*innen im Fragebogen zur sportlichen Aktivitat konnte ein
kcal-Index erhoben werden (Woll, 2004), der den Grad der sportlichen Aktivitat im
Gesamtverlauf der Studie abbildet. Es zeigte sich, dass es lediglich wahrend des
Klinikaufenthaltes gelang, eine hohere Aktivitat in kcal. / Woche bei den Patient*innen
der IG zu erzielen (MWD 214,7; 95% KI: 1,5; 427,8). Weder vor noch nach der Akutphase

12



(60 Tage post HSCT) zeigten sich signifikante Unterschiede zwischen der KG und IG
bezogen auf die korperliche Aktivitat in kcal. / Woche (vgl. Abb. 6).
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Aktivitdt in kcal./ Wo  Aktivitdt 4 Wo vor wahrend des Tage post HSCT in
n.s. stationdrer Aufnahme  Klinikaufenthaltes in kcal./ Won.s.
inkcal./ Wo n.s. kcal./ Wo p=0,048

Abbildung 6: Sportliche Aktivitét in kcal/Wo fiir IG und KG im Verlauf

Die Analyse der qualitativen Daten ergab sowohl krankheitsbedingte als auch
organisatorische Hindernisse beziglich der Umsetzung des Moduls zur
Aktivitatsforderung. Insgesamt 45% der Patient*innen brachten den Therapeut*innen

gegeniiber ihre Angste, Sorgen und Trauer zum Ausdruck.

4.1.4 Schlussfolgerungen

Die Ergebnisse zeigen, dass beide Gruppen zum Zeitpunkt der Entlassung eine
vergleichbare globale HRQOL angaben. Der gewahlte Hauptmesszeitpunkt am Tag vor
der Entlassung sollte kritisch bewertet werden, da dieser fir beide Gruppen einen fiir die
Entlassung aus der stationdren Behandlung ausreichend guten kérperlichen Zustand
voraussetzt. Das negative Ergebnis bezogen auf die globale HRQOL sollte jedoch in
Zusammenhang mit der kirzeren Erholungszeit der IG gesehen werden, welche von
besonderem Interesse ist. Aufgrund multipler Zielgré3en konnte dieses Ergebnis jedoch
nur explorativ berichtet werden. Weiterhin zeigte sich, dass die Foérderung der
Bewegungsaktivitaten wahrend des stationaren Aufenthaltes gelingen kann, aber fir
post-stationare Aktivitditen bei den Patienten eine nachhaltigere Motivation und
Begleitung erfolgen musste. Aus methodischer Sicht bestatigen diese Aspekte die

unbedingte Notwendigkeit, komplexe Interventionsstudien vorab zu pilotieren, wie es

13



auch im MRC Framework zur Entwicklung und Evaluation von komplexen Interventionen

(Craig & Petticrew, 2013) empfohlen wird.

In Zusammenhang mit der psychischen Belastung der Patient*innen sollte erwogen
werden, fir alle in die Behandlung onkologischer Patient*innen eingebundenen
Berufsgruppen entsprechende Aus- und Weiterbildungsinhalte anzubieten. Die
beobachtete Symptombelastung beider Gruppen unterstreicht die Notwendigkeit
erganzend zur Routinedokumentation systematische Assessments mittels praktikabler
und valider Messinstrumente durchzufiihren, um entsprechende MalRnahmen zum

Symptommanagement einzuleiten.

Mit dem Ziel ein international bereits validiertes und genutztes Messinstrument zur
Erfassung von Symptomen fiir den deutschen Gebrauch zu validieren, wurde die im

Folgenden beschriebene Validierungsstudie durchgeflihrt.

4.2 ,Symptom Burden of Cancer Patients: Validation of the German M. D.

Anderson Symptom Inventory: A Cross-Sectional Multicenter Study*

4.2.1 Hintergrund

Wie bereits ausgefuhrt, kdnnen Krebspatient*innen unter diversen krankheits- und
behandlungsbedingten Symptomen und Einschrédnkungen der Funktionalitat leiden.
Dies kann zu einer hohen Symptomlast und eingeschrankter Lebensqualitat fGhren und
sogar die Therapiefahigkeit einschranken (Cleeland et al., 2000). Patient*innen
berichten ungefragt nicht umfassend von ihren Symptomen, weil sie z.B. die Bedeutung
der Symptome fiir die Behandlung nicht kennen, Arzt*innen und Pflegenden keine Arbeit
machen wollen, Symptome als Zeichen einer Verschlimmerung deuten oder diese nicht
gut in Worte fassen und kommunizieren kénnen (Jacobsen, Moldrup, Christrup, &
Sjogren, 2009). Zudem haben Studien gezeigt, dass Kliniker die Intensitat der
Symptomlast unterschatzen bzw. anders als die Patienten einschatzen (Laugsand et al.,
2010).

Um zeitnahe und effektive Supportivmalinahmen einleiten zu koénnen, ist eine
systematische und umfassende Erfassung und Dokumentation relevanter Symptome
und der HRQOL notwendig (Snyder et al., 2011; Velikova et al., 2010). Voraussetzung
daflir sind sowohl valide Instrumente zur Erfassung, als auch deren Anwendung im
klinischen Alltag. Obwohl Studien den potentiellen Nutzen von PROs zeigen, sind diese

noch nicht in die klinische Routine integriert (Duncan & Murray, 2012).
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Als Basis flr weitere Studien mit klinischem Fokus sollten reprasentative Informationen
zu Symptomlast und damit verbundenen Beeintrachtigungen von einer grofden
Stichprobe onkologischer Patient*innen wahrend aktiver Tumortherapie erhoben
werden. Als weitere Zielstellung sollte anhand der gewonnenen Daten die deutsche
Version des M. D. Anderson Symptom Inventars psychometrisch validiert werden, um
dieses Instrument auch deutschen Nutzer*innen zuganglich zu machen (Schmidt,
Cleeland, Bauer, Landenberger, & Jahn, 2015) (vgl. auch Anlage 2). Das M. D. Anderson
Symptom Inventar ist ein Instrument zur Erfassung von patientenberichteter

Symptomintensitat und damit verbundenen Belastungen (Cleeland et al., 2000).

4.2.2 Methode

Es wurde von 06/2010 - 05/2011 eine multizentrische Querschnittsstudie ,Belastung von
onkologischen Patienten durch  Multisymptomerleben® an funf deutschen
Universitatskliniken (Jena, Ulm, Tubingen, Magdeburg und Halle) durchgefiihrt. Neben
klinischen und soziodemografischen Daten wurden zur Erfassung von Symptomlast und
Beeintrachtigungen das M. D. Anderson Symptom Inventar (MDASI), zur Erfassung von
Distress das Distress Thermometer (DT) sowie die Fragen zur globalen HRQOL des
EORTC QLQ-C30 eingesetzt und deskriptiv ausgewertet. Die psychometrische
Validierung umfasste die Testung der Reliabilitat (interne Konsistenz, Cronbach’s alpha),
die Testung der Konstruktvaliditat mittels explorativer Faktorenanalyse, die Testung der
Diskriminanzvaliditat (Kontrastgruppenvergleich, known-group validity) sowie der
Kriteriumsvaliditat mit Konvergenz- und Diskriminanzvaliditat mittels Korrelation von

Symptom Burden und Symptom Interference mit dem DT und der globalen HRQOL.
4.2.3 Ergebnisse

Es konnten Daten von n=697 Patient*innen im mittleren Alter von 60,6 (x12,9) Jahren
und mit heterogenen Krebsdiagnosen ausgewertet werden. Die Testung der Reliabilitat
zeigte eine gute interne Konsistenz mit Cronbach’s alpha von 0,82; 95% KI: 0,78, 0,84
fur die Symptomliste und Cronbach’s alpha von 0,86; 95% KIl: 0,484, 0,87 fir die Liste
der Items zu Beeintrachtigungen durch diese Symptome. Die explorative
Faktorenanalyse ergab eine Einfaktorenlésung fiir allgemeine Symptome (Eigenwert
4,26) mit einer gastrointestinalen Subskala (Ubelkeit und Erbrachen) und einer
psychischen Subskala (Sorgen und Traurigkeit). Symptomlast als Summe der
angegebenen Symptome und der Beeintrachtigungen korrelierte signifikant mit Distress
(r=0,60, 95% KI: -0.56, -0.65) und globaler HRQOL (r =0,66, 95% KI: -0,70, -0.62).

Die deskriptive Analyse zeigte hohe Symptombelastungen z.B. durch Fatigue,

Schmerzen, Schlafstérungen jedoch kaum Belastung durch Erbrechen (vgl. Abb. 7).
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Frauen waren durch Sorgen, Traurigkeit, Mundtrockenheit, Taubheitsgefliihl und

Schwindel signifikant starker belastet als Manner.

