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1. Einleitung

1.1. Relevanz der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét

Spitestens seitdem die Weltgesundheitsorganisation in der Genfer Konstitution 1947
Lebensqualitit als Zustand des vollstindigen korperlichen, geistigen und sozialen
Wohlergehens und nicht nur als das Fehlen von Krankheit oder Gebrechen definierte, hat die
gesundheitsbezogene Lebensqualitit an Beachtung gewonnen und sich nach und nach als ein
relevanter Endpunkt in der klinischen Forschung etabliert (1,2). Dazu beigetragen hat
sicherlich, dass heutzutage die grofften Gesundheitsprobleme oftmals nicht mehr von akuten,
sondern chronischen Erkrankungen und Infektionskrankheiten hervorgerufen werden (3).
Diese konnen sich iiber einen langen Zeitraum entwickeln und bestehen bleiben, sodass sie
einen erheblichen Einfluss auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitét der Patienten ausiiben
konnen. Auch wenn Heilung oftmals nicht moglich ist, bleibt die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit weiterhin als beeinflussbarer Faktor bestehen und kann deshalb einen

zentralen Aspekt der weiteren Behandlung darstellen.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitiit (Health-related Quality of Life, HRQoL) wird als
ein multidimensionales Konstrukt angesehen, welches subjektiv durch die Befragung der

Patienten bewertet wird (4).

Die erhobene HRQoL ist mittlerweile vielseitig einsetzbar. Beispielsweils kann sie verwendet
werden, um die Notwendigkeit von Rehabilitationsmallnahmen zu erfassen. Des Weiteren
kann sie bei Therapieentscheidungen miteinbezogen werden und als Endpunkte in der
Bewertung von Behandlungserfolgen dienen. Au3erdem kann die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit als Vorhersageparameter fiir das Ansprechen auf zukiinftige Behandlungen

dienen oder zur Pridiktion der verbleibenden Uberlebenszeit herangezogen werden (5-8).

Bei der Therapieauswahl und daraus resultierenden Interventionen, welche aufgrund der
erhobenen gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt durchgefiihrt werden, sollte ein
standardisiertes Vorgehen erfolgen. So arbeiteten Klinkhammer- Schalke et al einen Leitfaden
heraus. Mithilfe einer systematischen Erhebung der HRQoL sowie folgenden darauf
zugeschnittenen Therapien konnte so bei Krebspatienten verschiedener Tumorentitiiten eine

schnellere Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit erzielt werden (9—11).

Besonders in der Krebsforschung ist die Betrachtung der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitit relevant, da Krebspatienten durch die Diagnose und der in der Regel damit



einhergehenden langen und aufwendigen Therapie mit erheblichen physischen, psychischen
und sozialen Belastungen konfrontiert werden. Heutzutage wird statistisch gesehen jede
zweite Person in Deutschland im Laufe ihres Lebens an Krebs erkranken (12). Es kann sogar
davon ausgegangen werden, dass aufgrund der wachsenden und alternden Bevélkerung und
nicht zuletzt eines krebsbegiinstigenden Lebensstils die Zahl der Krebserkrankungen in

Zukunft ansteigen wird (13).

Dies hat dazu gefiihrt, dass die Anzahl der Studien, welche auch die Lebensqualitit dieser
erfassen, iiber die letzten Jahre stetig zugenommen hat. Bei den meisten dieser Studien

handelt es sich um randomisierte klinische Phase III Studien (14).

1.2.  Gesundheitsbezogene Lebensqualitit als Messgrofle

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitit als Messgro3e wird als ein multidimensionales
Konstrukt angesehen, welches sich mindestens aus den Schliisseldimensionen korperliche
Funktion, krankheits- und behandlungsbedingte Symptome, psychologische und emotionale
Funktion und soziale Funktion zusammensetzt. Diese konnen sich je nach betrachteten
Gesichtspunkten durch weitere Aspekte ergénzen lassen, wobei noch faktoranalysierende

Studien fehlen, welche diese als separate unabhédngige Dimensionen herausstellen (5,15).

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitit wird als eine subjektive Messgrofle angesehen.
Deshalb empfiehlt es sich, dass bei der Erhebung die Patientenperspektive miteinbezogen
wird und idealerweise auch mogliche Schwankungen im Zeitverlauf erfasst werden (5).
Obwohl die Lebensqualitit als eine subjektiv wahrgenommene Messgrofle beschrieben wird,
gilt es diese moglichst standardisiert zu erfassen. So kann Vergleichbarkeit ermoglicht
werden. Die Lebensqualitit wird dabei als Konstrukt beschrieben, welches geeignet ist durch
Patient-reported outcomes (PROs) erfasst zu werden (16). In der Vergangenheit waren PRO
als gute Moglichkeit fiir HRQoL Erhebung in der Forschung diskutiert worden und
einheitliche Standards gefordert worden (17,18). Die Arbeitsgemeinschaft Setting
International Standards in Analyzing Patient-Reported Outcomes and Quality of Life
Endpoints Data arbeitet seit ihrer Grilndung an einem Werkzeugkasten fiir die Analyse
sowohl fiir PRO und HRQoL Daten. Dies wird in der Forschung als eine vielversprechende

Moglichkeit gesehen, die internationale Forschungsagenda in Zukunft voranzubringen (19).

Mit der Zeit wurden verschiedene Modelle entwickelt, um die Lebensqualitit moglichst genau
erheben zu konnen. Hierfiir gibt es die psychometrisch-basierte Messung, wobei versucht

wird, durch reprisentative Fragen ein nicht beobachtbares Konstrukt abzubilden. Diese
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Fragen werden kumuliert, um Skalen zu bilden und so verschiedene Bereiche der
Lebensqualitit abzubilden. Dadurch konnen nummerische Score-Werte fiir die jeweiligen
Skalen gebildet werden. Zusétzlich kann aus den Score-Werten der Skalen ein Summen-Score
gebildet werden. Die Werte der einzelnen Skalen kdonnen dann mit denen anderer Patienten

oder Referenz-Daten verglichen werden (20).

Dem gegeniiber steht die Nutzen-orientierte Messung (utility-based measures) der
Lebensqualitit, wobei ein einzelner Zahlenwert gebildet wird, um so Vergleiche zwischen
Patienten zu ermoglichen (15). Die Niitzlichkeitswerte werden dabei einem bestimmten
Gesundheitszustand zugeschrieben. Die Werte erstrecken sich dabei von gesund (entspricht
einem Zahlenwert von 1.0) bis tot (entspricht einem Zahlenwert von 0.0) (21). Dieser Wert
kann dann genutzt werden, um den Nutzen von verschiedenen Gesundheitsgewinnen und -

verlusten zu beschreiben, welche beispielsweise durch medizinische Interventionen verursacht

wurden (15).

Wiihrend die psychometrisch-basierte Messung versucht, vor allem Veridnderungen im
Gesundbheitsstatus eines bestimmten Patientenklientel zu beschreiben, um Vergleiche zu
ermdglichen und bei Kommunikation und Entscheidungsfindungen zu helfen, fokussiert die
Nutzen-orientierte Messung der Lebensqualitit eine Ressourcenbewertung und -verteilung im

Bereich der Lebensqualitit und ist oftmals nicht krankheitsspezifisch (15).

Generell sollten fiir die Erhebung der Lebensqualitit gewisse Standards erfiillt werden. Koller
et al arbeiteten 2009 einige Schliisselkriterien heraus, welche geeignet sind, um eine
ausreichende Qualitit der Lebensqualitidts-Erfassung sicher zu stellen. Dabei sollten
Messinstrumente die Standardgiitekriterien Reliabilitét, Validitit, Sensitivitit,
Interpretierbarkeit erfiillen und eine begriindete Auswabhl fiir einen bestimmten HRQoL-
Fragebogen getroffen werden. Gleichzeitig wird eine Anpassung des Studiendesign und -
population sowie StichprobengroBen entsprechend der Fragestellung gefordert. Die Messung
sollte standardisiert und zu vorgegebenen Messzeitpunkten erfolgen. Aullerdem sollten
Auswertungs- und Interpretationskriterien sowie Standards fiir die Diagnose und

therapeutische Intervention prospektiv festgelegt werden (2).

1.3.  Entwicklung eines validen Fragebogens anhand der EORTC
Bei der Etablierung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit als messbare Grofe in

klinischen Studien spielte die European Organization for Research and Treatment of Cancer

(EORTC) eine wichtige Rolle. 1980 erfolgte die Griindung der Quality of Life Group (QLG)
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als Gruppe innerhalb der EORTC. Sie trug dazu bei, die gesundheitsbezogene Lebensqualitiit
als Parameter in Studien zu implementieren. Damit einhergehend wurden vermehrt Vor- und
Nachteile von Behandlungen dokumentiert, um die am besten passenden Behandlungen fiir
Patienten zu identifizieren (22). Ziel der EORTC ist es, die Forschung dahingehend zu
fordern, den Umgang mit einer malignen Tumorerkrankung und damit assoziierten Problemen
zu verbessern. So soll nicht nur das Uberleben, sondern auch die Lebensqualitiit gesteigert
werden (23). Die QLG trifft sich seit der Griindung zweimal im Jahr und verfolgt das Ziel
verldssliche Instrumente zum Messen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit von
Krebspatienten zu entwickeln. Sie soll die EORTC beratend bei der Datenerhebung der
multidimensionalen Aspekte der HRQoL als messbarer Endpunkt der Krebsbehandlung
unterstiitzen und zusétzlich Beratung zu Studiendesign, -durchfithrung und Analyse der
Studien bieten. Dies soll durch ein multidisziplindres Team erreicht werden. Die Forschung
an Methoden bei Lebensqualititserhebungen und Lehrinitiativen soll geférdert werden, indem
die QLG Lehrmaterial oder Pridsentationen zur Verfiigung stellt (23). Seit dem Jahr 2000
wurden beispielsweise durch die QLG Ubersetzungen bestehender Fragebdgen in immer mehr
Sprachen vorangetrieben. Dies war bis zu dem Zeitpunkt aus Kostengriinden nur vereinzelt

moglich (14).

Die im Jahre 1993 gegriindete Quality of Life Unit (QLU) erledigt administrative Aufgaben
im Rechenzentrum der EORTC, beispielsweise die Beurteilung der Relevanz positiver
Einflussfaktoren auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit der Krebspatienten und die
Beaufsichtigung der Ergebnisauswertung in ausgesuchten klinischen Versuchen. Dariiber
hinaus sollen durch die QLU Arzte ermutigt werden, Lebensqualitiits-beeinflussenden
Faktoren mehr Aufmerksamkeit zu schenken, indem die Auswertung der HRQoL in

klinischen Studien vorangetrieben wird (23).

QLG und QLU der EORTC arbeiten in enger tiglicher Zusammenarbeit, um so optimal die
verschiedenen wissenschaftlichen, wirtschaftlichen und administrativen Aufgaben erfiillen zu

konnen (23).

2016 wurde die Arbeitsgemeinschaft Setting International Standards in Analyzing Patient-
Reported Outcomes and Quality of Life Endpoints Data gegriindet, mit dem Ziel international
giiltige Empfehlungen fiir die Analyse von PRO und HRQOL in klinischen Studien zu
erarbeiten. In der Vergangenheit hatten uneinheitliche Analysen der Daten einen Vergleich

der Ergebnisse verschiedener Studien erschwert. So wurden dadurch vermehrt Ressourcen



ineffizient genutzt und internationale Barrieren verstérkt. Dies kann auflerdem die
Glaubwiirdigkeit der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdtsforschung untergraben und zu

Unterschieden in der Interpretation der Daten fiihren (24).

