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1. EINLEITUNG

Aus klinischer Erfahrung, aber auch aus epidemiologischen Untersuchungen ist nachvoll-
ziehbar, dass Patienten mit fortgeschrittenen Krebserkrankungen unter teils enormen phy-
sischen Symptomen, aber auch komplexen psychosozialen Belastungen leiden. Denn neben
Symptomen wie Schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen kommen psychische Belastungen wie
Hoffnungslosigkeit, Unsicherheit vor zu erwartenden Komplikationen und Gedanken tiber
Tod und Sterben hinzu. Die Erkrankung beeinflusst und verindert nahezu alle Lebensbe-
reiche und erfordert eine multidirektionale Herangehensweise, um die Situation aushaltba-
rer oder gar ertriglich zu machen. Im Fokus steht hiufig eine Bekdmpfung der Erkrankung
oder eine suffiziente Schmerztherapie. Es kommt allerdings auch auf eine zuverlissige und
umfassende Betreuung durch Arzte, Pflegekrifte, Psychologen etc. an. Jedoch sind die Be-
lastungen und der Unterstitzungsbedarf fiir jeden Patienten individuell und abhingig von
Art und Stadium der Erkrankung. So ist es sinnvoll, durch Befragung der Patienten direkt
herauszufinden, worunter diese Patienten in der besonderen Situation leiden und was ge-

nau unterstitzt bzw. behandelt werden soll.

Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren treten hier im Vergleich zu Patienten mit anderen Tu-
morentititen besonders hervor. Sie wurden zum Beispiel in einer Studie der Universitats-
klinik Freiburg als auffallend belastet identifiziert (Becker et al. 2011). Gemeinsam sind
thnen Symptome wie Schluckbeschwerden, Verinderungen der Sprache und Schmerzen
(Wendt et al. 2010). Eine 2015 in Schweden veréffentlichte Studie zeigte einen klaren Zu-
sammenhang zwischen Kopf-Hals-Tumoren und negativen Auswirkungen auf die Lebens-
qualitit (Quality of Life) auf. Die dort am haufigsten angegebenen Belastungen waren Fati-
gue, Schmerzen und Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme (Ehrsson et al. 2015).
Zudem kommen gerade bei Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren hiufig problematische so-
ziale Ausgangsbedingungen hinzu. So ist das Risiko, an einem Kopf-Hals-Tumor zu et-
kranken, fir Menschen mit einem niedrigen sozio6konomischen Status signifikant héher
(Warnakulasuriya 2009). Auch kognitive Beeintrichtigungen der Sprache, des Gedichtnis-
ses oder beim Ausfithren von Alltagstitigkeiten sind bei Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren

nicht selten (Williams et al. 2017).

Die Palliativmedizin befasst sich mit der umfangreichen Unterstitzung und Behandlung
von Patienten mit fortgeschrittenen und lebensbedrohlichen Erkrankungen und deren An-

gehorigen. Dabei steht der Erhalt oder die Verbesserung von Lebensqualitit im Mittel-



punkt und es werden kérperliche, psychosoziale und spirituelle Aspekte berticksichtigt

(World Health Organization 2002).

Die 2010 veréffentlichte Studie von Jennifer S. Temel legt nahe, dass eine spezialisierte
palliativmedizinische Mitbehandlung frithzeitig im Verlauf inkurabler Erkrankungen ange-
boten und durchgefiihrt werden soll. Dadurch werden weniger Chemotherapien am Le-
bensende durchgefithrt und die Patienten tberleben einen lingeren Zeitraum (Temel et al.
2010). Auch weitere Studien bestitigen die vielfiltigen positiven Auswirkungen einer fri-
hen palliativen Intervention ab dem Zeitpunkt der Diagnose einer Inkurabilitit
(Zimmermann et al. 2014; Bakitas et al. 2015). Schon zu einem frithen Krankheitszeitpunkt
sollte die Unterstutzung in psychosozialen Fragen, die Optimierung der Symptomkontrolle
und die Privention tumorbedingter Probleme (z. B. die bestmdgliche Erhaltung wichtiger
Organfunktionen wie Schlucken, Sprechen und Atmen oder die fruhzeitige Behandlung
von Tumor-Kachexie und Schmerz) im Vordergrund stehen. Auch die Befriedigung spiri-
tueller Bedurfnisse, die Unterstiitzung des Patienten und seiner Angehdrigen in der Vorbe-
reitung auf die Terminalphase der Erkrankung sowie die Stirkung der Patientenautonomie
zur Mitgestaltung erreichbarer Therapieziele sollte bereits frithzeitig erfolgen (Kumar und
Temel 2013). Eine Kohortenstudie aus dem Jahr 2012 zeigte auf, dass viele Gespriche tiber
die Versorgungplanung am Lebensende erst im spiten Krankheitsstadium und oft wihrend
einer Akutbehandlung im Krankenhaus stattfanden (Mack et al. 2012b). Aus diesen Griin-
den wird mittlerweile die frithe Integration der palliativen Mitbehandlung in den S3-
Leitlinien gefordert (Smith et al. 2012; Ferrell et al. 2017). Dazu sollen routinemifBig alle
Patienten, die eine unheilbare Erkrankung diagnostiziert bekommen haben, Giber das pallia-
tive Versorgungsangebot informiert werden. Allein die Informationen iuber die 24h-
Erreichbarkeit und die Unterstiitzungsmoglichkeiten kann selbst bei noch unbelasteten
Patienten und Angehorigen ein Gefiihl der Sicherheit hervorrufen. So kann im Verlauf der
Erkrankung die palliativmedizinische Unterstiitzung den individuellen Belastungen und

Bedirfnissen angepasst werden.

Es existieren bereits zahlreiche Studien zu der Symptomerfassung im spiten und sterbena-
hen Erkrankungsverlauf von Krebspatienten z. B. auf Palliativstationen oder in Hospizen,
die sich vor allem auf korperliche Symptome wie Schmerzen und Atemnot konzentrieren
(Higginson und Hearn 1997; Radbruch et al. 2003). Allerdings gibt es zu den Symptomen
und Belastungen von Patienten in frihen Stadien einer inkurablen Krebserkrankung nur
sechr wenige Daten. Insbesondere zum Zeitpunkt der Diagnosestellung hat man kaum

Kenntnisse tber krankheitsbedingte Belastungen und palliativmedizinische Bedirfnisse.
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Auch wie sich die Bediirfnisse im Verlauf verdndern und inwieweit diese durch onkologi-
sche Therapien (Chemotherapie, Strahlentherapie, Chirurgie etc.) beeinflusst werden, ist
bisher nicht bekannt. Dartiber hinaus ist kaum untersucht, welche Bedurfnisse genau die
Patienten haben, inwieweit die Bedurfnisse bereits befriedigt werden und welcher Bedarf
fur eine palliative Mitbehandlung tatsdchlich existiert (Simon et al. 2012). In einer epidemi-
ologischen Studie wurde herausgefunden, dass 15,8 % unter allen Patienten mit Krebser-
krankungen palliativmedizinische Bediirfnisse haben. Darunter leidet mit 28,3 % der gréfite
Anteil der Krebspatienten, die einen Bedarf an palliativmedizinischer Unterstiitzung ange-
ben, unter einem Kopf-Hals-Tumor (Becker et al. 2011). Um diesen Patienten frihe pallia-
tive Versorgungsangebote unterschiedlichster Art in gezielter Weise anbieten zu kénnen,
miussen weitere Daten erhoben werden. So kénnen neue Konzepte in die onkologische
Standardversorgung eingebunden und Fehlversorgungen vermieden werden (Greer et al.

2012; Greer et al. 2013).

1.1. Tumoren des Kopf- und Halsbereichs

Mit dem Begriff Kopf-Hals-Tumor werden verschiedene malighe Raumforderungen zu-
sammengefasst, die im Bereich von Mund, Nase oder oberem Respirationstrakt vorkom-
men (Daskalakis et al. 2010). Sie unterscheiden sich in ihrer Atiologie, Epidemiologie, His-
tologie sowie der anatomischen Lokalisation. Mit 36 Fillen/100.000 Einwohner/Jahr
kommen sie bei Midnnern gut fiinfmal hiufiger vor als bei Frauen (7 Fille/100.000 Ein-
wohner/Jahr) und sind damit die sechsthidufigste Tumorerkrankung weltweit (Rordorf et

al. 2016).

Die Tumorentstehung in der Mundhéhle, dem Pharynx und Larynx ist bei den meisten
Patienten mit einem erhéhten Alkohol- und Tabakkonsum assoziiert (Hoérmann et al.
2011). Dieser ist laut einer aktuellen Studie bei 70-80 % der Neudiagnosen eines Plat-
tenepithelkarzinoms im Kopf-Hals-Bereich tatsdchlich ursdchlich (Jethwa und Khariwala
2017). Jedoch werden mit zunehmender Zahl jingerer Patienten und Frauen, auf die dieses
Risikoprofil nicht direkt zutrifft, weitere Risikofaktoren identifiziert. Dabei sind vor allem
die humanen Papillomaviren (HPV) zu nennen (Rordorf et al. 2016). Weitere Risikofakto-
ren sind mangelnde Mundhygiene, chronische Entziindungsreaktionen, chemische Noxen,

Strahlung und neben HPV andere Viren (Daskalakis et al. 2010).

Der Kopf-Hals-Bereich besteht aus zahlreichen anatomischen Strukturen wie z. B. Mus-
keln, Knochen, Nerven, Gefi3en, Speicheldriisen und lymphoidem Gewebe. Hieraus kon-

nen ganz unterschiedliche maligne Neubildungen im Bereich der Mundhéhle, des Pharynx,
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des Larynx, der Nase und NasennebenhShlen oder der Speicheldriisen entstehen. Dies
erklirt die unterschiedlichen Histologien der Kopf-Hals-Tumoren. Mit tiber 90 % kommt
das Plattenepithelkarzinom jedoch weitaus am hdufigsten im Kopf-Hals-Bereich vor (Ror-
dorf et al. 2016). Das Adenokarzinom kommt mit 5 % am zweithdufigsten vor. Sarkome,
Lymphome, Melanome, Nasopharynxkarzinome u. a. sind dagegen eher selten (Daskalakis

et al. 2010).

Das klinische Erscheinungsbild und die Wahrnehmung der Krankheit sind bei jedem Pati-
enten individuell. Klinische Symptome sind abhingig von der Art und Lokalisation des
Tumors. Anfangs ist die Erkrankung in der Regel symptomlos oder wird von den Patienten
nicht bemerkt. In fortgeschrittenen Stadien klagen die Patienten tiber Schmerzen, Heiser-
keit, Schluck- und Sprachstérungen. Dazu kommen Allgemeinsymptome wie Miudigkeit,

Abgeschlagenheit und Gewichtsverlust (Rordorf et al. 2016).

Zur Therapie kommen je nach Lokalisation und Stadium die chirurgische Sanierung, eine
Strahlentherapie, Chemotherapie oder Kombinationstherapien in Frage. Fir jeden Patien-
ten wird ein individuelles Therapieckonzept entwickelt. Bei einem kurativen Befund steht
die Heilung bei bestmdglichem Erhalt der Organfunktionen im Vordergrund. Tumoren im
frihen Stadium koénnen meistens chirurgisch komplett entfernt werden und bedurfen kei-
ner weiteren Therapie. Lokal fortgeschrittene Stadien, bei denen der Tumor nicht vollstin-
dig reseziert werden kann, werden in der Regel primir radiochemotherapiert (Rordorf et al.

2016).

Kommt es zu einem Lokalrezidiv oder zur Fernmetastasierung, wird dies meist als palliati-
ve Situation eingestuft. Das Therapieziel konzentriert sich dann auf die Linderung der Be-
schwerden. Das weitere Vorgehen ist in der Regel symptomorientiert. In manchen Fillen
konnen mithilfe einer Chemotherapie das Uberleben verlingert und die Symptome kon-

trolliert werden (Rordotf et al. 2016).

Patienten mit lokal fortgeschrittenen oder inkurablen Kopf-Hals-Tumoren leiden nicht
selten unter weiteren Komorbiditdten, schwierigen sozialen Umstinden und Stigmatisie-
rungen. Krankheits- und therapiebedingte Einschrinkungen beim Essen, Sprechen, Schlu-
cken, Atmen sowie beim Aussehen machen ein soziales Leben schwierig. Dies fihrt zu
physischen und psychischen Belastungen, zur Arbeitsunfihigkeit und nicht zuletzt zur
Verminderung der Lebensqualitit. Dieses komplexe Belastungsmuster bedarf einer multi-

professionellen Unterstiitzung, wie sie in der Palliativmedizin geboten werden kann.



1.2. Studienprojekt der Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin

Da es in der Literatur zwar zahlreiche Daten zu Symptomen und Belastungen von Patien-
ten mit inkurablen Tumoren am Lebensende gibt, jedoch die Zeit ab der Diagnosestellung
der Inkurabilitit nicht erforscht ist, hat die Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin (APM) der
Deutschen  Krebsgesellschaft (DKG) eine deutschlandweite prospektive, nicht-
interventionelle Beobachtungsstudie zur ,,Erfassung von Belastungen und Behandlungsbe-

darf von Patienten im Verlauf inkurabler Krebserkrankungen® initiiert.

Seit Dezember 2014 wurden innerhalb von drei Jahren 500 Patienten mit einem unheilba-
ren Tumor unterschiedlicher Entitit rekrutiert. Die eingeschlossenen Patienten waren an
einem neu diagnostizierten inkurablem Ovarialkarzinom, Mammakarzinom, Malignem Me-
lanom, Lungenkarzinom, Karzinom des Magens, des Osophagus, des Pankreas, Karzinom

des hepatobilidren Systems, des Kolorektums oder des Kopf-Hals-Bereiches erkrankt.

An dem Projekt waren Arzte der 23 kooperierenden Kliniken und niedergelassene Arzte in
ganz Deutschland beteiligt (Abbildung 1). Das Géttinger Studienzentrum hat sich als ko-
operierende Klinik im Rahmen der vorliegenden Dissertation auf die Datenerhebung von

Patienten mit inkurablen Kopf-Hals-Tumoren konzentriert.
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Abbildimg 1: Standorte der kooperierenden Kliniken

1.3. Fragestellungen

Welche Symptome und Belastungen haben Patienten mit einem Kopf-Hals-Tumor bereits

zum Zeitpunkt der Diagnose einer Inkurabilitat?



Welchen palliativen Behandlungsbedarf gibt es schon in der frithen Krankheitsphase?

Wie verdndern sich die Bedirfnisse und der Behandlungsbedarf im Verlauf der Erkrankung

bzw. unter der Tumortherapie?
Gibt es Versorgungsdefizite und Risikofaktoren fur zusitzliche Behandlungsbelastungen?

Kann eine frihzeitige palliativmedizinische Einbindung im klinischen Alltag realisiert wet-

den?

1.4. Studienziel

Ziel dieser Studie ist es, Symptome und Belastungen sowie den palliativmedizinischen
Handlungsbedarf einer inkurablen Krebserkrankung im Kopf-Hals-Bereich bei Diagnose-
stellung und im weiteren Erkrankungsverlauf zu erfassen. Dabei wird besonders Wert auf
die individuellen Bediirfnisse und Priferenzen von Patienten gelegt. Zudem sollen Versor-

gungsdefizite und Risikofaktoren fiir Behandlungsbelastungen aufgedeckt werden.

Im nichsten Schritt kénnen anhand der erfassten Daten neue Behandlungskonzepte fur die
palliative Versorgung von Kopf-Hals-Tumorpatienten entwickelt und bereits bestehende
Leitlinien tiberarbeitet werden. Durch genauere Kenntnisse von Risiken fiir negative Aus-

wirkungen therapeutischer Interventionen sollen Fehlversorgungen vermieden werden.



2. PATIENTEN, MATERIAL UND METHODEN

2.1. Patienten

2.1.1. Studiendesign

Die votliegende Dissertationsarbeit ist Teil einer klinischen, prospektiven, multizentrischen
Kohortenstudie der Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin (APM) der Deutschen Krebsge-
sellschaft (DKG). Die Ergebnisse stiitzen sich auf die Auswertung von verschiedenen Fra-
gebogen, die erkrankungsbedingte bzw. behandlungsbedingte Belastungen und Unterstiit-
zungsbedirfnisse von Patienten im Verlauf ihrer Erkrankung erfassen. Die eingeschlosse-
nen Patienten wurden - nach vorangegangener Aufklirung und schriftlicher Einwilligung -
zum Zeitpunkt der Diagnose (d. h. vor Therapiebeginn) einer inkurablen Krebserkrankung
befragt. Im weiteren Verlauf sollten die Patienten die gleichen Fragebégen nach drei, sechs
und zwOlf Monaten erneut ausfillen. Zudem wurden demografische und medizinische
Daten sowie die bisher durchgefiihrten und geplanten Therapien zu den vier Zeitpunkten
erhoben. Alle Dokumentations- und Fragebogen sowie die schriftliche Patientenaufklirung
wurden vom Studienzentrum in Leipzig erarbeitet, mit der Steuerungsgruppe abgestimmt
und einheitlich (bis auf die tumorspezifischen Module) im Rahmen der APM Studie ver-

wendet.

2.1.2. Ein- und Ausschlusskriterien

Wihrend die deutschlandweite APM-Studie Patienten eingeschlossen hat, die an einem neu
diagnostizierten inkurablen Tumor verschiedener Entititen erkrankt waren (vgl. 1.1), kon-
zentriert sich diese Arbeit ausschliellich auf die Patienten mit neu diagnostizierten inkurab-

len Kopf-Hals-Tumoren.

Voraussetzung fir die Teilnahme an der Studie war, dass eine Therapie des neu diagnosti-
zierten inkurablen Kopf-Hals-Tumors noch nicht begonnen wurde. Nur so konnten die
ausschlief3lich krankheitsbedingten Belastungen zum Zeitpunkt der Diagnose erfasst wer-
den. Der Beginn einer Therapie hitte weitere Symptome und Belastungen verursachen
kénnen, die von den krankheitsbedingten Symptomen nicht ohne weiteres zu unterschei-

den gewesen wiren.



Eine unterschriebene und datierte Einverstindniserklirung des Patienten musste vor Ein-
schluss in die Studie vorliegen. Die Aufklirung erfolgte anhand der von der Studienzentrale

vorgegebenen Patienteninformation.
Die Patienten mussten volljahrig sein, um an der Studie teilzunehmen.

Ausgeschlossen wurden Patienten, die sich in einer krisenhaften gesundheitlichen Verfas-
sung befanden oder durch die Krebserkrankung und sich daraus ergebenden Komplikatio-

nen unmittelbar bedroht waren.

Zudem konnten Patienten an der Befragung nicht teilnehmen, die nicht in der Lage waren,

die Fragen zu erfassen und zu beantworten.

2.1.3. Definition der Inkurabilitit von Kopf-Hals-Tumoren

Die Abgrenzung von kurablen zu inkurablen Tumoren scheint auf den ersten Blick nicht
eindeutig, denn der Ubergang von einer kurativ intendierten zu einer palliativ intendierten
Therapie ist meist flieBend. Deshalb musste zunichst der Begriff eines inkurablen Kopf-
Hals-Tumors fiir dieses Dissertationsprojekt definiert werden. Dazu wurden drei Kriterien
festgelegt, die die Inkurabilitit einer Krebserkrankung im Kopf-Hals-Bereich festlegten.
Diese sollten die Einschitzung der behandelnden Arzte nicht ersetzen, sondern als Leitfa-

den dienen.

Als inkurable Tumore im Kopf-Hals-Bereich eingestuft wurden in dieser Studie
a) rezidivierte,
b) primir inoperable oder primir zu radio(chemo)therapierende oder

¢) primir fernmetastasierte Kopf-Hals-Tumore.

2.1.4. Rekrutierung der Patienten

Die Rekrutierung der Patienten der Universititsmedizin Goéttingen erfolgte mit der Unter-
stitzung der mund-kiefer-gesichtschirurgischen Abteilung, der Hals-Nasen-Ohren-Klinik
sowie der Abteilung fir Strahlentherapie. Die Palliativmedizin ist von diesen Abteilungen
tber potenziell einzuschlieBende Patienten z. B. mit einer Konsilanforderung informiert
worden. Zudem konnten Patienten, die im interdiszipliniren Tumorboard vorgestellt wur-
den und den Einschlusskriterien entsprachen, zeitnah angesprochen werden. Die Patienten

befanden sich zum Zeitpunkt der Diagnose einer Inkurabilitit meist in stationdrer Behand-



lung in der Universititsmedizin Géttingen. Teilweise konnten sie auch bei Ambulanzter-

minen in die Studie eingeschlossen werden.

Diese Arbeit wertet die Daten der 55 Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren aller deutschen
Studienzentren aus. Darunter wurden 37 Patienten im Goéttinger Studienzentrum rekrutiert
und befragt. Die anderen Patienten wurden in den Studienzentren der Uniklinik Leipzig,
des Klinikums Magdeburg, der Uniklinik Hamburg Eppendorf sowie in der Klinik fir Pal-
liativmedizin Karlsruhe und dem strahlentherapeutischen MVZ der Kliniken Maria Hilf in

Monchengladbach eingeschlossen.

2.1.5. Patientenaufklirung

Bevor ein Patient in die Studie eingeschlossen wurde, bekam er eine ausfithrliche Aufkla-
rung im personlichen Gespriach und anhand der schriftlichen Patienteninformation. Dabei
konnte der Patient simtliche Fragen stellen (z. B. zum Ablauf oder Inhalt der Befragung)
und bekam ausreichend Zeit, sich fiir die Teilnahme an der Studie zu entscheiden. Die Pa-
tienten erhielten auf Wunsch eine Kopie der unterzeichneten Patienteninformation und der
Einwilligungserklirung, das Original verblieb im Studienzentrum. Die verwendete Einwilli-

gungserklirung ist im Anhang in der Abbildung 58 und der Abbildung 59 angefiigt.

2.2. Material

Alle in dieser Studie verwendeten Dokumentations- und Frageb6gen wurden im Rahmen
des APM-Studienprojekts zusammengestellt und sind validierte Bewertungsinstrumente,
die sich in der Onkologie, Psychoonkologie sowie der psychosozialen Medizin bereits be-
wihrt haben. Sie sollten einerseits einen méoglichst umfassenden Eindruck der Lebensquali-
tit und der Bediirfnisse von Patienten widerspiegeln, andererseits mussten sie auch in einer
schweren Erkrankungssituation noch machbar sein und durften nicht zu Uberforderung
fihren. Der Dokumentationsbogen fur die erste Visite (Abbildung 60 bis Abbildung 67)
und exemplarisch fiir alle weiteren Folgevisiten der erste Teil der zweiten Visite (Abbildung
68) sowie die Patientenfragebogen (Abbildung 70 bis Abbildung 77) befinden sich im An-
hang.

2.2.1. Case Report Form

Der Case Report Form (CRF) ist ein Dokumentationsbogen fiir klinische Studien zur ein-
deutigen und strukturierten Erfassung von allen fur die Studie relevanten Patientendaten

(Bellary et al. 2014). In dem CRF der APM-Studie wurden personen-, krankheits-, und the-



rapiebezogene Daten erhoben (s. im Anhang Abbildung 60 bis Abbildung 68). Er ist in
dieser Form fir das APM-Studienprojekt entwickelt worden und wurde von den Prifirz-

ten ausgefillt.

Auf den ersten Seiten enthielt der CRF ein sogenanntes Registrierungs-Log (Abbildung 61
und Abbildung 62), das nach dem Erstkontakt zur Aufnahme in der Studienzentrale nach

Leipzig gefaxt wurde. Dort erhielt jeder Patient eine pseudonymisierte Patientennummer.

Die abgefragten demografischen Daten waren das Geschlecht, der Geburtsmonat und das

Geburtsjahr, der Familienstand sowie ob ein Migrationshintergrund vorlag (Abbildung 63).

Als Allgemeinbefunde wurden der Allgemeinzustand, das Gewicht und die KorpergroB3e
sowie die vom behandelnden Arzt geschitzte Lebenserwartung des Patienten dokumentiert
(Abbildung 63). Zur Bewertung des Allgemeinzustandes wurde der Performance Status der
Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG-PS) herangezogen. Diese Skala von null
(keine Einschrinkungen) bis funf (Tod) beschreibt die physischen Einschrinkungen bei
Aktivititen des alltiglichen Lebens. Sie lisst Rickschlusse auf die allgemeine Funktionsfi-
higkeit sowie den Krankheitsprogress zu und kann somit entscheidend fiir die Wahl der

Therapieoptionen und fir die Prognose sein (Roila et al. 1991).

Im Folgenden wurde in dem CRF eine kurze Tumoranamnese erhoben (Abbildung 64).
Dazu gehorte das Datum der Erstdiagnose des Karzinoms, die Lokalisation des Primitr-
Tumors (in diesem Fall immer im Kopf-Hals-Bereich), ob die Tumorausbreitung zunichst
kurabel oder bereits initial inkurabel war, wann genau die Diagnose einer inkurablen

Krankheitsausbreitung gestellt wurde und ob Fernmetastasen diagnostiziert wurden.

Die Dokumentation der Tumorbehandlungen wurde unterteilt in bisher durchgefiihrte
Tumortherapien und aktuell geplante Behandlungen (Abbildung 65 und Abbildung 60).
Dabei wurde nach Operationen, Systemtherapien, Strahlentherapien, Radiochemothera-
pien, ausschlief3lich symptomorientierten Therapien sowie nach einer psychoonkologischen
Unterstitzung gefragt. Zudem wurde das prioritire Therapieziel der aktuell geplanten Tu-

morbehandlung aus drztlicher Sicht notiert.
Bei der Erstvisite wurden auch relevante Begleiterkrankungen des Patienten notiert.

Zum Schluss wurde in dem CRF die Fihrung des Patienten eingeschitzt, inwieweit er sich
mit der palliativen Intention der anstehenden Therapie beschiftigt und ob er diese Intenti-

on annehmen kann. Auch wurde gefragt, ob mit dem Patienten bereits Giber eine Patien-
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tenverfigung, Vorsorgevollmacht oder Betreuungsverfiigung gesprochen wurde

(Abbildung 67). Nicht erfasst wurde, ob diese Vorsorgedokumente tatsichlich vorlagen.

Die folgenden drei Visiten begannen auf dem Dokumentationsbogen mit dem Uberlebens-
status des Patienten (Abbildung 68). Falls dieser verstorben war, wurden der Sterbeort so-
wie der Grund es Todes dokumentiert. Wie in der ersten Visite wurden auch in den drei
Folgevisiten die aktuellen Allgemeinbefunde, die seit der vergangenen Visite durchgeftihr-
ten Tumorbehandlungen, aktuell geplante Tumortherapien sowie das Therapieziel aus adrzt-
licher Sicht abgefragt. Jede Folgevisite endete ebenfalls mit der Einschitzung der Fihrung
des Patienten und zusitzlich mit einer Einschitzung den Belastungen des Patienten, die

durch das Beantworten der Patientenfragebdgen bei der letzten Visite verursacht wurde.

2.2.2. Patientenfragebdgen

2.2.2.1. Allgemeines zu den validierten Fragebégen

Ausgewihlt wurden u.a. Erfassungsinstrumente, die sehr umfassend und detailliert die
Symptomlast, unterschiedliche Belastungen und Unterstiitzungsbedurfnisse abfragten. Das
generelle Belastungsniveau konnte mit dem NCCN (National Comprehensive Cancer
Network) Distress Thermometer abgebildet werden. Die Symptomlast sowie die gesund-
heitsbezogene Lebensqualitit wurden mit dem FACT-G und FACT-HN abgefragt (Func-
tional Assessment of Cancer Therapie - General/ - Head and Neck). Der SEIQoL-Q
(Schedule for the Evaluation of Individual Quality of Life - Questionnaire) beleuchtete die
Gewichtung und das Mal} der Zufriedenheit bestimmter Lebensbereiche fiir die Patienten.
Hiermit lieB3 sich auch ein Wert fiir Lebensqualitit errechnen. Der Gesundheitsfragebogen
PHQ-4 (Patient Health Questionnaire - 4) deckte Fragen hinsichtlich psychischer Komot-
bidititen ab und um den subjektiven Unterstiitzungsbedarf der Patienten zu erfassen, wur-
de ein gekiirzter und modifizierter SCNS-SF34-G (Supportive Care Needs Survey - Short
Form 34 - German) verwendet. Im Folgenden werden die Erfassungsinstrumente genauer

beschrieben (Tabelle 1).
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Tabelle 1: Erhebungsinstrumente und deren Erfassungsziel

Erhebungsinstrument

Erfassungsziel

Visualskala “Wie geht es Thnen heuter”

Functional Assessment of Chronic Illness Therapy
(FACT) Questionnaire (General = FACT-G, Head
and Neck = FACT-HN)

Schedule for the Evaluation of Individual Quality
of Life (SEIQoL-Q)

National Comprehensive Cancer Network (NCCN)

Allgemeines Befinden

Korpertliches, soziales, seelisches Wohlbefinden und
Funktionsfihigkeit (Allgemein und speziell fiir
Kopf-Hals-Tumore)

Gewichtung bestimmter Lebensbereiche und Zu-
friedenheit mit diesen Bereichen zur Errechnung
der Lebensqualitit

Generelles Belastungsniveau

Distress Thermometer (deutsche Version)

Screening von psychischen Komorbidititen (De-

Patient Health Questionnaire - 4 (PHQ-4) pressionen und Angste)

Supportive Care Needs Survey (SCNS-SF34-G)

(modifizierte Version) Subjektiver Unterstiitzungsbedarf

2.2.2.2. Allgemeines Befinden

Die Patientenfragebégen begannen mit der Frage ,,Wie geht es Thnen heute?. Auf einer
elfstufigen visuellen Analogskala (VAS) konnten die Patienten von null (sehr gut) bis zehn
(sehr schlecht) ihr aktuelles Befinden einstufen (Abbildung 70). Dies machte das allgemeine
Befinden in der gegenwirtigen Situation deutlich und diente einem leichteren Einstieg in

die Beantwortung der weiteren Fragebégen.

2.2.2.3. Gesundheitsbezogene Lebensqualitit und Symptomlast

Der FACT (Functional Assessment of Cancer Therapy) ist eine Gruppe von Messinstru-
menten, die die Symptomlast bzw. gesundheitsbedingte Lebensqualitit von Patienten mit
Krebserkrankungen abfragt. Sie wurde bereits seit 1987 in Amerika entwickelt und mehr-

fach erweitert (Webster et al. 2003).

Allgemeine Fragen zur Symptomlast stellt der FACT - General (FACT-G). Er ist in die vier
Bereiche ,korperliches Wohlbefinden® und ,,soziales Wohlbefinden® (Abbildung 71), so-
wie ,,seelisches Wohlbefinden® und ,,Funktionsfihigkeit™ (Abbildung 72) unterteilt. Darun-
ter gibt es insgesamt 27 Items, die von den Patienten mit Gberhaupt nicht (0), ein wenig (1),
miBig (2), ziemlich (3) oder sehr (4) bewertet wurden. Den Antworten wurde jeweils ein
Einzelpunktwert zugewiesen, aus denen Teilwerte fir die vier Bereiche und ein Gesamt-
punktwert errechnet werden konnten. Je héher der Teil- bzw. Gesamtpunktwert war, desto
héher war die gesundheitsbedingte Lebensqualitit. Die Berechnungen entsprachen den
FACT-HN Scoring Guidelines (Version 4) (FACIT 2005). Der FACT-G wurde bereits

1993 als ein valides Instrument zur Erfassung von verschiedenen Aspekten der Lebensqua-
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litit von Krebspatienten, auch im zeitlichen Verlauf, anerkannt (Cella et al. 1993; Winstead-

Fry und Schultz 1997).

Als organspezifisches Modul geht der FACT - Head and Neck (FACT-HN) speziell auf
mogliche Symptome und Einschrinkungen eines Kopf-Hals-Tumors ein (List et al. 1996).
Er besteht aus 12 Items, die von den Patienten wie im FACT-G beurteilt wurden
(Abbildung 73). Ausgerechnet wurde der FACT-HN wie der FACT-G, allerdings mit ei-
nem gesonderten Bewertungsbogen. Mit diesem lie sich ein zusitzlicher Wert fiir den

Bereich ,,Kopf-Hals* errechnen.

2.2.2.4. Evaluation der individuellen Lebensqualitit

Der Begriff ,,Quality of Life* (QoL) hat seit einigen Jahren in der Medizin Einzug gehalten
und wird als anerkanntes Ziel gesundheitsbezogener MaB3nahmen immer wichtiger (Rado-
schewski 2000). Der SEIQoL ist ein validiertes Instrument zur Messung der individuellen
Lebensqualitit eines Menschen (McGee et al. 1991; O’Boyle et al. 1993; Waldron et al.
1999). Der urspringlich als halb-strukturiertes Interview entwickelte SEIQoL-DW
(O’Boyle et al. 1993) wurde 2011 in ein Fragebogenformat tibertragen, damit er im Klinik-
alltag einfacher angewendet werden kann (Merk 2011). Der SEIQoL-Q ist somit ein In-
strument zur quantitativen Bewertung der individuellen Lebensqualitit von Krebspatienten

in unterschiedlichen Krankheitsstadien (Becker et al. 2014).

Der sogenannte SEIQoL-Q erfasst im ersten Fragebogenteil die Gewichtung und im zwei-
ten Fragebogenteil die Zufriedenheit definierter Lebensbereiche (Abbildung 74). Insgesamt
werden zwolf Lebensbereiche wie ,,Familie” oder ,,Arbeit/Beruf* abgefragt, die auf einer
funfstufigen Skala von O (gar nicht wichtig/ zufrieden) — 25 (weniger wichtig/ zufrieden) —
50 (wichtig/ zufrieden) — 75 (seht wichtig/ zuftieden) — bis 100 (extrem wichtig/ zufrie-
den) von den Studienteilnehmern bewertet wurden. Aus dem SEIQoL-Q lisst sich ein
Gesamtwert zwischen null und eins fiir die derzeitige Lebensqualitit des Patienten errech-

nen und eine Verlaufsiibersicht erstellen (Merk 2011).

2.2.2.5. Generelles Belastungsniveau

Das ,,Distress Thermometer (DT) ist ein Screeninginstrument, das von der National
Comprehensive Cancer Network (NCCN) in den USA zur Erfassung des allgemeinen Be-
lastungsniveaus von onkologischen Patienten entwickelt wurde. Es besteht aus einer visuel-
len Analogskala von null (gar nicht belastet) bis zehn (extrem belastet) und einer Problem-

liste, in der nach Schwierigkeiten in verschiedenen Lebensbereichen gefragt wird (National
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Comprehensive Cancer Network (NCCN) 2018). Es quantifiziert negative emotionale Er-
fahrungen (Belastungen) und kann psychosoziale Ursachen der Belastungen identifizieren
(Clover et al. 2016). Das Distress Thermometer zeichnet sich durch seine hohe Akzeptanz
sowohl bei Patienten als auch beim Behandlungsteam, die Kiirze und die gute Praktikabili-
tat im klinischen Alltag aus (Mehnert et al. 2006). Die deutsche Version des NCCN Dis-

tress Thermometers nach Mehnert, Miller, Lehmann und Koch wurde 2006 vorgestellt.

Die Patienten sollten im DT die Zahl markieren, die am besten beschreibt wie belastet sie
sich in der letzten Woche gefiithlt haben (Abbildung 77). Fir die deutsche Version wurde
von den Ubersetzern zur Erfassung einer klinisch relevanten Belastung ein Cutoff Wert
von finf empfohlen, dieser Trennwert hat das beste Sensitivitits-/Spezifitits-Ratio (Meh-
nert et al. 2006). Bei Werten von null bis vier liegt dementsprechend entweder keine oder
nur eine geringe Belastung vor, die meinst keiner weiteren Unterstiitzung bedarf. In dieser

Studie wurde nur die visuelle Analogskala (VAS) der deutschen Version verwendet.

2.2.2.6. Psychische Komorbidititen

Der von amerikanischen Wissenschaftlern entwickelte Patient Health Questionnaire (PHQ)
ist ein Screeninginstrument zur Erleichterung der Diagnose von Angststérungen und de-
pressiven Erkrankungen. Der urspriingliche PHQ-D wurde im ultrakurzen PHQ-4 zu-
sammengefasst, welcher ebenfalls ein valides Mittel zur Detektion von Angsten und De-
pressionen ist (Kroenke et al. 2009; Lowe et al. 2010). Der Patient wurde im PHQ-4 ge-
fragt, wie oft er sich in den letzten zwei Wochen durch Interessensverlust (Frage 1), Nie-
dergeschlagenheit (Frage 2), Angstlichkeit (Frage 3) und Sorgen (Frage 4) beeintrichtigt
gefiihlt hat. Die ersten beiden Fragen zielten auf Symptome einer Depression ab und die
letzten beiden Fragen geben Aufschluss iiber Angststorungen. Die jeweiligen Antwortmdog-
lichkeiten waren ,,iberhaupt nicht™ (0), ,,an einzelnen Tagen® (1), ,,an mehr als der Hilfte
der Tage™ (2) oder ,beinahe jeden Tag®“ (3). Zur Auswertung wurden alle angekreuzten
Punktwerte addiert, was eine Gesamtsumme zwischen null und zwolf ergab. Von null bis
zwel lagen keine psychosozialen Belastungen vor. Die Entwickler gaben einen Grenzwert
von sechs an, der psychische Komorbidititen vermuten lisst. Ab einer Gesamtsumme von
neun lagen deutlich ausgeprigte psychosoziale Belastungen vor, die dringend differentialdi-

agnostisch abgeklirt werden sollten (Kroenke et al. 2009).