Die angegebenen Einschrankungen der Funktionalitat entsprachen der Belastung durch
Symptome (vgl. Abb. 8).
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40 M 4-6 moderat belastet

m 7-10 schwer belastet

Abbildung 7: MDASI-G NRS 0-10 Symptombelastung nach Intensitétsstufen in % der Patient*innen (n=697)
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Abbildung 8: MDASI-G NRS 0-10 Beeintréchtigungen nach Intensitatsstufen in % der Patient*innen (n=697)

Ein Abgleich der patientenberichteten Symptombelastung durch Schmerzen, Fatigue
(Abgeschlagenheit), Schlafstérungen, Sorgen und Traurigkeit mit dem Distress
Thermometer ergab, dass einige Patient*innen einzelne schwere Belastungen angaben,

obwohl sie als unauffallig (<5) eingestuft wurden (vgl. Abb. 9).
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Abbildung 9: Symptombelastung (0-10) Schmerzen, Abgeschlagenheit, Schlafstérungen, Sorgen und
Traurigkeit nach Cut-off 5 des Distress Thermometers

Ein stichprobenartiger Abgleich der Angaben im MDASI mit der Pflegedokumentation flr
n=31 Patient*innen zeigte deutliche Unterschiede zwischen den Angaben der
Patient*innen und der Pflegedokumentation. Fir Schmerzen stimmte trotz
standardisierter Erfassung mittels numerischer Rating-Skala die pflegerische Erfassung
nur bei 7/18 Patient*innen mit der Angabe im MDASI Uberein. Fir Fatigue stimmten 2/25
und fur Schlafstdrungen 5/24 (berein. Der Abgleich weiterer Symptome anhand von
n=17 Patientenakten zeigte, dass z.B. Sorgen, Traurigkeit, Schwindel, Taubheit,
Mundtrockenheit nicht dokumentiert wurden, obwohl die Belastung der Patient*innen im
MDASI 23 war.

4.2.4 Schlussfolgerungen

Die Ergebnisse zeigen, dass die deutsche Version des M. D. Anderson Symptom
Inventars ein valides Instrument ist, um Symptombelastung und Beeintrachtigung durch
diese Symptome bei deutschen Patient*innen mit Krebs zu erfassen. Limitierend ist zu
nennen, dass durch das Querschnittsdesign keine Verlaufsdaten zur Verfiigung
standen. Der Abgleich mit der Pflegedokumentation fand leider nur an einem Zentrum
an einer sehr kleinen Stichprobe statt. Trotz dieser Limitationen zeigen die Daten eine
grol3e Belastung onkologischer Patient*innen durch krankheits- und therapiebedingte

Symptome und Funktionseinschrankungen. Die Daten geben Hinweise auf
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Optimierungsbedarf bei Erfassung und Dokumentation und dem Einsatz mdglicher
Supportivmalnahmen. Um Erfassung und Dokumentation mittels Implementierung von
systematischen PRO Assessments in den klinischen Alltag zu foérdern, sollten die
Setting-spezifischen Barrieren identifiziert, fir die Implementierung ein Koordinator
eingesetzt sowie entsprechende Schulungen durchgefiihrt werden (Antunes, Harding, &
Higginson, 2014). Mit dem Ziel, Symptomlast und Beeintrachtigungen zu reduzieren,
sollten die Assessments mit gezielten Interventionen kombiniert werden (Rosenbloom,
Victorson, Hahn, Peterman, & Cella, 2007).

Die auch durch diese Studie verdeutlichte Symptombelastung bestatigt die
Notwendigkeit, nicht nur ernste Nebenwirkungen wie Fieber, sondern auch Symptome
wie z.B. Fatigue sowie Symptome leichterer Auspragung, welche in Summe die
Patient*innen belasten, zu erfassen, zu dokumentieren und entsprechend zu behandeln,

um die Lebensqualitat der Patient*innen maoglichst zu stabilisieren.

Daraus ergibt sich die Forschungsfrage, welche Instrumente in welchen Settings am
besten geeignet sind, um eine standardisierte Erfassung von Symptomen im klinischen
Alltag umzusetzen. Diese Forschungsfrage wurde in der im Folgenden beschriebenen
Studie (Schmidt et al., 2016) (vgl. Anlage 3) untersucht.

4.3 , PRO-ONKO- Selection of Patient-Reported Outcome Assessments
for the Clinical Use in Cancer Patients — a Mixed Method Multicenter

Cross-Sectional Exploratory Study

4.3.1 Hintergrund

Symptome wie Schmerzen, Schlaflosigkeit, Fatigue oder Appetitmangel, welche die
Patient*innen erleben, kénnen Therapieoptionen einschranken, zu Distress flihren und
die Lebensqualitat beeintrachtigen (Kroenke, Johns, Theobald, Wu, & Tu, 2013; Walker
et al.,, 2014). Studien zeigen, dass Fremdassessments diese Symptome nicht
ausreichend verlasslich erfassen. Die Wahrnehmung der Patient*innen ist sensitiver und
kann die Symptome friiher identifizieren (Basch, 2010). Zudem fordert die Erfassung der
Wahrnehmung der Patient*innen mittels PROs Kommunikation, Symptommanagement,
Entscheidungsfindung und Patientenzufriedenheit (Kotronoulas et al., 2014). Die
Erfassung von PROs wird in internationalen Leitlinien empfohlen (NCCN, 2013, 2014).
Zur Erfassung stehen diverse validierte Instrumente zur Verflgung, die auch

elektronisch genutzt werden kénnen (Holzner et al.).
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Obwohl es Empfehlungen zur Implementierung in die klinische Praxis gibt (Snyder et al.,
2012), bestehen diverse Barrieren fur die klinische Anwendung (Antunes et al., 2014)
und bislang gibt es keine Empfehlungen dazu, welche Instrumente fur welche Settings
am besten geeignet sind. Internationale Studiengruppen (Patient Centered Outcomes
Research Institute, PCORI, International Society for Quality of Life Research, ISOQOL,
and Assessing Symptoms of Cancer using Patient-Reported Outcomes, ASCPRO)
empfehlen, die Auswahl der Instrumente von den zur Verfiigung stehenden Ressourcen
abhangig zu machen (Cleeland & Sloan, 2010; Howell et al., 2012; Reeve et al., 2013;
Snyder et al., 2012).

Ziel dieser Studie war es Instrumente (Patient Reported Outcome Measurements,
PROMSs) auszuwahlen, die sowohl aus Sicht der Health Care Professionals (HCP) als

auch aus Patientensicht fir die klinische Anwendung passend und praktikabel sind.

4.3.2 Methode

Die multizentrische Studie umfasste zwei Phasen: 1. Multiprofessionelle Fokusgruppen
in den beteiligten vier Zentren, mit dem Ziel, die Sicht der HCP und deren Klinische
Bedarfe bezlglich zusatzlicher patientenberichteter Assessments zu erkunden und
passende Instrumente auszuwahlen 2. Anwendung der ausgewahlten Instrumente in
den beteiligten vier Zentren, um aus Sicht der HCP und Patient*innen Akzeptanz,
Praktikabilitat und potentiellen Nutzen zu untersuchen. Mit dem Ziel, den potentiellen
Nutzen fir die klinische Anwendung zu erkunden, erfolgte in der zweiten Phase ein
Abgleich mit der Routinedokumentation. Anhand der Ergebnisse erfolgte die
anschlielende Befragung der HCP. Mit dem Ziel, die Inhalte des ausgewahlten
Fragebogens fir die klinische Anwendung auf Relevanz und Vollstandigkeit zu prufen,

wurden die Patient*innen nach ihrem Verstandnis von Lebensqualitat gefragt.

4.3.3 Ergebnisse

Es wurden sechs interdisziplinare Fokusgruppen mit 39 Teilnehmer*innen durchgefihrt,
darunter 10 Arzte/innen (Chirurgie, Innere Medizin, Strahlentherapie), 20 Pflegekrafte, 3
Medizinisch-Technische Radiologieassistent*innen (MTRA) und Vertreter*innen der
Berufsgruppen Psychoonkologie (n=3), Erndhrungswissenschaft, Sozialdienst,

Seelsorge (jeweils n=1).

Der Leitfaden fir die Fokusgruppen (Tab.1) erwies sich als gut umsetzbar und

ermoglichte eine strukturierte Diskussion und Konsensfindung.

Die Ergebnisse der Fokusgruppen sind Abbildung 10 schematisch dargestellt.
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Tabelle 1: Leitfragen fiir interprofessionelle Fokusgruppen

Was wird routineméflig erfasst?

Welche klinischen Fragestellungen sind uns wichtig? Wer will warum was wissen?
Wann und wie oft wollen wir erfassen? Screening und / oder Monitoring

Was kénnen wir belasteten Patienten anbieten? Konsequenzen, Behandlungspfade

Welche der bestehenden Instrumente sind fiir unsere Anliegen besonders gut

geeignet?

Stationar
Screening

Behandlungsbedarf Thermometer

N
Psychoonkologischer _)[ Distress-

Lebensqualitat H EORTCQLQ C 30*

\
——)[Symptombelastung ] MDASI-G,
EORTCEinzelitems )

Stationar
Monitoring

Ambulfant Belastungenund )
Screening Unterstiitzungs- [ FU-T
Monitoring bedarfe /

Abbildung 10: Ergebnisse der interprofessionellen Fokusgruppen zur Auswahl geeigneter Instrumente
(FU-T: Fragebogen zum Unterstiitzungsbedarf von Tumorpatienten)

Der Abgleich mit der arztlichen und pflegerischen Routinedokumentation ergab, dass
keine systematische Erfassung und Dokumentation von patientenberichteter
Lebensqualitat, mittlerer und leichterer Symptombelastung (z.B. Schlafstérungen und
Fatigue), Einschrankungen der Funktionalitat oder psychosozialer Belastung
durchgefiihrt wurde. Der Fokus der arztlichen und pflegerischen Routinedokumentation
lag auf ernsthaften Komplikationen und Nebenwirkungen wie Fieber und der

Dokumentation behandlungsrelevanter MalRinahmen z.B. Portanlage.