Im Rahmen eines Konsensus — Treffens wurden 2017 drei multidisziplinidre Arbeitsgruppen
gegriindet, welche sich vorrangig mit der Objektivitit der Forschung durch Entwicklung von
Definitionen von Forschungszielen, der Etablierung angemessene statistischen Methoden und
Empfehlungen fiir den Umgang mit unerwarteten Fehlwerten (Missing Data) beschéftigen

sollen.

So soll eine kompakte Guideline sowohl fiir Arzte und Forscher entwickelt werden, um sie in
der Analyse von HRQoL Daten zu unterstiitzen. Dariiber hinaus sollen Open Access
Templates bereitgestellt werden, um so die Analyse von PRO und HRQoL Daten zu
erleichtern und die Resultate reliabler zu machen. Ziel ist es, so eine verbesserte
Interpretierbarkeit und Verbreitung der Daten mit hoherer Qualitit fiir statistische Methoden

zu erzielen (24,25).

1.4. Fragebogenauswabhl fiir Krebspatienten

Da Krebspatienten sich von Patienten mit anderen Erkrankungen in ihren Belangen erheblich
unterscheiden, sind krebsspezifische Fragebogen geeigneter als unspezifische Fragebdgen fiir
chronische Erkrankungen (5). Ziel fiir die Entwicklung von dem Krankheitsbild angepasste
Fragebogen ist es, eine ausreichende Verallgemeinerung zu schaffen, um
studieniibergreifende Vergleiche zu ermdglichen. Gleichzeitig soll dabei ein angemessenes
Level an Spezifitit gewdhrleistet werden, um die Forschungsfragen, die in der jeweiligen
randomisierten kontrollierten Studie adressiert werden, addquat abbilden zu kénnen. Beide
Ziele konnen erfiillt werden, indem sogenannte Core Fragebogen entwickelt wurden, um
spezifische Beeintriachtigungen in den einzelnen Dimensionen der Lebensqualitit abzufragen.
Diese konnen dann mit Modulen fiir spezifische Tumorarten und Behandlung/

Nebenwirkungen ergénzt werden (22).

Bei dem in dieser Studie verwendeten EORTC-QLQ-C30 handelt es sich um solch einen
Fragebogen. Mittlerweile ist er das am weitesten verbreitete Messinstrument fiir die
gesundheitsbezogene Lebensqualitét in klinischen Studien in Europa (20,23). Momentan sind

23 Module verfiigbar, viele weitere Module befinden sich derzeit in Phase-III-Studien und der

Validierung (26).



1.5. Stand der Forschung

Innerhalb der letzten 20 Jahre sind vielen verlédssliche und valide Messinstrumente zur
Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit bei Krebspatienten entwickelt worden.
Die Weiterentwicklung der Methoden fiihrte zu priziseren Erhebungen, bei denen
mittlerweile oftmals sowohl die Erhebungen als auch die Datensammlung computerbasiert
erfolgen. Gleichzeitig ist eine steigende Anwendung der Lebensqualitét als Outcome-
Parameter in klinischen Studien und ein wachsendes Interesse in dessen Nutzen in der Arzt-
Patienten-Interaktion und Entscheidungsfindung zu beobachten (27). Dabei bestimmt die
wissenschaftliche Genauigkeit der Lebensqualititsforschung mit welchem AusmaB in Zukunft
die daraus resultierenden Daten von Arzten, Entscheidungstrigern und der Bevolkerung

akzeptiert werden (15).

Um erhobene Lebensqualititsdaten angemessen bewerten zu konnen, sollten dabei die Anzahl
der eingeschlossenen Patienten, der Follow-Up Zeitraum, mogliche Confounder, Verblindung
der Studie, Studiendesign (Parallel- versus Crossover-Studie), Nebenwirkungen und
eventuelle Placebo Effekte betrachtet werden (28). Einige Studien identifizierten bereits
Einflussfaktoren auf die gemessene HRQoL. Dabei konnten Zusammenhinge zwischen der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und dem Tumorstadium, der Lokalisation des Tumors,
vorhandenen Komorbiditidten, Art der Behandlung, und dem Alter der Patienten gezeigt

werden (29-34).

Um die Lebensqualitit als wissenschaftlichen Parameter fester zu etablieren, ist es wichtig,
die Studien stetig zu verbessern. Die EORTC versucht dies beispielsweise durch eine
Angebot fiir Weiterbildungsmoglichkeiten fiir klinisches Personal, um dieses noch besser mit
den Zielen und der Art von Lebensqualitétsstudien vertraut zu machen (22). Die gewonnenen
Daten sollen so stirker in die Entscheidungsfindungen im Klinikalltag miteinbezogen werden.
AuBerdem wird die Entwicklung erkrankungsspezifischer Module fiir Fragebogen
vorangetrieben, um noch detailliertere Informationen iiber den Einfluss verschiedener
Tumorerkrankungen und deren Behandlungen bekommen zu konnen. Die Entwicklung von
Guidelines und Vorlagen zum Protokollieren der HRQoL in klinischen Studien, sowie die
Festlegung von Standards fiir minimale Compliance beziehungsweise Regeln fiir den
Ausschluss aufgrund zu geringer Compliance sollten ausgearbeitet werden. Dariiber hinaus
sollte die Entwicklung von Standards fiir statistische Analysen im Umgang mit fehlenden

Daten und zur Ergebnisinterpretation vorangetrieben werden. Auch das Berichten iiber die
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gesundheitsbezogene Lebensqualitit als Outcome-Parameter als Teil der Publikationen und

klinischer Studienberichte sollte etabliert werden (22).

Generell kann das EORTC Modell in Zukunft weiterhin zur Qualitdtsverbesserung klinischer
onkologischer Studien in Europa beitragen. Da Experten der verschiedenen Tumorarten an
allen Studien beteiligt sind, wird so eine optimale Nutzung der zur Verfiigung stehenden

Expertise sichergestellt (35).

1.6. Ziele dieser Arbeit

Diese Studie entstand vor dem Hintergrund der steigenden Relevanz der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt sowohl im Umgang mit Krebspatienten, als auch in der
Behandlung dieser und der Zielsetzung verschiedener Therapien. Ziel ist es, verschiedene
mogliche Einflussfaktoren auf die verschiedenen Subskalen der erfassten
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit zu identifizieren und betrachten. Dabei sollen
besonders die Faktoren Tumorentitit, Art der Behandlungen, Krebsstadium und Anzahl der
Erkrankungsklassen (Komorbidititen) untersucht werden. Langfristig soll die Studie dazu
beitragen, zukiinftig eine bessere klinische Betreuung der Patienten zu ermdglichen, in der
eine patientenorientierte und -angepasste Behandlung erfolgen kann, in der die besonderen
Bediirfnisse von Krebspatienten beriicksichtigt werden. Um dies zu erreichen wurde eine
prospektive Studie anhand einer Stichprobe durchgefiihrt und ausgewertet. Die Stichprobe
schlieft sowohl urologische und gynikologische Krebspatienten ein. Die stdrksten
Einflussfaktoren auf die Lebensqualitét sollen anhand von Regressionsmodellen

herausgearbeitet werden, um eine klinische Anwendbarkeit der Ergebnisse zu ermdglichen.
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2. Material und Methoden

2.1.  Studiendesign

Die Datenerhebung fand im Rahmen einer laufenden Validierungsstudie statt. Die Studie
wurde positiv von der Ethikkommission Regensburg bewertet (14-101-0209). In der Studie
wurden die EORTC QLQ-C30 Fragebogen zu jeweils zwei Messzeitpunkten (TO und T1) im
Abstand von ein bis drei Wochen ausgefiillt und damit die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit erfasst. Dabei wurde an einem der beiden Messzeitpunkten die updated -
Version des Fragebogens mit veridnderter Response-Skala (ziemlich statt mdf3ig) verwendet,
zu dem anderen Zeitpunkt die current-Version. Die Anderung der Response Skala wurde
vorgenommen, da mdflig semantisch niher an wenig als an sehr ist, was die
Intervallskalierung verletzt. Dies konnte dazu fiihren, dass Patienten mit moderaten
Symptomen dazu tendieren mdfig zu liberspringen und sehr zu wihlen. Dies wiederum hitte
Auswirkungen auf die Scores der jeweiligen Subskalen. Mdfig entspricht auch nicht der
englischen Orginal-Kategorie quite a bit; ziemlich ist hierfiir eine bessere Ubersetzung.
Deshalb wird ein Unterschied in den Werten zwischen der current (mdfig) und updated
(ziemlich) Version des EORTC QLQ-C30 erwartet (36,37). Es konnte sein, dass dieser
Unterschied in der computerbasierten Version verstirkt auftritt, da dort jedes Item inklusive

der Response-Skala einzeln angezeigt wird (38).

Beim zweiten Messzeitpunkt bestand der auszufiillende Fragebogen im Gegensatz zum ersten
Messzeitpunkt zusitzlich neben dem EORTC QLQ-C30 aus der PANAS und wurde durch

eine Frage zur Anderung der Lebensqualitit und des Gesundheitszustandes erginzt.

Der Fragebogen lag dabei sowohl in einer papierbasierten als auch in einer elektronischen
Variante vor. Fiir die elektronische Erfassung wurde das Programm Computer-based Health
Evaluation System (CHES) benutzt, eine Software zur elektronische Erhebung und
Aufbewahrung von Daten von Patient- Reported Outcomes (PRO) (39). Es sind keine
Unterschiede zwischen den Testwerten der computerbasierten und papierbasierten Versionen
zu erwarten. Vorteil der computerbasierten Version ist, dass es weniger Missings gibt, eine
schnellere Verarbeitung moglich ist und Fehler bei der Ubertragung der Daten vermieden

werden konnen (40-42).

Da es sich um ein crossover- Studiendesign handelt, erhielt jeder Patient je einmal die
aktuelle und einmal die neue Version des EORTC QLQ-C30 zum Austiillen; es ergeben sich

dadurch vier verschiedene Studienarme. Die Studienarme teilen sich wie folgt auf:
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Studienarm | Testzeitpunkt 1 (T0) Testzeitpunkt 2 (T1)
1 (n=17) | Current Paperversion Updated Paperversion
2 (n=17) | Updated Paperversion Current Paperversion
3 (n=20) | Current Computerversion Updated Computerversion
4 (n=22) | Updated Computerversion Current Computerversion

Tabelle 1. Studienarme
Die Zuteilung zu den unterschiedlichen Gruppen erfolgte randomisiert.

In dieser Arbeit wurden fiir die statistischen Auswertungen ausschlieBlich Daten des ersten
Messzeitpunktes (TO) beriicksichtigt. Davon wurden nur der Basisdatenfragebogen und der

EORTC QLQ-C30 in den jeweiligen Versionen der vier Studienarme ausgewertet.

2.2.  Messinstrumente

Verwendet wurden fiir die Patientenbefragungen die Fragebdgen Quality of Life
Questionnaire C30 der European Organisation for Research and Treatment of Cancer der
Version 3.0 (EORTC QLQ-C30), Positive and Negative Affect Schedule (PANAS), das
Hornheider Screening- Instrument (HSI) und der Brief COPE. Vorangestellt war diesen eine
miindliche Basisdatenabfrage, welche sowohl soziodemographische und klinische Daten, als

auch Daten zur Computernutzung erfasste.