Neben der PHQ-Gesamtsumme lieBen sich auch jeweils die zwei Unterkategorien Angst
und Depression errechnen. Der Wert fiir eine Depression ergab sich aus der Summe von

Frage eins und zwei, der Wert fir eine Angststérung errechnete sich analog aus Frage drei
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und vier. So ergaben sich Werte von null bis sechs. Bei diesen beiden Subskalen lag bei
einem Ergebnis von drei bis sechs eine Angststérung oder depressive Erkrankung vor

(Kroenke et al. 2009).

Zusitzlich wurden die Studienteilnehmer gefragt, inwieweit die im PHQ-4 abgefragten
Probleme ihren Alltag erschwert haben und ob sie Hilfe fiir diese Beschwerden in An-

spruch nehmen méchten (Abbildung 75).

2.2.2.7. Subjektiver Unterstiitzungsbedarf

Die subjektiven Unterstiitzungsbediirfnisse der Patienten wurden mit der deutschen Fas-
sung der Kurzversion des Supportive Care Needs Surveys (SCNS-SF34) erfasst. Diese ent-
hielt urspringlich 34 Items und wurde in der niederlindischen Version als ein valides und
zuverldssiges Instrument zur Erfassung von Unterstitzungsbedirfnissen von Kopf-Hals-
Tumorpatienten eingestuft (Jansen et al. 2016). Auch eine Studie zur deutschen Version
dieses Fragebogens (SCNS-SF34-G) bestitigt die Validitit (Lehmann et al. 2012). Der
SCNS-SF34-G wurde fir die APM-Studie auf 24 Items gekiirzt und leicht modifiziert
(Abbildung 76).

Fir jede der 24 Dominen sollten die Patienten angeben, ob sie entweder keinen Bedarf an
Unterstiitzung haben oder ob sie ein geringes, mittleres oder hohes Bedurfnis nach Unter-
stitzung haben. Wenn kein Unterstiitzungsbedarf vorlag, unterschied der Fragebogen zu-
satzlich zwischen den Begriindungen ,,habe hier kein Problem* und ,,werde bereits untet-
stitzt®. Diese Unterteilung wurde fiir die Datenauswertung zusammengefasst, da in beiden
Fillen kein zusitzlicher Versorgungsbedarf bestand. Daraus ergab sich folgende Skalierung:
die Angabe null bedeutete kein Bedarf, eins ein geringer Bedarf, zwei ein mittlerer Bedarf

und drei ein hoher Bedarf an Unterstiitzung.

2.2.2.8. Einschitzung des Therapieziels

Bei dieser Frage sollten die Patienten das Therapieziel der aktuell geplanten Tumorbehand-
lung selbst einschitzen und sich fir eine der angegebenen Kategorien entscheiden. Es
standen die vier Moglichkeiten ,,Heilung®, ,,Lebenszeitvetlingerung®, , Erhalt/ Verbesse-
rung der Lebensqualitit® oder ,,L.ebensqualitit UND Lebenszeitverlingerung zur Auswahl
(Abbildung 77). Somit war dies die gleiche Frage, die auch im CRF aus drztlicher Sicht be-
antwortet wurde (s. 2.2.1 und Abbildung 67).
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2.2.2.9. Belastungen durch das Ausfiillen der Fragebégen

Als letzte Frage gab es eine weitere elfstufige visuelle Analogskala, die die Belastungen
durch das Ausfilllen der Patientenfragebogen erfasste. Null bedeutete hier ,,gar nicht belas-
tend* und zehn ,,sehr belastend” (Abbildung 77). Diese Frage wurde ebenfalls im CRF
gestellt (s. 2.2.1 und Abbildung 67), hier gaben die Prifirzte eine Fremdeinschitzung dies-
beztglich ab.

2.3. Methoden

2.3.1. Erfassungszeitpunkte

Prospektiv wurden mithilfe der rekrutierten Patienten zu vier verschiedenen Zeitpunkten
die Daten erfasst. Zu jedem der vier Zeitpunkte wurden dieselben Fragebogen von den

Patienten ausgefiillt, sodass sich eine Verlaufstibersicht ergab (Abbildung 2).

to: Diagnosestellung bzw. vor Einleitung einer Tumortherapie
ti: 3 Monate nach Therapiebeginn
to: 6 Monate nach Therapiebeginn

ts: 12 Monate nach Therapiebeginn

t 5] 15 t3

Diagnose der 3 Monate nach 6 Monate nach 12 Monate nach
Inkurabilitat Diagnose Diagnose Diagnose

Abbildung 2: Erfassungszeitpunkte

2.3.2. Zeitlicher Ablauf der Studie

Der genaue Ablauf der Studie ist in der Tabelle 2 dargestellt. Zum Einschluss in die Studie
wurden die Ein- und Ausschlusskriterien gepriift und anschlieBend eine ausfiihrliche Pati-
entenaufklirung vorgenommen. Demografische Daten und die erste Tumoranamnese
wurden nur zum Diagnosezeitpunkt erfasst. Die medizinischen Daten wurden zu allen vier
Zeitpunkten erhoben, auch die oben beschriebenen Patientenfragebégen wurden bei jeder

(Studien-)Visite gleichermallen verwendet.
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Tabelle 2: Ablauf der Studie

Parameter to t1 t2 t3

Patienteninformation & schriftliche Einwilli-

gung

Einschluss-/ Ausschlusskriterien X

Demografische Daten X

Anamnese X

Grofle X

Gewicht X X X X
Allgemeinzustand (ECOG-PS) X X X X
Medizinischer Verlauf X X X X
FACT-G und FACT-HN X X X X
SEIQoL-Q X X X X
PHQ-4 X X X X
NCCN Distress Thermometer X X X X
Supportive Care Needs Survey (modifiziert) X X X X

2.3.3. Datenerhebung

Die Datenerhebung erfolgte in einem Zeitraum von 31 Monaten, der erste Patient wurde
im Dezember 2014 rekrutiert und der letzte Patient hatte die letzte (Studien-)Visite im Au-
gust 2017. Die Erstassessments fanden unregelmifBig statt, abhingig davon, wann ein Pati-

ent sich in der Klinik vorstellte, der fir die Studie in Frage kam.

Die weiteren Visiten nach drei, sechs und zwo6lf Monaten erfolgten jeweils nach personli-
cher Kontaktaufnahme mit den Patienten entweder bei Ambulanzterminen in der Klinik
oder es wurden die Frageb6gen auf Wunsch per Post verschickt. Zusitzliche Arztbesuche
waren fir die Teilnahme an der Studie nicht notwendig. Diagnosen, Therapieabliufe und

weitere medizinische Daten konnten den Krankenakten entnommen werden.

Als Grundlage fir die Datenerfassung dienten die oben genannten Frage- und Dokumenta-

tionsbogen.

Da dies eine nicht-interventionelle Studie war, hatte die freiwillige Teilnahme an der Studie
keine Auswirkungen auf die geplante Behandlung. Auch waren die Patienten keinen zusitz-
lichen korperlichen Belastungen oder medizinischen Risiken ausgesetzt. Basierend auf den
Informationen, die Patienten in den Fragebogen angaben, konnten gegebenenfalls zeitnah

gezielte Unterstiitzungsma3nahmen eingeleitet werden.

In dieser Untersuchung wurden medizinische Daten und Befunde erhoben, gespeichert

und wissenschaftlich ausgewertet. Unter Berticksichtigung der Datenschutzbestimmungen
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erfolgte die Aufzeichnung der Daten ausschlieflich pseudonymisiert, d. h. jeder Patient

bekam eine Patientennummer ohne Nennung des Namens oder der Initialen.

Die Studie ist von der Ethikkommission der Medizinischen Fakultit der Universitit Leipzig
am 02.09.2014 geprift und genehmigt worden (s. Abbildung 80 und Abbildung 81 im An-
hang). Die Ethikkommission der Universititsmedizin Gottingen gab am 29.10.2014 ein

positives Votum ab (Antragsnummer 3/11/14, s. Abbildung 78 und Abbildung 79 im An-
hang).

2.3.4. Datenanalyse

2.3.4.1. Fehlende Daten und Sterberate

In der longitudinalen Erfassung fielen Liicken in der Dokumentation, insbesondere der
patientenseitigen Fragebogen, auf. Schon zum Diagnosezeitpunkt to hatten zwei Patienten
keine Fragebogen ausgefiillt, von ihnen wurden lediglich die demografischen und medizini-
schen Daten im CRF erfasst. Im weiteren Erfassungszeitraum nahm die Anzahl der teil-
nehmenden Patienten stark ab, was vor allem an der hohen Sterberate und dem erheblich

reduzierten Gesundheitszustand der Patienten lag.

2.3.4.2. Ubersichten der zeitlichen Verliufe

Fir die zeitlichen Verldufe wurden alle Daten der verschiedenen Parameter in Prozent um-
gerechnet. Somit konnten die Daten der vier verschiedenen Erfassungszeitpunkte mitei-
nander verglichen werden, unabhingig von der Anzahl der ausgefillten Fragebogen bzw.
der ausgefiillten CRFs. Um die Ubersicht zu erleichtern, steht die Anzahl der Patienten, auf
die sich der prozentuale Wert bezicht, jeweils in den Legenden der Diagramme bzw. in den

Tabellenuberschriften.

2.3.4.3. Definition von zwei Patientengruppen

Da es zum Diagnosezeitpunkt mit 55 Patienten noch eine geniigend grofle Kohorte fiir
einen statistischen Vergleich gab, wurde das Patientenkollektiv der ersten Visite in zwei
Gruppen unterteilt. Die erste Gruppe bestand aus den Patienten, die nach der Diagnose
noch mindestens drei Monate, d. h. bis zum Zeitpunkt t;, gelebt haben. Die zweite Gruppe
fasste alle Patienten zusammen, die innerhalb der ersten drei Monate nach der Diagnose-
stellung eines inkurablen Kopf-Hals-Tumors verstorben sind. Sie erlebten demnach die

erste Folgevisite t; nicht mehr. Zu den spiteren Erfassungszeitpunkten bot sich ein solcher
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statistischer Vergleich nicht an, da die Anzahl der teilnehmenden Patienten durch die hohe

Sterberate stark abnahm.

Angewendet wurde dieser Vergleich der beiden Patientengruppen bei der Auswertung der
medizinischen Daten aus dem CRF sowie bei der Auswertung der verschiedenen Patien-

tenfragebogen.

2.3.4.4. Regressionsanalysen

Um zu berechnen, ob bestimmte erfasste Parameter einen unabhingigen Pridiktor fur das
frihe Versterben bereits vor dem zweiten Erfassungszeitpunkt (ti, nach drei Monaten)
darstellten, wurden bindr logistische Regressionsanalysen durchgefithrt. Dabei wurden aus-
schlieBlich univariate Regressionsmodelle verwendet, da die Fallzahl von 55 Patienten fir
multivariate Regressionsmodelle nicht ausreichend gewesen ist. Die abhingige Variable war
der Ubetlebensstatus zum Zeitpunkt t; (drei Monate nach Studieneinschluss). Die Regres-
sionsanalysen beziehen sich auf die Antworten der Patientenfragebégen zum Diagnose-

zeitpunkt to.

Zur besseren Ubersichtlichkeit und Nachvollziehbarkeit erfolgte eine Aufteilung aller Ant-
worten der jeweils getesteten Parameter in zwei Kategorien. Die jeweiligen Cutoff Points

wurden fir jeden Fragebogen individuell festgelegt:

- Beim ECOG-PS wurden die Werte drei (begrenzte Selbstversorgung) und vier
(pflegebedirftig) als schlechter Allgemeinzustand eingeordnet. Die Werte null, eins

und zwei wurden als guter Allgemeinzustand gewertet.

- Fuar die Parameter aus dem FACT-G und FACT-HN wutrden die Antworten
»Ziemlich® (3) und ,,Sehr (4) fir die jeweiligen Aussagen als zutreffend gewertet,
die Antworten ,,Uberhaupt nicht* (0), ,,Ein wenig* (1) und ,,MiBig“ (2) wurden

dementsprechend als nichtzutreffend gewertet.

- Die Angaben null bis vier im NCCN Distress Thermometer wurden zusammenge-
fasst in die Kategortie ,,nicht belastet”. Dahingegen galten alle Patienten, die Anga-
ben von finf oder héher gemacht hatten, als belastet. Dies ist auch der Cutoff
Point, der von den Ubersetzern des deutschen Distress Thermometers empfohlen

wurde (s. 2.2.2.5).
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- Die Einteilung der beiden anderen elfstufigen VAS zum allgemeinen Befinden und
zu den Belastungen durch das Ausfullen der Fragebégen wurde wie bei dem

NCCN Distress Thermometers mit einem Cutoff Point von finf vorgenommen.

- Fur die Regressionsanalyse der PHQ-4 Gesamtscores wurde der ebenfalls in der Li-
teratur angegebene Cutoff Point von sechs gewihlt (s. 2.2.2.6). Somit wurde bei al-
len Patienten mit einem PHQ-4 Gesamtscore zwischen sechs und zwolf eine psy-
chische Komorbiditit vermutet, PHQ-4 Gesamtscores von null bis finf ergaben

die Kategortie ,,keine psychische Komorbiditit wahrscheinlich®.

- Fur die Antworten des modifizierten Fragebogens SCNS-SF34 wurden die zwel
Kategorien ,,kein Bedarf fiir Unterstitzung® fiir den Wert null und ,,Bedirfnis

nach Unterstiitzung* fur die Werte eins, zwei und drei gewihlt.

Die Auswahl der getesteten Parameter stellt ein moglichst umfassendes Gesamtbild der
denkbaren pridiktiven Faktoren dar. Eine Testung aller erhobenen Parameter wire nicht

sinnvoll gewesen, da der Umfang der Daten fiir univariate Regressionsanalysen zu grof3 ist.

Fir diese explorative Analyse wurden p-Werte < 0,05 als statistisch signifikant angesehen.
Als Ergebnis der Regressionsanalysen wurden der Punktschitzer und das Konfidenzinter-

vall (KI) von 95 % fiir das Odds Ratio (OR) sowie der p-Wert berichtet.

2.3.4.5. Statistische Datenanalyse

Die statistische Datenanalyse erfolgte mit IBM SPSS Statistics Version 25.0 fir Mac. Eine
statistische Beratung zu den Regressionsanalysen erfolgte durch Herrn Rouven Behnisch

des Instituts fir medizinische Biometrie und Informatik Heidelberg.
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3. ERGEBNISSE

3.1. Vorstellung des gesamten Patientenkollektivs

In dem Zeitraum zwischen Dezember 2014 und Oktober 2016 wurden insgesamt 55 Pati-
enten mit inkurablen Kopf-Hals-Tumoren in die Studie eingeschlossen. Die Daten wurden
in sieben verschiedenen Studienzentren erfasst, darunter konnten 37 Patienten in der Uni-
versititsmedizin Goéttingen und elf Patienten in der HNO-Abteilung der Uniklinik Leipzig
rekrutiert werden. Daneben kamen jeweils zwei Patienten vom Klinikum Magdeburg und
dem strahlentherapeutischen MVZ der Maria Hilf Kliniken in Moénchengladbach sowie
jeweils ein Patient aus dem UCCL Leipzig, der Uniklinik Hamburg Eppendorf und aus der
Palliativabteilung in Karlsruhe. Die Patienten aus Géttingen machten demnach mit 67 %

den grofiten Anteil des Patientenkollektivs aus.

Zur Auswertung der vorliegenden Daten wurden die 55 rekrutierten Patienten in zwei
Gruppen unterteilt. Die erste Patientengruppe fasste diejenigen zusammen, die linger als
drei Monate nach der Diagnose einer inkurablen Erkrankung gelebt haben. Die Patienten
der zweiten Gruppe sind bereits innerhalb der ersten drei Monate verstorben und haben

somit nur eine Visite (ty) etlebt.

3.1.1. Demografische Daten

Das gesamte Patientenkollektiv bestand aus 42 Minnern und 13 Frauen, somit tberwog
das minnliche Geschlecht mit 76,4 %. Das mittlere Alter betrug 62,6 Jahre, die jingste
Patientin war 29 Jahre alt und der ilteste Patient 87 Jahre alt. Der Hauptteil der Patienten
(67 %) konnte der Altersgruppe zwischen 50 und 70 Jahren zugeordnet werden. Der Anteil
der unter 50-jahrigen Patienten war etwas kleiner als der Anteil der iber 70-jahrigen Patien-

ten (Abbildung 3).
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Abbildung 3: Altersverteilung des Patientenkollektivs

52,7 % (29) der Patienten waren verheiratet, wobei insgesamt 58,2 % (32) der Patienten
angaben, in einer Partnerschaft zu leben. 18,2 % der Patienten waren geschieden, 16,4 %

waren ledig und 12,7% waren verwitwet.

Die demografischen Daten des Patientenkollektivs zum Zeitpunkt to kénnen der folgenden

Tabelle entnommen werden (Tabelle 3).
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Tabelle 3: Patientenkollektiv — demografische Daten

n (55) %
Geschlecht minnlich 42 76,4
weiblich 13 23,6
Mittleres Alter Mittelwert 62,6 Jahre - -
Median 62 Jahre
Spannweite 29 - 87 Jahre
SD 11,4 Jahre
Familienstatus verheiratet 29 52,7
geschieden 10 18,2
ledig 9 16,4
verwitwet 7 12,7
In Partnerschaft lebend (keine ja 32 58,2
Angabe: 1) .
nein 22 40

3.1.2. Klinische Daten

3.1.2.1. Tumorstadien und Therapien zum Zeitpunkt t,

Die Tabelle 4 zeigt Tumorstadien und bereits durchgefithrten Therapien zum Diagnose-
zeitpunkt. Das Tumorstadium bei der Erstdiagnose des Kopf-Hals-Tumors galt bei den
meisten Patienten (85,5 %) als kurabel. Ein Einschluss in die Studie erfolgte entsprechend
den Einschlusskriterien erst nach einem spiteren Auftreten von Fernmetastasen oder bei
einem Lokalrezidiv. Zum Diagnosezeitpunkt der Inkurabilitit (to) hatten insgesamt 65,5 %
der Patienten Fernmetastasen. Die Lokalisationen der Metastasen werden im Folgenden

noch genauer beschrieben.

Unter den Patienten, die initial einen kurablen Befund hatten, wurden 40 Patienten ope-
riert, 45 Patienten erhielten eine Strahlentherapie und 24 Patienten bekamen eine Sys-
temtherapie. Diese Therapien erfolgten alle vor der Diagnose der Inkurabilitit und damit

vor dem Studieneinschluss.

Zum Erhalt einer psychoonkologischen Unterstiitzung konnte bei neun Patienten keine
Angabe gemacht werden. Der Grof3teil mit 43 Patienten (78,2 %) gab an, dass er noch kei-
ne psychoonkologische Therapie erhalten hatte. Lediglich drei Patienten hatten bereits eine

solche Unterstiitzung in Anspruch genommen.

Die vom behandelnden Arzt zu schitzende Lebenserwartung wurde in vier Zeitrdume un-

terteilt. Eine Lebenserwartung tiber 24 Monate hinaus wurde bei keinem Patienten ge-
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schitzt. Der Hauptteil (43,6 %) wurde mit einer Lebenserwartung zwischen sechs und
zwOlf Monaten eingeschitzt, bei 13 Patienten wurde vermutet, dass sie schon innerhalb der
kommenden sechs Monate versterben wiirden. Lediglich sechs Patienten (10,9 %) hatten

eine geschitzte Lebenserwartung von zwolf bis 24 Monaten.

Tabelle 4: Tumorstadien und Therapien zum Zeitpunkt to

n (55) Yo

Initiales Tumorstadium bereits initial inkurable Tumoraus- 8 14,5

breitung

initial kurable Tumorausbreitung 47 85,5
Fernmetastasen bei tg ja 36 65,5

nein 19 34,5
Bisher durchgefithrte Tumorbe-  Operation 40 72,7
handlungen )

Strahlentherapie 45 81,8

Systemtherapie 24 43,6
Psychoonkologische Unterstiit-  ja 3 55
zung zum Zeitpunkt to )

nein 43 78,2

unbekannt 9 16,4
Vom behandelnden Arzt ge- 0 - 6 Monate 13 23,6
schitzte Lebenserwartung

6 - 12 Monate 34 61,8

12 - 24 Monate 6 10,9

> 24 Monate - -

keine Angabe 2 3,6

Die genauen Histologien der Kopf-Hals-Tumoren wurden von den verwendeten Fragebo-
gen nicht erfasst. Aufgrund dessen lieB3en sich diese Informationen nur fiir die 37 Patienten
aus dem Goéttinger Studienzentrum herausfinden. Aus dieser Gruppe hatten 89 % (33) ein
Plattenepithelkarzinom. Zwei Patienten hatten ein adenoidzystisches Karzinom, ein Patient
ein epitheloides Angiosarkom und ein Patient hatte eine ausgedehnte zervikale Lymphkno-
tenmetastase eines Plattenepithelkarzinoms (diese wurde am ehesten auf dem Boden eines

Kopf-Hals-Tumors gewertet).

Die Lokalisationen der Fernmetastasen kénnen der Tabelle 5 entnommen werden. Mit
tber 60 % am haufigsten waren Metastasierungen in die Lunge, gefolgt von Metastasen der
Lymphknoten (33,3 %). Weitere Metastasen traten im Knochen, im Weichgewebe, in der

Leber, der Pleura und anderen Geweben auf.
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Tabelle 5: Lokalisation der Fernmetastasen (Mehrfachnennungen moglich)

Lokalisation der Fernmastasen n (36) %

Lunge 22 61,1
Lymphknoten 12 333
Knochen 8 222
Haut/ Weichgewebe 8 222
Leber 6 16,7
Rippenfell/ Pleura 1 2,8
Gehirn/ ZNS - -

Andere 4 11,1

3.1.2.2. Funktionsstatus (ECOG-PS)

Die korperlichen Einschrinkungen im Alltag unterschieden sich bereits bei der Diagnose-
stellung einer inkurablen Erkrankung deutlich voneinander. Wihrend zwei Patienten schon
in diesem frithen Stadium vollstindig bettligerig und pflegebediirftig waren, hatten acht
Patienten noch eine normale Aktivitit wie vor der Erkrankung. Auch 24 weitere Patienten
hatten lediglich Einschrinkungen bei korperlicher Anstrengung und konnten noch leichte

Arbeiten erledigen (Tabelle 6).

Tabelle 6: Klinische Daten — Funktionsstatus (ECOG-PS) zum Zeitpunkt to

ECOG Beschreibung n (55) %o
0 Normale Aktivitit, wie vor der Erkrankung 8 14,5
Einschrinkung bei kérpetlicher Anstrengung, Gehfihig, leichte Arbeit
1 o 24 43,6
méglich
Gehfihig, Selbstversorgung moglich, nicht arbeitsfihig, kann >50%
2 ) 13 23,6
der Wachzeit aufstehen ’
3 Begrenzte Selbstversorgung, >50% der Wachzeit bettligerig 8 14,5
4 Pflegebedurftig, keine Selbstversorgung méglich, vollig bettligerig 2 3,6
5 Tod - -

In der folgenden Abbildung wird die Verteilung der ECOG-Werte noch einmal deutlich
(Abbildung 4). Auffillig ist, dass die Streubreite bereits am Anfang der Erkrankung sehr
hoch war und die Patienten bei dhnlichen Erkrankungssituationen in ihrer Aktivitit und
Leistungsfihigkeit ganz unterschiedlich beeintrichtigt waren. Auch wenn knapp 60 % der
Patienten geringe oder keine Einschrinkungen im Alltagsleben hatten, war bei gut 18 %
nur noch eine begrenzte Selbstversorgung méglich oder es bestand bereits eine permanente

Bettlagerigkeit.
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Abbildung 4: Funktionsstatus (ECOG) zum Diagnosezeitpunkt to

3.1.2.3. Geplante Tumorbehandlungen und Therapien

Wie in der Tabelle 7 zu sehen ist, gab es zum Zeitpunkt der Diagnosestellung zum Teil
sehr unterschiedliche Therapiepline. Wihrend fiinf Patienten eine alleinige symptomorien-
tierte Therapie erhalten sollten, wurde bei vier Patienten eine Operation im Sinne einer
Resektion des Tumors geplant. Die weitaus hiufigste geplante Therapie war die Systemthe-
rapie, diese sollten insgesamt 36 Patienten (65,5 %) bekommen. Die Strahlentherapie war
bei 34,5 % der Patienten die Therapie der Wahl. Hiufig sollte diese mit einer Systemthera-
pie kombiniert werden. Eine zusitzliche psychoonkologische Unterstiitzung wurde nur bei

knapp 15 % der Patienten erwogen.

Tabelle 7: Geplante Tumorbehandlungen und Therapien (Mehrfachnennungen moglich)

Aktuell geplante Tumorbehandlungen/ Therapien n (von 55) %
Operation 4 7,2
Strahlentherapie 19 34,5
Systemtherapie (gesamt) 36 65,5
davon Chemotherapie 34 61,8
davon Antikirper 15 27,3
Alleinige symptomorientierte Therapie 5 9,1
Psychoonkologische Unterstiitzung 8 14,5

3.1.2.4. Einschitzungen des Therapieziels

Die Frage nach dem prioritiren Therapieziel der geplanten Tumorbehandlung wurde so-
wohl vom behandelnden Arzt als auch vom Patienten beantwortet (Tabelle 7, Tabelle 8
und Tabelle 9). Bei der ersten Visite hatte kein Arzt die Heilung als Therapieziel angegeben,
was den Einschlusskriterien der Studie entsprach. Allerdings vermuteten immerhin neun

Patienten (16,4 %), dass sie mit der geplanten Tumorbehandlung geheilt werden kénnen.
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Eine reine Lebenszeitverlingerung schitzte nur ein Patient als Hauptziel seiner Behandlung
ein, allerdings hatten die Arzte bei fiinf Patienten diese Einschitzung gewihlt. Vier der fiinf
Patienten, fiir die die Therapien hauptsichlich zur Lebenszeitverlingerung geplant waren,
hatten eine geschitzte Lebenserwartung von sechs bis zwolf Monaten. Fir den fiunften
Patienten wurde sogar eine Lebenserwartung von zwolf bis 24 Monaten geschatzt. Dieser
Uberlebte auch den gesamten Erfassungszeitraum von zwolf Monaten. Die anderen vier
Patienten verstarben jeweils nach vier, acht, neun und zwo6lf Monaten. Dahingegen ver-
starben von den 14 Patienten, bei denen die Therapie ausschlieBlich zum Erhalt bzw. zur
Verbesserung der Lebensqualitit geplant wurde, 13 innerhalb des Erfassungszeitraums.
Nur ein Patient tiberlebte die gesamten zwo6lf Monate. Im Durchschnitt lag der Todeszeit-
punkt dieser 13 verstorbenen Patienten bei gut vier Monaten nach der Diagnosestellung.
Der grote Teil der Therapien (63,6 %) wurde von den Arzten vor dem Hintergrund ge-
plant, sowohl die Lebensqualitit zu verbessern als auch die Lebenszeit zu verlingern. Die-
ses kombinierte Ziel sah auch der GroB3teil der Patienten, allerdings ist hier der Anteil deut-

lich geringer (35,4 %).

Bei 49 Patienten (89,1 %) wurde davon ausgegangen, dass sie sich mit der palliativen Inten-
tion der anstehenden Therapie beschiftigen. Jedoch wurde nur bei 43 (78,2 %) Patienten

angenommen, dass sie diese palliative Intention auch annehmen kénnen.

Tabelle 8: Therapieziel aus drztlicher Sicht

Therapieziel aus arztlicher Sicht n (55) %
Heilung - -
Lebenszeitverlingerung 5 9,1
Erhalt/ Vetbesserung der Lebensqualitit 14 25,5
Lebensqualitit UND Lebenszeitvetlingerung 35 63,6
keine Angabe 1 1,8

Tabelle 9: Therapieziel aus der Sicht der Patienten

Therapieziel aus der Sicht der Patienten n (55) %
Heilung 9 16,4
Lebenszeitverlingerung 1 1,8
Erhalt/ Vetbesserung der Lebensqualitit 10 18,2
Lebensqualitit UND Lebenszeitvetlingerung 30 54,5
keine Angabe 50) 9,1

3.1.2.5. Begleiterkrankungen

Relevante Begleiterkrankungen hatten 28 Patienten (50,9 %). Die Tabelle 10 zeigt die Hau-
figkeiten verschiedener Erkrankungen auf. Fast 30 % der Patienten hatten eine Erkrankung

des Herz-Kreislauf-Systems und tiber 16 % hatten eine Stoffwechselerkrankung. Weiterhin
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gab es vereinzelt Patienten, die Erkrankungen der Leber und Lunge aufwiesen. Neurologi-
sche, rheumatologische, orthopidische und himatologische Erkrankungen hatten jeweils
nur einen Anteil von unter vier Prozent. Psychiatrische Erkrankungen waren nur bei drei

Patienten (5,5 %) diagnostiziert.

Tabelle 10: Begleiterkrankungen

Art der Begleiterkrankung n Yo
Erkrankung des Herz-Kreislauf-Systems 16 29,1
Stoffwechselerkrankung 9 16,4
Erkrankung der Leber 4 7,3
Lungenerkrankung 3 5,5
Psychiatrische Erkrankung 3 5,5
Neurologische Erkrankung 2 3,6
Rheumatologische Erkrankung 2 3,6
Orthopidische Erkrankung 2 3,6
Himatologische Erkrankung 1 1,8
Andere Erkrankungen 7 12,7

3.1.2.6. Aufklirung iiber rechtliche Vorsorgemadglichkeiten

Uber verschiedene Vorsorgeméglichkeiten waren die Patienten zum Zeitpunkt der Diag-
nose sehr unterschiedlich informiert. Zu betonen ist, dass in der Studie lediglich gefragt
wurde, ob von drztlicher Seite mit dem Patienten tiber eine Patientenverfiigung, Vorsorge-
vollmacht oder Betreuungsverfiigung gesprochen wurde. Ob diese Dokumente tatsidchlich
vorlagen oder die Patienten diese Informationen von anderer Seite erhalten haben, wurde

nicht erfasst.

Anfangs hatten nur 27 Patienten mit ithrem Arzt Gber eine Patientenverfiigung gesprochen.
Uber eine Vorsorgevollmacht bzw. eine Betreuungsverfiigung waren jeweils nur 25 Patien-
ten informiert worden. Somit waren iiber 50 % noch nicht von drztlicher Seite iiber diese
Moglichkeiten aufgeklirt. Ob die Patienten Informationen von nichtirztlicher Seite z. B.

durch Sozialarbeiter, Pflegende, Notare u.a. erhalten haben, wurde nicht erfasst.
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Tabelle 11: Informationen tiber rechtliche Vorsorge

Wurden mit IThrem Patienten folgende Punkte besprochen?

P @) e @) % e ey %
Ja 27 49,1 Ja 25 455 Ja 25 45,5
Nein 26 47,2 Nein 27 49,1  Nein 27 49,1
keine Angabe 2 3,6 fkeine Angabe 3 54 keine Angabe 3 54

3.2. Uberleben und Versterben

3.2.1. Anzahl der Patienten, Fragebégen und CRFs im Verlauf t, bis t;

In die Studie eingeschlossen wurden insgesamt 55 Patienten (100 %). Nach drei Monaten
waren bereits 21 Patienten (38,2 %) verstorben und nach sechs Monaten lebten nur noch
23 Patienten (41,8 %). Die letzte Studien-Visite (t3) etlebten insgesamt nur elf Patienten,
allerdings haben hier lediglich zehn Patienten die Fragebégen ausgefiillt. Damit sind 80 %
der Patienten innerhalb von zwolf Monaten nach der Diagnose eines inkurablen Kopf-
Hals-Tumors verstorben. Von den lebenden Patienten konnte nicht jeder die Fragebégen
ausfillen, die Gesundheitsdaten im CRF wurden mit einer vorliegenden Patienteneinwilli-
gung trotzdem erhoben. Da auch ein CRF ausgefiillt wurde, wenn ein Patient in der Zwi-
schenzeit verstorben war, gab es zu den jeweiligen Zeitpunkten genauso viele ausgefiillte

CRFs wie zu dem vorigen Zeitpunkt teilnehmende Patienten (Abbildung 5).

Bei jeder Studien-Visite gab es mehr teilnehmende Patienten als ausgefiillte Fragebogen.
Dies war unterschiedlichen Umstinden geschuldet, welche leider nicht in allen Studienzen-
tren routinemiBig erfasst wurden. Deshalb waren diese Grinde nur fiir die Géttinger Ko-

horte bekannt.

In dieser Kohorte wollte ein Patient schon ab der ersten Visite keine Frageb6gen austiillen,
war aber mit der Erhebung seiner Gesundheitsdaten im CRF einverstanden. Eine weitere
Patientin wurde ebenfalls nur im CRF erfasst, da sie das Ausfiillen der Fragebégen bei der
ersten Visite aufgrund einer kognitiven Uberforderung abbrach. Vereinzelt gab es Patien-
ten, die bei Folgevisiten das Ausfillen der Frageb6gen abgelehnt haben, obwohl sie weitet-
hin in die Teilnahme der Studie einwilligten. Auch waren bei drei weiteren Patienten kogni-
tive Beeintrachtigungen und bei vier Patienten ein krisenhafter Gesundheitszustand Griin-
de fir das Nichtausfillen von Fragebogen. Teilweise betrafen diese Griinde nur einzelne

Visiten, sodass die Befragung in den Folgevisiten weiter durchgefiihrt werden konnte.
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Abbildung 5: Anzahl der Patienten, CRFs und Frageb6gen zu den vier Zeitpunkten

3.2.2. Sterberaten und Uberlebenszeiten

Bereits im ersten Monat nach der Diagnosestellung verstarben vier Patienten. Die meisten
Patienten (20 %) der Studie verstarben innerhalb des zweiten Monats nach Diagnosestel-
lung. Im Verlauf der zwolf Monate nimmt die Sterberate sukzessive ab. Vom neunten bis
zum elften Monat starb jeweils nur ein Patient. Zwolf Monate nach der Diagnose starben

wieder etwas mehr Patienten (Abbildung 6).

Bei diesen Daten fillt eine Abweichung zu der idrztlich geschitzten Lebenserwartung in
Tabelle 4 auf. Hier wurde die Lebenserwartung von 40 Patienten auf tiber sechs Monate
geschitzt. Tatsichlich haben nur 20 Patienten die ersten sechs Monate nach der Diagnose

des inkurablen Tumors uberlebt.
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Abbildung 6: Sterberate
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Der in Abbildung 6 beschriebenen Mortalitit zufolge, nahm der Anteil der Uberlebenden
in den ersten zwolf Monaten nach ty stark ab. Dies wird in der folgenden Kurve der Abbil-
dung 7 deutlich. Der gréf3te Sprung lag zwischen dem ersten und zweiten Monat, hier ver-
starben bereits 20 % der Patienten. Danach nahm der Anteil der Uberlebenden exponenti-
ell ab, zum Ende der Erfassungszeit verstarben immer weniger Patienten. Allerdings tiber-
lebten nur 20 % der Patienten das erste Jahr nach der Diagnose eines inkurablen Kopf-

Hals-Tumots.
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Abbildung 7: Anteil der tiberlebenden Patienten

3.2.3. Sterbeorte und Todesursachen

Die Sterbeorte sind der Abbildung 8 zu entnehmen. Die Mehrzahl der beobachteten Pati-
enten verstarb zuhause. Am gréBten ist der Anteil der zuhause Verstorbenen unter den
Patienten, die zwischen vier und sechs Monaten gelebt haben. Hier waren es 63,6 %. In
den anderen beiden Beobachtungszeitriumen sind jeweils nur gut 40 % zuhause verstor-

ben.

Im Akutbereich eines Krankenhauses verstarben bis zum Zeitpunkt t; bzw. bis zum Zeit-
punkt t; anteilig genauso viele Patienten wie auf der Palliativstation. Von den Patienten, die
nach sieben bis zw6lf Monaten verstarben, sind sogar mehr im Akutbereich des Kranken-

hauses verstorben (25 %) als auf der Palliativstation bzw. im Hospiz (jeweils 16,7 %).
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Abbildung 8: Sterbeorte der nach drei, sechs oder zwd6lf Monaten Verstorbenen

Der Grund des Versterbens war in der Mehrheit der Fille krebsassoziiert (Abbildung 9). Es
gab keinen Patienten, dessen Todesursache nach Einschitzung der Priifirzte therapieasso-
ziiert war. Ein Patient verstarb nach zwolf Monaten durch einen Suizid, er ist hier unter der
Kategorie ,,nicht krebsassoziiert™ gefithrt. Vereinzelt war die Todesursache weder aus den

Patientenakten noch durch die Kontaktautnahme mit den Angehérigen zu ermitteln.
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Abbildung 9: Todesursachen
3.3. Klinische Parameter im Erkrankungsverlauf

3.3.1. Allgemeinzustand

Wie bereits unter dem Punkt 3.1.2.2 beschrieben, waren die Einschrinkungen im Alltag
und die allgemeine Leistungsfihigkeit der Patienten sehr unterschiedlich. Zu jedem der vier
Erfassungszeitpunkte war der Anteil der gering belasteten Patienten (ECOG 1), abgesehen
von den verstorbenen Patienten mit ECOG 5, jedoch insgesamt am héchsten (Abbildung
10).
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Nach zwo6lf Monaten war mit 30,4 % die Mehrheit der noch teilnehmenden Patienten geh-
fihig und konnte leichte Arbeiten verrichten. Dabei muss bedacht werden, dass die schwe-
rer belasteten bzw. schwerer erkrankten Patienten zum GroBteil bereits zu diesem Zeit-
punkt verstorben waren und hier nicht mehr erfasst wurden. Diejenigen, die zwolf Monate
nach der Diagnose noch gelebt haben, waren dementsprechend von ihrer Krankheit weni-
ger eingeschrinkt. Dies erklirt auch, dass kein Patient bei t; vollig pflegebedurftig oder
permanent bettligerig war (ECOG 4). Tatséichlich gaben gut neun Prozent zu diesem Zeit-
punkt an, eine normale uneingeschrinkte Aktivitit wie vor der Erkrankung zu haben
(ECOG 1). Allerdings gab es auch einen bedeutenden Anteil von 18,2 %, denen ein Jahr
nach der Diagnose nur eine begrenzte Selbstversorgung moglich war und somit die Leis-

tungsfihigkeit deutlich abgenommen hatte.
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Abbildung 10: Funktionsstatus (ECOG-PS) im Verlauf to-t3

Vergleicht man die Patientengruppe, die bereits innerhalb der ersten drei Monate verstor-
ben ist, mit der Patientengruppe, die noch iiber drei Monate nach der Diagnose gelebt hat,
ergibt sich ein eindruckliches Bild (Abbildung 11). Die Patienten, die die ersten drei Mona-
te Uiberlebt haben, waren zu Beginn insgesamt in einer deutlich besseren kérperlichen Ver-
fassung. Unter ihnen hatten knapp 25 % eine normale Aktivitit bei Diagnosestellung
(ECOG 0) und fast 60 % verspiirten anfangs lediglich leichte korperliche Einschrinkungen
(ECOG 1). Nur 2,9 % dieser Patienten war den Grof3teil des Tages an Bett oder Stuhl ge-
bunden (ECOG 3). Vollkommen pflegebediirftig war kein Patient, der die ersten drei Mo-

nate Uberlebt hat.