Es zeigte sich, dass trotz fehlender systematischer Dokumentation Belastungen der
Patienten oft wahrgenommen und auch im Team kommuniziert wurden. Arzte und
Pflegende schéatzten die zusatzlichen Assessments als nutzlich ein. Sie betonten auch
die groRe Bedeutung direkter Patientenkontakte und der eigenen fachlichen

Einschatzung des Gesundheitszustandes.
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Auch Patient*innen schatzten die zusatzlichen Assessments als sinnvoll ein Die
Notwendigkeit von anschlielfenden MalRnahmen wurde betont. Besonders die Fragen
zur Symptombelastung wurden als geeignet empfunden, um die Behandelnden zu
informieren ,Die sollen ja wissen, was sie zu tun haben.“. Als wichtigste Fragen wurden
Fragen zu Beschwerden, Symptomen, kérperlicher und seelischer Belastung, aber auch

zu Beruf, Familie, Arbeit und Lebensqualitat benannt.

Die Definitionen der Patient*innen von Lebensqualitat deckten sich weitgehend mit den
Inhalten des ausgewahlten Instrumentes. Die benannten Bereiche und entsprechende

Zitate sind in Tab. 2 dargestellt.

Tabelle 2: Definitionen der Patient*innen von Lebensqualitét

Kategorie Beispiele

Alitagsfunktionalitat »lagesabldufe wie gewohnt weiter zu

machen, nicht im Bett liegen zu miissen,

Symptomfreiheit, Symptomkontrolle ,Keine Einschrdnkungen, dass ich essen
kann was ich méchte*

,Dass es einem auch gut geht zu Hause,
dass die Krankheit ertréaglich ist, z.B.
vollig schmerzfrei durchs Leben gehen.
Dies ist schon seit Jahren nicht mehr so*

Antrieb, Freude ,Nicht kbnnen oder nicht aufraffen
kbénnen*“ , langfristiges Planen®,

,Freude am Leben“

Sinn finden Wenn man seine kleinen Ziele erreicht.
Grol3e Schritte / Trdume sind schon
lange weg.”

Beziehungen ,Dass es die Umgebung mitbekommit,

wie es um mich steht.”

Finanzielle Sicherheit ,Finanzielle Mittel”

Versorgt sein LHier in der Klinik keine Sorgen, Essen,
alle kiimmern sich, sind freundlich.“

4.3.4 Schlussfolgerungen

Die interprofessionellen Fokusgruppen, Datenanalysen und Interviews verdeutlichten
Unterschiede zwischen den Zentren. Das gewahlte Vorgehen mit interprofessionellen
strukturierten Fokusgruppen hat sich als geeignet gezeigt, die Beteiligten von Anfang an

mit einzubeziehen und die Gegebenheiten und Bedarfe der jeweiligen Settings zu
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berlcksichtigen, was eine Grundvoraussetzung fur die Auswahl geeigneter Instrumente

und deren Akzeptanz fur die Anwendung im klinischen Alltag ist (Antunes et al., 2014).

Die folgende Anwendung der ausgewahlten Instrumente zeigte aus Sicht der HCP und
Patient*innen deren potentiellen Nutzen fiir den klinischen Einsatz. Die elektronische
Erfassung wurde von allen, auch alteren Patient*innen, gut angenommen. Fir eine
folgende Implementierung in die Routine sind jedoch interne Koordination und

entsprechende Schulungen notwendig (Antunes et al., 2014).

Bezogen auf das Alter der Stichprobe ist zu beachten, dass sich zwar auch altere
Patient*innen beteiligten, jedoch auch in dieser Studie wie bei den anderen bislang

beschriebenen Studien das mittlere Alter unter 65 Jahren lag.

Wie bereits in der Einleitung ausgefiihrt, nimmt die Wahrscheinlichkeit einer
Krebserkrankung mit steigendem Lebensalter zu. Das mittlere Erkrankungsalter liegt flr
Frauen bei 67,2 Jahren und flr Manner bei 68,3 Jahren (Robert Koch-Institut und
Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e.V., 2015). Daher
beschaftigen sich die im Folgenden vorgestellten Studien mit dieser wichtigen Gruppe

onkologischer Patient*innen.

4.4 Quality of Life in Very Elderly Radiotherapy Patients: a Prospective
Pilot Study Using the EORTC QLQ-ELD14 Module

4.4.1 Hintergrund

Altere Menschen mit einer Krebserkrankung sind sehr heterogen bezogen auf ihr
biologisches Alter, die Funktionalitdt sowie Anzahl und Schwere von Komorbiditaten.
Altersbedingt reduzierte Organreserven kdnnen bei zusatzlichen Belastungen durch
Krankheit und Therapie zu erhéhter Vulnerabilitat beitragen (Vigano & Morais, 2015). Mit
dem Ziel, diese besonderen Aspekte interdisziplinar zu erforschen und altere Menschen
mit Krebs unter Einbeziehung sowohl geriatrischer als auch onkologischer Expertise
optimal zu behandeln, hat sich das Forschungsgebiet der geriatrischen Onkologie
zunehmend etabliert und wird durch die International Society of Geriatric Oncology

(SIOG) vertreten (http://www.siog.org/).

Um bei der Planung onkologischer Therapien flir altere Menschen mit Krebs sowohl
deren Heterogenitat als auch deren Vulnerabilitdt zu berlcksichtigen, wird ein
umfassendes Assessment von Risikofaktoren und Ressourcen empfohlen (NCCN,
2016). Gerade flr altere Menschen ist der Erhalt von Lebensqualitit und

Selbststandigkeit bzw. Selbstversorgung von grofer Bedeutung und stellt fir die
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Betroffenen maéglicherweise ein wichtigeres Therapieziel dar als die Verlangerung des
Uberlebens (Meropol et al., 2008). Daher sollte idealerweise die HRQOL auch vor,

wahrend und nach onkologischen Behandlungen erfasst werden.

Mit dem Ziel die besonderen Belange der Lebensqualitat alterer Patient*innen mit Krebs
erganzend zum bestehenden Kernmodul EORTC QLQ-C30 valide zu erfassen, wurde
von der EORTC Quality of Life Group der Fragebogen EORTC QLQ-ELD14 entwickelt
(Wheelwright et al., 2013).

Unter den verfligbaren Behandlungsméglichkeiten fir die gezielte Therapie auch
hochaltriger Patient*innen bietet die moderne Strahlentherapie mit verbesserter
hochgenauer Dosierung und geringerer Toxizitat gute Optionen (Horiot, 2007). Ziel
dieser Studie war, Erkenntnisse Uber den Verlauf der Lebensqualitat von hochaltrigen
Tumorpatient*innen mit Komorbiditaten unter und nach strahlentherapeutischer

Behandlung zu erheben (Kaufmann et al., 2015) (vgl. Anlage 4).

4.4.2 Methode

Um die HRQOL hochalter Patient*innen (=80 Jahre) wunter und nach
strahlentherapeutischer Behandlung zu untersuchen, wurde im Rahmen einer
prospektiven Beobachtungsstudie erganzend zum Kernmodul EORTC QLQ-C30 der
EORTC QLQ-ELD14 zu Beginn und Ende der Therapie sowie nach 6 Monaten,

eingesetzt (Kaufmann et al., 2015).

4.4.3 Ergebnisse

Es konnten n=50 Patient*innen im mittleren Alter von 82 Jahren eingeschlossen werden.
Die deskriptive Analyse der Daten des EORTC QLQ-C30 der EORTC QLQ-ELD14
zeigte bereits vor Behandlung Symptombelastung durch Fatigue, Schmerzen,
Appetitverlust und Schlaflosigkeit im EORTC QLQ-C30. Im EORTC QLQ-ELD14 fielen
Krankheitslast, Einschrankungen der Mobilitat, Gelenksteifigkeit, Zukunftssorgen sowie
Sorgen um andere auf. Die globale HRQOL blieb wahrend des stationaren Aufenthaltes
weitgehend unverandert. Nach Osoba ist fir den EORTC QLQ-CC30 eine klinisch
relevante Veranderung ab einem Unterschied von 10 Punkten anzunehmen (Osoba,
Rodrigues, Myles, Zee, & Pater, 1998). Im 6 Monats-follow-up wurde eine deutliche
Verschlechterung der kérperlichen und eine klinisch relevante Verschlechterung der
Rollenfunktion angegeben (vgl. Abb. 11). Dies ging einher mit einem schwachen Anstieg
von Fatigue und Appetitlosigkeit (vgl. Abb. 12). Besonders auffallig waren der Anstieg
von Krankheitslast und Zukunftssorgen sowie die Abnahme der familiaren Unterstitzung
(vgl. Abb. 13). Letztere wird im EORTC QLQ-ELD14 durch das Item ,konnten Sie mit
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Ihrer Familie Uber ihre Erkrankung sprechen” erfasst. Trotz dieser Beschwerden wurde

keine Verschlechterung der globalen HRQOL berichtet (vgl. Abb. 11).

