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Einleitung

1.1. Brustkrebs

1.1.1. Epidemiologie und Atiologie von Brustkrebs

Im Jahr 2014 wurden laut Zentrum fur Krebsregisterdaten (ZfKD) 69.871 Falle von
Brustkrebsneuerkrankungen (ICD-10 C50) in der deutschen Bevolkerung registriert (ZfKD
2017). Der weibliche Anteil Betroffener lag hierbei mit 69.220 Fallen tUber 99 %. 30 % der
Frauen waren bei ihrer Erstdiagnose jlinger als 55 Jahre, wohingegen das
durchschnittliche Erkrankungsalter der Patientinnen bei 64 Jahren lag (RKI 2017) (Abb. 1).
Schatzungen des Robert Koch-Institutes (RKI) zufolge lag das Risiko einer deutschen Frau,

im Laufe ihres Lebens an Brustkrebs zu erkranken, im Jahr 2012 bei 12,8 % (ZfKD 2016).

Die Mortalitdt aufgrund eines Mammakarzinoms lag 2014 bei insgesamt 17.804 Fallen
und ist mit 17.670 verstorbenen Patientinnen in diesem Zeitraum die haufigste
krebsbedingte Todesursache bei Frauen in Deutschland (ZfKD 2017). Die absolute
Gesamtlberlebensrate  der  Mammakarzinompatientinnen  betrug  79%  (5-
Jahreszeitraum) beziehungsweise 66 % (10-Jahreszeitraum), wobei das mittlere
Sterbealter bei 74 Jahren lag (RKI 2017). Wie die Zahlen bereits verdeutlichen, tritt
Brustkrebs bei Mannern im Vergleich zu Frauen eher selten auf, weshalb in der

vorliegenden Arbeit im Folgenden nur der weibliche Brustkrebs thematisiert wird.

Diverse Parameter werden ursdchlich fir die Brustkrebsentstehung bei Frauen diskutiert
und zur Berechnung des Erkrankungsrisikos herangezogen (Tumorzentrum Minchen und
Bauerfeind 2017). Da sich das Brustkrebsrisiko im Laufe des Lebens kumuliert, gilt ein
fortgeschrittenes Lebensalter als Hauptursache fir die Krankheitsentstehung bei Frauen
(Leitlinienprogramm Onkologie 2018) (Abb.1). Als weitere Risikofaktoren gelten
familiare Vorbelastungen, bereits friher aufgetretene (Vorlaufer-)Lasionen und
konstitutionelle Faktoren wie z. B. Adipositas, Brustdichte und Alkoholkonsum. Ein frithes
Einsetzen der Regelblutung, eine spdate Menopause, spate Schwangerschaften, wenige

Geburten, verkirzte Laktationsperioden sowie (Ko-)Kanzerogene und
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Hormonersatztherapien werden ebenfalls als Entstehungsursache flir Brustkrebs
diskutiert (Tumorzentrum Minchen und Bauerfeind 2017).

Abbildung 1: Inzidenz und Mortalitat nach Altersklassen in Deutschland 2014

Inzidenz und Mortalitat von Brustkrebs 2014
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Quelle: eigene Darstellung auf der Basis von www.krebsdaten.de (2019)
Nach derzeitigem Stand der Forschung sind sowohl der individuelle Einfluss als auch die

Gewichtung der einzelnen Faktoren noch immer nicht endgiltig erforscht (Quante et al.
2018).

1.1.2. Klassifikation und Stadien von Brustkrebs

Durch die Einfihrung der Friherkennungsscreenings in den Jahren 2005-2009 wurde in
Deutschland eine Vielzahl von Tumoren bereits in einem frithen Stadium (in-situ) durch
Mammographie entdeckt (Mundinger und Bader 2019) (TNM-Klassifikation s. Tab. ). Bei
diesen sogenannten Prakanzerosen, welche sich in einem prainvasiven Stadium befinden,

handelt es sich zu 90-95 % um das , Duktuale Carcinoma in situ” (DCIS) (Tumorzentrum
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Munchen und Bauerfeind 2017). Das Risiko einer Progression hin zum invasiven

Tumorstadium liegt bei dieser Frihform bei 20-50 % (Joe Yeong, Aye Aye Thike et al.).

,Lobulare Carcinoma in situ” (LCIS) zahlen ebenfalls zu den prainvasiven Karzinomen,

deren Inzidenzrate jedoch bei ca. 2 % aller (nicht-)invasiven Brustkrebstumore liegt

(Schem et al. 2019). Die Progressionsrate liegt hier bei etwa 1% (Tumorzentrum

Minchen und Bauerfeind 2017).

Tabelle 1: TNM- Klassifikation

T — Primartumor

TX Primartumor kann nicht beurteilt werden

T0 Kein Anhalt flr Primartumor

Tis Carcinoma in situ

Tl Tumor maximal 2 cm im groRten Durchmesser

T2 Tumor grofler als 2 cm bis maximal 5 cm im groRten Durchmesser

T3 Tumor grofler als 5 cm im grofRten Durchmesser

T4 Tumor jeder GrofRe mit direkter Ausdehnung auf Brustwand oder
Haut

N - Regiondre Lymphknoten

Nx Regiondre Lymphknoten kdnnen nicht beurteilt werden (z. B. vor
klinischer Klassifikation bioptisch entfernt)

NO Keine regiondren Lymphknotenmetastasen

N1 Metastase(n) in 1-3 regiondren Lymphknoten

N2 Metastase(n) in 4 oder mehr regiondren Lymphknoten

N3 Metastase(n) in ipsilateralen infraklavikularen Lymphknoten
(Level Ill) mit oder ohne Beteiligung der axillaren Lymphknoten
des Level | und Il oder in klinisch erkennbaren ipsilateralen
Lymphknoten entlang der A. mammaria interna in Anwesenheit
axillarer Lymphknotenmetastasen des Level | und Il oder
Metastase(n) in ipsilateralen supra-klavikularen Lymphknoten mit
oder ohne Beteiligung der axilldren Lymphknoten oder der
Lymphknoten entlang der A. mammaria interna

M — Fernmetastasen
MO Keine Fernmetastasen
M1 Fernmetastasen
Quelle: eigene Darstellung auf Basis von Wittekind, Ch. (2017, S.8 f.) und

Leitlinienprogramm Onkologie (2018, S. 370 ff.)
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Die hadufigste invasive Form des Mammakarzinoms manifestiert sich als invasives ductales
Carcinom (65-80 %), das entsprechend der neuen Klassifikation auch als nicht-
spezifischer Typ (NST) bezeichnet wird. Die zweithaufigste Form wird dem lobuldren
Subtyp (ca. 10 %) zugeordnet. Daneben existieren noch ca. 20 weitere Brustkrebs-

Subtypen (Schem et al. 2019).

Flr eine spezifische Tumorbehandlung werden Karzinome international sowohl aufgrund
inrer klinisch-pathologischen als auch ihrer genetischen Faktoren in diverse
Graduierungs- und Klassifizierungssysteme eingeteilt. In erster Linie wird die
Klassifizierung nach drei Hauptkriterien vollzogen, die von P. Denoix entwickelt wurde:
nach der TumorgroRe und -ausbreitung (T — englisch: tumor), dem Vorhandensein von
regionalen Lymphknoten (N — englisch: node) sowie dem Auftreten von Fernmetastasen
(M — englisch metastasis) (Tab. 1) (Wittekind 2017). Daraus resultiert das
leitliniengerechte System der Union International Contre le Cancer (UICC), das die
Informationen aus der TNM-Klassifikation in die Stadien 1-4 zusammenfast (Tab. 2)

(Leitlinienprogramm Onkologie 2018).

Tabelle 2: Stadien Mammatumore nach UICC

Stadium T N

Stadium O Tis NO MO
Stadium IA T1 (mit mi) NO MO
Stadium IB TO, T1 (mit mi) N1mi MO
Stadium IIA TO, T1 (mit mi) N1 MO

T2 NO MO
Stadium 1B 12 N1 MO

T3 NO MO
Stadium I11A TO, T (mit mi), T2 | N2 MO

T3 N1, N2 MO
Stadium I11B T4 NO, N1, N2 MO
Stadium IlIC Alle T N3 MO
Stadium IV Alle T Alle N M1

Quelle: eigene Darstellung auf der Basis von Leitlinienprogramm Onkologie (2018, S. 375)
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1.1.3. Therapiemdglichkeiten bei Brustkrebs

1.1.3.1. Operative Therapie

Handelt es sich bei einem Mammakarzinom um einen primaren, nicht metastasierenden
invasiven Tumor ist — bis auf wenige Kontraindikationen — die operative Entfernung des
Tumors und des Wachterlymphknotens essenziell. Bei befallenen Lymphknoten ist eine
komplette Axilladissektion indiziert (Fink et al. 2014). Studien zufolge kann dadurch die
lokale Rezidivrate starker minimiert werden als durch eine rein medikamentdse oder
radioonkologische Behandlung (Blohmer 2015). In einigen Hochrisikosituationen (z. B.
Triple negatives Mammakarzinom, nodal positiv) erfolgt die Operation erst nach einer
neoadjuvanten Chemotherapie.

Bei der Operation wird in der Regel zwischen einer brusterhaltenden Therapie (BET) und
einer einfachen bzw. modifiziert-radikalen Mastektomie (ME und MRM) unterschieden.
Die brusterhaltende Therapie kann weltweit bei durchschnittlich 70-80% der
betroffenen Frauen durchgeflhrt werden, wodurch die psychische Belastung vieler
Patientinnen weniger ausgepragt ist als durch eine Mastektomie (Tumorzentrum
Munchen und Bauerfeind 2017). Zudem konnte bereits in mehreren Kohortenstudien der
Vorteil einer BET in Kombination mit einer anschlieRenden Radiotherapie im Gegensatz

zur alleinigen Mastektomie nachgewiesen werden (Corradini et al. 2019).

1.1.3.2. Adjuvante Therapie

Eine adjuvante Therapie findet nach der primaren Operation statt und reduziert
nachweislich sowohl das Auftreten von Rezidiven und Metastasen als auch das
Sterblichkeitsrisiko (Kaufmann und Rody 2009). Zum Einsatz kommen hierbei sowohl

systemische als auch lokale Behandlungswege:

1.1.3.2.1. Adjuvante Systemtherapie

Systemisch finden je nach Tumorsubtyp derzeit drei Arten adjuvanter Therapieformen
Anwendung: Sind in dem betroffenen Zellverbund mindestens 1% Progesteron-
und/oder Ostrogenrezeptoren nachweisbar, handelt es sich um endokrin-sensitive
Tumore, die einerseits mit einem Estrogenrezeptormodulator (z. B. Tamoxifen,

Fulvestrant etc.) als auch mit einem Aromatasehemmer (z. B. Anastrozol, Letrozol etc.)
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behandelt werden sollten. Die optimale Behandlungsdauer wird je nach Tumorbiologie
in der Leitlinie mit 5-10 Jahren angegeben (Miinchen und Bauerfeind 2017).

Bei etwa 20 % der betroffenen Patientinnen fihrt eine stark erhéhte Rezeptorexpression
— dem sogenannten ,human epidermal growth factor receptor 2“ (HER2-Rezeptor) — zu
einem Uberdurchschnittlich stark und unkontrollierten Tumorwachstum. In diesem Fall
kommen die spezifischen monoklonalen Antikdrper Trastuzumab und Pertuzumab
gemeinsam als sog. duale Blockade zum Einsatz, die tber 1 Jahr systemisch verabreicht
werden. In der Regel wird diese duale Blockade jedoch bereits neoadjuvant, also vor der
Operation durchgefihrt (Fehm und Mdller 2018).

Weist das Tumorgewebe keine hormonsensitiven oder HER2-Rezeptoren auf, liegt ein
sog. triple-negatives Mammakarzinom vor (TNBC = ,triple negative breast cancer”). In
diesem Fall finden zytotoxische Substanzen Anwendung, die auf die unterschiedlichen
Phasen des Krebszellzyklus hemmend einwirken. Um die Effektivitat der Therapie zu
erhdéhen, werden diverse Zytostatika in einem geeigneten Therapieschema kombiniert
und Uber 4-6 Monate — vorwiegend auch neoadjuvant — verabreicht (Schalhorn und
Wirstlein 2014).

Additiv ist noch die Bisphosphonat-Therapie zu nennen, die allerdings in Studien nur bei
postmenopausalen Frauen eine signifikante Verbesserung der Rezidivrate,

Metastasierung und Sterblichkeit zeigt (Tumorzentrum Minchen und Bauerfeind 2017).

1.1.3.2.2. Adjuvante Strahlentherapie:

Bei einer lokal begrenzten Radiotherapie (Strahlentherapie) wird die zellschadigende
Wirkung ionisierender Strahlung auf das Tumorgewebe fir die Behandlung zunutze
gemacht. Dabei werden zwar auch kdrpereigene gesunde Zellen mitbehandelt, diese
besitzen aber im Gegensatz zur Krebszelle eine bessere Fahigkeit, das geschadigte Erbgut
nach Bestrahlungsende zu reparieren. Aktuellen Studien zufolge wird die Rezidivrate
nach operativer Brustkrebstherapie bei allen Patientengruppen und Karzinom-Subtypen
signifikant reduziert, wenn eine postoperative Bestrahlung durchgefiihrt wird
(Leitlinienprogramm Onkologie 2018). Deshalb sollte laut aktueller S3-Leitlinie
(Leitlinienprogramm  Onkologie 2018) ein Mammakarzinom bis auf wenige
patientenspezifische Ausnahmen postoperativ mit einer Gesamtdosis von 40 bis 50 Gy

Uber einen Zeitraum von 3—7 Wochen bestrahlt werden.
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1.1.3.3. Neoadjuvante Therapie

Liegt entweder ein inflammatorischer, ein lokal weit fortgeschrittener oder ein primar
inoperabler Brustkrebs vor, kann vor der operativen MaRnahme eine medikamentdse
Therapie indiziert sein. Durch diese ,primare systemische Therapie” (PST), bei der die
Wirkstoffe Uber die Blutbahn in den gesamten Organismus gelangen, kdnnen sowohl
therapiemodifizierende Informationen fir die anschlieBende Tumorbehandlung
gewonnen als auch die Operabilitdit des Mammakarzinoms verbessert werden
(=Downstaging). Besonders im Hinblick auf den Wunsch nach einer brusterhaltenden
Operation kommt eine neoadjuvante Therapie oftmals in Betracht (Untch und Stickeler
2018).

Eine weitere Indikation fir eine PST ist — bei grundsatzlicher Indikation flr eine
Chemotherapie — die Tumorbiologie: Sowohl Tumore des Typs TNBC als auch
Tumorzellen mit HER2-Rezeptoren an der Oberflache sollten neoadjuvant behandelt
werden, falls keine weitere Kontraindikation wie z. B. Alter oder anderweitige

Komorbiditaten vorliegen.

1.1.4. Begleitproblematik bei der Therapie von Brustkrebs

Wahrend einer Brustkrebstherapie kann es neben der beabsichtigten Zerstérung und
Elimination von Tumorzellen zu unerwinschten Ereignissen kommen, die diverse
Nebenwirkungen bei den Patientinnen hervorrufen. Das Ausmal der Beeintrachtigung
hangt bei den systemisch-medikamentosen Krebstherapeutika vom Wirkstoff selbst, der
eingesetzten Dosis, dem Behandlungsschema und der korperlichen Gesamtkonstitution
der Patientinnen ab. Am meisten in Mitleidenschaft gezogen werden hierbei aufgrund
der unspezifischen Wirkweise der Therapeutika oftmals auch gesunde zellteilungsaktive
Korperzellen, wodurch es zum Auftreten diverser meist reversibler Nebenwirkung wie
Emesis, Pyrexie, Diarrhd, Fatigue, Andmie, Thrombo- und Leukopenie, erhohte
Infektionsgefahr, Hyperurikdmie, Alopezie, Infertilitdt, Teratogenitdt und diverser
Organtoxizitaten u. a. kommen kann (Wockel et al. 2018). Diese Nebenwirkungen konnen
sowohl bei der Chemo- als auch Antikérpertherapie, nicht aber der endokrinen Therapie

auftreten.
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Bei einer lokalen Krebstherapie beeinflussen Tumorart, Tumorgréofe und Tumorlage
sowie die Behandlungstechnik (BET, ME oder Bestrahlungstherapie) das
Nebenwirkungsrisiko. Es kénnen je nach Therapieform zum einen regionale oder
lymphatische Odembildungen, zum anderen auch Sensibilititseinschriankungen,

Bewegungsstorungen und Schmerzen hervorgerufen werden (Waockel et al. 2018).

Neben den korperlichen Symptomen einer Brustkrebstherapie kann es bei allen
Patientinnen diagnose- und therapiebegleitend auch zu subjektiv-seelischen
Belastungsmomenten kommen, die sich auf psychischer Ebene auswirken (Deutsche
Krebsgesellschaft 2020). Zum einen kdnnen die Patientinnen mit Veranderungen ihres
eigenen Selbst- und Korperbildes als auch mit moglichen Autonomieverlusten
konfrontiert werden. Des Weiteren kann ein potenzieller Wandel von Beziehungs- und
Rollenstrukturen im privaten als auch beruflichen Kontext bei den Betroffenen
tiefgreifende Belastungssituationen hervorrufen (Mehner und Koranyi 2018). Zusatzlich
birgt die partizipative Entscheidungsfindung bei der Auswahl der angemessenen
onkologischen Behandlung weitere psychische Stresspotenziale.

Aus alledem resultieren oftmals existenzielle Identitatskrisen, Angste und
Unsicherheiten. Sowohl soziodemografische Faktoren als auch individuelle
Personlichkeitsstrukturen der Patientinnen beeinflussen hierbei Ausmal} und Schwere
der psychosozialen Belastung (Mehner und Koranyi 2018). Eine psychoonkologische
Beratung und Begleitung gilt deshalb als Standard, um die krankheitsbewiltigenden

Ressourcen der Patientinnen zu starken (Leitlinienprogramm Onkologie 2018).
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1.2. Versorgungsqualitdt in Zeiten von eHealth

1.2.1. Versorgungsqualitdt im medizinischen Kontext

Die Leistungserbringer des deutschen Gesundheitswesens sind laut dem Flnften Buch
des Sozialgesetzbuches V (SGB V 2019) seit 1993 dazu angehalten, die Qualitat ihrer
Versorgung auf einem hohen Niveau zu sichern und diese kontinuierlich weiter zu
verbessern. Die Qualitdtsstandards sollen sich dabei jeweils an dem aktuellen Stand der
Wissenschaft orientieren (SGB V 2019). Zusatzlich gilt es jedoch auch, Strukturen zur
Evaluation qualitatssichernder MalRnahmen zu implementieren. Laut einer Studie des
Institute of Medicine existierten allerdings fur den Begriff ,,Qualitat” —je nach Perspektive
— bereits 1990 Uber 100 verschiedene Qualitatsdefinitionen alleine im Bereich der

Gesundheitsversorgung (Institute of Medicine (U.S.) und Lohr 2000).

Eine mogliche Definition von Qualitat im medizinischen Kontext formulierte der US-
Mediziner Avedis Donabedian bereits 1978 in einer Ubersichtsstudie, als er sie in die
Dimensionen Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitadt differenzierte (Donabedian 1978).
Unter dem Begriff Strukturqualitdt werden hierbei alle fur die Patientenversorgung
relevanten Rahmenbedingungen innerhalb einer Organisation zusammengefasst, um die
Voraussetzungen fur eine qualitativ hochwertige Leistungserbringung zu gewahrleisten.
Die Prozessqualitat stammt urspringlich aus dem industriellen Sektor und definiert sich
durch die chronologischen Handlungsabldufe im Arbeitsalltag. Sie wurde im
Gesundheitswesen entsprechend an die medizinischen Tatigkeiten im direkten
Patientenkontakt adaptiert. Unter Ergebnisqualitdit werden alle Ereignisse
zusammengefasst, die aufgrund vorheriger medizinischer Interventionen auftreten
(Petzold et al. 2018). Primar wurde in den durch Donabedian ausgewerteten Studien und
Dokumenten Qualitat aus der Perspektive der Professionals und der Institutionen selbst
formuliert, doch in Ansdtzen fand bereits auch die Erfassung von Patientenerwartungen

und -bedurfnissen im Kontext von Ergebnisqualitat Erwahnung (Donabedian 1978).

1.2.2. Versorgungsqualitdt und Patientenorientierung

In der modernen Medizin werden individuelle Patientenbedirfnisse verstarkt in die
therapeutischen Entscheidungsprozesse miteinbezogen (Weis et al. 2011). Diverse
Studien belegen eine Verbesserung der Versorgungsqualitat durch die Ausrichtung und
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Anpassung der Behandlung auf die Praferenzen der Betroffenen. Zum Beispiel zeigt eine
Studie von Doyle et al., inwieweit sich die Berlcksichtigung patientenspezifischer
Bedurfnisse positiv auf die Prozess- und Ergebnisqualitat auswirkt (Doyle et al. 2013).
Jedoch finden in den wenigsten klinischen Studien gezielt und systematisch additiv

Erhebungen der individuellen Patientenparameter statt (Kyte et al. 2014).

Die gesetzlich geforderte Entwicklung und finanzielle Unterstitzung diverser
Modellvorhaben leisten bereits einen grofRen Beitrag in Richtung Verbesserung
patientenorientierter Versorgungsqualitdt, jedoch missen sie noch systematischer und
fundierter ausgebaut werden (SGB V 2019). Sinn dieser Modellvorhaben ist es, auf
Grundlage  bevolkerungsspezifischer  Daten  sowohl individuell — angepasste
Therapieformen und Gesundheitsmalknahmen (weiter) zu entwickeln als auch
Informationen  flur Betroffene bereitzustellen. In  diesem Kontext werden
patientenspezifische Qutcome-Analysen noch mehr an Relevanz gewinnen
(Klinkhammer-Schalke et al. 2015). Auch die aktuelle Qualitatsmanagement-Richtlinie
von 2016 fordert von den Vertragspartnern der stationdaren und ambulanten
Gesundheitsversorgung unter anderem eine ,bewusste Patientenorientierung”, um die
Patientenversorgung kontinuierlich zu verbessern (Gemeinsamer Bundesausschuss
2016). Bezogen auf ein organisationsinternes Qualitdtsmanagement ist die zentrale
Forderung der Richtlinie demnach ,eine patientenorientierte Prozessoptimierung sowie

die Patientenzufriedenheit” (Gemeinsamer Bundesausschuss 2016).

1.2.3. Patient Reported Outcome (PRO)

Ein Spezifikum im Bereich der Patientenorientierung stellt das Patient Reported Outcome
(PRO) dar. Laut der amerikanischen ,Food and Drug Administration (FDA)“ sind PRO
dadurch definiert, dass gesundheitsrelevante Aussagen Betroffener ohne weitere
Interpretation durch einen Fachspezialisten erhoben werden, um daraus Ableitungen fir
weitere Entwicklungen im Gesundheitswesen zu generieren (U.S. Department of Health

and Human Services FDA 2006).

Begriindet werden die Erfassung und Analyse subjektiver Outcome-Daten zum einen

damit, dass bestimmte Effekte von Auflenstehenden nicht erkennbar sind, wie zum
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Beispiel Schmerzen, Depressionen, Unzufriedenheit und Angst. Durch die Erhebung von
PROs werden diese Parameter fir Forschungszwecke sichtbar gemacht. Des Weiteren
schatzen Betroffene — laut FDA — gesundheitsrelevante Phdnomene und
Therapieergebnisse unter anderem anders ein als die jeweiligen Leistungserbringer.
Diese Diskrepanz bedarf es verstarkt im Forschungskontext zu bericksichtigen. Zuletzt
werden durch den eher qualitativen Ansatz der Erhebungsbedingungen auch
unerwartete Aspekte in der Forschung Eingang finden konnen, welche bei einer eher
standardisierten Forschungsmethode klinischer Studien selten erfasst werden (U.S.

Department of Health and Human Services FDA 2006).

1.2.4. Electronic Patient Reported Outcome (ePRO)

Im Zeitalter von eHealth findet die patientenindividuelle Bewertung von Behandlungs-
und Krankheitssituationen zunehmend auf mobilen Endgeraten statt, die den Patienten
in der Praxis oder im Klinikum fir den Zeitraum der Befragung zur Verfligung gestellt
werden. Zusatzlich werden im Gesundheitsbereich verstarkt diverse Applikationen
angeboten, die der Patient direkt auf seinen privaten Devices installieren und somit auch
auBerhalb der Gesundheitseinrichtung Angaben zu seinem Befinden machen kann (Graf
et al. 2018). Dadurch werden — je nach Programmierung — Befragungen moglich, die die
Patienten in ihrem alltdglichen Setting erreichen.

Laut Studien fallt den Patienten durch die Verwendung von ePRO die Beantwortung von
Fragen innerhalb schwierigerer Themen wie z. B. Partnerschaft und Sexualitdt oftmals
leichter (LeBlanc und Abernethy 2017). Zudem ist die Analyse patientenspezifischer
BedUlrfnisse mithilfe elektronischer Gerate effizienter und effektiver und die daraus
resultierenden Behandlungsoptionen konnen schneller in die therapeutische
Entscheidungsfindung einflieRen (Graf et al. 2018).

Im Kontext von Brustkrebstherapien werden derzeit diverse Studien in Deutschland
durchgefiihrt, die mittels moderner webbasierter Erhebungsmethoden das Patient
Reported Outcome evaluieren. Hierzu gehoren u.a. die PreCycle-Studie, bei der ein
digitales Tagebuch von CANCADO zum Einsatz kommt, sowie die Studien PRAEGNANT
und SERAPHINA (Schneeweiss et al. 2018).
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1.3. Etablierte Instrumente zur Messung des Patient Reported Outcome (PRO) bei
Brustkrebspatientinnen

Wie entscheidend der Einfluss von subjektivem Wohlbefinden und Lebensqualitat auf die
Therapietreue und (somit) auf den Therapieerfolg von Krebspatienten ist, wurde in
diversen Studien belegt (Schneeweiss et al. 2018). Jedoch flieRen sehr individuelle
Parameter in die subjektive Bewertung der jeweiligen Lebenssituation ein, wodurch keine
objektiv vergleichbaren Kennzahlen fir therapeutische Entscheidungsprozesse zur
Verfliigung stehen. Viele Komponenten auf korperlicher, funktionaler, psychischer,
finanzieller und sozialer Ebene beeinflussen nach individueller Wichtigkeit das subjektive
Gefuhl der eigenen Lebensqualitdt. Um die individuelle Selbstbewertung dennoch in die
partizipative Entscheidungsfindung miteinflieRen zu lassen, wurden diverse
multidimensionale Fragebdgen entwickelt, wodurch das Konstrukt der Lebensqualitat

evaluierbar wird (Lavdaniti 2015).

1.3.1. EORTCQLQ-C30

Ein wichtiges Messinstrument auf internationaler Ebene im Bereich der Krebserkrankung
ist der von der European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC)
entwickelte EORTC QLQ-C30 Fragebogen (Kichler und Berend 2011). Nach einem
standardisierten Verfahren werden auf dessen Grundlage weltweit populationsbezogene
Daten im Kontext von gesundheitsbezogener Lebensqualitdit erhoben und
entsprechende Referenzdaten verfligbar gemacht (Fayers et al. 1998). Mithilfe des QLQ-
C30-Fragebogens werden in 30 Items sowohl allgemeine, funktionale und
symptomatische Befindlichkeiten als auch krebsspezifische Beschwerdebilder evaluiert
(Fayers et al. 2001). Schwarz und Hinz haben im Jahr 2001 in einer Studie entsprechende

Referenzdaten fir Deutschland erhoben (Schwarz und Hinz 2001).

1.3.2. EORTC QLQ-BR23

Spezifischer an die Situation von Mammakarzinompatientinnen angepasst ist der 23
ltems umfassende QLQ-BR23-Fragebogen des EORTC (EORTC Quality of Life Group 1994).
Unabhéngig von dem spezifischen Krankheitsbild und jeweiligen Therapieschema werden

durch ihn sowohl eventuell auftretende funktionale als auch symptomatischer Probleme,
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die im Kontext einer Brustkrebstherapie auftreten konnen, abgefragt. Dieser Fragebogen

wird vertiefend zu dem oben genannten EORTC QLQ-C30 Fragebogen verwendet.

1.3.3. FLZM®

Ein weiteres Messinstrument, das flr die Evaluation von Lebensqualitdt verwendet wird,
istin Deutschland der , Fragebogen zur LebenszufriedenheitModu'e” (FLZM®). Er wurde von
Gerhard Henrich und Peter Herschbach entwickelt und wird bei chronischen und
schweren Erkrankungen zur Patientenbefragung eingesetzt. Die Spezifitdt dieses
Erhebungsbogens ist es, dass die subjektive Wichtigkeit in die Bewertung der einzelnen
ltems miteinflieRt, wodurch eine differenziertere Analyse des subjektiven Wohlbefindens

moglich ist (Henrich und Herschbach 2000).

1.3.4. Weitere Instrumente zur Messung des Patient Reported Outcome (PRO) bei
Brustkrebspatientinnen

In der Literatur finden sich noch weitere Fragebogen, die generell zur Erfassung der
Lebensqualitdat bei Krebspatienten Verwendung finden, jedoch ebenfalls nicht
brustkrebsspezifisch konzipiert worden sind. Hierzu gehéren u.a. der Functional
Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G), der neben den klassischen Bereichen
des Wohlbefindens auch die Beziehung zum behandelnden Arzt berlcksichtigt (Yost et
al. 2013), sowie der Functional Living Index-Cancer (FLIC) und das Cancer Rehabilitation

Evaluation System (CARES-SF) (Lavdaniti 2015).

Ohne Bezug zur Krebsdiagnose werden in der klinischen Forschung Instrumente wie der
Short Form 36 Health Survey (SF-36), die Rotterdam Symptom Checklist (RSCL) sowie das
Patient Reported Outcome Measurement Information System (PROMIS) zur Evaluation

subjektiver Lebensqualitdtsparameter eingesetzt (Wintner et al. 2012).
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1.4. Ziel der Arbeit

Eine Brustkrebsdiagnose und -therapie geht mit einem groRen Belastungspotenzial fir
die Betroffenen einher, das weitreichende korperliche und seelische Auswirkungen
haben kann. Zum Behandlungserfolg tragt deshalb — neben einer individualspezifischen
Therapie auf Grundlage modernster Evidenz-basierter Medizin — auch das Erkennen
krankheits- oder behandlungsbedingter psychosozialer Bedurfnisse der Patientinnen bei.