Im Gegensatz dazu war die Mehrheit der frith verstorbenen Patienten (38,1 %) nicht ar-

beitsfahig und hatte damit einen ECOG-Status von 2. Alle diese Patienten hatten im Alltag
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mindestens leichte Einschrinkungen (ECOG 1), 33,3 % waren mit einem ECOG-Status
von 3 stark eingeschrinkt und 9,5 % waren vollkommen bettligerig. Somit ging es der zeit-
nah verstorben Patientengruppe beziiglich des Allgemeinzustands bereits im frihen Stadi-

um der inkurablen Erkrankung deutlich schlechter.
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Abbildung 11: Funktionsstatus (ECOG-PS) der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to
3.3.2. Tumorbehandlungen und Therapien

3.3.2.1. Durchgefiihrte Tumorbehandlungen und Therapien

Die durchgefihrten Behandlungen variierten im Beobachtungszeitraum sehr stark
(Abbildung 12). Eine Operation des Lokalbefunds des Kopf-Hals-Tumors wurde bei
knapp 73 % bereits vor der Diagnosestellung der Inkurabilitit durchgefithrt. Nachdem die
Patienten als unheilbar in die Studie eingeschlossen wurden, lag der Anteil der operierten
Patienten zu den drei verbleibenden Erfassungszeitpunkten unter zehn Prozent. Zwischen
dem dritten und dem sechsten Monat wurde kein Patient operiert. Unter den 11 Patienten,
die nach zwolf Monaten noch gelebt haben, wurden im letzten Zeitraum (sechster bis

zwolfter Monat) 8,7 % operiert.

Systemtherapien wurden bei einem relativ konstanten Patientenanteil zu allen vier Zeit-
punkten durchgefihrt. Wihrend 47,3 % bereits zum Diagnosezeitpunkt eine Systemthera-
pie erhalten haben, stieg der Anteil dieser Patienten bis zur dritten Visite toauf 61,8 % an.

Zur letzten Visite hin gab es wieder eine leichte Reduktion.

Wie bei den Operationen lag der Anteil der strahlentherapierten Patienten vor allem im
frihen Stadium der Erkrankung weitaus am héchsten. Hier erhielten 63,6 % eine Radiothe-

rapie. In den folgenden Visiten nahm der Anteil dieser Patienten um tiber ein Drittel ab.
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Ob eine Behandlung belastender Symptome vor dem Studieneinschluss durchgefthrt wur-
de, wurde im verwendeten CRF nicht erfasst. Deshalb liegen hier nur Daten fiir die drei
Folgevisiten vor. Mit 94,5 % erhielten fast alle Patienten zur zweiten Visite eine Behand-
lung verschiedener (belastender) Symptome. Dieser Anteil sinkt bis zum letzten Erfas-

sungszeitpunkt auf 78,3 %.

Eine psychoonkologische Therapie erhielten tatsichlich nur sehr wenige teilnechmende
Patienten. Bei einzelnen Patienten konnte hiertiber auch keine Aussage gemacht werden.
Tendenziell ist der Anteil hier im Verlauf der Erkrankung gestiegen, lag nach zwolf Mona-

ten allerdings ebenfalls nur bei vier von 23 Patienten.
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Abbildung 12: Durchgefithrte Therapien im Verlauf to-t3

Die Abbildung 13 betrachtet wieder die zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt t, dort gab
es die groBiten Unterschiede bei den Anteilen der Patienten mit durchgefithrten Operatio-
nen und Systemtherapien. Wihrend die Patienten, die linger Giberlebten, im frihen Krank-
heitsstadium mehr Systemtherapien erhielten, wurden die frith Verstorbenen zum selben

Zeitpunkt anteilig haufiger operiert.

Von den Patienten, die weniger als drei Monate gelebt haben, wurden 90,5 % vor dem Stu-
dieneinschluss operiert. Somit ist der Anteil gegeniiber der anderen Patientengruppe (61,8
%) bedeutend hoher. Dafiir erhielten diese Patienten anteilig weniger Systemtherapien und
etwas weniger Strahlentherapien. Fine psychoonkologische Therapie erhielt kein Patient

aus dieser Patientengruppe.
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Der Anteil der Patienten, die eine Strahlentherapie erhielten, ist in der Patientengruppe der
linger Uberlebenden dhnlich hoch wie der Anteil der operierten Patienten dieser Gruppe
(61,9 %). Systemtherapien wurden mit 55,9 % bei etwas weniger Patienten durchgefiihrt.
Nur knapp zehn Prozent dieser Gruppe hatte eine psychoonkologische Unterstiitzung in

Anspruch genommen.

Eine kurativ intendierte Radiochemo/-immuntherapie bekamen knapp 30 % der linger
lebenden Patienten. Dahingegen erhielten weniger als zehn Prozent der frith versterbenden

Patienten eine solche Tumorbehandlung.
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Abbildung 13: Durchgefithrte Therapien der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to

3.3.2.2. Geplante Tumorbehandlungen und Therapien

Bei der Beschreibung der geplanten Tumorbehandlungen ist es notwendig, darauf hinzu-
weisen, dass fiir die Patienten, die wihrend des Beobachtungszeitraums verstorben sind, ab
dem Zeitpunkt des Todes logischerweise keine Therapien mehr geplant wurden. Aus die-
sem Grund dndern sich hier die Bezugsgrofien, da die verstorbenen Patienten nicht mit
eingerechnet werden. Somit dndern sich bei der Abbildung 14 die Bezugsgroflen der
Folgevisiten t; (34 Patienten), t, (23 Patienten) und t; (11 Patienten). Die geplanten Thera-
pien wurden logischerweise nur fiir die zum jeweiligen Zeitpunkt noch lebenden Patienten

erfasst.

Wihrend vor dem Studieneinschluss tiber 70 % der Patienten eine operative Tumorbe-

handlung erhielten (siche Abbildung 12), war nach der Diagnose der Inkurabilitit in nur
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sieben Prozent der Fille eine Operation geplant (Abbildung 14). Im folgenden Verlauf

nach der Diagnosestellung wurde in keinem Fall mehr eine operative Therapie vorgesehen.

Ahnlich ist die Entwicklung bei den geplanten strahlentherapeutischen MaBnahmen. Ob-
wohl knapp 64 % der Patienten mit der anfinglich kurablen Tumordiagnose bestrahlt wur-
den, war nach der Diagnose der unheilbaren Erkrankungsausbreitung nur noch bei 34,5 %
eine Radiotherapie eingeplant. Im weiteren Verlauf der folgenden zw6lf Monate wurde nur

bei einem Patienten noch eine Bestrahlung in Betracht gezogen.

Wihrend Operationen und Strahlentherapien bei der unheilbaren Erkrankungssituation nur
noch sehr selten in Frage kamen, nahmen die Systemtherapien einen umso gréB3eren Stel-
lenwert ein. Geplant wurden sie zu Anfang bei 65,5 % der teilnehmenden Patienten. Diese
Rate blieb tber den gesamten Beobachtungszeitraum konstant, sodass auch nach zwolf

Monaten bei 54,5 % der Patienten unterschiedliche Systemtherapien angedacht waren.

Alleinige Symptomtherapien hatten zunichst nur eine geringe Bedeutsamkeit. Jedoch gab
es hier drei Monate nach der Diagnose einer inkurablen Tumorausbreitung einen starken
Anstieg von neun auf iber 55 %. Zu den letzten beiden Zeitpunkten t, und t; kam eine

alleinige symptomorientierte Therapie bei etwas weniger Patienten in Frage.

In Betracht dessen, dass nur wenige Patienten tatsichlich eine psychoonkologische Thera-
pie erhielten (siche Abbildung 12), war eine solche Unterstitzung auch fiir nur wenige Pa-
tienten eingeplant. Die geringen Prozentwerte waren iiber den gesamten Studienverlauf

hinweg zu beobachten.

80 Q gn
O _ O n =N
o ) %
IS Y ]
o 60 i 0
c\ n [ce]
b= <+ <
g 40 O ©
=] g“ [fo%
E — <t
20 « =, = m t0 (n=55)
A o ()Y o"oo [«
N
oo o oo 1 (n=
. N C LGy
g a f;i a 2 mt2 (n=23)
=] < < IS 3
< = = = B _
5 2 L %8 g |, mt3 (n=11)
5 E £ % <&
© g 3 8 = §
2 5 T L £ 2
2 b= g =
n <
& o
=
o~

geplante Therapie

Abbildung 14: Geplante Therapien im Verlauf to-t3
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Zwischen den beiden Patientengruppen gibt es bei den Anteilen der zu Anfang geplanten
Operationen, Systemtherapien und Strahlentherapien kaum Unterschiede (Abbildung 15).
Sowohl die frith versterbenden Patienten als auch die mehr als drei Monate tbetlebenden

Patienten sollten dhnlich oft diese Tumortherapien erhalten.

Dahingegen war die Differenz bei den geplanten alleinigen Symptomtherapien grof3. 19 %
der frih verstorbenen Patientengruppe sollten bis auf die Symptomkontrolle keine weite-
ren Tumortherapien mehr erhalten. Bei den anderen Patienten war diese Vorgehensweise

fir nur drei Prozent der 34 linger tiberlebenden Patienten angedacht.

Eine psychoonkologische Therapie war im frihen Krankheitsstadium fir 19 % der weniger
als drei Monate lebenden Patienten in Betracht gezogen. Im Vergleich dazu waren nur 11,8

% der linger lebenden Patienten fiir eine solche Unterstitzung vorgesehen.

=]
80 ~ o
o G“
60
X
- NES)
g Ay
g0 - S o
3 = 02
A 00 o =
R %
B . m Ubetleben > 3 Monate (n=34)
0 [ -
5 2 2 2 g 8 < =
g g g = £ Ubetleben < 3 Monate (n=21)
g g g g 2
= 3) 13) [SR3} D
5} < o0& =
£ E E £ <z
© 8 3 3 E 25
2 = = g, SE
197 B g S
w (7)\ )
&
o
geplante Therapie

Abbildung 15: Geplante Therapien der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to

3.3.2.3. Therapieziele der geplanten Tumorbehandlungen

Bei den drztlich geschitzten Therapiezielen wurde zunichst keine Behandlung geplant, die
das Ziel der Heilung hatte (Abbildung 16). Dies entspricht dem Einschlusskriterium einer
unheilbaren Tumorerkrankung im Kopf-Hals-Bereich. Allerdings stellte sich bei einem
Patienten nach zwo6lf Monaten heraus, dass die Erkrankung im Nachhinein doch heilbar

war. Somit dnderte sich das Therapieziel bei der vierten Visite auf ,,Heilung®.

Eine ausschliefSliche Lebenszeitverlingerung war nur bei sehr wenigen Patienten das Ziel
der geplanten Therapien. Bei der ersten Visite betraf dies nur 9,1 % und bei der zweiten
Visite knapp drei Prozent. Nach sechs und zwolf Monaten war keine Therapie zur alleini-

gen Lebenszeitverlingerung geplant.
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Etwas hohere Werte gab es bei dem Therapieziel des Erhalts bzw. der Verbesserung der
Lebensqualitit. Zu den Zeitpunkten to und t; zielten rund ein Viertel der geplanten Be-
handlungen auf eine gute Lebensqualitit ab. Bei t; und t; waren die Anteile der Patienten

zwar etwas geringer, jedoch mindestens bei 14,7 %.

Die grofite Bedeutung hatte das kombinierte Therapieziel aus Lebensqualititserhalt und
Lebenszeitverlingerung. Obwohl die Werte von 63,6 % zum Diagnosezeitpunkt auf 45,5
% zwolf Monate danach sanken, nahm dieses Ziel der Behandlungen tber den gesamten

Verlauf den groBten Stellenwert ein.
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Abbildung 16: Arztliche Therapieziele im Verlauf to-t3

Die Patientenbefragung ergab, dass sich zu den ersten drei Erfassungszeitpunkten nach der
Diagnose einer inkurablen Erkrankung ein nennenswerter Anteil an Patienten (bis zu 20,8

% zum Zeitpunkt t;) eine vollstindige Heilung als Therapieziel vorstellte (Abbildung 17).

Eine alleinige Lebenszeitverlingerung bzw. eine alleinige Verbesserung der Lebensqualitit
stellten sich im gesamten Erkrankungsverlauf nur wenige Patienten vor. Vielmehr sah ein
Grof3teil der Kohorte eine Kombination aus einer Verbesserung der Lebensqualitit und
einer Lebenszeitverlingerung als erstrebenswertes Therapieziel an. Dies unterschied sich
etwas von der Therapiezieleinschitzung der behandelnden Arzte (Abbildung 16). Bei ihnen
nahm die alleinige Verbesserung der Lebensqualitit eine gro3ere Bedeutung ein. Besonders
nach sechs Erkrankungsmonaten gingen die Therapiezieleinschitzungen auseinander. 86,7
% der Patienten erwarteten von den anstehenden Therapien mehr Lebensqualitit und eine
verlingerte Lebenszeit. Dahingegen konnten sich die Behandler nur fiir 47,8 % der Patien-
ten diese beiden Ziele in Kombination vorstellen. Sie legten den Fokus eher auf den Erhalt

der individuellen Lebensqualitit (26,1 %).
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Abbildung 17: Therapiezicle aus Sicht der Patienten im Verlauf to-t3

Unter den Patienten, die innerhalb der ersten drei Monate verstorben sind, hatte keine ge-
plante Tumorbehandlung das prioritire Ziel der Lebenszeitverlingerung. Entweder war das
drztlich eingeschitzte Therapieziel zum Erhalt der Lebensqualitit (28,6 %) oder sowohl
zum Erhalt der Lebensqualitit als auch zur Lebenszeitverlingerung (71,4 %) (Abbildung
18).

Ahnlich waren auch die Therapiezieleinschitzungen der anderen Patientengruppe. Hier
zielten mit 58,8 % ebenfalls die meisten Behandlungen auf eine Kombination aus Verbes-
serung der Lebensqualitit und Verlingerung der Lebenszeit ab. Abgesehen davon wurde

unter diesen Patienten immerhin bei 14,7 % das Ziel der Lebenszeitverlingerung ange-

kreuzt.
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Abbildung 18: Arztliche Therapieziele der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to
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Das Therapieziel Heilung sahen zum Diagnosezeitpunkt 13,2 % der Patienten, die nach der
Diagnose noch linger als drei Monate lebten. In der anderen Patientengruppe gab es zwar
weniger Probanden, die ihre inkurable Krebserkrankung noch nicht als unheilbar verstan-

den hatten, diese machten aber trotzdem noch einen Anteil von 8,3% aus.

Manche Patienten hatten entgegen den medizinischen Moglichkeiten das Therapieziel Hei-
lung ,,gewihlt* und damit angekreuzt. Bei den Ubrigen waren die Therapiezieleinschitzun-
gen der beiden Patientengruppen zum Diagnosezeitpunkt mit den arztlichen Therapiezie-
len vergleichbar. Mit Abstand der gré3te Patientenanteil wihlte fir sich wie die behandeln-
den Arzte das Kombinationsziel aus Lebenszeitverlingerung und Lebensqualititsverbesse-
rung an. Das Ziel der alleinigen Lebenszeitverlingerung hatte kurz nach der Diagnose des

inkurablen Kopf-Hals-Tumors kaum ein Patient gewahlt.
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Abbildung 19: Therapieziele aus Sicht der Patienten der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to

3.3.2.4. Patienteneinstellungen zur palliativen Intention der anstehenden Therapien

Die Fragen, wie die Patienten jeweils mit der Absicht der geplanten palliativen Therapien
umgingen, wurden vom ausfilllenden Prifarzt beantwortet. Somit sind diese Aussagen als

Fremdeinschitzungen zu werten. Sie sind in der Abbildung 20 veranschaulicht.

Bei den meisten teilnehmenden Patienten ging man sowohl davon aus, dass sie sich mit der
palliativen Intention der Behandlungen beschiftigen als auch, dass sie diese Absicht an-
nehmen kénnen. Jedoch gab es zu jedem Erfassungszeitpunkt mehr Patienten, die sich mit
der unheilbaren Situation beschiftigten als die, die diesen Umstand annehmen konnten.
Somit gab es wenige Patienten, die sich zwar der Situation bewusst waren, diese fiir sich

aber nicht akzeptieren konnten. Bei to machten diese Patienten einen Anteil von 10,9 %
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aus. Mit der Zeit wurde die Diskrepanz zwischen beiden Parametern etwas kleiner, bei t;

nahm sie mit 9,1 % wieder etwas zu.

Insgesamt gab es zum Diagnosezeitpunkt 89,1 %, bei denen angenommen wurde, dass sie
sich mit der palliativen Intention der bevorstehenden Therapie beschiftigten. Dieser Anteil
wurde im Verlauf immer geringer. Zwolf Monate nach der Diagnose der Unheilbarkeit
wurden nur noch 63,6 % der dann noch tberlebenden Patienten so eingeschitzt, dass sie

sich mit der Inkurabilitit beschiftigen.

Annehmen konnten nach Einschitzungen der Prifirzte zur ersten Visite nur 78,2 % der
Patienten die Unmdglichkeit einer Tumorbehandlung mit kurativer Zielsetzung. Auch hier
wird deutlich, dass im Erkrankungsverlauf immer weniger Patienten die palliative Situation
zu akzeptieren schienen. Zum letzten Erfassungszeitpunkt wurde nur noch bei 54,5 % der
dann noch lebenden Patienten angekreuzt, dass sie die palliative Intention der anstehenden

Therapie zu diesem Zeitpunkt annehmen konnten.

100 o
C h o &
) e = e o,
(e

= <
= 60 0 _
g mt0 (n=55)
g 40 tl (n=34)
~

20 mt2 (ﬂ:23)

mt3 (n=11)
0

Patient beschiftigt sich mit der palliativen  Patient kann palliative Intention annehmen
Intention

Einstellung des Patienten zur anstehenden Therapie

Abbildung 20: Patienteneinstellungen zur palliativen Intention im Verlauf to-t3

Im Vergleich der beiden Patientengruppen gab es keine grolen Unterschiede (Abbildung
21). Wie auch im oben beschriebenen Verlauf, gab es eine Diskrepanz zwischen dem Pati-
entenanteil, der sich mit der palliativen Situation beschiftigte und dem Anteil, der diese
Situation auch annehmen konnte. In beiden Gruppen lag der Unterschied ungefihr bei
zehn Prozent, wobei unter den linger als drei Monate lebenden Patienten anteilig etwas
mehr Patienten die Inkurabilitit nicht akzeptierten, obwohl sie sich damit zu beschiftigen

schienen.

Tatsiachlich schienen sich von den Patienten, die innerhalb von drei Monaten verstorben
sind, anteilig weniger Patienten (85,7 %) mit der palliativen Intention der anstehenden The-

rapien zu beschiftigen als die linger lebenden Patienten (91,2 %). Es wurde auch bei einem
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kleineren Anteil von (76,2 %) dieser Patientengruppe angenommen, dass sie die palliative

Intention akzeptieren konnten.
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Abbildung 21: Patienteneinstellungen zur palliativen Intention der zwei Patientengruppen zum Zeit-
punkt to

3.3.3. Informationen iiber rechtliche Vorsorgemdéglichkeiten

Die Daten aus der Abbildung 22 sind differenziert zu betrachten. Gefragt wurde im CRF
lediglich, ob mit den Patienten die drei Vorsorgeméglichkeiten der Patienten- und Betreu-
ungsverfiigung sowie der Vorsorgevollmacht vor den jeweiligen Visiten besprochen wur-
den. Ob eine solche Vorsorge getroffen wurde oder von welcher Seite die Patienten In-

formationen daruber erhielten, wurde damit nicht erfasst.

Auffillig ist, dass im frithen Krankheitsstadium nicht einmal mit der Halfte der Patienten
tiber eine Patientenverfiigung, Vorsorgevollmacht gesprochen wurde. Uber eine Vorsorge-

vollmacht bzw. eine Betreuungsverfigung wurden nur 45,5 % der Patienten informiert.

Zum Zeitpunkt t; hatten zwar immerhin schon 60 % der Patienten Informationen tber
eine Patientenverfiigung erhalten, zu den beiden noch folgenden Visiten nahm dieser Wert
allerdings wieder auf 56,5 % ab. Ahnlich ist die Entwicklung bei der Vorsorgevollmacht

und der Betreuungsverfiigung gewesen.

Allgemein wurde iiber die Méglichkeit einer Patientenverfiigung am haufigsten gesprochen.
Etwas weniger Informationen bekamen die Patienten tiber eine Vorsorgevollmacht und am

wenigsten Uber eine Betreuungsverfiigung.
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Abbildung 22: Besprochene Vorsorgeméglichkeiten im Verlauf to-t

Im Vergleich zu der linger lebenden Patientengruppe hatten prozentual mehr Patienten der
frih verstorbenen Gruppe bereits zum Diagnosezeitpunkt tber die drei verschiedenen
Vorsorgemdglichkeiten gesprochen (Abbildung 23). Hier waren gut 57 % tiber Patienten-

verfligungen, 47,6 % tber eine Vorsorgevollmacht und 52,4 % tiber eine Betreuungsverfii-

gung informiert.

Anders sicht es bei den Patienten aus, die danach noch mindestens drei Monate gelebt ha-
ben. Unter ihnen waren nur 44,1 %, mit denen eine Patientenverfiigung besprochen wurde.
Uber Vorsorgevollmacht wussten in dieser Gruppe nur 29,4 % Bescheid. Folglich gab es

eine grof3e Diskrepanz zwischen den beiden Patientengruppen.

60 o -
7 N
N} e}
N
=
40
X
=
g
S m Uberleben > 3 Monate (n=34)
Sl
a 20 u Uberleben < 3 Monate (n=21)
0

Patientenverfiigung ~ Vorsorgevollmacht  Betreuungsverfiigung

besprochene Vorsorgemoéglichkeiten

Abbildung 23: Besprochene Vorsorgeméglichkeiten der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to
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3.4. Ergebnisse der Patientenfrageb6gen

3.4.1. Allgemeines Befinden

Die Frage ,,Wie geht es Thnen heute? beantworteten die Patienten auf einer elfstufigen
Visualskala von null bis zehn. Null bedeutete ,,sehr gut” und zehn ,,sehr schlecht”. Wie von
den Ubersetzern des deutschen Distress Thermometers empfohlen (2.2.2.5), wurde auch
bei dieser Skala ein Cutoff Point von funf fiir ein schlechtes allgemeines Befinden gewihlt.
Zusitzlich wurden alle Angaben tber sieben nochmal extra als sehr schlechtes Befinden
und alle Werte von null bis zwei als sehr gutes Befinden gewertet. Diese beiden Kategorien
sind in den folgenden Tabellen hervorgehoben. Insgesamt galten die Antworten von null
bis vier als gutes Allgemeinbefinden sowie alle Angaben von fiinf bis zehn als schlechtes
Allgemeinbefinden. Die Ergebnisse sind in der Tabelle 12, der Tabelle 13, der Abbildung
24 sowie in der Abbildung 25 prozentual angegeben. Die Tabellen geben dabei die Anteile
der vier definierten Ergebnisgruppen wieder und die Abbildungen zeigen die Werte fiir alle

elf Stufen der Analogskala.

45,3 % der Patienten ging es zum Diagnosezeitpunkt gut (Tabelle 12). Unter ihnen gaben
sogar 17 % ein sehr gutes Befinden an. Eine Mehrheit von 52,8 % uberschritt allerdings
den Cutoff Point von fiinf und beurteilte damit definitionsgemil} ihre Gesamtsituation als
schlecht. Von diesen Patienten gaben auch noch knapp 23 % an, dass es ihnen sehr
schlecht geht. Die Verteilung der einzelnen Patientenangaben war am Anfang jedoch noch

sehr divergent (Abbildung 24).

Zum Zeitpunkt t; verschoben sich die Werte etwas ins Negative. Der beste angegebene
Wert war die zwei, der Anteil der Patienten, denen es schlecht ging, stieg auf 54,2 % an.
Andererseits gab es mit 16,7 % weniger Patienten, die insgesamt ein sehr schlechtes Befin-
den hatten. Nach sechs und zwo6lf Monaten wurde das allgemeine Befinden besser. Die
Anteile der Patienten mit einem sehr guten Allgemeinbefinden stiegen bis auf 30 %, auch

den schlechtesten Wert von zehn kreuzte kein Patient mehr an.
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Tabelle 12: Ergebniseinteilung — allgemeines Befinden im Verlauf to bis t3

Wie geht es Ihnen heute? to (n=53) t1 (n=24) t2 (n=15) t3 (n=10)
Sehr gut (0 bis 2) 17,0 % 4,2 % 26,7 % 30,0 %
Gut (0 bis 4) 45,3 % 45,8 % 46,7 % 50,0 %
Schlecht (5 bis 10) 52,8 % 54,2 % 53,3 % 50,0 %
Sehr schlecht (8 bis 10) 22,6 % 16,7 % 6,7 % 10,0 %
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Abbildung 24: Allgemeines Befinden im Verlauf to -t

Aus den Ergebnissen der Frage nach dem allgemeinen Befinden ldsst sich eine Zweiteilung
der Kohorte erkennen. Der einen Gruppe ging es zum Diagnosezeitpunkt gut bis sehr gut,
der anderen Gruppe ging es dahingegen schlecht bis sehr schlecht. Aufgrund dessen wurde
das Gesamtpatientenkollektiv in zwei definierte Gruppen sortiert, die sich in der Ubetle-
benszeit unterscheiden. Der Teilungspunkt lag bei einem Versterben vor der zweiten Visi-
te. Damit lebte die eine Gruppe definitionsgemil linger als drei Monate nach der Diagno-
sestellung und die andere Gruppe verstarb innerhalb der ersten drei Erkrankungsmonate.
Diese Einteilung zieht sich auch durch die weitere Auswertung der Angaben aus den Pati-

entenfragebégen.

Die Patienten, die ab dem Diagnosezeitpunkt noch mindestens drei Monate gelebt haben,
hatten ein sehr divergentes allgemeines Befinden (Abbildung 25). Alle elf Stufen der Visu-
alskala wurden von ihnen genannt. Jedoch kreuzten 26,5 % dieser Patientengruppe eine
Zahl zwischen null und zwei an, sie hatten ein sehr gutes Allgemeinbefinden (Tabelle 13).

Nur 17,6 % der linger lebenden Patienten ging es sehr schlecht (VAS 8-10).

Unter den frith verstorbenen Patienten hatte niemand ein sehr gutes allgemeines Befinden.

Die beste Angabe von ihnen war die Stufe drei. Ein Anteil von 31,6 % gab stattdessen ein
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sehr schlechtes Befinden an. D. h. der Anteil dieser Gruppe an Patienten, denen sehr

schlecht ging, war mehr als doppelt so grof3 wie der Anteil der anderen Patientengruppe.

Auch der Mittelwert fur das allgemeine Befinden der frith verstorbenen Patienten lag mit
5,9 deutlich héher als der Durchschnitt der anderen Patienten. Dieser lag zum Diagnose-

zeitpunkt bei 4,5.

Tabelle 13: Ergebniseinteilung — allgemeines Befinden der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to
Wie geht es Thnen heute?  Uberleben > 3 Monate (n=34)  Uberleben < 3 Monate (n=19)

Sehr gut (0 bis 2) 26,5 % 0,0 %
Gut (0 bis 4) 52,9 % 31,6 %
Schlecht (5 bis 10) 441 % 68,4 %
Sehr schlecht (8 bis 10) 17,6 % 31,6 %
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Abbildung 25: Allgemeines Befinden der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to
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3.4.2. Korpetliches, soziales und seelisches Wohlbefinden sowie Funktionsfihigkeit

Die gesundheitsbedingte Lebensqualitit, die aus den Antworten der FACT-Fragebégen
hervorging, ergab fiir jeden teilnehmenden Patienten pro Visite jeweils einen absoluten
Wert in den Bereichen ,,korperliches Wohlbefinden®, ,,soziales Wohlbefinden®, ,,seelisches

Wohlbefinden®, ,,Funktionsfihigkeit und ,,Kopf-Hals®.

Je hoher der errechnete Wert, desto besser war die Lebensqualitit zum jeweiligen Zeit-
punkt zu bewerten. Allerdings unterschieden sich die maximal moglichen Werte der funf
verschiedenen Bereiche. Um die Daten miteinander vergleichen zu kénnen, sind in den
Abbildungen 26 bis 30 alle Werte prozentual im Verhiltnis zum jeweils maximal moglichen

Wert angegeben.
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Die Abbildung 26 zeigt die zeitlichen Verldufe der Mittelwerte der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit aufgeteilt in die oben genannten fiunf Kategorien. Auffillig war, dass sich
die Prozentwerte fiir korperliches und soziales Wohlbefinden im Durchschnitt zu allen vier
Visiten auf dem gleichen Niveau befanden. Dabei lag das korperliche Wohlbefinden unge-
fahr zwischen 60 und 65 %, das soziale Wohlbefinden etwas hoher zwischen 67 und 71 %

des maximal méglichen Wertes.

Das seelische Wohlbefinden des gesamten Patientenkollektivs stieg im Mittel Giber das Be-
obachtungsjahr stark an. Zum Diagnosezeitpunkt war dieser Wert noch bei 54,5 %, zum

Zeitpunkt t; hatte das seelische Wohlbefinden im Durchschnitt einen Wert von 77,5 %.

Im Vergleich zu den anderen drei Kategorien war die Lebensqualitit im Hinblick auf die
Funktionsfihigkeit und die Einschrinkungen speziell im Kopf-Hals-Bereich schlechter als
in korperlicher, seelischer oder sozialer Hinsicht. Hier lagen die Werte immer zwischen 42
und 52 %. Es ist zwar eine leicht steigende Tendenz im Verlauf der ersten zwolf Erkran-
kungsmonate erkennbar, allerdings sind auch die Hochstwerte zum Zeitpunkt t, niedriger

als alle Werte der drei anderen Kategorien.
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Abbildung 26: FACT-Mittelwerte im Verlauf to-t3

Die Verteilung der individuellen FACT-Werte ist fiir jeden Zeitpunkt in den Abbildungen
23 bis 26 mithilfe von Box-Whisker-Plots dargestellt. Im Allgemeinen haben die Box-
Whisker-Plots aller vier Visiten jeweils einen grolen Interquartilsabstand, d. h. die Streuung
der einzelnen Patientenwerte war in den meisten Bereichen der gesundheitsbezogenen Le-

bensqualitit sehr breit. Besonders das kérperliche Wohlbefinden war fiir die Patienten zum
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Diagnosezeitpunkt t; sehr divergent. Dies driickt auch die Standardabweichung von 27,4 %
bei einem Mittelwert von 61,7 % aus. Der kleinste Wert lag bei einer gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit (Bereich kérperliches Wohlbefinden) von 14,3 %, andere Patienten erreich-
ten mit 100 % die maximal mogliche Lebensqualitit im Hinblick auf den physischen Zu-
stand. Auch zu den drei spiteren Zeitpunkten war das kérperliche Wohlbefinden des Pati-

entenkollektivs sehr variabel.

Auffillig ist hier, dass die Funktionsfahigkeit und die speziellen Belastungen im Kopf-Hals-
Bereich zu allen vier Erfassungszeitpunkten im Durchschnitt wesentlich schlechtere Werte
annahmen als die drei Bereiche korperliches, soziales und seelisches Wohlbefinden. Hier
lagen die Mittelwerte immer um die 50 %, der Median lag teilweise noch niedriger. Kein
Patient erreichte 100 %, demnach hatten alle Patienten gewisse funktionelle Beeintrichti-
gungen. Auch die Funktionen des Kopf-Hals-Bereichs, wie z. B. Essen, Atmen und Spre-

chen waren bei jedem Patienten mehr oder weniger eingeschrankt.

Das soziale Wohlbefinden gab den meisten Patienten die hochste Lebensqualitit. Jedoch
kamen auch Ausreifer in den beiden Kategorien soziales und seelisches Wohlbefinden vor,
d. h. vereinzelt gab es Patienten, denen es in dieser Hinsicht wesentlich schlechter ging als

dem Rest des Patientenkollektivs.
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Abbildung 27: FACT-Werte zum Zeitpunkt ty (n=53)
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Abbildung 28: FACT-Werte zum Zeitpunkt t; (n=24)
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Abbildung 29: FACT-Werte zum Zeitpunkt t> (n=15)
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Abbildung 30: FACT-Werte zum Zeitpunkt t3 (n=10)
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Im Vergleich der beiden Patientengruppen hatten die frih verstorbenen Patienten zum

Diagnosezeitpunkt to im Durchschnitt mit 37,2 % ein deutlich geringeres korperliches

Wohlbefinden als die anderen Patienten (74,9 %) (Abbildung 31). Fragen nach Schmerzen,
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Ubelkeit, Schwiche und einem allgemeinen Krankheitsgefithl wurden demnach negativer

beantwortet.

Schlechtere Werte ergaben sich auch fiir das seelische Wohlbefinden und die Funktionsfi-
higkeit. Die frih verstorbenen Patienten hatten im Mittel einen um 33 % schlechteren
Wert fiir das seelische Wohlbefinden als die Patienten, die noch linger als drei Monate

gelebt haben.

AusschlieBlich die Kategorie des sozialen Wohlbefindens war bei beiden Patientengruppen
nahezu auf gleichem Niveau. Somit hatten beide Gruppen zu Beginn der inkurablen

Krankheit in der Regel ein dhnlich gutes Verhiltnis zu Familie und Freunden.
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Abbildung 31: FACT-Mittelwerte der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to

Die Abbildung 32 stellt sowohl die Verhiltnisse der einzelnen FACT-Fragen untereinander
als auch den Verlauf vom Diagnosezeitpunkt bis zum letzten Erfassungszeitpunkt dar. Die
jeweils angegebenen Werte sind Mittelwerte des gesamten Patientenkollektivs, der End-
punkt (100 %) kennzeichnet die hochste Antwortmdéglichkeit (4, ,,Sehr®). Besonders deut-
lich wird in dieser Darstellung, welcher Art und Ausprigung die etlittenen Symptome des
Patientenkollektivs waren. Bei den physischen Symptomen dominierte vor allem der Man-
gel an Energie im Sinne einer Fatigue. Dazu belastete die Mundtrockenheit die Patienten
ebenfalls sehr stark. Schmerzen gaben die Patienten gehduft zum Diagnosezeitpunkt an,
diese waren vor allem im Mund-, Hals- oder Nackenbereich. Ubelkeit gaben die Patienten
im Durchschnitt weniger an, jedoch war das subjektive Krankheitsempfinden ausgeprigt.
Die Schmerzen nahmen allgemein und im Mund-, Hals- oder Nackenbereich ab dem Zeit-
punkt t; deutlich ab.
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Die Patienten gaben oft Schwierigkeiten bei der Kommunikation mit anderen Menschen
an, diese Einschrinkung empfand das Patientenkollektiv zu allen vier Erfassungszeitpunk-
ten. Auch hatten sie Probleme beim Schlucken, was ihnen die Nahrungsaufnahme er-
schwerte. Wahrend die Schluckprobleme tber den zeitlichen Verlauf abnahmen, waren die
Schwierigkeiten der Nahrungsaufnahme zu den vier Visiten im Durchschnitt variabel, es
lisst sich allerdings keine eindeutige Tendenz ablesen. Viele Patienten beschiftigte im fri-
hen Krankheitsstadium das stigmatisierende Ausschen ihres Gesichtes oder Halses. Ab

dem Zeitpunkt t, nahm dies einen deutlich geringeren Stellenwert ein.

Psychische Symptome wie Traurigkeit, Sorgen, Hoffnungslosigkeit und Nervositit traten
vor allem zum Diagnosezeitpunkt auf. Hier waren sie auch recht ausgeprigt. Diese Symp-
tome wiesen im Erkrankungsverlauf allerdings eine stark riickliufige Tendenz auf. Dies
driickt sich auch in der Krankheitsbewaltigung aus, mit der die Patienten zu spiteren Zeit-

punkten zufriedener waren.

Das Verhiltnis zu Freunden und zu der Familie war im Allgemeinen sehr gut, es gab aber

zum Zeitpunkt t; bei mehreren Fragen einen deutlichen Einbruch.
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Kérperliches Wohlbefinden
Mir fehlt es an Energie
Mir ist tibel

Wegen meiner kérperlichen Verfassung habe ich..

Ich habe Schmerzen

Die Nebenwirkungen der Behandlung machen mir zu..

Ich fiihle mich krank
Ich muss zeitweilig im Bett bleiben

Verhiltnis zu Freunden, Bekannten und Threr Familie

Ich stehe meinen Freunden nahe

Ich bekomme seelische Unterstiitzung von meiner. .