4.4.4 Schlussfolgerungen:

Die Daten weisen vor allem fiir den Zeitraum nach der Entlassung auf eine Steigerung

der Belastung der Patient*innen durch Symptome und Einschrankungen der

Funktionalitat in bestimmten Bereichen hin. Diese beobachtete, mdglicherweise mit dem

Sektoreniibergang verbundene Verschlechterung, weist auf mogliche Defizite in der

Versorgung und Supportivtherapie und auf dementsprechenden Unterstitzungsbedarf

hin. Diese Hypothesen sollten in weiteren Studien an mehr Zentren und mit gréReren

Stichproben Uberprift werden.
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Abbildung 11: EORTC QLQ-C30 Funktionsskalen und globale HRQOL (h6éhere Werte sind besser) aus
Kaufmann et al (2015)
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Abbildung 13: EORTC QLQ-ELD14 Skalen (mobility bis burden of illness: héhere Werte sind schlechter;
family support, maintaining purpose: héhere Werte sind besser) aus Kaufmann et al (2015)

Um die HRQOL auch von alteren Menschen durch supportive Malinahmen gut
unterstitzen zu konnen, stellt sich die Frage, welche beeinflussbaren und nicht
beeinflussbaren Faktoren die HRQOL vorhersagen. Diese Frage wurde in der im

Folgenden vorgestellten Studie untersucht (Schmidt et al., 2018) (Anlage 5).

4.5 Factors influencing Global Health Related Quality of Life in Elderly

Cancer Patients: Results of a Secondary Data Analysis

4.5.1 Hintergrund

Wie bereits beschrieben, beinhalten die Modelle zur HRQOL von Wilson & Ceary (1995),
Ferrans et al. (2005) und Osoba (2007) jeweils biologische, demografische, persénliche
und soziale Faktoren. Bezogen auf die individuelle HRQOL betonen die Autoren die
Subijektivitdt der Einschatzungen und die mdglichen Wechselwirkungen insbesondere
zwischen Symptomen, Funktion und HRQOL auf die ebenfalls Fayers et al. hinweisen
(Fayers et al., 1997). Auch die Krankheitsbewaltigung hat einen grofen Einfluss auf die
Beurteilung der HRQOL im Verlauf, da sich Betroffene mit Einschrankungen abfinden,
andere Prioritdten setzen und die Wertigkeit &ndern. Diese Anderung der Bewertung
wird auch als response shift bezeichnet (Dabakuyo et al., 2012; Donohoe, 2011;
Hamidou, Dabakuyo, & Bonnetain, 2011) und kann erklaren, warum die globale HRQOL
von Krebsbetroffenen trotz Belastungen durch Symptome und
Funktionseinschrankungen vergleichbar mit der HRQOL Gesunder ist (Hinz et al., 2017).
Diese Aspekte kdénnen auch dazu beitragen, dass Verlaufsanalysen eine geringere
Anderungssensitivitat der globalen HRQOL gegeniiber einzelnen Skalen zeigen

(Giesinger, Kieffer, et al., 2016). Trotz oder auch wegen der méglichen Einflussfaktoren
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einschliellich der Krankheitsbewaltigung bleibt die globale HRQOL eine wichtige
patientenrelevante ZielgréRe fir Forschung und Klinik. Um die globale HRQOL alterer
Krebspatient*innen durch gezielte MalRnahmen unterstitzen zu kdnnen, stellt sich daher
die Frage, welche beeinflussbaren und nicht beeinflussbaren Faktoren die globale
HRQOL vorhersagen.

4.5.2 Methode

Mit dem Ziel diese Frage explorativ, Hypothesen generierend zu untersuchen, wurde
eine Sekundardatenanalyse von n=518 Assessments der Validierungsstudie des
EORTC QLQ-ELD14 (Wheelwright et al., 2013) durchgefihrt (Schmidt et al., 2018). Die
Analysen umfassten einfache und multiple Regressionsanalysen. Als nicht
beeinflussbare Faktoren wurden soziodemografische und krankheitsbezogene
Variablen wie Alter, Geschlecht und Krankheitsstadium aufgenommen. Beeinflussbare
Faktoren umfassten Symptome und Funktionseinschrankungen. Da es trotz vermuteter
Wechselwirkungen bislang keine nachgewiesene Kausalitat z.B. zwischen Symptomen
und Funktionalitat gibt, wurden nicht-hierarchische Regressionsmodelle genutzt, um
Assoziationen mit der globalen HRQOL zu untersuchen. In die insgesamt 4 Modelle
wurden jeweils folgende Variablen eingeschlossen: Modell 1: soziodemografische und
krankheitsbezogene Variablen, Modell 2: soziodemografische und krankheitsbezogene
Variablen und Symptomskalen (EORTC QLQ-C30), Modell 3: soziodemografische und
krankheitsbezogene Variablen, Symptomskalen und Funktionsskalen (EORTC QLQ-
C30) und Modell 4: soziodemografische und krankheitsbezogene Variablen,
Symptomskalen, Funktionsskalen (EORTC QLQ-C30) und Skalen des EORTC QLQ-
ELD14.

4.5.3 Ergebnisse

Das dritte Modell mit soziodemografischen und krankheitsbezogenen Variablen,
Symptomskalen und Funktionsskalen (EORTC QLQ-C30) erklarte 49,7% der Varianz
der globalen HRQOL (R?=0,497). In diesem Modell zeigten Fatigue, Schmerzen,
korperliche und soziale Funktion den starksten mdglichen Einfluss auf die globale
HRQOL. Das vierte und finale Modell, mit den zusatzlich einbezogenen Skalen des
EORTC QLQ-ELD14 erklarte 50,4 % der Varianz der globalen HRQOL (R?=0,504). In
diesem Modell blieben Fatigue, soziale Funktion, und Krankheitslast als starkste

mogliche Einflussfaktoren.

4.5.4 Schlussfolgerungen
Die Ergebnisse unterstreichen die in der Literatur beschriebene Bedeutung von Fatigue
und sozialer Funktion (Rodriguez, Mayo, & Gagnon, 2013). Die erklarte Varianz von

50,4% zeigt jedoch auch, dass durch die eingeschlossenen Variablen knapp 50%
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unerklart bleiben. Um weitere mégliche Einflussfaktoren einschliellich Response Shift
fur diese Patientengruppe zu erkunden, kénnten neben groRen quantitativen Studien
auch qualitative Studien eingesetzt werden. Mittels qualitativer Verfahren konnte auf die
subjektiven Aspekte eingegangen und Belastungen und unterstitzende Faktoren
konnten erkundet werden. Trotz weiterem Forschungsbedarf zu moglichen
Einflussfaktoren auf die globale HRQOL verdeutlichen die Daten die Belastung durch
Symptome und Einschrankungen der Funktionalitdt und unterstreichen erneut die
Notwendigkeit Sektoren-libergreifende Interventionen zu entwickeln, um die HRQOL

alterer Krebspatient*innen zu erhalten und gezielt zu férdern.

Diese Notwendigkeit wurde in der im Folgenden vorgestellten Studie zur Modellierung
und Pilotierung eines patientenzentrierten interdisziplinaren Behandlungs- und
Versorgungskonzeptes flir onkologisch-geriatrische Patienten (PIVOG) aufgegriffen

(Schmidt, Boese, Lampe, et al., 2017) (vgl. Anlage 6).

4.6 Trans Sectoral Care of Geriatric Cancer Patients Based on
Comprehensive Geriatric Assessment and Patient-Reported Quality of
Life — Results of a Multicenter Study to Develop and Pilot-Test a
Patient-Centered Interdisciplinary Care Concept for Geriatric
Oncology Patients (PIVOG)

4.6.1 Hintergrund

Wie bereits beschrieben, sind altere Patient*innen mit Krebs bezogen auf ihre
Funktionalitat und Komorbiditaten eine sehr heterogene Population. Gebrechlichkeit,
auch Frailty genannt, kann die Lebensqualitat negativ beeinflussen (Kojima, lliffe, Jivraj,
& Walters, 2016). Daher wird international die Durchfuhrung eines umfassenden
geriatrischen Assessments (comprehensive geriatric assessment, CGA) empfohlen, um
individuelle Risikofaktoren wie Frailty und Funktionseinschrankungen, welche
Therapietoleranz und Prognose beeinflussen kdénnen vor der Planung onkologischer
Therapien zu identifizieren (Extermann et al., 2005; Hurria et al., 2014; Wildiers et al.,
2014). Das CGA umfasst die Domanen koérperliche Funktion mit Mobilitdt und Sturzen,
Erndhrungszustand, Kognition, psychischer Zustand mit Depression und soziale
Unterstitzung. Das CGA kann auch von geschultem Pflegepersonal durchgefihrt
werden (Burhenn, McCarthy, et al., 2016) und sollte mit gezielten Interventionen
verknupft sein (Burhenn, Perrin, & McCarthy, 2016; Koll et al., 2016; Mohile et al., 2015;
Steer, 2009). Studien zeigten den Nutzen des CGA, um Mortalitat und Toxizitat

vorherzusagen (Extermann et al., 2012; Extermann & Hurria, 2007) und die
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Entscheidungsfindung zu unterstitzen (Decoster et al., 2013; Hamaker, Schiphorst,
Bokkel Huinink, Schaar, & Munster, 2014). Trotz dieser Evidenzlage wird das CGA noch
nicht in der klinischen Routine eingesetzt. Um den Aufwand zu reduzieren und
Patient*innen zu identifizieren, die von einem CGA profitieren wirden, werden
vorgeschaltete Screeningverfahren empfohlen (Wedding, 2012). Da Sensitivitat und
Spezifitat dieser Verfahren jedoch nicht zufriedenstellend sind (Hamaker et al., 2012),
wird empfohlen, alle onkologischen Patient*innen ab einem Alter von 70 Jahren einem
CGA zu unterziehen (O'Donovan, Mohile, & Leech, 2015). Unter anderem wegen des
hohen Aufwandes wird diese Empfehlung jedoch im klinischen Alltag noch nicht
umgesetzt. Um den Einsatz in der klinischen Routine zu férdern, sind zunachst Studien

notwendig, welche diese Verfahren praxisbezogen in die klinischen Ablaufe integrieren.