(LeBlanc und Abernethy 2017).

Das Untersuchungsziel dieser Arbeit war es, eine eHealth-Anwendung zur prospektiven
Erfassung des Patient Reported Outcome (PRO) wahrend der Strahlentherapie von
Mammakarzinom-Patientinnen an der Klinik und Poliklinik fir Strahlentherapie und
Radioonkologie der LMU Minchen zu implementieren und die gewonnenen Test-
Ergebnisse mit Referenzdaten zu vergleichen. Mithilfe des App-basierten Tools sollte
dabei die Lebenszufriedenheit und die Lebensqualitdit von Mammakarzinom-
Patientinnen am ersten Tag ihrer radioonkologischen Therapie auf Grundlage der beiden
etablierten Messinstrumente EORTC und FLZM® erfasst werden. Des Weiteren sollte
mithilfe der eHealth-Anwendung die Veranderung der Lebensqualitdtsparameter der
Patientinnen wahrend und nach der Strahlentherapie aufgezeichnet werden, woflr ein
Gesamtbeobachtungszeitraum von drei Monaten nach Therapiebeginn festgelegt wurde.
Die App wurde auf den privaten Smartphones der Patientinnen installiert, wodurch es
ihnen moglich war, im genannten Untersuchungszeitraum lokal unabhangig Angaben zu

Ihrer Lebensqualitdt zu machen.

Da es sich um eine Erstimplementierung einer ,electronic Patient Reported Outcome
Measure” (ePROM) auf dem Gebiet der Strahlentherapie an der LMU handelte, die
gegebenenfalls in  weiteren Studien Verwendung finden soll, waren die
patientenspezifischen Rahmenbedingungen fir den praktischen Einsatz einer App-
Anwendung (Smartphonebesitz, Smartphonenutzung, personliche Grinde fir oder

gegen eine ePRO-App, Studiencompliance) von besonderem Interesse.

Im qualitativen Teil der Arbeit wurden deshalb die technischen und praktischen Spezifika

einer ePROM-Anwendung bei Brustkrebspatientinnen an der Klinik fur Strahlentherapie
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der LMU Miinchen untersucht. Im quantitativen Teil fand die Uberpriifung des daraus

gewonnenen Datenmaterials mittels folgender Hypothesen statt:

1. Je junger die Brustkrebspatientinnen sind, desto aufgeschlossener sind sie

elektronischen Erhebungsformen gegentber (Einwilligungsbereitschaft zur Studie).

2. Die Moglichkeit, durch AbschlielRen einer App-basierten Befragung einen Arztkontakt

anzufordern, fordert die Befragungs-Compliance im Untersuchungszeitraum.

3. Die subjektive Lebenszufriedenheit (nach FLZM®) von Brustkrebspatientinnen ist zu
Beginn einer Strahlentherapie im Vergleich mit bundesdeutschen Referenzwerten

gesunder Frauen geringer.

4. Die subjektive Lebensqualitat (nach EORTC) von Brustkrebspatientinnen ist zu Beginn
einer Strahlentherapie im Vergleich mit den Referenzwerten gesunder Frauen

geringer, im Vergleich mit den Referenzwerten von Brustkrebspatientinnen gleich.

5. Im Verlauf und nach einer Strahlentherapie verdndern sich subjektiv sowohl die
Lebensqualitat als auch die kdrperlichen und seelischen Krankheitssymptome von
Brustkrebspatientinnen im Verglich zum Startzeitpunkt der Behandlung (nach EORTC)
signifikant (p=0,005).
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Material und methodisches Vorgehen

2.1. Forschungsdesign und Befragungsschema

Bei der vorliegenden Studie handelte es sich um eine prospektive Erhebung an der Klinik
und Poliklinik fur Strahlentherapie und Radioonkologie der LMU Miinchen, in der Uber
drei Monate die Veranderung der individuellen Lebensqualitdt (Quality of Life = Qol) bei
Brustkrebspatientinnen wahrend und nach einer Strahlentherapie evaluiert wurde (Abb.

2). Die Einwilligung der Ethikkommission lag vor (Anhang 1).

Abbildung 2: Befragungsschema bei der CAREONLINE-Studie
Je nach Therapieschema variabel
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Zusatzfragen
Quelle: eigene Darstellung. FLZM® =, Fragebogen zur LebenszufriedenheitModle” EORTC
QLQ-C30 = “Quality of life questionnaire (QLQ) der European Organisation for Research
and Treatment of Cancer (EORTC)”, EORTC QLQ-BR23 = ,Breast cancer module des
EORTC QLQ-C30“ ZW = ,Wochentlicher Zwischenfragebogen” (speziell fur diese
Evaluation zusammengestellt); (s. a. Anhang 5 u. Anhang 6).

Zu drei Hauptmesszeitpunkten (T1-T3) wurden jeweils die Fragen des EORTC QLQ-C30,
des EORTC QLQ-BR23 und des FLZM® sowie vorher definierte Zusatzfragen elektronisch
mittels App an die Patientinnen versendet (Anhang 5). Die Zusatzfragen zielten auf die

Evaluierung der Erstimplementation im Kontext einer eHealth-Befragung ab.
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Der erste Messzeitpunkt (T1) war hierbei definiert als der erste Bestrahlungstag im
Therapieschema der Patientin, der letzte Bestrahlungstag galt als zweiter Messzeitpunkt
(T2) und die letzte Befragung wurde jeweils drei Monate nach dem ersten

Bestrahlungstag durchgefihrt (T3).

Ein wochentlicher Zwischenfragebogen (ZW) (Z1-213) wurde von der Klinik und Poliklinik
fir Strahlentherapie und Radioonkologie der LMU Miinchen spezifisch fiir die Studie
vorgegeben. Sowohl die Zusatzfragen (bei allen Messzeitpunkten T1-T3 und Z1-713) als
auch die wochentlichen Zwischenfragebogen hatten aufgrund der Erstverwendung

qualitativen Forschungscharakter (Anhang 6).

Die elektronische Befragung wurde mittels CAREONLINE durchgefihrt, die von der Firma
humediQ global GmbH Minchen speziell fir den Einsatz im gesundheitsspezifischen
Kontext konzipiert worden ist. Die Befragungsinhalte und -schemata wurden seitens der
Forschungsgruppe auf Grundlage des Forschungsdesigns in das bereitgestellte System

per Computer eingegeben (humediQ global GmbH 2018).

Die Teilnahme an der Studie war fir die Patientinnen freiwillig und konnte jederzeit ohne
Angabe von Grinden und ohne Beeinflussung der weiteren Betreuung ihrerseits
abgebrochen werden. Die Ethikkommission hat dem Studiendesign stattgegeben

(Anhang 1).

2.2. Untersuchungszeitraum und geplante Untersuchungsgruppe

Strahlentherapeutische Brustkrebsbehandlungen finden im Klinikum der LMU Minchen
sowohl am Campus Innenstadt (INN) als auch am Campus GroBhadern (GH) statt.
Therapievorbereitend nimmt jede Patientin einen CT-Termin in der Strahlentherapie des
Klinikums GrolRhadern wahr. Dieser Termin, der durchschnittlich eine Woche vor
Strahlentherapiebeginn  anberaumt wird, wurde fir die Rekrutierung der
Studienteilnehmerinnen ausgewahlt. Im Zeitraum von Mai 2018 bis November 2018
wurden die Patientinnen dort persdnlich von einer Studienverantwortlichen kontaktiert
und Gber die Studie aufgeklart (Anhang 2). Gemeinsam mit der Patientin wurde sowohl
das Studiendesign als auch die Studienzielsetzung erkldrt und auf evtl. auftretende
Fragestellungen seitens der Patientinnen eingegangen. Die Patientinnen wurden darliber
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informiert, dass ihnen parallel zu ihrer individuellen strahlentherapeutischen Behandlung
Uber einen Zeitraum von drei Monaten in wochentlichen Abstanden Fragebogen per
CAREONLINE-App zugeschickt wurden, die sie innerhalb von 24 Stunden auf ihrem
Smartphone beantworten sollten. Nach Unterzeichnung der Einverstandniserklarung zur
Teilnahme an der Studie (Anhang 2) wurde den Patientinnen neben einem allgemeinen
Informationsblatt, entweder eine genaue Installationsanleitung der App mitgegeben
(Anhang 3-4), oder auf Wunsch der Patientin die App gleich vor Ort auf deren Handy

eingerichtet.

Voraussetzung fur die Teilnahme an der Studie waren entsprechende Deutschkenntnisse
und der Besitz eines App-fahigen elektronischen Gerates. Da sich die Versendung der
Fragebdgen je Patientin Uber drei Monate erstreckte, lag der Erhebungszeitraum

insgesamt zwischen Mai 2018 und Januar 2019.

2.3. Datenerhebung mittels CAREONLINE-Applikation

Die CAREONLINE-Anwendung der Firma humediQ global GmbH wurde mit dem Ziel
entwickelt, zum einen das Management von Medikationsplanen,
Handlungsempfehlungen, Terminen und Therapieschemen fir Angehorigen von
Gesundheitsberufen bei der Betreuung ihrer Patienten zu erleichtern und zum anderen
aufgrund von Befragungen individueller auf die Bedlrfnisse und Gegebenheiten wahrend
der Behandlung reagieren zu kénnen (humediQ global GmbH 2017). Zu dem Programm
gibt es einerseits einen passwortgeschitzten PC-Zugang fir die Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, (ber den Patientendaten und andere individuelle Inhalte
eingepflegt, Fragen und Befragungsschemata angelegt und Patientenantworten
eingesehen und analysiert werden konnen. Die betreuten Patienten erhalten ihrerseits
durch einen individuell fur sie generierten QR-Code Zugang zu ihrem persdnlichen
Bereich der CAREONLINE-App auf ihrem Smartphone oder Tablet. Dadurch wird eine
eindeutige VerknUpfung der Patientendaten gewahrleistet, ohne dass fremde Personen
die Inhalte lesen oder beeinflussen konnen. Mithilfe einer Erinnerungsfunktion werden
die Patienten nach der Erstanmeldung auf Grundlage der vorher vom Betreuer individuell
festgelegten Programmierung durch die CAREONLINE-Anwendung navigiert (humediQ
global GmbH 2018).
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Flr die vorliegende Studie wurden in der CAREONLINE-App der Patientenname und das
Geburtsdatum der teilnehmenden Patientinnen und eine individuelle Medical-ID
hinterlegt. Relevant fur die vorliegende Studie war nur die Befragungsfunktion des
CAREONLINE-Programms, wobei einerseits offene als auch geschlossene
Antwortmoglichkeiten vorgegeben waren. Das individuelle Befragungsschema wurde
entsprechend des  Strahlentherapieschemas der Patientinnen seitens der
Studienbeauftragten nach Unterzeichnung der Einverstandniserklarung eingepflegt,
woraufhin die Patientinnen jeweils zu den gegebenen Zeitpunkten (T1-T3 und Z1-Z13)
von der Applikation an die Beantwortung der Fragen erinnert und elektronisch durch die
Fragen geflhrt wurden (Abb. 2). Im Anschluss an den Untersuchungszeitraum konnten
die gespeicherten Daten per Funktion als Textdatei im Dateiformat Comma-separated

values (CSV) in Excel exportiert und mittels SPSS ausgewertet werden.

2.4. Beschreibung der adaptierten Fragebdgen

Fir die erstmalige Befragung mittels CAREONLINE-App auf dem privaten Smartphone der
Probandinnen mussten die bereits in Papierform etablierten Fragebogen zur Erfassung
des PRO adaptiert und sowohl die Zusatzfragen zur Anwendungspraxis als auch die
wochentlichen Zwischenfragen entsprechend dem Studiendesign in das CAREONLINE-

System eingepflegt werden.

2.4.1. In elektronischer Form iibernommene standardisierte Fragebdgen

Die fur die Studie verwendeten Messinstrumente EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-BR23 und
FLZM® sind standardisierte und bereits etablierte Fragebogen, fir die entsprechendes
wissenschaftliches Begleitmaterial zur Verfligung steht. Dennoch waren zum einen fir
die Ubertragung in eine elektronisch basierte Anwendungsform, zum anderen fiir die
gemeinschaftlich in einem Fragebogen verwendete Nutzung der Instrumente
Anpassungen noétig, ohne jedoch inhaltliche — und somit ergebnisrelevante -

Abweichungen von der urspringlichen Papierform hervorzurufen.

Einerseits musste fur die elektronische Frageform der einleitende Text mancher Fragen

adaptiert werden, da die CAREONLINE-App nur max. 255 Zeichen bei Fragenblécken
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zuldsst. Da die Betreiberfirma humediQ GmbH eine Erweiterung der Zeichenanzahl nicht
anbieten konnte, musste der Standardtext so verdndert werden, dass die

patientenspezifischen Anweisungen nicht ergebnisrelevant verandert wurden.

Des Weiteren gestalteten sich bei dem FLZM®-Fragebogen in der App-Variante die
Anweisungen, die Patientinnen sollen sich vor Beantwortung der nachfolgenden Fragen
einen Gesamtlberblick Gber die einzelnen Bereiche verschaffen, als nicht praktikabel. Die
Funktion einer Gesamtibersicht Uber die Frageninhalte einer Befragung ist in einer

elektronischen Erhebungsform fir den Nutzer nicht angelegt und auch selten erwiinscht.

Um letztendlich die Patientinnen nicht durch vorausgehende Fragestellungen bei ihrer
Antwortauswahl zu beeinflussen, wurde seitens der Studienverantwortlichen
entschieden, Fragen des allgemeiner gehaltenen FLZM®-Fragebogen vor dem EORTC-
Fragenkomplex anzuzeigen. Hierdurch sollte vermieden werden, dass das
Befragungsergebnis durch die differenziertere Frageform des EORTC verfalscht wird

(Anhang 5).

2.4.2. Zusatzfragen

Neben den bereits erwdhnten standardisierten Erhebungsbdgen zur Erfassung der
Lebensqualitat bei Brustkrebspatientinnen wurden seitens der Studienverantwortlichen
noch weitere Zusatzfragen gestellt, um weitere Informationen flr eine mogliche

Generalisierung der Studie zu erhalten (Anhang 5). Diese lauteten:

1. Winschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)?

2. Wie kamen Sie mit der App zurecht?

3. Sie haben eine Vielzahl von Fragen beantwortet, die bei einer Brustkrebs-
erkrankung wichtig sein kdnnen. Ganz herzlichen Dank fiir Ihre Mitarbeit!
Gibt es darlber hinaus etwas, was Sie uns mitteilen mochten (z. B.

Anregungen, Wiinsche, Beschwerden)?

Die erste Frage ,Winschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)?“ wurde nur bei

jeder zweiten Patientin gestellt. Die CAREONLINE-App bietet dieses Feature an, bei der
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das Forschungsteam eine Benachrichtigung erhélt, sobald die Antwortende einen
Arztkontakt winscht. Diese Zusatzfunktion wurde deshalb bei ca. der Halfte der
Befragten angeboten, um Motivationsauswirkungen durch diese Zusatzfunktion zu

beforschen.

Die beiden Folgefragen , Wie kamen Sie mit der App zurecht?” und ,Sie haben eine
Vielzahl von Fragen beantwortet die bei einer Brustkrebserkrankung wichtig sein kénnen.
Ganz herzlichen Dank fur Ihre Mitarbeit! Gibt es darlber hinaus etwas, was Sie uns
mitteilen mochten (z. B. Anregungen, Winsche, Beschwerden)?” zielten darauf ab,
generell die Usability der elektronischen Befragungsform bei den Patientinnen zu
erfragen und deren personliche Einschatzung diesbezlglich einzuholen. Besonders bei
der Erstimplementierung einer Befragungsvariante ist eine Pre-Testung mit
Feedbackmoglichkeiten vor der Befragung groRerer Patientenzahlen wichtig, um
mogliche Problemszenarien frihzeitig zu erkennen und einzugrenzen. Aus diesem Grund
waren diese Fragen im Gegensatz zu den vorangegangenen Frageformen offen gestellt
und entsprechend mit einem Freitext von den Patientinnen zu beantworten. Dies
verlangt im Anschluss eine qualitative Auswertung, um Ruckschlisse fir die
Weiterentwicklung der elektronischen Erhebungsform im Kontext von ePROM zu

generieren.

2.4.3. Wochentlicher Zwischenfragebogen (ZW)

Die einmal wdchentlich versendeten Zwischenfragen dienten bei der Studie einer
engmaschigeren Evaluation der Qol, ohne die Patientinnen dafir zeitlich zu stark zu
involvieren. Die Langversion von EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-BR23 und FLZM® inklusive
der Zusatzfragen, die 76 bzw. 77 Items enthilt, hatte bei wochentlicher Versendung
womaglich einige Brustkrebspatientinnen zum Abbruch der Studienteilnahme veranlasst.
Folgende therapiespezifischen Fragen wurden stattdessen zwischen den drei

Langversionen gestellt (s. auch Anhang 6):
1. Hatten Sie wahrend der letzten Woche Rétungen im Bereich der betroffenen
Brust?

2. Hatten Sie wahrend der letzten Woche Schmerzen in Arm oder Schulter?
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3. Hatten Sie im Bereich der betroffenen Brust wahrend der letzten Woche
Schmerzen?

4. War Ihr Arm oder |hre Hand wahrend der letzten Woche geschwollen?

5. War der Bereich lhrer betroffenen Brust wahrend der letzten Woche
angeschwollen?

6. Winschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)?

7. Haben Sie sonstige Anregungen, Wiinsche, Beschwerden?

Fur die Erstimplementation dieser elektronischen Befragung wurde in Kauf genommen,
dass noch keine Objektivitat, Reliabilitdit und Validitat fir diesen Fragenkomplex

nachgewiesen wurde. Dies gilt es bei der Datenanalyse zu berlcksichtigen.

Wie bereits weiter oben erwahnt, wurde bei jeder zweiten Patientin die Frage 6 nicht
gestellt. Grund hierfir war es, herauszufinden, inwieweit die Médglichkeit eines
Arztkontaktes die Compliance der App-Nutzung beeinflusst. Die endglltige Fassung des

Fragebogens ist im Anhang dieser Arbeit einzusehen (Anhang 6).

2.5. Qualitative Praktikabilitdtsanalyse der CAREONLINE-App

Ein Ziel der Arbeit war es, die Praktikabilitat einer ,electronic Patient Reported Outcome
Measure” (ePROM) im Kontext einer Strahlentherapie bei Brustkrebspatientinnen an der
LMU Munchen zu erfassen, um diese Befragungsart gegebenenfalls flr grofRer angelegte
Folgeerhebungen zu nutzen. Aus diesem Grunde wurden studienbegleitend
patientenrelevante Spezifika protokolliert, die durch Beobachtung oder Aussagen der
Patientinnen im Verlauf der Studie generiert wurden. Einerseits wurde hierflr ein
Gedachtnisprotokoll im Anschluss an den Erstkontakt angefertigt, andererseits war es
den Patientinnen moglich, Uber die App selbst oder bei etwaigem telefonischen
Folgekontakt weitere Aussagen bezlglich der Studie zu tatigen. Hierlber wurden weitere
Aufzeichnungen geflhrt. Erfasst wurden im Zusammenhang mit der Studienteilnahme
oder App-Nutzung stehende auftretende Probleme, Begriindungen flir oder gegen eine
(regelmaRige) Studienteilnahme, persénliche Einstellungen etc., deren Analyse relevant
fir eine mogliche Generalisierung dieser elektronischen Befragungsform sein kénnten.

Diese Mitschriften wurden nach Abschluss der Studie einer qualitativen Inhaltsanalyse
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nach Mayring (Lamnek und Krell 2016) unterzogen, um daraus RiickschlUsse fiir die Praxis

Zu generieren.

2.6. Quantitative Analyse der per CAREONLINE-App gewonnenen Daten

2.6.1. Export und Aufbereitung der Daten aus CAREONLINE in Microsoft Excel

Um die wahrend der elektronischen Befragung in CAREONLINE gesammelten Daten fir
statistische Zwecke nutzen zu kdnnen, bietet das Programm eine Datenexportfunktion in
das Tabellenkalkulationsprogramm  Microsoft Excel an. Nach Ablauf des
Befragungszeitraumes wurden die Daten durch die Aktivierung dieser Funktion als
Textdatei im Dateiformat Comma-separated values (CSV) gespeichert und mithilfe des
Textimport-Assistenten von Microsoft Excel zur weiteren Bearbeitung in ein
elektronisches Arbeitsblatt in Excel Ubertragen, ohne dabei inhaltliche Veranderungen
vorzunehmen. Bei der Ubertragung der Daten aus dem CAREONLINE-Programm wurden
jeder Datenreihe automatisch der Zeitstempel der Datenerfassung und die dazugehorige
Patienten-ID zugewiesen, um auch im neuen Dateiformat eine eindeutige

Datenzuordnung zu gewahrleisten.

Wahrend des Datenexports aus dem CAREONLINE Programm wurden nur die
Datenreihen in die neue CSV-Datei Ubertragen, die aufgrund einer erfolgreichen
Beantwortung und Ricksendung von Fragebogen entstanden sind. Nicht Ubertragen
wurden die jeweiligen individuell eingepflegten Befragungsschemata und das Alter der
befragten Patientinnen, das ebenfalls im CAREONLINE-Programm hinterlegt werden
konnte.

Nachdem aufgrund diverser technischer, aber auch patientenspezifischer
Rahmenbedingungen nicht alle im Planungsschema angelegten Fragebogen elektronisch
versendet, beantwortet oder zuriickgesendet wurden, mussten die in der Excel-Datei
Ubertragenen Datenreihen nachtraglich dem urspringlich festgelegten
Befragungsschema zugeordnet und jede Patienten-ID mit der jeweiligen Information
Uber das Patientenalter erganzt werden. Da im CAREONLINE-Programm keine
Zuordnungsmoglichkeit des Tumorstatus je Patient implementiert ist, mussten auch

diese Angaben jeder Patienten-ID nachtraglich in der Excel-Datei zugeordnet werden.
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2.6.2. Statistische Auswertung der Daten mittels SPSS

Die statistische Analyse der in Excel aufbereiteten Daten aus der elektronischen
CAREONLINE-Erhebung erfolgte durch die Software IBM SPSS Statistics Version 25. Fir
die bereits im Bereich der Lebensqualitdt etablierten Fragebdgen EORTC QLQ-C30,
EORTC QLQ-BR23 und FLZM® lagen einerseits wissenschaftliche Manuale vor, in denen
die genauen Analyseschritte beschrieben werden, andererseits konnten Referenzwerte
von bereits durchgefihrten Vergleichsstudien fur die Analyse herangezogen werden.

Folgende Analysen wurden durchgefihrt:

1) Quantitative Analyse der Altersstruktur und entsprechende Teilnahmebereit-schaft

der angefragten Brustkrebspatientinnen

Q

Altersstruktur und klinische Charakteristika der Untersuchungsgruppe
b. Studiencompliance gesamt Uber T1-T3
c. Studiencompliance in Abhdngigkeit von mogl. Arztkontakten

d. Studiencompliance in Abhangigkeit zur Bestrahlungszeit

2) Quantitative Analyse des ,Fragebogens zur LebenszufriedenheitVodue” (FLZM®):

Veranderung der Gesamtlebenszufriedenheit (nach FLZM®) innerhalb von drei

Monaten nach Beginn der Radiotherapie:

a. Vergleich T1-T3 mit Referenzdaten gesunder Frauen (weiblich & Alter 25,

26-35, 36—45, 4655, 5665, 65+, gesamt)
b. Veranderung T1-T2 bzw. T1-T3 (weiblich & Alter 25, 26-35, 36-45, 46—

55, 56—-65, 65+, gesamt nach Fraktionierungsschema und Therapiedauer)

3) Quantitative Analyse des EORTC QLQ-C30 und QLQ-BR23:

a. Vergleich EORTC QLQ-C30 zu den Zeitpunkten T1-T3 mit Referenzdaten
gesunder Frauen (weiblich & Alter <40, 40-49, 50-59, 60—-69, 70—79,>80)

(Schwarz und Hinz 2001)
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b. Vergleich EORTC QLQ-C30 und QLQ-BR23 T1-T3 mit Referenzdaten
Brustkrebspatientinnen (weiblich & Alter <40, 40-49, 50-59, 60-69, 70—

79, 280) (Fayers et al. 1998)

c. Veranderung EORTC QLQ-C30 und QLQ-BR23 T1-T2 bzw. T1-T3 und T2—-
T3 (weiblich & Alter <40, 40-49, 50-59, 60—69, 70-79, >80) (Fayers et al.
1998)

4) Quantitative Analyse der wochentlichen Zwischenfragebdgen:

Verdnderung Z1-Z13 (nach Fraktionierungsschema) (Anhang 6)
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Darstellung der Ergebnisse

3.1. Teilnahmebereitschaft und Altersstruktur der angefragten Brustkrebspatientinnen

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden im Zeitraum von Mai 2018 bis November
2018 insgesamt 81 Patientinnen kontaktiert, die aufgrund einer radioonkologischen
Brustkrebstherapie einen vortherapeutischen CT-Termin an der LMU Minchen
wahrnehmen mussten. 46 (56,79 %) Patientinnen willigten bei dem Erstgesprach ein, an
der Studie teilzunehmen, 32 (39,51 %) Patientinnen sprachen sich gegen eine
Studienteilnahme aus. Im Verlauf der Studie zogen 3 (3,70 %) Patientinnen die

Einwilligungserklarung wieder zurlick (Abb. 3).

Abbildung 3: Teilnahmebereitschaft bei der CAREONLINE-Studie

Nichtteilnahme
39%

Teilahme
57%

Quelle: eigene Darstellung. Bei Erstkontakt sprachen sich mehr als die Hélfte der
Patientinnen fir eine Teilnahme an der CAREONLINE-Studie aus (Ngesamt=81).

Die Wabhrscheinlichkeit, dass sich jlingere Patientinnen fir die Studienteilnahme
aussprachen, lag mit einem Durchschnittsalter von 54 Jahren signifikant (p<0,001) hoher
als bei dlteren Patientinnen (durchschnittlich 70 Jahre) (Abb. 4 und Tab. 3). Die Griinde

fur eine Teilnahme bzw. Nichtteilnahme werden in Abschnitt 3.2. ndher erldutert.
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Abbildung 4: Altersstruktur der Patientinnen bei Teilnahme-Anfrage CAREONLINE-
Studie

Altersstruktur
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25 und 26 bis35 36bis45 46 bis55 56 bis65 alterals 65
janger

B Altersstruktur Teilnahme
Altersstruktur Nichtteilnahme

Quelle: eigene Darstellung. Altersstruktur (Jahre) bei Erstkontakt und entsprechende
Teilnahmebereitschaft bei der CAREONLINE-Studie (n=81).

Tabelle 3: Altersstruktur Teilnahme vs. Nichtteilnahme an CAREONLINE-Studie

Teilnahme Gesamt p(J;N)Y
J N
Altersgruppe 26-35 0 2 p<0,001
36-45 0
46-55 21 4 25
56-65 9 5 14
alter als 65 8 23 31
Gesamt 49 32 81

Quelle: eigene Darstellung. Altersstruktur (Jahre) bei Erstkontakt und entsprechende
Teilnahmebereitschaft bei der CAREONLINE-Studie. J=Einverstdndniserklarung
unterschrieben, N=Teilnahmeerklarung nicht unterschrieben. 1) Signifikanz gepruft
durch U-Test; Signifikanzniveau: p<0,050; n= 81; *statistisch signifikant (p<0,001)

3.2. Ergebnisse der qualitativen Praktikabilitdtsanalyse der CAREONLINE-App

Ein Ziel der Arbeit war es, auf Grundlage qualitativ auswertbarer Informationen
forderliche und hinderliche Parameter flr die prospektive Erfassung des Patient
Reported Outcome auf elektronischer Basis wahrend der Strahlentherapie von

Mammakarzinom-Patientinnen zu erhalten. Ausgewertet wurden hierfir sowohl
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schriftlich verfasste Beobachtungs- und Gesprachsnotizen der Studienverantwortlichen
als auch Uber die CAREONLINE-App gesendete Anmerkungen der Patientinnen wahrend
des Erhebungszeitraums. Das Material ergab entsprechend der zusammenfassenden
inhaltsanalytischen Analyse nach Mayring (Lamnek und Krell 2016) folgende Ergebnisse

— Mehrfachnennungen waren maoglich:

3.2.1. Grunde pro oder contra einer Studienteilnahme mittels CAREONLINE-App

Im Rahmen der Erstaufklarungsgesprachen Uber die geplante Studie mittels
CAREONLINE-App wurde 54-mal erwahnt, dass man einer Studie zu Forschungszwecken
generell positiv gegeniiber eingestellt sei, 8-mal wurde ausdricklich die Befragung per
elektronischem Device als positiv bewertet und jeweils 12-mal wurde von den
Patientinnen bedauert, dass ihnen die Praxis und/oder die Technik fir die Teilnahme an
der Befragung fehlt.

Eine generell negative Einstellung gegenlber Studien zu Forschungszwecken wurde
explizit 2-mal von den angesprochenen Patientinnen bei dem Erstkontakt genannt. Als
weitere Grinde fur die Nichtteilnahme an der CAREONLINE-Studie wurden 18-mal die
Ablehnung von elektronischen Gerdten generell, 6-mal Zeitmangel, 1-mal fehlende
Smartphone-Nutzungspraxis, je 2-mal Datenschutzsicherheitsbedenken und ungewollte
Krankheitserinnerung durch die Befragung und 1-mal sonstige Bedenken erwahnt (Abb.