2.2.1. Basisdatenfragebogen

Bei diesem Fragebogen wurden die Angaben miindlich vom Patienten erfragt. Zunéchst
wurden die soziodemographischen Daten Geschlecht, Alter, Beziehungsstatus (in
Partnerschaft — ohne Partner), hochster Schulabschluss (sieben Bildungsstufen nach ISCED:
Friihkindliche Bildung und Erziehung — Primarstufe - Sekundarstufe I - Sekundarstufe II -
Post-sekundire, nicht-tertidre Ausbildung - tertidre Stufe - tertidre Stufe II), derzeitige
Berufstitigkeit (Hausfrau/ -mann - Vollzeit - Teilzeit - in Ausbildung- selbststindig -
arbeitssuchend - derzeit krankgeschrieben - vorzeitig aus gesundheitlichen Griinden berentet -
altershalber berentet) und Herkunftsland (Deutschland — Osterreich — Schweiz) erhoben.
Danach folgten die klinischen Daten zur genauen Krebsdiagnose inklusive des Datums, der
Erstdiagnose, Krebsstadium (lokal — lokal fortgeschritten — metastasiert), Behandlungsstatus
(vor — wihrend — nach der Behandlung) und den Behandlungsmethoden. Auflerdem wurden
bestehende Komorbidititen erfasst. Folgende Erkrankungsklassen wurden dabei abgefragt:

Unfallverletzungen, Erkrankung des Muskel-Skelett-Systems, Herz-Kreislauf-Erkrankung,
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Atemwegserkrankung, psychische Beeintrichtigungen, neurologische und sensorische
Erkrankungen, Erkrankungen des Verdauungssystems, Erkrankung im Urogenitaltrakt,
Hauterkrankungen, Hormon- / Stoffwechselerkrankungen, Krankheiten des Blutes,

angeborene Leiden / Erkrankungen andere Erkrankung(en).

SchlieBlich wurden die Patienten zu ihrer Computererfahrung (keine — sehr begrenzt —
mittelméBig — viel), -nutzung (nie — selten — gelegentlich — oft — immer) und bevorzugter

Befragungsmethode (papier-basierte Befragung — elektronische Befragung) befragt.

2.2.2. EORTC QLQ-C30

Die European Organization for Research and Treatment of Cancer entwarf 1987 den ersten
Fragebogen (QLQ-36) zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitit mit dem Ziel einen
Fragebogen zu schaffen, welcher krebsspezifisch ist, eine multidimensionale Struktur
aufweist, kulturiibergreifend anwendbar ist, von den Patienten selbst ausgefiillt werden kann
und mit spezifischen Modulen erginzt werden kann (z.B. tumor- beziehungsweise
behandlungsspezifisch) (23). Momentan existieren bereits mehr als 20 solcher Module (22).
Urspriinglich speziell fiir klinische Studien gedacht, entwickelte er sich zum aktuell am
weitesten verbreitete Fragebogen fiir Krebspatienten in klinischen Studien in Europa und
dariiber hinaus zu einem standardmifig eingesetzten Fragebogen in der Erfassung zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (20,23,43). Die englische Originalversion ist
mittlerweile in liber 65 Sprachen libersetzt worden (22). Seitdem wurde der Fragebogen
mehrmals iiberarbeitet und einzelne Items verworfen oder hinzugefiigt. Im Vergleich zu
anderen Fragebogen zeigten sich sowohl gute psychometrische Eigenschaften und Validitit
als auch eine gute Test-Retest-Reliabilitit (44,44-48). Aktuell besteht der EORTC-QLQ-C30
aus insgesamt neun Multi-Item Skalen: fiinf Funktionalskalen (physisch, Rolle, kognitiv,
emotional, sozial), drei Symptomskalen (Miidigkeit, Schmerz, Benommenheit und Ubelkeit),
je einer globalen Gesundheitszustands- und Lebensqualititsskala und mehreren Single-Item
Symptomskalen (46). Insgesamt sind 30 Likert-skalierte Items zur Datenerhebung im
Fragebogen vorhanden. Dabei stehen bei fast allen Items vier Antwortmoglichkeiten zur
Auswabhl (iiberhaupt nicht - ein bisschen - mdfig - sehr), die Items zur globalen
Lebensqualitit sind siebenstufig (von 1 = sehr schlecht bis 7= ausgezeichnet). Eine genaue
Ubersicht der Subskalen befindet sich in Tabelle 2 im Anhang. Der durchschnittliche
Zeitaufwand zum Ausfiillen des EORTC-QLQ-C30 betrégt circa elf Minuten, wobei die
meisten Patienten dabei keine Hilfe benotigen (46). Die Ergebnisse des EORTC QLQ-C30
werden gemill des EORTC QLQ-C30 Scoring Manual (3rd Edition) linear zu einer 0 bis 100
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Skala transformiert. Dabei spiegelt eine hohe Punktzahl in der Funktionsskala eine hohe
Lebensqualitit wider, wihrend eine hohe Punktzahl in der Symptomskala einen hohen Stand

an Problemen beziehungsweise Symptomen abbildet (49).

Zusitzlich kann ein Summen- Score berechnet werden, indem alle Multi-Item und Single-
Item-Scores addiert und durch dreizehn geteilt werden. Ausgeschlossen von diesem Summen-
Score sind die Subskalen Globale Lebensqualitit und finanzielle Schwierigkeiten. Die Scores

der Symptom- Skalen miissen vorher umgekehrt werden (36).

2.2.3. Brief COPE

Der Brief COPE ist eine verkiirzte Version des COPE, der 1989 von Carver et al. entwickelt
wurde (50). Der multidimensionale Fragebogen misst dabei verschiedene
Bewiltigungsstrategien, wobei problem- und emotionsorientierte Strategien unterschieden
werden. Obwohl versucht wurde, ein breites Spektrum der Coping-Strategien abzudecken, ist
sich der Autor des Fragebogens bewusst, dass nie alle Coping- Strategien in ihrer Gesamtheit
mit einem einzigen Fragebogen abgebildet werden konnen. Vielmehr gilt es fiir ihn ein

Messinstrument zu schaffen, um die wichtigsten Strategien beleuchten zu kénnen (51).

Der Brief Cope ist eines der hdufigsten verwendeten Messinstrumente fiir Coping Strategien
und wurde in zahlreichen Krebsstudien eingesetzt. Dabei fragt er mithilfe von insgesamt 28
Items 14 verschiedene Coping Strategien ab. Die einzelnen Subskalen des Brief COPE
konnen aus Tabelle 3 im Anhang entnommen werden (52). Zur Beantwortung kommt eine
vierstufige Likert-Skala mit folgenden Antwortmoglichkeiten zum Einsatz: éiberhaupt nicht —
ein bisschen — ziemlich — sehr. Ein Vorteil des Item- und Antwortdesigns des COPE ist, dass

er leicht mit wenigen Abédnderungen an zu untersuchende Ziele angepasst werden kann (50).

Von der urspriinglichen Vollversion wurden 2 Skalen fiir den Brief COPE ausgeschlossen,
weil sie sich nicht als niitzlich erwiesen hatten. Drei weitere Skalen wurden leicht abgedndert,
da sie sich in fritheren Arbeiten als problematisch erwiesen hatten. Eine Skala wurde
hinzugefiigt, welche sich als relevant herausgestellt hatte (50). Resultate des Brief COPE
stimmen weitestgehend mit denen der Vollversion iiberein und wurden auch fiir palliative
Krebserkrankungen als geeignet bewertet (50,53). Der Brief COPE, zu dem es bereits

einzelne Validierungsstudien gibt, existiert mittlerweile in mehreren Sprachen (54).
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2.2.4. PANAS

Der Positive And Negative Affect Schedule (PANAS) ist ein aus zwei Skalen mit jeweils
zehn Items bestehender Fragebogen zur Erfassung von positivem und negativem Affekt.
Unter negativer Affektivitit wird dabei das Empfinden von Unzufriedenheit und aversiven
Gefiihlen verstanden, bei positiver Affektivitéit hingegen das von Freude und positiver
Aktivitit (55,56). Diese Annahmen beruhen auf dem im Jahr 1985 vorgestellten Modell
Watsons und Tellegens (57). Obwohl die beiden Skalen als Gegensitze zu wirken scheinen
(und damit stark negativ korrelierend), stellten sie sich als orthogonal dimensional in

faktoranalytischen Studien heraus (56).

Die Antwortmoglichkeiten der Items werden durch eine fiinfstufige Likertskala gebildet (gar
nicht - ein bisschen - einigermafien - erheblich - duflerst). Dabei kann durch Variierung der
Zeitraume und genauen Fragestellung eine individuelle Anpassung an die zu untersuchende

Aspekte erfolgen (56). Die Patienten fiillen den Fragebogen selbststindig aus.

Obwohl einige Kritikpunkte seitens der Unabhéngigkeit der Subskalen und der Validitit des
dem Fragebogen zugrundeliegenden Konstrukts besteht (moderate negative Korrelation),
wurde die interne Konsistenz als gut und die beiden Skalen als ausreichend unabhéngig
bewertet. Somit kann die Verldsslichkeit sowohl der positiven als auch der negativen
Affektivititsskala als geniigend bewertet werden, ebenfalls die Validitét der einzelnen Skalen
(56,58,59). Die PANAS wurde in mehrere Sprachen iibersetzt und auf Validitit getestet.
Dabei konnte eine interkulturelle Konvergenz festgestellt werden (55,60,61). Der Fragebogen

ist im Anhang angefiigt.

2.2.5. HSI

Das Hornheider Screening Instrument (HSI) dient zur Identifizierung von psychosozial
betreuungsbediirftigen Krebspatienten. Er stellt eine Kurzform des Hornheider Fragebogens
dar, welcher urspriinglich fiir Hauttumorpatienten entwickelt wurde (62,63). Dabei wurden
die Fragen angepasst, sodass nun ein allgemeiner, auf alle Tumorarten anwendbarer
Fragebogen existiert. Die urspriinglichen 27 Items wurden auf jene sieben Items, welche mit
ihrem Gesamtscore die hochste Treffsicherheit aufweisen, reduziert, um so den
Gesamtarbeitsaufwand fiir Mitarbeiter und den zeitlichen Aufwand fiir die Patienten zu
senken (62,64). Die hier verwendete Paper-Pencil Version wird selbststindig vom Patienten
ausgefiillt und kann schon beim Erstgesprich eingesetzt werden, ohne den Patienten dadurch

zu belasten (64). Die Bearbeitungszeit betridgt dabei hochstens eine Minute (65). Das HSI
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setzt sich aus insgesamt sieben Items zusammen: allgemeines korperliches Befinden,
allgemeines seelisches Befinden, krankheitsunabhingige Belastung, Vorhandensein einer
Vertrauensperson, Vorhandensein einer Belastung in der Familie, Vorhandensein von
zeitweiliger innerer Ruhe, Beurteilung der Information iiber Krankheit und Behandlung. Die
Antwortkategorien setzten sich zusammen aus eher gut (=0), mittel (=1) und eher schlecht
(=2), beziehungsweise ja und nein (diese bekommen je nach Item die Werte O oder 2
zugeschrieben). Zur Auswertung werden die Punkte der angekreuzten Antwortmoglichkeiten
addiert, insgesamt konnen 14 Punkte erreicht werden. Wenn der Schwellenwert > 4 erreicht
wird, gilt der Patient als betreuungsbediirftig. Die Validitit dieser Unterscheidung wurde

bestitigt (64,66). Der Fragebogen ist im Anhang angefiigt.