Wie auch eigene Daten zeigen, kann sich die HRQOL, insbesondere die korperliche
Funktion und einzelne Symptome, gerade bei alteren Menschen unter Therapie deutlich
verschlechtern (Kaufmann et al., 2015). Die Erfassung der HRQOL ist jedoch trotz
vorhandener Evidenz zum Nutzen noch nicht Teil der klinischen Routine (Kotronoulas et
al., 2014). Mit dem ubergreifenden Ziel, die HRQOL &lterer Patient*innen mit Krebs auch
Sektoren-ibergreifend zu erhalten, wurde im Rahmen dieser Studie eine komplexe
Intervention entwickelt und pilotiert, in der die Empfehlungen zum Einsatz von CGA
(Hurria et al., 2014) und der Erfassung von HRQOL umgesetzt und mit einer

pflegerischen telefonischen Nachsorge kombiniert wurden (vgl. Anlage 6).

4.6.2 Methode

Basierend auf dem MRC Framework zur Entwicklung und Evaluation von komplexen
Interventionen (Craig et al., 2008; Craig & Petticrew, 2013) sollte in zwei Phasen
(Entwicklung und Pilotierung) ein patientenzentriertes interdisziplinares Behandlungs-

und Versorgungskonzept flir onkologisch-geriatrische Patienten erarbeitet werden.

In der ersten Phase der Entwicklung wurden die Assessmentinstrumente ausgewahlt, in
Kooperation mit den beteiligten Klinikern Grenzwerte definiert und Behandlungspfade
einschliellich den Inhalten der Sektoren-lbergreifenden pflegerischen Nachsorge

erarbeitet. Entsprechende Materialen zur Dokumentation wurden entwickelt.

In der zweiten Phase wurde die Intervention an drei Zentren des Universitatsklinikums
Halle mit n=100 Patient*innen =70 Jahren pilotiert, um Machbarkeit, Akzeptanz und
potentiellen Nutzen der Intervention und der zusatzlichen Assessments zu prifen

(Details zur Methode vgl. Anlage 6).

28



4.6.3 Ergebnisse
Phase 1 Entwicklung

Nach Analyse der arztlichen und pflegerischen Standarddokumentation wurden die
folgenden Inhalte und Instrumente als Erganzung fir das arztliche und pflegerische
Basisassessment ausgewahlt: differenzierte Dokumentation der Komorbiditaten mittels
Cumulative lliness Rating Scale (CIRS), Assessment der kérperlichen Funktion mittels
Handkraft, Timed ,Up-and Go*-Test (TUG), Chair-rise Test, 4-Balance Test und 6-
Minuten Gehtest, Erfassung moglicher kognitiver Einschrankungen mittels Mini Mental
Status Test Examination (MMST), Screening auf Depression mittels PHQ9 und
Erfassung einzelner Aspekte der sozialen Situation nach Nikolaus sowie HRQOL mittels
EORTC QLQ-C30 und EORTC QLQ-ELD14 (Quellen flr die Instrumente vgl. Anlage 6).
Mit dem Ziel die Sektoren-ibergreifende Versorgung zu optimieren wurden zusatzlich
die Hausarzt*innen per Fax nach ihrer Einschatzung und moglichen medizinischen und

psychosozialen Risikofaktoren flr eine onkologische Behandlung gefragt.

Alle Assessments wurden von einer onkologischen Pflegekraft und einer
Physiotherapeutin erhoben, anhand der definierten Grenzwerte nach dem Ampelprinzip
(gran: unauffallig, gelb auffallig, rot: pathologisch) kategorisiert und entsprechend
dokumentiert. Hier ist hervorzuheben, dass die objektiven Assessments und die
patientenberichteten Angaben gleichrangig dargestellt wurden, um ein umfassenderes
Bild z.B. von kérperlicher Funktion zu erhalten (vgl. Anlage 6, Supplement 1). Die jeweils
zustandigen  ArztYinnen vidierten diese Ergebnisse, zogen sie in die
Entscheidungsfindung mit den Patient*innen ein (vgl. Anlage 6, Supplement 2) und
veranlassten gegebenenfalls entsprechende MalRnahmen. Die Pflegekraft stand den
Patient*innen auch fiir die telefonische Nachsorge zur Verfiigung. Diese Nachsorge fand
zunachst wochentlich, dann in gréReren Abstanden anhand strukturierter Telefonate auf
Basis eines Patiententagebuchs statt. Im Tagebuch wurden alltagsrelevante
Einschrankungen und Symptome sowie Unterstiitzungsbedarf mittels EORTC Items und
offener Fragen erhoben (vgl. Anlage 6, Supplement 3). Den Pflegekraften wurde ein
Handbuch mit weiterfihrenden Fragen und Beratungsinhalten zur Verflgung gestellt
(vgl. Abb. 14).
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Basisinformation Dyspnoe

Eine Zustandsverschlechterung und/oder neu auftretende Kurzatmigkeit muss abgekldrt werden

Befunde/Assessment Leitfragen Beratungsinhalte und pflegerische
MaRnahmen
Wann, wie oft? - Waren Sie beim Ausruhen kurzatmig? - Ruhe bewahren
Ausloser: Anstrengung, Angst, Schmerz andere kérperliche - Fanden Sie das Atmen anstrengend? - Luft befeuchten
Beschwerden, harter Stuhlgang, Infekt (Husten, Auswurf?) - Wenn ja: Einatmung oder Ausatmung oder beides? - Bedarfsmedikation?
- Waren Sie beim Gehen kurzatmig? - Arzttermin

- Wenn ja, mussten Sie beim Gehen anhalten um
durchzuatmen?

- Hat sich lhr Gewicht verdndert?

- Haben Sie dicke geschwollene FiiBe/oder schniiren
die Striimpfe oder driicken die Schuhe?

Potentielle Komplikationen

Strahlenfibrose, Lungenddem, Metastasen

A CAVE und Arztinformation bei Zustandsverschlechterung und/oder neu auftretender Kurzatmigkeit

Abbildung 14: Handbuch fiir die telefonische pflegerische Nachsorge Beispiel Dyspnoe

Phase 2 Pilotierung
Es konnten wie geplant n=100 Patient*innen im mittleren Alter von 76,3 (+4,9) Jahren

eingeschlossen werden.

Anhand der Eingangsassessments, zeigten sich Einschrankungen der Mobilitat bei 63%,
Einschrankungen des Erndhrungszustandes bei 61%, Einschrankungen der sozialen
Situation und Selbstversorgung bei 54% und Hinweise auf depressive Verstimmung bei
46% der Patient*innen. Hinweise auf kognitive Beeintrachtigung wurden nur bei 7%
festgestellt. Die globale HRQOL anderte sich im Verlauf zwischen Aufnahme (T1) und
dem zweiten Erhebungszeitpunkt, 6 Monate nach Therapie (T2), nur leicht aber weder
statistisch noch klinisch relevant von MW T1: 67,79 (SD 29,37) auf MW T2 61,17 (SD
27,72). Es zeigten sich deutliche Belastungen durch Symptome und Einschrankungen
der Funktionalitat. Bei allen Angaben zur HRQOL verdeutlichen die groRen
Standardabweichungen die interindividuellen Unterschiede (vgl. Abb. 15-17). Unter den
Symptomen stieg die Fatigue am starksten von MW (T1) 40,54 (SD 28,74) zu MW (T2)
49,2 (SD 27,78) an (vgl. Abb. 16). Der starkste Funktionsverlust zeigte sich bei
Rollenfunktion von MW (T1) 71,36 (SD 32,92) zu MW (T2) 56,02 (SD 32,89). Bezogen
auf die Skalen des EORTC QLQ-ELD14 stiegen Zukunftssorgen von MW (T1) 43,83 (SD
34,28) auf MW (T2) 59,69 (SD 37,74) und Einschrankungen der Mobilitat von MW (T1)
33,86 (SD 32,15) auf MW (T2) 43,81 (33,44) (vgl. Abb. 17).
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Abbildung 15: EORTC QLQ-C30 Symptomskalen Baseline (T1) und 6-Monats-Follow-up (T2)
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Abbildung 16: EORTC QLQ-C30 Funktionsskalen Baseline (T1) und 6-Monats-Follow-up (T2)
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Abbildung 17: EORTC QLQ-ELD14 Skalen Baseline (T1) und 6-Monats-Follow-up (T2)
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Die telefonische Nachsorge wurde von den Patient*innen sehr geschéatzt. Die
berichteten Belastungen (vgl. Anlage 6) aufgrund z.B. von Schmerzen, Einschrankungen
der Mobilitat, Appetitmangel und Sorgen konnten durch die pflegerische Beratung
adressiert und gegebenenfalls entsprechende MalRhahmen eingeleitet werden. Fur die
individuelle Beratung wurden auch die erganzenden Dokumentationsvorlagen flr