Ich bekomme Unterstiitzung von meinen Freunden

Meine Familie hat meine Krankheit akzeptiert

Ich bin damit zuftieden, wie wir innerhalb meiner..

Ich fiithle mich meinem Partner/ meiner Partnerin..

Ich bin mit meinem Sexualleben zufrieden

Seelisches Wohlbefinden
Ich bin trautig

Ich bin damit zuftieden, wie ich meine Krankheit..

Ich verliere die Hoffnung im Kampf gegen meine..

Ich bin nervos

Ich mache mir Sorgen tiber den Tod

Ich mache mir Sorgen, dass sich mein Zustand..

Funktionsfihigkeit

Ich bin in der Lage zu arbeiten (einschlieSlich Arbeit..
Meine Arbeit (einschlieBlich Arbeit zu Hause) fiillt..

Ich kann mein Leben genieflen

Ich habe mich mit meiner Krankheit abgefunden
Ich schlafe gut

Ich kann meine Freizeit genieflen

Ich bin derzeit mit meinem Leben zufrieden

Zusitzliche Faktoren (Kopf-Hals)

Ich kann alles essen, was mir schmeckt
Ich habe einen trockenen Mund

Ich habe Atembeschwerden

Meine Stimme hort sich an wie sonst auch und ist. .

Ich kann soviel essen, wie ich mochte

Ich bin tiber das Aussehen meines Gesichtes und..

Ich kann nattrlich und leicht schlucken

Ich rauche Zigaretten und andere Tabakprodukte
Ich trinke Alkohol (Bier, Wein usw.)

Ich kann mich mit anderen Menschen unterhalten
Ich kann feste Nahrung zu mir nehmen

Ich habe Mund-, Hals- oder Nackenschmerzen

Abbildung 32: FACT-Symptomausprigungen im Verlauf to-t3
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Die folgende graphische Darstellung in der Abbildung 33 zeigt die unterschiedlichen
Symptomausprigungen der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to. Hier wird deutlich
abgebildet, dass die Patienten, die innerhalb der ersten drei Monate verstarben, eine erheb-
lich stirkere Symptomausprigung angaben. So klagten die frith verstorbenen Patienten viel
mehr tber Energiemangel, ein subjektives Krankheitsgefithl und die Unmdglichkeit, aus
dem Bett aufzustehen. Auch Symptome wie Schmerzen und Ubelkeit waren bei ihnen stir-

ker ausgepragt.

Auch das seelische Wohlbefinden war bei den Patienten, die innerhalb der ersten drei Mo-
nate verstarben, bereits zum Diagnosezeitpunkt erheblich schlechter. Sie waren durch
Traurigkeit, Hoffnungslosigkeit, Nervositit und Sorgen stirker belastet als die linger le-
benden Patienten. Dagegen waren die Patienten, die linger als drei Monate lebten, zuftie-

dener mit ihrem Umgang mit ihrer Erkrankung.

Das Verhiltnis zu Freunden, Familie und Bekannten war in beiden Patientengruppen ahn-
lich gut. Beide Gruppen fihlten sich von ihren Angehérigen unterstiitzt und akzeptiert. Mit
dem Sexualleben sind beide Patientengruppen eher weniger zufrieden, im Mittel gibt es

zwischen ihnen allerdings kaum einen Unterschied.

Eklatante Unterschiede lassen sich in der Funktionsfihigkeit erkennen. Die frih verstorbe-
nen Patienten waren bereits zum Zeitpunkt der Diagnose des inkurablen Kopf-Hals-
Tumors kaum in der Lage zu arbeiten, konnten ihr Leben weniger genielen und hatten
eine deutlich geringere Lebenszufriedenheit als die linger lebenden Patienten. Die Gruppe
der linger lebenden Patienten konnte sich auch schon im frihen Krankheitsstadium besser

mit ihrer inkurablen Erkrankung abfinden.

Im Kopt-Hals-Bereich unterschieden sich die Symptomausprigungen der beiden Patien-
tengruppen weniger stark voneinander. Jedoch waren auch hier die frith versterbenden
Patienten in den meisten Bereichen stirker belastet. Ihre Atem- und Schluckbeschwerden
waren ausgeprigter und das Kommunizieren sowie die Nahrungsaufnahme fiel ihnen
schwerer. Die Mundtrockenheit gaben beide Patientengruppen als deutlich wahrnehmbar

an.
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Kérperliches Wohlbefinden
Mir fehlt es an Energie
Mir ist tibel

Wegen meiner kérperlichen Verfassung habe ich..

Ich habe Schmerzen

Die Nebenwirkungen der Behandlung machen mir zu..

Ich fithle mich krank

Ich muss zeitweilig im Bett bleiben

Verhiltnis zu Freunden, Bekannten und Threr Familie

Ich stehe meinen Freunden nahe

Ich bekomme seelische Unterstiitzung von meiner. .

Ich bekomme Unterstiitzung von meinen Freunden

Meine Familie hat meine Krankheit akzeptiert

Ich bin damit zuftieden, wie wir innerhalb meiner..

Ich fiithle mich meinem Partner/ meiner Partnerin..

Ich bin mit meinem Sexualleben zufrieden

Seelisches Wohlbefinden
Ich bin trautig

Ich bin damit zuftieden, wie ich meine Krankheit..

Ich verliere die Hoffnung im Kampf gegen meine. .

Ich bin nervos

Ich mache mir Sorgen tiber den Tod

Ich mache mir Sorgen, dass sich mein Zustand..

Funktionsfihigkeit

Ich bin in der Lage zu arbeiten (einschlieBlich Arbeit. .
Meine Arbeit (einschlieBlich Arbeit zu Hause) fiillt..

Ich kann mein Leben genieflen

Ich habe mich mit meiner Krankheit abgefunden
Ich schlafe gut

Ich kann meine Freizeit genieflen

Ich bin derzeit mit meinem Leben zufrieden

Zusitzliche Faktoren (Kopf-Hals)

Ich kann alles essen, was mir schmeckt
Ich habe einen trockenen Mund

Ich habe Atembeschwerden

Meine Stimme hort sich an wie sonst auch und ist. .

Ich kann soviel essen, wie ich mochte

Ich bin tber das Aussehen meines Gesichtes und..

Ich kann natirlich und leicht schlucken

Ich rauche Zigaretten und andere Tabakprodukte
Ich trinke Alkohol (Bier, Wein usw.)

Ich kann mich mit anderen Menschen unterhalten
Ich kann feste Nahrung zu mir nehmen

Ich habe Mund-, Hals- oder Nackenschmerzen
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Abbildung 33: FACT-Symptomausprigungen der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to
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3.4.3. Lebensqualitit in verschiedenen Lebensbereichen

Mit den Angaben aus dem Fragebogen SEIQoL-Q konnte ein Eindruck der allgemeinen
Lebensqualitit gewonnen werden. Hier gewichteten die Patienten zuerst zwolf verschiede-
ne Lebensbereiche und gaben dann ihre Zufriedenheit mit diesen an. In der Abbildung 34

ist die Gewichtung der Lebensbereiche im Verlauf von to bis t; abgebildet.

Die wichtigsten Lebensbereiche waren fir die Patienten Familie und Partnerschaft sowie
korperliche Gesundheit, seelisches Wohlbefinden, Selbststindigkeit und das Zuhause. We-
niger wichtig waren Arbeit und Beruf, vor allem aber legten die Patienten kaum Wert auf

Spiritualitat.

Im zeitlichen Verlauf wurden den Patienten Familie und Partnerschaft immer wichtiger.
Zur Visite t; lag der Durchschnitt fiir diese beiden Lebensbereiche bei 85 und 90 %.
Freunde, das gesellschaftliche Leben sowie korperliches bzw. seelisches Wohlbefinden
wurden dagegen immer unwichtiger. Auch die eigene Unabhingigkeit und Hobbies nah-
men mit der Zeit an Bedeutung ab. Der von Anfang an niedrige Wert fir Religion und

Spiritualitit sank bis zur letzten Visite auf 5,6 % ab und war damit fir viele Studienteil-

nehmer nicht wichtig.

Die durchschnittlichen Gewichtungen der drei Lebensbereiche Arbeit/ Beruf, Geld/ Fi-
nanzen und Wohnraum/ Zuhause blieben tber die vier Erfassungszeitpunkte jeweils auf

einem ahnlichen Niveau.
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Wie wichtig ist IThnen derzeit der Lebensbereich...
Abbildung 34: Gewichtung verschiedener Lebensbereiche im Verlauf to-t3
Die hochste Zufriedenheit erreichten die Patienten in den Bereichen Familie, Partnerschaft
und Zuhause. Hier waren die Patienten durchschnittlich mindestens zu 70 % zufrieden.
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Die Zufriedenheit in diesen drei Bereichen nahm tendenziell von der ersten Visite bis zum

Zeitpunkt t3 sogar noch zu (Abbildung 35).

Mit der kérperlichen Gesundheit waren die Patienten im Durchschnitt mit 26 % zum Di-
agnosezeitpunkt weniger zufrieden. Die Zufriedenheit mit dem seelischen Wohlbefinden
lag fiir das Patientenkollektiv bei 38 %, der Bereich Selbststindigkeit erreichte zum Zeit-
punkt ty einen Wert von 44 %. Etwas zufriedener wurden die Patienten mit diesen drei

Lebensbereichen im zeitlichen Verlauf bis zur vierten Visite.

100
80
3 60
-
[=
X
o 40
Sl
=%
20 I I m 0 (n=53)
0 tl (n=24)
v & v = & s = & w= 9 o= =
= < 251 2 b5t o5t
s D b = g B0 - < o S
=08 £ 03 £ % §0% £F 8 £ £ ag@E0
Q s B g = & N ~ 3 ( )
£ € < 23 8 =2 SE S 03 2
& .2 5 o % 2 g .9 L
~ =) = 2 0 B £ g 5 2 ~
= o < = & = e =
£ © 2 g SP E =
E ER: O 1
7] ]
? § £ = =
&0 4 9

Wie zufrieden sind Sie derzeit mit dem Lebensbereich...

Abbildung 35: Zufriedenheit mit verschiedenen Lebensbereichen im Verlauf to-t

Die Gegeniiberstellung der Ergebnisse, wie die einzelnen Lebensbereiche gewichtet wur-
den und wie zufrieden die Patienten tatsachlich mit diesen Bereichen waren, kann der Ab-
bildung 30 fiir den Zeitpunkt ty entnommen werden. Auf die Darstellung der anderen drei
Zeitpunkte wurde verzichtet, da diese ein dhnliches Bild ergaben und die zeitlichen Verldu-
fe der Gewichtung und Zufriedenheit in den beiden vorigen Diagrammen bereits darge-

stellt sind.

Generell haben fast alle Lebensbereiche hohere Werte bei der Gewichtung bekommen, als
die Patienten mit diesen Bereichen zufrieden waren. Unbefriedigte Bedurfnisse gab es vor
allem in den Lebensbereichen koérperliche Gesundheit, seelisches Wohlbefinden und
Selbststindigkeit. Hier lagen die Differenzen zwischen den Gewichtungs- und Zufrieden-
heitswerten bei 63,2 % fir die kérperliche Gesundheit, 48,2 % fir das seelische Wohlbe-
finden und 39,1 % fiir die Selbststindigkeit.

57



GroBtenteils ausgewogene Lebensbereiche hatte das Patientenkollektiv mit der Familie, der
Partnerschaft und mit Freunden. Die Zufriedenheit mit den Bereichen Finanzen und Ar-

beit entsprach ebenfalls im Durchschnitt der entsprechenden Gewichtung.
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Abbildung 36: Gewichtung verschiedener Lebensbereiche und Zufriedenheit mit diesen zum Zeitpunkt
to

Ausgehend von der Gewichtung und den Angaben tber die Zufriedenheit fir die zwolf
Lebensbereiche (Abbildung 34 und Abbildung 35) wurde fiir jeden Patienten zu den vier
Zeitpunkten ein Wert zwischen null und eins fir die Lebensqualitit errechnet. Je hoher der

sogenannte LQ-Index war, desto besser war die Lebensqualitit des Patienten zum jeweili-

gen Zeitpunkt (Abbildung 37).

Die Mittelwerte lagen fir die Patienten mit einem unheilbaren Kopf-Hals-Tumor zu den
vier Visiten zwischen 0,53 (t)) und 0,60 (t;). Zum ersten Zeitpunkt to war die Spanne zwi-
schen den 53 Patienten sehr weit. Wahrend ein Patient mit 0,04 den schlechtesten Wert fur
die derzeitige Lebensqualitit hatte, hatte ein anderer Patient einen Wert von 0,92. Die Half-

te der Patienten hatte zum Diagnosezeitpunkt einen Wert zwischen 0,40 und 0,65.

Bei der Verteilung der LQ-Indizes ist tiber den Verlauf eine leichte Steigung zu beobach-
ten. Zum letzten Beobachtungszeitpunkt lag die Hilfte der Werte zwischen 0,48 und 0,81.
Auch die niedrigsten Werte sind bei den Folgevisiten deutlich héher als bei to. Sechs Mona-

te nach der Diagnose lag der niedrigste LQ-Index eines Patienten bei 0,32.
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Abbildung 37: Lebensqualitits-Indizes im Verlauf to — t3

In der Abbildung 38 sind sowohl die Gewichtungen als auch die Zufriedenheitswerte je-

weils fur die zwei Patientengruppen zusammengefasst.

Die sozialen Lebensbereiche Familie, Partnerschaft, Freunde und gesellschaftliches Leben
waren fiir die beiden Patientengruppen jeweils dhnlich wichtig. Auch waren diese Bereiche
fir beide Patientengruppen recht erfiillend. Lediglich mit dem gesellschaftlichen Leben

waren die frih verstorbenen Patienten nicht ganz so zufrieden wie die andere Gruppe.

Deutliche Diskrepanzen gab es in den drei Bereichen kérperliche Gesundheit, seelisches
Wohlbefinden und Selbststindigkeit. Die frih verstorbenen Patienten gewichteten diese
Lebensbereiche zwar dhnlich wie die Patienten, die linger als drei Monate lebten. Aller-
dings waren die Unterschiede der Zufriedenheitswerte eklatant. Die linger lebenden Pati-
enten waren mit diesen drei Bereichen etwas zufrieden und erreichten hier Durchschnitts-
werte zwischen 36 und 56 %. Dahingegen war die andere Patientengruppe in dieser Hin-
sicht sehr unzufrieden. Mit der kérperlichen Gesundheit waren sie im Mittel nur zu gut 10
% zufrieden. Dementsprechend hatte besonders die frith verstorbene Gruppe in gesund-

heitlichen Belangen sehr viele unbefriedigte Bedurfnisse.

Der Wohnraum und das Zuhause sowie Freizeitgestaltungen waren den Patienten, die
noch linger als drei Monate gelebt haben, wichtiger als den anderen Patienten. Fiir sie wa-

ren diese Lebensbereiche auch erfiillender als fiir die andere Patientengruppe.
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Abbildung 38: Gewichtung verschiedener Lebensbereiche und Zufriedenheit mit diesen der zwei Patien-

tengruppen zum Zeitpunkt to

Die Gesamtwerte fiir Lebensqualitit aus dem SEIQolL-Q sind in der Abbildung 39 fir die

beiden Patientengruppen zum Diagnosezeitpunkt dargestellt. Die Patientengruppe, die

linger als drei Monate nach diesem Zeitpunkt noch gelebt hat, hatte gréfitenteils eine ho-

here Lebensqualitit. Der Mittelwert lag hier bei 0,59, die andere Patientengruppe hatte ei-

nen Mittelwert von nur 0,46.

Obwohl es in der ersten Gruppe auch einen Ausreiler nach unten gab, hatte ein anderer

Patient aus der Gruppe der frith Verstorbenen den niedrigsten Lebensqualitits-Index mit

0,04. Den Hochstwert fiir Lebensqualitit hatte dagegen ein Patient aus der ersten Gruppe.

Hier erreichten sogar mehrere Patienten Werte tiber 0,80, der hochste lag bei 0,92.
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Abbildung 39: Lebensqualitits-Indizes der beiden Patientengruppen zum Zeitpunkt to

3.4.4. Generelles Belastungsniveau

Mit dem NCCN Distress Thermometer wurde das generelle Belastungsniveau gemessen.
Es bestand wie die Skala fiir das allgemeine Befinden aus einer elfstufigen Visualskala, bei
der die Angaben null ,,gar nicht belastet™ und zehn ,,extrem belastet™ bedeuteten. Die An-
gaben des Patientenkollektivs wurden analog zu den Ergebnissen des allgemeinen Befin-
dens (3.4.1) in vier Ergebnisgruppen eingeteilt (Tabelle 14). Die elf einzelnen Stufen sind in

der Abbildung 40 in Prozent veranschaulicht.

Zum Diagnosezeitpunkt hatten 30,2 % der Kohorte nur eine geringe allgemeine Belastung,
ihre Angaben reichten laut der Definition von null bis vier. 67,9 % dagegen hatten einen
Belastungswert von finf oder mehr angegeben und waren damit relevanten Beeintrichti-

gungen ausgesetzt.

Gar nicht belastet waren zur ersten Visite nur 1,9 % des Patientenkollektivs (Angabe null).
In den folgenden Monaten gab es keinen Patienten mehr, der sich Gberhaupt nicht belastet

fihlte, jeder Proband hatte mindestens geringe Belastungen (Abbildung 40).

Der Mittelwert lag fiir die erste Visite auf der Skala bei 6,1, er verbesserte sich bei den
Folgevisiten bis auf den Wert 5,1. Zum Zeitpunkt t, waren die Belastungen im Durch-
schnitt am geringsten, hier hatte auch kein Patient extrem hohe Belastungswerte von neun

oder zehn angegeben.

Allgemein waren zu allen Erfassungszeitpunkten die stark belasteten deutlich zahlreicher

als die Patienten mit geringen Belastungen. Die Anteile der kaum belasteten Patienten lagen
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unter zehn Prozent. Lediglich bei der letzten Visite hatte knapp ein Drittel des verbliebe-

nen Kollektivs sehr geringe Belastungen.

Tabelle 14: Ergebniseinteilung — Distress Thermometer im Verlauf to bis t3

Distress Thermometer to (n=53) t; (n=24) t2 (n=15) t3 (n=10)
Sehr geringe Belastungen (0 bis 2) 9,4 % 8,3 % 6,7 % 30,0 %
Geringe Belastungen (0 bis 4) 30,2 % 33,3 % 33,3 % 40,0 %
Starke Belastungen (5 bis 10) 67,9 % 58,3 % 66,7 % 60,0 %
Sehr starke Belastungen (8 bis 10) 43,4 % 25,0 % 13,3 % 30,0 %
40
35
30
< 25
k=i mt0 (n=53)
8 20 t1 (n=24)
& 15 mt2 (n=15)
10 mt3 (n=10)
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oo dll i
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Abbildung 40: Distress Thermometer im Verlauf to-t3

Das Belastungsempfinden war fiir Patienten, die nur sehr kurz Gberlebt haben, grof3tenteils
sehr ausgeprigt. Sowohl die Tabelle 15 als auch die Abbildung 41 machen deutlich, dass
diese Gruppe zum Diagnosezeitpunkt extrem belastet war. 84,2 % litten unter relevanten
Belastungen, allein 68,4 % gaben auf dem Distress Thermometer sehr starke Belastungen
von acht, neun oder zehn an. Geringe Belastungen unter funf gaben nur 15,8 % der frith
verstorbenen Patienten an, Werte unter drei hatte kein Proband dieser frith verstorbenen

Gruppe angekreuzt.

Die andere Patientengruppe der linger iiberlebenden Patienten war dagegen weitaus weni-
ger belastet. 38,2 % waren nur gering belastet mit Werten unter funf. Relevante Belastun-
gen wiesen 58,8 % der Patienten auf, doch dies war ein deutlich geringerer Anteil als bei

den frih verstorbenen Patienten.
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Tabelle 15: Ergebniseinteilung — Distress Thermometer der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to

. Uberleben > 3 Monate Uberleben < 3 Monate
Distress Thermometer _ _
(n=34) (n=19)
Sehr geringe Belastungen (0 bis 2) 14,7 % 0,0 %
Geringe Belastungen (0 bis 4) 38,2 % 15,8 %
Starke Belastungen (5 bis 10) 58,8 % 84,2 %
Sehr starke Belastungen (8 bis 10) 29,4 % 68,4 %
35 =
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Abbildung 41: Distress Thermometer der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to

3.4.5. Psychosoziale Belastungen, Angste und Depressionen

Mit dem Fragebogen PHQ-4 wurden psychische Komorbidititen anhand von vier Fragen
detektiert, wobei Angststérungen und depressive Erkrankungen nochmal gesondert be-
trachtet wurden. Eine Einteilung der Gesamtergebnisse erfolgte in die vier Kategorien kei-

ne, milde, moderate und schwere psychische Krankheit (Abbildung 42).

Beim ersten Erfassungszeitpunkt hatten bereits 24,5 % des Patientenkollektivs eine schwe-
re psychische Komorbiditit. Bei ihnen konnte von deutlich ausgeprigten psychosozialen
Belastungen ausgegangen werden. Der gleiche Anteil von 24,5 % hatte eine moderate psy-
chische Erkrankung. Knapp ein Drittel der Patienten wies nach dem Ergebnis des Frage-

bogens keine psychischen Belastungen zum Diagnosezeitpunkt auf.

Ab der zweiten Visite hatte ein deutlich kleinerer Anteil eine schwere psychische Begleiter-
krankung als bei der ersten Visite. Zu den Zeitpunkten t;-t3 waren jeweils nur knapp zehn
Prozent in dieser Kategorie. Der Anteil der Patienten, die keine oder nur eine milde psychi-
sche Komorbiditit vermuten lielen, stieg im Verlauf der Studie an. Bei der dritten Visite

hatten 93,4 % der teilnehmenden Patienten ein PHQ-Gesamtergebnis von null bis finf
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und waren dementsprechend nicht oder nur leicht von psychischen Krankheitssymptomen

beeintrichtigt.

Zum letzten Erfassungszeitpunkt stiegen die negativen Werte ab einer Gesamtsumme von

sechs anteilig wieder etwas an.
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Abbildung 42: Psychische Belastungen im Verlauf to-t3

Beim Betrachten der beiden Unterkategorien Depressionen und Angste in der Abbildung
43 fiel auf, dass zum Zeitpunkt der Diagnose die Anteile der positiv getesteten Patienten

mit jeweils knapp tiber 40 % dhnlich hoch waren.

Die Prozentwerte der Patienten, die durch Angste, Nervositit oder Sorgen belastet waren,
nahmen im zeitlichen Verlauf bis auf zehn Prozent zum Zeitpunkt t; stark ab. Dahingegen
stieg der Anteil der depressiven Patienten (nach einer deutlichen Abnahme bis zum sechs-
ten Monat nach Studieneinschluss) im zwo6lften Monat erneut auf 40 % an. Diese Patienten

hatten Beschwerden wie z. B. Niedergeschlagenheit, Schwermut oder Hoffnungslosigkeit.

Insgesamt war der Anteil der unter depressiven Erkrankungen leidenden Patienten im Ver-

gleich zu den unter Angststérungen Leidenden zu allen vier Zeitpunkten etwas héher.
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Abbildung 43: Depressionen und Angste im Verlauf to-t3

Die oben beschriebenen psychischen Belastungen haben es teilweise den Patienten er-
schwert, ihrer Arbeit nachzukommen, den Haushalt zu regeln oder mit anderen Menschen

umzugehen. Die Abbildung 44 zeigt auf, inwieweit eine solche Beeintrichtigung des Alltags

vorgelegen hat.

Der Grof3teil der Patienten gab an, dass die psychosozialen Probleme ihren Alltag etwas

erschwert haben. Hier waren es zum Zeitpunkt t, sogar 66,7 %, die diese Angabe gemacht

hatten.

Sehr starke Einschrinkungen hatten zum Zeitpunkt der Diagnose 20,8 % der Patienten,
doch mit der Zeit wurden es immer weniger Patienten, die durch psychische Belastungen
sehr stark eingeschrinkt waren. Zum Zeitpunkt t; machte kein Patient die Angabe, dass der

Alltag durch Schwermut, Hoffnungslosigkeit oder depressiven Verstimmungen sehr stark

erschwert wat.
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Abbildung 44: Beeintrichtigungen durch psychische Belastungen im Verlauf to-t3

Entsprechend den unter Punkt 2.4.3 genannten Ergebnissen wollten die meisten Patienten
auch keine Unterstiitzung im Hinblick auf psychosoziale Belastungen in Anspruch nehmen

Abbildung 45). Sechs Monate nach dem Diagnosezeitpunkt brauchten 93,3 % des Patien-
( g 45) gn p

tenkollektivs keine Hilfe in dieser Hinsicht.

Unter den Patienten, die sich im Verlauf der Erkrankung eine Unterstiitzung gewiinscht

hatten, war der Anteil zum ersten Erfassungszeitpunkt mit 32,1 % am héchsten.
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Abbildung 45: Unterstiitzungsbedarf fiir psychische Beschwerden im Verlauf to-t

Im Vergleich der beiden Patientengruppen, die sich in der Uberlebenszeit unterschieden
haben, ist in der Abbildung 46 eine klare Tendenz zu erkennen. Die Patienten, die weniger
als drei Monate nach der Diagnose des inkurablen Kopf-Hals-Tumors tberlebten, litten
deutlich mehr unter psychosozialen Belastungen. Mit 57,8 % hatten tiber die Hilfte dieser
Patienten Hinweise auf schwere Depressionen oder Angststérungen. Dagegen waren nur

knapp sechs Prozent der anderen Patientengruppe in der Kategorie der schweren psychi-

schen Komorbidititen.
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Von der linger als drei Monate lebenden Patientengruppe hatte mit 44,1 % die Mehrheit

keine psychischen Belastungen.
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Abbildung 46: Psychische Belastungen der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to

Aus der Gruppe der frith Versterbenden hatten knapp 80 % nach dem PHQ-4 eine depres-

sive Erkrankung, Probleme mit Angsten hatten knapp 70 % aus dieser Patientengruppe
(Abbildung 47).

Von den Patienten, die linger als drei Monate nach dem Studieneinschluss gelebt haben,
wiesen mit jeweils 26,5 % die gleiche Anzahl der Patienten Hinweise auf entweder Depres-
sionen oder Angststérungen auf. Verglichen mit der anderen Patientengruppe waren hier

aber deutlich weniger Patienten durch Hoffnungslosigkeit, Anspannung oder Sorgen er-

schopft.
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Abbildung 47: Depressionen und Angste der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to

Die ausgeprigten psychischen Belastungen haben es tiber 40 % der innerhalb der ersten

drei Monate versterbenden Patienten sehr stark erschwert, ihre Arbeit zu erledigen oder
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mit anderen Menschen umzugehen (Abbildung 48). Auch weitere 26,3 % gaben an, dass ihr

Alltagsleben relativ stark erschwert ist.

Von den Patienten, die eine Lebenszeit von mehr als drei Monaten hatten, gab mit 41,2 %
ein Grofiteil der Patienten an, dass psychische Probleme ihren Alltag etwas erschwerten.

26,5 % von ihnen hatten tiberhaupt keine Einschrinkungen des alltdglichen Lebens durch

Angstlichkeit oder Traurigkeit.
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Abbildung 48: Beeintrichtigungen durch psychische Belastungen der zwei Patientengruppen zum Zeit-
punkt to

Aus der frith versterbenden Patientengruppe wollten doppelt so viele Patienten Hilfe fiir
die psychischen Beschwerden in Anspruch nehmen wie aus der anderen Gruppe. Von dem
linger lebenden Patientenkollektiv wollte nur knapp ein Viertel Unterstiitzung fiir depres-

sive Verstimmungen oder Angste bekommen (Abbildung 49).
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Abbildung 49: Unterstiitzungsbedarf fir psychische Beschwerden der zwei Patientengruppen zum Zeit-
punkt to
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3.4.6. Unterstiitzungsbedarf fiir den Umgang mit der Erkrankung und der aktuellen
Lebenssituation

Der subjektive Unterstiitzungsbedarf war bei dem Patientenkollektiv insgesamt sehr varia-
bel. In dem Fragebogen SCNS-SF34 (modifizierte Variante) gaben die Patienten fiir 24
verschiedene Dominen an, wie hoch ihr Bedurfnis nach Unterstiitzung in der jeweiligen
Domine ist. Fur die Auswertung des Fragebogens wurde folgende Skalierung verwendet:
Null bedeutete kein Bedarf an Unterstiitzung - ob der Bedarf bereits gedeckt war oder es
hier keine Probleme gab wurde nicht weiter unterschieden. Bei den Werten ,,eins® gab es
einen geringen, ,,zwei” einen mittleren und ,,drei* einen hohen Unterstitzungsbedarf. Da-
mit wurde fir jeden Patienten ein Mittelwert fiir den gesamten Unterstiitzungsbedarf er-
rechnet. Diese Durchschnittswerte sind in der Abbildung 50 fur alle vier Zeitpunkte in
Prozent abgebildet. Zudem wurde fiir jede Domine ein Mittelwert der Patientenangaben

berechnet, diese Ergebnisse sind der Abbildung 51 zu entnehmen.

Der Gesamtunterstiitzungsbedarf war fir die Patienten individuell sehr unterschiedlich. Zu
allen vier Zeitpunkten war die Spanne der Box-Whisker-Plots dementsprechend sehr grof3.
Zum Diagnosezeitpunkt war die Variabilitit allerdings am gréfiten, hier gab es Patienten,
die in keinem Bereich weitere Unterstiitzung brauchten und andere, die in sehr vielen Be-

reichen ein hohes Bediirfnis nach Hilfestellung hatten.

Im Durchschnitt gab es drei Monate nach der Diagnosestellung die gréfite Nachfrage nach
Unterstitzung. Nach sechs und zwolf Monaten sank dieser Bedarf wieder und war sogar

geringer als zum Zeitpunkt der Diagnose.
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Abbildung 50: Gesamtunterstiitzungsbedarf im Verlauf to-t3
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In der Abbildung 51 sind die Verhiltnisse der 24 abgefragten Dominen untereinander so-
wie im Verlauf von t, bis t; ertkennbar. Den gro3ten Bedarf an Unterstitzung hatten die
Patienten in Bezug auf Mudigkeit und Erschépfungssymptome. Besonders drei Monate
nach der ersten Visite hatten die Patienten hier ein sehr groles Bediirfnis nach weiterer
Hilfestellung. Ebenfalls gab es wihrend des gesamten Beobachtungszeitraums eine Versot-
gungslicke fir die ausfihrliche Erklirung von Untersuchungsergebnissen, die Behandlung
von Schmerzen und fir Informationen iber Verhaltensinderungen, die das Wohlbefinden
steigern kénnen wie z. B. Bewegung oder Ernidhrung. Zudem wiinschten sich einige Pati-

enten, wie ein Mensch behandelt zu werden und nicht wie ein ,,Fall®.

Weniger wichtig wurde eine Unterstiitzung fur Verdnderungen in der Partnerschaft bzw.
der Sexualitit bewertet. Auch war der Bedarf an seelsorgerischer Mitbetreuung allgemein

sehr gering.

Bei der Behandlung von Schmerzen bendtigten die Patienten zu allen vier Visiten noch
weitere Unterstiitzung. Hier war der Bedarf vor allem in den ersten Erkrankungsmonaten
sechr hoch. Ein halbes Jahr nach der Diagnose gab es fiir Schmerzen einen geringeren

Handlungsbedarf, dieser nahm aber ein Jahr nach der ersten Visite erneut zu.

Der Bedarf an Informationen iiber palliative Versorgungsangebote, Unterstlitzung fir Ge-
danken tiber Tod und Sterben, die Ungewissheit tiber die Zukunft sowie der Wunsch nach

Seelsorgerischer Mitbetreuung nahm im Verlauf des Beobachtungszeitraums stetig ab.
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1. Schmerzen

2. Mudigkeit und Erschépfung

3. Informationen tiber Patientenverfiigung und
Vorsorgevollmacht

4. Informationen tber palliative Versorgungsangebote
5. Seelsorgerische Mitbetreuung

6. Erledigung von Alltagsangelegenheiten

7. Angste oder Sorgen

8. Niedergeschlagenheit oder Traurigkeit

9. Ungewissheit tiber die Zukunft

10. Erlangung eines Gefiihls von Kontrolle tiber die
Situation

11. Gedanken tiber Tod und Sterben
12. Verinderungen in der Partnerschaft
13. Verinderungen in der Sexualitit

14. Gedanken tber Sotgen Threr Angehdrigen/Freunde

15.a Verstindnis und Wertschitzung der medizinischen
Behandler a) Arzte

15.b Verstindnis und Wertschitzung der medizinischen
Behandler b) Pflegende, Krankenschwestern

16. Erhalt von mindlichen Informationen tiber zentrale
Behandlungsaspekte

17. Erhalt von schriftlichen Informationen tiber zentrale
Behandlungsaspekte

18.Erklirung von Untersuchungsergebnissen

19. Schnellstmégliche Information tiber Testergebnisse

20. Information tber mogliche Verhaltensinderungen,
die das Wohlbefinden steigern

21. Zugang zu professioneller Beratung

22. behandelt zu werden wie ein Mensch, nicht wie ein
"Fau"

23. Behandlung in einem Krankenhaus mit freundlicher
Ausstrahlung und Ausstattung

24. fester Ansprechpartner fiir medizinischen Fragen
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Im Vergleich der beiden Patientengruppen gab es zum Diagnosezeitpunkt einen deutlichen
Unterschied der Verteilung der Gesamtdurchschnittswerte des SCNS-Fragebogens. Im
Mittel hatten die innerhalb von drei Monaten verstorbenen Patienten einen Gesamtunter-
stitzungsbedarf von knapp 26 %. Die linger als drei Monate lebenden Patienten dagegen
hatten im Durchschnitt einen Gesamtunterstiitzungsbedarf von ca. 20 %. Die zwei Medi-
anwerte der beiden Patientengruppen unterscheiden sich sogar um gut 20 % (Abbildung

52).
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Abbildung 52: Gesamtunterstiitzungsbedarf der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to

In den 24 abgefragten Dominen hatten die beiden Patientengruppen ebenfalls ganz ver-
schiedene Bedtrfnisse (Abbildung 53). Die Gruppe der frith verstorbenen Patienten beno-
tigte besonders fiir Schmerzen, Erschépfung, Niedergeschlagenheit und die Ungewissheit
tber die Zukunft weitere Hilfe. Auch zur Erlangung eines Gefiihls von Kontrolle Gber die
Situation und zu Gedanken tber Tod und Sterben wiinschte sich diese Gruppe erheblich

mehr Unterstltzung als die linger iiberlebenden Patienten.

Wihrend die Giber drei Monate lebenden Patienten weniger Unterstiitzung beziiglich kor-
perlicher Aspekte bedurfte, legten diese Patienten mehr Wert auf die ausfithrliche Erkla-
rung von Untersuchungsergebnissen, die schnellstmégliche Information tiber Testergebnis-
se und die Wertschitzung durch medizinische Behandler. Zudem wiinschten sich die lin-
ger lebenden Patienten dringender einen festen Ansprechpartner fur Fragen zur Erkran-
kung, Behandlung und Nachsorge. Der Bedarf an Informationen iiber palliative Versor-
gungsangebote war zum Zeitpunkt der inkurablen Diagnose unter den Patienten, die nicht

linger als drei Monate gelebt haben, bedeutend hoher als bei der anderen Patientengruppe.
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Abbildung 53: Unterstiitzungsbedarf verschiedener Dominen der zwei Patientengruppen zum Zeit-
punkt to
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3.5. Belastungen durch das Ausfiillen der Frageb6gen

Der grofle Umfang und die Komplexitit der von den Patienten auszufillenden Fragebégen
war fir viele Studienteilnehmer eine Herausforderung. Wie bereits unter 3.2.1 beschrieben,
konnten einige Patienten aus unterschiedlichen Grinden die Fragebogen nicht oder nur
sehr luckenhaft bearbeiten. Die Belastungen, die durch die Studienteilnahme entstanden
sind, konnten die Patienten am Ende der Bearbeitung auf einer elfstufigen VAS evaluieren.
Zusitzlich erfolgte wihrend der drei Folgevisiten eine Fremdeinschitzung durch die Prif-

arzte zur jeweils vergangenen Visite.

Bei den ersten drei Visiten gaben mit 30 bis 33 % jeweils die Mehrheit des Patientenkollek-
tivs an, dass sie das Ausfillen der Fragebogen gar nicht belastet hatte (Abbildung 54). Zu
diesen drei Erfassungszeitpunkten lagen die Durchschnittswerte auch sehr nah beieinander
zwischen 2,3 und 2,7 auf der VAS. Bei der letzten Visite gaben nur noch zehn Prozent
keine Belastungen durch das Ausfillen der Frageb6gen an. Auch verschlechterte sich der
Mittelwert auf die Stufe vier. Insgesamt gesehen war aber die Anzahl der Probanden, die
die Studienteilnahme kaum belastet hatte, anteilig deutlich héher als die Anzahl der durch
die Fragebogen stark belasteten Patienten. Sehr starke Belastungen empfand zu allen vier

Visiten jeweils nur ein sehr geringer Anteil des Patientenkollektivs (Tabelle 16).