2.3.  Durchfiihrung

Fiir die Studie wurden Patienten mit einer urologischen Tumorerkrankung, sowie mit
Brustkrebs oder anderen gynikologischen Tumoren ausgewdhlt. Diese Patienten wurden
gezielt angesprochen, ob sie sich eine Teilnahme an der Validierungsstudie vorstellen
konnten. Es erfolgte zunichst eine Aufkldrung iiber Studienablauf und Zeitraum, die
Freiwilligkeit der Studie und die jederzeitige Moglichkeit eines Abbruchs wurden betont. Es
wurden die verschiedenen Studienarme der papier- und computer-basierten Version
vorgestellt. Die Einschlusskriterien wurden tiberpriift. Nach ausreichender Bedenkzeit wurde
eine Einverstandniserkldrung in zwei- (Caritas-Krankenhaus Sankt Josef Regensburg)
beziehungsweise dreifacher Ausfithrung (Krankenhaus Barmherzige Briider Regensburg)
ausgefiillt. Erst dann erfolgte die zuféllige Zuteilung zu einem der vier moglichen
Studienarme mithilfe einer randomisierten ID-Liste. Die Fragebdgen wurden von den
ambulanten Patienten wihrend deren Warte- bzw. Therapiezeit ausgefiillt. Die stationédren
Patienten fiillten die Fragebodgen in ihrer freien Zeit im Krankenhaus aus. Die Datenerhebung
des Basisdatenteils erfolgte dabei miindlich, wobei die Antworten der Patienten sogleich in
CHES eingegeben wurden. Danach fiillten die Patienten selbststindig die Fragebdgen aus.
Abschlielend folgten Fragen zur Computernutzung. Dannach wurde ein Termin fiir den
Zweitkontakt vereinbart, dabei konnte die papierbasierte Version alternativ auf postalischem
Weg durch Mitgeben eines adressierten und frankierten Briefumschlages inklusive des
Fragebogens fiir den zweiten Termin eingesandt werden. Nach dem Patientenkontakt wurden
alle Fragebogendaten in CHES iibertragen, sodass die Gesamtmenge der erhobenen Daten

digital vorliegt.
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Der Rekrutierungszeitraum erstreckte sich im Caritas-Krankenhaus Sankt Joseph Regensburg
vom 13.2.2017 bis 14.4.2017, im Krankenhaus der Barmherzigen Briider Regensburg wurden
vom 22.5.2017 bis 22.7.2017 Daten erhoben. Insgesamt wurden in beiden Hausern N = 158
Patienten angesprochen und um Teilnahme gebeten. Davon hatten n = 56 kein Interesse an
der Befragung und n = 24 haben die Eingangskriterien nicht erfiillt: a) Alter > 18, b)
ausreichende physische und psychische Gesundheit, c) gute Deutsch-Kenntnisse, d)
vorhandene aktuelle Krebsdiagnose, €) vollstandiger EORTC QLQ-C30 zu TO.
Dementsprechend konnten n = 78 in die statistischen Analysen eingeschlossen werden. Von
den 78 Patienten haben zehn die Studie angebrochen und nicht mehr an der zweiten
Befragung teilgenommen, zwei Patienten wurden wegen unvollstindigen Angaben von der

Auswertung ausgeschlossen.

2.4. Statistische Analysen
Die erhobenen Daten wurden mithilfe des Statistikprogramms IBM SPSS Statistics 24 fiir

Windows ausgewertet.

2.4.1. Variablen
Die dargestellten Ergebnisse des EORTC QLQ-C30 der jeweiligen vier Studienarme wurden
gemil des EORTC QLQ-C30 Scoring Manual (3rd Edition) linear zu einer 0 bis 100 Skala

transformiert (49).
Es wurden folgende Variablen zur besseren Darstellung umkodiert:

Die Variable hochste Schulbildung wurde in die Variable Bildung umkodiert und nach
ISCED aufgrund der internationalen Studie in drei Gruppen unterteilt: niedrig (Bildungsstufe
0-2), mittel (Bildungsstufe 3-4) und hoch (Bildungsstufe 5-6). Der Beruf wurde in die
dichotome Variable Erwerbstitigkeit (ja — nein) iiberfiihrt. Die verschiedenen Krebsdiagnosen
wurden unter zwei Gruppen zusammengefasst: urologische Krebspatienten und
gynikologische und Brustkrebspatienten. Die verschiedenen Behandlungsmethoden wurden
unterteilt in lokal versus systemisch. Dabei enthilt die Kategorie lokal die Behandlungen
Operation, Strahlentherapie und fokale hochfrequente Ultraschalltherapie. Chemotherapie,
Antikorpertherapie und Immuntherapie wurden zu der Kategorie systemisch

zusammengefasst.
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2.4.2. Testauswahl

Zur Vorhersage der einzelnen abhédngigen Variablen (=Subskalen der Lebensqualitit) wurde
jeweils ein multiples lineares Regressionsmodell berechnet mit folgenden unabhéingigen
Variablen (Préadiktoren): Studienarm, Alter, Geschlecht, Krebsdiagnose, Krebsstadium,
Behandlung, Aufenthalt, Anzahl der Komorbiditdten. Als Methode wurde die
Vorwirtsselektion gewihlt. Dies ist ,,ein Verfahren zur schrittweisen Variablenauswahl, in
dem die Variablen nacheinander in das Modell aufgenommen werden. Die erste Variable, die
in Betracht gezogen wird, ist die mit der grof3ten positiven bzw. negativen Korrelation mit der
abhingigen Variablen. Diese Variable wird nur dann in die Gleichung aufgenommen, wenn
sie das Aufnahmekriterium erfiillt. Wenn die erste Variable aufgenommen wurde, wird als
Néchstes die unabhédngige Variable mit der groften partiellen Korrelation betrachtet. Das
Verfahren endet, wenn keine verbliebene Variable das Aufnahmekriterium erfiillt.“ (67). Die
statistischen Voraussetzungen zur Anwendung der linearen Regressionsmodelle wurden

gepriift.

Angegeben werden der Regressionskoeffizient B inklusive Konfidenzintervalle und der p-
Wert. Es wird bei allen Tests ein Signifikanzniveau von p <0,05 angewendet. Die

Anpassungsgiite des Modells wird mittels korrigiertem R? angegeben.
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3. Ergebnisse

3.1.  Stichprobenbeschreibung
Die Gesamtstichprobe N=76 war wie folgt auf die vier Studienarme aufgeteilt: die

Studienarme 1 und 2 wurden von je 22,4% der rekrutierten Patienten ausgefiillt, Studienarm 3

von 26,3% und Studienarm 4 von 28,9%.

Die Gesamtstichprobe setzte sich aus 37 urologischen und 39 gynikologischen und
Brustkrebspatienten (6 gynidkologische und 33 Brustkrebspatienten) zusammen. 57,9% der
rekrutierten Patienten waren weiblich, das mediane Patientenalter lag bei 65,5 Jahren (Range:
21 — 84). Der mit 79,9% am hiufigsten vertretene Bildungsstand lautet ,,mittel”. 18,4% der

rekrutierten Patienten waren erwerbstitig.

Als hiufigstes Krebsstadium wurde ,,lokal* angegeben (39,5%). 46,1% der Patienten waren
stationdr im Krankenhaus untergebracht. Mit 51,3% war die systemische Behandlung die
hiufigste zum Befragungszeitpunkt erhaltene Behandlung. 67,1% aller befragten Patienten
gaben bei der Befragung Komorbiditdten an. Die mediane Anzahl der ausgewéhlten

Erkrankungsklassen betrug 2.

Die absoluten Zahlen und weitere Kennwerte konnen aus Tabelle 3 entnommen werden.

Gesamtstichprobe
N % Median | 1/3 Quartil | Range

Studienarm paper current 17 224

paper updated 17 22,4

computer current 20 26,3

computer updated 22 28.9
Soziodemografie
Geschlecht minnlich 32 421

weiblich 44 57,9
Alter 65,5 55,3/70,8 21-84
Bildung niedrig 6 7,9

mittel 60 79,9

hoch 10 13,2
Erwerbstitigkeit ja 14 184

nein 62 81,6
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N % Median | 1/3 Quartil | Range
klinische Daten
Krebsdiagnose urologisch 37 48,7
gynikologisch 39 51,3
Krebsstadium lokal 30 39,5
fortgeschritten 23 30,3
metastasiert 23 30,3
Aufenthalt stationdr 35 46,1
ambulant 41 53,9
Behandlung systemisch 39 51,3
lokal 37 48,7
Komorbidititen ja 51 67,1
nein 12 15,8
Anzahl 2 1/3 0-11
Erkrankungsklassen Unfall 16 21,1
Muskel-Skelett 18 237
Herz-Kreislauf 37 48,7
Atemwege 12 15,8
Psychisch 14 18,4
Neurologisch 13 17,1
Verdauung 10 13,2
Urogenital 12 15,8
Haut 12 15,8
Hormon 29 38,2
Blut 1 1,3
Angeboren 4 53
Andere 1 1,3

Tabelle 4. Deskriptive Statistik

In der folgenden Tabelle sind die Score-Werte, welche im EORTC QLQ-C30 erreicht

wurden, anhand der Kennwerte dargestellt. In den jeweiligen Subskalen konnen Werte von 0-

100% erreicht werden. Hohe Werte in den Funktionsskalen beschreiben dabei eine hohe

Funktionsfahigkeit, hohe Werte in den Symptomskalen hingegen eine starke Ausprigung der

abgefragten Symptome (49).
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Gesamtstichprobe
(N=176)

Subskala Median Quartile

% Q1/Q3
Funktionsskalen
physische Funktion 73,3 53,3/93,3
Rollenfunktion 66,7 33,3/100,0
soziale Funktion 66,7 33,3/83,3
emotionale Funktion 66,7 50,0/83,3
kognitive Funktion 83,3 66,7/100,0
Gesamtlebensqualitit 58,3 33,3/83,3
Symptomskalen
Fatigue 33,3 22,2/66,7
Ubelkeit +Erbrechen 0,0 0,0/16,7
Schmerzen 25,0 0,0/66,7
Dyspnoe 0,0 0,0/33,3
Schlaflosigkeit 33,3 0,0/66,7
Appetitlosigkeit 33,3 0,0/33,3
Verstopfung 0,0 0,0/33,3
Diarrhoe 0,0 0,0/33,3
Finanzielle Schwierigkeiten 33,3 0,0/33,3

Tabelle 5. EORTC-QLQ C30 Score- Werte

Diagramm 1 und 2 veranschaulichen die Score-Werte aus Tabelle 5 und werden mit den
Referenzdaten fiir die deutsche Bevolkerung 2001 von Schwarz und Hinz verglichen (68). Es werden
sowohl die Socre-Werte der Funktionsskalen als auch der Symptomskalen aufgefiihrt. Die Einordnung

hinsichtlich der klinischen Relevanz wird in Kapitel 4.1 erortert.
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angegebener Scorewert

angegebener Scorewert

Diagramm 1: Vergleich der Daten dieser Studie mit Referenzdaten
(Schwarz und Hinz, 2001)

100
90
80 73,3
70
60
50
40
30
20
10

90,1 - 91,2
78,7

Funktionsskalen

M Daten dieser Studie (Median) MW Referenzdaten (Mittelwert)

Diagramm 2: Vergleich der Daten dieser Studie mit Referenzdaten
(Schwarz und Hinz, 2001)

35 333 33,3 33,3 33,3
30
25
20
15

10

Symptomskalen

M Daten dieser Studie (Median) M Referenzdaten (Mittelwert)
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3.2.  Auswertung

Mithilfe multipler linearer Regressionsanalysen (Vorwirtsselektion) wurde der Einfluss von
Krebsdiagnose, Krebsstadium, Behandlungsmethode, Aufenthalt und Anzahl der
Komorbidititen auf die jeweilige Subskala der erfassten gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit untersucht. Zusétzlich wurden die Faktoren Alter und Geschlecht
eingeschlossen, da aus der Forschung bekannt sind, dass diese einen Einfluss haben konnen

(30,69) . Zusitzlich wurde der Einfluss des jeweiligen Studienarms gepriift.