Fatigue (vgl. Abb. 18), Schmerzen (vgl. Abb. 19) und erndhrungsbezogene
Beschwerden genutzt.
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Abbildung 18: Ergénzende Dokumentationsvorlagen Patiententagebuch Beispiel Fatigue
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Morgens Uhrzeit: 3%
schmerzstarke | 1 | 2 | 3 [ 4 | 5 | 6 | 7 |8 | 9 | 10
Bemerkung:

Medikation: Thia ﬁrb gl:x',;;‘;'_ b oo

Mittags Uhrzeit: /|7
Schmerzstirke 1]2‘3]4\5‘6|2¥"|8\9‘1o
Bemerkung:

Medikation: Tilicin 50mg

Abbildung 19: Ergénzende Dokumentationsvorlagen Patiententagebuch Beispiel Schmerzen

Um den potentiellen Nutzen der zusatzlichen Assessments zu bestimmen, wurde ein
deskriptiver Vergleich der arztlichen und pflegerischen Einschatzung mit der subjektiven
Einschatzung (EORTC QLQ-C30 Skala korperliche Funktion und EORTC QLQ-ELD14
Einzelitems) und den objektiven Assessments der kdrperlichen Funktion vorgenommen
(vgl. Abb. 20).

Arzt Pflege LQ Physio
Mob. |NeugKarn.{ Handkr{Beinkr. 4-Bal. |6 Min

Mobilitat | Mobil. ko.Fu. |Mob. |Gelenk-

Abbildung 20: Fallbezogener (Zeile=Fall) Vergleich fachlicher, subjektiver und objektiver Einschétzung der
kbrperlichen Funktion jeweils nach dem Ampelprinzip kategorisiert
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Aus der Abbildung wird bereits anhand der Farben ersichtlich, dass die
Selbsteinschatzung der Patient*innen ergédnzende Informationen liefern kann
beziehungsweise, dass es zahlreiche Diskrepanzen zwischen der Selbsteinschatzung

der Patient*innen und den Fremdassessments zu verzeichnen gibt.

Um mdgliche Zusammenhadnge einzelner Assessments mit dem Uberleben zu
untersuchen, wurden im Rahmen einer Dissertation, die von der Autorin mit betreut
wurde, erweiterte explorative Analysen (multivariate Cox-Regressionen und Kaplan-
Meier Uberlebenskurven) durchgefiihrt (Jung, 2018). Fir die Handkraft, die als leicht
durchzufiihrendes, wenig aufwendiges Verfahren von besonderem Interesse ist,
ergaben diese Analysen fir Patient*innen mit stark reduzierter Handkraft (Ampelfarbe:
rot) ein 3,6-fach erhéhtes Risiko im Beobachtungszeitraum zu versterben im Vergleich
zu Patient*innen mit alters- und geschlechtsbezogen normaler Handkraft (Ampelfarbe
grin) (p =0,05) (vgl. Abb. 21). Die Kaplan-Meier-Uberlebenskurve ergab 1-
Jahrestuberlebensraten bezogen auf die Handkraft von 76% (grin) versus 59,5% (gelb)
und 16,7% (rot) (p = 0,024).

Fur reduziertes Albumin (Ampelfarbe rot) ergab die multivariate Cox-Regression ein 2,9-
fach erhohtes Risiko zu versterben im Vergleich zu Albumin im Normbereich (p =0,018)
(vgl. Abb. 22). Die Kaplan-Meier-Uberlebenskurve zeigt hier 1-Jahresiiberlebensraten
von: 71,8 % (Ampelfarbe grin) vs. 17,4 % (Ampelfarbe rot) (p < 0,0001).

Handkraftmessung nach Tveter

Mgrin
T gelb
L ot

7 L s

0,6

Kum. Uberlebenswahrscheinlichkeit P

0,29

T T T T T
0 100 200 300 400

Beobachtungszeitt (Tagen)

Abbildung 21: Multivariate Cox-Regression Handkraftmessungen aus Jung (2018)
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Ernédhrung Albumin
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Mrot

0,571 —

Kum. Uberlebenswahrscheinlichkeit P
=
1
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Abbildung 22: Multivariate Cox-Regression Serumalbumin aus Jung (2018)

4.6.4 Schlussfolgerungen

Es zeigte sich, dass CGA und HRQOL die arztlichen und pflegerischen Befunde sinnvoll
erganzen konnen. Der Aufwand von ca. 60 Minuten fir das komplette CGA und die
elektronisch gestitzte Erfassung der HRQOL scheint angesichts der vielfaltigen und
relevanten Informationen vertretbar. Insbesondere Unterschiede zwischen Selbst- und
Fremdeinschatzung sollten im Gesprach mit den Patient*innen adressiert werden, da
Diskrepanzen z.B. auf Unter- oder Uberschatzung der eigenen Méglichkeiten durch die
Patient*innen hinweisen konnen. Dies kann auch in Bezug auf die weitere Entwicklung
von Bedeutung sein. So kann Unterschatzung beispielsweise bezogen auf die Mobilitat
durch mangelndes Selbstvertrauen zu Immobilitdt und weiter nachlassenden
Fahigkeiten fihren. Uberschatzung kann z.B. nach der Entlassung zu Problemen flihren,

die nicht antizipiert wurden.

Die globale HRQOL als ZielgroRe sollte hinterfragt werden, da fur Alltag und
Selbstversorgung der Patient*innen eventuell einzelne Skalen wie z.B. kdrperliche oder
Rollenfunktion relevanter und auch anderungssensitiver sind. Die grofRRen
interindividuellen Unterschiede bei Symptombelastung und Einschrankungen der
Funktionalitat unterstreichen die Notwendigkeit die HRQOL vor, wahrend und nach der
onkologischen Behandlung zu erfassen und die Patient*innen entsprechend zu

unterstitzen. Insbesondere bezliglich Schmerztherapie und Erhalt und Férderung der
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kérperlichen Funktion scheint weiterhin Optimierungsbedarf hinsichtlich der Sektoren-

Ubergreifenden Betreuung und Behandlung zu bestehen.

4.6.5 Weiterfuhrende explorative vergleichende Analyse der globalen HRQOL
Da auch in der PIVOG Studie die Anderung der globalen HRQOL nicht klinisch relevant
war, obwohl die Patient*innen Verschlechterungen der Symptome und Funktion
angaben, wurde mit dem Ziel, die Entscheidung bezuglich der geeigneten
HauptzielgroRe fur folgende Studien zu fundieren ein Abgleich der Daten mit dem von
Giesinger et al. 2016 verdéffentlichten Summary Score vorgenommen (Giesinger, Kieffer,
et al., 2016). Fur diesen Abgleich wurden die Daten zur HRQOL der PIVOG Studie
(Sample A) und der Beobachtungsstudie hochalter Patient*innen (Sample B) (Kaufmann
et al., 2015) abgeglichen, da beide Studien einen vergleichbaren Beobachtungszeitraum
von 6 Monaten hatten (vgl. Abb. 24) (Nordhausen, Giesinger, Wienke, Vordermark, &
Schmidt, 2017, 2018).

Zwischen Baseline und dem 6-Monats- Follow-up wurden von beiden Gruppen bezogen
auf einzelne Bereiche klinisch relevante Anderungen (210 Punkte) berichtet. Der
Vergleich zeigt, dass diese Anderungen sich eher im Summary Score abbilden als in der
globalen HRQOL (vgl. Abb. 23). Wie bereits beschrieben, wird die Einschatzung der
globalen HRQOL von anderen und nicht immer bekannten Faktoren beeinflusst. Fur
Studien ist daher zu empfehlen, moglichst gezielt und der Fragestellung entsprechend,
Einzelskalen ans HauptzielgréRe zu definieren (Giesinger, Kieffer, et al.,, 2016;
Nordhausen et al., 2017, 2018).
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Abbildung 23: Gegenliberstellung EORTC QLQ-C30 Symptom- und Funktionsskalen, Globale HRQOL und
Summary Score fiir 2 Stichproben jeweils Baseline (T1) und 6-Monats-Follow-up (T2)
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5 Diskussion

Im Folgenden sollen die vorgestellten Studien Ubergreifend bezogen auf die Thematik
dieser Habilitationsschrift Lebensqualitdt evaluieren und stabilisieren — Assessments als

Basis multiprofessioneller Behandlung onkologischer Patient*innen erdrtert werden.