5 und Tab. 4).
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Abbildung 5: Einstellung gegeniber der Teilnahme an der CAREONLINE-Studie
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Quelle: eigene Darstellung. Bei Erstkontakt wurden diverse Griinde pro bzw. contra eine
Studienteilnahme mittels CAREONLINE-App gedulRert (Mehrfachnennungen moglich)
(nGesamt=81)

Tabelle 4: Einstellung gegenlber der Teilnahme an der CAREONLINE-Studie

N Anzahl

Begrundung (Mehrfachnennungen moglich)

Studie generell positiv 54

, Studie mit App 8

Pro Studie :

Praxis fehlt 12

Technik fehlt 12

Studie generell negativ 2

) Smartphonenutzung 18

Contra Studie )
Zeitmangel 6
Praxis fehlt
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Datenschutzbedenken 2
Krankheitserinnerung 2
Sonstige Bedenken 1
Quelle: eigene Darstellung, bei Erstkontakt wurden diverse Griinde pro bzw. contra eine
Studienteilnahme mittels CAREONLINE-App geduBert (Mehrfachnennungen moglich)
(nGesamt:81)

3.2.2. Grunde fur fehlende App-Aktivitat trotz Einwilligungserklarung

Obwohl 46 Patientinnen Uber den gesamten Untersuchungszeitraum hinweg der
Studienteilnahme eingewilligt hatten, konnte bei 21 (45,65 %) Patientinnen keine
Nutzungsaktivitat oder trotz Nutzungsaktivitat kein Eingang eines beantworteten
Fragebogens in der CAREONLINE-App festgestellt werden. Aufgrund telefonischer
Nachfrage oder durch Auswertung der Patientennachrichten im CAREONLINE-System
seitens der Studienverantwortlichen konnten einerseits patienten- als auch
systemspezifische Grinde fur diese Problematik identifiziert werden (Tab. 5 und Abb. 6).
Die Auswertungen der Patientenrlickmeldungen ergaben, dass die CAREONLINE-App
Fraghogen entweder nicht versendete oder wahrend der aktiven Beantwortung der
Fragen die App blockierte, wodurch das weitere Beantworten der Fragen behindert
wurde. Des Weiteren funktionierte bei einigen Patientinnen die Erinnerungsfunktion, das

Login oder die App-Installation seitens des Systems nicht.

Auf Anwenderinnenseite fihrten zum einen Probleme bei der App-Installation und -
Nutzung (z. B. durch fehlende Ubung und/oder das Angewiesen-Sein auf fremde Hilfe bei
der Beantwortung der Fragen), Nichtwahrnehmen der Erinnerungsfunktion, technische
Rahmenbedingungen wie fehlender Speicherplatz oder eine gesperrte PIN sowie
nachtraglich doch noch auftretende sprachliche Probleme zur Nichtbeantwortung der
Fragen. Zum anderen flhrten auch Verschiebungen im Behandlungsschema der
Patientinnen dazu, dass die beim Erstkontakt programmierten Versendungsschemata
innerhalb der Studie nicht mehr konform der Therapiezeiten waren und eine
Nichtteilnahme zur Folge hatten. 26-mal waren keine spezifischen Grinde fir die

Nichtteilnahme der Befragten ersichtlich.

3 Patientinnen traten nachtraglich von der Studie zurick. Eine Patientin nannte die

,Bedingungen der Studie” als Grund, eine weitere begriindete ihren Austritt mit der
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Nichtaktivierbarkeit der Erinnerungsfunktion der CAREONLINE-App trotz mehrmaliger

Versuche und die dritte Patientin trat ohne Nennung von Griinden aus der Studie zurtck.

Abbildung 6: Anwendungsprobleme CAREONLINE-App
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Anzahl n
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Login [N

Nutzung [

Technik [l
Sprache [l

Unbekann |

Installation | NN

Versendung [
Installation [l

(=] U
Fragebogenfunktion [N
Erinnerung sfunktion | NG

Erinnerung sfunktion [l
Therapieverschiebung [N

CAREONLINE Anwenderin Unbekannt

Quelle: eigene Darstellung, wahrend der Studienteilnahme mittels CAREONLINE-App
wurden diverse Komplikationen gedulRert (Mehrfachnennungen moglich) (ngesamt=46)

Tabelle 5: Anwendungsprobleme CAREONLINE-App

Anzahl
Probleme (Mehrfachnennungen

moglich)
Versendung 2
Fragebogenfunktion 4
CAREONLINE Erinnerungsfunktion 5
Login 2
Installation 1
) Nutzung 3

Anwenderin :

Installation 4
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Erinnerungsfunktion 1

Technik 1

Therapieverschiebung 2

Sprache 1

Unbekannt Unbekannt 26

Quelle: eigene Darstellung, wahrend der Studienteilnahme mittels CAREONLINE-App
wurden diverse Komplikationen gedulRert (Mehrfachnennungen moglich) (ngesamt=46)

3.3. Ergebnisse der quantitativen Analyse der CAREONLINE-Befragung

3.3.1. Altersstruktur, klinische Charakteristika und Studiencompliance der
Untersuchungsgruppe

Aufgrund von systembezogenen und/oder anwenderbezogenen Problemen im
Zusammenhang mit der CAREONLINE-App (siehe Kapitel 3.2.2.) standen nach dem Export
der Datensatze die Daten von 25 Brustkrebspatientinnen fir die quantitative Analyse der
Fragen (FLZM®, EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-BR23) und die Auswertung der

Zusatzfragen zur Verfligung.

Die Altersgruppe 26 bis 35 war dabei 1-mal (4,0 %), die Altersgruppe 36 bis 45 war 3-mal
(12,0 %), die Altersgruppe 36 bis 55 war 11-mal (44,0 %), die Altersgruppe 56 bis 65 war
6-mal (24,0 %) und die Altersgruppe der Uber 65-Jahrigen war 4-mal (16,0 %) vertreten
(Tab. 6). Da drei Patientinnen beidseitig Tumore aufwiesen, erhdhte sich infolge der

statistischen Auswertungen die Fallzahl auf 28.

BezUglich der Tumorcharakteristika, trat bei den 28 Fallen das Tumorstadium T1 16-mal
(57,1 %) auf, gefolgt von den Tumorstadien T2 = 9-mal (32,1 %), pTis = 2-mal (7,1 %) und
T3 = 1-mal (3,6 %). In 82,1 % (23-mal) der Fille lag kein Lymphknotenbefall (pNO) vor,
wahrend in 14,3 % (4-mal) der Falle das Stadium pN1 und in 3,6 % (1-mal) der Falle das
Stadium pN3 vorlag. Keiner der Falle wies Fernmetastasen auf (pMO = 100 %).

Die adjuvante Bestrahlung wurde in 42,9% (12-mal) der Falle durch eine
hypofraktionierte Radiotherapie (40,05 Gy) und in 17,9 % (5-mal) eine hypofraktionierte
Radiotherapie mit einem Boost von 10 Gy durchgefiihrt. 28,6 % (8 Falle) der Frauen
wurden normofraktioniert mit 50 Gy bestrahlt und weitere 10,7 % (3 Falle) bekamen

einen zusatzlichen Boost von entweder 10 oder 16 Gy (Tab. 6).
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Tabelle 6: Alter und klinische Charakteristika der Untersuchungsgruppe

Alter 26 bis 35
36 bis 45
46 bis 55
56 bis 65
alter als 65
Gesamt

T pTis
T1
T2
T3
Gesamt

N pNO
pN1
pN3
Gesamt

Hypofraktioniert

(]

_‘Cmui Hypofraktioniert +
2 Boost

g € Normofraktioniert
S Normofraktioniert
% + Boost

&L Gesamt

Haufigkeit

11

25

Haufigkeit
2
16

28

Haufigkeit
23
4
1

28

Haufigkeit
28

Haufigkeit
12
5

28

(%]

4,0
12,0
44,0
24,0
16,0

100,0

57,1
32,1
3,6
100,0

[%]
100,0

[%]
42,9
17,9

28,6
10,7

100,0

Gultige [%] | Kumulierte [%]
4,0 4,0
12,0 16,0
44,0 60,0
24,0 84,0
16,0 100,0

100,0
Gultige [%] | Kumulierte [%]
7,1 7,1
57,1 64,3
32,1 96,4
3,6 100,0

100,0
Gultige [%] | Kumulierte [%]
82,1 82,1
14,3 96,4
3,6 100,0

100,0
Gultige [%] | Kumulierte [%)]
100,0 100,0
Gultige [%] @ Kumulierte [%]
42,9 42,9
17,9 60,7
28,6 89,3
10,7 100,0

100,0

Quelle: eigene Darstellung, Alter und klinische Charakteristika (TNM-Klassifikation und
Fraktionierungsschema der Therapie) der Untersuchungsgruppe (ngesamt=28)
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Am ersten Therapietag (T1) beantworteten 25 der 28 Patienten (89,3 %) den
elektronischen Fragebogen (FLZM®, EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-BR23 und
Zusatzfragen). Im Verlauf der Studie nahm die Beantwortungsbereitschaft kontinuierlich
ab und lag direkt nach Therapieende bei 11 Fallen (39,3 %) und 3 Monate nach dem
ersten Therapietag bei 1 Fall (3,6 %) (Tab. 7 und Abb. 7). Die Beantwortung der
Zwischenfragebogen (Z1-713) wurde in der ersten Woche der Strahlentherapie von 13
Fallen (46,4 %) vorgenommen und reduzierte sich innerhalb der 3 Monate nach

Therapiebeginn auf Z13=3 Falle (10,7 %) (Tab. 7 und Abb. 7).

Tabelle 7: Studiencompliance gesamt

Zeitpunkt Falle
Gultig Fehlend Gesamt

N (%] N (%] N [%]
T1 25 89,3 % 3 10,7 % 28 100,0 %
Z1 13 46,4 % 15 53,6 % 28 100,0 %
Z2 11 39,3 % 17 60,7 % 28 100,0 %
Z3 10 35,7 % 18 64,3 % 28 100,0 %
Z4 9 32,1% 19 67,9 % 28 100,0 %
T2 11 39,3% 17 60,7 % 28 100,0 %
Z5 7 25,0% 21 75,0 % 28 100,0 %
76 5 17,9 % 23 82,1 % 28 100,0 %
77 7 25,0% 21 75,0 % 28 100,0 %
Z8 6 21,4 % 22 78,6 % 28 100,0 %
Z9 6 21,4 % 22 78,6 % 28 100,0 %
Z10 5 17,9 % 23 82,1% 28 100,0 %
Z11 2 7,1% 26 92,9 % 28 100,0 %
712 3 10,7 % 25 89,3 % 28 100,0 %
Z13 3 10,7 % 25 89,3 % 28 100,0 %
T3 1 3,6% 27 96,4 % 28 100,0 %

Quelle: eigene Darstellung. N=Félle, T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate
nach Therapiebeginn, Z1-Z13=wochentlicher Zwischenfragebogen (Ngesamit=28)

47



Abbildung 7: Studiencompliance gesamt Gber T1-T3

Studiencompliance gesamt T1-T3
30

25
20
15

10

T1 z1 722 7Z3 74 T2 Z5 76 Z7 Z8 Z9 710 711 712 713 T3

== Gltig N Gesamt N

Quelle: eigene Darstellung. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach
Therapiebeginn, Z1-Z13=wochentlicher Zwischenfragebogen (ngesamt=28).

In 12 der 28 Falle hatten die Patientinnen die Mdéglichkeit, nach Beantwortung der Fragen
per CAREONLINE-App einen Arztkontakt zu generieren. Dies beeinflusste die
Teilnahmebereitschaft nicht signifikant (p (0A;mA)=0,543) (Abb. 8 und Anhang 7). Ebenso
bestand kein Zusammenhang zwischen der Bestrahlungszeit und der Studiencompliance

(Abb. 9 und 10).

Abbildung 8: Studiencompliance in Abhangigkeit von mogl. Arztkontakten (Falle)

Studiencompliance in Abhangigkeit von mogl.
Arztkontakten (Falle)
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10

T1 2721 722 7Z3 74 T2 7Z5 76 77 Z8 79 710 711 712 713 T3

=0—mit mogl. Arztkontakt —@=ohne mogl. Arztkontakt Gesamt

Quelle: eigene Darstellung. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach
Therapiebeginn, Z1-Z13=wdchentlicher Zwischenfragebogen (ngesamt=28).
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Abbildung 9: Studiencompliance in Abhdngigkeit zur Bestrahlungszeit (Falle)

Studiencompliance in Abhangigkeit zur
Bestrahlungszeit (Falle)
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Anzahl beantworteter Fragen
O R, N W D> U1 O

mWZ2 mWZ3 mWzZ4 mWZ5 mWZ6

Quelle: eigene Darstellung. N=Fille beantworteter Fragen, Tl1=Therapiebeginn,
T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn, Z1-Z13=wdchentlicher
Zwischenfragebogen, WZ2—-WZ6=Therapiedauer von 2—6 Wochen (Ncesam:=28).

Abbildung 10: Studiencompliance in Abhangigkeit zur Bestrahlungszeit (Prozent)

Studiencompliance in Abhadngigkeit zur
Bestrahlungszeit (Prozent)
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6
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Prozent beantworteter Fragen
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||II“
% % %

%

% % % % % % % % % % % %
mWZ2 mWZ3 mWz4 mWZ5 WZ6 Gesamt

Quelle: eigene Darstellung. %=Prozent beantworteter Fragen, T1=Therapiebeginn,
T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn, Z1-Z13=wdchentlicher
Zwischenfragebogen, WZ2—-WZ6=Therapiedauer von 2—6 Wochen (Ncesam:=28).
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Die Anzahl beantworteter Items innerhalb der Fragebdgen war ebenfalls Uber den
Studienverlauf hinweg ricklaufig. Von den insgesamt 28 versendeten Fragebogen
wurden jeweils zum Zeitpunkt T1 (n=28) 77,23 %, zum Zeitpunkt T2 (n=28) 31,25 % und
zum Zeitpunkt T3 (n=28) 4 % der Items beantwortet. Von den Ruckldufern waren zum
Zeitpunkt T1 (n=25) 86,5 %, zum Zeitpunkt T2 (n=11) 87,5 % und zum Zeitpunkt T3 (n=1)

87,5 % der Iltems innerhalb der Fragebdgen beantwortet (Tab. 8).
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Tabelle 8: Anzahl beantworteter ltems innerhalb der Fragebdgen Uber den gesamten Studienverlauf in Prozent

Fall | TL[%l | Z10%) | Z20%)  Z30%)  z4(%] | Z50%] | z60%  T2[%l | z70%  78(%  z91% Z10[%) Zi1(%] Z12(%] z131% T3p6l | @l | A7 PImor

tl
1 75 - - 100 - - 75 - - 100 - - 100 -| 4063| m| 0543
2 56,25 - - - - - - - - - - - - - -l 352 m
3 - 100 - - - - - - - - - - -l 1212 m
4 [18375 - - - - - - - - - - - -| 1836 m
5 9375 - - - - - - - - - - - -l 59 m
6 81,25 - - - - - - - - - - - -l 1133 m
7 - - - - - - - - - - - - - 625 m
8 - - - - - - - - - -1 1758 m
9 , 1 - - 6875 - - -l 3475 m
10 62,5 - cs,75 I - - - 7695 m
11 _-- 8 100 100 - - 8047| m
12 - - - - 469 m
13 - - - - - 56,25 - - - - - - - -1 1602 o
S 100/ 100] 100 - - - - 81,25 - 100 - - - 100 - -1 3633 o
15 | 9375 - - - - - - - - - - - - - - -l 59| o
B 100 - - - - - - - - - -l 625 o
17 62,5 - g he 100l 100 100 - - - g - 5977] o
LM 100 100 100 100| . : - : . : - - - - -1 25000 o
19 81,25 - - - - - -l 977 o
20 --- - - - - - - 6172 o
21 [ - - - - - -l 625 o
22 81,25 - - - - - - - - - -] 1133] o
23 9375 - - - g 10 - - 8 100 -| 4340 o
B o 00| 100 - - - - - -1815 6133 o
25 - - 100 - - - - - - -1 625 o
B 100 | - - - - - -l 625 o
27 --- - - - - - - 6172 o
28 81,25 - - - - - -1 977 o

@Ges 7723 4643 3927 35714 32,014 2500 17,86 31,25 2500 21,43 2143 178 714 1071 10,71 3,13 2642
@ Teilg 86,5 100 100 100 100 100 100 87,5 100 100 100 100 100 100 100 87,5 | 97,59

legende:  50bis<60% 60bis<70% 70bis<80%  80bis<90% 190bis<100% IIEFCE

Quelle: eigene Darstellung. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn, Z1-Z13=wdchentlicher Zwischenfragebogen (ngesamt=28). Ges. = von den gesamten
28 versendeten Fragebogen, Teilg.=von den beantworteten Fragebogen; 1) m=mit oder o=ohne mdglichen Arztkontakt wahrend der Befragung. 2) Signifikanz geprift durch U-Test;
Signifikanzniveau: p(m;0)<0,05; Kein signifikanter Unterschied (p=0,543); n=28;
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3.3.2. Ergebnisse des Fragebogens zur Lebenszufriedenheit Medule (FLZM®) im Vergleich
mit Referenzwerten gesunder bundesdeutscher Frauen

Die mittels CAREONLINE-App erhobenen Daten des FLZM®-Fragebogens zur
Lebenszufriedenheit wurden entsprechend dem FLZM®-Manual (Henrich und
Herschbach 2000) ausgewertet. Die sog. ungewichtete allgemeine Lebenszufriedenheit
entspricht dem Mittelwert der einzelnen Items, deren Werte auf einer Skala von 1 (gar
nicht) bis 5 (sehr) angegeben werden konnten. FUr die gewichtete allgemeine
Lebenszufriedenheit (gZ) flieSt die subjektive Wichtigkeit jedes Items individuell in den
Gesamtwert mit ein. Der Skalenbereich liegt hier zwischen -12 und +20. Daraus ergibt
sich letztendlich die globale gewichtete Lebenszufriedenheit als Summe der einzelnen gZ-
Bereiche. Laut Vorgabe der Autoren kénnen hierbei Werte zwischen O fiir die minimale

und 100 fur die maximale Lebenszufriedenheit erreicht werden.

3.3.2.1. Verdnderung der allgemeinen Zufriedenheit (iber T1-T3 im Vergleich zu den
bundesdeutschen Normwerten gesunder Frauen von 1994

Im Vergleich zu den bundesdeutschen Normwerten von gesunden Frauen im Jahr 1994
(¢=62,53) lag der gesamte Skalensummenwert der allgemeinen Zufriedenheit bei der
Untersuchungsgruppe zu Beginn der Strahlentherapie (T1 #=71,45) und zum Ende der
Strahlentherapie (T2 @=66,00) hoher als 3 Monate nach Therapiebeginn (T3 @=45,33)
(Tab.9). Die einzelnen gewichteten Parameter Freunde (T1 @=12,47 versus 8,43), Hobbys
(T1 ®=9,29 versus 6,26), Einkommen (T1 @$=11,50 versus 7,27), Beruf (T1 #=8,45 versus
5,91), Wohnsituation (T1 @=14,31 versus 8,71) und Partnerschaft/Sexualitat (T1 @=9,00
versus 7,31) lagen bei den Probandinnen in der Untersuchungsgruppe hoher, die Werte
fur Gesundheit (T1 @=6,72 versus 8,51) und Familienleben (T1 @#=10,08 versus 10,13)
niedriger als in der Vergleichsgruppe (Abb. 11 u. Tab. 9). Wahrend der Therapie (T1-T2)
fand keine statistisch signifikante Veranderung der allgemeinen Zufriedenheit statt (p
(T1;T2) < 0,005.), tendenziell nahm die allgemeine Zufriedenheit innerhalb der
Strahlentherapie eher zu (Freunde (T2 @=18,60), Hobbys (T2 ®¥=13,00), Gesundheit (T2
@=7,18), Einkommen (T2 @$=12,17), Beruf (T2 @#=10,67) und Partnerschaft/Sexualitat (T2
®=9,71)). Nur die Bewertungen bezlglich Zufriedenheit mit der Wohnsituation (T2
@=11,60) und dem Familienleben (T2 ®=8,50) sanken im Vergleich zum Ausgangswert
(Abb. 11 und Tab. 9). Da 3 Monate nach Therapiebeginn nur ein einziger Fall zur
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Auswertung zur Verflgung stand, lassen sich daraus keine aussagekraftigen Rickschllsse

fir das Gesamtergebnis erzielen (Tabelle 9).

Abbildung 11: Verdnderung der gewichteten allgemeinen Zufriedenheit (FLZM®)
innerhalb 3 Monate nach Beginn der Radiotherapie (T1-T3)

Veranderung der ungewichteten allgemeinen Zufriedenheit
(FLZM®) im Zeitverlauf (T1-T3)

80
70
60
50
40
30
20
—_—
10 , ——
0 ———
10 ?T1 @ T2 @73
= Freunde = Hobbies
= Gesundheit = Finkommen
= Beruf = \Wohnsituation
Familienleben Partnerschaft / Sexualitat

Gesamt

Quelle: eigene Darstellung. Durchschnittliche gewichtete Zufriedenheit gZ (FLZM®) nach
Einzelitems (Skalenbereich -12 - +20) und Gesamt-Summenwert (Skalenbereich O=min
bis  100=max.). T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach
Therapiebeginn, (Ncesamt=28).
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Tabelle 9: Veranderung der gewichteten allgemeinen Zufriedenheit (FLZM®) innerhalb 3 Monate nach Beginn der Radiotherapie (T1-T3)

Normwerte BRD-West 1) T1 T2 T3
oo — [s10) — oo — Qo {j—\
o ©5 R TS5 &g TS5 § g ©5| B
= Q 3 15 E = Q 3 _kC_J E = S 3 f) E = Q 3 _CS |:'
> (=) © > c o © > (=) © > c o =
G] 82 @ G 82 @ G] J— b G] S =2
& 2 8 & 2 8 & 2 8 & 2
Freunde 892 8,43 6,60 28 | 15 12,47 8,13 28 5 18,60 9,07 28 1 4,00 0,00 3)
Hobbys 889 6,26 6,15 28 | 21 9,29 8,32 28 6 13,00 11,01 28 1 3,00 0,00 0,593
Gesundheit 894 8,51 7,64 28 | 25 6,72 10,61 28 11 7,18 8,87 28 1 4,00 0,00 0,458
Einkommen 890 7,27 6,84 28 | 18 11,50 8,08 28 6 12,17 7,33 28 0 0,00 0,00 0,157
Beruf 860 5,91 6,59 28 | 20 8,45 8,19 28 9 10,67 8,19 28 1 2,00 0,00 0,180
Wohnsituation 889 8,71 6,32 28 | 16 14,31 7,06 28 5 11,60 5,27 28 0 0,00 0,00 1,000
Familienleben 885 10,13 7,08 28 | 13 10,08 12,31 28 4 8,50 13,28 28 1 5,00 0,00 0,317
Partnerschaft/Sexualitat 880 7,31 7,93 28 | 18 9,00 9,91 28 7 9,71 10,42 28 1 20,00 0,00 0,102
Gesamt 889 62,53 37,75 28 | 14 71,45 47,84 28 4 66,00 36,58 28 1 45,33 0,00 0,102

Quelle: eigene Darstellung. Durchschnittliche gewichtete Zufriedenheit gZ (FLZM®) nach Einzelitems Einzelitems (Skalenbereich -12 bis +20) und Gesamt-
Summenwert (Skalenbereich O=min. bis 100=max.). T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn, (Ngesamt=28). 1) Frauen
(1994), 2) Asympt. Signifikanz (2-seitig) nach Wilcoxon, Signifikanzniveau p < 0,05. p(T1;T3) und p(T2;T3) aufgrund der Datenlage T3 nicht moglich, 3)
Die Summe der negativen Range ist gleich der Summe der positiven Range.
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Die Veranderung der globalen gewichteten Gesamtlebenszufriedenheit (FLZM®)
innerhalb 3 Monate nach Beginn der Strahlentherapie wird nach Henrich & Herschbach
im Netzdiagramm (Abb. 12) dargestellt. Je weiter der Abstand der einzelnen ltempunkte
zum Kreismittelpunkt liegt, desto hoher ist der gewichtete Beitrag, den dieser Bereich fir
die Gesamtzufriedenheit in der Untersuchungsgruppe liefert. Die Gesamtzufriedenheit

wird durch die zwischen den Items gespannte Flache reprasentiert.

Im Vergleich zu den Normwerten gesunder deutscher Frauen aus dem Jahr 1994 ist die
globale gewichtete Lebenszufriedenheit in der Untersuchungsgruppe zu Beginn der
Therapie etwas und unmittelbar nach Therapieende starker erhoht, sinkt dann innerhalb

der drei Monate nach Therapiebeginn unter das Niveau der Referenzwerte (Abb. 12).

Abbildung 12: Netzdiagramm Uber die Veranderung der globalen gewichteten
Gesamtlebenszufriedenheit (FLZM®) innerhalb 3 Monate nach Beginn der Radiotherapie
(T1-T2)

Veranderung der Gesamtlebenszufriedenheit (FLZM®)
innerhalb 3 Monate nach Beginn der Strahlentherapie

= Normwerte BRD-West (1994) Frauen  e=——T1 T2 T3
Freunde
20,00
Partners;h?ft/ 15,00 Hobbies
Sexualitat

10,0

Familienleben } Gesundheit

Wohnsituation Einkommen

Beruf

Quelle: eigene Darstellung. Die gewichtete Gesamtlebenszufriedenheit gZ entspricht der
zwischen den einzelnen Items aufgespannten Fldche Einzelitems (Skalenbereich -12 bis
+20). T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn.
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3.3.2.2. Veriinderung der Einzelaspekte des FLZM® nach Fraktionierungsschema und
Therapielénge

Zu ermitteln, inwieweit sich das Fraktionierungsschema und die Dauer der
Strahlentherapie auf die einzelnen Teilbereiche der Lebensqualitait wahrend des
Beobachtungszeitraums von 3 Monaten auswirkten, sollte ebenfalls Ziel dieser
Forschungsarbeit sein. Von den 28 Fallen wurden 12 (42,9 %) mit 40,05 Gy bestrahlt, 5
(17,9 %) mit 40,05 Gy + Boost, 8 (28,6 %) mit 50 Gy und 3 (10,7 %) mit 50 Gy + Boost. Die
individuelle Bestrahlungszeit lag zwischen 2-6 Wochen (WZ1-WZ6). Aufgrund der
unregelmaRigen Dateneingange mittels CAREONLINE-App konnten keine statistisch
fundierten Ergebnisse aus dem erhobenen Datenmaterial herausgearbeitet werden
(Anhang 10). Deskriptiv erkennbar ist jedoch, dass sich die Lebensbereiche Freunde,
Familienleben und Partnerschaft bei den auswertbaren Patientenkollektiven -
unabhangig von der Fraktionierung der Bestrahlung und der Therapiedauer — im

Beobachtungszeitraum verbesserten oder innerhalb des Parameters

Abbildung 13: Verdnderung der gewichteten allgemeinen Lebenszufriedenheit (FLZM®)
nach Fraktionierungsschema und Therapieldnge

Freunde T1-3 nach Fraktionierungsschema und Therapieldnge
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—@— Gy 40,05+ WZ1-WZ6 =@=Gy 50 WZ1-WZ2 =0=Gy 50 WZ1-WZ3

Gy 50 WZ1-WZz4 Gy 50 WZ1-WZzZ5 =@— Gy 50 WZ1-WZ6
== Gy 50+ WZ1-WZ2 =@=Gy 50+ WZ1-WZ3 =0=—Gy 50+ WZ1-WZ4
=@=CGy 50+ WZ1-WZ5 ==@=CGy 50+ WZ1-WZ6

Gesundheit T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapieldange

—

—

2711 2712 2713

—8— Gy 40,05 WZ1-WZ2 ==@=Gy 40,05 WZ1-WZ3 Gy 40,05 WZ1-WZ4
—0—Gy 40,05 WZ1-WZ5 ==@=Gy 40,05 WZ1-WZ6 ==@=Gy 40,05+ WZ1-WZ2
=@ Gy 40,05+ WZ1-WZ3 =@=Gy 40,05+ WZ1-WZ4 =@= Gy 40,05+ WZ1-WZ5
=@ Gy 40,05+ WZ1-WZ6 =@=Gy 50 WZ1-WZ2  =@=Gy 50 WZ1-WZ3

Gy 50 WZ1-Wz4 Gy 50 WZ1-WZ5  =—@=Gy 50 WZ1-WZ6
—0—Gy 50+ WZ1-WZ2 ==@=Gy 50+ WZ1-WZ3 =@=Gy 50+ WZ1-Wz4
—=0=—Gy 50+ WZ1-WZ5 =@=Gy 50+ WZ1-WZ6
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Einkommen T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapieldnge

—

2Tl T2 @713

=@ Gy 40,05 WZ1-WZ2 =@=Gy 40,05 WZ1-WZ3 Gy 40,05 WZ1-WZ4
=0-Gy 40,05 WZ1-WZ5 =—e==Gy 40,05 WZ1-WZ6 -=—@==Gy 40,05+ WZ1-WZ2
=@=— Gy 40,05+ WZ1-WZ3 =@=Cy 40,05+ WZ1-WZ4 =@=Cy 40,05+ WZ1-WZ5
—@— Gy 40,05+ WZ1-WZ6 =@=Gy 50 WZ1-WZ2 =0=Gy 50 WZ1-WZ3

Gy 50 WZ1-WZz4 Gy 50 WZ1-WZzZ5 =@— Gy 50 WZ1-WZ6
== Gy 50+ WZ1-WZ2 =@=Gy 50+ WZ1-WZ3 =0=—Gy 50+ WZ1-WZ4
=@=CGy 50+ WZ1-WZ5 ==@=CGy 50+ WZ1-WZ6

Beruf T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapielange

__—

— —

- —

@11 @12 @13
—e—Gy 40,05 WZ1-WZ2 —8=—Gy 40,05 WZ1-WZ3 Gy 40,05 WZ1-WZ4

=0==CGy 40,05 WZ1-WZ5 =@=Gy 40,05 WZ1-WZ6 ==@=Gy 40,05+ WZ1-WZ2
=@ Gy 40,05+ WZ1-WZ3 =@=Gy 40,05+ WZ1-WZ4 =@=Gy 40,05+ WZ1-WZ5
—@— Gy 40,05+ WZ1-WZ6 =@=Gy 50 WZ1-WZ2 =0-Gy 50 WZ1-WZ3

Gy 50 WZ1-Wz4 Gy 50 WZ1-WZ5 =@ Gy 50 WZ1-WZ6
——Cy 50+ WZ1-WZ2 =—e=(Gy 50+ WZ1-WZ3 =e=—Gy 50+ WZ1-WZ4
=0=CGy 50+ WZ1-WZ5 ==@=Gy 50+ WZ1-WZ6
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Wohnsituation T1-T3 nach Fraktionierungsschema und
Therapielange

]

L

O== o]

[ )

@ T1 D12 T3
=@=Cy 40,05 WZ1-WZ2 =@=Cy 40,05 WZ1-WZ3 Gy 40,05 WZ1-WZ4

=0-Gy 40,05 WZ1-WZ5 =—e==Gy 40,05 WZ1-WZ6 -=—@==Gy 40,05+ WZ1-WZ2
=@=— Gy 40,05+ WZ1-WZ3 =@=Cy 40,05+ WZ1-WZ4 =@=Cy 40,05+ WZ1-WZ5
—@— Gy 40,05+ WZ1-WZ6 =@=Gy 50 WZ1-WZ2 =0=Gy 50 WZ1-WZ3

Gy 50 WZ1-WZz4 Gy 50 WZ1-WZzZ5 =@— Gy 50 WZ1-WZ6
== Gy 50+ WZ1-WZ2 =@=Gy 50+ WZ1-WZ3 =0=—Gy 50+ WZ1-WZ4
=@=CGy 50+ WZ1-WZ5 ==@=CGy 50+ WZ1-WZ6

Familienleben T1-T3 nach Fraktionierungsschema und
Therapielange

P
@
—
g1l @12 @13
=@ Gy 40,05 WZ1-WZ2 ==@=Gy 40,05 WZ1-WZ3 Gy 40,05 WZ1-Wz4

=0==CGy 40,05 WZ1-WZ5 =@=Gy 40,05 WZ1-WZ6 ==@=Gy 40,05+ WZ1-WZ2
=@ Gy 40,05+ WZ1-WZ3 =@=Gy 40,05+ WZ1-WZ4 =@=Gy 40,05+ WZ1-WZ5
—@— Gy 40,05+ WZ1-WZ6 =@=Gy 50 WZ1-WZ2 =0-Gy 50 WZ1-WZ3

Gy 50 WZ1-Wz4 Gy 50 WZ1-WZ5 =@ Gy 50 WZ1-WZ6
——Cy 50+ WZ1-WZ2 =—e=(Gy 50+ WZ1-WZ3 =e=—Gy 50+ WZ1-WZ4
=0=CGy 50+ WZ1-WZ5 ==@=Gy 50+ WZ1-WZ6
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Partnerschaft T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapieldnge

20,00 ° °
15,00
10,00 //
5,00
0,00 ®
-5,00
-10,00
15,00 @ T1 @2 @ T3
—8— Gy 40,05 WZ1-WZ2 Gy 40,05 WZ1-WZ3 Gy 40,05 WZ1-WZz4

Gy 40,05 WZ1-WZ5 =@=Gy 40,05 WZ1-WZ6 ==@=Gy 40,05+ WZ1-WZ2
=@ Gy 40,05+ WZ1-WZ3 =@=Gy 40,05+ WZ1-WZ4 =@=Gy 40,05+ WZ1-WZ5

—@— Gy 40,05+ WZ1-WZ6 Gy 50 WZ1-Wz2 Gy 50 WZ1-WZ3
Gy 50 WZ1-Wz4 Gy 50 WZ1-WZ5 =@— Gy 50 WZ1-WZ6
== Gy 50+ WZ1-WZ2 =@=Gy 50+ WZ1-WZ3 Gy 50+ WZ1-Wz4

Gy 50+ WZ1-WZ5 ==@=Gy 50+ WZ1-WZ6

Quelle: eigene Darstellung. Flr die gewichtete allgemeine Lebenszufriedenheit (gZ) fliel3t
die subjektive Wichtigkeit jedes Items (von Freunde bis Partnerschaft) individuell in den
Gesamtwert mit ein. Skalenbereich -12 bis +20. Messzeitpunkte (von links nach rechts):
T1=Therapiebeginn, = T2=Therapieende, = T3=3 Monate nach  Therapiebeginn.
Gy=Fraktionierungsschema (40,05=hypofraktioniert, 50=normofraktioniert, +=mit
Boost), WZ1-6= Lange der Therapie in Wochen.