Die Werte jeder Visite unterlagen keiner Normalverteilung, es gab immer eine Gruppe von
Patienten, die das Ausfillen der Fragebégen kaum belastend fanden und eine andere

Gruppe, denen es durchaus schwergefallen war, an der Studie teilzunehmen.
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Tabelle 16: Ergebniseinteilung — Belastungen durch das Ausfiillen der Fragebogen im Verlauf to-t3
Wie belastend fanden Sie das

Ausfiillen der Fragebdgen? t (n=53) t1 (n=24) &2 (n=15) t (n=10)
Sehr geringe Belastungen (0 bis 2) 50,9 % 58,3 % 53,3 % 30,0 %
Geringe Belastungen (0 bis 4) 69,8 % 79,2 % 73,3 % 60,0 %
Starke Belastungen (5 bis 10) 245 % 16,7 % 26,7 % 40,0 %
Sehr starke Belastungen (8 bis 10) 7,5 % 0% 6,7 % 10,0 %
35
30
25
X
z 20 10 (1=53)
g 15 o (n=24
A u 2 (n=15)
10 m 3 (0=10)
: I il 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Wie belastend fanden Sie das Ausfiillen der Frageb6gen?

Abbildung 54: Belastungen durch das Ausfiillen der Fragebogen im Verlauf to-t3

Von drztlicher Seite wurden die Belastungen durch das Ausfiillen der Patientenfragebogen
bei der jeweils folgenden Visite eingeschitzt. Da die Frage damit zu den Folgevisiten ti, t;
und t; jeweils retrospektiv gestellt wurde, gab es keine Fremdeinschitzungen zu den Belas-
tungen, die bei der letzten Befragung der vierten Visite entstanden sind. Die Fremdein-
schitzungen erfolgten auf der gleichen VAS wie die Selbsteinschitzungen. Deshalb wurden
die Ergebniseinteilungen (Tabelle 17) analog zu den anderen elfstufigen VAS vorgenom-
men. Generell gab es bei dieser Fragestellung im CRF zu allen drei Zeitpunkten einige feh-
lende Angaben, entweder wurde diese Frage von den Priifirzten nicht bearbeitet oder es

wurde das Feld ,,weil} ich nicht* angekreuzt.

Die Priifirzte schitzten die meisten Patienten nach der Fragebogenabgabe als gering belas-
tet ein (Abbildung 55). Zum Zeitpunkt t; wurden fiir 38,2 % der Probanden geringe Belas-
tungen zwischen null und vier angekreuzt. 32,7 % von ihnen machten sogar den Eindruck,
dass die Teilnahme an der Studie fiir sie nur kaum oder gar nicht beeintrichtigend war
(Angabe null, eins oder zwei). Zum Ende der Erfassung verinderte sich das Bild etwas.

Sehr geringe Belastungen wurden nur noch bei wenigen Probanden angenommen (4,3 %
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zum Zeitpunkt t3) und es wurden insgesamt geringe Belastungen fur gleich viele Patienten

angegeben wie starke Belastungen (jeweils 21,7 % zum Zeitpunkt ts).

Im Vergleich zu den Selbsteinschitzungen wurden im Rahmen der Fremdeinschitzung von
den Prifirzten mehr Patienten als sehr stark belastet identifiziert. Beispielsweise vermute-
ten die Prifirzte zum Zeitpunkt t, bei 17,6 % der Teilnehmer, dass sie sehr starke Belas-
tungen durch das Ausfiillen der Fragebégen wihrend der zweiten Visite hatten. In den
Selbsteinschitzungen der zweiten Visite in der Tabelle 16 empfand allerdings kein einziger

Patient sehr starke Belastungen tiber sieben.

Tabelle 17: Ergebniseinteilung — Fremdeinschitzungen der Belastungen durch das Ausfiillen der Frage-
bogen bei ti, t2 und t3

Fremdeinschitzungen der Belastungen

durch die Fragebégen t1 (n=55) t2 (n=34) t (n=23)
Sehr geringe Belastungen (0 bis 2) 32,7 % 26,5 % 4,3 %
Geringe Belastungen (0 bis 4) 38,2 % 35,3 % 21,7 %
Starke Belastungen (5 bis 10) 20,0 % 20,6 % 21,7 %
Sehr starke Belastungen (8 bis 10) 12,7 % 17,6 % 13,0 %
20
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Belastung durch das Ausfiillen der Fragebogen - Fremdeinschitzung

Abbildung 55: Fremdeinschitzungen der Belastungen durch das Ausfiillen der Fragebogen bei t1, t2 und
&

Im Vergleich der beiden Patientengruppen hatten es die frith verstorbenen Patienten laut
der Abbildung 56 deutlich schwerer, die Fragebogen auszufillen. Von ihnen waren 42,1 %
stark belastet, darunter 15,8 % extrem belastet (Tabelle 18). Allerdings beschrieben die An-
gaben dieser Patientengruppe keine Normalverteilung. 31,6 % von ihnen gaben mit der
Null an, dass sie das Ausfillen der Patientenfragebégen tberhaupt nicht belastet hatte.

Offenbar gab es auch innerhalb dieser Gruppe eine Zweiteilung in sehr stark belastete und

gar nicht belastete Patienten.
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Von den Probanden, die nach der ersten Erfassung noch mindestens drei Monate lebten,
war eine gro3e Mehrheit nur gering (76,5 %) oder sogar kaum belastet (52,9 %). Lediglich
unter drei Prozent der linger Gibetlebenden Patienten galten als extrem belastet durch das

Ausfillen der Patientenfrageb6gen.

Tabelle 18: Ergebniseinteilung — Belastungen durch das Ausfillen der Fragebdgen der zwei Patienten-
gruppen zum Zeitpunkt to

Wie belastend fanden Sie das Uberleben > 3 Monate Uberleben < 3 Monate
Ausfiillen der Fragebdgen? (n=34) (n=19)
Sehr geringe Belastungen (0 bis 2) 52,9 % 42,1 %
Geringe Belastungen (0 bis 4) 76,5 % 57,9 %
Starke Belastungen (5 bis 10) 14,7 % 42,1 %
Sehr starke Belastungen (8 bis 10) 2,9 % 15,8 %
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Wie belastend fanden Sie das Ausfiillen der Frageb6gen?

Abbildung 56: Belastungen durch das Ausfiillen der Fragebdgen der zwei Patientengruppen zum Zeit-
punkt to

Die Fremdeinschitzungen zeigten fir die linger als drei Erkrankungsmonate lebenden
Patienten mehrheitlich geringe Belastungen durch die Bearbeitung der Patientenfragebégen
(Tabelle 19 und Abbildung 57). 47,1 % von diesen Patienten bereitete die Studienteilnahme
zum Diagnosezeitpunkt scheinbar kaum Schwierigkeiten. Dies deckt sich mit den Angaben
von 52,9 % Patienten aus dieser Gruppe, die ebenfalls sehr geringe Belastungen zwischen
null und zwei angegeben hatten (Abbildung 56). Allerdings wurden mit 14,7 % auch einige
Patienten als extrem belastet eingeschitzt, dabei hatten nur 2,9 % selbst sehr starke Belas-

tungen empfunden.

Bei der Patientengruppe, die innerhalb der ersten drei Erkrankungsmonate gestorben sind,
war die Verteilung der Fremdeinschitzungen genau umgekehrt. Mit 19 % wurden viele

Patienten als stark belastet eingeschitzt. Geringe Belastungen durch die Studienteilnahme
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wurden nur bei knapp zehn Prozent angegeben. Fiir viele Patienten aus dieser Gruppe
wurde auch das Feld ,,weil3 ich nicht® angekreuzt, somit gibt es zu 52,5 % keine Angaben

auf der VAS zum Diagnosezeitpunkt.

Tabelle 19: Ergebniseinteilungen — Fremdeinschitzungen der Belastungen durch das Ausfillen der Fra-
gebbgen der zwei Patientengruppen zum Zeitpunkt to

Fremdeinschitzungen der Be- Ubetleben > 3 Monate Ubetleben < 3 Monate
lastungen durch die Frageb6gen (n=34) (n=21)
Sehr geringe Belastungen (0 bis 2) 47,1 % 9,5 %
Geringe Belastungen (0 bis 4) 55,9 % 9,5 %
Starke Belastungen (5 bis 10) 20,6 % 19,0 %
Sehr starke Belastungen (8 bis 10) 14,7 % 9,5 %
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Belastung durch das Ausfiillen der Fragebogen - Fremdeinschitzung

Abbildung 57: Fremdeinschitzungen der Belastungen durch das Ausfiillen der Fragebdgen der zwei
Patientengruppen fiir den Zeitpunkt to

3.6. Regressionsanalysen

Um mogliche pridiktive Faktoren fiir ein frithzeitiges Versterben zu erfassen, wurden bindr
logistische Regtessionsanalysen durchgefiihrt. Die abhingige Variable war der Uberlebens-
status zum Zeitpunkt t;, die kategorialen Variablen wurden dem CRF und den Patienten-
fragebogen zum Zeitpunkt ty entnommen. Es wurden ausschlieflich univariate Regressi-
onsmodelle berechnet, da aufgrund der Fallzahl keine multivariaten Berechnungen méglich
sind. Die Antworten der getesteten Parameter aus den Patientenfragebdgen, die groBten-
teils aus ordinalen Skalen bestanden, wurden in binire Kategorien eingeteilt. Die genauen
Cutoff Points sind im Abschnitt 2.3.4.4 beschrieben. Die folgende Tabelle 20 zeigt die Et-
gebnisse fiir das Odds Ratio mit Punktschitzer (OR) und 95 %-Konfidenzintervall (KI)

sowie den p-Wert.
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Tabelle 20: Regressionsanalysen zum Zeitpunkt to

KI (unte-  KI (obe-

Parameter OR rer Wert)  rer Wert)

ECOG-PS = 3 24,75 2,82 216,56 0,004
Wie geht es Thnen heuter = 5 0,39 0,12 1,26 0,114
Mir fehlt es an Energie = 3 21,00 4,88 90,41 0,000
Ich habe Schmerzen = 3 1,94 0,62 6,12 0,256
gif i\lllesb;ehr;\zfgiu;gz‘en der Behandlung machen 8,25 2,04 3333 0,003
Ich fihle mich krank = 3 16,88 4,10 69,39 0,000
Ich muss zeitweilig im Bett bleiben = 3 17,14 3,79 77,53 0,000
e de i i g n oo s
Ich mache mir Sorgen tiber den Tod = 3 3,47 0,96 12,54 0,058
Ich habe Atembeschwerden = 3 1,35 0,30 6,00 0,697
(chu}lif:uzck;e Zigaretten oder andere Tabakpro- 0,86 0,07 10418 0,906
Distress Thermometer = 5 3,47 0,84 14,30 0,086
PHQtotal = 6 0,09 0,02 0,38 0,001

Einen signifikanten Einfluss auf das Ubertleben hatte vor allem der ECOG-Wert. Sobald
die Patienten tber fiinfzig Prozent der Wachzeit im Bett liegen mussten (ab ECOG 3), war
ihre Chance, innerhalb der ersten drei Monate nach der Diagnosestellung zu versterben um
das 25-fache erh6ht (OR 24,8 [2,8; 216,6], p=0,004). Die Parameter aus dem FACT-G Fra-
gebogen ,,Mir fehlt es an Energie” (OR 21,0 [4,9; 90,4], p=0,000), ,,Die Nebenwirkungen
der Behandlung machen mir zu schaffen® (OR 8,3 [2,0; 33,3], p=0,003), ,,Ich fihle mich
krank® (OR 16,9 [4,1; 69,4], p=0,000) und ,,Ich muss zeitweilig im Bett bleiben* (OR 17,1
[3,8; 77,5], p=0,000) hatten ebenfalls auf das frihe Versterben einen signifikanten Einfluss.
Die Patienten, die einen Energiemangel im Sinne einer Fatigue mit drei (,,Ziemlich®) oder
vier (,,Sehr) beantwortet haben, hatten somit eine 21-fach erhéhte Chance, innerhalb der

ersten drei Monate zu versterben.

Auch das Verlieren der Hoffnung im Kampf gegen die Krankheit erhéhte signifikant um
das 8-fache die Chance fiir ein frihes Versterben (OR 8,1 [2,03; 32,0], p=0,003). Dahinge-
gen konnte bei ,,Ich mache mir Sorgen Gber den Tod* kein signifikanter Einfluss auf das
frihe Versterben nachgewiesen werden (p=0,058). Auch ein hohes generelles Belastungs-
niveau im NCCN Distress Thermometer hatte keinen signifikanten Einfluss auf die Sterb-

lichkeit (p=0,086).

Das allgemeine Befinden, Schmerzen, Atembeschwerden sowie das Rauchen hatten keinen

signifikanten Einfluss auf das Versterben innerhalb der ersten drei Erkrankungsmonate.
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4. DISKUSSION

Im Rahmen einer longitudinalen multizentrischen Studie der Deutschen Krebsgesellschaft
(DKG) wurden physische Symptome, psychosoziale Belastungen und palliativmedizinisch
relevanter Unterstiitzungsbedarf bei Patienten mit inkurablen soliden Tumoren tber den
Verlauf eines Jahres erfasst. Das vorliegende Goéttinger Dissertationsprojekt untersuchte
die Daten von 55 Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren, die schwerpunktmiBig an der Uni-
versititsmedizin Géttingen erfasst wurden, erginzt durch wenige Datensitze anderer teil-

nehmender Studienzentren.

In der globalen Bewertung zeigt sich ein komplexes, teils auch divergentes Muster an
Symptomen und Belastungen und insgesamt ein ausgeprigter Unterstitzungsbedarf, der im

Weiteren diskutiert werden soll:

Insgesamt handelte es sich um ein eher alteres Patentenkollektiv mit einem mittleren Alter
von 62,6 Jahren. Dies deckt sich mit dem in der Literatur angegebenen Altersgipfel von 60
Jahren fir Patienten mit Tumoren des Kopf- und Halsbereichs (Daskalakis et al. 2010). Die
Patienten hatten sehr vielschichtige soziale Hintergriinde im Hinblick auf die sonst zu et-
wartenden sozialen Konstellationen im Zusammenhang mit einer Tumorerkrankung, die
im hohen MaRe von Noxen abhingig ist. Zudem gab es eine Uberzahl an minnlichen Pro-
banden (76,4 % Minner), was der Geschlechterverteilung von Tumoren im Kopf-Hals-
Bereich entspricht. Diese wird auch in der Literatur mit einem Verhiltnis von 4:1 angege-
ben (Daskalakis et al. 2010). Die meisten Kopf-Hals-Tumore entsprachen in ihrer Histolo-
gie einem Plattenepithelkarzinom. Die Hilfte der Kohorte hatte relevante Begleiterkran-
kungen, diese waren hauptsichlich Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems oder des
Stoffwechsels. Insgesamt handelte es sich um ein Kollektiv, welches durchaus einer Nor-
malpopulation von Kopf-Hals-Tumorpatienten entspricht. Das Patientenkollektiv ist je-
doch deutlich krinker als ein Kollektiv in onkologischen Tumortherapiestudien (z. B. bei

Ferris et al. 2010).

Die meisten Patienten (85,5 %) hatten einen Kopf-Hals-Tumor, der bei der Erstdiagnose
noch als kurabel eingestuft wurde. Dementsprechend wurden dann Operationen (bei 72,7
%) und Strahlentherapien (bei 81,8 %) in adjuvanter Intention durchgefihrt, eine Sys-
temtherapie war weitaus seltener bei nur 43,6 % der Patienten inkludiert. Diese wurde zum
Teil auch im Sinne eines konkomitanten Bestrahlungskonzeptes durchgefithrt. Insofern

muss ein GroBteil der teilnehmenden Patienten als intensiv multimodal vorbehandelt gel-

80



ten. Vor der Studienaufnahme hatten nur 5,5 % der Patienten eine begleitende psychoon-
kologische Unterstiitzung erhalten. Die Inkurabilitit bei Studienaufnahme war bei der
Mehrzahl der Patienten (65,5 %) durch die Diagnose von Fernmetastasen begrindet. Diese
waren meistens in der Lunge lokalisiert, auch Lymphknotenmetastasen kamen hiufig vor.
Andere Patienten erlitten ein Rezidiv, worauthin sie als unheilbar erkrankt eingestuft wur-
den. Auch gab es Patienten, die aufgrund eines weit fortgeschrittenen Lokalbefundes, der
als inoperabel und damit inkurabel galt, in die Studie aufgenommen wurden, auch dann,
wenn noch eine definitiv intendierte konkomitante Radiochemotherapie avisiert wurde.
Diese Patienten wurden nicht nur aufgrund der schlechten Prognose eingeschlossen, son-
dern auch aufgrund der zu erwartenden erheblichen Therapiebelastungen, die umfassende
SupportivmalBinahmen erfordern (Wendt et al. 2010). Auch die Rekonvaleszenz nach einer
Strahlentherapie bei lokal fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren erstreckte sich in einer
Studie tber einen langen Zeitraum von zwolf Monaten. Danach bestehen weiterhin le-
bensqualititseinschrinkende Symptome wie Mundtrockenheit und ziher Speichel (Tribius
et al. 2015). Die 5-Jahres-Uberlebensrate war fiir Patienten, die eine definitive Chemoradio-
therapie bei Plattenepithelkarzinomen im Kopf-Hals-Bereich erhielten, in einer Therapie-
studie auf 27-30 % beziffert worden (Aguiar et al. 2016). Die von den behandelnden Arz-
ten geschitzte Lebenserwartung lag bei den meisten Patienten zwischen sechs und zwolf

Monaten.

Obwohl sich die Patienten zum Beginn der Studie (Zeitpunkt to) formal im selben Krank-
heitsstadium befanden, war der Allgemeinzustand sowie die Funktionsfihigkeit sehr unter-
schiedlich. Viele Patienten wiesen anfangs kaum koérperliche Einschrinkungen auf und
konnten ihren alltiglichen Titigkeiten wie gewohnt nachgehen. Allerdings gab es auch Pa-
tienten, die bereits im frihen inkurablen Krankheitsstadium nicht arbeitsfihig, bettligerig

und teilweise pflegebediirftig waren.

Nachdem Operationen und Strahlentherapien als kurativ intendierte Tumortherapien vor
dem Studieneinschluss sehr oft durchgefithrt wurden, kamen diese Therapieoptionen bei
einer inkurablen Erkrankungssituation erwartungsgemal seltener in Frage. Dafiir wurden
sehr hiufig medikament6se Systemtherapien geplant. Eine Psychoonkologische Unterstiit-
zung war dagegen weiterhin nur fir wenige Patienten angedacht. Die jeweils geplanten
Tumortherapien zielten gréftenteils sowohl auf eine Verbesserung der Lebensqualitit als
auch auf eine Lebenszeitverlingerung ab. Die meisten Patienten waren sich dieser beiden
Ziele bewusst, jedoch gab es auch neun Patienten, die mithilfe der Tumortherapie eine

vollstindige Heilung erwarteten. Dies kann einerseits durch die fiir diese Tumorentitit
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formulierten Einschlusskriterien bedingt sein, denn Patienten unter definitiver, potenziell
kurativ intendierter Radiochemotherapie wurden bewusst mit aufgenommen, da deren
Prognose und tatsichliches kuratives Potenzial gering ist und die Belastungen der Thera-
pieform besonders stark sind. Andererseits kann es auch dadurch bedingt sein, dass sie sich

der palliativen Intention der anstehenden Therapien méglicherweise nicht bewusst waren.

Die Hilfte des Patientenkollektivs hatte zum Zeitpunkt to relevante Begleiterkrankungen.
Auch in einer Studie von Wang et al. iiber Kopf-Hals-Tumorpatienten hatten 48,3 % min-
destens eine Begleiterkrankung (Wang et al. 2016). Hier kamen am hidufigsten Erkrankun-
gen des Herz-Kreislaufsystems wie die koronare Herzkrankheit oder ein arterieller Hyper-
tonus und Stoffwechselerkrankungen wie Diabetes mellitus vor. Auch wiesen einige Patien-
ten einen Nikotin- und Alkoholabusus auf. Dementsprechend gab es Patienten mit einer
begleitenden Leberzirrhose, Hepatitis, Pankreatitis und dhnlichen Folgeerkrankungen, die

mit den zugefithrten Noxen in Verbindung stehen.

Uber rechtliche Vorsorgemoglichkeiten wurde bei weitem nicht mit jedem Patienten der
Kohorte gesprochen. Tatsichlich wurden tiber die Hilfte der Patienten zum Diagnosezeit-
punkt noch nicht von ihrem Arzt Gber die Méglichkeit einer Patientenverfiigung, Vorsot-
gevollmacht oder Betreuungsverfiigung informiert. Ob diese Dokumente zu diesem Zeit-

punkt letztendlich vorlagen, wurde nicht erfragt.

Die Sterberate war Giber den Beobachtungszeitraum von zwo6lf Monaten sehr hoch. Bereits
nach drei Monaten verstarben knapp vierzig Prozent der Patienten, nach sechs Monaten
lebten nur noch 23 von urspriinglich 55 Patienten. Damit wurde die anfangs bei den meis-
ten Patienten geschitzte Lebenserwartung von sechs bis zw6lf Monaten noch weit unter-
schritten. Die gesamten zwolf Monate ab der ersten Diagnosestellung iiberlebten nur elf
Patienten mit einem inkurablen Kopf-Hals-Tumor. Fir 21 Patienten konnte ein Sterben
zuhause realisiert werden. Dies entspricht auch dem in der Literatur genannten Anteil an
Patienten, die ein hdusliches Versterben priferieren (Gomes et al. 2013; Faktencheck Ge-
sundheit der Bertelsmann-Stiftung 2018). Auf Palliativstationen oder im Hospiz verstarben
dafiir weitaus weniger Patienten. Allerdings gab es auch eine nennenswerte Zahl an Stu-
dienteilnehmern, die im Akutbereich eines Krankenhauses verstarben. Fast alle Patienten
verstarben an den Folgen ihrer Krebserkrankung, explizit therapieassoziierte Todesfille
wurden nicht beschrieben. Ein Patient nahm sich zwolf Monate nach der Diagnose seines
inkurablen Kopf-Hals-Tumors das Leben. Dieser Umstand unterstreicht die enormen und

schwer auszuhaltenden Symptome bzw. Belastungen, die eine solche Tumorerkrankung
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auslosen kann. Dass das Suizidrisiko bei Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren im Vergleich
zu Patienten mit anderen Tumorentititen doppelt so hoch ist, wurde bereits beschrieben

(Osazuwa-Peters et al. 2018).

4.1. Klinische Parameter im Erkrankungsverlauf

4.1.1. Entwicklung des Allgemeinzustands

Der Allgemeinzustand nach dem ECOG-PS war bereits zum Diagnosezeitpunkt sehr di-
vergent. Mit der Aufteilung der Kohorte in zwei Gruppen nach der Uberlebenszeit, ergab
sich ein eindriickliches Bild. Die Patienten, die die ersten drei Erkrankungsmonate iiberleb-
ten, waren zum Diagnosezeitpunkt in aller Regel in einer guten korperlichen Verfassung.
Dagegen waren die frith verstorbenen Patienten schon bei der Diagnose der inkurablen
Tumorerkrankung in ihrer Selbstversorgung eingeschrinkt und teilweise bettligerig. Buc-
cheri et al. fanden ebenfalls heraus, dass anhand des ECOG-Performance Status die Uber-
lebenszeit von Krebspatienten zuverldssig prognostiziert werden kann (Buccheri et al.
1996). Nicht zuletzt diese Unterschiedlichkeit in der Funktionsfahigkeit fithrte zu der sich
durch die weitere Ergebnisdarstellung durchziehende Aufteilung der Kohorte in die Grup-
pe der Patienten, die zum Zeitpunkt t; und im Folgenden noch lebten, verglichen mit den

Patienten, die zum Zeitpunkt t; bereits verstorben waren.

Insgesamt ist die longitudinale Darstellung geprigt durch die hohe Sterberate (21 Patienten
innerhalb der ersten drei Monate). Die Patienten, die bereits frithzeitig als kérperlich stark
eingeschrinkt in ihrer Erkrankungssituation erfasst wurden, fielen bei den folgenden Erfas-
sungszeitpunkten heraus. In der weiteren Darstellung der Funktionsfihigkeit verblieben
daher die Patienten in der Auswertung, die von vorneherein in einem besseren Allgemein-
zustand in die Untersuchung eingeschlossen wurden. So zeigt sich im longitudinalen Ver-
gleich des ECOG-PS, dass die Mehrheit der noch lebenden Probanden zu jedem Erfas-
sungszeitpunkt gehfihig war und sich selbst versorgen konnte. Der Anteil der vollstindig
bettligerigen Patienten nahm zwar tiber die Zeit leicht zu, stellte aber tiber den gesamten
Beobachtungszeitraum nur eine Randgruppe dar. Aus diesem Grund wurde bei der lon-

gitudinalen Darstellung der Ergebnisse die Methodik der prozentualen Darstellung gewahlt.

4.1.2. Tumorbehandlungen und Therapien im Erkrankungsverlauf

Im Rahmen der fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumorerkrankung wurden neben den symp-

tomorientierten Therapien auch Tumorbehandlungen geplant und durchgefihrt. In Er-
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krankungsphasen vor der Diagnose einer Inkurabilitit waren Operationen und Strahlenthe-
rapien die (Primar-)Therapien der Wahl. So war ein grofler Anteil des Patientenkollektivs
(85,5 %), d. h. alle Patienten, die initial eine kurable Tumorerkrankung hatten, bereits vor
dem Studieneinschluss operativ oder multimodal vorbehandelt. Nach der Anderung des
Therapieziels, das eine Heilung nicht mehr zulie3, wurden kaum noch Operationen geplant
und durchgefithrt. Auch die Anteile der Strahlentherapien nahmen im longitudinalen Ver-
lauf ab dem Zeitpunkt to stark ab. Eine Radiatio wurde drei Monate nach der Diagnosestel-
le fur keinen Patienten mehr geplant. Dafiir stieg der Anteil der durchgefiihrten Systemthe-
rapien mit der Therapiezielinderung zum Zeitpunkt to an. Geplant wurden Systemthera-
pien im Erkrankungsverlauf zu allen vier Erhebungszeitpunkten jeweils fir Gber die Hilfte
der Patienten. Palliative Chemo- und Antikérpertherapien nahmen somit einen hohen Stel-
lenwert in der Planung und Durchfihrung der Tumortherapien bei den teilnehmenden
Patienten mit einem inkurablen Kopf-Hals-Tumor ein. Im Vergleich zu den frih verstor-
benen Patienten wurden die Probanden, die linger tiberlebten, anteilig deutlich weniger vor
der Diagnose der Inkurabilitit operiert. Daftir erhielten sie mehr Systemtherapien und ku-
rativ intendierte Radiochemotherapien. Bei den geplanten Tumorbehandlungen (Operati-
on, Systemtherapie und Strahlentherapie) nach der Diagnosestellung gab es kaum Unter-
schiede zwischen den beiden Patientengruppen. Lediglich die alleinigen Symptomtherapien
wurden fir einen bedeutend héheren Anteil der frith verstorbenen Patienten geplant (bei

19 % der friih Verstorbenen und nur bei 2,9 % der linger Uberlebenden).

Symptomtherapien wurden bei den meisten Patienten durchgefihrt. Allerdings nahm der
Anteil der symptomorientierten Therapien von t; bis t, erstaunlicherweise sukzessive ab.
Anzunehmen ist hierbei, dass aufgrund der hohen Sterberate zu spiteren Zeitpunkten nur
noch die weniger belasteten Patienten erfasst wurden und es sich hierbei um einen entspre-
chenden Bias handelt. So zeigten die tberlebenden Patienten auch weniger behandlungs-
bedtrftige Symptome, beispielsweise nahmen die Angaben im FACT-HN zu Schmerzen
im Mund-, Hals- oder Nackenbereich iiber die Zeit deutlich ab (vgl. Abbildung 32). Zum
Diagnosezeitpunkt wurde nicht erfasst, ob Symptomtherapien bereits durchgefithrt wur-
den, deshalb gibt es tber die durchgefithrten Symptomtherapien nur Daten zu den drei
Folgevisiten. Eine Unterscheidung von begleitenden bzw. alleinigen Symptomtherapien

wurde bei der Datenerhebung nicht vorgenommen. Die Interpretation ist daher unklar.

Trotz der schweren und belastenden Krebserkrankung bekamen nur sehr wenige Patienten
eine psychoonkologische Unterstutzung. Anteilig stieg diese begleitende Therapieform

zwar tber das Erfassungsjahr an, blieb aber weit unter zwanzig Prozent. Bezeichnend ist
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zudem, dass von den innerhalb weniger Monate Verstorbenen, die vermutlich am stirksten
belastet waren, kein einziger Patient zum Diagnosezeitpunkt psychoonkologische Unter-
stitzung erhalten hatte. Geplant wurde diese Therapie zwar dann bei einem gré3eren An-
teil der frih verstorbenen Patienten als bei den linger als drei Monate lebenden Patienten
(19 % der frith Verstorbenen vs. 11,8 % der linger Ubetlebenden), jedoch war sie tiber den
gesamten Erkrankungsverlauf nur fir einen kleinen Bruchteil der gesamten Kohorte ange-
dacht (zu den vier Erfassungszeitpunkten zwischen 2,9 % und 14,5 %). Da es fiir Patienten
mit Kopf-Hals-Tumoren eine hohere Pravalenz fiir Depressionen gibt (Massie 2004), wire
eine begleitende psychoonkologische Therapie bei psychosozial belasteten Patienten sinn-
voll gewesen. Denn eine fehlende Behandlung von psychosozialen Belastungen kann das
Ergebnis der Tumortherapien verschlechtern, die Lebensqualitit mindern und erhéht letzt-
endlich auch die Kosten fiir das Gesundheitssystem (Zabora et al. 2001). Allerdings ist die
Integration der Psychoonkologie stark abhingig von dem Bewusstsein der behandelnden

Arzte fiir psychosoziale Aspekte in der Behandlung (Senf et al. 2018).

Nachdem die inkurable Krebserkrankung festgestellt worden war, war eine kurative Thera-
pie im Sinne der Heilung realistischer Weise nicht mehr méglich. Aufgrund dessen musste
bei der Diagnosestellung des inkurablen Kopf-Hals-Tumors das Therapieziel definiert wet-
den. Entsprechend gab es zum Diagnosezeitpunkt keinen Patienten, bei dem von drztlicher
Seite eine kurative Therapie geplant wurde. Jedoch wurde eine Patientin in die Studie ein-
geschlossen, die zu Anfang mit einem inoperablen und weit fortgeschrittenen Lokalbefund
und unklarem Lungenrundherd als inkurabel eingestuft wurde. Sie wurde darauthin primar
radiochemotherapiert, der Lungenrundherd war in der Nachbeobachtung regredient und
wurde retrospektiv als entziindlich bewertet. Zwo6lf Monate nach der Diagnose der Unheil-
barkeit galt sie entgegen den initialen Erwartungen als tumorfrei. Insofern wechselte die
vorgenommene Kategorisierung des Therapieziels im Erkrankungsverlauf in Richtung
,Heilung®. Dieser Einzelfall zeigt, wie problematisch die Definition der Inkurabilitit als
Einschlusskriterium war und dass eine primire Radiochemotherapie bei einem Patienten
mit weit fortgeschrittenem Kopf-Hals-Tumor in Einzelfillen zu einer dauerhaften Tumot-
freiheit mit dem Therapieziel der ,,Heilung® fihren kann (Miiller von der Griin et al. 2018).
Trotz der spiteren guten Prognose hat die Patientin unter teils schweren Symptomen und
Belastungen gelitten, weshalb auch die Analyse ihrer Datensitze einen wertvollen Beitrag

zu dieser Studie lieferte.

Von den geplanten Therapien erwarteten sowohl die Mehrheit der behandelnden Arzte als

auch die meisten Patienten eine Verbesserung der Lebensqualitit und eine Lebenszeitver-
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lingerung. Die Kombination dieser beiden Ziele schien vor dem Hintergrund einer unheil-
baren Krankheit das Optimum zu sein, das mit drztlichen Interventionen erreicht werden
konnte. Demnach zu urteilen gab es im gesamten Krankheitsverlauf bei einer grofBen
Mehrheit der Kohorte (zwischen 63,6 % bei to und 45,5 % bei t;) medizinische Méglichkei-
ten, die Lebensqualitit zu verbessern und gleichzeitig die Lebenszeit zu verlingern. Eine
alleinige Lebenszeitverlingerung war von drztlicher Seite kaum vorgesehen. Lediglich der
alleinige Erhalt von Lebensqualitit war in der longitudinalen Darstellung fiir die Arzte bei

gut einem Funftel der Patienten das primiére Therapieziel.

Von den Patienten, fir die zum Diagnosezeitpunkt eine Therapie zur alleinigen Lebens-
zeitverlingerung geplant wurde, verstarb keiner innerhalb der ersten drei Erkrankungsmo-
nate. Dahingegen verstarben anteilig mehr Patienten vor dem Zeitpunkt ti, bei denen die
Therapien ausschlieBlich dem Erhalt der Lebensqualitit dienten. Da die beabsichtigten
Therapien und damit auch die realistischen Therapieziele abhingig vom jeweiligen Zustand
der Patienten waren, kann nicht zwingend davon ausgegangen werden, dass die Intentionen
der Behandlungen maBgeblich fiir ein frithes Versterben oder lingeres Ubetleben waren.
Teilweise erwarteten Patienten von ihren Tumorbehandlungen, dass sie der Heilung die-
nen. Bis zum sechsten Monat nach der Diagnosestellung kreuzten Patienten dieses voraus-
sichtlich unerreichbare Therapieziel in den Erhebungsbégen fir diese Studie an. Zum
Zeitpunkt t; hatten sogar Uber zwanzig Prozent der teilnehmenden Probanden die Hoff-
nung auf eine vollstindige Genesung. Diese Ergebnisse kénnen — mit Ausnahme detjeni-
gen Patienten, die eine definitive Radiochemotherapie erhielten — als fehlendes Verstindnis
fir die inkurable Erkrankungssituation gewertet werden. Als Griinde fur das erschwerte
Erfassen der gegenwirtigen Situation sind eine unzureichende drztliche Aufklirung oder
auch kognitive Einschrinkungen der Patienten denkbar. Diese Daten stehen in Einklang

mit Daten zum Krankheitsverstindnis aus kontrollierten Studien (Temel et al. 2011).

Die Prufirzte gingen zum Diagnosezeitpunkt bei fast neunzig Prozent der Patienten davon
aus, dass diese sich mit der palliativen Intention der anstehenden Therapie beschiftigen.
Allerdings nahm dieser Eindruck im longitudinalen Erkrankungsverlauf bis auf knapp 64 %
ab. Offensichtlich setzten sich viele Probanden besonders im frithen Stadium mit ihrer
unheilbaren Krankheit auseinander. Mit der Zeit schienen diese Gedanken weniger Prisenz
zu haben. Aus diesen Zahlen kann man jedoch auch schliefen, dass es zu jedem Erfas-
sungszeitpunkt Patienten gab, die sich im Rahmen der Fremdeinschitzung nicht mit ihrer
palliativen Tumortherapie beschiftigten. Einige Probanden schienen ihre inkurable Diag-

nose zu verdringen, was auch im Zusammenhang mit den Fehleinschitzungen des Thera-
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pieziels gesehen werden kann. Zum Zeitpunkt t; erwarteten 20,8 % der Patienten eine voll-
stindige Genesung durch die verabreichte Therapie). Womdglich fehlte es an einem Ver-
stindnis der gegenwirtigen Situation. Annehmen konnten noch weniger Patienten die pal-
liative Intention ihrer anstehenden Therapien. Hier konnten zum Diagnosezeitpunkt 78,2
% ihre Inkurabilitit akzeptieren. Auch die Annahme dessen, dass eine Heilung nicht mehr
moglich ist, nahm im Erkrankungsverlauf immer weiter ab. Ein Jahr nach der Tumordiag-
nose schitzten die Prifirzte nur noch bei gut funfzig Prozent eine Akzeptanz gegentiber

der palliativen Situation ein.

4.1.3. Verfiigungen und Vollmachten

Eine Aufklirung tber Patientenverfigungen, Vorsorgevollmachten und Betreuungsverfi-
gungen erhielt erstaunlicherweise nur rund die Halfte des gesamten Patientenkollektivs mit
einer inkurablen Krebserkrankung. Zum Diagnosezeitpunkt lag die Aufklirungsquote tber
die Méglichkeit der Vorsorgedokumente sogar unter funfzig Prozent. Zwar stieg diese zum
Zeitpunkt t; bei den Patientenverfugungen auf sechzig Prozent leicht an, nahm aber im
weiteren Verlauf wieder ab. Diese Entwicklung zeigte sich bei allen drei Vorsorgeméglich-
keiten, allerdings wurde am ehesten iiber Patientenverfiigungen informiert und am wenigs-
ten iber Betreuungsverfigungen gesprochen. In der Gruppe der Patienten, die bereits frith
verstorben sind, war die Aufklirungsquote zum Zeitpunkt to zwar bedeutend héher als bei
der linger tberlebenden Gruppe, allerdings lag die Quote auch unter sechzig Prozent. Eine
Studie aus dem Jahr 2010 in der himatologisch-onkologischen Ambulanz der Uniklinik
Regensburg kam zu dem Ergebnis, dass nur 20 % (39/199) der dort erstmals vorstelligen
Patienten eine Patientenverfiigung, nur 17 % eine Vorsorgevollmacht und lediglich 15 %
eine Betreuungsverfiigung hatten. Zudem konnte ein hoher ungedeckter Beratungsbedarf
zu Verfigungen und Vollmachten bei onkologischen Patienten nachgewiesen werden. Die-
se Beratung wiinschten sich die meisten befragten Patienten am chesten von drztlicher Sei-
te (Pfirstinger et al. 2010). Ob die Verfigungen und Vollmachten bei diesem Patientenkol-
lektiv tatsichlich vorlagen, wurde nicht erfasst. Auch besteht natiirlich die Moglichkeit,
dass die Patienten bereits von anderer Seite (z. B. Angehorige oder Juristen) Informationen
tber diese Dokumente erhielten. In jedem Fall fehlte einigen Patienten das Angebot von
arztlicher Seite, Uber verschiedene Vorsorgeméglichkeiten zu sprechen, obwohl diverse
Daten fir die Effektivitit solcher Angebote (im Sinne des Advance Care Planning) spre-
chen (Mack et al. 2012a; in der Schmitten et al. 2014; de Heer et al. 2017; Rocque et al.
2017; Fenton et al. 2018).
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Vor diesem Hintergrund und auch mit Hinblick darauf, dass bei allen Patienten eine
schwere inkurable Erkrankung diagnostiziert war, die jederzeit in eine lebensbedrohliche
Situation (arterielle Massenblutung, Verlegung der Atemwege etc.) mit einer Einschrinkung
der Willensbekundung bzw. Einwilligungsunfihigkeit in mégliche Therapien fihren kann,
ist die teils mangelnde Aufklirung durch die behandelnden Arzte als Versorgungsliicke zu

betrachten.