3.2.1. Korperliche Funktion

Eine multiple lineare Regressionsanalyse (Vorwirtselektion) zeigte, dass die Subskala
Korperliche Funktion mithilfe der Pridiktoren Krebsstadium und Anzahl der Komorbidititen
signifikant vorhergesagt werden kann (F(2; 76)=18,6 korrigiertes R?=0,320 p=0,001). Mit jedem
hoheren Krebsstadium sinkt die Korperliche Funktion um 12,5 Einheiten. Erhoht sich die
Anzahl der Kategorien von vorhandenen Komorbiditdten um 1, so verringert sich die

korperliche Funktion um 4,4 Einheiten.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Behandlung und
Aufenthalt wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als Pradiktoren nicht

signifikant zeigten (siche Tabelle 5).
Es ergibt sich folgende Gleichung:
Korperliche Funktion=91,4 — 12,5 x (Krebsstadium) — 4,4 x (Anzahl der Komorbidititen)

3.2.2. Rollenfunktion
Die Subskala Rollenfunktion kann mithilfe des Pridiktors Krebsstadium signifikant
vorhergesagt werden (F(1; 76) =4,6 korrigiertes R?= 0,045 p=0,036). Dabei nimmt die

Rollenfunktion um 10,2 Einheiten mit jedem hoheren Krebsstadium ab.

Die unabhiingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Behandlung,
Aufenthalt und Anzahl der Komorbidititen wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da

sich diese als Pradiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 5).
Es ergibt sich folgende Gleichung:

Rollenfunktion = 73,3 — 10,2 x (Krebsstadium)
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3.2.3. Soziale Funktion
Die Subskala Soziale Funktion kann mithilfe des Priadiktors Anzahl der Komorbidititen
signifikant vorhergesagt werden (F(i; 76) =6,5 korrigiertes R?=0,068 p=0,036). Mit jeder

Kategorie an Komorbidititen, die vorhanden ist, sinkt die Soziale Funktion um 4,3 Einheiten.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Krebsstadium,
Behandlung und Aufenthalt wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als

Préadiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 5).
Es ergibt sich folgende Gleichung:
Soziale Funktion = 72 — 4,3 x (Anzahl der Komorbiditéiten)

3.2.4. Emotionale Funktion
Mithilfe des Pridiktors Anzahl an Komorbiditdten kann die Subskala Emotionale Funktion
signifikant vorhergesagt werden (F(1; 76) =6,5 korrigiertes R?=0,069 p=0,013). Mit jeder

Kategorie an Komorbidititen nimmt die emotionale Funktion um 3,6 Einheiten ab.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Krebsstadium,
Behandlung und Aufenthalt wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als

Pradiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 5).
Es ergibt sich folgende Gleichung:
Emotionale Funktion= 73,5 — 3,6 x (Anzahl der Komorbidititen)

3.2.5. Kognitive Funktion
Fiir die Subskala Kognitive Funktion konnte die Anzahl an Komorbidititen als signifikanter
Pradiktor gezeigt werden (F(1; 76) =9,7 korrigiertes R?=0,104 p=0,003). Mit jeder zusitzlich

angegebenen Kategorie an Komorbiditéten sinkt die Kognitive Funktion um 4,5 Einheiten.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Krebsstadium,
Behandlung und Aufenthalt wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als

Pradiktoren nicht signifikant zeigten (siche Tabelle 5).
Es ergibt sich folgende Gleichung:

Kognitive Funktion = 87,8 — 4,5 x (Anzahl der Komorbiditéten)
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3.2.6. Gesamtlebensqualitiit
Fiir die Subskala Gesamtlebensqualitét konnte die Anzahl der Komorbiditéten als
signifikanter Pradiktor gezeigt werden (F(1;76) = 9,6 korrigiertes R?2=0,102 p=0,003). Kam eine

Kategorie an Komorbidititen dazu, sank die Gesamtlebensqualitit um 4,3 Einheiten.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Krebsstadium,
Behandlung und Aufenthalt wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als

Préadiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 6).
Es ergibt sich folgende Gleichung:
Gesamtlebensqualitit = 66,3 — 4,3 x (Anzahl der Komorbiditéten)

3.2.7. Fatigue

Fiir die Subskala Fatigue wurde der Pradiktor Krebsstadium signifikant (F;76) = 13,5
korrigiertes R?=0,143 p=0,001). Wenn das Krebsstadium sich um eine Kategorie erhoht steigt
die Miidigkeit um 14,9 Einheiten an.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Behandlung,
Aufenthalt und Anzahl der Komorbidititen wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da

sich diese als Pradiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 6).
Es ergibt sich folgende Gleichung:
Fatigue = 29,7 + 14,9 x (Krebsstadium)

3.2.8. Ubelkeit und Erbrechen
Fiir die Subskala Ubelkeit und Erbrechen wurde der Pridiktor Krebsstadium signifikant (F.
76) =6,6 korrigiertes R?=0,069 p=0,012). Wenn das Krebsstadium sich um eine Kategorie

erhoht, steigt die Ubelkeit um 6,3 Einheiten an.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Behandlung,
Aufenthalt und Anzahl der Komorbidititen wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da

sich diese als Pridiktoren nicht signifikant zeigten (siche Tabelle 6).
Es ergibt sich folgende Gleichung:

Ubelkeit und Erbrechen = 5,5 + 6,3 x (Krebsstadium)
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3.2.9. Schmerzen
Die Subskala Schmerzen kann mithilfe des Priadiktors Anzahl an Komorbidititen signifikant
vorhergesagt werden (F(1; 76) =9,6 korrigiertes R?=0,103 p=0,003). Mit jeder angegebenen

Kategorie von Komorbidititen nehmen die Schmerzen um 5,7 Einheiten zu.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Krebsstadium,
Behandlung und Aufenthalt wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als

Préadiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 6).
Es ergibt sich folgende Gleichung:
Schmerzen= 16,8 + 5,7 x (Anzahl der Komorbidititen)

3.2.10. Dyspnoe
Fiir die Subskala Dyspnoe konnte die Anzahl der Komorbiditéten als signifikanter Pradiktor
gezeigt werden (F(1; 75) =20,6 korrigiertes R?=0,209 p<0,001). Kam eine Kategorie an

Komorbidititen dazu, stieg die Dyspnoe um 7,4 Einheiten.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Krebsstadium,
Behandlung und Aufenthalt wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als

Pradiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 6).
Es ergibt sich folgende Gleichung:
Dyspnoe = 6,6 + 7,4 x (Anzahl der Komorbiditéten)

3.2.11. Schlaflosigkeit
Fiir die Subskala Schlaflosigkeit wurde der Priadiktor Anzahl der Komorbiditéten signifikant
(Fa. 76) =4,6 korrigiertes R?=0,046 p=0,035). Wenn die Anzahl der Kategorien der

Komorbidititen um eins ansteigt, erhoht sich die Subskala Schlaflosigkeit um 4,0 Einheiten.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Krebsstadium,
Behandlung und Aufenthalt wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als

Préadiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 7).
Es ergibt sich folgende Gleichung:

Schlaflosigkeit = 31,4 + 4,0 x (Anzahl der Komorbiditéten)
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3.2.12. Appetitlosigkeit

Fiir die Subskala Appetitlosigkeit wurden die Pradiktoren Krebsdiagnose und Krebsstadium
signifikant (F(2; 76) =6,3 korrigiertes R?=0,194 p=0,003). So erhoht sich die Appetitlosigkeit
um 14,8 Einheiten mit jedem hoheren Krebsstadium; gynédkologischen Krebspatienten
besitzen eine um 16,5 Einheiten geringere Appetitlosigkeit im Vergleich zu den urologischen

Krebspatienten.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Behandlung, Aufenthalt und
Anzahl der Komorbidititen wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als

Pradiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 7).
Es ergibt sich folgende Gleichung:
Appetitlosigkeit = 37,5 + 14,8 x (Krebsstadium) — 16,5 x (Krebsdiagnose)

3.2.13. Verstopfung
Mithilfe des Préadiktors Anzahl an Komorbiditédten kann die Subskala Verstopfung signifikant
vorhergesagt werden (F(1; 76) =6,6 korrigiertes R?2=0,069 p=0,012). Mit jeder Kategorie an

Komorbidititen steigt die Verstopfung um 6,5 Einheiten.

Die unabhiingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Krebsstadium,
Behandlung und Aufenthalt wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als

Pradiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 7).
Es ergibt sich folgende Gleichung:
Verstopfung = 7,6 — 6,5 x (Anzahl der Komorbiditéten)

3.2.14. Diarrhoe

Fiir die Subskala Diarrhoe wurde der Priadiktor Krebsstadium signifikant (F;76) =9,6
korrigiertes R2=0,103 p=0,003). Wenn das Krebsstadium sich um eine Kategorie erhoht, steigt
die Ubelkeit um 7,5 Einheiten an.

Die unabhingigen Variablen Studienarm, Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Behandlung,
Aufenthalt und Anzahl der Komorbiditidten wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da

sich diese als Pradiktoren nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 7).

Es ergibt sich folgende Gleichung:
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Diarrhoe = 6,7 + 7,5 x (Krebsstadium)

3.2.15. finanzielle Schwierigkeiten

Fiir die Subskala finanzielle Schwierigkeiten wurden die Priadiktoren Behandlung, Aufenthalt
und der Studienarm computer updated signifikant (F; 75) =20,6 korrigiertes R?=0,209
p<0,001). So erhohten sich die finanziellen Schwierigkeiten um 26,4 Einheiten bei jedem
Patienten mit lokaler Behandlung, bei ambulanten Patienten sind die finanziellen
Schwierigkeiten um 46,6 Einheiten hoher und der Studienarm erniedrigt die erfassten

finanziellen Schwierigkeiten um 11,8 Einheiten.

Die unabhingigen Variablen Geschlecht, Alter, Krebsdiagnose, Krebsstadium und Anzahl der
Komorbidititen wurden nicht in das Modell eingeschlossen, da sich diese als Pridiktoren

nicht signifikant zeigten (siehe Tabelle 7).