Partnerschaft sogar gleichbleibend auf einem hohen Niveau blieb (Abb. 13). Des
Weiteren konnte eine Uberwiegend positive Verdnderung der Lebenszufriedenheit in den
Bereichen Hobbys und Gesundheit festgestellt werden, auRer bei dem Patientenkollektiv
der Bestrahlung mit einer Dosis von 50 Gy (Hobbys) bzw. 50 Gy + Boost (Gesundheit), bei
dem sich die Parameter nach 4-wochiger Bestrahlungsdauer verschlechterten. Innerhalb
der Einzelaspekte Einkommen, Beruf und Wohnsituation sind anhand des auswertbaren
Materials keine Tendenzen Uber Zusammenhange zwischen Fraktionierungsschema und

Bestrahlungsdauer zu erkennen (Abb. 13 und Anhang 10).

3.3.2.3. Verdnderung der Einzelaspekte des FLZM® nach Altersgruppen im Vergleich zu
Normwerten gesunder Frauen

Zusatzlich war bei der CAREONLINE-Studie von Interesse, ob die elektronisch erhobenen
Daten den Normwerten schriftlich erfasster FLZM®-Erhebungen von gesunden Frauen

aus dem Jahr 1994 entsprechen und inwieweit sich die Lebensqualitdt — auch
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altersabhangig — im Beobachtungszeitraum verdndert. Auch hier kbnnen aufgrund der
Datenlage nur deskriptiv folgende Ergebnisse dargestellt werden (Abb. 14 u. Anhang 11):
In Summe (FLZ-Summenwert) wurden bei der aktuellen Erhebung die Einzelparameter
des FLZM®-Fragebogens zu Beginn der Strahlentherapie (T1) von den erkrankten Frauen
positiver bewertet, als es die Normwerte gesunder Frauen von 1994 indizieren. Bis zum
Zeitpunkt T2 (Ende der Strahlentherapie) nahm die Lebensqualitdt in den Bereichen
Freunde, Hobbys, Einkommen, Beruf und Partnerschaft/Sexualitdt weiter zu, wohingegen
die gesundheitliche, wohnliche und familiare Situation von den Probandinnen schlechter
bewertet wurde. Drei Monate nach Therapiebeginn sank in Summe die Lebensqualitat
unter das Referenzniveau gesunder Frauen von 1994. Bei der Betrachtung der
Einzelaspekte des FLZM®-Fragebogens lassen sich — bis auf den Bereich
Partnerschaft/Sexualitat, der bei den Uber 46-Jdhrigen zum Zeitpunkt T3 sehr hoch (20)
angegeben wurde — aufgrund der Datenlage keine aussagekrdftigen Zusammenhange

erkennen (Abb. 14 u. Anhang 11).

Abbildung 14: Verdnderung der gewichteten allgemeine Lebenszufriedenheit (g2)
(FLZM®) im Verlauf der Therapie nach Altersgruppen im Vergleich zu Normwerten
gesunder Frauen

Freunde Hobbys
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15 15
10 10
||||||| | |I|||‘
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L o < Ty) © © % g o < o © © %
= 8%} £ L L u » = 2 |2} 0 |2} 0 ”n
S 9o o o o © o} E=R S ° 2 2 © )
T8 8 ¢ 8 &8 °© T8 8 ¢ 8 &8 °
=] s S @
& &
Alter Alter
m Normwerte BRD-West (1994) Frauen = Normwerte BRD-West (1994) Frauen
Mittelwert Mittelwert
m Freunde (T1) Mittelwert m Hobbies (T1) Mittelwert
Freunde (T2) Mittelwert Hobbies (T2) Mittelwert
Freunde (T3) Mittelwert Hobbies (T3) Mittelwert

61



Gesundheit Einkommen
20 20
15 15
10 10
5HIH|I||| 5|||||“||||
0 - 1 0
g o [T} 3@ @ % g 3 2 B @ 3@ %
c 0 .1’ B2} B2} 0 » c 12} L 0 2} 0 »n
=1 o ko) o o ] @ =3 o o o o ] )
T 8 8 ¢ 8 3 © T 8 8 ¢ 8 &8 °
=} ‘S = «©
Lo [Te]
N [a\}
Alter Alter
m Normwerte BRD-West (1994) Frauen m Normwerte BRD-West (1994) Frauen
Mittelwert Mittelwert
m Gesundheit (T1) Mittelwert ® Einkommen (T1) Mittelwert
m Gesundheit (T2) Mittelwert = Einkommen (T2) Mittelwert
Gesundheit (T3) Mittelwert Einkommen (T3) Mittelwert
Beruf Wohnsituation
20 20
15 15
10 10
. | 1l
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g @ Q 8 3 © % g o Q B 3 © %
= R B2} 0 2 0 »n = 2 2 2 R 0 )
=3 o o o o © 5} B2 Q9 o o o © b
T & 8 ¢ 8 &8 © T & 8 ¢ 8 8 °©
> © =) X
& Y
Alter Alter

m Normwerte BRD-West (1994) Frauen
Mittelwert

m Beruf (T1) Mittelwert

m Beruf (T2) Mittelwert

Beruf (T3) Mittelwert

® Normwerte BRD-West (1994) Frauen
Mittelwert
m \Wohnsituation (T1) Mittelwert

= Wohnsituation (T2) Mittelwert

Wohnsituation (T3) Mittelwert

62




Familienleben Partnerschaft / Sexualitat
20 20
15 15
10 10
0 I 0 .
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3, o o o o [ )] =3 o o o o © 0]
2 & 8 ¢ 8 g °© T & 8 ¢ 8 &8 ©
> e = ©
« &
Alter Alter
m Normwerte BRD-West (1994) Frauen ® Normwerte BRD-West (1994) Frauen
Mittelwert Mittelwert
m Familienleben (T1) Mittelwert m Partnerschaft Sexualitat (T1) Mittelwert
= Familienleben (T2) Mittelwert m Partnerschaft Sexualitat (T2) Mittelwert
Familienleben (T3) Mittelwert Partnerschaft Sexualitat (T3) Mittelwert
FLZ-Summenwert
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m Normwerte BRD-West (1994) Frauen
Mittelwert
B FLZ-Summenwert (T1) Mittelwert
u FLZ-Summenwert (T2) Mittelwert
FLZ-Summenwert (T3) Mittelwert

Quelle: eigene Darstellung. Gewichtete allgemeine Lebenszufriedenheit (gZ) nach Alter
und im Vergleich mit Normwerten gesunder Frauen von 1994. Skalenbereich Einzelitems:
-12 bis +20 / Gesamtsummenwert: O=min bis 100=max. T1=Therapiebeginn,
T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn.
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3.3.3. Ergebnisse des EORTC QLQ-C30 im Vergleich mit Referenzwerten gesunder
Frauen aus Deutschland

Die zu den Messzeitpunkten T1-T3 mittels CAREONLINE-App erhobenen Daten des
EORTC QLQ-C30 wurden mit den Referenzdaten verglichen, die 2000 von Schwarz und
Hinz an gesunden Frauen aus Deutschland erhoben wurden (Schwarz und Hinz 2001).

Der Mittelwert der allgemeinen Lebensqualitdt (Global health status / Qol) lag in der
Untersuchungsgruppe im Vergleich zum Referenzwert (69,2) zu Beginn der Radiotherapie
(T1) mit 68,67 ahnlich hoch, unmittelbar nach der Therapie (T2) etwas niedriger (66,67)
und 3 Monate nach Therapiebeginn (T3) hoher (75,00) (Abb. 15-17 u. Tab. 10-12). In den
differenzierteren Dimensionen wurden zum Zeitpunkt T1 die Mittelwerte der
kérperlichen (81,60 vs. 88,7), Rollenfunktion (62,67 vs. 86,6), emotionalen (60,00 vs.
76,3), kognitiven (81,33 vs. 90,1) und sozialen (72,67 vs. 90,3) Funktionen niedriger als

die entsprechenden Werte der Vergleichsgruppe angegeben (Abb. 15 u. Tab. 10).

Abbildung 15: EORTC QLQ-C30: Vergleich der Untersuchungsgruppe zu Therapiebeginn
(T1) mit Referenzwerten gesunder Frauen

Vergleich Untersuchungsgruppe zu Therapiebeginn (T1)
mit Referenzwerten gesunder Frauen
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Quelle: eigene Darstellung. Vergleich der mittleren Lebensqualitdt und der Einzelitems
der Untersuchungsgruppe zu Therapiebeginn (T1)) mit Referenzwerten gesunder Frauen
von 2000 (nach EORTC QLQ-C30), Skalenbereich 0 bis 100 — hohe Werte stehen fir ,Hohe
Funktion bzw. Symptome” (n=28).
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Tabelle 10: EORTC QLQ-C30: Vergleich der Untersuchungsgruppe zu Therapiebeginn
(T1) mit Referenzwerten gesunder Frauen

T1 Referenz gesunde Frauen

s E1EF s . : 2

S| 83 S &3

Global health status / QoL 25 68,67 17,23 75,00 [58,33-83,33] 69,2 12,9
Physical Function 25 /81,60 19,56 | 86,67 [73,33-93,33] 88,7 17,5
Role Function 25 /62,67 | 33,43 | 66,67 [33,33-100] 86,6 23,7
Emotional Function 25 /60,00 | 23,32 | 66,67 [41,67-75] 76,3 22,2
Cognitive Function 25 /81,33 | 23,23 | 100,00 [66,67-100] 90,1 18,4
Social Function 25172,67 | 26,74 | 83,33 [66,67-100] 90,3 20,1
Fatigue 25 39,56 24,02 33,33 [22,22-55,56] 195 23,1
Nausea / Vomiting 25| 2,00 10,00 0,00 0,00 3,6 11,4
Pain 25/22,00 28,35 16,67 [0-33,33] 17,2 25,3
Dyspnoea 25 24,00 31,21 0,00 [0-33,33] 91 21,6
Insomnia 25 /45,33 138,35 | 33,33 66,67 19,1 29
Appetite loss 25 /13,33 | 21,52 0,00 [0-33,33] 6,3 17,4
Constipation 25| 2,67 9,23 0,00 0,00 4,3 14,9
Diarrhoea 25 /13,33 1 21,52 0,00 [0-33,33] 31 12,6
Financial problems 25/17,33 1 30,61 0,00 [0-33,33] 6,3 18,6

Quelle: eigene Darstellung. Vergleich der mittleren Lebensqualitdt und der Einzelitems
der Untersuchungsgruppe zu Therapiebeginn (T1) mit Referenzwerten gesunder Frauen
von 2000 (nach EORTC QLQ-C30), Skalenbereich 0 bis 100 — hohe Werte stehen fiir ,Hohe
Funktion bzw. Symptome” (n=28).

Nach der Therapie (T2) lagen die Mittelwerte der korperlichen (80,00 vs. 88,7), Rollen-
(50,00 vs. 86,6), emotionalen (60,61 vs. 76,3), kognitiven (69,70 vs. 90,1) und sozialen
(69,70 vs. 90,3) Funktionen ebenfalls niedriger als die Vergleichsdaten (Abb. 16 u. Tab.
11).

Zum Zeitpunkt T3 wurden die kérperlichen (100,00 vs. 88,7), kognitiven (100,00 vs. 90,1)
und sozialen (100,00 vs. 90,3) Funktionen hoher, die Rollenfunktion (83,33 vs. 86,6) und
emotionalen (66,67 vs. 76,3) Funktionen im Vergleich zu den Referenzwerten niedriger
bewertet (Abb. 17 u. Tab. 12).

Die Patientinnen der CAREONLINE-Studie litten zu Beginn der Radiotherapie (T1) im
Vergleich zur Referenzgruppe gesunder deutscher Frauen starker an Midigkeit (39,56 vs.
19,5), Schmerzen (22,00 vs. 17,2), Kurzatmigkeit (24,00 vs. 9,1), Schlaflosigkeit (45,33 vs.
19,1), Appetitlosigkeit (13,33 vs. 6,3), Durchfall (13,33 vs. 3,1) und finanziellen Problemen
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(17,33 vs. 6,3). Ubelkeit und Erbrechen (2,00 vs. 3,6) und Verstopfung (2,67 vs. 4,3) traten
hingegen weniger haufig auf als in der Vergleichsgruppe (Abb. 15 u. Tab. 10).

Nach Therapieende (T2) traten in der Untersuchungsgruppe Mudigkeit (52,53),
Schmerzen (34,85), Kurzatmigkeit (33,33), Schlaflosigkeit (54,55) und Appetitlosigkeit
(18,18) sogar noch starker, Durchfélle (6,06) und finanzielle Probleme (12,12) im Mittel
seltener als zum Zeitpunkt (T1) — jedoch ebenfalls starker als in der Vergleichsgruppe —
auf. Unter Ubelkeit und Erbrechen (3,03) und Verstopfung (3,03) litten die Patientinnen
in der Studie zum Zeitpunkt T2 im Mittel weniger als die Patientinnen in der

Referenzgruppe (Abb. 16 u. Tab. 11).

Abbildung 16: EORTC QLQ-C30: Vergleich der Untersuchungsgruppe zu Therapieende
(T2) mit Referenzwerten gesunder Frauen

Vergleich Untersuchungsgruppe zu Therapieende (T2)
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Quelle: eigene Darstellung. Vergleich der mittleren Lebensqualitat und der Einzelitems
der Untersuchungsgruppe zu Therapieende (T2) mit Referenzwerten gesunder Frauen
von 2000 (nach EORTC QLQ-C30), Skalenbereich 0 bis 100 — hohe Werte stehen fiir ,Hohe
Funktion bzw. Symptome” (n=28).
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Tabelle 11: EORTC QLQ-C30: Vergleich der Untersuchungsgruppe zu Therapieende (T2)
mit Referenzwerten gesunder Frauen

T2 Referenz gesunde Frauen
+ Q2 s < w
B 32 £5 5 « 2 £5
S22 T3 3 ] 2 S5
o< = (7] S = ]
s a3 S 23
Global 11 | 66,67 23,27 75,00 | [50,00-83,33]
health status 69,2 12,9
/ QoL
Physical 11 | 80,00 14,30 | 80,00 [73,33-93,33
ysica ) ) ,00 | [73, ,33] 88,7 175
Function
Rol 11 | 50,00 23,57 50,00  [33,33-66,67
o€ [ ] 86,6 23,7
Function
Emoti_onal 11 | 60,61 22,70 66,67 [41,67-75] 76,3 222
Function
iti 11 7 25,62 7 -1
Cognl.tlve 69,70 5,6 66,6 [50-100] 90,1 18,4
Function
Social 11 69,70 23,35 66,67 | [50,00-83,33
octal ’ ' /67 [50,00-83,33] 90,3 20,1
Function
Fatigue 11 52,53 31,46 44,44 [33,33-77,78] 19,5 23,1
Nausve'a/ 11| 3,03 6,74 0,00 0,00 36 114
Vomiting
Pain 11 34,85 39,05 16,67 [0-66,67] 17.2 253
Dyspnoea 11 33,33 25,82 33,33 [0-66,67] 91 216
Insomnia 11 | 54,55 26,97 66,67 | [33,33-66,67] 191 29
Appetite loss 11 18,18 31,14 0,00 [0-33,33] 63 17.4
Constipation 11| 3,03 10,05 0,00 0,00 43 14.9
Diarrhoea 11| 6,06 13,48 0,00 0,00 31 126
Financial 11 12,12 26,97 0,00 0,00 6,3 18,6
problems

Quelle: eigene Darstellung. Vergleich der mittleren Lebensqualitdt und der Einzelitems
der Untersuchungsgruppe zu Therapieende (T2) mit Referenzwerten gesunder Frauen
von 2000 (nach EORTC QLQ-C30), Skalenbereich 0 bis 100 — hohe Werte stehen fir ,Hohe
Funktion bzw. Symptome” (n=28).

3 Monate nach Therapiebeginn (T3) wurde von den Patientinnen im Mittel Mudigkeit
(33,33 vs. 19,5), Schlaflosigkeit (66,67 vs. 19,1) und Verstopfung (33,33 vs. 4,3) haufiger
angegeben als in der Referenzgruppe, Schmerzen traten weniger haufig auf (16,67 vs.
17,2). Zu den Symptomskalen Ubelkeit und Erbrechen, Kurzatmigkeit, Appetitlosigkeit,
Durchfallen und finanzielle Probleme lagen fir den Zeitpunkt (T3) keine Daten fiir die

Auswertung vor (Abb. 17 u. Tab. 12).
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Abbildung 17: EORTC QLQ-C30: Vergleich der Untersuchungsgruppe 3 Monate nach
Therapiebeginn (T3) mit Referenzwerten gesunder Frauen

Vergleich Untersuchungsgruppe 3 Monate nach
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Quelle: eigene Darstellung. Vergleich der mittleren Lebensqualitat und der Einzelitems
der Untersuchungsgruppe 3 Monate nach Therapiebeginn (T3) mit Referenzwerten
gesunder Frauen von 2000 (nach EORTC QLQ-C30), Skalenbereich 0 bis 100 — hohe Werte
stehen fir ,,Hohe Funktion bzw. Symptome®. (n=28).
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Tabelle 12: EORTC QLQ-C30: Vergleich der Untersuchungsgruppe 3 Monate nach
Therapiebeginn (T3) mit Referenzwerten gesunder Frauen

T3 Referenz gesunde Frauen*)
+— 0 = 0
%z g g8 5 : g5
s £ 2 ©5 g g 2 <5
0 < = o S x o
S 23 S 23
Global health 1 75,00 75,00 75,00
status / QoL 69,2 12,9
Physical 1 100,00 100,00
Function 100,00 88,7 17,5
Role Function 1 83,33 83,33 | 83,33 86.6 237
Emotl.onal 1 66,67 66,67 66,67 76,3 22,2
Function
Cogniti 1 100,00 100,00 100,00
ognl. e 90,1 18,4
Function
Social 1 100,00 100,00 100,00
Function 20,3 20,1
Fatigue 1 33,33 33,33 33,33 195 231
Nausea / 1 0,00 0,00 0,00
Vomiting 3,6 11,4
Pain 1 16,67 16,67 16,67 17.2 253
Dyspnoea 1 0,00 0,00 0,00 91 216
Insomnia 1 66,67 66,67 66,67 191 29
Appetite loss 1 0,00 0,00 0,00 63 17.4
Constipation 1 33,33 33,33 | 33,33 43 14.9
Diarrhoea 1 0,00 0,00 0,00 31 126
Financial 1 0,00 0,00 0,00
problems 6.3 18,6

Quelle: eigene Darstellung. Vergleich der mittleren Lebensqualitdt und der Einzelitems
der Untersuchungsgruppe 3 Monate nach Therapiebeginn (T3) mit Referenzwerten
gesunder Frauen von 2000 (nach EORTC QLQ-C30), Skalenbereich 0 bis 100 — hohe Werte
stehen fir ,,Hohe Funktion bzw. Symptome”. (n=28).
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3.3.4. Ergebnisse des EORTC QLQ-C30 und QLQ-BR23 im Vergleich mit den globalen
Referenzwerten an Brustkrebs erkrankter Frauen

Im Vergleich zu den Referenzwerten des EORTC QLQ-C30 und QLQ-BR23 (Fayers et al.
1998) fur Brustkrebspatientinnen wurden zu Beginn (T1) der Radiotherapie die
allgemeine Lebensqualitat (Global health status / Qol) (68,67 vs. 61,80), die korperliche
Funktion (81,60 vs. 78,40), die sexuelle Funktion (37,33 vs. 19,50), die Sexualitat (66,67
vs. 53,10), aber auch die Items Miudigkeit (39,56 vs. 33,30), Kurzatmigkeit (24,00 vs.
18,10), Schlaflosigkeit (45,33 vs. 29,80), Durchfall (13,33 vs. 5,90), Zukunftsangste (50,67
vs. 47,30), Nebenwirkungen der Therapie (19,2 vs. 15,50), Symptome in der Brust (16,67
vs. 16,20) und Haarausfall (5,56 vs. 5,00) von den Probandinnen hoher bewertet (Abb.
18-19 u. Anhang 12).

Im Gegensatz dazu beurteilten die Patientinnen der CAREONLINE-Studie die Parameter
Rollenfunktion (62,67 vs. 70,90), emotionale (60,00 vs. 68,60), kognitive (81,33 vs. 81,50)
und soziale Funktion (72,67 vs. 77,00), Ubelkeit/Erbrechen (2,00 vs. 7,70), Schmerzen
(22,00 vs. 28,70), Appetitlosigkeit (13,33 vs. 18,50), Verstopfung (2,67 vs. 17,40),
finanzielle Probleme (17,33 vs. 18,30), Korperbild (74,33 vs. 82,70) und Symptome am
Arm (10,22 vs. 18,70) zum Zeitpunkt T1 niedriger im Vergleich zu den Referenzwerten
von Brustkrebspatientinnen (Abb. 18—19 u. Anhang 12).

Nach erfolgter Radiotherapie (T2) wurden ebenfalls die Parameter allgemeine
Lebensqualitat (Global health status / Qol) (66,67 vs. 61,80), die korperliche Funktion
(80,00 vs. 78,40), die sexuelle Funktion (22,92 vs. 19,50), die Sexualitadt (83,33 vs. 53,10),
aber auch die Items Mudigkeit (52,53 vs. 33,30), Kurzatmigkeit (33,33 vs. 18,10),
Schlaflosigkeit (54,55 vs. 29,80), Durchfall (6,06 vs. 5,90), Zukunftsangste (48,48 vs.
47,30), Nebenwirkungen der Therapie (31,17 vs. 15,50), Symptome in der Brust (41,67
vs. 16,20) und Haarausfall (18,18 vs. 5,00) aber auch Schmerzen (34,85 vs. 28,70) von den
Probandinnen hoher bewertet (Abb. 18 u. 19).

Zu diesem Zeitpunkt beurteilten die Patientinnen der Untersuchungsgruppe ebenfalls die
Parameter Rollenfunktion (50,00 vs. 70,90), emotionale (60,01 vs. 68,60), kognitive
(69,70 vs. 81,50) und soziale Funktion (69,70 vs. 77,00), Ubelkeit/Erbrechen (3,03 vs.
7,70), Appetitlosigkeit (18,18 vs. 18,50), Verstopfung (3,03 vs. 17,40), finanzielle
Probleme (12,12 vs. 18,30), Korperbild (59,17 vs. 82,70) und Symptome am Arm (11,11

vs. 18,70) niedriger im Vergleich zu den Referenzwerten (Abb. 18-19 u. Anhang 12).
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3 Monate nach Therapiebeginn (T3) wurden zu den Items Ubelkeit/Erbrechen,
Kurzatmigkeit, Appetitlosigkeit, Durchfall, finanzielle Probleme, Sexualfunktion,
Sexualitat und Haarausfall keine Angaben seitens der Patientinnen mehr gemacht. Hoher
als die Referenzmittelwerte wurden zu diesem Zeitpunkt die allgemeine Lebensqualitat
(Global health status / QoL) (75,00 vs. 61,80), die korperliche Funktion (100,00 vs. 78,40),
die Rollenfunktion (83,33 vs. 70,90), die kognitive (100,00 vs. 81,50) und soziale Funktion
(100,00 vs. 77,00), das Korperbild (91,67 vs. 82,70), jedoch ebenfalls die Items Mudigkeit
(33,33 vs. 33,30), Schlaflosigkeit (66,67 vs. 29,80), Verstopfung (33,33 vs. 17,40),
Zukunftsangste (66,67 vs. 47,30), Nebenwirkungen der Therapie (23,81 vs. 15,50),
Symptome in der Brust (66,67 vs. 16,20) und Symptome am Arm (22,22 vs. 18,70)
angegeben. Niedriger im Vergleich lagen bei der Untersuchungsgruppe im Mittel die
Parameter emotionale Funktion (66,67 vs. 68,60) und Schmerzen (16,67 vs. 28,70) (Abb.
18-19 u. Anhang 12).

Abbildung 18: EORTC QLQ-C30: Verdanderung der Werte Uber den Studienzeitraum von 3
Monaten (T1-T3) und Vergleich mit Referenzwerten anderer Brustkrebspatientinnen
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Quelle: eigene Darstellung. Vergleich der mittleren Lebensqualitdt und der Einzelitems
(nach  EORTC QLQ-C30) der Untersuchungsgruppe Uber den gesamten
Untersuchungszeitraum mit Referenzwerten von an Brustkrebs erkrankten Frauen
(EORTC 2008). Ti1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach
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Therapiebeginn, Skalenbereich 0 bis 100 — hohe Werte stehen fir ,Hohe Funktion bzw.
Symptome”. (n=28).

Statistisch signifikant war nur die Veranderung der Brustsymptome zwischen
Therapiebeginn (T1) und Therapieende (T2) (p(t1;T2)= 0,005). Bei allen anderen
Parametern lagen keine statistisch signifikanten Veranderungen tber den Zeitraum T1-
T2 vor. Da beziglich des Zeitpunktes T3 (3 Monate nach Therapiebeginn) nur der
Datensatz einer Patientin fir die Auswertung zur Verfliigung stand (n=1), war zwischen

T1-T3 und T2-T3 keine statistische Auswertung moglich (Abb. 18-19 u. Anhang 12).

Abbildung 19: Auswertung QLQ-BR23:Veranderung der Werte tUber den Studienzeitraum
von 3 Monaten (T1-T3) und Vergleich mit Referenzwerten anderer
Brustkrebspatientinnen
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Quelle: eigene Darstellung. Vergleich der Mittelwerte der EORTC QLQ-BR23-Einzelitems
der Untersuchungsgruppe ({ber den gesamten Untersuchungszeitraum mit
Referenzwerten von an Brustkrebs erkrankten Frauen. Tl1=Therapiebeginn,
T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn, Skalenbereich 0 bis 100 — hohe
Werte stehen fir ,,Hohe Funktion bzw. Symptome®. Signifikanzniveau: 0,005, *(p(T1;T2)=
0,005), (n=28).