4.2. Allgemeines Befinden

Die Frage nach dem allgemeinen Wohlbefinden offenbarte bereits zum Diagnosezeitpunk-
te eine divergente Verteilung. Knapp die Hilfte der rekrutierten Patienten gab bei der ers-
ten Visite ein gutes Wohlbefinden an. 17 % von ihnen ging es sogar sehr gut. Der anderen
Hilfte ging es schon im frithen Krankheitsstadium schlecht, 22,6 % von ihnen kreuzten ein
schr schlechtes Befinden auf der elfstufigen Skala von acht bis zehn an. Mit leichten
Schwankungen ergaben auch die Folgevisiten eine dhnliche Verteilung. Die Aufteilung in
die zwei Patientengruppen ergab, dass die Angaben der Probanden, die linger als drei Mo-
nate Giberlebten zum Diagnosezeitpunkt sehr weit gestreute Angaben machten. Die Daten
entsprechen keiner Normalverteilung. Von den Patienten, die innerhalb der ersten drei
Erkrankungsmonate starben, gab keiner ein sehr gutes Allgemeinbefinden an. Folglich ver-
starben die Probanden, denen es von vornherein schlechter ging zuerst, was die Entwick-
lung der Ergebnisse merklich beeinflusste: Der Anteil der Patienten, die anfangs ein sehr
schlechtes Befinden hatten, halbierte sich innerhalb des Beobachtungszeitraums und der
Anteil der Patienten, denen es initial sehr gut ging, verdoppelte sich im selben Zeitraum
fast. Insofern kann nicht von einem ,,typischen Erkrankungsverlauf* von Patienten mit
Kopf-Hals-Tumoren gesprochen werden. Vielmehr sollte der Fokus darauf liegen, dass
bereits zum Diagnosezeitpunkt das Patientenkollektiv ein extrem unterschiedliches Allge-
meinbefinden aufwies. Auch kann die Aussage getroffen werden, dass die Patienten, denen

es initial sehr gut ging, ihre Erkrankung linger tiberlebt haben.

4.3. Korperliches, soziales und seelisches Wohlbefinden sowie Funkti-
onsfihigkeit

Fir die gesundheitsbezogene Lebensqualitit wurden finf verschiedene Kategorien geson-
dert betrachtet. Auffillig war, dass sowohl das kérperliche als auch das soziale Wohlbefin-
den iber den gesamten Beobachtungszeitraum von einem Jahr kaum eine Entwicklung
erkennen lassen. Sie waren gesondert betrachtet zu allen vier Erfassungszeitpunkten im

Mittel auf dem gleichen Niveau. Dabei hatte das Patientenkollektiv durchschnittlich die
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héchste Lebensqualitit in dem Bereich des sozialen Wohlbefindens. Dieser Umstand ver-
wundert im ersten Moment, denn die Patientenklientel, die fiir Kopf-Hals-Tumoren, ausge-
16st durch Noxen wie Alkohol und Zigarettenrauchen, pradestiniert ist, ist hiufig sozial
isoliert oder lebt in schwierigen Verhaltnissen (Warnakulasuriya 2009). Denn besonders in
niedrigen sozio6konomischen Schichten ist der Alkohol- und Zigarettenkonsum stirker
ausgeprigt (Stanford-Moore et al. 2018). Allerdings fand eine weitere Studie heraus, dass
Patienten mit lokal fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren, die einen mittleren oder niedri-
gen soziodkonomischen Status hatten, nach einer Radio(chemo)therapie eine héhere Le-
bensqualitit angaben als die Patienten mit einem hohen sozio6konomischen Status (Tribius

et al. 2018).

Im Besonderen muss der longitudinale Verlauf des korpetlichen Wohlbefindens betrachtet
werden. Zu erwarten gewesen wire cher ein Abfall des korpetlichen Wohlfindens bei fort-
schreitendem Krankheitsverlauf. Viele Patienten erlebten einen dramatisch voranschreiten-
den Krankheitsverlauf, welcher sich mit der hohen Sterberate belegen lisst. Denn knapp 40
% des Patientenkollektivs verstarb innerhalb der ersten drei Monate nach der Diagnose, die
gesamten zwOlf Monate tberlebten nur 20 %. Somit muss davon ausgegangen werden,
dass sich die Werte der Folgevisiten vor allem auf Patienten beziehen, denen es von vorne-

herein verhiltnismafBig besser ging.

Noch klarer wird der Umstand der Positivselektion bei den Werten zum seelischen Wohl-
befinden. Dieses stieg entgegen den Erwartungen iber den Beobachtungszeitraum stark
an. Eine mégliche Erklirung dieser Entwicklung wire neben dem oben genannten Selekti-
onsbias, dass die Patienten im Laufe der Zeit mit ihrer Erkrankung besser umgehen konn-
ten oder durchgefithrte Versorgungs- und Unterstiitzungsangebote zu einer besseren psy-
chischen Situation beitragen konnten. Weitere Erklirungsmodelle fiir dieses gefundene
Phinomen konnten eine Verinderung im Antwortverhalten aufgrund verinderter Rah-
menbedingungen sein (,,response shift®) (Howard 1980; Sprangers 1996; Sprangers und
Schwartz 1999), zum Beispiel aufgrund angepasster bzw. reduzierter Erwartungshaltungen,
mit einer kleineren, lebensqualitidtsbestimmenden ,,Liicke zwischen Hoffnung und Realitit

(,»gap theory*)(Calman 1984).

Die Lebensqualitit in Bezug auf die Funktionsfihigkeit im Alltag und den Kopf-Hals-
Bereich nahmen im Allgemeinen die niedrigsten Werte ein. Hier schienen die Patienten die
groften Probleme zu haben. Dies deckt sich mit einer US-amerikanischen Untersuchung,

in der Kopf-Hals-Tumorpatienten im Vergleich zu Patienten mit anderen Tumorentititen
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die niedrigsten FACT-Werte fur die Funktionsfihigkeit hatten (Pickard et al. 2016). Die
Einschrinkungen im Alltag, wozu vor allem Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme
und bei der Kommunikation zihlten, verminderten die gesundheitsbezogene Lebensquali-
tat merklich. Allerdings ist auch in diesen Kategorien tiber den Beobachtungszeitraum eine
geringe Steigerung zu erkennen. Dies muss ebenfalls vor den oben genannten Hintergriin-

den beurteilt werden.

Beim Betrachten der individuellen Lebensqualititswerte in den finf Kategorien fillt eine
breite Streuung auf. Vor allem das kérperliche Wohlbefinden war in der ersten Visite bei
den ecinzelnen Studienteilnehmern sehr unterschiedlich. Bei der Aufteilung des Patienten-
kollektivs in die zwei definierten Gruppen wurde klar, dass die innerhalb der ersten drei
Monate verstorbenen Probanden bereits zum Diagnosezeitpunkt ein wesentlich schlechte-
res korperliches Wohlbefinden hatten als die linger tiberlebenden Patienten. Erhebliche
Unterschiede zwischen den beiden Patientengruppen gab es auch in den Bereichen seeli-
sches Wohlbefinden, Funktionsfihigkeit im Alltag und im Kopf-Hals-Bereich. Hier hatten
die frih verstorbenen Patienten ebenfalls eine deutlich schlechtere Lebensqualitit als die
anderen Patienten. Lediglich das Verhiltnis zu Familie und Freunden, zusammengefasst im
Bereich soziales Wohlbefinden, war zum ersten Erfassungszeitpunkt bei beiden Patienten-
gruppen gleich gut. Dieser Bereich scheint somit unabhingig von der Uberlebenszeit und

von physischen bzw. psychischen Einschrinkungen zu sein.

4.4. Lebensqualitit in verschiedenen Lebensbereichen

Die Gewichtung zwolf definierter Lebensbereiche und die Zufriedenheit mit diesen gab
Aufschluss tiber die allgemeine Lebensqualitit der teilnehmenden Tumorpatienten (Merk
2011). Am wichtigsten waren dem Patientenkollektiv die Bereiche Familie und Partner-
schaft sowie korperliche Gesundheit, seelisches Wohlbefinden, Selbstindigkeit und das
Zuhause. Eine Befragung von Strahlentherapiepatienten kam zu einem vergleichbaren Er-
gebnis (Becker et al. 2014). Weniger wichtig waren den Patienten das gesellschaftliche Le-
ben, Geld und Arbeit. Méglicherweise hat ihnen die Diagnose der unheilbaren Krankheit
und das Bewusstsein fiir die Endlichkeit des Lebens zu diesen Wertvorstellungen verhol-
fen. Priifbar ist diese These allerdings nicht, denn wie die Gewichtung vor der Diagnose
ausgefallen wire, bleibt Spekulation. Fest steht, dass Familie und Partnerschaft im zeitli-
chen Verlauf an Bedeutung nochmal deutlich zunahmen. Dahingegen wurden Freunde, das
gesellschaftliche Leben und die kérperliche Gesundheit mit der Zeit unwichtiger. Sogar die

eigene Unabhingigkeit wurde zu spiteren Zeitpunkten niedriger gewichtet. Diese Entwick-
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lung verdeutlicht, dass sich die Patienten schon zu Beginn ihrer unheilbaren Erkrankung
auf ganz essenzielle Lebensbereiche wie Familie und Partnerschafft konzentrierten, die mit
der Zeit an Bedeutung noch zunahmen. Gleichzeitig wurden andere Lebensbereiche nach-
rangig eingestuft, diese wurden im Verlauf sogar noch unwichtiger. Die Spiritualitit bzw.
Religion hatte fir die Teilnehmer dieser Studie kaum Bedeutung, was im Verlauf auch noch

weiter abnahm.

Die hochsten Zufriedenheitswerte gaben die Patienten wie die Strahlentherapiepatienten in
der oben bereits genannten Studie in den Lebensbereichen Familie und Partnerschaft an
(Becker et al. 2014). Auch das Zuhause der Patienten erfiillte weitgehend ihre Bedurfnisse.
Vor allem in der Partnerschaft stiegen die Zufriedenheitswerte in den ersten zwolf Erkran-
kungsmonaten sogar noch weiter an, sodass der Durchschnitt des verbliebenen Patienten-
kollektivs (zehn Patienten zum Zeitpunkt t3) mit diesem Lebensbereich bei der vierten Visi-
te sehr zufrieden war. Folglich kann davon ausgegangen werden, dass die Bereiche Familie,
Partnerschaft und das Zuhause im Allgemeinen den meisten Patienten Halt gaben und zu
einer Steigerung der Lebensqualitit beitrugen. Dagegen waren die Patienten zum Diagno-
sezeitpunkt mit ihrer kérperlichen Gesundheit weniger zufrieden. Dies ist bei der schwer-
wiegenden Diagnose eines inkurablen Kopf-Hals-Tumors mit all seinen Symptomen und
Begleiterscheinungen durchaus verstindlich. Vor dem Hintergrund, dass viele Patienten
dieser Lebensbereich sehr wichtig war, muss hier jedoch von einer deutlichen Einschrin-
kung der Lebensqualitit ausgegangen werden. Solche Diskrepanzen gab es auch beim seeli-
schen Wohlbefinden und der Selbststindigkeit. Diese Bereiche gewichteten die Patienten
ebenfalls sehr hoch, hatten hier aber geringe Zufriedenheitswerte. Somit kénnen diese drei
Bereiche als allgemein lebensqualititsmindernd identifiziert werden. Allerdings wurden die
Patienten im longitudinalen Vergleich mit den drei Bereichen korpetliche Gesundheit, see-
lisches Wohlbefinden und Selbststindigkeit zufriedener. Dies kann — wie oben unter dem
Punkt 4.3 bereits dargestellt — auf mehrere Faktoren zurtickgefiihrt werden: auf den Selek-
tionsbias, hin zu Gunsten weniger belasteter (und damit zufriedenerer) Patienten, oder auf
ein verindertes Antwortverhalten (response shiff) eingedenk zunehmend realistischerer (ge-

ringerer) Erwartungshaltungen im Krankheitsverlauf (gap #heory).

Die Lebensqualititsindizes waren vor allem bei der ersten Visite sehr divergent. Die Werte
lagen auf einer Skala von null bis eins zwischen 0,04 und 0,92. Diese groe Spannweite
verdeutlicht einmal meht die Verschiedenheit der Lebenssituationen, in denen sich die Pa-
tienten zum Diagnosezeitpunkt befanden. Der moderate Anstieg der Lebensqualititsindi-

zes und vor allem das Wegfallen der schlechtesten Werte unter 0,30 im Laufe der zwolf
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Monate ist u.a. dem Versterben und somit dem Nichterfassen der belastetsten Patienten
zuzuschreiben. In einer anderen Studie wiesen Kopf-Hals-Tumorpatienten die geringsten
Werte fur die gesundheitsbezogene Lebensqualitit drei Monate nach Therapiebeginn auf.

Die Werte stiegen im weiteren Erkrankungsverlauf ebenfalls allméhlich an (Aro et al. 2010).

Dass die LQ-Indizes im Zusammenhang mit der Uberlebenszeit stehen, legt die Darstel-
lung der LQ-Indizes der beiden Patientengruppen zum Zeitpunkt to nahe. Die Mittelwerte
der linger tiberlebenden Patientengruppe lieBen eine deutlich héhere Lebensqualitit ver-
muten als die Mittelwerte der zweiten Patientengruppe. Auch waren die Hochst- und

Tiefstwerte der zweiten Patientengruppe eindeutig niedriger.

Bei der Betrachtung der einzelnen Lebensbereiche waren die beiden Patientengruppen mit
der Familie, der Partnerschaft und mit Freunden adhnlich zufrieden. Unterschiede gab es in
den Bereichen korperliche Gesundheit, seelisches Wohlbefinden, der Selbststindigkeit und
Freizeit. Obwohl diese Dominen fiir beide Patientengruppen jeweils gleich bedeutsam
waren, gaben die frith verstorbenen Patienten deutlich niedrigere Zufriedenheitswerte an.
Mit der kérperlichen Gesundheit waren sie sogar sehr unzufrieden. Es liegt nahe, dass sie
zur Brstvisite auch in einer deutlich schlechteren physischen Verfassung waren, was auch z.
B. die Ergebnisse des ECOG-Performance Status belegen. Somit ist es durchaus verstind-

lich, dass die frith verstorbenen Patienten diese negativen Angaben machten.

4.5. Generelles Belastungsniveau

Im Distress Thermometer fillt bereits zum Diagnosezeitpunkt eine zwiespaltige Verteilung
auf. Einerseits gab es Patienten mit extrem stark empfundenen Belastungen (43,4 % der
Patienten mit einem Wert gro3er acht stehen 54,7 % der Patienten mit einem Wert kleiner
acht gegentiber). Viele der bereits zum Diagnosezeitpunkt stark belasteten Patienten ver-
starben innerhalb der ersten drei Erfassungsmonate. Nicht zuletzt diese Unterschiedlichkeit
im Belastungsgrad fiithrte zu der sich durch die Ergebnisdarstellung durchziechende Auftei-
lung der Kohorte der Kopf-Hals-Tumorpatienten. Die Gruppe der Patienten, die zum
Zeitpunkt t; und im Folgenden noch lebten entgegen den Patienten, die zum Zeitpunkt t;

bereits verstorben waren.

In der weiteren Darstellung der Belastungslevel verblieben daher die Patienten in der Aus-
wertung, die von vorneherein in einem besseren Allgemeinzustand in die Untersuchung
eingeschlossen wurden. So zeigt sich im longitudinalen Vergleich des Distress Thermome-

ters kein Belastungsabfall, sondern sogar eine leichte Verbesserung bis zum Zeitpunkt to.
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Auch aus diesem Grunde wurde bei der longitudinalen Darstellung der Ergebnisse die Me-
thodik (prozentuale Darstellung) gewihlt. Eine amerikanische Studie konnte allerdings
auch bestitigen, dass Krebspatienten, die erst vor kurzer Zeit ithre Diagnose erhalten ha-
ben, im Vergleich zu Krebspatienten in spiteren Krankheitsstadien die hochsten Belas-
tungslevel im DT hatten (Cutillo et al. 2017). Auch dieses Phinomen kann méglicherweise

durch response shift und gap theory erklirt werden.

Uberhaupt keine Belastungen gaben lediglich 1,9 % der Kohorte zum ersten Erfassungs-
zeitpunkt an. Im weiteren Verlauf hatte kein Patient mehr die Angabe Null im Distress
Thermometer angekreuzt. Somit wurden bei nahezu allen Patienten seit Beginn der inku-

rablen Erkrankung Belastungen unterschiedlicher Ausprigungen detektiert.

Insgesamt ist die longitudinale Darstellung geprigt durch die hohe Sterberate (21 Patienten
innerhalb der ersten drei Monate). Die Patienten, die bereits frihzeitig als hoch belastet in

ihrer Erkrankungssituation erfasst wurden, hatten teilweise eine kiirzere Uberlebensdauer.

4.6. Psychosoziale Belastungen, Angste und Depressionen

Mithilfe des PHQ-4 wurde bei knapp eine Viertel des Kollektivs bereits zum Diagnosezeit-
punkt eine schwere psychische Belastung festgestellt. Derselbe Anteil lie3 moderate psy-
chosoziale Belastungen vermuten. Zusammengefasst erreichte damit ungefihr die Hilfte
der Probanden den Grenzwert von sechs und wies somit eine hohe Wahrscheinlichkeit
einer psychischen Komorbiditit auf. Daftir, dass unter dem Punkt 3.1.2.5 im CRF lediglich
5,5 % der Patienten zum Diagnosezeitpunkt eine diagnostizierte psychiatrische Begleiter-
krankung hatten, erscheint das Ergebnis des PHQ-4 zum Zeitpunkt to sehr hoch. Entweder
hatte ein grofler Anteil der moderat und schwer psychisch belasteten Patienten eine noch
nicht diagnostizierte psychiatrische Erkrankung, die bereits vor der Erkrankung bestand
oder die Diagnose der inkurablen Erkrankung verursachte den starken psychosozialen
Stress. Verglichen mit anderen Tumorentititen haben vor allem Patienten mit Kopf-Hals-

Tumoren haufiger Depressionen (Pravalenz: 22-57 %) (Massie 2004).

Im longitudinalen Vergleich fillt eine deutliche Verbesserung des psychischen Stresses auf.
Bet allen drei Folgevisiten lag der Anteil der schwer belasteten Patienten unter zehn Pro-
zent. Die geringsten Belastungswerte der Kohorte wurden zum Zeitpunkt t» gemessen.
Dies deckt sich mit der oben beschriebenen Entwicklung des Distress Thermometers (4.5).
Auch da gaben die Patienten zum dritten Erfassungszeitpunkt (sechs Monate nach der

Diagnose) die niedrigsten Belastungswerte an. Der zeitliche Verlauf lisst sich durch die
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Betrachtung der beiden Patientengruppen zum Zeitpunkt to erkldren. Hier wird deutlich,
dass die Patienten, die zum darauffolgenden Zeitpunkt bereits verstorben waren, deutlich
hohere psychische Belastungen angaben. Knapp sechzig Prozent von ihnen waren zum
Diagnosezeitpunkt schwer belastet. Dahingegen wies der Grof3teil der linger tberlebenden

Patienten deutlich weniger psychosozialen Belastungen autf.

Uber vierzig Prozent der Studienteilnehmer wurden auf Angststérungen und Depressions-
erkrankungen beim ersten Erfassungszeitpunkt positiv getestet. Der Anteil der vermutlich
depressiven Patienten nahm bis zur dritten Visite stetig hab, stieg allerdings zur letzten
Visite wieder auf vierzig Prozent an. Dahingegen nahm der Anteil der Patienten mit Angs-
ten, Nervositit oder Sorgen im zeitlichen Verlauf kontinuierlich bis auf zehn Prozent zwolf
Monate nach der Diagnose ab. Begriindet werden kann die Abnahme der Angststérungen
moglicherweise durch ein besseres Krankheitsverstindnis und eine gute Vorbereitung der
Patienten auf potenziell eintretende Krankheitsverlidufe. Jedoch wird auch diese Darstel-
lung geprigt sein durch die hohe Anzahl der im Beobachtungszeitraum verstorbenen Pati-
enten. Belegt wird dies durch die Unterscheidung der zwei Patientengruppen. Denn wih-
rend fast achtzig Prozent der frih verstorbenen Patienten durch Hoffnungslosigkeit,
Schwermut und Niedergeschlagenheit beeintrichtigt waren und fast siebzig Prozent von
ihnen relevante Angste und Sorgen angaben, hatten nur 26,5 % der linger iiberlebenden

Patienten psychische Belastungen durch Depressionen oder Angststérungen.

Der Grofiteil des Patientenkollektivs gab an, dass die psychosozialen Probleme ihre Arbeit,
den Haushalt sowie den Umgang mit anderen Menschen etwas erschwert haben. Obwohl
insgesamt 68 % der Patienten Probleme im alltiglichen Leben durch die psychischen Belas-
tungen angaben, wollten zum Zeitpunkt to nur 32,1 % der Kohorte Hilfe fur diese Be-
schwerden in Anspruch nehmen. Immerhin ein Funftel der Patienten machte zum Diagno-
sezeitpunkt die Angabe, dass die psychischen Probleme den Alltag sehr stark erschwerten.
Besonders die Gruppe der frith verstorbenen Patienten gab relevante Beeintrichtigungen
bei der Arbeit, im Haushalt und im Umgang mit anderen Menschen an. Von ihnen wollte
allerdings auch ein deutlich gréBerer Anteil Hilfe fur diese Beschwerden in Anspruch neh-

men.

4.7. Unterstiitzungsbedarf fiir den Umgang mit der Erkrankung und
der aktuellen Lebenssituation

Der subjektive Unterstiitzungsbedarf war zum Diagnosezeitpunkt sehr different. Es gab

Patienten, die zu diesem Zeitpunkt keinen Unterstiitzungsbedarf angaben, und wiederum
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andere Patienten, die in einigen Bereichen einen sehr hohen Bedarf an Hilfeleistungen hat-
ten, was sich in einem Gesamtunterstiitzungsbedarf von teilweise tiber siebzig Prozent wi-
derspiegelte. Der durchschnittliche Wert fiir den Gesamtunterstiitzungsbedarf lag bei der
ersten Visite jedoch bei 15 %. Diese divergente Verteilung bestitigt den Eindruck, dass bei
den Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren schr individuell eingestuft werden muss, in wel-
chem Umfang und welchem Bereich ein Bediirfnis nach Unterstiitzung vorliegt. Aus den
breit gestreuten Belastungsniveaus und den sehr divergenten Lebensqualititsangaben der
vorangegangenen Fragebdgen resultieren die verschiedenartigen Unterstlitzungsbediirfnis-
se. Diese machen sich besonders in der ersten Visite bemerkbar, da hier noch das gesamte
Patientenkollektiv, inklusive der innerhalb kurzer Zeit verstorbenen Patienten erfasst wut-
de. Dass die Patienten mit besonders hohen Versorgungsdefiziten zum groflen Teil frih
verstarben ldsst sich an der Darstellung der beiden Patientengruppen erkennen. Der
Durchschnittswert fir den Gesamtunterstitzungsbedarf lag bei der Gruppe der frith ver-
storbenen Probanden deutlich hdher als bei der Gruppe der linger tiberlebenden Patienten.
Dass Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren sehr divergente und komplexe Unterstiitzungsbe-
dirfnisse haben, bekriftigt auch eine Studie der American Cancer Society (Jabbour et al.

2017).

Im weiteren Erkrankungsverlauf nahmen die Dimensionen des Gesamtunterstiitzungsbe-
darfs bei der zweiten Visite zwar zu, wurden ein halbes Jahr nach der Diagnosestellung
jedoch deutlich geringer. Eine Erklidrung fiir diesen Prozess ist eine zielgerichtete Versor-
gung, die die Patientenbedirfnisse erfilllen konnten. Diese scheint allerdings erst ein halbes
Jahr nach der Diagnose bei dem Patientenkollektiv eine deutliche Wirkung gehabt zu ha-
ben. Natiirlich missen auch hier wieder die hohe Sterberate sowie die folgende Selektie-
rung der weniger belasteten Patienten bedacht werden. Da die Patienten bei den Folgevisi-
ten im Kollektiv eine hohere Lebensqualitit und geringere Belastungen angegeben haben,

folgten entsprechend auch weniger Unterstiitzungsbediirfnisse.

Die Unterteilung des Unterstiitzungsbedarfs in 24 verschiedene Dominen gab Aufschluss
dariiber, in welchen Bereichen genau und in welchem Umfang die Patienten unbefriedigte
Bedurfnisse hatten. Am dringendsten war der Unterstutzungsbedarf in Bezug auf Midig-
keit und Erschopfungssymptome. Besonders zum Zeitpunkt t; hatten viele Patienten hier
ein grolles Versorgungsdefizit. Zum Diagnosezeitpunkt benétigten vor allem die innerhalb
von drei Monaten verstorbenen Patienten Unterstlitzung bei Fatigue. Ebenfalls ben6tigte
das Patientenkollektiv in den ersten Erkrankungsmonaten weitere Unterstiitzung bei der

Behandlung von Schmerzen. Auch hier hatte die Gruppe der frith verstorbenen Patienten
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einen weitaus hoheren Unterstiitzungsbedarf als die andere Gruppe. Zum Zeitpunkt t,
halbierte sich zwar der Bedarf an weiteren Schmerzbehandlungen, stieg aber zum letzten

Erfassungszeitpunkt t; hin wieder stark an.

Vor allem zum Diagnosezeitpunkt wiinschten sich die Patienten mehr Informationen iber
Verfiigungen und Vollmachten sowie iiber palliative Versorgungsangebote. Auch brauch-
ten sie besonders in der ersten Erkrankungsphase Unterstiitzung bei Angsten oder Sorgen,
Niedergeschlagenheit oder Traurigkeit, Ungewissheit tiber die Zukunft und bei der Erlan-
gung eines Gefithls von Kontrolle iiber die Situation. Fiir Gedanken tiber Tod und Sterben
war der Unterstiitzungsbedarf zum ersten Erfassungszeitpunkt am héchsten. Auch in die-
sen Kategorien hatten die frith verstorbenen Patienten zum Zeitpunkt to den deutlich ho-
heren Bedarf an Unterstiitzung. So konnte ebenfalls eine kanadische Forschergruppe bei
Kopf-Hals-Tumorpatienten einen sehr hohen ungedeckten Unterstiitzungsbedarf in psy-
chischen Bereichen sehen (Henry et al. 2014). Obwohl sich einige Patienten in den genann-
ten Bereichen Beistand wiinschten, gaben die Patienten unter dem Punkt seelsorgerische
Mitbetreuung, welche genau diese Themen bearbeiten kénnte und in diesen Bereichen pro-
fessionelle Unterstiitzung anbieten kann, kaum Unterstiitzungsbedarf an. Woméglich hat-
ten die Patienten bei dem Begriff Seelsorge an spirituelle Einrichtungen gedacht, welche fir
die Patienten laut den Ergebnissen unter dem Punkt ,,Religion/ Spiritualitit™ des SEIQol-
Q (4.4) nicht von Interesse waren. Unter dem Punkt ,,Zugang zu professioneller Bera-
tung®, der keine Assoziation mit religidsen Einrichtungen zuldsst, gab das Patientenkollek-
tiv einen deutlich héheren Bedarf an. Eine psychotherapeutische Unterstiitzung wiinschen
sich vor allem Patienten, die sich psychosozial stirker belastet fithlen und weniger Untet-

stitzung durch Familie, Freunde und Angehérige erhalten (Sollner et al. 1996).

Fir Verinderungen in der Partnerschaft und der Sexualitit war der Beratungsbedarf gering
ausgeprigt. Dies deckt sich mit den Angaben aus dem SEIQoL-Q (4.4), bei dem die Pati-
enten eine sehr grof3e Zufriedenheit mit der Partnerschaft angaben. Allerdings liel3 die Fra-
ge nach dem Sexualleben im FACT-G auf eine eher geringe Zufriedenheit schlieBen. Wo-
moglich wollten die Probanden aus Grinden der Intimitit in diesem Bereich nur einen
geringen oder gar keinen Unterstiitzungsbedarf angeben oder der Lebensbereich der Sexua-
litit verlor in der schweren Erkrankungssituation an Bedeutung. Ein weiterer denkbarer
Grund wire, dass keine beratungsbedtirftigen Probleme beim Thema Sexualitit bestanden.
Insgesamt muss man jedoch beim Thema sexueller Probleme von einem ,,underreporting®

ausgehen (Dietz et al. 2009). Denn in einer bereits 1997 durchgefithrten Studie hatten 85 %
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der Kopf-Hals-Tumorpatienten sexuelles Interesse und nur 49 % waren zufrieden mit ihrer

sexuellen Funktionsfihigkeit (Monga et al. 1997).

Der Bedarf an Informationen Gber palliative Versorgungsangebote lie3 im Erkrankungs-
verlauf stetig nach. Da die Patienten tUber die Teilnahme an der Studie in einem engen
Kontakt mit der Klinik fur Palliativmedizin standen, waren sie vermutlich auch mit der Zeit
besser iber palliative Versorgungsangebote informiert. Aufgrund dessen kann dieser
Punkt, der fiir die Kohorte spezifisch ist, nicht allgemein auf Patienten mit einem inkurab-

len Kopf-Hals-Tumor iibertragen werden.

4.8. Belastungen durch das Ausfiillen der Fragebogen

Die Bearbeitung der komplexen und umfangreichen Patientenfragebogen stellte eine grofie
Hirde bei der Durchfithrung der Studie dar. Somit sind auch bei den Studienteilnehmern
teilweise zusitzliche Belastungen durch das Ausfillen der Fragebogen entstanden. Diese
wurden zum einen durch die Selbsteinschitzung der Patienten und zum anderen durch die
Fremdeinschitzung der Prifirzte erfasst. Insgesamt gaben jedoch die meisten Patienten an,
lediglich geringe Belastungen durch die Teilnahme erfahren zu haben. Zum Zeitpunkt t;
haben sogar knapp 80 % diese Angabe gemacht. Allerdings gab es auch einen Bruchteil des
Patientenkollektivs, der sehr starke Belastungen durch die Bearbeitung der Fragebégen
empfunden haben. Folglich war die subjektive Belastungsempfindung, ausgelést durch die
Studienteilnahme, interindividuell sehr variabel. Zum Diagnosezeitpunkt war der Anteil der
stark belasteten Patienten unter den frith verstorbenen Probanden deutlich hoher als der
Anteil der stark belasteten Patienten und er Gruppe der linger lebenden Patienten. Jedoch
machten auch unter den frith verstorbenen Patienten tiber 30 % die Angabe, dass sie das
Ausfillen der Fragebégen gar nicht belastet hitte. Aus diesem Grund hat die Unterschei-
dung der beiden Patientengruppen bei dieser visuellen Analogskala kein eindeutiges Ergeb-

nis ergeben.

Bei der Fremdeinschitzung durch die Prifirzte gab es einige Fehldaten. Moglicherweise ist
es den ausfiillenden Arzten schwergefallen, die Belastungen, der die einzelnen Patienten
durch das Ausfiillen der Patientenfragebogen ausgesetzt waren, einzuschitzen. Ein anderer
Grund fir die vielen fehlenden Angaben ist, dass diese Frage bei den kurz zuvor verstor-
benen Patienten in vielen Fallen nicht mehr ausgefiillt wurde, obwohl die Frage sich immer
auf die vorherige Visite bezog (aufgrund dessen gibt es auch nur Fremdeinschitzungen zu

den Zeitpunkten ti, t> und t3).
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Zwar gingen die Fremdeinschitzungen wie die Selbsteinschitzungen der Probanden in den
meisten Fillen von geringen Belastungen aus, jedoch wurde bei einem etwas grof3eren Pati-
entenanteil auch von sehr starken Belastungen durch die Studienteilnahme ausgegangen.
Aus dem oben genannten Grund gab es fiir die Patientengruppe der frith Verstorbenen nur
bei 47,5 % Angaben zur Fremdeinschitzung. Unter den frih verstorbenen Patienten gin-
gen die Prifirzte doppelt so hiufig von starken Belastungen als von geringen Belastungen
aus. Da dies sich nicht mit den Selbsteinschitzungen der frih verstorbenen Patientengrup-
pe deckt, lieBen sich die Prifirzte womdoglich von dem schlechteren Allgemeinzustand und
allgemein hoheren Belastungsniveau der frith verstorbenen Patienten in ihrer Einschitzung
zur Belastung durch das Ausfillen der Fragebogen beeinflussen. Erkennen ldsst sich dies
auch an den Fremdeinschitzungen der anderen Patientengruppe. Bei den linger Gbetle-
benden Patienten gab es deutlich mehr Angaben und die meisten Patienten wurden als

gering belastet eingeschitzt.

4.9. Regressionsanalysen

Bei den univariaten logistischen Regressionsanalysen konnte vor allem ein signifikanter
Einfluss der ECOG-Werte fiir die Dauer des Ubetlebens festgestellt werden. Den Berech-
nungen zufolge war die Chance, innerhalb der ersten drei Erkrankungsmonate zu verster-
ben bei einem ECOG-Wert von drei oder vier um das 25-fache erhoht. Bestitigt werden
konnte dies auch mit den eher unspezifischen Parametern aus dem FACT-G Fragebogen,
die auf kérperliche Schwiche hindeuteten wie Erschépfung, Midigkeit und Bettligerigkeit.
Hier ergab die Fatigue eine 21-fach erhohte Chance frith zu versterben, das subjektive
Krankheitsempfinden eine 17-fach erhéhte Chance und auch bei einer vorliegenden Bettla-
gerigkeit war die Chance frih zu versterben 17-fach erh6ht. In einer skandinavischen Stu-
die mit 89 Pharynxkarzinom-Patienten korrelierte ebenfalls die gesundheitsbezogene Le-

bensqualitit zum Diagnosezeitpunkt mit der Uberlebensdauer (Nordgren et al. 2006).

Auch Patienten, die ihre Hoffnung verloren haben, hatten eine signifikant erthéhte Chance
fir ein Versterben vor dem zweiten Erfassungszeitpunkt. Im Gegensatz dazu hatten Sor-

gen Uber Tod und Sterben keinen signifikanten Einfluss auf ein frithes Versterben.

Das generelle Belastungsniveau, das allgemeine Befinden, Schmerzen und Atembeschwer-
den haben die Sterblichkeit nicht signifikant beeinflusst. Dass der Wert des Distress Ther-
mometers keinen signifikanten Einfluss auf das Uberleben hat, wurde auch in einer weite-
ren Studie bestitigt (de Mol et al. 2017). Allerdings verwundert es, dass Atembeschwerden

ebenfalls nicht pradiktiv fiir ein frihes Versterben waren, da zum Beispiel andernorts das
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Symptom Dyspnoe - unabhingig von der zugrundeliegenden Erkrankungsentitit - mit ei-

ner geringeren Uberlebenszeit in Verbindung gebracht wurde (Simon et al. 2017).

4.10. Limitationen

Bei der Durchfithrung, bei der Interpretation der Ergebnisse sowie in der Auswertung der
vorliegenden Studie gab es mehrere Limitationen. Welche einschrinkenden Faktoren dies

im Einzelnen waren, soll im Folgenden erortert werden:

4.10.1. Schwierigkeiten bei der Datenerhebung

Die APM-Studie befasste sich mit den Belastungen und Unterstiitzungsbedurfnissen von
unheilbar erkrankten Patienten iiber einen Zeitraum von zwolf Monaten. Die Datenerhe-
bung war mit einigen Schwierigkeiten verbunden und wire ohne einen hohen personalen
Aufwand und ausfiihrliche personliche Patientengespriche nicht machbar gewesen. Zu-
nichst erforderte die Identifizierung potenzieller Studienteilnehmer im klinischen Alltag
cine gute Kooperation verschiedener Abteilungen. Patienten mit neu diagnostizierten
Kopf-Hals-Tumoren wurden sowohl in der HNO-Abteilung, der MKG-Abteilung, dem
Zentrum fir Strahlentherapie als auch der onkologischen Abteilung rekrutiert. Dafir wut-
den alle diese Disziplinen im Voraus tiber das Studienvorhaben informiert und um Mithilfe
gebeten. Patienten, die im interdisziplindren Tumorboard besprochen wurden oder ein
palliativmedizinisches Konsil erhielten, wurden ebenfalls nach einer Studienteilnahme ge-
fragt. Jedoch war die Identifizierung potenzieller Studienteilnehmer im klinischen Alltag
mithsam und schwer zu realisieren. Dazu kommt, dass fiir die Rekrutierung nur Patienten
in Frage kamen, die noch keine Therapie nach der Diagnose des inkurablen Kopf-Hals-
Tumors erhalten haben. Das heif3t, es bestand nur ein sehr kurzes Zeitfenster, in dem die
Erstvisite stattgefunden haben musste. So gab es durchaus Patienten, die in die Studie nicht
mehr eingeschlossen werden konnten, da die Therapie bereits eingeleitet wurde. Die Prob-
leme bei der Rekrutierung und die Feasibility der Methodik wurden andernorts ausfithrlich

beschrieben (Alt-Epping, Seidel et al. 2010).