Es ergibt sich folgende Gleichung:

Finanzielle Schwierigkeiten = -3,4 — 26,4 x (Behandlung) + 46,6 x (Aufenthalt) — 11,8 x
(Studienarm computer updated)

3.2.16. Tabellen der multiplen linearen Regressionsmodelle

Referenzvariablen
Ipaper_current
>ménnlich
surologisch

‘lokal

Sstationdr
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Korperliche Funktion Rollenfunktion Soziale Funktion Emotionale Funktion Kognitive Funktion

B 95% KI P B 95% KI p B 95% KI P B 95% KI P B 95% KI p
Konstante 91.4 82,6/100,2 <0,001 73.3 61,6/85,1 <0,001 72 61,6/82,3 <0,001 73.5 65,0/82,0 <0,001 87.8 79,0/96,7 <0,001
Studienarm!
paper_updated n.E.* n.E. n.E. n.E. n.E.
computer_current n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
computer_updated n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Soziodeomografie
Alter n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Geschlecht? n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Klinische Daten
Krebsdiagnose? n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Krebsstadium -12,5 -19,1/-6,0 <0,001 -10,2 -19,8/-0,7 0,036 n.E. n.E. n.E.
Behandlung* n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Aufenthalt® n.E. n.E. n.E. nE. n.E.
Anzahl Komorbidititen -4.4 -7,2/-1,6 0,002 n.E. -4.3 -7,7/-1,0 0,013 -3,6 -6,4/-0,8 0,013 -4,5 -7,4/-1,6 0,003
Modell F=18,62 (df=2; n=76), F=4,55 (df=1; n=76) F=6,5 (df=1; n=76) F=6,5 (df=1; n=76) F=9,7 (df=1; n=76)
Zusammenfassung R?=0,320 p<0,001 R2=0,045 p=0,036 R?=0,068 p=0,013 R?=0,069 p=0,013 R?=0,104 p=0,003

Tabelle 5. multiple lineare Regressionsanalysen

*nicht eingeschlossen
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Gesamtlebensqualitit Fatigue Ubelkeit und Erbrechen Schmerzen Dyspnoe

B 95% KI P B 95% KI p B 95% KI P B 95% KI P B 95% KI p
Konstante 66,3 57,9/74,7 <0,001 29.7 19,8/39,7 <0,001 55 -0,501/11,5 0,072 16.8 5,6/28,0 0,004 6.6 -3,4/16,6 0,194
Studienarm’
paper_updated n.E.* n.E. n.E. n.E. n.E.
computer_current n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
computer_updated n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Soziodemografie
Alter n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Geschlecht? n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Klinische Daten
Krebsdiagnose? n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Krebsstadium n.E. 14.9 6,8/23,0 <0,001 6.3 1,4/11,18 0,012 n.E. n.E.
Behandlung* n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Aufenthalt® n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Anzahl Komorbidititen | -4,3 -7,0/-1,5 0,003 n.E. n.E. 5.7 2,1/9,4 0,003 7.4 4,1/10,6 <0,001

Modell
Zusammenfassung

F=9,6 (df=1; n=76)

R?=0,102 p=0,003

Tabelle 6. multiple lineare Regressionsanalysen

F=13,5 (df=1; n=76)

R?=0,143 p<0,001

*nicht eingeschlossen

F=6,6 (df=1, n=76)

R?=0,069 p=0,012
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Schlaflosigkeit Appetitlosigkeit Verstopfung Diarrhoe Finanzielle Schwierigkeiten

B 95% KI P B 95% KI p B 95% KI P B 95% KI P B 95% KI p
Konstante 314 20,0/42,7 <0,001 375 15,9/59,0 0,001 7.6 -3,1/18,3 0,161 6.7 -1,5/15,0 0,108 -3,4 -21.4/14,6 0,707
Studienarm!
paper_updated n.E.* n.E. n.E. n.E. n.E.
computer_current n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
computer_updated n.E. n.E. n.E. n.E. -11,8 -23,6/-0,1 0,049
Soziodemografie
Alter n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Geschlecht? n.E. n.E. n.E. n.E. n.E.
Klinische Daten
Krebsdiagnose? n.E. -16,5  -31,1/-2,0 0,026 n.E. n.E. n.E.
Krebsstadium n.E. 14.8 6,0/23,5 0,001 n.E. 7.5 0,8/14,3 0,028 n.E.
Behandlung4 n.E. n.E. w n.E. -26.4 -50,3/-2,4 0,031
Aufenthalt® n.E. n.E. n.E. n.E. 46.6 22,6/70,06 <0,001
Anzahl Komorbidititen 4,0 0,3/7,7 0,035 n.E. 6.1 2,6/9,6 0,001 n.E. n.E.
Modell F=9,6 (df=1; n=76) F=13,5 (df=1; n=76) F=6,6 (df=1, n=76) F=9,6 (df=1, n=76) F=20,6 (df=1; n=75)
Zusammenfassung R2=0,102 p=0,003 R2=0,143 p<0,001 R2=0,069 p=0,012 R2=0,103 p=0,003 R2=0,209 p<0,001

Tabelle 7. multiple lineare Regressionsanalysen

*nicht eingeschlossen
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3.3 Darstellung des Einflusses ausgewdhlter Priadiktoren auf die Score-Werte
Es folgt die Darstellung des Einflusses der Priadiktoren Anzahl an Komorbiditdten und

Krebsstadium auf die Score-Werte der jeweilig signifikant gewordenen Subskalen.
Innerhalb der Regressionsmodelle konnen diese Priadiktoren am héufigsten in den Subskalen

als signifikant identifiziert werden.

Diagramm 3: Einfluss des Pridiktors Anzahl an Komorbidititen auf die
Funktionsskalen im Regressionsmodell
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Diagramm 4: Einfluss des Pradiktors Anzahl an Komorbidititen auf die
Symptomskalen im Regressionsmodell
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Diagramm 5: Einfluss des Pradiktors Krebsstadium auf die Funktionsskalen im

Regressionsmodell
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Diagramm 6: Einfluss des Priadiktors Krebsstadium auf die Symptomskalen im
Regressionsmodell
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3.4 Zusammenfassung

Die unabhiéngige Variable Anzahl der Komorbiditéten ist bei neun der fiinfzehn Subskalen ein
signifikanter Priadiktor und damit am héufigsten in die jeweiligen Modelle eingeschlossen
worden (korperliche Funktion, soziale Funktion, emotionale Funktion, kognitive Funktion,
Gesamtlebensqualitit, Schmerzen, Dyspnoe, Schlaflosigkeit, Verstopfung). Bei sechs der

Subskalen ist der Pradiktor stark signifikant mit p<0,010 (Tabellen 5-7).

34



Die unabhiéngige Variable Krebsstadium konnte bei sechs Subskalen als signifikanter
Préadiktor in das Modell aufgenommen werden (Korperliche Funktion, Rollenfunktion,
Fatigue, Ubelkeit und Erbrechen, Appetitlosigkeit, Diarrhoe). Bei drei der Subskalen ist der
Pridiktor stark signifikant mit p<0,010 (Tabellen 5-7).

Die unabhingigen Variablen Krebsdiagnose, Behandlung, Aufenthalt und Studienarm
(computer updated) konnten jeweils in ein Modell als signifikanter Pradiktor eingeschlossen

werden mit p<0,050 (Tabellen 5-7).

Eine Ubersicht iiber die Zusammenfassung der multiplen linearen Regressionsmodelle ist in

Tabelle 8 abgebildet.
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Priidiktor PF RF SF EF | KF | QL | FA | NV [ PA | DY | SL | AP | co | DI FI ;‘f:fli‘tf‘)‘;g
Paper updated - - - - - - - - - - - - - - - 0/15
Computer current - - - - - - - - - - - - - - - 0/15
Computer updated - - - - - - - - - - - - - - + 1/15
Geschlecht - - - - - - - - - - - - - - - 0/15
Alter - - - - - - - - - - - - - - - 0/15
Krebsdiagnose - - - - - - - - - - - + - - - 1/15
Krebsstadium + + - - - - + + - - - + - + - 6/15
Behandlung - - - - - - - - - - - - - - + 1/15
Aufenthalt - - - - - - - - - - - - - - + 1/15
ggfﬂbiditmn i i * * * + - - v + + - # - - 9/15

R? 320% | 45% | 68% | 69% | 104% | 102% | 143% | 69% | 103% | 209% | 102% | 143% | 69% | 103% | 20.9%

Tabelle 8. Zusammenfassung der Ergebnisse der multiplen linearen Regressionsmodelle + signifikante Beziehung — nicht signifikante Beziehung

PF: korperliche Funktion; RF: Rollenfunktion; SF: Soziale Funktion; EF: Emotionale Funktion; KF: kognitive Funktion; QL: Gesamtlebensqualitit; FA: Fatigue; NV: Ubelkeit und Erbrechen;
PA: Schmerzen; DY: Dyspnoe; SL: Schlaflosigkeit; AP: Appetitlosigkeit; CO: Verstopfung; DI: Diarrhoe; FI: Finanzielle Schwierigkeiten
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4 Diskussion

4.1.  Vergleich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit der Stichprobe mit
durchschnittlicher deutscher Bevolkerung
Um die Score-Werte der gesundheitsbezogenen Lebensqualitiit der befragten Patienten besser
einordnen zu konnen, wurden die hier erhobenen Daten mit den Referenzdaten fiir die
deutsche Bevolkerung von Schwarz und Hinz in Diagramm 1 und 2 in Kapitel 3.1 verglichen
(68). Neuere Daten, die 2013 von Waldmann et al. ver6ffentlicht wurden, wurden nicht
herangezogen, da dort eine geschlechtergetrennte Auswertung erfolgte (70). Das Geschlecht
konnte in dieser Studie jedoch nicht als signifikanter Pradiktor bestimmt werden, weshalb hier

auf eine geschlechterspezifische Aufteilung verzichtet wurde.

Das mediane Patientenalter dieser Stichprobe betrigt 65,5 Jahre und wird als
Vergleichsgruppe herangezogen. Wenn man die Score- Werte mit denen der Referenzdaten
fiir diese Altersgruppe vergleicht, wird ersichtlich, dass es sich um relativ morbide Patienten

handelt.

In den Funktionsskalen zeigt sich eine Abweichung um mindestens 10 Einheiten im Score
von denen der allgemeinen deutschen Bevolkerung (Vgl. Diagramm 1). Bei den Subskalen
Rollenfunktion und emotionale Funktion betrigt die Differenz im Vergleich zu den

Referenzdaten mehr als 20 Einheiten.

Bei den Symptomskalen Appetitlosigkeit und finanzielle Schwierigkeiten ist die deutlichste
Differenz zu beobachten (27,9; 27,3). Ubelkeit und Erbrechen, Dyspnoe, Verstopfung und
Diarrhoe sind in diesem Zusammenhang nicht sinnvoll interpretierbar, da dort die Schiefe der
Datenverteilung den Median in das erste Quartil verschiebt (Q1/3: 0/33,3). Die Score-Werte
der Subskalen Fatigue, Schmerzen und Schlaflosigkeit unterscheiden sich mit jeweils fast 20

Einheiten erheblich von denen der gesunden Patienten (Vgl. Diagramm 2).

In einer Publikation von Osoba et al. des Jahres 1998 wird berichtet, dass sich eine
Verinderung ab fiinf bis zehn Einheiten in der jeweiligen Subskala als klinisch relevant
erweist (71). Osoba et al. korrigierten diese Einschétzung jedoch in einer Publikation im Jahre
2002, in welcher die geforderte Verdanderung der Score-Werte angehoben wurde. Demnach

seien erst Verdnderungen groer zehn Einheiten klinisch relevant (72). Demnach ist bei dieser
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Stichprobe im Vergleich zu Gesamtbevolkerung eine klinisch erkennbare schlechtere

gesundheitsbezogene Lebensqualitit vorhanden.