Die Frage, wie die Einbeziehung der HRQOL als ZielgroRe sinnvoll im Rahmen von
Studien im klinischen Kontext erfolgen kann, wurde bereits im Zusammenhang mit der
Auswertung der Daten der ersten Studie (Schmidt, Boese, Bauer, et al., 2017) deutlich.
In dieser Studie zeigte sich zum Hauptmesszeitpunkt kein Unterschied der globalen
HRQOL zwischen den Gruppen. Die Verweildauer beider Gruppen bis zum
Hauptmesszeitpunkt bei der Entlassung war jedoch fiir die Interventionsgruppe kuirzer.
Auch in der prospektiven Beobachtungsstudie (Kaufmann et al., 2015) und in der PIVOG
Studie (Schmidt, Boese, Lampe, et al., 2017) zeigten sich kaum Unterschiede im Verlauf
der globalen HRQOL trotz Belastungen durch Symptome und Einschréankungen der
Funktionalitat. Zusammengenommen stellen diese Ergebnisse die Eignung der globalen
HRQOL als HauptzielgrofRe in Frage und unterstitzen fur die Planung von Studien die
Empfehlung von Giesinger et al., einen summary score zu berechnen oder, besser noch,
die Fragestellungen zu konkretisieren und Einzelskalen als HauptzielgroRe zu
definieren, um eine gréBere Anderungssensitivitdt zu nutzen (Giesinger, Kieffer, et al.,
2016).

Bezogen auf die klinische Nutzung der HRQOL sind potentiell veranderbare Faktoren
von Interesse, welche die globale HRQOL als umfassende Einschatzung aus
Patientensicht  beeinflussen  kdnnen. Diesbezlglich  konnten  durch die
Sekundardatenanalyse (Schmidt, Vordermark, et al., 2015) Hypothesen mit potentiell
klinischer Relevanz fur altere Patient*innen mit Krebs generiert werden. Hypothesen
geleitete Folgestudien konnten die Relevanz von Fatigue, Schmerzen und sozialer

Funktion fir die globale HRQOL alterer Patient*innen mit Krebs prifen.

Ebenfalls bezogen auf die klinische Nutzung der HRQOL weisen die grofRen
Standardabweichungen in den vorgestellten Studien auf relevante interindividuelle
Unterschiede hin, die sich hinter den Gruppenmittelwerten verbergen. Diese
interindividuellen Unterschiede wurden auch in Verlaufsanalysen einer weiteren
Beobachtungsstudie zur Entwicklung der kérperlichen Funktion alterer Patient*innen mit
Krebs gesehen (Kooymann et al.,, 2018), die im Rahmen einer medizinischen
Dissertation durchgeflihrt wird, die von der Autorin mit begleitet wird. Der beobachtete
individuell unterschiedliche Riickgang der korperlichen Funktion unterstreicht den

maoglichen klinischen Nutzen, einer wiederholten Erfassung der HRQOL mit Symptomen
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und Einschrankungen der Funktionalitdt, um die Patient*innen im Krankheitsverlauf

gezielt unterstitzen zu kénnen.

Bezogen auf den klinischen Einsatz von PROs und HRQOL gaben sowohl die
Querschnittsstudie zur Validierung der deutschen Version des MDASI (Schmidt,
Cleeland, et al., 2015) als auch die PRO-ONKO Studie (Schmidt et al., 2016) Hinweise
darauf, dass patientenrelevante Symptome nicht ausreichend mittels der
Routinedokumentation erfasst werden. Diese Ergebnisse werden durch den
systematischen Review von Atkinson et al. unterstitzt, der berichtet, dass die
Einschatzungen der HCP nicht zufriedenstellend mit den patientenberichteten Angaben
Ubereinstimmen (Atkinson et al., 2016). Zudem wurde in der Querschnittsstudie zur
Validierung der deutschen Version des MDASI deutlich, dass ein Screeninginstrument
wie das Distress-Thermometer belastete Patient*innen nicht ausreichend sensitiv
identifiziert und sinnvoll durch ein Symptomassessment z.B. den MDASI oder die

HRQOL erganzt werden sollte.

Um jedoch diese Erkenntnisse in die tagliche Praxis zu Uberflhren und PRO
Assessments regelhaft in die klinischen Abldufe zu integrieren, sind Studien zur
Implementierung notwendig. Wahrend die internationalen Empfehlungen eher
allgemeine Richtlinien fir die Einbindung von PRO Assessments geben z.B. (Snyder et
al., 2012), konnte in der PRO-ONKO Studie ein Vorgehen zur interprofessionellen
Konsensfindung erprobt und empfohlen werden (Schmidt et al., 2016). Unter Beachtung
der von Snyder et al. vorgeschlagenen Fragestellungen (Snyder et al., 2012) wurden
geeignete Instrumente fur den klinischen Einsatz in unterschiedlichen Settings gesucht.
Neu war das strukturierte Vorgehen in interprofessionellen Fokusgruppen, um von
Beginn alle spateren Nutzer*innen einzubeziehen und sowohl die Belange der
beteiligten Berufsgruppen als auch die unterschiedlichen Gegebenheiten der jeweiligen

Settings zu bericksichtigen (Schmidt et al., 2016).

Konsens bezlglich einzusetzender Instrumente ist jedoch nur ein Teil des komplexen
Implementierungsvorgangs (Howell et al., 2015). In eine Anderung der klinischen
Routine missen von Beginn an alle Beteiligten, auch z.B. die Informationstechnik der
Klinik einbezogen werden (Wintner et al., 2016). Schulungen sind notwendig, um HCP
in der Nutzung von PROs im klinischen Alltag anzuleiten (Santana et al., 2015). Bei
knappen Zeit- und Personalressourcen bietet die EDV-gestltzte Erfassung Vorteile, die
helfen kénnten, Barrieren bezlglich der Anwendung von PROs zu Uberwinden (Jensen
et al., 2013).
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Auch motiviert durch die eigenen Vorarbeiten wird momentan in der Klinik fir
Strahlentherapie pilothaft fur das Krukenberg Krebszentrum Halle die Implementierung
der EDV-gestutzten Erfassung von HRQOL und Symptomen etabliert (vgl. auch 5.1).
Die klinische Anwendung von PROs und HRQOL ist in den letzten Jahren so in den
Forschungsfokus gerlickt, sodass sogar eine Session des 2018 ASCO Annual Meetings
ausschlielllich der Implementierung von PROs in die klinische Praxis gewidmet wurde
(Basch, Barbera, Kerrigan, & Velikova, 2018). Die notwendige Beteiligung von allen
Akteuren, medizinischem Fachpersonal und Patient*innen, wie sie auch bereits in der
PRO-ONKO Studie (Schmidt et al., 2016) umgesetzt wurde, wird auch in aktuellen
Studien berticksichtigt (Basch et al., 2018). Gleichzeitig werden intensive Bemihungen
unternommen, die Instrumente weiter zu optimieren (Atkinson et al., 2018; Chung et al.,
2019; Letellier, Dawes, & Mayo, 2015). Die Moglichkeiten des Computer-Adaptiven
Testens konnten zuklnftig ebenfalls genutzt werden, um Fragen gezielter auf die

einzelnen Patient*innen abzustimmen (Petersen et al., 2006).

Bezogen auf die onkologische Behandlung alterer Patient*innen mit Krebs zeigte die
PIVOG Studie, dass auch fur diese Gruppe die Erhebung subjektiver Angaben zu
Symptomen und Einschrankungen der Funktionalitat klinisch relevante Informationen
liefern kann (Schmidt, Boese, Lampe, et al., 2017). Dies wird durch die Studie von Moon
et al. bestatigt (Moon et al., 2019). Insbesondere ist flr den klinischen Alltag wichtig,
eventuelle Diskrepanzen zwischen der Selbsteinschatzung und Befunden oder

Assessments, z.B. bezogen auf kérperliche Funktion, anzusprechen.

Fur die Implementierung sowohl der HRQOL als auch des CGA ist die Berufsgruppe der
Pflegenden von grofier Bedeutung (Nightingale et al., 2019) z.B. fir die Durchflihrung
des CGA einschlielBlich Assessments des Ernahrungszustands, der koérperlichen
Funktion, psychosozialer Probleme und entsprechender Beratung (Nightingale et al.,
2019; Schmidt, Boese, Lampe, et al.,, 2017). Pflegende kénnten diese Ergebnisse
patientenbezogen in interdisziplinaren Tumorboards vorstellen, in denen die Aspekte
des CGA leider noch immer unterreprasentiert sind (Lane, McLachlan, & Philip, 2019)

und die Patient*innen und Angehérigen bei der Entscheidungsfindung begleiten.