Nachdem die Patienten tber die Moglichkeit der Studienteilnahme informiert worden wa-
ren, lehnten (zumindest in der Géttinger Kohorte) kaum Patienten die Teilnahme ab. Ein
Patient, der die Teilnahme an der Befragung ablehnte, lebte in schwierigen sozialen und
war wohnungslos, dariiber hinaus beschrieb er sich selbst als generell misstrauisch gegen-
Uber drztlichem Personal. Er fuhlte sich durch die Abldufe auf der Station und im Kran-

kenhaus nicht gut aufgehoben und empfand dadurch Ratlosigkeit und Verzweiflung. Er

99



lehnte jegliche Teilnahme an Studien kategorisch ab. Wenige andere Patienten fiihlten sich
zu krank und konnten deshalb nicht teilnehmen. Ein Patient erklirte sich zwar einverstan-
den mit der Erhebung seiner Gesundheitsdaten, wollte aber keine Fragebogen ausfiillen.
Grinde fiir einen Nichteinschluss waren eher gesundheitliche Einschrinkungen oder das
fehlende kognitive Verstindnis, das fiur das Ausfullen der Fragebégen notwendig war. Fall-
beispiele fiir den Ausschluss aufgrund gesundheitlicher Faktoren waren eine Patientin mit
dem Korsakow-Syndrom, Patienten mit Demenzerkrankungen sowie ein Patient mit einer
offenen Tuberkulose. In Einzelfillen konnte ein Studieneinschluss nicht erfolgen, da der
Wohnort zu weit entfernt war. Die Weiterbehandlung erfolgte somit in einer anderen Kli-
nik und ein personlicher Kontakt zur Vorstellung des Studienprojektes konnte nicht mehr

hergestellt werden.

Die Durchftihrung der Erstvisite war sehr zeitaufwindig, da die auszufillenden Patienten-
frageb6gen sehr umfangreich und komplex gestaltet waren. Unter anderem war der Aufbau
des Fragebogens nach dem subjektiven Unterstitzungsbedarf (modifizierter SCNS-SF34)
auf den ersten Blick fur die Patienten sehr schwer nachzuvollziehen. Auch der Umstand,
dass die verschiedenen Fragebogen unterschiedliche Bewertungssysteme hatten, erschwerte
den Patienten das Beantworten der Fragen. Dazu kommt, dass die teilweise sehr persénli-
chen und intimen Themen bei den Patienten ein hohes Vertrauen in die verantwortungs-
volle Auswertung der Daten voraussetzten. Das Nachdenken tber Fragen, die zum Teil
explizit das Thema Tod und Sterben ansprechen, war mit Sicherheit eine gro3e Herausfor-
derung in der Situation kurz nach der Diagnose eines unheilbaren Tumors. Den Patienten
wurde angeboten, die Fragebogen bei der Erstvisite gemeinsam durchzugehen. Fur viele

Studienteilnehmer war ein Ausfillen der Fragebogen erst durch diese Hilfestellung mog-

lich.

Urspriinglich wurde vom Studienzentrum die Bearbeitung der Fragebogen sowohl in Pa-
pierform als auch webbasiert in digitaler Form vorgesehen. Mit Blick auf die Patientenkli-
entel kam allerdings die Interneterfassung nicht in Frage, sie war mit dem Patientenkollek-

tiv nicht durchfiuhrbar.

Da die Datenerhebung den Krankheitsverlauf der ersten zwolf Monate nach der Diagnose-
stellung dokumentieren sollte, wurden die teilnehmenden Patienten zu drei weiteren Erfas-
sungszeitpunkten kontaktiert. Finzelne Studienteilnehmer hatten kein Interesse an einer
weiteren Befragung bzw. sie widerriefen ihre Einwilligung in die Teilnahme und fielen da-

mit bei den Folgevisiten heraus. Teilweise wurden die postalisch verschickten Patientenfra-
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gebbgen nicht zurtickgeschickt. Andere Patienten konnten aufgrund einer Verschlimme-
rung ihres Gesundheitszustandes nicht mehr teilnehmen. Ein Patient musste die dritte Visi-
te aufgrund einer stark eingeschrinkten Kommunikationstihigkeit, ausgelost durch die
Radiotherapie, absagen. Er hatte voriibergehend ein Tracheostoma ohne Sprechkaniile und
zudem einen stark eingeschrinkten Visus aufgrund einer radiogenen Konjunktivitis. Nach
einer deutlichen Besserung des Gesundheitszustandes fillte der Patient sechs Monate spa-
ter zur letzten Visite wieder die Patientenfrageb6gen aus. Eine eingeschrinkte Kommuni-
kation aufgrund einer durchgefiithrten Tracheotomie erschwerte teilweise auch bei anderen
Patienten die Teilnahme an der Studie. Allerdings konnte in den meisten Fillen ein Aus-

tausch tiber andere Kommunikationswege erfolgen.

Der Hauptgrund fiir die starke Abnahme der teilnehmenden Patienten und ausgefiillten
Fragebogen war jedoch das frithe Versterben vieler Probanden. Der Ubetlebensstatus lie3
sich leider aus den Patientenakten kaum herausfinden. Oftmals wurden die Angehérigen
tber die vom Patienten angegebenen Kontaktdaten erreicht, die von dem Versterben des

Patienten berichteten.

Insgesamt gab es nur sieben Patienten, von denen ein kompletter Datensatz zu allen vier
Visiten vorliegt. Aus der Géttinger Kohorte (37 Patienten) konnten vier Probanden zu
allen vier Erhebungszeitpunkten Patientenfragebogen ausfillen und an der Studie im ge-
samten Verlauf eines Jahres teilnehmen. Dies muss bei der Interpretation der zeitlichen
Verlaufsiibersichten berticksichtigt werden. Auf eine longitudinale Darstellung ausschlie3-
lich mit den Patienten, von denen ein vollstindiger Datensatz vorliegt, wurde verzichtet.
Abgesehen davon, dass die Anzahl dieser Patienten sehr gering gewesen wire, hitte der
Ausschluss der Patienten, die wihrend des Erfassungszeitraums verstorben sind oder die
aufgrund einer schlechten gesundheitlichen Verfassung nicht mehr teilnehmen konnten,
die Ergebnisse filschlicherweise deutlich verbessert. Die Intention dieser Studie war je-
doch, das Belastungsniveau und den Unterstiitzungsbedarf im Erkrankungsverlauf inkurab-
ler Kopf-Hals-Tumoren zu ermitteln. Die hohe Sterberate und die Angaben der Patienten,
die mitunter einen dramatischen Krankheitsverlauf erlebten, waren dafiit besonders auf-

schlussreich und sollten in die Verlaufsibersichten mit einflieB3en.

4.10.2. Limitationen des Datenmaterials und der Methodik

Die Hilfsmittel, mit denen die Daten fir das Dissertationsprojekt erthoben wurden, waren
durch die APM-Studie vorgegeben. Benutzt wurde ein Case Report Form zur Erhebung

der demografischen und medizinischen Daten und ein umfangreicher Satz an Patientenfra-
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gebogen, zusammengestellt aus verschiedenen validierten Fragebogenformaten. Obwohl
der CRF schr detailliert gestaltet war, sind doch einige Limitationen bei der Erhebung und
Auswertung der Daten aufgefallen. An dieser Stelle sollen nur die relevanten Kritikpunkte

genannt werden:

Die Tumorerkrankungen wurden lediglich nach ihrer Entitit bzw. Lokalisation unterschie-
den; welche Histologie die Tumore hatten, wurde damit nicht erfasst. Eine genaue Unter-
scheidung zum Beispiel nach Plattenepithelkarzinomen, die in der Regel durch Noxen wie
Alkohol und Zigarettenrauch ausgeldst werden und anderen Tumoren, die eher durch Vi-
rusinfektionen ausgelst werden, konnte nicht erfolgen. Da allerdings davon ausgegangen
wurde, dass alle Tumore im Kopf- und Halsbereich dhnliche Symptome und Belastungs-

muster auslosen, wurde auf eine weitere Differenzierung verzichtet.

Die Operationalisierung des Einschlusskriteriums des inkurablen Kopf-Hals-Tumors fiihr-
te ebenfalls zu einer methodischen Problematik. Der unter dem Punkt 4.1.2 beschriebene
Patientenfall zeigt auf, dass das Einschlusskriterium, welches unter anderem die primir zu
radio(chemo)therapierenden Tumoren als inkurabel definiert, kritisch zu beurteilen ist.
Denn eine Patientin galt zw6lf Monate nach der ,,inkurablen Tumordiagnose® als tumorfrei
und damit formal als geheilt. Streng genommen ist auch eine primire Radiochemotherapie

eine kurativ intendierte Therapie.

Bei der Datenerhebung muss von einem divergierenden Dokumentationsverhalten ausge-
gangen werden, da einige Angaben nicht eindeutig auf alle Situationen zutrafen, bzw. die
Patientenfrageb6gen Interpretationsspielriume zulieBen (im Fragebogen SEIQoL-Q die
Unterscheidung zwischen ,,sehr wichtig® und ,extrem wichtig®). Auch ergaben sich
Schwierigkeiten beim Ausfillen des CRFs durch die Prifirzte. Denn dieser war nicht fir
den Fall des Versterbens entwickelt. Es konnten zwar der Uberlebensstatus, Sterbegrund
und Sterbeort notiert werden, allerdings war nicht klar ersichtlich, welche weiteren Daten
noch erhoben werden sollten. Aufgrund dessen gab es zum Beispiel bei der Fremdein-
schitzung der Belastungen durch das Ausfullen der Fragebogen einige Fehldaten. Diese
VAS zur Belastungseinschitzung wurde vor allem bei den kurz vor dem jeweiligen Erfas-
sungszeitpunkt verstorbenen Patienten nicht ausgefiillt. Retrospektiv wire es zum Beispiel
auch durchaus méglich gewesen, die zuletzt durchgefithrten Therapien zu erfassen, aller-
dings gab es auch hier unterschiedliche Vorgehensweisen bei den verschiedenen Prifirz-

ten.
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Eine weitere Einschrinkung muss unter dem Punkt Symptomtherapien gemacht werden.
In den ersten Monaten der Datenerfassung konnten im CRF Angaben zu der Frage ge-
macht werden, ob Symptomtherapien geplant sind. Im Studienverlauf hatte das Studien-
zentrum eine neue Version des CRFs herausgegeben, in dem diese Kategorie in ,,alleinige
Symptomtherapie gedndert wurde. Folglich konnte die Auswertung dieser Frage nur unter
Vorbehalt durchgefiihrt werden. Inkonsistenzen gab es auch bei dem Punkt ,,Radiochemo-
therapie®, welcher nur bei der ersten Visite angekreuzt werden konnte. Dahingegen wurden

beim ersten Erfassungszeitpunkt keine Symptomtherapien dokumentiert.

4.10.3. Limitationen bei der Ergebnisdarstellung und Auswertung

Fir die Ergebnisdarstellung wurden zwei Methoden ausgewihlt, die zum einen die zeitliche
Entwicklung der einzelnen Parameter und Patientenangaben veranschaulichen und zum
anderen zwei definierte Patientengruppen zum Zeitpunkt t; vergleichen. Um die Ergebnis-
se unabhingig von der hohen Sterberate vergleichen zu kénnen, wurden alle Werte prozen-
tual im Verhaltnis zu der Anzahl der jeweils ausgefiillten CRFs und Patientenfragebégen
angegeben. Allerdings gab es auch bei dieser Darstellung Ergebnisse, die vor dem Hinter-
grund der hohen Sterberate kritisch beurteilt werden miissen. So gab es vor allem bei den
Patientenangaben zum allgemeinen Befinden, zur Lebensqualitit, zum Belastungsniveau
und zum Unterstiitzungsbedarf teilweise paradoxe Entwicklungen. Auch wenn manche
Angaben sich im Erkrankungsverlauf verbessert haben, kénnen diese Ergebnisse nicht
zwingend als Indiz fir abnehmenden palliativmedizinischen Handlungsbedarf gewertet
werden, vielmehr konnte die frih integrierte palliativmedizinische Unterstitzung auch zu
diesen Ergebnissen beigetragen haben (Greer et al. 2013; Thomas et al. 2018). Ferner un-
terstreichen diese Resultate die Divergenz und schlechte Voraussagbarkeit der einzelnen
Erkrankungsverliufe. Denn neben den teilweise positiven Angaben gab es auch Patienten
in dieser Studie, die unter enormen physischen Symptomen und komplexen psychosozialen

Belastungen litten.

4.11. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Die Gesamtheit der Ergebnisse lie3 erkennen, dass bereits zum Diagnosezeitpunkt einige
Patienten an komplexen Symptomen und psychosozialen Belastungen litten, die zu einem
teils ausgeprigten subjektiven Unterstiitzungsbedarf fihrten. Die Diversitit der empfunde-
nen Symptome und Belastungen war sowohl interindividuell als auch im zeitlichen Verlauf
sehr grof3, obwohl alle Patienten dieser Studie unter der gleichen Erkrankung litten und

sich formal in demselben Krankheitsstadium befanden. Jedoch ist die hohe Ausfallrate der
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Verlaufsdaten sowie die hohe Sterberate wihrend des einjihrigen Erfassungszeitraums ein
Indiz fir die groBtenteils schwerwiegenden Krankheitsverliufe und die hohe Symptomlast

der Patienten.

Aus den genannten Grunden ist eine Voraussage des Krankheitsverlaufs und des palliati-
ven Handlungsbedarfs wihrend einer Kopf-Hals-Tumorerkrankung kaum mdoglich. Aus
dem Wissen, dass bereits vor Einleitung einer palliativen Tumortherapie bei einer Vielzahl
von Patienten starke Symptome und Belastungen auftraten, leitet sich die dringende Not-
wendigkeit eines pro-aktiven Symptom- und Belastungsscreenings zum Zeitpunkt der Di-
agnose eines inkurablen Kopf-Hals-Tumors ab. Die Frihintegration von palliativen Ver-
sorgungsangeboten erhoht auch das Bewusstsein fir mogliche Krisen und Notfille im wei-

teren Krankheitsverlauf (Nauck und Alt-Epping 2008).

Mit der Durchfithrung der vorliegenden Dissertationsarbeit wurde die Kooperation ver-
schiedener Abteilungen bei der Behandlung von Kopf-Hals-Tumorpatienten intensiviert.
So ergab sich eine Frithintegration der palliativmedizinischen Mitbehandlung im klinischen
Alltag, von denen auch die an der Studie teilnehmenden Patienten profitiert haben. Neben
dem aufwendigen Belastungsassessment fur die Studienteilnahme konnte individuell auf die
Bedurfnisse der Patienten eingegangen und eine zielgerichtete Versorgung im weiteren
Erkrankungsverlauf realisiert werden. Auch andere Studien bestitigten den positiven Ef-
fekt fiir Krebspatienten und Angehdrige, wenn eine enge Zusammenarbeit zwischen Pallia-
tivmedizinern und Onkologen bereits ab dem frithen Krankheitsstadium besteht (Thomas

et al. 2018).

Allerdings war dieses umfassende und komplexe Assessment nur mit einem hohen perso-
nellen und zeitlichen Aufwand zu realisieren. Erschwerende Faktoren waren u.a. die Kom-
plexitit der Fragebogen, die eingeschrinkte Patientenkommunikation (durch die Folgen
des Kopf-Hals-Tumors) sowie Komorbidititen der Patienten. Folglich ist eine Implemen-

tierung dieses Assessments im klinischen Alltag nicht empfehlenswert.

Um dennoch fir Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren ein addquates und individuelles pallia-
tives Behandlungskonzept anzubieten, ist die standardmiBige Durchfihrung eines kurzen
und unkomplizierten Symptom- und Belastungsscreenings zum Diagnosezeitpunkt einer
inkurablen Tumorerkrankung im Kopf-Hals-Bereich erforderlich. Dementsprechend ist die
Entwicklung einer Single-Item-Erfassung fir die klinische Anwendung durchaus sinnvoll.
Erste Untersuchungen konnten bereits bestitigen, dass die Single-Item-Erfassung zur Er-

hebung der physisch-funktionellen Lebensqualitit und des Wohlbefindens von schwer
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kranken Patienten durchaus geeignet ist (Stiel et al. 2011). Fur das Gelingen einer bedarfs-
orientierten Versorgung ist ebenfalls eine suffiziente multiprofessionelle Zusammenarbeit

eine wichtige Voraussetzung.

Begrindet wird auch mit dieser Studie die in der Literatur von vielen Seiten geforderte
Frihintegration der palliativmedizinischen Mitbehandlung (Temel et al. 2010; Yoong et al.
2013; Zimmermann et al. 2014; Bakitas et al. 2015). So kénnen Versorgungsdefizite und

Fehlversorgungen vermieden werden.
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5. ZUSAMMENFASSUNG

Die frithe Integration palliativmedizinischer Aspekte hat einen groBen Einfluss auf die Le-
bensqualitit und die Realisierung individueller Behandlungspriferenzen am Lebensende.
Daher wird sowohl in S3-Leitlinien fiir Tumorerkrankungen als auch in aktuellen palliativ-
medizinischen Konzepten eine frithe palliativmedizinische Mitbehandlung bereits zum
Diagnosezeitpunkt einer inkurablen Erkrankung gefordert. Obwohl die positive Wirkung
der Fruhintegration vielfach nachgewiesen wurde, gibt es kaum Informationen tber die
physischen Symptome und psychosoziale Belastungen, unter denen Patienten im frithen
Krankheitsstadium leiden. Aus der aktuellen Studienlage ist jedoch bereits bekannt, dass im
Vergleich zu anderen Tumorerkrankungen besonders die Tumoren im Kopf-Hals-Bereich

eine problematische Gesamtsituation fiir die Patienten mit sich bringen.

Um die Symptomlast und psychosozialen Bediirfnisse von Patienten mit inkurablen Krebs-
erkrankungen genauer zu erforschen, hat die Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin (APM)
der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) eine prospektive, longitudinale, multizentrische
Kohortenstudie initiiert. Mithilfe validierter Assessment-Tools (u.a. FACT, SEIQolL-Q,
PHQ-4, mod. SCNS-SF34, Distress Thermometer) wurden die Patienten zum Diagnose-
zeitpunkt und im Verlauf nach drei, sechs und zw6lf Monaten zu ihren Belastungen, ihrer
Lebensqualitit und ihrem individuellen Unterstitzungsbedarf gefragt. Das vorliegende
Gottinger Dissertationsprojekt befasste sich ausschlieBlich mit Patienten, bei denen ein

inkurabler Kopf-Hals-Tumor diagnostiziert wurde.

Wihrend des Erfassungszeitraums von Dezember 2014 bis Oktober 2017 wurden deutsch-
landweit 502 Patienten mit einer neu diagnostizierten inkurablen Krebserkrankung in ins-
gesamt 23 Studienzentren in die APM-Studie eingeschlossen. Unter ihnen litten 55 Patien-
ten an einem unheilbaren Kopf-Hals-Tumor. Die Kopf-Hals-Tumorpatienten wurden
schwerpunktmafBig am Gottinger Studienzentrum rekrutiert und befragt (37/55 Patienten).
Die Mehrheit der Patienten war minnlich (42 Minner und 13 Frauen), das mittlere Alter
lag bei 62,6 Jahren. Der ECOG-Performance Status variierte bereits zum Diagnosezeit-
punkt zwischen 0 (acht Patienten) und 4 (zwei Patienten). Aus den Ergebnissen der Patien-
tenfrageb6gen war ersichtlich, dass neben dem schweren, inkurablen Lokalbefund eines
Kopf-Hals-Tumors belastende Symptome und Begleiterscheinungen im frithen Krank-
heitsstadium und auch im weiteren Erkrankungsverlauf auftaten. Diese waren in ihrer Art

und Ausprigung, sowie im zeitlichen Verlauf sehr variabel. Beispielsweise zeigte das gene-
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relle Belastungsniveau eine zwiespiltige Verteilung auf. Wihrend 30,2 % gar keinen oder
nur geringen Belastungen (0-4 auf dem Distress Thermometer) ausgesetzt waren, empfan-
den 67,9 % starke bis extreme Belastungen (5-10 auf dem Distress Thermometer). Auch in
den weiteren Assessment-Tools schilderten die Patienten ein breites Spektrum an physi-
schen Symptomen, psychosozialen Belastungen und einen teils unzureichend gedeckten
Unterstitzungsbedarf. Besonders hiufig wurden Symptome wie Fatigue, Schwierigkeiten
bei der Nahrungsaufnahme, eine stark erschwerte Kommunikationsfihigkeit und ein aus-
geprigtes Geftihl der Mundtrockenheit genannt. Obwohl das Verhiltnis zur Familie und zu
nahen Angehorigen in der Regel als sehr unterstiitzend empfunden wurde, war der Alltag
vieler Patienten durch depressive Verstimmungen, Angste und Sorgen geprigt. Der subjek-
tive Unterstiitzungsbedarf war in der ersten Erkrankungsphase besonders hoch. Vor allem
gab es unbefriedigte Bediirfnisse in den Bereichen Miudigkeit und Erschopfung, sowie
beim Informationserhalt tber Behandlungsaspekte, palliative Versorgungsangebote und

Moglichkeiten der rechtlichen Vorsorge.

Drei Monate nach dem Studiencinschluss (t1) lebten nur noch 34 von 55 Patienten (61,8
%). Der ECOG-Wert zeigte unter den univariaten logistischen Regressionsanalysen ver-
schiedener Parameter den hochsten signifikanten Einfluss auf die Chance bis zur zweiten
Visite (t:1) zu versterben (OR 24,8 [2,8; 2106,6], p=0,004). Auch die Parameter ,,Mir fehlt es
an Energie”, ,Ich muss zeitweilig im Bett bleiben® und ,,Ich verliere die Hoffnung im
Kampf gegen meine Krankheit” aus dem FACT-G zeigten den logistischen Regressionen
einen signifikanten Einfluss auf die Chance frith zu versterben. Dahingegen waren das all-
gemeine Belastungsniveau im Distress Thermometer sowie die Parameter Atembeschwer-

den, Schmerzen und Sorgen iber den Tod im FACT-G statistisch nicht signifikant.

Das aufwendige Assessment der APM-Studie war lediglich mit einem hohen personellen
und zeitlichen Aufwand zu realisieren. Eine klinische Implementierung der angewendeten
Erfassungsmethoden als Standardassessment ist aus diesem Grund nicht sinnvoll. Den-
noch resultiert aus dieser Studie die Dringlichkeit der frithzeitigen Erfassung der Symptom-
last bei Patienten mit Krebserkrankungen des Kopf-Hals-Bereiches. Denn ein bedeutender
Anteil der Kopf-Hals-Tumorpatienten litt schon in einem schr frihen Stadium der inku-
rablen Erkrankung an ausgeprigten physischen Symptomen und psychosozialen Belastun-
gen. Diese traten auch bereits zum Diagnosezeitpunkt auf, bevor eine palliative Tumorthe-
rapie begonnen wurde. Die Ausfallraten waren bei der Datenerhebung extrem hoch, was
vor allem durch die schwerwiegenden Krankheitsverliufe und die hohe Sterberate wihrend

der Studienperiode verursacht war.
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Die Gesamtheit der Ergebnisse unterstreicht die dringende Notwendigkeit der Entwick-
lung eines frithen, proaktiven Symptom- und Belastungsscreenings bei Patienten mit inku-
rablen Kopf-Hals-Tumoren. Winschenswert wire beispielsweise eine Single-Item-
Erfassung, die im klinischen Alltag Anwendung finden kann. Die Resultate der vorliegen-
den Studie bieten weitere Griinde, palliativmedizinische Mitbehandlung frithzeitig, d. h.

spatestens zum Zeitpunkt der Diagnose einer inkurablen Erkrankung, zu integrieren.
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6. ANHANG

6.1. Tabellen
Tabelle 21: FACT-G und FACT-HN im Verlauf ty-t3
Mittelwert Standardabweichung

Korperliches Wohlbefinden to t1 t t3 to t1 t2 t3
Mir fehlt es an Energie 47,2 55,2 55,0 52,8 35,2 24.4 21,5 36,3
Mir ist tbel 14,6 13,5 13,3 19,4 24.2 23,3 18,6 243
Wegen meiner korperlichen Verfassung
habe ich Schwierigkeiten, den Bediirfnis- | 39,7 42,7 38,3 41,7 36,8 31,7 248 37,5
sen meiner Familie gerecht zu werden
Ich habe Schmerzen 51,9 38,5 333 38,9 34,6 321 27,8 35,6
Die Nebeqwlrkungen der Behandlung 372 542 a7 38,9 403 327 2.5 35,6
machen mir zu schaffen
Ich fithle mich krank 49,5 49,0 40,0 444 38,8 29,0 24.6 39,1
Ich muss zeitweilig im Bett bleiben 36,1 271 15,0 27,8 39,1 36,1 22,8 341
Verhiltnis zu Freunden, Bekannten
und Threr Familie to 4 2 R to 4 2 R
Ich stehe meinen Freunden nahe 72,1 55,2 36,7 50,0 327 33,0 31,1 35,4
Ich bekpmme se.e!lsche Unterstltzung 799 792 15,0 833 36,1 30,7 31,1 354
von meiner Familie
Ich bekomme Unterstiitzung von meinen 64.4 583 a7 50,0 355 36,6 309 375
Freunden
Meine .Famlhe hat meine Krankheit 81,5 76,0 333 7.2 285 200 323 22
akzeptiert
Ich bin damit zufrieden, wie wir inner-
halb meiner Familie tiber meine Krank- 75,5 75,0 46,7 72,2 34,5 36,9 35,2 31,7
heit reden
Ich fiithle mich meinem Partner/ meiner
Partnerin oder der Person, die mir am 80,8 79,2 20,0 88,9 37,9 35,9 343 18,2
nichsten steht, eng verbunden
3ce}r11bm mit meinem Sexualleben zuftie- 30,5 25,0 344 0.0 374 31,6 32,6 )
Seelisches Wohlbefinden to t1 t t3 to t1 t2 t3
Ich bin traurig 55,8 344 30,0 27,5 36,9 33,6 27,1 24.9
Ich bin damit zuftieden, wie ich meine 572 656 61,7 750 330 284 208 264
Krankheit bewiltige
leh verliere die Hoffnung im Kampf 361 219 183 200 372 279 176 197
gegen meine Krankheit
Ich bin nervos 37,5 24.0 20,0 15,0 35,2 299 19,4 21,1
Ich mache mir Sotrgen iiber den Tod 38,0 281 21,7 17,5 38,9 324 281 16,9
Ich mache mir Sorgen, da§s sich mein 63,0 61,5 383 30,0 343 304 25 19.7
Zustand verschlechtern wird
Funktionsfihigkeit to t t2 t3 to t t2 t3
Ich bin in der Lage zu arbeiten (ein-
schlieBlich Arbeit zuhause) 37,5 36,5 35,0 42,5 341 25,5 18,4 29,0
Meine A.r'be1t (emschhethh Arbeit zu 05 38,0 50,0 475 36,2 353 25,0 322
Hause) fiillt mich aus
Ich kann mein Leben genieen 39,4 36,5 45,0 40,0 33,3 27,6 19,4 31,6
Ich habe mich mit meiner Krankheit 490 573 533 70,0 353 308 2438 19.7
abgefunden
Ich schlafe gut 51,4 62,5 41,7 60,0 32,6 321 29,4 29,3
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Ich kann meine Freizeit genief3en

Ich bin mit meinem Leben zufrieden

Zusitzliche Faktoren (Kopf-Hals)
Ich kann alles essen, was mir schmeckt
Ich habe einen trockenen Mund

Ich habe Atembeschwerden

Meine Stimme hort sich an wie sonst
auch und ist genauso kriftig

Ich kann soviel essen, wie ich mochte

Ich bin Gber das Aussehen meines Ge-
sichtes und meines Halses ungliicklich

Ich kann natiitlich und leicht schlucken

Ich rauche Zigaretten und andere Tabak-
produkte

Ich trinke Alkohol (Bier, Wein usw.)

Ich kann mich mit anderen Menschen
unterhalten

Ich kann feste Nahrung zu mir nehmen

Ich habe Mund-, Hals- oder Nacken-
schmerzen

40,9
37,5

343
65,5
26,0
314
429
48,6
412
13,9
6,9
58,2
346
56,7

457
38,5

t
25,0
66,7
29,3
33,3
33,3
49,0
43,8
18,8
8,3
64,6
37,5
43,8

417
433

52,5
37,5

t3
45,0
67,5
27,5
27,5
42,5
32,5
27,5
15,0
12,5
52,5
47,5
30,6

35,7
36,2

39,0
378
30,8
353
411
39,7
342
22,9
14,2
40,1
438
36,4

30,8
31,3

t
33,0
31,0
33,4
35,9
37,3
38,6
28,8
30,6
14,1
254
40,4
33,2

278
24,0

t2
34,9
31,1
22,1
24,0
35,2
32,5
29,6
244
18,6
32,0
31,6
31,6

36,2
35,8

t3
453
35,5
27,5
34,3
45,7
39,2
36,2
24,2
17,7
24,9
46,3
30,0

Tabelle 22: Visuelle Analogskalen (Allgemeines Befinden, generelles Belastungsniveau, Belastungen

durch das Ausfillen der Patientenfragebogen) im Verlauf to-ts

Mittelwert Standardabweichung
Visuelle Analogskala 0-10 t0 tl 2 t3 t0 tl 2 t3
Wie geht es Thnen heute? 5,0 5,0 4.5 4,3 2,6 2,1 2,3 2,5
Distress Thermometer 6,1 54 5,1 5,2 2,8 2,5 1,6 34
Wie belastend fanden Sie das Ausfillen 27 24 27 33 27 24 28 15

der Patientenfragebogen?

>

>

>

>
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Tabelle 23: SEIQol-Q im Verlauf to-t3

Mittelwert Standardabweichung
Wie wichtig' ist Ihnen derzeit der t " & ta t " & ta
Lebensbereich...
...Familie? 81,9 73,9 78,6 85,0 30,9 33,3 25,7 17,5
...Partnerschaft? 69,3 77,2 85,7 90,0 41,7 33,6 18,9 12,9
...Freunde 69,0 60,9 58,9 55,0 29,3 30,9 27,0 30,7
...gesellschaftliches Leben? 49,0 432 429 33,3 32,8 28,0 30,1 35,4
...Geld/Finanzen? 51,0 57,6 53,6 57,5 22,9 29,6 21,6 29,0
...Arbeit/Beruf? 30,1 36,9 28,6 25,0 33,8 29,2 21,6 25,0
...korpetliche Gesundheit? 89,7 83,7 76,3 75,0 15,1 19,4 15,4 20,4
...seelisches Wohlbefinden? 85,7 82,6 73,2 75,0 18,4 20,6 15,4 236
...Selbststandigkeit/ Unabhingigkeit? 83,0 80,4 80,4 63,9 223 19,9 17,5 30,9
...Wohnraum/Zuhause? 91,7 85,9 82,1 87,5 14,7 18,2 15,3 17,7
...Hobbies/Freizeit? 61,0 58,7 60,7 37,5 26,8 30,7 234 33,9
...Religion/Spititualitit 26,5 17,4 12,5 5,6 29,5 232 19,0 11,0
Wie zufrieden sir.nd Sie derzeit mit " 4 6 " " 4 6 "
dem Lebensbereich...
...Familie? 76,0 65,2 71,4 72,5 31,2 32,6 237 32,2
...Partnerschaft? 64,7 70,7 69,6 85,0 414 34,3 26,3 17,5
...Freunde 63,3 52,2 55,4 55,6 33,1 26,0 223 32,5
...gesellschaftliches Leben? 40,5 36,4 44,6 37,5 29,0 214 223 33,9
...Geld/Finanzen? 50,0 446 446 40,0 21,4 25,0 20,0 21,1
...Arbeit/Beruf? 30,3 26,3 25,0 34,4 26,5 22,8 21,9 26,5
...korpetliche Gesundheit? 26,5 28,3 35,7 37,5 27,1 26,4 21,3 33,9
...seelisches Wohlbefinden? 37,5 40,2 44,6 44 4 32,4 235 20,0 325
...Selbststandigkeit/ Unabhingigkeit? 439 50,0 57,1 55,6 32,9 30,2 249 32,5
...Wohnraum/Zuhause? 74,0 71,7 75,0 82,5 29,9 32,2 17,0 20,6
...Hobbies/Freizeit? 40,5 478 51,8 444 30,3 32,8 22,9 30,0
...Religion/Spititualitit 37,0 28,6 36,5 32,1 28,7 29,9 36,3 37,4

Tabelle 24: PHQ-4 im Verlauf to bis t3

Mittelwert Standardabweichung

to t t2 t3 to t t2 t3
%ﬁgﬁ;ﬁfe“e oderFreudeanthren 507 464 430 500 304 207 242 412
Efgig;;g;ggiﬁdt’ Schwermutoder 550 348 310 297 370 355 243 309
ilertl';ositét, Angstlichkeit oder Anspan- 46,7 36,2 263 16.7 375 31,6 28 236
Eeiflh; di‘elrdze: i*;ffrfﬁ‘e"resr‘l’rgen AUSOPT 440 275 213 250 407 239 281 236
PHQtotal 478 36,2 30,4 31,0 34,0 234 233 28,8
Depression subscale 50,3 40,6 36,9 40,7 347 26,0 22,8 35,5
Anxiety subscale 453 31,9 238 20,8 37,3 25,1 27,5 231
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Tabelle 25: SCNS-SF34 (modifizierte Variante) im Verlauf to-t3

Mittelwert Standardabweichung
Wie grof3 war Ihr Unterstiitzungsbe- . ¢ . . . ¢ . .
darf im Hinblick auf... ’ ' ’ ’ ’ ' ’ ’
1. Schmerzen 33,3 34,7 17,7 26,7 42,6 34,1 30,5 439
2. Midigkeit und Erschopfung 34,7 44,0 46,7 33,3 40,0 33,2 35,2 44.4
3. Informationen tber Patientenverfu- 243 287 243 20,0 36,5 402 36,7 3.2
gung und Vorsorgevollmacht
4. Informationen tber palliative Versor-
gungsangebote (z. B. Pflege zu Hause, 30,0 18,3 243 13,3 39,0 26,7 36,7 28,1
Hospiz)
5. seelsorgerische Mitbetreuung 13,3 7,7 13,3 7,3 28,1 17,6 27,6 222
6. Erledigung von Alltagsangelegenheiten
(2. B. Haushalt, Einkiufe, Amter) 16,3 22,3 133 26,0 342 353 276 40,1
7. Angste oder Sorgen 26,7 247 30,7 20,0 41,1 35,1 34,6 322
8. Niedergeschlagenheit oder Traurigkeit | 29,3 27,7 26,7 20,0 38,1 35,7 33,8 32,2
9. Ungewissheit tiber die Zukunft 36,7 26,0 33,3 20,0 433 34,8 41,3 32,2
10. Erangung cines Geflihls von Kon- 1 3 075 43 157 | 410 357 284 360
trolle tiber die Situation
11. Gedanken tber Tod und Sterben 26,7 19,7 24.3 13,3 39,7 351 36,7 28,1
12. Verinderungen in der Partnerschaft 11,0 12,0 13,3 0,0 275 26,3 27,6 0,0
13. Verinderungen in der Sexualitit 7,7 6,7 21,3 7,3 23,1 17,4 36,1 22,2
14. Gedanken tber Sorgen Threr Ange- | )53 h59 477 297 | 369 324 305 455
horigen/Freunde
15. Verstindnis und Wertschitzung der
medizinischen Behandler a) Arzte 26,0 27,7 177 26,0 38,5 37,1 30,5 40,1
15. Verstindnis und Wertschitzung der
medizinischen Behandler b) Pflegende, 18,7 23,7 9,0 21,0 344 35,2 23,5 39,6
Krankenschwerstern, Arzthelfer-/Innen
16. Erhalt von miindlichen Informatio-
nen iber ze.ntrale Behandlungsaspekte (2. 273 200 157 333 404 393 33,0 444
B. Nebenwirkungen) vor Beginn der
Behandlung
17. Erhalt von schriftlichen Informatio-
nen iber ze.ntrale Behandlungsaspekte (2. 243 200 200 333 38,9 393 352 444
B. Nebenwirkungen) vor Beginn der
Behandlung
18. Ausreichend Zeit fiir d¥e Erklirung 28,0 303 243 333 396 38.8 36,7 444
von Untersuchungsergebnissen
19. schnells.tmoghche Information uber 30,7 303 200 26,7 382 a3 375 59
Testergebnisse
20. Information tiber mogliche Verhal-
tensidnderungen, die das Wohlbefinden 26,7 39,0 26,7 333 411 434 33,8 44 4
steigern (z. B. Bewegung, Ernihrung)
21. Zugang zu professioneller Beratung
(z. B. Psychologe, Sozialarbeiter) fiir Sie 26,0 21,7 17,7 20,0 40,2 31,2 30,5 322
oder Angehorige
22. behandelt zu werden wie ein Mensch, 1 o 3 350 543 297 417 454 367 455
nicht wie ein "Fall
23. Behandlung in einem Krankenhaus
mit freundlicher Ausstrahlung und Aus- 243 31,7 243 11,0 372 454 36,7 333
stattung der Rdumlichkeiten
24. fester Ansprechpartner fiir alle Fra-
gen zur Erkrankung, Behandlung und 32,7 35,0 26,7 30,0 40,8 43,0 40,2 39,9

Nachsorge
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6.2. Einwilligungserklirung

Patienteninformation Version 1.0
23.07.2014

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an dem Forschungsvorhaben

Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im Verlauf inkurabler
Krebserkrankungen

Hiermit erkldare ich meine Einwilligung zur Teilnahme an der Studie. Mir ist bekannt, dass
meine Teilnahme freiwillig ist. Ich kann meine Einwilligung jederzeit und ohne Angabe von
Griinden widerrufen, ohne dass mir daraus Nachteile flir meine &rztliche Behandlung
entstehen.