72



3.3.5. Ergebnisse aus den Zusatzfragen

Im Anschluss an die 76 bzw. 77 Items umfassende Befragung (FLZM®, EORTC QLQ-C30
und EORTC QLQ-BR23) zu Therapiebeginn (T1), -ende (T2) und 3 Monate nach
Therapiebeginn (T3) wurden den Patientinnen noch drei weitere Fragen gestellt. Diese

lauteten:

1. Winschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)?

2. Wie kamen Sie mit der App zurecht?

3. Sie haben eine Vielzahl von Fragen beantwortet die bei einer
Brustkrebserkrankung wichtig sein kdnnen. Ganz herzlichen Dank fur lhre
Mitarbeit! Gibt es dartber hinaus etwas, was Sie uns mitteilen moéchten (z. B.

Anregungen, Wiinsche, Beschwerden)?

Systembedingt wurde bei dem Datenexport aus der CAREONLINE-App bei einigen
Antwortmoglichkeiten entweder ein leeres Feld (, “) oder der Begriff ,AUSLASSEN"
angezeigt. Hierbei konnte bei der Auswertung jedoch nicht unterschieden werden, ob die
Patientinnen den gesamten Fragebogen nicht beantwortet hatten oder diese Frage
Ubersprungen worden ist —oder ob die Frage der betroffenen Person nicht gestellt wurde
(relevant bei Frage 1.). Um jedoch weitere Analysen und evtl. Systemverbesserungen zu
gewahrleisten, wurde entschieden, bei den Auswertungen beide Informationen separat

anzuzeigen.

1. Winschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)?

Von den 28 Fallen hatten 12 Falle die Moglichkeit, wahrend der Befragung durch die
CAREONLINE-App einen telefonischen Arztkontakt anzufordern. In 16 Fallen war dies
nicht moglich. Fir die Beantwortung dieser Frage stand den Patientinnen nur die
Auswahlmoglichkeit zwischen ,,ja“ (Arztkontakt gewlnscht) und ,,nein® (Arztkontakt nicht
gewlnscht) zur Verfigung.

Am ersten Tag der Behandlung (T1) warin 11 von 12 Féllen kein telefonischer Arztkontakt
gewlnscht und in einem Fall entweder gar kein Fragebogen per App ausgefillt oder nur
diese Zusatzfrage ausgelassen worden. In keinem der Falle wurde ein Arztkontakt
gewlnscht (Abb. 20 und Anhang 13).
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Bei der zweiten Erhebung am letzten Behandlungstag (T2) wurde in 4 Fallen kein
telefonischer Arztkontakt gewlinscht und in 8 Fallen wurden entweder keine Fragebdgen
beantwortet oder die Frage unbeantwortet gelassen. In keinem der Falle wurde ein

Arztkontakt gewilnscht (Abb. 20 und Anhang 13).

Zum dritten Messzeitpunkt (T3) wurden in keinem der Falle Angaben zu dieser Frage

gemacht.

Abbildung 20: Auswertung: Wunsch nach aktuellem Arztkontakt (telefonisch)

Winschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)?

e o
O N D O ®® O N

AUSLASSEN
No

Gesamt
AUSLASSEN
No

Gesamt

T1 T2

Quelle: eigene Darstellung. Antwortmoglichkeit fur die Patientinnen in der App ,,Ja“ und
,Nein“. Systembedingt erschien zusatzlich bei der Auswertung ,, “, AUSLASSEN und No.
Keinmal wurde ein Arztkontakt gewilnscht. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende. Zum
Zeitpunkt T3=3 Monate nach Therapiebeginn lag keine Antwort vor. (Nmit=12/Nohne=16).

2. Wie kamen Sie mit der App zurecht?

Auf die Frage, wie die Patientinnen mit der CAREONLINE-App zurechtgekommen sind,
war den Patientinnen eine freie Eingabe in der App maoglich. Fir statistische Zwecke
wurden unterschiedliche Schreibweisen (z. B. ,Gut”, ,gut”, ,gut!”) in eine einheitliche
Schreibweise Ubertragen.

Zum ersten Erhebungszeitpunkt zu Therapiebeginn (T1) wurde der Umgang mit der App
in 4 Fallen mit ,sehr gut” bewertet, in 13 Fallen mit ,gut” oder ,ganz gut”, in einem Fall

mit ,,jetzt klappt es” und in 2 Fallen mit , Ok. Aber sehr viele Fragen, manche auch zu
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personlich”. In 3 Fallen waren nicht deutbare Zeichen in die App eingetragen worden und
in 6 Fallen wurde die Frage oder der gesamte Fragebogen nicht beantwortet (Abb. 21

und Anhang 14).

Bei der zweiten Erhebung am Ende der Radiotherapie (T2) wurde der Umgang mit der
App in 2 Fallen mit ,sehr gut” und in insgesamt 7 Fallen mit ,gut” bewertet — wobei je 2
dieser Falle entweder mit dem Hinweis ,Es ging, heute hat sie gut funktioniert, sonst eher
schlecht” oder ,,War ok. Etwas verwirrend waren die wochentlichen Abfragen, bei denen
man erst die Fragen zuriick gehen (sic!) musste, um an den Anfang zu gelangen® versehen
waren. In einem Fall wurde die Frage mit ,nicht so gut” beantwortet und 20-mal wurde
die Frage oder der gesamte Fragebogen nicht beantwortet (Abb. 21 und Anhang 14). Zum

dritten Erhebungszeitpunkt (T3) wurde diese Frage von keiner Patientin beantwortet.

Abbildung 21: Auswertung: Zurechtkommen mit der CAREONLINE-App

Wie kamen Sie mit der App zurecht?
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1) ,War ok. Etwas verwirrend waren die wochentlichen Abfragen, bei denen man erst die
Fragen zurlck gehen (sic!) musste, um an den Anfang zu gelangen®.
Quelle: eigene Darstellung. Offene Antwortmoglichkeit fir die Patientinnen in der App.

Systembedingt erschien bei der Auswertung neben dem freien Text auch ,..%
AUSLASSEN oder nicht deutbare Ziffern. Ahnliche Antworten wurden bei der Auswertung
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gebindelt. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende. Zum Zeitpunkt T3=3 Monate nach
Therapiebeginn lag keine Antwort vor. (n=28).

3. Sie haben eine Vielzahl von Fragen beantwortet, die bei einer
Brustkrebserkrankung wichtig sein kdnnen. Ganz herzlichen Dank fur lhre
Mitarbeit! Gibt es darlber hinaus etwas, was Sie uns mitteilen mochten (z. B.

Anregungen, Winsche, Beschwerden)?

Bei der dritten Zusatzfrage im Anschluss an die 3 Fragebdgen mit den 76 bzw. 77 Iltems
bestand fir die Patientinnen die Moglichkeit, weitere Anregungen und Winsche oder

Beschwerden bezlglich der CAREONLINE-App in ein freies Feld einzutragen.

Am ersten Tag der Befragung (T1) wurde diese Frage in 17 Fallen nicht beantwortet, in 7
Fallen mit ,nein” beantwortet und in 2 Fallen waren die verwendeten Zeichen undeutbar.
In einem Fall wurde ,,Bin wunschlos glicklich” und in einem anderen Fall ,Die Fragen
beziehen sich auf die vergangene Woche. Diese Woche war in meinem Fall ja eine
Behandlungspause zwischen Chemotherapie und Bestrahlung. Daher haben die
Antworten auch mit Nebenwirkungen der Chemo zu tun und nicht direkt mit der jetzt

begonnenen Bestrahlung.” in das leere Feld eingetragen (Abb. 22 und Anhang 15).

Bei der zweiten Erhebung zum Abschluss der Therapie (T2) wurde diese Frage in 27 Fallen

nicht beantwortet und in 1 Fall mit der Antwort ,nein” (Abb. 22 und Anhang 15). Zum

dritten Erhebungszeitpunkt (T3) wurden zu dieser Frage keine Angaben gemacht.

76



Abbildung 22: Auswertung: Sonstige Anmerkungen zur CAREONLINE-App

Gibt es noch etwas, das Sie uns mitteilen mochten?
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1) ,Die Fragen beziehen sich auf die vergangene Woche. Diese Woche war in meinem
Fall ja eine Behandlungspause zwischen Chemotherapie und Bestrahlung. Daher haben
die Antworten auch mit Nebenwirkungen der Chemo zu tun und nicht direkt mit der jetzt
begonnenen Bestrahlung.”

Quelle: eigene Darstellung. Offene Antwortmaglichkeit fur die Patientinnen in der App.
Systembedingt erschien bei der Auswertung zusatzlich neben dem freien Text auch ,,...“,
AUSLASSEN oder nicht deutbare Ziffern. Ahnliche Antworten wurden bei der Auswertung
gebindelt. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende. Zum Zeitpunkt T3=3 Monate nach
Therapiebeginn lag keine Antwort vor. (n=28).

3.3.6. Ergebnisse aus den wdéchentlichen Zwischenfragen

Uber den gesamten Erhebungszeitraum von 3 Monaten wurde den Patientinnen
wochentlich ein Zwischenfragebogen mit 6 bzw. 7 Items zugesendet. Auch hier bestand
nur fur einen Teil der Patientinnen die Mdglichkeit, einen telefonischen Arztkontakt
anzufordern (Frage 6). Die Reihenfolge der Fragen wurde beim Versenden an die

Patientinnen systembedingt folgendermalien verdndert:

1. Hatten Sie wahrend der letzten Woche Rotungen im Bereich der betroffenen
Brust?

2. Hatten Sie wahrend der letzten Woche Schmerzen in Arm oder Schulter?
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3.3.7.

Hatten Sie im Bereich der betroffenen Brust wahrend der letzten Woche
Schmerzen?

War Ihr Arm oder lhre Hand wahrend der letzten Woche geschwollen?

War der Bereich lhrer betroffenen Brust wdhrend der letzten Woche
angeschwollen?

Winschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)?

Haben Sie sonstige Anregungen, Wiinsche, Beschwerden?

Beantwortete Fragen innerhalb der Fragebdgen in Prozent

Zu Beginn der Studie (T1) wurden innerhalb der jeweiligen Fragebdgen im Mittel 86,50 %

der 76

(bzw. 77 bei dem Fragebogen mit Arztkontakt) Fragen beantwortet, nach

Beendigung der Strahlentherapie (T2) 87,50 % und 3 Monate nach Therapiebeginn

ebenfalls 87,50 %. Die 6 (bzw. 7) Fragen der Zwischenfragebdgen wurden jeweils zu

100 % beantwortet (Abb. 23 u. Tab. 7-8).

Abbildung 23: Beantwortete Fragen innerhalb des Fragebogens [%]
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Quelle:

Beantwortete Fragen innerhalb des Fragebogens [%]:

TL z1 z2 z3 z4 25 26 T2 Z7 Z8 Z9 Z10 Z11 Z12 713
(%] [%] [%] [%] [%] [%] [%] [%] [%] [%] [%] [%] [%] [%] [%]

eigene Darstellung. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende., T3=3 Monate nach

Therapiebeginn, Z1-Z13=wochentlicher Zwischenfragebogen. (n=28).
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5.3.7.1. Auswertung Rétungen im Bereich der betroffenen Brust (iber 3 Monate je nach
Bestrahlungsdosis und Fraktionierung

Abbildung 24: Brustrotungen 21713 Abbildung 25: Brustrotungen Z1-713
"Uberhaupt nicht" "wenig"
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Abbildung 26: Brustrotungen Z1-713 "maRig" | Abbildung 27: Brustrétungen Z1-713 "sehr"
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Abb. 24-27: Quelle: eigene Darstellung. Antwortmoglichkeit bzgl. Brustrotungen:
Uberhaupt nicht, wenig, malig und sehr. Z1-Z13=wochentlicher Zwischenfragebogen,
Therapieschema: Gy 40,05=Hypofraktioniert, Gy 40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy
50=Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (n=28).

In der ersten Woche der Bestrahlung traten laut Patientinnen entweder ,Uberhaupt
keine” oder ,wenig” Brustrotungen bei den Patientinnen auf. Ab der 2. Woche stiegen
die Brustrotungen bei einigen Patientinnen auf ,maRig” bzw. ,sehr” an, was sich jedoch

nach Therapieende (bereits nach der 8. Woche ,,sehr” und nach der 10. Woche , malig“)
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wieder reduzierte. Einige Patientinnen hatten jedoch Uber den gesamten Zeitraum
,Uberhaupt keine” oder nur ,wenige” Brustrotungen. Ein Zusammenhang mit der
Bestrahlungsdosis und Fraktionierung war dabei jedoch nicht zu erkennen. (Abb. 24-27

u. Anhang 16).

5.3.7.2. Auswertung Schmerzen an Arm oder Schulter (iber 3 Monate

Abbildung 28: Schmerzen Arm / Schulter Z1— | Abbildung 29: Schmerzen Arm / Schulter Z1—
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Abbildung 30: Schmerzen Arm / Schulter Z1—
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Abb. 28-30: Quelle: eigene Darstellung. Antwortmoglichkeit bzgl. Schmerzen Arm /
Schulter: Uberhaupt nicht, wenig, maRkig und sehr. Z1-Z13=wbdchentlicher
Zwischenfragebogen, Therapieschema: Gy 40,05=Hypofraktioniert, Gy
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40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert
mit Boost (n=28).

Laut der teilnehmenden Patientinnen waren Uber den gesamten Studienzeitraum von 3
Monaten entweder ,,Uberhaupt keine” oder ,wenig” Schmerzen an Arm oder Schulter
wahrnehmbar. Vereinzelt traten innerhalb der ersten 4 Wochen wahrend der
Bestrahlung ,,maRige”, jedoch keine ,sehr” starken Schmerzen auf (Abb. 28-30 u. Anhang

16).
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5.3.7.3. Auswertung Schmerzen im Brustbereich (iber 3 Monate

Abbildung 31: Schmerzen Brust Z1-Z13 Abbildung 32: Schmerzen Brust Z1-713
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Abb. 31-34: Quelle: eigene Darstellung. Antwortmoglichkeit bzgl. Schmerzen Brust:
Uberhaupt nicht, wenig, maRig und sehr. Z1-Z13=wochentlicher Zwischenfragebogen,
Therapieschema: Gy 40,05=Hypofraktioniert, Gy 40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy
50=Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (n=28).

Uber den gesamten Untersuchungszeitraum hatten viele Patientinnen entweder
,Uberhaupt keine” oder ,wenig” Schmerzen im Brustbereich. Bei der Hypofraktionierung

mit 40,05 Gy wurden jedoch auch ,maRige” Schmerzen wahrgenommen, wahrend bei
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der Normofraktionierung mit Gy 50 der Brustbereich in der 5. und 6. Studienwoche

schmerzte (Abb. 31-34 u. Anhang 16).

5.3.7.4. Auswertung Schwellungen an Arm oder Hand (iber 3 Monate

Abbildung 35: Schwellung Arm / Hand Z1— Abbildung 36: Schwellung Arm / Hand Z1—
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Abbildung 37: Schwellung Arm / Hand Z1—
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Abb. 35-37: Quelle: eigene Darstellung. Antwortmoglichkeit bzgl. Schwellung Arm /
Hand: Uberhaupt nicht, wenig, maRig und sehr. Z1-Z13=wochentlicher
Zwischenfragebogen, Therapieschema: Gy 40,05=Hypofraktioniert, Gy
40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert
mit Boost (n=28).

Schwellungen an Arm oder Hand traten innerhalb der 3-monatigen Befragung laut

Patientinnen entweder ,lUberhaupt keine” oder , wenig” auf. In der Gruppe mit 50Gy +
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Boost gab eine Patientin an, in der ersten Woche eine ,maRige” Schwellungen an Arm
oder Hand zu besitzen. ,Sehr” starke Schwellungen an Arm oder Hand traten im

gesamten Untersuchungszeitraum keine auf (Abb. 35-37 u. Anhang 16).

5.3.7.5. Auswertung Schwellungen im Brustbereich (iber 3 Monate

Abbildung 38: Schwellung Brust Z1-713 Abbildung 39: Schwellung Brust Z1-713
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Abbildung 40: Schwellung Brust Z1-213 Abbildung 41: Schwellung Brust Z1-213
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Abb. 38-41: Quelle: eigene Darstellung. Antwortmoglichkeit bzgl. Schwellung Brust:
Uberhaupt nicht, wenig, mallig und sehr. Z1-Z13=wdochentlicher Zwischenfragebogen,
Therapieschema: Gy 40,05=Hypofraktioniert, Gy 40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy
50=Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (n=28).
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Uber den gesamten Studienzeitraum gaben die Patientinnen an, entweder ,iberhaupt

keine” oder ,wenig” Schwellungen im Brustbereich aufzuweisen. Die Schwellungen

stiegen in der Normofraktionierungs-Gruppe mit 50 Gy bzw. 50 Gy + Boost kurzzeitig auf

,maRkig” (in den Wochen 2-4) bzw. ,sehr” (Woche 5-6) an, wahrend in der Gruppe mit

Hypofraktionierung (40,05 Gy) nur in einem Fall eine ,, maRige” Schwellung in der 4.

Woche nach Therapiebeginn auftrat (Abb. 38—41 u. Anhang 16).

5.3.7.6. Auswertung gewtlinschter Arztkontakt iiber 3 Monate

Abbildung 42: Arztkontakt Z1-213 "-"
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Abbildung 43: Arztkontakt Z1-213 "AU"
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Abbildung 44: Arztkontakt Z1-213 "No"
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Abb. 42-44: Quelle: eigene Darstellung. Antwortmoglichkeit bzgl. Wunsch nach
Arztkontakt: ,Ja“ oder,Nein“. Systembedingt kam es bei der Antwortiibertragung zu den
Antwort(formaten) ,-,, ,AU“ und ,No” fliir ,Nein”. ,Ja“ wurde keinmal angegeben. Z1—
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Z13=wdchentlicher Zwischenfragebogen, Therapieschema: Gy 40,05=Hypofraktioniert,
Gy 40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=Normofraktioniert, Gy 50+
=Normofraktioniert mit Boost (n=28).

Die Frage, ob ein Arztkontakt erwiinscht ist, konnte von den Patientinnen in 12 der 28
Falle ebenfalls einmal wochentlich bei den wochentlichen Zwischenfragebdgen per App
mit ,Ja“ oder ,Nein“ beantwortet werden. Systembedingt wurde auch diesmal beim
Auslesen der Daten entweder ,-,, ,AU“ oder ,No“ Ubermittelt. Ein ,Yes” — also der
Wunsch nach einem Arztkontakt — wurde in keinem Fall angefordert. (Abb. 42—-44 u.

Anhang 16).
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5.3.7.7. Auswertung Anregungen, Wiinsche und Beschwerden (ber 3 Monate

Abbildung 45: Anregungen / Wiinsche 21—
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Abbildung 46: Anregungen / Wiinsche Z1-
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Abbildung 47: Anregungen / Wiinsche 21—
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Abbildung 49: Anregungen / Wiinsche Z1—
Z13 "NICH DEUTBARE ZIFFERN"
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Abb. 45-49: Quelle: eigene Darstellung. Offene Antwortmaoglichkeit fur die Patientinnen
in der App. Systembedingt erschien bei der Auswertung zusatzlich neben dem freien Text
auch ,,...“, AUSLASSEN oder NICHT DEUTBARE ZIFFERN. Ahnliche Antworten wurden bei
der Auswertung gebindelt. Z1-Z13=wochentlicher Zwischenfragebogen,
Therapieschema: Gy 40,05=Hypofraktioniert, Gy 40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy
50=Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (n=28).

Am Ende der wdchentlichen Zwischenerhebung bestand fir die Patientinnen ebenfalls
die Moglichkeit, Anregungen oder Winsche als Freitext an die Studienverantwortlichen
zu Ubermitteln. Auch hier wurden bei der Ubertragung neben dem freien Text auch ,,...",
AUSLASSEN oder NICHT DEUTBARE ZIFFERN aus dem System ausgelesen. Folgende
Anregungen und Winsche wurden diesbezlglich geduBert (Mehrfachnennungen

moglich) (Abb. 45-49 u. Anhang 16):

e ,nein, alles im griinen Bereich”

e Juckreiz, v. a. im Bereich der Brustwarze”

e Es wdre schon wenn die Fragen am Start beginnen und nicht mit der
letzten Frage”

e ,Da die Haut sehr beansprucht war, haben sich offene Stellen unter der
bestrahlten Brust gebildet, so dass der Boost von 8 auf 5 verringert wurde.
Die Wundversorgung wurde dann im Krankenhaus durchgefihrt.”

e _Immer noch Gleichgewichtsstorungen”

e , Brustwarze immer leicht geschwollen”
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e ,meine Bestrahlung ist seit dem 14.09.2018 zu Ende. ich hatte im
bestrahlten Bereich eine offene Wunde, die im KH versorgt wurde. aber

inzwischen ist alles verheilt. gelegentlich aber Husten.”
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Diskussion

Die aktuelle Qualitatsmanagement-Richtlinie von 2016 fordert unter anderem eine
,bewusste Patientenorientierung” von den Leistungserbringern in der stationdren und
ambulanten Versorgung, um die Patientenversorgung kontinuierlich zu verbessern
(Gemeinsamer Bundesausschuss 2016). Aufgrund der zunehmenden Digitalisierung
finden deshalb bezlglich des Patient Reported Outcome (PRO) medizinischer
Interventionen patientenindividuelle Befragungen immer haufiger auch auf privaten
Devices der Patienten mittels App statt.

Erstmalig wurde deshalb in der vorliegenden Studie eine eHealth-Anwendung flr private
Smartphones an der Klinik und Poliklinik fir Strahlentherapie und Radioonkologie
Minchen implementiert, die die bereits etablierten Fragebdgen EORTC QLQ-C30, EORTC
QLQ-BR23 (Fayers et al. 2001) sowie den FLZM® (Henrich und Herschbach 2000) enthalt.
Von Interesse hierbei waren zum einen die Akzeptanz und Handhabbarkeit der
elektronischen Befragungsform bei Brustkrebspatientinnen und zum anderen die
Veranderung der individuellen Lebensqualitdt Gber 3 Monate wahrend und nach einer

Strahlentherapie im Vergleich zu entsprechenden Referenzdaten.

Jeweils am ersten und letzten Tag der Bestrahlung — sowie drei Monate nach
Therapiebeginn — sollten die Patientinnen den umfangreichen Hauptfragenkatalog
beantworten, der aus 76 (ohne mogl. Arztkontakt) bzw. 77 (mit mogl. Arztkontakt) Items
bestand und primar die bereits international umfassend validierten Fragebdgen EORTC
QLQ-C30, EORTC QLQ-BR23 (Fayers et al. 2001) sowie den FLZM® (Henrich und
Herschbach 2000) beinhaltete. In den Ubrigen Wochen wurden die Teilnehmerinnen
einmalwochentlich dazu aufgefordert, 6 (ohne mogl. Arztkontakt) bzw. 7 (mit mogl.
Arztkontakt) Fragen zu ihrem Befinden und der App-Praktikabilitdt zu beantworten. Die
zur Evaluation der Akzeptanz und Handhabbarkeit der elektronischen Befragungsform
jeweils ergdnzten Items sowie die wochentlichen Zwischenfragen wurden in dieser Form

erstmalig verwendet und hatten deshalb in der Studie qualitativen Charakter.
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4.1. Methodendiskussion

Von der Teilnahmemdglichkeit in Kenntnis gesetzt wurden insgesamt 81
Brustkrebspatientinnen, die im Rahmen ihrer bevorstehenden Radiotherapie einen CT-
Termin im Klinikkum GroRhadern wahrnahmen. Kriterien fir die Rekrutierung der
Patientinnen waren gute Deutschkenntnisse und der Besitz eines Smartphones. Jingere
Patientinnen zeigten hierbei flr die App-basierte Befragung eine signifikant hohere
Bereitschaft als dltere Patientinnen (p(J;N)<0,001). Das Durchschnittsalter der
Patientinnen, die sich fur die Befragung per App auf ihrem eigenen Smartphone bereit
erklarten, lag bei 54 Jahren. Demgegeniiber lag das Durchschnittsalter der
angesprochenen Patientinnen, die sich gegen eine Frageform per Smartphone
entschieden, bei 70 Jahren. Griinde fir eine Nichtteilnahme waren jedoch in allen
Altersgruppen entweder fehlende Praxis, mangelnde Zeit oder die fehlenden technischen
Voraussetzungen. Einige Patientinnen duBerten zudem Bedenken dariber, dass sie den
Datenschutzvorkehrungen bei der App-Nutzung nicht genligend vertrauen oder dass die
wochentliche Abfrage unerwinschte Krankheitserinnerungen hervorrufen konnte.
Andererseits fanden sich auch in allen Altersgruppen Patientinnen, die ihre
Studienteilnahme mit dem Wunsch begrindeten, Forschung schnell und praktisch
unterstitzen zu wollen und die eine hohe technische Affinitat aufwiesen.

Unsere 1. Studienhypothese, dass jingere Brustkrebspatientinnen einer elektronischen
Erhebungsform  gegeniiber aufgeschlossener sind als &ltere  Patientinnen

(Einwilligungsbereitschaft), bestatigte sich hiermit.

Fir die prospektive Studie konnten letztendlich Daten von 28 Brustkrebsfallen
ausgewertet werden. Die Studiencompliance sank wahrend des Untersuchungszeitraums
von 3 Monaten kontinuierlich von anfanglich 89 % (T1 n=25) auf 39 % (T2 n=11) und 4 %
(T3 n=1). Sowohl die unterschiedliche Bestrahlungszeit von 2 bis hin zu 6 Wochen als auch
die angebotene Moglichkeit, Uber die App einen Arztkontakt anfordern zu konnen
(p=0,543), beeinflusste laut unseren Studienergebnissen die Studiencompliance nicht.
Letzteres wurde kein einziges Mal von den Probandinnen in Anspruch genommen. Dies
kobnnte daran liegen, dass aufgrund der routinemalRigen Versorgung der
Brustkrebspatientinnen in der Klinik einmal wdchentlich Arztgesprache stattfinden,

wodurch die Betreuung ausreichend zu sein scheint. Dies wird durch die klinische Praxis

91



bestatigt. Die 2. Studienhypothese, die Befragungs-Compliance bei den Probandinnen
dadurch zu erh6hen, dass durch die App-basierte Befragung ein Arztkontakt generiert

werden kann, bewahrheitete sich nicht.

Die von uns beziglich der Studiencompliance erhobenen Daten zeigen zudem eine
Divergenz zwischen der von uns getesteten praktischen Teilnahmebereitschaft an
elektronischen Frageformen per Smartphone und der theoretisch von Patientinnen in
anderen Studien erkldarten Bereitschaft, regelmaRig an elektronischen Frageformen
teilzunehmen. Z. B. gaben in der 2018 von Kessel et al. veroffentlichten Studie ,,Mobile
App Delivery of the EORTC QLQ-C30 Questionnaire to Assess Health-Related Quality of
Life in Oncological Patients: Usability Study“(Kessel et al. 2018) 83 % der Befragten an,
sogar einer tagliche Befragung einer App-basierten EORTC-QLQ-C30-Erhebung wahrend
ihrer Krebstherapie zuzustimmen, wenn dies angeboten werden wirde. In der Studie von
Kessler et al. wurde keine Erhebung Uber die tatsdchliche eHealth-App-Nutzung der

Patienten Uber einen gewissen Zeitraum durchgefihrt.

Im Verlauf der vorliegenden Studie traten einerseits seitens der CAREONLINE-App diverse
technische Probleme bei der Fragebogenversendung, der Fragebogenfunktion, der
Teilnahmeerinnerungsfunktion, dem Login oder der App-Installation auf. Andererseits
kam es ebenfalls zu Schwierigkeiten auf Anwenderseite bei der App-Nutzung, der App-
Installation, der Erinnerungsfunktion, der Technik oder dem Fragenverstdndnis. Ein
weiteres Problem war eine pldtzliche Zeitplanverschiebung im Therapieverlauf z. B. durch
Verschiebung des Bestrahlungsbeginns. Das Anpassen des Zeitplans zum Versenden der
Fragebdgen sollte bei weiteren Studien noch mehr BerUcksichtigung finden. Die weitaus
haufigsten Anwendungsprobleme waren jedoch unbekannter Ursache. Vor einer
weiteren Studie mittels CAREONLINE-App sollten die genannten Faktoren spezifischer

ergriindet und entsprechen behoben werden.

Zusammenfassend kann aus diesem ersten Teil der Studie abgeleitet werden, dass
jingere Patientinnen derzeit haufiger einer ePRO-Erhebung, die alleine im privaten
Umfeld durchgefiihrt werden soll, zustimmen als altere Patientinnen. Um eine dadurch
entstehende Verzerrung der Ergebnisse zu verhindern, sollte deshalb entweder auf eine

elektronische klinikinterne Befragungsmoglichkeit (z.B. an Behandlungs- oder
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Kontrolltermintagen) umgestellt werden, bei der jederzeit technische Hilfe gewahrleistet
ist, oder standardisierte Gerdte mit entsprechender Patientenschulung fir den
Privatgebrauch verwendet werden.

Klarungsbedarf besteht zudem, ob die abnehmende Studiencompliance wahrend des
Untersuchungszeitraums an der Lange und Haufigkeit der zu beantworteten Fragebogen,
den technischen Problemen oder der Art der personlichen Begleitung und Hilfestellung

wahrend der Fragenbeantwortung mittels elektronischem Device liegt.

4.2. Ergebnisdiskussion

Im quantitativen Teil der Studie war es einerseits von Interesse, ob die subjektive
Lebenszufriedenheit (nach FLZM®) von Brustkrebspatientinnen zu Beginn einer
Strahlentherapie im Vergleich mit bundesdeutschen Referenzwerten gesunder Frauen
geringer ist. Diese 3. Studienhypothese konnte im Verlauf der Studie nicht bestatigt
werden. Die subjektive Lebenszufriedenheit (nach FLZM®) wurde von den Probandinnen
zu Beginn (T1=71,45) und direkt nach der Strahlentherapie (T2=66,00) hoher eingestuft
als die Referenzwerte gesunder bundesdeutscher Frauen (62,53). Drei Monate nach

Therapiebeginn lag die subjektive Lebenszufriedenheit jedoch darunter (45,33).