4.2. Moglichkeiten der klinischen Anwendung der identifizierten Pridiktoren auf
die gesundheitsbezogene Lebensqualitit
Die gesundheitsbezogene Lebensqualitit ist mittlerweile nicht nur ein etablierter Outcome-
Parameter in der Forschung, sondern kann auch im klinischen Alltag in
Entscheidungsfindungen eingebunden werden. In Hinblick auf Therapieentscheidungen ist zu
beachten, dass élteren Krebspatienten die empfundene Lebensqualitéit wichtiger einschiitzen
als ein Zugewinn an Uberlebensdauer. Deswegen kann die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit dazu dienen, um verschiedene Behandlungen miteinander zu vergleichen, um
so im Verlauf die individuelle Patienten-zentrierte Betreuung hinsichtlich der Behandlungen
anzupassen zu konnen (6). Dariiber hinaus gibt es einen prognostischen Nutzen der
Lebensqualitits-Subskalen (7). So ist anhand der Lebensqualitit der jeweiligen Subskalen
sogar eine Vorhersage der Uberlebensdauer moglich (73). Dabei konnen die Globale
Lebensqualitit, Funktionsskalen, als auch die Symptomskalen Appetitverlust, Fatigue und

Schmerzen als wichtigste Indikatoren als Préadiktoren des Uberlebens dienen (6).

4.3.  Anzahl der Erkrankungsklassen an Komorbiditéten als Pradiktor

Als einer der stirksten Pridiktoren der erhobenen gesundheitsbezogenen Lebensqualitét
konnte in dieser Studie die Anzahl der Erkrankungsklassen an Komorbidititen als
Einflussfaktor auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit identifiziert werden. Dieser Effekt
wurde ohne Beriicksichtigung der Schwere der einzelnen Erkrankungen nachgewiesen. Die
unter dem Kapitel Ergebnisse vorgestellten Regressionsmodelle konnen die Anzahl der
Erkrankungsklassen von Komorbidititen als signifikanten Pridiktor fiir verschiedenen
Subskalen der im EORTC QLQ-C30 erhobenen Lebensqualitit darstellen. In den
Diagrammen 3 und 4 in Kapitel 3.3 wird die Auswirkungen auf die jeweiligen Funktions- und
Symptomskalen gezeigt. In den Subskalen soziale Funktion, emotionale Funktion und
Schlaflosigkeit ist die Anzahl der Erkrankungsklassen einen signifikanter Einflussfaktor auf
die jeweiligen Score-Werte (p< 0,050). In den Subskalen korperliche Funktion, kognitive
Funktion, Gesamtlebensqualitét, Schmerzen, Dyspnoe und Verstopfung wird die Anzahl der
Erkrankungsklassen als Priadiktor sogar stark signifikant mit p< 0,010. Wenn man von einer
klinischen Relevanz ab einer Verdanderung von 10 oder mehr Einheiten im erhobenen Score

der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét ausgeht, bedeutet dies fiir den Pradiktor Anzahl der
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Erkrankungsklassen, dass ab einem Anstieg um zwei Erkrankungsklassen bei allen in den
Regressionsmodellen signifikant gewordenen Subskalen eine klinische Auswirkung sichtbar
werden wiirde (vgl. Diagramm 3 und 4). Diese fiir Krebspatienten spiirbare Veridnderung der
Lebensqualitit unterstreicht den Nutzen, in der Praxis insbesondere bei multimorbiden
Krebspatienten die Komorbiditidten bei Therapieentscheidungen stirker mitzuberiicksichtigen.
So sollte Begleiterkrankungen auch einen relevanten Einfluss auf die Therapiewahl gewihrt
werden, da diese einen relevanten Einfluss auf die erlebte HRQoL haben, anstatt die
Krebserkrankung dieser Patienten nur fiir sich allein zu betrachten. 2003, 2013 und 2015
konnten in anderen Studien ebenfalls gezeigt werden, dass Komorbiditit signifikanten
Einfluss auf die Score-Werte der gemessenen Lebensqualitit hatte, als auch ein signifikanter
Pradiktor dieser sein kann (74,75). Patienten mit Komorbiditdten weisen dabei generell
geringere Score-Werte im EORTC QLQ-C30 im Vergleich zu Patienten ohne Komorbiditéten

auf (32). Diese Ergebnisse stiitzen die Ergebnisse dieser Studie.

Diese Erkenntnis iiber den Einfluss der Komorbidititen sollte beispielsweise zum sorgfiltigen
Abwiegen von Therapien mit Medikamenten beitragen, welche durch starke Nebenwirkungen
das Entstehen neuer Erkrankungen begiinstigen. Therapieentscheidungen sollten deshalb stets
in dem Wissen getroffen werden, dass neue Komorbidititen nicht nur funktionelle oder
symptomatische Einbuflen bewirken konnen, sondern gleichzeitig auch die
gesundheitsbezogene Lebensqualitit in ebendiesen Funktions- beziehungsweise

Symptombereichen signifikant erniedrigen konnte.

Die Relevanz des Einflusses von Komorbidititen auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit
bei Krebspatienten wird durch deren hédufiges Vorkommen in diesem Patientenklientel
zusitzlich unterstrichen. In der hier befragten Stichprobe gaben 67,1% der Krebspatienten
Komorbidititen an; die mediane Anzahl betrug zwei Erkrankungsklassen. Deshalb ist es
empfehlenswert, Komorbidititen bei Befragungen beziiglich der HRQoL standardméfig mit

zu erheben.

Dies ist insbesondere auch erstrebenswert, da der Einfluss der Komorbidititen sich nicht nur
auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit beschrinkt. Bereits 1994 konnten negative
Auswirkung von Komorbidititen auf die Mortalitédt bei Krebspatienten gezeigt werden. In der
Studie beschreibt Satariano, dass bei Patienten, welche drei oder mehr Komorbidititen

besallen, ein 20-Fach erhohtes Mortalitits-Risiko besteht, um von anderen Ursachen als der
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vorhandenen Tumorerkrankung zu sterben. Zusitzlich war die allgemeine Rate der Mortalitit

im Vergleich zu Patienten ohne Komorbiditdten um ein vierfaches erhoht (76).

Yancik et al. schlagen zusitzlich das Abfragen der Schwere sowie etwaige
Beeintriachtigungen durch die angegebenen Komorbiditidten im Rahmen der Erfassung von
Komorbidititen bei Krebspatienten vor (77). Da in diesem Studiendesign nur die
Erkrankungsklassen, nicht jedoch einzelne konkrete Komorbidititen erfragt wurden,
beschrinkt sich die Aussagekraft einzig auf die Auswirkung auf die Lebensqualitét bei
steigender Anzahl dieser Klassen. Somit kann zwar keine Aussage iiber die Einflussstérke
konkreter einzelner Komorbiditéiten getroffen werden, jedoch ist eine schnellere und

unkompliziertere Erfassung moglich.

Laut Schaake et al. sollten insbesondere bei Patienten, welche wenig beeintréachtigt in ihrer
Lebensqualitit sind, die Komorbidititen beriicksichtigt werden (78). In dieser Stichprobe sind
das vor allem Prostatakrebs-Patienten, die im Schnitt hohere Score- Werte in der

gesundheitsbezogenen Lebensqualitit aufweisen als die restliche Stichprobe.

Osthus et al. 2013 berichteten in einer im Jahre 2013 publizierten Studie, ebenfalls liber
Korrelationen von Komorbiditdten und den erhobenen Score-Werten der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, was die Ergebnisse dieser Studie unterstiitzt.
AuBerdem konnten in deren Modell weitere als Covariaten verwendete Variablen identifiziert
werden, welche signifikante Auswirkungen auf die Scorewerte der HRQoL hatten. Hierzu
zidhlen Beziehungsstand, Rauchen, Alkohol und Tumorstadium (75). Dies konnte in dieser
Studie moglicherweise Konfundierungseffekte hervorrufen, da Rauchen und Alkoholkonsum
nicht im Rahmen der Komorbiditidten erfragt wurden. Dies sollte bei der Interpretation der
Daten beriicksichtigt werden, da eine Korrelation von Rauchen mit schlechterer HRQoL bei
Lungenkrebspatienten bereits nachgewiesen werden konnte. Der genaue Zusammenhang ist

jedoch noch nicht weiter bekannt (79).

4.4.  Alter als Pradiktor der gesundheitsbezogenen Lebensqualitiit

Andere Studien beschreiben auch einen Effekt des Alters auf die erhobene Lebensqualitit.
Yancik et al. beschreiben 2001 die Notwendigkeit eine koordinierte Abfrage altersbedingter
Probleme und Komorbidititen in die Praxis der Onkologie zu integrieren, da diese Einfluss
auf den Behandlungsverlauf der Krebstherapie von neu diagnostizierten élteren Patienten

haben (77). AuBlerdem wurde gezeigt, dass Krebspatienten zwar grundsitzlich tiber mehr
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Probleme berichten, dies aber nicht notwendigerweise durch die Krebserkrankung oder deren
Behandlung verschuldet ist. Alter, Geschlecht sowie Komorbiditdten konnten

Konfundierungseffekte verursachen und die Lebensqualitit negativ beeinflussen (69).

Da in dieser Studie neben dem Alter auch Komorbidititen sowie das Geschlecht erfragt und
in den statistischen Modellen betrachtet wurden, kann in dieser Studie der Einfluss all dieser

Faktoren differenziert betrachtet werden.

In vorangegangenen Studien wird allgemein eine Abnahme der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit mit zunehmendem Alter beschrieben (6). Je nach Alter variiert dort der
Einfluss auf die einzelnen Subskalen. So werden mit zunehmendem Alter bessere
Lebensqualitéten fiir die soziale Funktion und Rollenfunktion und finanzielle Schwierigkeiten
verzeichnet, fiir die korperliche Funktion, kognitive Funktion und Verstopfung hingegen
schlechtere Werte. Auch Abhingigkeiten zu Tumorentititen in Kombination mit steigendem
Alter konnten gezeigt werden. (30). Deshalb sollte eine Anpassung der Referenz-
Lebensqualititsdaten bei hoherem Alter erfolgen, wie es in dieser Studie geschehen ist, um

die erhobenen Daten sinnvoll einordnen zu kénnen (69).

Janssen-Heijnen et al. zeigten, dass das Alter mehr Einfluss auf die Wahl der Art der
Behandlung hat als vorhandene Komorbiditédten (80). Somit sollte das Alter als Einflussfaktor
auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit auch in die Therapieentscheidungen

beriicksichtigt werden.

Das Alter zeichnet sich als ein entscheidender Faktor aus, der somit in der Auswertung dieser
Studie beriicksichtigt werden sollte. In den durchgefiihrten Regressionsmodellen dieser Studie
wird das Alter jedoch nicht als Pridiktor auf die einzelnen Subskalen der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit signifikant. Moglicherweise liegt das daran, dass die
Stichprobe im Alter keine Normalverteilung aufweist. Da das mediane Patientenalter bei 65
Jahren liegt und das erste und dritte Quartil mit Q1/3 (55,3/70,8) nahe zusammen liegen,
konnte die Alterspanne der Patienten dieser Stichprobe zu gering ausfallen, um signifikante
Effekte sichtbar zu machen. Eine Vergroerung der Stichprobenzahl mit Normalverteilung
konnte in Zukunft ein Ansatzpunkt sein, um mehr Klarheit iiber den Einfluss des Alters auf

die gesundheitsbezogene Lebensqualitit der Krebspatienten zu schaffen.
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4.5. Krebsstadium als Pridiktor der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit

Das Krebsstadium wurde in dieser Studie in sechs Regressionsmodellen als Pradiktor
signifikant. Dies ist in den Diagrammen 5 und 6 in Kapitel 3.3 veranschaulicht. In
Rollenfunktion, Ubelkeit und Erbrechen und Diarrhoe zeigt sich das Krebsstadium als ein
signifikanter Pridiktor in den Regressionsmodellen (p<0,050). In den Subskalen korperliche
Funktion, Fatigue und Appetitlosigkeit wird es sogar hochsignifikant mit p<0,010.