Gleichzeitig erklare ich meine Einwilligung zu folgenden Bedingungen des Datenschutzes:

Meine personlichen Daten und medizinischen Befunde werden erhoben, gespeichert und
ausgewertet. Die Aufzeichnung und Weitergabe der Daten erfolgt pseudonymisiert, d.h.
ohne Nennung meines Namens, meiner Initialen, meines Geburtsdatums und meiner
Anschrift. Sie diirfen auch nur in dieser Form an die Studienleitung weitergegeben werden.
Diese befindet sich am:

UNIVERSITATSKLINIKUM LEIPZIG ASR
Universitdres Krebszentrum Leipzig (UCCL)
Direktor: Prof. Dr. Florian Lordick
LiebigstrafBe 20
04103 Leipzig

In meine beim behandelnden Arzt vorhandenen personenbezogenen Daten diirfen nur
autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte der Studienleitung, sowie
die zustdndigen Uberwachungsbehdrden Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberpriifung
der ordnungsgemaRen Durchfiihrung der Studie erforderlich ist. Fiir diese MaBnahme, d.h.
nur zur Uberpriifung der ordnungsgemiBen Durchfilhrung, entbinde ich den
behandelnden Arzt von seiner arztlichen Schweigepflicht.

Ich erkldre mich damit einverstanden, dass meine pseudonymisierten Daten, insbesondere
medizinische Befunde und Angaben i{iber meine Gesundheit zum Zwecke der
wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden. Im Falle einer Veroffentlichung
der Studienergebnisse werden die Daten nur in anonymisierter Form verwendet. Ein
Riickschluss auf meine Person ist nicht moglich.

Beziiglich meiner gespeicherten personlichen Daten ist ein datenschutzrechtliches
Einsichts-und Korrekturrecht méglich.

Falls ich meine Einwilligung widerrufe, bin ich damit einverstanden, dass die bis zu diesem
Zeitpunkt gespeicherten Daten verwendet werden dirfen.

Abbildung 58: Einwilligungserkldrung Seite 1

113



Patienteninformation Version 1.0
23.07.2014

Ich bestatige hiermit, dass ich durch den behandelnden Arzt oder ein von ihm beauftragtes
Mitglied des Behandlungsteams, Herrn/Frau Dr.
mindlich Giber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der beabsichtigten klinischen

Prifung aufgeklart wurde und fir meine Entscheidung genligend Bedenkzeit hatte.

Ich habe die Patienteninformation gelesen, ich fiihle mich ausreichend informiert und habe
verstanden, worum es geht. Mein Arzt hat mir ausreichend Gelegenheit gegeben, Fragen zu
stellen, die alle fir mich ausreichend beantwortet wurden. Ich hatte gentigend Zeit mich zu
entscheiden.

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Name der Patientin / des Patienten in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des Patienten

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung des Patienten eingeholt.

Name der Arztin/des Arztes in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift der/des aufkldrenden Arztin/Arztes

Abbildung 59: Einwilligungserklirung Seite 2
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6.3. Case Report Form (CRF)

Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im
Verlauf inkurabler Krebserkrankungen (APM-Projekt)

Dokumentationsbogen (CRF)

APM-Projekt

Zentrum-Nr.: —_

Pat.-Nr.: ——— e ——
Geburtsmonat und —jahr: —_/19__ (Mm/1)
Aufnahme in die Studie: __/__/__ (TT.MM.LJ)
Sponsor: Universitat Leipzig

Forderer: Deutsche Krebsgesellschaft — Sektion B

Studienleitung:

Steering Committee:

Studienzentrale:

Abbildung 60: CRF — Deckblatt

Prof. Dr. med. Florian Lordick
Universitares Krebszentrum Leipzig (UCCL)

PD Dr. Bernd Alt-Epping, Gottingen
Prof. Dr. Anja Mehnert, Leipzig

Prof. Dr. Birgit van Oorschot, Wiirzburg
Prof. Dr. Michael Thomas, Heidelberg

Dr. Jeannette Vogt (Projektkoordinatorin)
Universitares Krebszentrum Leipzig (UCCL)
LiebigstraRe 20

04103 Leipzig

Tel.: +49 341 97 12572

Fax.: +49 341 97 12578

E-Mail: studienzentrale.uccl@medizin.uni-leipzig.de
Bei Riickfragen: Bitte Studienzentrale kontaktieren!
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Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im Verlauf inkurabler Krebserkrankungen
(APM-Projekt)

Registrierungs-Log Seite 1
Zentrum-Nr.: ___ __
Geburtsmonat und —jahr des Patienten: —_/19___ (MM/1)))
Patient erfiillt alle folgenden Einschlusskriterien: ja o] nein O
EINSCHLUSSKRITERIEN: ja nein
1. Neudiagnose einer inkurablen Krebserkrankung: Ovarialkarzinom,
Mammakarzinom, Malignes Melanom, Lungenkarzinom, Karzinom des @] O
Magens, Karzinom des Osophagus, des Pankreas, Karzinom des hepatobilidren
Systems, des Kolorektums oder Karzinom des Kopf-Hals Bereichs
2. Patientistin der Lage, Fragen zu erfassen und zu beantworten @] O
3. Patient befindet sich nicht in einer krisenhaften gesundheitlichen Verfassung
und ist durch die Krebserkrankung oder sich daraus ergebenden Komplika- O O
tionen nicht unmittelbar vital bedroht
4. Alter > 18 Jahre O O
5. Vorliegen einer unterschriebenen und datierten Einwilligungserklarung @] O

Datum der Einwilligungserklarung: __/__/__ (TT.MM.1J)

| ACHTUNG! Falls eine der oben genannten Fragen mit NEIN beantwortet wurde, kann der Patient
NICHT in die Studie eingeschlossen werden!

Lokalisation des Primar-Tumors: Ovar

Brust

Haut

Lunge

Magen

Osophagus

Pankreas
Hepatobilidres System

Kolorektum

(ONONONONONONONONONG)

Kopf-Hals

APM-Projekt CRF Version 1.1 08.01.2015

Abbildung 61: CRF — Registrierungs-Log Einschlusskriterien
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Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im Verlauf inkurabler Krebserkrankungen
(APM-Projekt)

Registrierungs-Log Seite 2

Patient wiinscht Befragung per O elektronischen Fragebogen
Bitte eine Email-Adresse angeben
(Darf keinen Namen und Initialen des Patienten
beinhalten):

O papierbasierten Fragebogen
(Uber Direktkontakt in der teilnehmenden Klinik)

Stempel der Klinik:

Antwort der Studienzentrale

Der von lhnen am __/__/__ (TT.MM.JJ) gemeldete Patient ist in der Studienzentrale registriert
und erhalt die

Patientennummer: — - __ _

Bitte senden Sie die 2 Seiten des Registrierungs-Log nach der Einwilligung des Patienten zur
Teilnahme an dieser Studie an die Studienzentrale des UCCL Leipzig per Fax an: 0341 97 12578!

APM-Projekt CRF Version1.1 08.01.2015

Abbildung 62: CRF — Registrierungs-L.og Patientennummer
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Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im Verlauf inkurabler Krebserkrankungen
(APM-Projekt)

Visite 1 —-Teil 1 Studieneinschluss Seite 3

Pat.-Nr.: — - __

DEMOGRAPHIE:

Geschlecht: Om Ow

Geburtsmonat und —jahr: ——/19__ (MM/1))))

Familienstand: O verheiratet O ledig O geschieden
O verwitwet O nicht bekannt

In Partnerschaft lebend? O ja O nein

Mit Migrationshintergrund*: O ja O nein

O nicht bekannt

*Definition Migrationshintergrund (nach Statistischem Bundesamt):

»Zur Bevolkerung mit Migrationshintergrund zéhlen alle, die nach 1949 auf das heutige Gebiet der Bundesrepublik Deutschland zugezogen
sind, alle in Deutschland geborenen Ausldnder/-innen und alle in Deutschland mit deutscher Staatsangehérigkeit Geborene mit zumindest
einem zugezogenen oder als Auslander in Deutschland geborenen Elternteil. Der Migrationsstatus einer Person wird somit sowohl aus
ihren personlichen Merkmalen zu Zuzug, Einbiirgerung und Staatsangehérigkeit wie auch aus den entsprechenden Merkmalen der Eltern
abgeleitet. Dies bedeutet, dass in Deutschland geborene Deutsche einen Migrationshintergrund haben kénnen, sei es als Kinder von
Spataussiedlern, als Kinder ausldndischer Elternpaare (so genannte ius soli-Kinder) oder als Deutsche mit einseitigem Migrations-
hintergrund. Dieser Migrationshintergrund leitet sich dann ausschlieBlich aus den Eigenschaften der Eltern ab. Die Betroffenen kénnen
diesen Migrationshintergrund aber nicht an ihre Nachkommen vererben. Dies ist dagegen bei den Zugewanderten und den in Deutschland
geborenen Auslénder/-innen der Fall. Nach den heutigen auslanderrechtlichen Vorschriften umfasst diese Definition somit (iblicherweise

Angehérige der 1. bis 3. Migrantengeneration (das heiRt Zuwanderer, Kinder von Zuwanderern und Enkel von Zuwanderern).

ALLGEMEINBEFUNDE:
Allgemeinzustand (ECOG-PS**): —

** ECOG-PS = Eastern Cooperative Oncology Group - Performance Status

ECOG 0 = Normale, uneingeschrankte Aktivitat, wie vor der Erkrankung

ECOG 1 = Einschrénkung bei kérperlicher Anstrengung, gehféhig, leichte kérperliche
Arbeit moglich

ECOG 2 = Gehfahig, Selbstversorgung moglich, aber nicht arbeitsfahig, kann mehr als
50% der Wachzeit aufstehen

ECOG 3 = Nur begrenzte Selbstversorgung méglich; 50% oder mehr der Wachzeit an
Bett oder Stuhl gebunden

ECOG 4 = Vollig pflegebediirftig, keinerlei Selbstversorgung moglich, véllig an Bett oder
Stuhl gebunden

ECOG 5 = Tod
Gewicht: . kg
KorpergroRe: ———cm
APM-Projekt CRF Version1.1 08.01.2015

Abbildung 63: CRF — Studieneinschluss (to) Visite 1 Teil 1
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Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im Verlauf inkurabler Krebserkrankungen
(APM-Projekt)

Visite 1 —Teil 2 Studieneinschluss Seite 4

Pat.-Nr.: — - __

Vom behandelnden Arzt geschétzte Lebenserwartung des Patienten:

O 0- 6Monate
O 6-12 Monate
O 12 -24 Monate
O  >24Monate

TUMORANAMNESE:

Erstdiagnose des Karzinoms am: __/__/__ (TT.MM.J))

@)

Lokalisation des Primar-Tumors: Ovar

Brust

Haut

Lunge

Magen

Osophagus

Pankreas
Hepatobilidres System
Kolorektum

Kopf-Hals

O0O0O0O0O0O0O0O0

Initiales Tumorstadium: Initial kurable Tumorausbreitung

(ON©)

Bereits initial inkurable Tumorausbreitung

Diagnose einer inkurablen Erkrankungsausbreitung am: __/__/__ (TT.MM.JJ)

APM-Projekt CRF Version1.1 08.01.2015

Abbildung 64: CRF — Studieneinschluss (to) Visite 1 Teil 2
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Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im Verlauf inkurabler Krebserkrankungen
(APM-Projekt)

Visite 1 — Teil 3 Studieneinschluss Seite 5

Pat.-Nr.: - __

Diagnose von Fernmetastasen: O nein, lokal fortgeschrittene Erkrankung

Wenn ja, Lokalisation der Fernmetastasen (mehrere Angaben maglich)

OO0OooOoooOooon

Leber

Lunge

Knochen

Lymphknoten

Rippenfell (Pleura)

Bauchfell (Peritoneum)

Gehirn/Zentrales Nervensystem
Haut/Weichgewebe

Andere Organe wenn ja, welche:

TUMORBEHANDLUNG:

Bisher durchgefiihrte Tumorbehandlungen:

Operation durchgefihrt? O Nein wenn ja, am __/__/__ (TT.MM.J))
RO-Resektion? O Nein Ola
Perioperative (neoadjuvante oder adjuvante) Chemotherapie durchgefihrt?
ONein Ola
Andere Systemtherapie durchgeftuhrt? O Nein

wenn ja,

O Hormonbehandlung

| Antikorper, andere ,,Biologika“
| Immuntherapie (INF, Vaccine, ...)
[ andere

Perioperative (neoadjuvante oder adjuvante) Strahlentherapie durchgefiihrt?

O Nein Ola
Kurativ intendierte Radiochemo/-immuntherapie durchgefihrt? O Nein
wenn ja, Start am: __/__/__ (TT.MM.JJ)

APM-Projekt

Abbildung 65: CRF — Studieneinschluss (to) Visite 1 Teil 3

CRF Version1.1 08.01.2015
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Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im Verlauf inkurabler Krebserkrankungen
(APM-Projekt)

Visite 1 —Teil 4 Studieneinschluss Seite 6
Pat.-Nr.: — - __ __
Zuletzt durchgefiihrte Tumorbehandlung am __/__/__ (TT.MM L))
Psychoonkologische Unterstiitzung erhalten? O Nein Ola

O Unbekannt

Aktuell geplante Tumorbehandlung/Therapie:

Operation? O Nein Ola
welches Organ:

Strahlentherapie? O Nein Oia
welches Organ:

Systemtherapie? O Nein wenn ja,
[ chemotherapie
O Hormonbehandlung
(| Antikorper, andere ,,Biologika“

O Immuntherapie (INF, Vaccine, ...)

[ andere
Alleinige Symptom-orientierte Therapie? O Nein Ola
Psychoonkologische Unterstiitzung? O Nein Ola

Welches ist aus drztlicher Sicht das prioritare Therapieziel der aktuell geplanten Tumorbehandlung?

O Heilung
O Lebenszeitverlangerung
O  FErhalt/Verbesserung der Lebensqualitit

O Lebensqualitit und Lebenszeitverlingerung

APM-Projekt CRF Version1.1 08.01.2015

Abbildung 66: CRF — Studieneinschluss (to) Visite 1 Teil 4
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Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im Verlauf inkurabler Krebserkrankungen
(APM-Projekt)

Visite 1 — Teil 5 Studieneinschluss Seite 7

Pat.-Nr.: - __

BEGLEITERKRANKUNG:

Patient hat relevante Begleiterkrankung O Nein wenn ja, welche

Stoffwechselerkrankung

Erkrankung des Herz-Kreislauf-Systems
Erkrankung der Leber
Lungenerkrankung

neurologische Erkrankung
rheumatologische Erkrankung
orthopadische Erkrankung
hamatologische Erkrankung

psychiatrische Erkrankung

OO000O0O000o0oan

andere, welche:

FUHRUNG DES PATIENTEN:
Gehen Sie davon aus, dass sich Ihr Patient mit der

palliativen Intention der jetzt anstehenden Therapie Oia O Nein
beschaftigt?

Gehen Sie davon aus, dass |hr Patient die palliative

Intention der jetzt anstehenden Therapie aktuell Ola ONein
annehmen kann?

Wurden mit lhrem Patienten folgende Punkte besprochen:

e Patientenverfugung? Ola O Nein

e Vorsorgevollmacht? Ola O Nein

e Betreuungsverflgung? Ola O Nein
Datum:
Name des Prifers Unterschrift des Priifers
APM-Projekt CRF Version1.1 08.01.2015

Abbildung 67: CRF — Studieneinschluss (to) Visite 1 Teil 5
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Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im Verlauf inkurabler Krebserkrankungen
(APM-Projekt)

Visite 2 -Teil 1 3 Monate nach Seite 8
Patienteneinschluss

Pat.-Nr.: — — -
UBERLEBENSSTATUS:
Patient lebt O 1Ja O unbekannt
wenn nein, Todesdatum: __/__/__ (TT.MM.))
Sterbeort: O zuhause
O Krankenhaus (Akutbereich)
O Ppalliativstation
O Hospiz
O unbekannt
Grund des Todes: O krebsassoziiert O nicht krebsassoziiert
O therapieassoziiert O nicht therapieassoziiert
O unbekannt
Patient zuletzt gesehen am: __/__/__ (TT.MM.JJ)

ALLGEMEINBEFUNDE:
Allgemeinzustand (ECOG-PS*): _—

Gewicht: . kg

* ECOG-PS = Eastern Cooperative Oncology Group - Performance Status

ECOG 0 = Normale, uneingeschrankte Aktivitat, wie vor der Erkrankung

ECOG 1 = Einschrankung bei kérperlicher Anstrengung, gehfahig, leichte kérperliche
Arbeit moglich

ECOG 2 = Gehfdhig, Selbstversorgung moglich, aber nicht arbeitsfahig, kann mehr als
50% der Wachzeit aufstehen

ECOG 3 = Nur begrenzte Selbstversorgung moglich; 50% oder mehr der Wachzeit an
Bett oder Stuhl gebunden

ECOG 4 = Vollig pflegebedurftig, keinerlei Selbstversorgung moglich, vollig an Bett oder
Stuhl gebunden

ECOG 5 =Tod

APM-Projekt CRF Version1.1 08.01.2015

Abbildung 68: CRF — drei Monate nach Patienteneinschluss (t1) Visite 2 Teil 1
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6.4. Patientenfragebogen

Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im
Verlauf inkurabler Krebserkrankungen (APM-Projekt)

Patientenfragebogen

APM-Projekt

Zentrum-Nr.: —_

Pat.-Nr.: —_————
Geburtsmonat und —jahr:  —_/19___ (MMm/111)
Aufnahme in die Studie: __/__/__ (TT.MM.J))
Sponsor: Universitat Leipzig

Forderer: Deutsche Krebsgesellschaft — Sektion B

Studienleitung:

Studienzentrale:

Prof. Dr. med. Florian Lordick
Universitares Krebszentrum Leipzig (UCCL)
LiebigstraBe 20, Haus 4

04103 Leipzig

Dr. Jeannette Vogt (Studienkoordinatorin)
Universitares Krebszentrum Leipzig (UCCL)
LiebigstraBe 20

04103 Leipzig

Tel.: +49 341 97 12572

Fax.: +49 341 97 12578

E-Mail: studienzentrale.uccl@medizin.uni-leipzig.de
Bei Riickfragen: Bitte Studienzentrale kontaktieren!

Abbildung 69: Patientenfragebogen — Deckblatt
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Patientenfragebogen
Palliative Medizin — Prof. Lordick

Wie geht es lhnen heute?
Sehr gut
o o0 o O o o o o o
0 1 2 3 4 5 6 7 8

Abbildung 70: Patientenfragebogen — Allgemeines Befinden

Version 1.0
07.10.2014

sehr schlecht

o O
9 10
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Patientenfragebogen
Palliative Medizin — Prof. Lordick

Version 1.0
07.10.2014

FACT-G (Fassung 4)

Q1

Nachfolgend finden Sie eine Liste von Aussagen, die von anderen Personen mit Ihrer
Krankheit fiir wichtig befunden wurden. Bitte geben Sie jeweils an, wie sehr jede der
folgenden Aussagen im Laufe der letzten 7 Tage auf Sie zugetroffen hat, indem Sie

die entsprechende Zahl ankreuzen.

KORPERLICHES WOHLBEFINDEN

Mir fehlt @s an ENergie......cccoveeievieeieneeseeeieeeee e
M ISt GBI ..

Wegen meiner korperlichen Verfassung habe ich
Schwierigkeiten, den Bediirfnissen meiner Familie
8EreCht ZU WErdeN .....ccvieieeeieieeie et

Ich habe SChMEerzen.........cocceeiieeiiiecieece e

Die Nebenwirkungen der Behandlung machen mir zu
SCHATFEN ..o

Ich flhle Mich Krank.......cccoceveienienieneeneeeeeeeee e

Ich muss zeitweilig im Bett bleiben ..........ccccoveiveiiecieinenen.

VERHALTNIS ZU FREUNDEN, BEKANNTEN UND
IHRER FAMILIE

Ich stehe meinen Freunden nahe .........ccccceevinininininiceniens
Ich bekomme seelische Unterstiitzung von meiner Familie .
Ich bekomme Unterstlitzung von meinen Freunden ............
Meine Familie hat meine Krankheit akzeptiert .....................

Ich bin damit zufrieden, wie wir innerhalb meiner Familie
Uber meine Krankheit reden............cooveeeeeieiiiecciee e

Ich fihle mich meinem Partner/meiner Partnerin oder
der Person, die mir am nachsten steht, eng verbunden........

Beantworten Sie bitte die folgende Frage unabhdngig davon,
inwieweit Sie zurzeit sexuell aktiv sind. Wenn Sie die Frage
lieber nicht beantworten méchten, kreuzen Sie das neben-
stehende Kdstchen an |:| und fahren Sie mit dem ndchsten
Abschnitt fort.

Ich bin mit meinem Sexualleben zufrieden..........ccccceeeveeivereerenns

Uber-
haupt
nicht

Uber-
haupt
nicht

Ein
wenig

Ein
wenig

[ )

MaRig

MaRig

N NNN

Abbildung 71: Patientenfragebégen — FACT-G (korperliches und soziales Wohlbefinden)

Ziem-
lich

Ziem-
lich

w w w w

Sehr

Sehr

B
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Patientenfragebogen Version 1.0
Palliative Medizin — Prof. Lordick 07.10.2014

Bitte geben Sie jeweils an, wie sehr jede der folgenden Aussagen im Laufe der
letzten 7 Tage auf Sie zugetroffen hat, indem Sie die entsprechende Zahl ankreuzen.

SEELISCHES WOHLBEFINDEN Uber- Ein MiRig  Ziem-  Sehr
haupt wenig lich
nicht
6E ICh BIN traUrig...ccveeiveeiiciecieeeee e 0 1 2 3 4
1
Ge Ich bin damit zufrieden, wie ich meine Krankheit
2
DEWAITIZE. . et 0 1 2 3 4
6E Ich verliere die Hoffnung im Kampf gegen meine
3
Krankh@it....c..ooeeiiieiiiicie e 0 1 2 3 4
3 IC BIN NEIVOS ...c.eiiiieiiciec e 0 1 2 3 4
4
6t Ich mache mir Sorgen Gber den Tod.......ccccevceevieneereenieenenns 0 1 2 3 4
5
6E Ich mache mir Sorgen, dass sich mein Zustand verschlechtern
| WG 0 1 2 3 4
FUNKTIONSFAHIGKEIT Uber- Ein  MaBig Ziem- Sehr
haupt wenig lich
nicht
6F Ich bin in der Lage zu arbeiten (einschlieflich Arbeit zu
1
HAUSE) ettt sttt sttt st 0 1 2 3 4
oF Meine Arbeit (einschlieflich Arbeit zu Hause) fullt mich
2
QUS ettt 0 1 2 3 4
6F Ich kann mein Leben genieRen.........c.cccveeveveeeeeiiecieesieenens 0 1 2 3 4
3
oF Ich habe mich mit meiner Krankheit abgefunden................. 0 1 2 3 4
4
o Ich SChIafe GUL ..cveiviciiiiecicceeec e 0 1 2 3 4
o Ich kann meine Freizeit genieRen .........cccecvevveeevenvereenreenieens 0 1 2 3 4
oF Ich bin derzeit mit meinem Leben zufrieden............ccccue. 0 1 2 3 4
7
The Functional Assessment of Chronic lllness Therapy system of Quality of Life i ires and all related 5, translations, and adaptations

(“FACIT System”) are owned and copyrighted by David Cella, Ph.D.

Abbildung 72: Patientenfragebégen — FACT-G (seelisches Wohlbefinden, Funktionsfihigkeit)
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Patientenfragebogen Version 1.0
Palliative Medizin — Prof. Lordick 07.10.2014

FACT-H&N (Fassung 4)

Bitte geben Sie jeweils an, wie sehr jede der folgenden Aussagen im Laufe der
letzten 7 Tage auf Sie zugetroffen hat, indem Sie die entsprechende Zahl ankreuzen.

ZUSATZLICHE FAKTOREN Uber-  Ein  MéBig Ziem- Sehr
haupt wenig lich
nicht
HeN Ich kann alles essen, was mir schmeckt .........cceveeevverveeennne 0 1 2 3 4
HeN Ich habe einen trockenen MUN .........ocoeeeeeeeereeveeeeeeeereeanens 0 1 2 3 4
HeN Ich habe Atembeschwerden...........couceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeas 0 1 2 3 4
Han Meine Stimme hért sich an wie sonst auch und ist
8ENAUSO KFaftig .ecvvivvieieiieiieieteceee et 0 1 2 3 4
HeN Ich kann soviel essen, wie ich MBchte.......cccvevveveeeviereeenns 0 1 2 3 4
HeN Ich bin Giber das Aussehen meines Gesichtes und meines
Halses UNgIUCKICh ......ooviiiiriiieieeeecee e 0 1 2 3 4
HeN Ich kann natiirlich und leicht schlucken .........ccccooveevieiveueennns 0 1 2 3 4
Hen Ich rauche Zigaretten oder andere Tabakprodukte .............. 0 1 2 3 4
Hen Ich trinke Alkohol (Bier, Wein USW.) .......cccevveveeeervrereereenennns 0 1 2 3 4
HeN Ich kann mich mit anderen Menschen unterhalten.............. 0 1 2 3 4
o Ich kann feste Nahrung zu mir nehmen ........ccccoeveevvvevevenenene 0 1 2 3 4
e Ich habe Mund-, Hals- oder Nackenschmerzen..................... 0 1 2 3 4

The Functional Assessment of Chronic lllness Therapy system of Quality of Life questionnaires and all related subscales, translations, and adaptations
(“FACIT System”) are owned and copyrighted by David Cella, Ph.D.
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Abbildung 73: Patientenfragebégen — FACT-HN
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Patientenfragebogen Version 1.0
Palliative Medizin — Prof. Lordick 07.10.2014
SEIQoL-Q

SEIQoL-Q© (Schedule for the Evaluation of Individual Quality of Life)

(Zentrum fiir Lebensqualititsforschung am Universitdtsklinikum Freiburg)
Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen. indem Sie die Zahl ankreuzen. die am besten auf
Sie zutrifft.
1. Wie wichtig i'st Thnen derzeit gar ni(:ht wgnig'er kit feln" extrem
der Lebensbereich... wichtig wichtig wichtig wichtig
...Familie? 0 25 50 75 100
...Partnerschaft? 0 25 50 75 100
...Freunde? 0 25 50 75 100
...gesellschaftliches Leben? 0 25 50 75 100
...Geld/ Finanzen? 0 25 50 75 100
...Arbeit/ Beruf? 0 25 50 75 100
...korperliche Gesundheit? 0 25 50 75 100
...seelisches Wohlbefinden? 0 25 50 75 100
...Selbstandigkeit/ Unabhéngigkeit? 0 25 50 75 100
...Wohnraum/ Zuhause? 0 25 50 75 100
...Hobbies/ Freizeit? 0 25 50 75 100
...Religion/ Spiritualitit? 0 25 50 75 100
2. Wie zufrieden sind Sie derzeit gar nicht  weniger " sehr extrem
mit dem Lebensbereich... zufrieden zufrieden zulrieden zufrieden zufrieden
...Familie? 0 25 50 75 100
...Partnerschaft? 0 25 50 75 100
...Freunde? 0 25 50 75 100
...gesellschaftliches Leben? 0 25 50 75 100
...Geld/ Finanzen? 0 25 50 75 100
... Arbeit/ Beruf? 0 25 50 75 100
... kérperliche Gesundheit? 0 25 50 75 100
...seelisches Wohlbefinden? 0 25 50 75 100
...Selbstandigkeit/ Unabhéngigkeit? 0 25 50 75 100
...Wohnraum/ Zuhause? 0 25 50 75 100
...Hobbies/ Freizeit? 0 25 50 75 100
...Religion/ Spiritualitidt? 0 25 50 75 100

16

Abbildung 74: Patientenfragebogen — SEIQoL-Q
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Patientenfragebogen Version 1.0
Palliative Medizin — Prof. Lordick 07.10.2014

PHQ-4

Gesundheitsfragebogen fiir Patienten (PHQ-4)

Wie oft fiihlten Sie sich im Verlauf der N An An mehr

letzten 2 Wochen durch die folgenden Uberhaupt einzelnen als der  Beinahe
Beschwerden beeintrichtigt? nicht Tagen Ha.lrfte der jeden Tag

age

Wenig Interesse oder Freude an Ihren O [} O O
Tatigkeiten 0 1 2 3
Niedergeschlagenheit, Schwermut oder O [} O O
Hoffnungslosigkeit 0 1 2 3

Nervositat, Angstlichkeit oder Anspannung

o [
Nis
o [
o [

Nicht in der Lage sein, Sorgen zu stoppen oder O
zu kontrollieren 0

-~ 0O
N [
« [

Wenn eines oder mehrere dieser Probleme bei Ihnen vorliegen, geben Sie bitte an, wie
sehr diese Probleme es lhnen erschwert haben, Ihre Arbeit zu erledigen, lhren Haushalt zu
regeln oder mit anderen Menschen zurecht zu kommen:

Uberhaupt nicht Etwas Relativ stark Sehr stark
erschwert erschwert erschwert erschwert
O l Ol Ol
. ) ) - R JA NEIN
Méchten Sie Hilfe fur diese Beschwerden in Anspruch nehmen? N 0

Der Patient Health Questionnaire (PHQ-4) wurde entwickelt von Drs. Robert L. Spitzer, Kurt Kroenke, Janet BW. Williams und Bernd Léwe.
© 2005 Pfizer Inc.; Deutsche Version: Bernd Lowe et al., Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, 2006.
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Abbildung 75: Patientenfragebégen — PHQ-4
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Patientenfragebogen
Palliative Medizin — Prof. Lordick

Version 1.0
07.10.2014

SCNS-SF-34 (modifizierte Variante)

Fragen zum Unterstiitzungsbedarf (mod. Supportive Care Needs Survey — SCNS-
SF34-G)"

WIR MOCHTEN GERN ERFAHREN, ob und in welchem AusmaR Sie Unterstiitzung beim Umgang mit verschiedenen

Aspekten ihrer Erkrankung und aktuellen Lebenssituation bendtigen. Bitte geben Sie dazu fiir jeden der unten aufgefiihrten
Aspekte an, ob Sie wahrend des letzten Monats Unterstiitzung bendtigten. Kreuzen Sie bitte die Antwortmdglichkeit an, die
am besten ihr Bediirfnis nach Unterstiitzung beschreibt.

Eal o

Wahrend des letzten Monats:
Wie groR war |hr Unterstiitzungsbedarf im Hinblick auf...

kein Bedarf fiir
U ii

Bediirfnis nach
Unterstiitzung

habe hier kein  werde bereits
Problem unterstiitzt

gering  mittel hoch

Schmerzen

Midigkeit und Erschépfung

Informationen ber Patientenverfiigung und Vorsorgevollmacht

Informationen (iber palliative Versorgungsangebote
(z.B. Pflege zu Hause, Hospiz)

0000

Seelsorgerische Mitbetreuung

Erledigung von Alltagsangelegenheiten (z. B. Haushalt, Einkaufe, Amter)

Angste oder Sorgen

Niedergeschlagenheit oder Traurigkeit

Ungewissheit tiber die Zukunft

Erlangung eines Gefiihls von Kontrolle tber die Situation

Gedanken iiber Tod und Sterben

Veranderungen in der Partnerschaft

Veranderungen in der Sexualitat

Gedanken iiber Sorgen Ihrer Angehérigen/Freunde

Q000000000 00O0O0

0000000000

Q000000000 0000
Q000000000 0000

Q000000000 0000

Verstandnis und Wertschatzung der medizinischen Behandler
a) Arzte
b) Pflegende, Krankenschwestern, Arzthelfer-/Innen

16.

Erhalt von miindlichen Informationen iiber zentrale Behandlungsaspekte
(z.B. Nebenwirkungen) vor Beginn der Behandlung

17.

Erhalt von schriftlichen Informationen tber zentrale
Behandlungsaspekte (z.B. Nebenwirkungen) vor Beginn der Behandlung

18.

Ausreichend Zeit fiir die Erklarung von Untersuchungsergebnissen

19.

Schnellstmdgliche Information tber Testergebnisse

20.

Information (iber mdgliche Verhaltensénderungen, die das Wohlbefinden
steigern (z.B. Bewegung, Erndhrung)

21.

Zugang zu professioneller Beratung (z.B. Psychologe, Sozialarbeiter) fiir
Sie oder Angehdrige

O 000 O 000

22.

behandelt zu werden wie ein Mensch, nicht wie ein ,Fall*

23.

Behandlung in einem Krankenhaus mit freundlicher Ausstrahlung und
Ausstattung der Raumlichkeiten

(olge}

00 O 000 O 000

24,

fester Ansprechpartner fiir alle Fragen zur Erkrankung, Behandlung und
Nachsorge

O OO0 O 000 O 000

O OO0 O 000 O 000

o}

O 00 O 000 O 000

" Nach Lehmann C, Koch U, Mehnert A. Validation of the German version of the Short-form Supportive Care Needs Survey Questionnaire (SCNS-SF34-G). Supportive Care in
Cancer , 2012

Abbildung 76: Patientenfragebégen — SCNS-SF34-G (modifizierte Variante)
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Patientenfragebogen Version 1.0
Palliative Medizin — Prof. Lordick 07.10.2014

Distress Thermometer

10 Extrem belastet

Bitte kreisen Sie am Thermometer rechts die
Zahl ein (0-10) die am besten beschreibt, wie
belastet Sie sich in der letzten Woche
einschlieBlich heute geflihlt haben.

0 v Gar nicht belastet

NCCN 1.2005 Distress Management Guideline. © National Comprehensive Cancer Network. Alle Rechte vorbehalten. Deutsche Version: Mehnert, A., Miiller, D.,
Lehmann, C., Koch, U. (2006) Die deutsche Version des NCCN Distress- Thermometers - Empirische Priifung eines Screening-Instruments zur Erfassung psychosozialer
bei } eitschrift fur i und ie, 54 (3), 213-223.

Welcher im Folgenden angegebene Punkt bezeichnet fir Sie am besten das Therapieziel der
aktuell geplanten Tumorbehandlung?

O Heilung

O Lebenszeitverlingerung

O Erhalt/Verbesserung der Lebensqualitat

O Lebensqualitat und Lebenszeitverldngerung

Wie belastend fanden Sie das Ausfiillen der Patientenfragebogen?
gar nicht belastend sehr belastend
o o o o O O o o o o o
0 1 2 3 4 5 6 7 9 10

o]

19

Abbildung 77: Patientenfragebégen — Distress Thermometer
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6.5. Ethikvotum der Universititen Gottingen und Leipzig

Ethik der L

Géttingen, Von-Siebok Re 3, 37075 Gottingen
Herrn

PD Dr. med. Bernd Alt-Epping

Klinik fur Palliativmedizin

Robert-Koch-Strae 40

37075 Gottingen

UNIVERSITATSMEDIZIN
GOTTINGEN

UMG

Ethik-Kommission der

Universitadtsmedizin Goéttingen
Vorsitzender: Prof. Dr. Jirgen Brockméller
Referentin

Regierungsratin Doris Wettschereck
0551 / 39-8644 Telefon

Von-Siebold-Strale 3, 37075 Gottingen
Adresse

0551 / 39-6629 Telefon

0551 / 39-9536 Fax
ethik@med.uni-goettingen.de E-Mail
www.ethikkommission.med.uni-goettingen.de

ing@med.uni-goettingen.de
3/11/14 (bitte stets angeben)

Erfassung von Belastungen und Behandlungsbedarf von Patienten im Verlauf
inkurabler Krebserkrankungen

PD Dr. med. Bernd Alt-Epping, Klinik fur Palliativmedizin, UMG

vorab per E-Mail: alt-e
Antragsnummer:

Studientitel:

Antragsteller:

Zur Begutachtung lagen vor:

E-Mail vom 27.10.2014

Beobachtungsplan Version 1.0 vom 23.07.2014
Fragebogen A1 FACT-G (Fassung 4)

Fragebogen A1-1 FACT-O (Fassung 4)

Fragebogen A1-2 FACT-B (Fassung 4)

Fragebogen A1-3 FACT-L (Fassung 4)

Fragebogen A1-4 FACT-E (Fassung 4)

Fragebogen A1-5FACT-Hep (Fassung 4)
Fragebogen A1-6 FACT-C (Fassung 4)

Fragebogen A1-7 FACT-H&N (Fassung 4)
Fragebogen A2 SEIQoL-Q

Fragebogen A3 PHQ-4

Fragebogen A4 SCNS-SF-34 (modifizierte Variante)
Fragebogen A5 Distress Thermometer

Votum der EK Leipzig vom 02.09.2014
Dokumentationsbogen (CRF)

Erfassungsbogen (Registrierungs-Log) Version 1.0 vom 08.10.2014

Sehr geehrter Herr Dr. Alt-Epping, sehr geehrte Damen und Herren,

wir nehmen Bezug auf das positive Votum der Ethik-Kommission an der Medizinischen Fakultat der
Universitat Leipzig vom 02.09.2014.

Nach Durchsicht der Unterlagen schlieen wir uns dem Votum der Ethik-Kommission an der Medizinischen
Fakultat der Universitat Leipzig an und erheben keine ethischen oder rechtlichen Bedenken gegen die o.g.
Studie.

Wir wiinschen Ihnen viel Erfolg bei der Durchfuihrung der o. g. Studie.
Unabhéngig vom Beratungsergebnis macht die Ethik-Kommission darauf aufmerksam, dass die ethische und
rechtliche Verantwortung fiir die Durchfiihrung einer wissenschaftlichen Studie beim verantwortlichen Studienarzt und

aller an der Studie beteiligten Arzte liegt.

Alle Anderungen im Studienprotokoll miissen der Ethik-Kommission vorgelegt werden und diirfen erst nach der
zustimmenden Bewertung umgesetzt werden.

Universit3tsmed Gattingen, Georg-August-Universitat

Sparkasse Gottingen (26050001
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