Dass die subjektive Lebensqualitdt (nach EORTC) von Brustkrebspatientinnen zu Beginn
einer Strahlentherapie im Vergleich mit den Referenzwerten gesunder Frauen geringer
ist (ein Teilaspekt der 4. Studienhypothese), konnte in dieser Studie nachgewiesen
werden. Die subjektive Lebensqualitat (QoL nach EORTC) lag bei den Probandinnen zu
Beginn (T1 QolL=68,67) und bei Ende (T2 QolL=66,67) der Strahlentherapie leicht unter
den Referenzwerten gesunder Frauen (69,2) und stieg drei Monate nach Therapiebeginn
(T3 QolL=75,00) an. Der zweite Teilaspekt unserer 4. Hypothese, dass die Subjektive
Lebensqualitdit (nach EORTC) im Vergleich mit den Referenzwerten von
Brustkrebspatientinnen bei den Probandinnen gleich ist, bewahrheitete sich jedoch nicht.
Im Vergleich mit den Referenzwerten anderer Brustkrebspatientinnen (61,80) hatten die
Probandinnen zu allen drei Messzeitpunkten (T1-T3) einen  besseren

Lebensqualitatsstatus.
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Eine signifikante Veranderung (p=0,05) sowohl der subjektiven Lebensqualitdt als auch
der korperlichen und seelischen Krankheitssymptome von Brustkrebspatientinnen im
Verlauf und nach einer Strahlentherapie im Verglich zum Startzeitpunkt der Behandlung
(nach EORTC) war die Fragestellung unserer 5. Hypothese. Diese bewahrheitete sich nach
Auswertung der drei Hauptfragebdgen nur in einem Bereich der 53 abgefragten EORTC-
Items: Alleinig die Verschlechterung der Brustsymptome stellte Gber den Zeitraum der
Strahlentherapie (T1-T2) eine signifikante Veranderung dar (T1 (16,67) — T2 (41,67);
(p=0,005)). Zum Zeitpunkt T3 (3 Monate nach Therapiebeginn) stand nur ein Datensatz

zur Verfligung, wodurch eine Analyse nicht moglich war.

Die Auswertungen der wochentlichen Zwischenfragebdgen ergaben ergidnzend
detaillierter, dass die Symptome im Brustbereich im Verlauf der Bestrahlungszeit deutlich
zunahmen und noch bis zur 10. Woche (Rétungen), 12. Woche (Schmerzen) und 6.
Woche (Schwellung) nach Therapiebeginn bei einigen Patientinnen ,maRig“ bis ,sehr
stark” waren. Die Schmerzen und Schwellungen in Schulter und Arm hingegen blieben
bei den Patientinnen Uber den gesamten Untersuchungszeitraum weitestgehend in den

Skalen ,Uberhaupt nicht” bis ,wenig”.

Die quantitative Auswertung der Zusatzfragen, bei denen sowohl die individuelle
Handhabbarkeit der App als auch personliche Anregungen, Wiinsche oder Beschwerden
seitens der Probandinnen abgefragt wurden, ergab ein positiveres Bild, als die
tatsachlichen Compliance-Zahlen (s. Methodendiskussion) vermuten lieRen. Die meisten
Patientinnen (n=17 bzw. 60,71 %) kamen am ersten Erhebungstag ,,sehr gut” bzw. , gut”
mit der App zurecht, in 6 Fallen (21,43 %) wurde diese Frage ausgelassen (Ngesamt=28).
Nach Beendigung der Strahlentherapie wurde der Umgang mit der App 10-mal (35,71 %)
mit ,,sehr gut” bzw. ,gut”“ und 20-mal (71,43 %) nicht beantwortet. Sowohl! bei der Frage,
wie die Patientinnen mit der App zurechtkamen, als auch bei der darauffolgenden Bitte,
Anregungen, Winsche und Beschwerden beziglich der App zu vermerken, wurden
jedoch einerseits die hohe Anzahl der Fragen, die teilweise zu personliche Fragestellung,
die Funktionsweise der App oder die nicht mehr in das gednderte Therapieschema
passenden Abfragezeiten moniert. Auch dies gilt es bei einer eventuellen Wiederholung

und Ausweitung der CAREONLINE-Befragung anzupassen.
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Da es sich bei dieser Studie um eine Erstimplementierung einer eHealth-Anwendung zur
Erfassung des Patient Reported Outcomes (PRO) bei Brustkrebspatientinnen in der Klinik
und Poliklinik fir Strahlentherapie und Radioonkologie handelte, wurden fir diese Studie
nicht die in den entsprechenden Manuals geforderten — und fir quantitative Studien
eigentlich relevanten — hohen Fallzahlen generiert. Bevor die Studie mit einer grofReren
Probandengruppe durchgefihrt werden kann, sollten die oben erdrterten Mangel in der
Umsetzung behoben werden. Aus diesem Grund kann besonders im quantitativen Teil
der Arbeit (FLZM® und EORTC) nicht auf die Allgemeinheit geschlossen werden. Zudem
konnten flr die Auswertungen nur die Daten der tatsachlich zurtickgesendeten und auch
lesbaren Antworten herangezogen werden. Inwieweit — und wodurch — entweder das
Interesse der Befragten an der Studie im Studienverlauf abgenommen hat oder aber
teilnehmerbedingte Komplikationen mit der App oder systemisch bedingte Probleme
seitens des CAREONLINE-Systems zu Datenverlusten fihrten, konnte an dieser Stelle
nicht geklart werden. Jedoch wurden durch diese Arbeit bereits im Frihstadium notige
Anpassungsmodalitdaten erkannt. In einer Anschlussstudie sollte entsprechend

gegensteuert werden, bevor es zu einem grofReren Roll-out der Studie kommt.
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Zusammenfassung

In dieser Arbeit wurde erstmalig an der Klinik und Poliklinik fir Strahlentherapie und
Radioonkologie Minchen eine eHealth-Anwendung zur prospektiven Erfassung des
Patient Reported Outcome (PRO) wahrend der Strahlentherapie von Mammakarzinom-
Patientinnen implementiert und die gewonnenen Daten mit entsprechenden
Referenzwerten verglichen. Die elektronische Erhebung fand App-basiert mittels privaten
Smartphones der Patientinnen statt und setzte fir die Teilnehmerinnen sowohl die
entsprechenden technischen Rahmenbedingungen als auch die praktischen Fahigkeiten
voraus. Je jinger die angesprochenen Patientinnen waren, desto héher lag demnach die
Teilnahmewahrscheinlichkeit: Von den 81 angesprochenen Patientinnen lag das
Durchschnittsalter der Teilnehmenden bei 54 Jahren, das der Nichtteilnehmenden bei 70

Jahren (p(J;N)<0,001).

Fir die prospektive Studie konnten letztendlich Daten von 28 Brustkrebsfallen
ausgewertet werden. Die Studiencompliance sank wahrend des Untersuchungszeitraums
kontinuierlich von anfanglich 89 % (T1) auf 39 % (T2) und 4 % (T3). Die Moglichkeit, auf
Wunsch durch die App einen Arztkontakt zu generieren, erhohte die Anzahl
beantworteter Fragebodgen durch die Probandinnen nicht (p=0,543). Ebenso beeinflusste
auch die Bestrahlungszeit (hypofraktionierte versus normofraktionierte Bestrahlung) die
Studiencompliance nicht.

Die subjektive Lebenszufriedenheit (nach FLZM®) wurde von den Probandinnen zu
Beginn (T1=71,45) und direkt nach der Strahlentherapie (T2=66,00) hoher eingestuft als
die Referenzwerte gesunder deutscher Frauen (62,53). Drei Monate nach
Therapiebeginn lag diese jedoch darunter (45,33).

Die subjektive Lebensqualitat (QolL nach EORTC) lag bei den Probandinnen zu Beginn (T1
Qol=68,67) und bei Ende (T2 Qol=66,67) der Strahlentherapie leicht unter den
Referenzwerten gesunder Frauen (69,2) und stieg drei Monate nach Therapiebeginn (T3
Qol=75,00) an. Im Vergleich mit den Referenzwerten anderer Brustkrebspatientinnen
(61,80) hatten die Probandinnen jedoch einen besseren Lebensqualitdtsstatus. Explizit
veranderte sich Uber den Zeitraum der Strahlentherapie nur die Symptome in der Brust
signifikant (p=0,005) — die Patientinnen hatten in diesem Bereich verstarkt Probleme in

Form von Roétungen, Schmerzen und Schwellungen.
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Inwieweit die Therapiespezifika der Klinik und Poliklinik fir Strahlentherapie und
Radioonkologie Muinchen zu den — im Vergleich zu Referenzdaten anderer
Brustkrebspatientinnen — positiveren Lebensqualitatseinschatzungen beitragen, muss in
einer groRer angelegten Studie geklart werden. Vor einem moglichen Roll-out der Studie
sollten jedoch die wahrend des Studienverlaufs erkannten Komplikationen (wie z. B. die
abnehmende Studiencompliance Uber den Untersuchungszeitraum sowie anwender-

und App-bedingte Probleme) durch addquate Anpassungen behoben werden.
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1. Wissenschaftlicher Hintergrund und Rationale

In der Onkclogie kommt es haufiy zu einer starken psychischen und physischen
krankheitsspezifischen Belastung der Patienten. Besonders in der Strahlentherapie kann es
Zu zusdtzlichen Belastungsmomenten kommen, welche vor allem die groe unbekannte
Dimengion  Sirahlen” und die Oberwaltigenden Apparaturen umfassen. In diesem Rahmen
gpielt die Erfassung des Patient-Reported Qutcome (PRO) eine wesentliche Rolle. Hierbei
werden subjekiive Patienteneinschatzungen =zu psychesozialen Endpunkien wie
Lebensqualitit, Patientenpriferenzen, Patientenzufriedenheit oder wahrgenommene
Krankheitssymptome erfasst. Sie sind dadurch gekennzeichnet, dass der Patient selbst
seine Einschatzung berichtet. Die Definition der amerikanizchen Food and Drug
Administration (FDA) drickt dies wie folgt aus: A PRO is any report of the status of a
patient's health condition that comes directly from the patient, without interpretation of the
patient's response by a clinician or anyone else” (1). Schliellich handelt es sich bei der
Lebensqualitdt, dem empfundenen Gesundheitszustand oder der Zufriedenheit, um
Endpunkte dber die nur der Patient selbst Auskunft geben kann. Der Begriff PRO hat den
Begriff Lebensqualitét® als Oberbegriff fir patientenberichtete Endpunkte mittlerweile
abgelost.

In der Regel werden PRO groltenteils als nachgeordnete Zielgrd@en in klinischen Studien
betrachtet. Dennoch wird der Erfassung der Lebensgualitdtsmessung sin hoher Stellenwert
beigemessen, wie es beispielsweise die EMA in ihrer Leitlinie zur Untersuchung von neuen
Krebsmedikamenten anregt (2). Im Rahmen von klinischen Studien kénnte beispiclaweise
untersucht werden, ob die Lebensqualitat im Fall einer Lebensveriangerung durch eine
intensivere Therapie das zentrale Entscheidungskriterium for die Patienten ist. AuBerdem,
kénnte in einem Folgeschritt durch eine aktive Beteiligung im Rahmen eines shared-decision
making die Patientenrolle deutlich gestarkt werden.

Aulterhalb von klinischen Studien besteht Forschungsbedarf dber die PRO im klinischen
Alltag. Dass eine Integration won PRO-Messungen in den klinischen Workflow miglich ist,
konnte bereits in einigen Studien belegt werden (3). Hier setzt die Rationale fir das
vorgelegte Forschungsvorhaben an. Es soll einerseitz untersucht werden, inwieweit
Mebenwirkungen aus Patientensicht mit der Einschatzung des behandeinden Arzies
Ubereinstimmen. In der Strahlentherapie konnen viele Akuttoxizititen auBerdem mit der
Bestrahlungsdosis an Risikoorganen komeliert werden. Uber eine systematische Erfassung
von PROs kann aulerdem abgeschatzt werden, ob die Patienten im klinischen Alltag an
Symptomen leiden welche nicht standardisiert abgefragt werden. PROs sind aullerdem eine
gute  Moglichkeit wm Langzeittoxizitdten nach  kurativen Behandlungen  bei
Lang=zeitiberiebem zu monitoren (4).

Meue Electronic-Health Anwendungen (englisch fir auf elektronischer Datenverarbeitung
basierende Gesundheit, E-Heafth) bieten hier eine Moglichkeit, patientenberichtete
Zielgrolken wahrend einer Strahlentherapie zu erfassen. Durch standardizsierie Fragebdgen
kénnen erebte Symptome (Vorhandensein, Haufigkeit, Stirke), Fahigkeiten,
Verhaltensweizen oder psychische Befindlichkeiten oder Emoticnen, erfasst werden. Der
Patientenbericht urnd die dem Patienten Oberlassene Deutungshoheit stellen hierbei die
zentralen Kriterien dar.
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2. Studienziel

Zielsetzung der verliegenden Studie ist es, patientenbenchiete Endpunkte (psychische,
kérperliche und soziale Aspekie) wahrend der Standardtherapie zu erfassen. Aulerdem soll
untersucht werden, inwieweit die Ergebnisge zwischen PRO und fraditionellen klinischen
Zielgroken (z.b. Akuttoxizitdten, Bestrahlungsdosis an Risikcorganen) komelieren.

3. Studiendesign

Bei dieser Studie handelt es sich um eine prospektive Datenerhebung ohne Kontrollgruppe.
Es werden keine Veranderungen des sirahlentherapeutischen Therapiekonzeptes der
einzelnen Patienten worgenommen. Die onkologische Behandlung der Patienten erfolgt
entsprechend der am der Klinik bereits festgelegten standardisierten Operationsprozeduren
(SOP) nach der bestverfigbaren klinischen Evidenz. Es ist keine Abweichung wvon der
Standardtherapie vorgesehen. Zusitzlich zu den in der klinischen Routine durchgefiihrien
Malnahmen, erfolgt die regelmalkige Abfrage der patiemtenberichteten Endpunkte. Die
vorliegende Studie verfolgt das Ziel, PRO im Rahmen der Strahlentherapiebehandiung zu
erfassen und hinterher peeudonymisier auszuwerten.

4. Beginn und Dauer der Studie

Die Studie =oll im September 2017 beginnen, die Einschlusszeit soll zwei Jahre betragen.
Eine Fallzahlschitzung entf@llt, da es sich bei der Studie um eine prospektive
Beobachtungsstudie handelt.

5. Eehandlungsplan

Es werden keine Veranderungen des sirahlentherapeutischen Therapickonzeptes der
einzelnen Patienten vorgenommen. Mach Einholung der Einverstandniserklarung =zur
fremwilligen Studienteilnahme erfolgt die Einweizung in die mobile eHealth Anwendung
CARECQOMLINE. Der Patient stimmt bei Studienteilnahme einer pseudonymen Auswertung
der erhobenen PRO-Daten zu. Es werden standardisierte patienten- undfoder
tumorentititsbezogene Fragebdigen zur Abfrage der erebten Symplome (Vorhandensein,
Haufigkeit, Starke), Fahigkeiten, Verhaltensweisen oder psychische Befindlichkeiten
bereitgestellt, welche der Patient dber die App beantworten kann. Hierfir werden
standardisierte Fragebogen (z.B. EORTC, FACT-B) verwendet. Die Frequenz der Abfrage
variiert je nach Radiotherapieschema von taglich bis wichentlich.

6. Mobile eHealth Anwendung CAREONLINE

Zur Erfazsung der Lebensqualitit soll eine eHealth Anwendungen zum Einsatz kommen.
CAREONLIME (Firma humediQ global GmbH, Hemenwiessir. 12, 82031 Grinwald, Bayem)
ist eine App-basierte Electronic-Health (eHealth) Amwendung in der Patienten regelméig die
Medikamentensinnahme, das Wohlbefinden und die Lebensqualitdt dokumentieren kdnnen.
Diese Informationen konnen awf Wunsch der Palienten freiwillig mit dem behandelnden Arzt
geteilt werden. |hm wird hierdurch ein genauerer Einblick in den individuellen Verdauf
geboten. Dieser genauere Einblick eraubt es, die Therapie bei Bedarf besser auf die
jeweiligen Bediurfnizse abzustimmen, bietet aber auch die Moglichkeiten, einzelne Aspekte

107



AugRCRA  Patient reported outcome in radiotherapy 5

im Verlauf besser zu hinterfragen bzw. zu erklaren. CAREONLINE ist auf jedem Smartphone
anwendbar und leicht in der Handhabung. Den einzelnen Patienten bietet CAREONLINE die
Maoglichkeit, den eigenen Therapie- und Krankheitsverdauf besser zu dberblicken und
einzelne Aspekie gezielter zu hinterfragen. So bekommt jeder Patient einen besseren
Uberblick iiber die eigens Therapie und den persénlichen Gesundheitzzustand.

CAREOMNLINE liefert dem behandelnden Arzt einen kontinuierdichen Uberblick Gber PROs
Zum Therapiestart und im Behandiungsverlauf. Im Rahmen der wvodiegenden
Beobachtungsstudie teilem die Patienten Ihre erhobenen Daten freiwili mit der
behandeinden Klinik und stellen lhre Daten fir eine pseudonyme Auswerung zur Verflgung.
Die Patientendaten sind exklusiv in der Klinik gespeicherl. Die Firma Humedig hat keinerei
Zugriff zu personenbezogenen Patientendaten — zu keinem Zeitpunkt. Es wird lediglich eine
verschiisselte 1D genutzt, um das Endgerdt mit dem der Patient die Fragebdgen
beantwortet, dem Patienten zuzuordnen. Die Zuordnung passiert exklusiv im Krankenhaus
auf den krankenhauseigenen Servern. Es ist ausgeschiossen, dass die Daten von humediQ
einem Patienten zugeordnet werden kdnnen.

7. Patientenauswahl

Patienten, welche die u.g. Einschlusskriterien erfillen und fir die keine der ug.
Ausschlusskrterien gelten, werden in die Auswertung aufgencmmen.

T7.1. Einschlusskriterien
Indikation zuwr Strahlentherapie bei geplanter Sirahlentherapieserie an der Klinik for
Strahlentherapie der LML

T.2. Ausschlusskriterien
Kontraindikationen fir eine Strahlentherapie.

T.3. Abbruchkriterien
Bei Abbruch der Therapie oder auf Wunsch des Patienten.

8. Strahlenbelastung

Ez entsteht durch die Studienteilnahme keine zusdtzliche Strahlenbelastung for den
Patienten.

9. Ethische und rechtliche Grundlagen

9.1. Deklaration von Helsinki
Die Durchfiihrung der Studie geschieht in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki,
beschlossen durch das 18. World Medical Assembly, Helginki, Finnland, Juni 1984; erganzt
durch das 29. World Medical Assembly, Tokyo, Japan, Oktober 1975; ergénzt durch das 35.

World Medical Assembly, Venedig, ltalien, Oktober 1983, Hongkong, September 1989, im
Oktober 1996 in Sommerset West, Ost Afrika, 2000 in Edinburgh, Scolland, ergénzt durch
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das 54. World Medical Assembly, Washington 2002 und das 56. World Medical Assembly,
Tokyo 2004.

9.2. Patiente nversit:herung
Gegenstand der Studie ist lediglich die Dokumentation und Avswertung der durch den
Patienten erhobenen und freiwillig zur Verfiigung gestellten PRO-Daten. Eine Gefdhrdung
des Patienten iber das Mall der Routinediagnostik bzw. dber das Mall der Standardtherapie
hinaus ist somit ausgeschloszen. Eine Patientenversicherung ist aus diesem Grunde nicht
notwendig.

9.3. Datenmanagement und Datenschutz

Bei der Behandlung der Patienten werden selbstverstandlich die Vorschrften Ober die
arztliche  Schweigepflicht wund den Datenschutz  innerhalbk des  klinischen
Behandiungsablaufes eingehalten. Die Bestrahlungsunteriagen werden entsprechend der
giltigen Aufzeichnungspflicht gema §5.5 der Richllinie zur Strahlenschut=verordnung
(StriSch\) vom 26. Mai 2011* (zuletzt gedndert durch RdSchr. des BMUB vom 11. Juli 2014)
fir mindestens 30 Jahre in der Krankenakie der Patienten aufbewahri. Die Originale aller
Studiendokumente {Patientenidentifikationsliste, die unterschriebenen
Einwilligungserkiarungen und die allgemeing Studiendokumentation (Protokoll, Amendments,
Schriftverkehr mit Ethikkemmission) werden fir 10 Jahre in der Studienzentrale aufbewahrt.

Alle patientenbezogenen Daten werden in pseudonymisierier Form erfasst. Jeder Patient ist
durch eine Patientennummer, die bei der Rekrutierung zugewiesen wird, unverwechselbar
gekennzeichnet. Der Studienleiter fOhrt eine verfrauliche Patientenliste, in der die Kenndaten
mit dem vollen Patientennamen {(und ggf. Krankenblattnummer, Anschrift des Hausarzies
etc.) verbunden gind. Alle im Verdauf der klinischen Prifung erhobenen Befunde werden auf
elektronische Datentréger gespeichert und streng vertraulich behandelt. Zum Schutz dieser
Daten sind organisatorische MalRnahmen getroffen, die eine Weitergabe an unbefugte Dritte
verhindem. So werden wiahrend der gesamten Dokumentations- und Auswertungsphase die
Patienten lediglich anhand der individuellen Patientennummer identifiziert, wahren der volle
Mame des Patientem moch die Initialen oder das exakie Geburtsdatum erscheinen im
Verschlisselungscode. Die  einschldgigen Bestimmungen der landerspezifischen
Datengesetzgebung sind vollumfanglich erfullt. Der Studienleiter ist werantwortlich dafir, zu
jedem Patienten ausreichende Informationen (Mame, Geburisdatum, Geschlecht,
Patienteneinwilligungserklarung, Patientenidentifizierung innerhalb der Studie)
aufzubewahren. Im Falle von Vergfentichungen der Studienergebnizze bleibt  die
Vertraulichkeit der persdnlichen Daten gewahrieistet.

10. Quellenangaben

1. hitps:/heww fida gowdowmloads/drugsfguidancesiucm 183282 pdf

2. hitp:fweaw.ema europa.ewdocs/en_GBidocument_brarytOther’20 16/04 5 CEMI0E 159 pdf

3. Velikova G, Booth L, Smith AB, et al. Measuring quality of iife in routine oncology practice improves
communication and patient well-being: a randomized controlled frial. J Chin Oncol (2004) 22, T14-24

4. Adams, E. et al. The effects of pelvic radictherapy on cancer survivors: symptom profile, psychological
morbidity and quality of life. Clinical Oncology (Rioyal College of Radiclogists) (2014) 28, 10-17
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Anhang 3: Informationsblatt fiir Patientinnen
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Anhang 4: Installationsanleitung CAREONLINE-App

4
CAREOMLINE

Bedienungsanieitung

1) Suchen Sie die App CARECONLINE im AppStare {(Apple) oder im Google
Play Store (Angdroid} und installieren Sie diese auf Ihrem Smartphone.

CARTOMLIN =

CO

U gine bestmiigliche &nwendung zu gewdhrleisten, bitte in diesem Fall den
Zugriff auf die Kamers - fir den QR-Code - und das Senden von Push-
MWachrichten erlauben

2) {ffnen Sie nun die App und geben Sie lhren Namen, das Passwort: PROM,
und beigefiigten QR-Cade ein.
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Anhang 5: Hauptfragebogen CAREONLINE

Question 1

FRAGEN ZUR LEBENSZUFRIEDENHEIT: Bitte beantworten Sie zunachst, wie
wichtig jeder einzelne Lebensbereich flr lhre Zufriedenheit insgesamt
ist. Weiter?

{

Yes

==

O

No

Question 2

Wie wichtig ist fur Sie der Lebensbereich Freunde / Bekannte?

{
nicht wichtig
-
etwas wichtig
o~

ziemlich wichtig
{e

sehr wichtig
-~

extrem wichtig

Question 3

Wie wichtig ist flr Sie der Lebensbereich Freizeitgestaltung / Hobbys?

{
nicht wichtig
.
etwas wichtig
~

ziemlich wichtig
-~
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sehr wichtig

IS

extrem wichtig

Question 4

Wie wichtig ist fiir Sie der Lebensbereich Gesundheit?

-

nicht wichtig
-~

etwas wichtig

.

ziemlich wichtig

I

sehr wichtig
@

extrem wichtig

Question 5

Wie wichtig ist fur Sie der Lebensbereich Einkommen / finanzielle Sicherheit?

{

nicht wichtig
-~
etwas wichtig
=

ziemlich wichtig

'S

sehr wichtig
-~

extrem wichtig

Question 6

Wie wichtig ist fir Sie der Lebensbereich Beruf / Arbeit?

¢

nicht wichtig
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{
etwas wichtig
-

ziemlich wichtig
&

sehr wichtig

-

extrem wichtig

Question 7

Wie wichtig ist fur Sie der Lebensbereich Wohnsituation?

{
nicht wichtig
-

etwas wichtig
~

ziemlich wichtig
@

sehr wichtig
-~

extrem wichtig

Question 8

Wie wichtig ist fur Sie der Lebensbereich Familienleben / Kinder?

-

nicht wichtig
s

etwas wichtig
o~

ziemlich wichtig
i

sehr wichtig

'S

extrem wichtig

Question 9
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Wie wichtig ist fur Sie der Lebensbereich Partnerschaft / Sexualitat?

{

nicht wichtig
-~

etwas wichtig
-

ziemlich wichtig
ie

sehr wichtig

.

extrem wichtig

Question 10

Bitte beantworten Sie nun, wie zufrieden Sie in den einzelnen Lebensbereichen
sind. Weiter?

-

Yes

e
No

Question 11

Wie zufrieden sind Sie mit lhrem Lebensbereich Freunden / Bekannten?

-

unzufrieden
Jis

eher unzufrieden

o~
eher zufrieden

.

ziemlich zufrieden
(&

sehr zufrieden

Question 12
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Wie zufrieden sind Sie mit lhrem Lebensbereich Freizeitgestaltung / Hobbys?

{

unzufrieden

-~

eher unzufrieden
'

eher zufrieden

~

ziemlich zufrieden
s

sehr zufrieden

Question 13

Wie zufrieden sind Sie mit lhrem Lebensbereich Gesundheit?

{

unzufrieden

'
eher unzufrieden
(&

eher zufrieden
.

ziemlich zufrieden
J

sehr zufrieden

Question 14

Wie zufrieden sind Sie mit lhrem Lebensbereich Einkommen / finanzielle
Sicherheit?

P
unzufrieden
-~

eher unzufrieden
'
eher zufrieden

I

ziemlich zufrieden
(&
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sehr zufrieden

Question 15

Wie zufrieden sind Sie mit lhrem Lebensbereich Beruf / Arbeit?

¢
unzufrieden

Jas

eher unzufrieden
-~

eher zufrieden
s

ziemlich zufrieden

I

sehr zufrieden

Question 16

Wie zufrieden sind Sie mit Ihrem Lebensbereich Wohnsituation?

{

unzufrieden

I

eher unzufrieden
-~

eher zufrieden

'
ziemlich zufrieden
&

sehr zufrieden

Question 17

Wie zufrieden sind Sie mit Ihrem Lebensbereich Familienleben / Kinder?

{

unzufrieden

'S

eher unzufrieden
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¢
eher zufrieden

'

ziemlich zufrieden
(&

sehr zufrieden

Question 18

Wie zufrieden sind Sie mit lnrem Lebensbereich Partnerschaft / Sexualitat?

s
unzufrieden

~

eher unzufrieden
'

eher zufrieden
~

ziemlich zufrieden
@

sehr zufrieden

Question 19

Wie zufrieden sind Sie mit lhrem Leben insgesamt, wenn Sie alle Aspekte
zusammennehmen?

¢
unzufrieden
Jis

eher unzufrieden

o~
eher zufrieden

s

ziemlich zufrieden
-~

sehr zufrieden

Question 20
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FRAGEN ZU GESUNDHEIT UND LEBENSQUALITAT: Bitte wiahlen Sie die Antwort,
die am besten auf Sie zutrifft. Es gibt keine "richtigen" oder "falschen"
Antworten. Weiter?

-

Yes

e
No

Question 21

Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, sich kdrperlich anzustrengen (z. B. eine
schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?

{e

Uberhaupt nicht
o

wenig

-
maRig

I

sehr

Question 22

Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, einen langeren Spaziergang zu machen?

{e

Uberhaupt nicht

I

wenig
-

malig
-~

sehr

Question 23

Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, eine kurze Strecke aulRer Haus zu gehen?
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i*

Uberhaupt nicht
.

wenig

-~

maRkig

.

sehr

Question 24

Missen Sie tagsiber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen?

@
Uberhaupt nicht
-

wenig

P

malig

Pl

sehr

Question 25

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

ie

Uberhaupt nicht
-~

wenig
-
malig
-

sehr

Question 26

Waren Sie wahrend der letzten Woche bei lhrer Arbeit oder bei anderen
tagtaglichen Beschaftigungen eingeschrankt?
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i*

Uberhaupt nicht
.

wenig

-~

maRkig

.

sehr

Question 27

Waren Sie wahrend der letzten Woche bei lhren Hobbys oder anderen
Freizeitbeschaftigungen eingeschrankt?

e

Uberhaupt nicht
-~

wenig
-
malig
-

sehr

Question 28

Waren Sie wahrend der letzten Woche kurzatmig?

(e

Uberhaupt nicht
-~

wenig

o~
malig
-

sehr

Question 29

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Schmerzen?
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{
Uberhaupt nicht
'S

wenig
-

maRkig
-

sehr

Question 30

Mussten Sie sich wahrend der letzten Woche ausruhen?

{
Uberhaupt nicht

{e

wenig
I

malig
-~

sehr

Question 31

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Schlafstérungen?

{

Uberhaupt nicht
-~

wenig
-
malig
&

sehr

Question 32

Fihlten Sie sich wahrend der letzten Woche schwach?

-
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Uberhaupt nicht

IC

wenig

-
maRkig

I

sehr

Question 33

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Appetitmangel?

{e

Uberhaupt nicht

I

wenig

~
maRig

.

sehr

Question 34

War lhnen wahrend der letzten Woche tbel?

ie
Uberhaupt nicht

.

wenig

-
malig
-~

sehr

Question 35

Haben Sie wahrend der letzten Woche erbrochen?

IS

Uberhaupt nicht
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wenig

maRkig
~

sehr

Question 36

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Verstopfung?