Trotz guter Planung, Bericksichtigung von Risikofaktoren (Moth et al., 2019) und
individueller Therapieoptionen (Ciabatti et al., 2019; Loh, Wong, & Maggiore, 2019) ist
ein Rlckgang der korperlichen Funktion bei alteren Patient*innen mit Krebs zu
beobachten (Karlsson, Franzén, Nygren-Bonnier, Bergenmar, & Rydwik, 2019;
Kooymann et al., 2018), der die Notwendigkeit unterstreicht, entsprechende Angebote
zur Forderung der korperlichen Funktion zu entwickeln (Alibhai et al., 2010; Alibhai et
al., 2015; Shehu et al., 2019; Trinh et al., 2015). In Zusammenhang mit der korperlichen
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Funktion und der gesamten HRQOL sind sowohl dyadisches Coping (Dieke, Michl,
Schmidt, Steckelberg, & Vordermark, 2018) als auch die Entwicklung der sozialen
Beziehungen wichtige Faktoren (Roggendorf et al., 2018), die in der Arbeitsgruppe
qualitativ untersucht wurden und in weiteren Studien auch Hypothesen geleitet

prospektiv beforscht werden sollten.

Die Sektoren-libergreifende Behandlung alterer Patient*innen mit Krebs sollte noch
weiter optimiert werden und die Erkenntnisse des CGA fir die Allokation entsprechender
Unterstltzungsangebote genutzt werden (Lowenstein et al., 2019; Shehu et al., 2019;
Zullig et al., 2019).

6 Zusammenfassung

Die Ergebnisse der vorgestellten Arbeiten unterstreichen die Bedeutung von PROs und
HRQOL fir die interprofessionelle Behandlung onkologischer Patient*innen. Die globale
HRQOL ist wegen geringerer Anderungssensitivitat und weiterer mdglicher und
unbekannter Einflussfaktoren als HauptzielgroRe eher ungeeignet. Sowohl Einzelskalen
als auch Einzelitems der HRQOL liefern klinisch relevante, die Routinedokumentation
sinnvoll erganzende Informationen. Der Abgleich zwischen subjektiven Einschatzungen
und objektiven Assessments kann ebenfalls wichtige Erkenntnisse liefern. Diskrepanzen

sollten adressiert werden.

Im Rahmen einer Implementierung von PRO und HRQOL Assessments sind
interprofessionelle strukturierte Gruppendiskussionen ein geeignetes Medium, um in
unterschiedlichen Settings die Anliegen der Beteiligten von Beginn an einzubeziehen
und einen Konsentierungsprozess bezulglich der Ziele zusatzlicher PRO Assessments,
geeigneter Instrumente, Befragungszeitpunkte und folgender Malnahmen zu
moderieren. Die EDV-gestiutzte Erfassung kann die Implementierung systematischer
PRO-Assessments erleichtern und ist auch fur altere Patient*innen gut machbar. Es gibt
Schulungsbedarf bezlglich der Nutzung von HRQOL und PRO im klinischen Alltag. Bei
Bedarf sollten fiir belastete Patient*innen gezielte supportivtherapeutische Malnhahmen
zur Verfugung stehen. Die Supportivtherapie sollte z.B. mit Hilfe von Assessments der
HRQOL auch Sektoren-lbergreifend optimiert werden. Insbesondere fir altere
Patient*innen, fir die eine Abnahme der kdrperlichen Funktion, z.B. auch als Folge von
Fatigue, zu Verlust von sozialen Beziehungen und Selbststandigkeit fliihren kann, sind

entsprechende Angebote notwendig.

Trotz aktuell stark zunehmender Forschungsaktivitaten in diesen Bereichen besteht
noch weiterer Forschungsbedarf insbesondere bezogen auf die Ubertragung der

Erkenntnisse in den klinischen Alltag.
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7 Aktuelle weiterfiihrende Projekte

Der folgende abschlieRende Abschnitt solle einen kurzen Einblick in weiterfihrende

Projekte der Autorin geben.

Mit dem Ziel die Erfassung von HRQOL und PROs fiir Forschungsprojekte und als Basis
fur die interprofessionelle Behandlungsplanung in die klinische Routine zu
implementieren, wird aktuell in der Klinik fur Strahlentherapie eine durch den
Europaischen Fonds flr Regionale Entwicklung (EFRE) geforderte Software zur EDV-
gestutzten Erfassung (CHES-PRO) pilothaft fir das Krukenberg Krebszentrum Halle
eingefuhrt. Alle onkologischen Patient*innen, die kognitiv dazu in der Lage sind, fullen
jeweils zu Beginn und am Ende der Behandlung ein Assessment der HRQOL aus.
Wahrend der Behandlung wird die Symptombelastung regelmafRig anhand von
Monitoringfragen erfasst. Die Patientenangaben sollen den in die Behandlung
eingebundenen Berufsgruppen als Gesprachsbasis dienen. Fir die einzelnen
Symptome wurden Anregungen fir vertiefende Fragen formuliert, um die
Gesprachsfihrung zu unterstiitzen. Diese Anregungen sind zusammen mit
Empfehlungen fir Differentialdiagnostik und weiteres Vorgehen, die anhand aktueller
Leitlinien, wie z.B. der S3 Leitlinie Supportive Therapie erarbeitet wurden, im Programm
hinterlegt. Mit dem Ziel, die supportive Therapie zu optimieren, kdnnen diese
Anregungen unterstiitzend vom arztlichen und pflegerischen Team genutzt werden. Die
Erfassung der HRQOL kann auch von aufRerhalb der Klinik mittels eines Patientenportals
erfolgen. Die Implementierung beinhaltet Personalschulungen, deren Nachhaltigkeit
durch ein eingeschlossenes E-learning Angebot gefordert wird. Wissenschaftlich wird
die Implementierung von der Autorin dieser Habilitationsschrift und einem Doktoranden

begleitet.

Die in der PIVOG Studie erprobte Kombination des CGA mit der Erfassung von HRQOL
wird auch in einem aktuellen Projekt unter Leitung der Autorin zur Férderung der
korperlichen Aktivitat alterer Krebspatient*innen in ambulanter strahlentherapeutischer
Behandlung eingesetzt. Mit dem primaren Ziel, Alltagsfunktionalitéat auch unter Therapie
zu erhalten wird in diesem Projekt auf Basis des MRC Frameworks eine komplexe
Intervention entwickelt und pilotiert. Patient*innen =60 Jahre erhalten auf Basis von
Assessments des CGA, der HRQOL, persdnlicher Motivation und individueller Barrieren
und Ressourcen einen persénlichen Trainingsplan sowie Empfehlungen zur Erndhrung.
Diese Empfehlungen sind papierbasiert oder videobasiert mittels Tablet PC zuganglich
(Shehu et al., 2019).

Da fir die Implementierung sowohl im eigenen Zentrum als auch international

Schulungen notwendig sind, wurde bei der EORTC Quiality of Life Group ein Projekt zur
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Entwicklung eines E-learning Programms zur Férderung der Anwendung von HRQOL
Assessments in der klinischen Praxis beantragt. Dieses Projekt hat unter Leitung der

Autorin in internationaler Zusammenarbeit begonnen.

Die in dieser kumulativen Habilitationsschrift vorgestellten Studien lieferten die
Grundlage fir die weiterfiUhrenden aktuellen Projekte und kénnen hoffentlich einen
kleinen Beitrag zur Optimierung der interprofessionellen Behandlung onkologischer

Patient*innen leisten.
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10.

11

. Abhangig von der Fragestellung sollten in Studien als Hauptzielgrof3e Einzelskalen

der globalen gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (HRQOL) vorgezogen werden,
da diese anderungssensitiver und spezifischer sind.

Fir die klinische Anwendung sind HRQOL Einzelskalen und Einzelitems relevant.
Der MDASI-G ist valide und geeignet, um Symptombelastung und
Beeintrachtigungen durch Symptome flir deutschsprachige Krebspatient*innen zu
erfassen.

Screening Instrumente fir psychoonkologischen Behandlungsbedarf kdnnen
sinnvoll durch Assessments der HRQOL erganzt werden, da diese auch die
Symptombelastung erfassen.

Im Rahmen einer Implementierung von PRO und HRQOL Assessments sind
interprofessionelle strukturierte Gruppendiskussionen ein geeignetes Medium, um in
unterschiedlichen Settings die Anliegen der Beteiligten von Beginn an einzubeziehen
und einen Konsentierungsprozess bezuglich der Ziele zusatzlicher PRO
Assessments, der geeigneten Instrumente, Befragungszeitpunkte und folgender
Malnahmen zu moderieren.

Die EDV-gestutzte Erfassung kann die Implementierung systematischer PRO-
Assessments erleichtern und ist auch fur altere Patient*innen gut machbar.

CGA und HRQOL ergadnzen sinnvoll die arztlichen wund pflegerischen
Routineassessments und geben relevante Informationen fir die Planung der
onkologischen Therapie und SupportivmaRnahmen sowie flr die gemeinsame
Entscheidungsfindung mit den Patient*innen.

Die Durchflihrung eines umfassenden geriatrischen Assessments (CGA) und der
HRQOL bedarf ca. 60 Min. und kann durch geschultes Fachpflegepersonal geleistet
werden.

Der Abgleich subjektiver und objektiver Assessmentergebnisse gibt wertvolle
Informationen. Diskrepanzen sollten mit Patient*innen im Gesprach adressiert
werden.

Die korperliche Funktion alterer Krebspatient*innen kann sich unter Therapie
signifikant verschlechtern und sollte mdglichst bereits therapiebegleitend

entsprechend geférdert werden.

. Partner*innen (nicht nur) alterer Krebspatient*innen sollten in die Behandlung

einbezogen und entsprechend unterstitzt werden.
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