(e

Uberhaupt nicht
-~

wenig
-
maRig
P

sehr

Question 37

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Durchfall?

{e

Uberhaupt nicht
~

wenig
-
malig
-

sehr

Question 38

Waren Sie wahrend der letzten Woche miide?
o

Uberhaupt nicht
i
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wenig

=

maRkig

sehr

Question 39

Fihlten Sie sich wahrend der letzten Woche durch Schmerzen in lhrem
alltaglichen Leben beeintrachtigt?

@
Uberhaupt nicht

.

wenig

-
malig
-~

sehr

Question 40

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Schwierigkeiten, sich auf etwas zu
konzentrieren, z. B. auf das Zeitunglesen oder das Fernsehen?

e

Uberhaupt nicht
o

wenig
-

malig

.

sehr

Question 41

Flhlten Sie sich wahrend der letzten Woche angespannt?

@
Uberhaupt nicht
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wenig

maRkig
~

sehr

Question 42

Haben Sie sich wahrend der letzten Woche Sorgen gemacht?

(e

Uberhaupt nicht
o

wenig
-
maRig
P

sehr

Question 43

Waren Sie wahrend der letzten Woche reizbar?

{e

Uberhaupt nicht
o

wenig
-
malig
-

sehr

Question 44

Flhlten Sie sich wahrend der letzten Woche niedergeschlagen?
-~

Uberhaupt nicht
i
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wenig

=

maRkig

sehr

Question 45

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Schwierigkeiten, sich an Dinge zu
erinnern?

ie
Uberhaupt nicht
-

wenig

-
malig
-~

sehr

Question 46

Hat Ihr korperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung Ihr
Familienleben wahrend der letzten Woche beeintrachtigt?

e

Uberhaupt nicht
o

wenig

-~
malig

.

sehr

Question 47

Hat Ihr kérperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung Ihr
Zusammensein oder lhre gemeinsamen Unternehmungen mit anderen
Menschen wahrend der letzten Woche beeintrachtigt?
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@
Uberhaupt nicht

-
wenig
-

maRkig
-

sehr

Question 48

Hat Ihr kérperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung fiir Sie
wahrend der letzten Woche finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht?

e

Uberhaupt nicht
-~

wenig
-
malig
-

sehr

Question 49

Wie wirden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand wahrend der letzten
Woche einschatzen?

sehr schlecht
6

ausgezeichnet

Question 50
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Wie wirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitat wahrend der letzten Woche
einschatzen?

sehr schlecht
6

ausgezeichnet

Question 51

Patientinnen berichten manchmal die nachfolgend beschriebenen Symptome
oder Probleme bei einer Brustkrebstherapie. Bitte beschreiben Sie, wie stark
Sie diese Symptome oder Probleme wahrend der letzten Woche empfunden
haben. Weiter?

{

Yes

is
No

Question 52

Hatten Sie wahrend der letzten Woche einen trockenen Mund?

(e
Uberhaupt nicht
-~

wenig
-
makig
-

sehr

Question 53
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War Ihr Geschmacksempfinden beim Essen oder Trinken wahrend der letzten
Woche verdndert?

ie
Uberhaupt nicht

.

wenig

o~
malig
o

sehr

Question 54

Schmerzten lhre Augen wahrend der letzten Woche, waren diese gereizt oder
trénten sie?

IS

Uberhaupt nicht
o

wenig

~
maRig

.

sehr

Question 55

Hatten Sie wahrend der letzten Woche / haben Sie Haarausfall?

{
Uberhaupt nicht
o

wenig

-~
malig
~

sehr

Question 56
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Nur bei Haarausfall ausftillen: Hat Sie der Haarausfall belastet?

ie

Uberhaupt nicht
-~

wenig
-
maRkig
P

sehr

Question 57

Fahlten Sie sich wahrend der letzten Woche krank oder unwohl?

{e

Uberhaupt nicht
-~

wenig

'
malig

I

sehr

Question 58

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Hitzewallungen?

{e

Uberhaupt nicht

'S

wenig
-
makig
-

sehr

Question 59

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Kopfschmerzen?
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i*

Uberhaupt nicht
.

wenig

-~

maRkig

.

sehr

Question 60

Flhlten Sie sich wahrend der letzten Woche wegen lhrer Erkrankung oder
Behandlung kérperlich weniger anziehend?

e

Uberhaupt nicht
-~

wenig
-
malig
-

sehr

Question 61

Flhlten Sie sich wahrend der letzten Woche wegen lhrer Erkrankung oder
Behandlung weniger weiblich?

{e

Uberhaupt nicht
~

wenig
-

malig
-

sehr

Question 62

Fanden Sie es wahrend der letzten Woche schwierig, sich nackt anzusehen?
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i*

Uberhaupt nicht
.

wenig

-~

maRkig

.

sehr

Question 63

Waren Sie wahrend der letzten Woche mit Ihrem Kérper unzufrieden?

@
Uberhaupt nicht
-

wenig

P

malig

Pl

sehr

Question 64

Waren Sie wahrend der letzten Woche wegen |hres zukinftigen
Gesundheitszustandes besorgt?

¢
Uberhaupt nicht
i

wenig
o~
malig
-

sehr

Question 65

Wie sehr waren Sie wahrend der letzten 4 Wochen an Sex interessiert?

r
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Uberhaupt nicht

7

wenig

'S
malig
P

sehr

Question 66

Wie sehr waren Sie wahrend der letzten 4 Wochen sexuell aktiv? (Mit oder
ohne Geschlechtsverkehr)?

7

Uberhaupt nicht

I

wenig
(O

malig
o~

sehr

Question 67

Nur ausfillen, wenn Sie sexuell aktiv waren: Wie weit hatten Sie wahrend der
letzten 4 Wochen Freude am Sex?

7

Uberhaupt nicht

I

wenig

[y
malig
o~

sehr

Question 68

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Schmerzen in Arm oder Schulter?

L 4

Uberhaupt nicht
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wenig
-
malig
o

sehr

Question 69

War |hr Arm oder Ihre Hand wahrend der letzten Woche geschwollen?

[

Uberhaupt nicht

c
wenig
o
maRig
o

sehr

Question 70

War das Heben oder Seitwartsbewegen des Arms wahrend der letzten Woche
erschwert?

[

Uberhaupt nicht

I

wenig

i
malig
o~

sehr

Question 71

Hatten Sie im Bereich der betroffenen Brust wahrend der letzten Woche
Schmerzen?

L4

Uberhaupt nicht

fe
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wenig

malig

sehr

Question 72

War der Bereich lhrer betroffenen Brust wahrend der letzten Woche
angeschwollen?

[

Uberhaupt nicht

¢
wenig
-
makig
o

sehr

Question 73

War der Bereich der betroffenen Brust wahrend der letzten Woche
Uberempfindlich?

r

Uberhaupt nicht
s

wenig
o~
malig

7

sehr

Question 74

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Hautprobleme im Bereich der
betroffenen Brust? (Z. B. juckende, trockene oder schuppende Haut)?

[

Uberhaupt nicht

I
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wenig

malig

sehr

Question 75

Winschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)?

o
Yes
e

No

Question 76
Wie kamen Sie mit der App zurecht?
|

Question 77

Sie haben eine Vielzahl von Fragen beantwortet, die bei einer
Brustkrebserkrankung wichtig sein kénnen. Ganz herzlichen Dank fiir Ihre
Mitarbeit! Gibt es dartiber hinaus etwas, was Sie uns mitteilen méchten (z. B.
Anregungen, Wiinsche, Beschwerden)?
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Anhang 6: Zwischenfragebogen wéchentlich CAREONLINE

Question 1

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Rétungen im Bereich der betroffenen
Brust?

L4

Uberhaupt nicht
(O

wenig
o~
malig
o~

sehr

Question 2

Hatten Sie wahrend der letzten Woche Schmerzen in Arm oder Schulter?

[

Uberhaupt nicht

7

wenig

i
malig

L4

sehr

Question 3

Hatten Sie im Bereich der betroffenen Brust wahrend der letzten Woche
Schmerzen?

7

Uberhaupt nicht

L4

wenig

[
malig

L4

sehr
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Question 4

War |hr Arm oder Ihre Hand wahrend der letzten Woche geschwollen?

[

Uberhaupt nicht

7

wenig
-
malig
o

sehr

Question 5

War der Bereich Ihrer betroffenen Brust wahrend der letzten Woche
angeschwollen?

r

Uberhaupt nicht
s

wenig
-
malig

7

sehr

Question 6

Winschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)?

L4

Yes

e

No

Question 7

Haben Sie sonstige Anregungen, Wiinsche, Beschwerden?
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Anhang 7: Tabelle Studiencompliance in Abhdngigkeit mégl. Arztkontakt

Studiencompliance in Abhangigkeit mogl. Arztkontakt

<
Gesamt| T1 Z1 Z2 Z3 74 T2 Z5 76 77 Z8 79 Z10 | 711 | 712 | 713 T3 §E
N N [%] N [ [%]| N [%]| N [%] N/ [% N/|[% N [%] N [%] N [% N|[%] | N [%] N [%] N [% N|[%]| N [%] N|[%] %
mit mogl. 12111 92| 5 42 4 33 5 42 6 50 4/33/2/17 3 25217 6 50 3 25/3 25/1 8 217 2 17 1 8
Arztkontakt
ohne mogl. 16 14 88 8 50 7/44 5313 19 7 445312 135310 03192 131 61 61 60 O
Arztkontakt
Gesamt 28125 89 13/46/11/39 10 36 9 32 11/39 7 25/5/18 7 25/ 6 21 6 21518 2 73 11311 1| 4 0,543

Quelle: eigene Darstellung. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn, Z1-Z13=wdchentlicher Zwischenfragebogen
(nGesamt:28)-
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Anhang 8: Tabelle Studiencompliance in Abhéngigkeit zur Bestrahlungszeit

Studiencompliance in Abhdngigkeit zur Bestrahlungszeit
Gesa

mt T1 Z1 Z2 Z3 4 T2 Z5 Z6 Z7 Z8 Z9
NI N [%]| N [%]| N| [%] N| [%] N [%] N| [%] N [%] N| [%] N [%] N [%] N [%]
Anzahl_ 2 5/ 5100 3 60 3 60 2 402 40 2 40 3 60 1| 20 3 60 2 40 3 60
W7z 3 6/ 4 66, 3 50 2 33, 2 33,2 33, 2 33,00 000 00/ 00 01 16,
7 3 3 3 3 7
4 7 7100 6 85, 5 71, 4 57,4 57, 5 71, 3 42, 3 42, 3 42, 3 42, 1 14,
7 4 1 1 4 9 9 9 9 3
5 7 7100 1 14, 1 14, 2 28,1 14, 2 2860 OO OO OO OO O
3 3 6 3 6
6 3266, O 00 OO 00 00 01 33 1 33 1 33 1 33,1 33,
7 3 3 3 3 3
Gesamt 2812 89, 1 46, 1 39 1 35 9 32, 1,39, 7 255 17,7 256 21, 6 21,
5 33 41 3 0 7 11 3 9 4 4

=2

Z10

[%]
40
16,

14,

33,
3
17,
9

N =

N

Z11 712 Z13 T3

=
=
=X
=
=X
=

(%]

7
02 28, 1 14, 0 O
6 3

00 00 00 O

00 01 33,0 O

3
7,13 10,/3 10, 1 3,5
4 7 7 7

Quelle: eigene Darstellung. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn, Z1-Z13=wd&chentlicher Zwischenfragebogen

(nGesamt:28)~
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Anhang 9: Tabelle Studiencompliance in Abhéngigkeit zur Bestrahlungsintensitdit

Studiencompliance in Abhdngigkeit zur Bestrahlungsintensitat

Gesamt| T1 Z1 Z2 Z3 4 T2 Z5 6 Z7 Z8 Z9 Z10 | 711 712 Z13 T3
N[ N| [%] N [%]| N [%]| N [%] N|[%] N [%] N [%] N [%]| N| [%] N|[% N [%] N|[%] N|[%] N [%]| N [%] N [%]
Gy 40,05 1210 8 5 42 3 25 5 42 4 33 5 42 2 17 2 17 2 171 8 3 252 171 81 81 80 O
40,05+ 5/ 4 8 3 60 4 8 1 201 20 2 40/ 1/200 0/1 20240 1 201 20 1 201 20 0| O 1 20
50 8 8/100 4 50 4 50 4 50 4 50 4 50 3 38 3/383 38/2 251/13 1 130 01 131 13 0 O
50+ 3 3100 1 33 0 0 O OO O O O1 30 O01 3313313130 00 01330 O
Gesamt 28125/ 8913 46 11/ 39 10, 36/ 9 3211 39 7 25 5 18 7 256/ 21 6 21 5 18 2 7 3 11 3/ 11 1 4

Quelle: eigene Darstellung. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn, Z1-Z13=wo&chentlicher Zwischenfragebogen,
Therapieschema: Gy 40,05=Hypofraktioniert, Gy 40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost
(nGesamt:28)-
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Anhang 10: Tabelle Verdnderung der Einzelaspekte des FLZM® lber T1-T3 nach
Fraktionierungsschema und Therapieléinge

Therapie
-schema

Hypofraktioniert

Hypofraktioniert +

Boost

Normofraktioniert

Normofraktioniert +

Boost

Anzahl_W
Z bis
Therapie-
ende

WZ1-WZ2
WZ1-WZ73
WZ1-WZ74
WZ1-WZ5
WZ1-WZ6

Gesamt

WZz1-Wz2
Wz1-WZz3
Wz1-Wz4
Wz1-Wz5
WZ1-WZz6
Gesamt
WZ1-WZz2
WZz1-Wz3
WZ1-Wz4
WZzZ1-WZz5

WZ1-WZ6

Gesamt

WZ1-WZ72
WZ1-W73
WZ1-WZz4
WZ1-WZ5
WZ1-WZ6

Gesamt

Freunde T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapielénge

Gesamtzahl

[ N R BT, IR N

[y
N

*) Berechnung nicht moglich

Therapie-
schema

Hypofraktio

niert

Anzahl_W
Z bis
Therapiee
nde

WZ1-WZ72

WZ1-W73

WZ1-W74

Hobbys T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapieldnge

Gesamtzahl

w o o un O O W |k Bk

o wun

w N Ok O O |

Freunde (T1)
O]
.50
=] 1S
i
G}
1 5
4 8
0
0
0
5 7,4
1 -4
0
3 20
0
0
4 14
0
0
0
14,7
4 5
0
14,7
4 5
0
0
1 15
0
1 20
2 17,5

Hobbys (T1)
Q

.50

= IS
3

(G]

2| 9,00
4 1,75
0

Standard-
abweichung

5,03
*)
*)

7,54

7,54

*

*

*

*

3,54

Standard-
abweichung

8,4

\e)

2,63

Gesamtzahl

=N O U s

[EnN
N

Gesamtzahl
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w o O Ut O O W |

(@R

w N O kO O

Freunde (T2)
%
E= 1S
G}
1 20
2 11,5
0
0
0
14,3
3 3
0
0
0
0
0
0
0
0
2 25
0
0
2 25
0
0
0
0
0
0

Hobbys (T2)
]
.50

= SE
D
G]

1 20,0

0

1. 2,00
0

Standard-
abweichung

9,81

Standard-
abweichung

*

*

o

* * * * *

*

Gesamtzahl

[ I N R BT, RN

[En
N

Gesamtzahl

w o O un O O W |k

o wun

w N Ok O O |

Freunde (T3)

Gultige
@

o o o o o

o o o » O O O O - O

o O

o o o o o o o

Hobbys (T3)

Glltige
?

Standard-
abweichung

Standard-
abweichung

* *

*

* * * * *

*

* *

*

*

* *

*

*



Hypofraktioniert+ Boost

Normofraktioniert

Normofraktioniert +

Therapie-

Boost

schema

Hypofraktioniert

Hypofraktioniert +

Boost

WZ1-WZ5

WZ1-WZ6

Gesamt

WZ1-WZ72
WZ1-WZ3

WZ1-W74

WZ1-WZ5
WZ1-WZ6

Gesamt

WZ1-WZ2
WZ1-W73
WZ1-W74

WZ1-WZ5

WZ1-WZ6

Gesamt

WZ1-WZ72
WZ1-WZ3
WZ1-W74
WZ1-WZ5
WZ1-WZ6

Gesamt

Anzahl_W
Z bis
Therapiee
nde

WZ1-WZ2
WZ1-W73

WZ1-W74

WZ1-WZ5

WZ1-WZ6

Gesamt

WZ1-WZ72

WZ1-W73
WZ1-WZ7Z4

WZ1-WZ5

Gesamtzahl

12

Gultige

10

11,5

6,00

3,00

16,6

13,2

3,67

16,8

11,8

-1,00

-1,00

Gesundheit (T1)

3,75

7,75
22,5

9,10

12,0

9,33

12,0

7,45

2,89

7,23

1,15

7,16

8,71

Standard-
abweichung

=
J—‘
= 00

8,18

3,54

11,1

9,24
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Gesamtzahl

12

Glltige

20,0

14,0

20,0

20,0

-4,00

20,0

8,00

Gesundheit (T2)

5,00

12,0

20,0

10,8

4,00

16,97

Standard-
abweichung

8,41

0,00

Gesundheit T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapieldnge

Gesamtzahl

12

Glltige

3,00

3,00

Gesundheit (T3)

4,00

Standard-
abweichung



WZ1-WZ6 0 0 0 0 0 0
Gesamt 5 4 4,00 13,0 5 2| 400 0,00 5 1 4,00
6
WZz1-Wz2 0 0 0 0 0 0
o Wz1-Wz3 0 0 0 0 0 0
o
s WZ1-WZz4 3 3-367 1,15 3 3 -1,00 5,20 3 0
fé WZ1-WZz5 5 5 12,4 10,7 5 1 200 5 0
2 0 8 0
g WZ1-WZ6 0 0 0 0 0 0
Gesamt 8 8| 638 116 8 4| 425 11,32 8 0
6
WZ1-Wz2 0 0 0 0 0 0
e WZ1-Wz3 o o 0 o o o
(0]
5 . | Wz1-wz4 1 1| 4,00 1 0 1 0
23
8  wz-wzs 0 0 0 0 0 0
o
g WZ1-WZ6 2 2 300 1,41 2 0 2 0
=
Gesamt 3 31333 1,15 3 0 3 0
Einkommen T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapieldnge
Therapie- Anzah.I_W Einkommen (T1) Einkommen (T2) Einkommen (T3
schema Z bis
Therapiee = Lo = oo = ,
nde g | g TS5 % | g TS5 8§ | g © 5
*é’ =] 2 3 f’ E =] 2 S _5 E =] 2 3 Jé
© =1 j ] © 3 [ © 3 cC o
9 o 8209 O} S 29 O} 3 2
) =N 23 o 8
WZ1-Wz2 4 2 7,00 4,24 4 2 17,5 3,54 4 0
0
» WZ1-Wz3 5 3 867 12,0 5 0 5 0
5 6
IS WZ1-WZ4 0 0 0 0 0 0
&
L WZ1-WZ5 2 2 550 134 2 0 2 0
§ 4
= WZ1-WZ6 1 0 1 0 1 0
Gesamt 12 7 729 914 12 2 17,5 3,54 12 0
0
WZ1-Wz2 1 0 1 0 1 0
§ WZ1-WZ3 1 0 1 0 1 0
[an]
o WZ1-WZ4 3 2 150 7,07 3 1 10,0 3 0
ko 0 0
5 WZ1-WZ5 0 0 0 0 0 0
O
s WZ1-WZ6 0 0 0 0 0 0
o
>
T Gesamt 5 2 150 7,07 5 1 100 5 0
0 0
WZ1-WZ2 0 0 0 0 0 0
g wzawz 0 o0 o 0 0o 0
o
£ WZ1-WZ4 3 3 867 9281 3 3] 933 924 3 0
E WZ1-WZz5 5 4| 16,2 2,50 5 0 5 0
5 5
< WZ1-Wz6 0 0 0 0 0 0
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Gesamt 8 7 13,0 7,19 8 31 933 924 8 0
0
WZz1-Wz2 0 0 0 0 0 0
&
g Wz1-Wz3 0 0 0 0 0 0
o
= WZ1-WZz4 1 1 15,0 1 0 1 0
k9] 0
c
2 WZ1-WZz5 0 0 0 0 0 0
v
©
= WZ1-WZz6 2 1/ 20,0 2 0 2 0
£ 0
2 Gesamt 3 20 175 3,54 3 0 3 0
0
Beruf T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapieldnge
Therapie- | Anzahl_W Beruf (T1) Beruf (T2) Beruf (T3)
schema Z bis
Therapiee ch 5 ) ch 3 ) rEB 3 )
nde S 0% 52 2 & 52 £ & 52
S| S ® (28 5| 2| ® |28 5| 5| ® 2%
9 o Sz 09 O} S 29 O} 3 2
) 3o v 3 o 8
WZ1-Wz2 4 2 11,5 12,0 4 2| 175 3,54 4 0
0 2 0
» Wz1-Wz3 5 2 500 141 5 0 5 0
g 4
IS WZ1-WZ4 0 0 0 0 0 0
£
i WZ1-Wz5 2 20 12,0 11,3 2 1 20,0 2 0
§ 0 1 0
T WZ1-WZz6 1 0 1 0 1 0
Gesamt 12 6 950 10,3 12 3] 183 2,89 12 0
3 3
» WZ1-Wz2 1 1| -1,00 1 0 1 1| -2,00
3
S Wz1-Wz3 1 0 1 0 1 0
+
- WZz1-Wz4 3 3 600 3,61 3 2| 550 6,36 3 0
=
g WZ1-WZz5 0 0 0 0 0 0
X
< WZ1-Wz6 o o 0 0 0 0
o
- Gesamt 5 4| 425 4,57 5 2| 550 6,36 5 1| -2,00
Wz1-Wz2 0 0 0 0 0 0
£ Wz1-Wz3 0 0 0 0 0 0
k9]
5 WZz1-Wz4 3 3 7,00 6,93 3 3] 3,33 0,58 3 0
£
2 WZ1-WZz5 5 5 780 8,96 5 1 20,0 5 0
g 0
k) WZz1-WZz6 0 0 0 0 0 0
Gesamt 8 8 750 7,73 8 4 750 835 8 0
Wz1-Wz2 0 0 0 0 0 0
&
g Wz1-Wz3 0 0 0 0 0 0
[a0]
; WZ1-WZz4 1 1/ 15,0 1 0 1 0
k9] 0
e
g WZ1-WZz5 0 0 0 0 0 0
X
O
= WZ1-WZz6 2 1/ 20,0 2 0 2 0
£ 0
2 Gesamt 3 2 175 3,54 3 0 3 0
0
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Wohnsituation T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapielange

T:;f:q': Anéagils_w Wohnsituation (T1) Wohnsituation (T2) Wohnsituation (T3)
Therapiee — | — | = Qo
nde S o © 5 5 @ ° 5 5 o] 25
Sl 5% 25 £ 5| ® 235 £ = 2= 23
4 (C] S 209 (O] S 2 9 (O] S 2
) 3o 3 0 v ]
WZ1-WZ72 4 1 4,00 4 0 4 0
- WZ1-WZ3 5 1 4,00 5 0 5 0
[0}
< WZ1-WZz4 0 0 0 0 0 0
© WZ1-WZz5 2 1200 2 0 2 0
S 0
o
= WZ1-WZz6 1 0 1 0 1 0
Gesamt 12 31 933 9,24 12 0 12 0
WZ1-WZ72 1 1 20,0 1 0 1 0
+ 0
3 Wz1-Wz3 1 0 1 0 1 0
; WZ1-Wz4 3 3 11,0 8,54 3 2 12,5 3,54 3 0
()
= 0 0
£ wz-wzss | 0 0 o 0 o 0
O
) WZ1-W76 0 0 0 0 0 0
o
>
e Gesamt 5 4 13,2 8,30 5 2 12,5 3,54 5 0
5 0
WZ1-WZz2 0 0 0 0 0 0
- WZ1-WZ73 0 0 0 0 0 0
]
'CE) WzZ1-Wz4 3 3 143 9381 3 3 110 6,93 3 0
£ 3 0
2 WZ1-WZz5 5 5/ 180 2,74 5 0 5 0
g 0
g WZ1-WZ6 0 0 0 0 0 0
Gesamt 8 8 16,6 5,95 8 3 11,0 6,93 8 0
3 0
» WZ1-WZ2 0 0 0 0 0 0
3 WZ1-WZ3 0 0 0 0 0 0
+
% WZ1-Wz4 1 1 15,0 1 0 1 0
2 0
= WZ1-WZ5 0 0 0 0 0 0
O
"cES WZ1-WZ76 2 0 2 0 2 0
S Gesamt 3. 1 150 300 30
0
Familienleben T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapielange
T:cel'gr?wl:_ Anéak:ls_w Familienleben (T1) Familienleben (T2) Familienleben (T3)
Therapiee — w| — w| —= 0
nde I [J] ° % I ) ° % IS ) ° %
D 1 < =B = c < =B = © £
e = S o L £ = 2 T L e = 2 © L
3 S % () 3 S % (] g S % [
g @ F2 8 © Z2 8 ° 7 2
6] © O © O ©
88t wz-wz2 4 1| 250 4 1| 20,0 4 0
v
T ® ¢ 0 0
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WZ1-WZ3 5 1 25,0 5 0 5 0
0
WzZ1-Wz4 0 0 0 0 0 0
WZ1-WZ75 2 0 2 0 2 0
WZ1-W76 1 0 1 0 1 0
Gesamt 12 2 250 0,00 12 1 20,0 12 0
0 0
WZ1-WZ72 1 1 -4,00 1 0 1 1| 5,00
S | wzi-wz3 1 o0 1 o0 1 o0
[an]
= WZ1-WZ4 3 2 225 354 3 0 3 0
g 0
=
2 WzZ1-WZz5 0 0 0 0 0 0
v
£ wzawzs 0 o0 o o o o
o
z Gesamt 5 3 13,6 15,5 5 0 5 1| 5,00
7 0
WZ1-WZz2 0 0 0 0 0 0
+ WZ1-WZ73 0 0 0 0 0 0
[}
_5 WZ1-Wz4 3 3 -1,00 3,46 3 3 4,67 13,28 3 0
<
g WZ1-WZ5 5 4 11,2 101 5 0 5 0
g 5 8
§ WZ1-W76 0 0 0 0 0 0
Gesamt 8 7 600 993 8 3 4,67 13,28 8 0
+ WZ1-WZ2 0 0 0 0 0 0
(o]
§ WZ1-Wz3 0o o0 o o o o
5 wzi-wza 10 10 1.0
=
£  wawzs, o o0 o o o o
©
E WZ1-W76 2 1 -2,00 2 0 2 0
S Gesamt 3. 1 -200 300 3.0
Partnerschaft/Sexualitdt T1-T3 nach Fraktionierungsschema und Therapielange
Therapie- | Anzahl W Partnerschaft/Sexualitat Partnerschaft/Sexualitat Partnerschaft/Sexualitat
schema Z bis (T1) (T2) (T3)
Therapiee
— [eld] — [e7] —_= [e70]
nde T | o S| & TS % | o S
= 00 s c| B = cc| B ad © €
e = S o L e = 2 T L e = 2 T L
© > c o © ) [ ) © > c o
4 (C] S =209 O] S 2 3 O] S 2
) 8o 3 0 v ]
WZ1-WZ2 4 2 600 5,66 4 1 10,0 4 0
0
WZ1-WZz3 5 4 15,5 9,00 5 1 20,0 5 0
£ 0 0
< WZ1-Wz4 0o 0 0 0 0 0
E
% WZ1-WZ75 2 1 10,0 2 1 20,0 2 0
=S 0 0
- WZ1-Wz6 1 0 1 0 1 0
Gesamt 12 7 12,0 8,16 12 3 16,6 5,77 12 0
0 7
e o ) WZ1-WZz2 1 1 200 1 0 1 1 20,0
g5t 0 0
£ % %cwz1-wz3 1 0 1 0 1 0
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WZ1-W74 3 2| 20,0 0,00 3 0 3 0

0
WZ1-WZ5 0 0 0 0 0 0
WZ1-WZ6 0 0 0 0 0 0
Gesamt 5 31 20,0 0,00 5 0 5 1. 20,0
0 0
WZ1-WZz2 0 0 0 0 0 0
£ WZ1-Wz3 0 0 0 0 0 0
@
S WZ1-WZ4 3 3267 058 3 3067 231 3 0
k>
& WZ1-WZ5 5 4 675 10,2 5 1. 20,0 5 0
2 1 0
k) WZ1-WZ6 0 0 0 0 0 0
Gesamt 8 70271 881 8 4 450 10,50 8 0
WZ1-WZz2 0 0 0 0 0 0
=z WZ1-Wz3 0 0 o o 0 o
(0]
5 . | WzZ1-wz4 1 0 1 0 1 0
£ 3
£ 8 | wzi-wzs 0 0 0 0 0 0
o
g WZ1-WZ6 2 1 -1,00 2 0 2 0
=
Gesamt 3 11-1,00 3 0 3 0

Quelle: eigene Darstellung. @=Mittelwert, T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende,
T3=3 Monate nach Therapiebeginn, Z1-Z13=wdchentlicher Zwischenfragebogen,
(nGesamt:ZS)-
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Anhang 11: Tabelle Verédnderung der Einzelaspekte des FLZM® (iber T1-T3 nach Altersgruppen im Vergleich zu Normwerten gesunder Frauen

Freunde

Alter

Hobbys

Alter

25 und jlinger
26 bis 35

36 bis 45

46 bis 55

56 bis 65
alter als 65

Gesamt

25 und jinger
26 bis 35
36 bis 45
46 bis 55
56 bis 65

Normwerte BRD-West (1994)

Frauen

[sT0)

v © 5
a0 © <
= = 2%
G} s =2
wv Q

©

83 10,87 7,03
178 9,26 6,7
149 8,38 6,46
146 7,16 6,16
151 8,07 6,49
183 7,84 6,55
892 8,43 6,60

Normwerte BRD-West (1994)

Frauen

, [eTy)

[0) © S
%0 © 5
= = =
G} S =2
wv Q

©

85 6,91 6,69
177 6,20 5,56
149 6,12 6,18
146 6,05 5,98
151 6,64 6,46

Gesamtzahl

28

Gesamtzahl

12

Gultige

15

Gultige

Freunde (T1)

20,00
12,86
12,80

6,50

12,47

Hobbys (T1)

5,00
11,50
4,89

16,86
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Standard-
abweichung

Standard-

9,35
7,85
4,95

8,13

abweichung

12,02
6,11

6,39

Gesamtzahl

28

Gesamtzahl

3
12

Gultige

Gultige

Freunde (T2)

St
0
0
0
3 23,33
0
2 11,50
5 18,60
Hobbys (T2)
iSS
0
1 -4,00
0
2 20,00
2 20,00

Standard-

Standard-

0 —
5 03
—S +—
2 i
© (O

0

1

3

2,89 12

8

12,02 4

9,07 28
S| 3
_S +
< %
Z 4
© (O]

0

1

3

0,00 12

0,00 8

Freunde (T3)

Glltige

o o o

o o

4,00

4,00

Hobbys (T3)

Glltige

o o o

3,00

Standard-
abweichung

Standard-
abweichung



Gesundheit

Alter

alter als 65

Gesamt

25 und jlinger
26 bis 35

36 bis 45

46 bis 55

56 bis 65
alter als 65

Gesamt

Einkommen

Alter

25 und jlinger
26 bis 35
36 bis 45
46 bis 55

180 5,97 6,36

889 6,26 6,15

Normwerte BRD-West (1994)

Frauen

, Qo

[0) © S
90 ° 5
= = =
G} s =2
wv Q

©

85 9,31 7,21
180 9,78 6,81
149 10,28 7,27
146 8,84 7,49
151 7,84 7,93
183 5,74 8,04
894 8,51 7,64

Normwerte BRD-West (1994)
Frauen

Gultige
@
Standard-
abweichung

[
N
&
)}
o
©
%

180 6,82 6,7
149 7,96

146 7,34

Gesamtzahl

Gesamtzahl

28

12

2 2,50

21 9,29

Gesundheit (T1)

Q
.90
= IS
)
(G)
0
1 -5,00
3 16,33
11 -0,36
8 13,00
2 12,00
25 6,72

Gultige

Einkommen (T1)

IS
0
1 20,00
2 8,00
6 8,67

154

Standard-

Standard-

0,71 4

8,32 28
S| 3
_S +
< %
Z 4
© (O]

0

1

10,97 3

5,30 12

10,10 8

11,31 4

10,61 28
0 —
5 | 3
—S —
2 f
© O

0

1

16,97 3

9,83 12

6

2,00
13,00

Gesundheit (T2)

Glltige

11

5,00

1,67
20,00
12,00

7,18

Einkommen (T2)

Glltige

20,00

10,60

Standard-

Standard-

11,01 28
S| 3
_S +
< g
Z 4
© (O]

0
1
3
4,41 12
0,00 8

11,31 4
8,87 28
0 —

5 03

—S =
2 f
© O

0
1
3
6,99 12

3,00

Gesundheit (T3)

Glltige

o o o

o o

4,00

4,00

Einkommen (T3)

Glltige

o O o o

Standard-
abweichung

Standard-
abweichung



56 bis 65
alter als 65

Gesamt

Beruf

Alter 25 und jlinger
26 bis 35
36 bis 45
46 bis 55
56 bis 65

alter als 65

Gesamt

Wohnsituation

Alter 25 und jiinger
26 bis 35

36 bis 45

151
182
890

7,82
6,95
7,27

6,94
6,91
6,84

Normwerte BRD-West (1994)

Gultige

81
179
147
146
143
164
860

Frauen

7,1
5,91
6,76
6,84
5,86
3,76

5,91

Standard-
abweichung

Kl
w
w

o
I
[uy

6,51
6,83
7,31
5,59

6,59

Normwerte BRD-West (1994)

Gultige

180
149

Frauen

8,25
7,45

9,53

Standard-
abweichung

6,59
6,41

5,87

28

Gesamtzahl

Gesamtzahl

28

8
1
18

Gultige

20

Wohnsituation (T1)

Gultige

13,63
10,00
11,50

Beruf (T1)

15,00
3,50
6,60

11,57

8,45

3,00

20,00

155

Standard-
abweichung

Standard-
abweichung

4,72

8,08

0,71
9,28

7,14

8,19

28

Gesamtzahl

Gesamtzahl

28

Glltige

Wohnsituation (T2)

Glltige

12,17

Beruf (T2)

4,00

8,67
20,00

10,67

3,00

Standard-
abweichung

Standard-
abweichung

7,33

7,66

0,00

8,19

Gesamtzahl

Gesamtzahl

Glltige

Glltige

Beruf (T3)

o o o

o o

-2,00

-2,00

Wohnsituation (T3)

Standard-
abweichung

Standard-
abweichung



46 bis 55
56 bis 65
alter als 65

Gesamt

Familienleben

Alter

25 und jlinger
26 bis 35

36 bis 45

46 bis 55

56 bis 65
alter als 65

Gesamt

Partnerschaft / Sexualitit

Alter

25 und jiinger
26 bis 35

144
151
182
889

8,93
9,67
8,51
8,71

5,74
7,00
6,13

6,32

Normwerte BRD-West (1994)

Gultige

179
149
146
150
180
885

Frauen

9,3
10,21
11,16
11,44
10,79

7,98

10,13

Standard-
abweichung

6,76
7,72
6,50
6,62
6,89
7,11

7,08

Normwerte BRD-West (1994)

Gultige

179

Frauen

9,84

8,41

Standard-
abweichung

8,76

N
o]
(6]

12

28

Gesamtzahl

Gesamtzahl

28

7

16

13,86

15,57

14,31

Familienleben (T1)

Gultige

13

3,00
20,00
5,57

17,25

10,08

Standard-

Partnerschaft Sexualitat (T1)

Gultige

-2,00

156

Standard-
abweichung

7,97

5,68

7,06

abweichung

Gesamtzahl

Gesamtzahl

12

28

Familienleben (T2)

Glltige

Glltige

(2]

~ O O

13,75

11,60

20,00

4,67

8,50

2,00

Standard-

Partnerschaft Sexualitat (T2)

Standard-

2,50 12 0
8 0
4 0
5,27 28 0
Familienleben (T3)
S € =) s S
s 3 & g
5 | & 5
0 0
1 0
3 0
13,28 12 1 5,00
8 0
4 0
13,28 28 1 5,00

Partnerschaft Sexualitat (T3)

a0 —
o < .
S Q [J] ©
5 o .20 ©
B = ©
u;) % = IS 2
% (G} o
3 4]
© (U] b
0 0
1 0

abweichung

abweichung



36 bis 45 149 8,56 8,03 3 2 15,00 7,07 3 0 3 0

46 bis 55 146 7,56 7,19 12 9 8,56 11,71 12 3 2,00 6,93 12 1 20,00
56 bis 65 148 7,82 7,85 8 4 8,75 7,23 8 2 20,00 0,00 8 0
alter als 65 173 3,2 6,74 4 2 11,00 12,73 4 1 20,00 4 0
Gesamt 880 7,31 7,93 28 18 9,00 9,91 28 7 9,71 10,42 28 1 20,00

Normwerte BRD-West (1994)

Frauen FLZ-Summenwert (T1) FLZ-Summenwert (T2) FLZ-Summenwert (T3)
Qo — [eT0] — [eT0] — Qo
o ® S T o ® S T o ® S T W ° S
Q0 © < b Qo © < 2 Q0 © < + Qo © <
FLZ-Summenwert = S 23 £ = < 2T g 5 < 2T g 5 < 2T
Q S 2 9 O} S 2 9 O} S 2 4 O} S 2
“ 3 O ] G} w8 O “ 3
Alter 25 und jlinger 82 67,57 34,91 0 0 0 0 0 0
26 bis 35 180 64,15 37,42 1 1 44,57 1 1 57,14 1 0
36 bis 45 149 68,71 37,92 3 1 143,00 3 0 3 0
46 bis 55 146 64,22 37,14 12 8 52,82 41,54 12 3 68,95 44,21 12 1 45,33
56 bis 65 151 64,56 39,09 8 4 97,54 45,94 8 0 8 0
alter als 65 180 50,44 36,37 4 0 4 0 4 0
Gesamt 889 62,53 37,75 28 14 71,45 47,84 28 4 66,00 36,58 28 1 45,33

Quelle: eigene Darstellung. @=Mittelwert, T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn, Z1-Z13=wochentlicher
Zwischenfragebogen, Einelitems: Skalenbereich -12 — +20 und Gesamt-Summenwert: Skalenbereich O=min bis 100=max.. Therapieschema: Gy 40,05=
Hypofraktioniert, Gy 40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (Ngesamt=28).
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Anhang 12: Tabelle Verénderung der Einzelaspekte des EORTC QLQ-C30 und QLQ-BR-23 tiber T1-T3 nach Altersgruppen im Vergleich zu Referenzwerten
Brustkrebs

Brustkrebspatienten (EORTC QLQ-C30)

p(T1;
Referenz Brustkrebspatientinnen *) T1 T2 T3 T3)
und
= 5 5 5 p(T2;
° = S = S p(Ty; = S T3)
5 3 = 80§ ¢ c 8§ ¢ c )2 & & ¢ c
E c D © 'D_:‘ < E Q ) 2 'D_:‘ < E Q Q0 2 o < _; Q o0 < h—:‘
g B S5 3 o 9 g S < 3 o g o 3 c 3 g ) 3| 3 c 3 o
= © = X 25 s = X 2|5 s X 2|5 s =
= 2 = S > ‘rgu 5 = 'r'g 5 = '§
E O © (U] © (V) ©
n bl & &
68,6 17,2 | 75,0 3- 66,6 23,2 | 75,0 0- 0,93 75,0 75,0 | 75,0
61,80 24,60 66,70 [50-83,3] 25 7 3 o 833 11 7 7 o 833 5 1 o o o
3] 3] T3:
. ] n=1
Physical Function (73,3 (73,3 Aus
[66,7- 81,6 19,5 86,6 3- 80,0 14,3 | 80,0 3- 0,68 100, 100, | 100, | wert
2 11 1
nEe 21,30 86,70 93,3] > 0 6 7 93,3 0 0 0 93,3 4 00 00 00 ung
3] 3] nicht
Role Function moel
Qi€ runcto 533 (33,3 ich
62,6 33,4 66,6 ! 50,0 23,5 50,0 3- 1,00 83,3 83,3 | 83,3
70,90 29,90 83,30 [50-100] 25 7 3 7 1?)0] 11 0 7 0 66,6 0 1 3 3 3

7]
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Emotional Function

Cognitive Function

Social Function

Fatigue

Nausea / vomiting

Pain

Dyspnoea

Insomnia

Appetite loss

68,60

81,50

77,00

33,30

7,70

28,70

18,10

29,80

18,50

23,80

21,80

27,10

26,20

17,30

28,70

26,80

31,60

28,90

75

83,30

83,30

33,30

16,70

33,30

[50-83,3]

[66,7-100]

[66,7-100]

[11,1-
44,4]

[0-0]

[0-50]

[0-33,3]

[0-33,3]

[0-33,3]

25

25

25

25

25

25

60,0

81,3

72,6

39,5

2,00

22,0

24,0

45,3

13,3
3

23,3

23,2

26,7

24,0

10,0

28,3

31,2

38,3

21,5
2

66,6

100,
00

83,3

33,3

0,00

16,6

0,00

33,3

0,00
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[41,6
7-75]

(66,6

100]

(66,6

100]

[22,2

55,5
6]

66,6

[0-
33,3
3]

11

11

11

11

11

11

11

11

11

60,6

69,7

69,7

52,5

3,03

34,8

33,3

54,5

18,1
8

22,7

25,6

23,3

31,4

6,74

39,0

25,8

26,9

31,1
4

66,6

66,6

66,6

44,4

0,00

16,6

33,3

66,6

0,00

[41,6
7-75]

[50-
100]

[50,0

83,3
3]

[33,3

77,7
8]

33,3

0,90

0,52

0,76

0,16

0,15

0,13

1,00

0,56

0,65

66,6

100,
00

100,
00

33,3

0,00

16,6

0,00

66,6

0,00

66,6

100,
00

100,
00

33,3

0,00

16,6

0,00

66,6

0,00

66,6

100,
00

100,
00

33,3

0,00

16,6

0,00

66,6

0,00



Constipation

Diarrhoea

Financial problems

Body image

Sexual functioning

17,40 27,20 0 [0-33,3]
5,90 15,40 0 [0-0]
18,30 27,80 0 [0-33,3]

Referenz Brustkrebspatientinnen *)

5
=
Q
o Ug-’ -
(]
2 2 g a
g 82 g o
S 3 =
c
el
wn
82,70 22,90 91,70 [66,7-100]
19,50 22,80 16,70 [0-33,3]

Gultige Anzahl
Mittelwert
Standardabweichun
Median
[IQR]
Gultige Anzahl
Mittelwert

13,4
8

26,9
7

Brustkrebspatienten (EORTC QLQ-BR23)

T2

Standardabweichun
g

32,0 66,6

33,2 | 16,6
6 7

0,00 | 0,00

0,00

Median
[IQR]
Glltige Anzahl
Mittelwert

33,3 | 33,3
3 3
0,00 A 0,00
0,00 | 0,00
T3
o
1
=
L
(0]
2 s —
© o
s> 3 O
5 s =
Ne)
c
(1]
&H
91,6 91,6
7 7
0,00 | 0,00

p(T1;
T3)

und

p(T2;
T3)

T3:
n=1
Aus
wert
ung
nicht
mogl|
ich



Sexual enjoyment

(66,6
[33,3- 66,6 22,6 66,6 | [66,6 83,3 23,55 833 _ 1,00
53,10 27,10 66,70 66,7] 14 7 5 7 7 2 3 7 3 7 0 0
100]
Future perspective (33,3 33,3
[33,3- 50,6 29,0 66,6 3- 48,4 17,4 33,3 3- 1031 66,6 66,6 @ 66,6
SH0 33,70 66,70 66,7] 25 7 6 7 66,6 1 8 1 3 66,6 7 1 7 7 7
7] 7]
Systemic therapy 4,76 (28,5
19,2 16,0 19,0 - 31,1 13,0 33,3 7- 10,13 23,8 23,8 | 23,8
15,50 13,50 14,30 [4,8-23,8] | 25 4 6 5 285 11 7 N 3 428 4 1 1 1 1
7] 6]
Breast symptoms
16,6 17,6 [0- 416 32,2 41,6 [16,6 0,00 66,6 66,6 | 66,6
16,20 16,80 8,30 [0-25] 25 7 3 8,33 25] 11 7 7 5 7.50] 5 1 - 7 7
Arm symptoms [0- [0-
1870 2050 @ 11,10 | [0-333] 25 192 B30 540 q11 1 1BE 12D AL 55 0000, 222 222 222
2 2 1 7 1 5 2 2 2
1] 2]
Hair loss
5,00 18,20 0 [0-0] 24 | 5,56 2;’2 0,00 0,00 11 188'1 405’4 0,00 @ 0,00 0’26 1 0,00 0,00 | 0,00

Quelle: eigene Darstellung. *) T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende, T3=3 Monate nach Therapiebeginn, Z1-Z13=wd&chentlicher Zwischenfragebogen,
Therapieschema: Gy 40,05=Hypofraktioniert, Gy 40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost,
Skalenbereich 0 bis 100 — hohe Werte stehen fir ,Hohe Funktion bzw. Symptome®. Signifikanzniveau: 0,005, *(p(T1;T2)= 0,005), (n=28).

T1-T3 Statistische Auswertung nicht moglich

161



Anhang 13: Tabelle “Wiinschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)?“

Wiinschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)? T1
Fragebogen-Art AUSGELASSEN No Gesamt
mit mogl. Alter 31
Arztkontakt 40
44
50
52
53
65
69
70
78

Gesamt

RO R R R, NN R R e
R R R R R NN R R e

=
=
=
N

ohne mogl. Alter 42
Arztkontakt 48
54
55
56
57
60
80

Gesamt

Gesamt 3 14 11

R R W W R U R e

N PR, O OO Ok, OO0k Ok OO0 O o o o o o
O, W W r M R~ R

[N

N
N =
o O

Wiinschen Sie aktuell einen Arztkontakt (telefonisch)? T2
Fragebogen-Art AU No Gesamt
mit mogl. Alter 31
Arztkontakt 40
44
50
52
53
65
69
70
78

Gesamt

N b O O O O R b O O Bk
R R R R R, NN R R e

H
N

ohne mogl. Alter 42
Arztkontakt 48

NS N e N = N ™= Y SN QN I G EE G R e
[EEN

54

wu

162



55 0 1 1

56 1 2 3

57 3 0 3

60 1 0 1

80 0 1 1

Gesamt 9 7 16

Gesamt 17 7 4 28

Quelle: eigene Darstellung. Antwortmaoglichkeit fur die Patientinnen in der App ,,Ja“ und
,Nein“. Systembedingt erschien zusatzlich bei der Auswertung ,, “, AUSLASSEN und No.
Keinmal wurde ein Arztkontakt gewUlnscht. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende. Zum
Zeitpunkt T3=3 Monate nach Therapiebeginn lag keine Antwort vor. (Nmit=12/Nohne=16).
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Anhang 14: Tabelle ,, Wie kamen Sie mit der App zurecht?*

Wie kamen Sie mit der App zurecht? T1

Z y s g % Sel .
a @ - = Eg $22 3 £
2 ® AN L
k2 S < %
Alter | 26 bis 35 0 0 0 1 0 0 0 0 1
36 bis 45 0 1 1 0 0 1 0 0 3
46 bis 55 1 1 1 5 0 2 1 1 12
56 bis 65 0 1 0 4 0 0 0 3
alter als 65 2 0 0 1 1 0 0 0
Gesamt 3 3 2 11 1 3 1 4 28
Wie kamen Sie mit der App zurecht? T2
3 éé 2 5 2 &
Alter | 26 bis 35 0 0 0 0 0 0 1 1
36 bis 45 3 0 0 0 0 0 0 3
46 bis 55 6 2 2 1 0 1 0 12
56 bis 65 6 0 0 2 0 0 0
alter als 65 2 1 0 0 1 0 0
Gesamt 17 3 2 3 1 1 1 28

1) War ok. Etwas verwirrend waren die wochentlichen Abfragen bei denen man erst die Fragen zurlick gehen musste um an den
Anfang zu gelangen

Quelle: eigene Darstellung. Offene Antwortmaoglichkeit flr die Patientinnen in der App.
Systembedingt erschien bei der Auswertung neben dem freien Text auch .7
AUSLASSEN, oder nicht deutbare Ziffern. Ahnliche Antworten wurden bei der
Auswertung gebilndelt. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende. Zum Zeitpunkt T3=3
Monate nach Therapiebeginn lag keine Antwort vor. (n=28).
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Anhang 15: Tabelle “Anregungen, Wiinsche Beschwerden”

Sie haben eine Vielzahl von Fragen beantwortet die bei einer
Brustkrebserkrankung wichtig sein konnen. Ganz herzlichen Dank fiir
Ihre Mitarbeit! Gibt es dariiber hinaus etwas was Sie uns mitteilen

mochten (z.B. Anregungen, Wiinsche, Beschwerden)? T1

Alter 26 bis 35 0
36 bis 45 0
46 bis 55 1
56 bis 65 0
alter als 65 2
Gesamt 3

2) Die Fragen beziehen sich auf die vergangene Woche. Diese Woche war in meinem Fall ja eine Behandlungspause zwischen
Chemotherapie und Bestrahlung. Daher haben die Antworten auch mit Nebenwirkungen der Chemo zu tun und nicht direkt mit der

jetzt begonnenen Bestrahlung.

Sie haben eine Vielzahl von Fragen beantwortet, die bei einer

AUSLASSEN

Ol W 00 N =

14

Bin wunschlos gliicklich

ol »r O O O

1

2)

= O O O +» O

nein

N hd P O O

7

NICHT DEUTBARE

ZIFFER

o O N O O

2

Gesamt

12

28

Brustkrebserkrankung wichtig sein kbnnen. Ganz herzlichen Dank fiir

lhre Mitarbeit! Gibt es dariiber hinaus etwas, was Sie uns mitteilen

mochten (z. B. Anregungen, Wiinsche, Beschwerden)? T2

Alter 26 bis 35 0
36 bis 45 3
46 bis 55 6
56 bis 65 6
alter als 65 2
Gesamt 17

AUSLASSEN

R N O O -

10

nein

R O O O O

1

Gesamt

12

28

Quelle: eigene Darstellung. Offene Antwortmoglichkeit fir die Patientinnen in der App.

Systembedingt erschien bei der Auswertung neben dem freien Text auch ,,.
AUSLASSEN, oder nicht deutbare Ziffern. Ahnliche Antworten wurden bei der

o

ooy

Auswertung geblndelt. T1=Therapiebeginn, T2=Therapieende. Zum Zeitpunkt T3=3

Monate nach Therapiebeginn lag keine Antwort vor. (n=28).
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Anhang 16: Tabellen Auswertung wéchentliche Zwischenfragebdgen (Fragen 1-7)
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wochentlicher Zwischenfragebogen, Therapieschema:

Normofraktioniert, Gy 50+

Quelle: eigene Darstellung. Antwortmaglichkeit: Gberhaupt nicht, wenig, malig und sehr. Z1-713

=28).

Normofraktioniert mit Boost (n

=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=

Hypofraktioniert, Gy 40,05+

Gy 40,05
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wochentlicher Zwischenfragebogen, Therapieschema:

Quelle: eigene Darstellung. Antwortmaglichkeit: Gberhaupt nicht, wenig, malig und sehr. Z1-713

=28).

Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (n

=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=

Hypofraktioniert, Gy 40,05+

Gy 40,05
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wochentlicher Zwischenfragebogen, Therapieschema:

Quelle: eigene Darstellung. Antwortmaglichkeit: Gberhaupt nicht, wenig, mallig und sehr. Z1-713

=28).

Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (n

=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=

Hypofraktioniert, Gy 40,05+

Gy 40,05
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wochentlicher Zwischenfragebogen, Therapieschema:

Quelle: eigene Darstellung. Antwortmaglichkeit: Gberhaupt nicht, wenig, mallig und sehr. Z1-713

=28).

Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (n

=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=

Hypofraktioniert, Gy 40,05+

Gy 40,05

169



Sigew ©o oo o o Sisew cioio oio
Siuam —“ o 0o o«
Siuam o ioioid
L7 TUaTU €17
ydneysagn | — i M © Yo
ydneyssgqn 1 2 9 A
- S <imnm g
- Jin i~ w0
3i5ew cocio oo o
3isew o o o oo
Siuam —“ o 0o o«
9z T Siuam o Hio oia
neyisgn - L @O S oy
W1
) S IV I B 1dneysagn —“io0o i+ 0N
- —
gigew o oio oo s v~ ™ J
Siuam “ oiw O« Sigew o oo oio
S5z TsIU psismsue
dneytagn 0 o0 10N O O O i
- (@]
S v w0 g 112 Suam — i+ 00 ~
Sisew coioid oid Yo
1dneysaqn oio oioio
Siuam mioioioim
- Ol o0~ W
vz SIVel[V - o
uao_:m:\_‘_wo_a i imnioOoiuwm
3igew o o 0o o o
- 0isistimni 9
Siuam —“ o o0 oid
Sisew = o < O o~z
Wt
— — — — <t
Siuam — o ~Nioim 1dney.aqn
€Z
1051U - S it~ « 9
ydneyiagn ™ L © 0
) I S U R Sisew o o o oo
Sigew o o o o o Siuam N o o < im
67
Siuam Nimnmioioin O
| 1dneyagn i Hi0oim
24 st
— — <t o Vo)
1dneyJdagn R o s~ ~ X
- SN NS A 2 I
3igew o o 0o o o
3igew —“ o 0o+«
Siuam O o o0 o
Siuam Ni+dioioim 87
Wi
1z Svie] ydneysegqn T Y Y e
dnegiagn P NN S O ®
- dimio ~ g
- NN DS !
N ar
TS S Jioid
Si8io &+ S s P 3 E
€1z-Tzeunys | Q o ;b £ EIZZIZIINWS s g m
Wy UazJawyds o
/ Wiy U9zIawyds m / 4 o
A9 A9

wochentlicher Zwischenfragebogen, Therapieschema:

Quelle: eigene Darstellung. Antwortmaoglichkeit: Gberhaupt nicht, wenig, maRig und sehr. Z1-713

=28).

Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (n

=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=

Hypofraktioniert, Gy 40,05+

Gy 40,05

170



1, @© o — N (92}
NEx N N N N N N N N N N N NN
Do Do , ., Do Do ., Do ,iDeoe , Do, Do , Do, Do ,inio , Do . oo
< Z < Z < Z < Z < Z < Z < Z < Z < Z < Z < 2 < 2 < Z
G 140,05 5 4: 3. 6: 4 2: 5 4 3.5 4: 3 7 4.1 6 4 2 7 4. 1 8 4: 0 6 4 2. 6 4 2. 7 4 1 7 4 1. 7 4 1
4 40,05 o: 4. 1,0 4 1. 0. 4, 1. 0; 4: 1. 1. 4. 0 1 4: 0. 1; 4. 0 1 4: 0. 1 4 0 1: 4 0 1: 4. 0: 1. 4 0: 1. 4: O
4
50 1611 6; 1 1: 6 1 0: 6 2 1: 6 1. 1: 6;: 1; 1: 6 1. 2: 6. 0; 1: 6; 1: 1. 6: 1: 2. 6: 0. 1: 6: 1 1: 6: 1
50+ 1201, 2 01 2 01 2 0; 1; 20 12 0 1 20 12 01 2 01 201 2 0 1;: 2 0 1; 2: O
Gesamt 7:16: 5 8i16: 4. 7 16: 5 6:16; 6:10:16. 2: 9:16; 3:10 16 2:12:16; O: 9 16 3. 9:16: 3:11:16. 1:10:16: 2:10:16 2

Quelle: eigene Darstellung. Antwortmaglichkeit bzgl. Wunsch nach Arztkontakt: ,Ja“ oder ,Nein“. Systembedingt kam es bei der Antwortlbertragung zu
den Antwort(formaten) ,-,, ,AU“ und ,No” fur ,Nein“. ,Ja“ wurde keinmal angegeben. Z1-Z13=wdchentlicher Zwischenfragebogen, Therapieschema:
Gy 40,05=Hypofraktioniert, Gy 40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=Normofraktioniert, Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (n=12).
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| ! N ™ <t [Tp] [Xo) N~
— N N N N N N N
N = = — = [ = =
[o%) c
S% m
oo ] — =z =z =z =z =z =z =z
g =N Ao A c A c A - a - a - & -
g5 2 55w < 8 3 = < @ 3z = < s 3 = < 5 3 = < 5 3z = < F 3 ®
o 0 = = = =] =] =]
o < < < < < < <
40,05 7¢ 3 1 1 0, 9 2. 0 2. 0. 7. 3. 0, 2: 0 8 3. 0O 1 O 10 2: O{ O{ O:10. 2. 0O O: Oi10i 2. 0. 0 O
40,05+ 2, 3. 0, 0: 0, 1; 3. 1. 0o: O 4. 1 0O, O O 4. 1 O O O 4 1 0 O O/ 5 0 O O O/ 4 1. 0: O O
50 4. 2. 0 O 2 4 2, 0 O{ 2¢ 4. 2 2. 0 0 4: 2 2 0 O 1.2, 0 0. 5 1{ 2: 0. O 3. 0 0 O
5) 50+ 2 1. 0o 0o 0. 3. 0: 0 0 O 3. 0 O O O 3. 0 O O O 2: 1. 0{ O O 3 0 O O{ O 2 0 1: 0 O
Casari %5, 9. 1 1. 2,17 7 1. 1, 2. 18 6 2, 2 0 19 6 2, 1 0 21 5 2, 0 0 23 3 2 0 0 21 6 1. 0 O
| o0 [©)] — — — —
— N N N O N N N N o™
- N = [ — [ = =
® g
c Z 2 5 T = A ol © 2 S 5 % 2 T = @ 2 s G = 2 s R
< 2 2 ES 2 2 2
[an]
40,05 11 1 0 0 0 9 2 1 0 0: 10 1 0 1 0: 11 1 0 0 0: 11 1 0 0 0 11 1 0 0 0
40,05+ 2 0 0 0 4 1 0 0 0 4 1 0 0 0 0 1 0 0 4 1 0 0 0 5 0 0 0 0
50 6 2 0 0 0 7 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 7 1 0 0 0
) 50+ 1 0 0 0 2 1 0 0 0 2 1 0 0 0 2 0 0 1 0 0 0 0 0 2 1 0 0 0
Gesamt 22 6 0 0 0 22 5 1 0 0: 23 4 0 1 0: 25 1 1 1 0 25 3 0 0 0: 15 3 3 0 0
1) nein, alles im griinen Bereich, 2) Juckreiz, v.a. im Bereich der Brustwarze, 3) Es ware schon wenn die Fragen am Start beginnen und nicht mit der letzten Frage, 4) Da die Haut sehr beansprucht war,
haben sich offene Stellen unter der bestrahlten Brust gebildet, so dass der Boost von 8 auf 5 verringert wurde. Die Wund-versorgung wurde dann im Krankenhaus durchgefihrt. 5) Immer noch
Gleichgewichtsstorungen, 6) Brustwarze immer leicht geschwollen, 7) meine Bestrahlung ist seit dem 14.09.2018 zu Ende. ich hatte im bestrahlten Bereich eine offene Wunde, die im KH versorgt
wurde. aber inzwischen ist alles verheilt. gelegentlich aber Husten. 8) NICHT DEUTBARE ZIFFER.

Quelle: eigene Darstellung. Offene Antwortmoglichkeit fir die Patientinnen in der App. Systembedingt erschien bei der Auswertung zusatzlich neben

dem freien Text auch ,..“, AUSLASSEN oder NICHT DEUTBARE ZIFFERN. Ahnliche Antworten wurden bei der Auswertung gebindelt. Z1-

Z13=wochentlicher Zwischenfragebogen, Therapieschema: Gy 40,05=Hypofraktioniert, Gy 40,05+=Hypofraktioniert mit Boost, Gy 50=Normofraktioniert,
Gy 50+=Normofraktioniert mit Boost (n=28).
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