Eine klinisch relevante Veridnderung der Score-Werte der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit um mehr als 10 Einheiten kann in den Subskalen korperliche Funktion,
Rollenfunktion, Fatigue und Appetitlosigkeit der Fall beobachtet werden. Da in diesen
Subskalen der Anstieg des Tumorstadiums um eine Kategorie zu einer klinisch bemerkbaren
Verschlechterung in der jeweiligen Kategorie fiihrt, kann dies bei der Abwigung von

Therapieansitzen beriicksichtigt werden, um die HRQoL positiv zu beeinflussen.

Das fiigt sich in die Ergebnisse fritherer Studien ein, welche ebenfalls von messbaren Effekten
des Tumorstadiums auf die Lebensqualitét berichten konnten. Dieser Einfluss konnte schon
bei verschiedenen Tumorentititen gezeigt werden (29,75). Eine weitere Publikation gibt
Hinweis darauf, dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitiit stiarker durch die Lokalisation
der jeweiligen Krebserkrankung als vom Tumorstadium beeinflusst werden kann (Sanchez et

al.(31).

In dieser Studie wurde lediglich eine Unterscheidung in die Kategorien lokal, fortgeschritten
und metastasiert vorgenommen. In der Zukunft konnte man diese Unterscheidung noch weiter
prazisieren und entweder die konkrete Lokalisation abfragen oder die Stadieneinteilung
beispielsweise nach UICC- Einteilung vornehmen, um eine noch prizisere Aussage iiber
mogliche Einfliisse treffen zu konnen, jedoch wire dies mit einem erheblichen Mehraufwand
bei der Datenerfassung verbunden, da nicht mehr Patientenaussagen Zuhilfe genommen
werden konnten. Die kategorisierte Erfassung erscheint deshalb als der klinisch praktikablere

Weg der Erhebung des Tumorstadiums.

4.6. Weitere Pradiktoren
Die Art der Behandlung, die Art des Aufenthaltes und die Krebsdiagnose werden in je einer
Subskala statistisch relevant. Die Auswirkung dieser Faktoren auf die gesamte empfundene

gesundheitsbezogene Lebensqualitét ist deshalb von geringerer klinischer Relevanz.
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Die Art der Behandlung wurde in dieser Studie ausschlielich in der Subskala Finanzielle
Schwierigkeiten signifikant. Hier ist es moglich, dass die Einteilung der Behandlung in
systemisch versus lokal sich als nicht giinstig erweist und so moglicherweise weitere
Einfliisse statistisch nicht sichtbar werden. So berichten Wockel et al., dass die adjuvante
Chemotherapie negative Auswirkungen auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit der
Patienten zeigte, nicht jedoch die Strahlentherapie (33). Dies zeigt, dass es auch zwischen
systemischen Therapien Unterschiede in der Auswirkung geben kann. In zukiinftigen Studien
konnte deswegen eine Auswertung, welche die einzelnen Behandlungen differenzierter
betrachtet, moglicherweise genauere Ergebnisse liefern. In dieser Studie wurde darauf
verzichtet, da nicht die Unterschiede der Behandlungen untereinander im Hauptfokus stand.
Es sollte untersucht werden sollte, ob Behandlungskategorien statistisch als Priadiktoren

identifiziert werden konnen, um so allgemeinere Aussagen treffen zu konnen.

Der geringe Einfluss auf die einzelnen Subskalen konnte jedoch auch damit erklirt werden,
dass eventuell weniger die Art der Behandlung als die Anzahl der erfolgten Behandlungen
entscheidend fiir die HRQoL der Krebspatienten sein konnte. Thapa et al. berichten
beispielsweise, dass Patienten, die mit multiplen Therapien behandelt wurden, mehr Probleme
mit der Lebensqualitit hatten als Patienten, die nur mit einer Operation behandelt wurden

(34).

Neben der Art der Behandlung erweist sich ebenfalls die Art des Aufenthaltes (stationér
versus ambulant) fiir die Subskala finanziellen Schwierigkeiten als ein signifikanter Pradiktor.
Bei ambulanten Patienten sind die finanziellen Schwierigkeiten um 46,6 Einheiten hoher als
bei Patienten, welche stationir sind. Somit konnen klinisch relevante Auswirkungen auf die
gesundheitsbezogene Lebensqualitit gezeigt werden. Die klinische Relevanz dieses
Zusammenhangs wird davon unterstrichen, dass in einer Studie gezeigt werden konnte, dass
finanzielle Probleme dazu fiihren konnen, dass Behandlungen aufgeschoben oder umgangen
werden (81). Die Verdnderung der Subskala um iiber 46 Einheiten bei einem ambulanten
Aufenthalt im Vergleich zur stationdren Unterbringung wirft die Frage auf, inwiefern eine
gleichwertige Therapie durchgefiihrt werden kann oder ob es beispielsweise vermehrt zu
Behandlungsabbriichen kommt, da Patienten sich eine Fortfithrung finanziell nicht leisten

konnen. Dies konnte in einer weiterfithrenden Studie ndher betrachtet werden.

In einer anderen Studie konnten finanzielle Probleme sogar als stirkster unabhingiger

Pradiktor fiir die Lebensqualitét bei Krebsiiberlebenden identifiziert werden. Dabei war es
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viermal weniger wahrscheinlich, dass die Patienten eine gute Lebensqualitét berichteten wenn
finanzielle Probleme angegeben wurde (82). Dass sich der Einfluss der Subskala somit sogar
tiber die Erkrankung hinaus erstrecken kann, spricht fiir die hohe Relevanz der Erfassung der
finanziellen Schwierigkeiten bereits wihrend der Erkrankung. So konnten schon friith Defizite
erkannt und entsprechende Maflnahmen getroffen werden, um diese Probleme zu vermeiden

und eine hohere Lebensqualitit nicht nur wihrend der Erkrankung zu erzielen.

Die Tumorentitidt wird in nur einer Subskala als Priadiktor signifikant. Die Wahl der
Tumorentitdten kann zunichst ungiinstig erscheinen, da nicht in einzelne spezifische
Malignome, sondern nur in gynédkologische versus urologische Tumorentititen gegliedert
wurde. Durch die Auswahl dieser Tumorentitéiten ergibt sich die ungleiche Verteilung an
minnlichen und weiblichen Probanden in den jeweiligen Stichproben. Angesichts dieser
Verteilung kann dariiber nachgedacht werden, ob diese Ungleichheit Einfluss auf die
erhobene Lebensqualitiit haben kann. Da die obigen Modelle jedoch keinen signifikanten
Einfluss des Geschlechts auf die erhobenen Lebensqualititswerte zeigen, ist davon nicht

auszugehen.

4.7.  Stirken und Schwichen der Studie

Die Erhebung der Daten in dieser Studie geschah prospektiv. Insbesondere der hier genauer
betrachtete EORTC QLQ-C30 zeichnet sich, wie unter Methodik im zugehorigen Kapitel
2.2.2 beschrieben, durch seine in Studien nachgewiesene Validitidt und Reliabilitdt mit guten
psychometrischen Eigenschaften aus (44,45,48). In der Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit ist der EORTC QLQ-C30 dariiber hinaus einer der etabliertesten und am
hdufigsten verwendeten Messinstrumente (20,22,23). Dadurch konnen die vorliegenden
Ergebnisse gut mit der bisherigen Studienlage abgeglichen werden. Zusitzlich erfolgte eine
Randomisierung der verschiedenen Studienarme. Dies macht eine systematische Verfilschung

der erhobenen Daten durch die angewendeten Fragebogen unwahrscheinlich.

Die Daten wurden von den Patienten selbst bereitgestellt. Mithilfe der Fragebdgen wurden
somit ausschlieBlich die subjektiven Wahrnehmungen der Patienten erfasst. Die
gesundheitsbezogene Lebensqualitit wird allgemein als ein subjektiv wahrgenommenes
Konstrukt angesehen, daher haben sich validierte Fragebogen als eine gute Moglichkeit zu
ihrer Erfassung etabliert. Dariiber hinaus erfolgt die Erfassung patientenberichtete Ergebnisse
zunehmend standardisiert und wird in der Forschung deshalb vermehrt akzeptiert. AuSerdem

fordert die Zuhilfenahme einer verbesserten Technologie und damit verbundener erhohter
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Flexibilitdt der Messinstrumente die Robustheit der erhobenen PRO-Daten (83). Die
Genauigkeit der Messung kann dennoch von der Konzentration und dem Verstindnis des

befragten Patienten abhédngen.

Dariiber hinaus ist die Korrektheit der klinischen Daten nicht vollig gewihrleistet, da auch
diese von den Patienten erfragt werden. Dies schligt sich besonders bei der Erfassung des
Tumorstadiums, der Art der Behandlung sowie der Komorbidititen nieder. Hier wurden keine
arztlich gesicherten Diagnosen erfasst, sondern ebenfalls auf die korrekte Auskunft der
Patienten vertraut. Bei anderen gesundheitsbezogenen Lebensqualititsstudien an
Tumorpatienten konnte jedoch durch @sthus et al. eine Ubereinstimmung der
selbstberichteten Komorbiditdten mit der drztlichen Auskunft gezeigt werden (75). Ob die
Einbeziehung zusitzlicher objektiver Parameter zu aussagekriftigeren Ergebnissen fiihren

wiirde, ist deshalb fraglich.

Um ein Bias bei der Patientenauswahl zu vermeiden, wurden stets alle Patienten, die sich
innerhalb des Befragungszeitraumes aufgrund einer urologischen oder gynikologischen
Krebsdiagnose in Behandlung befanden, angesprochen. Jedoch kann ein Bias nicht vollig
ausgeschlossen werden. Beispielsweise fiihrten eine aktuell gesundheitlich schlechte
Verfassung hdufig zum Ablehnen der Teilnahme seitens der Patienten, beziehungsweise zum
Ausschluss aus der Studie, wenn eine Befragung aufgrund des Zustands nicht moglich war.
Dadurch konnten Patienten, welche sich in einer schlechteren Verfassung befinden und damit
moglicherweise auch eine schlechtere Lebensqualitit besitzen, bei dieser Studie
unterreprasentiert sein. Moglicherweise unterscheiden sich jedoch die Einflussfaktoren auf die
Lebensqualitit bei Patienten mit verschiedenen Gesundheitszustinden. Deshalb sollten die
Ergebnisse nicht ohne weiteres auf die Grundgesamtheit an Krebspatienten iibertragen

werden. Im Ganzen gestaltete sich die Teilnahmebereitschaft jedoch sehr positiv.

Bei der technischen Ausfithrung ist erwidhnenswert, dass sowohl papier- als auch
computerbasierte Versionen des Fragebogens verwendet wurden. Chang, Chang et al.,
Shervin et al. und Wallwiener et al. konnten zeigen, dass keine Unterschiede in Testwerten
zwischen der computerbasierten und papierbasierten Version zu erwarten sind. Dennoch
besteht ein Vorteil in der computerbasierten Version, da weniger verlorene Daten entstehen
und eine schnellere Verarbeitung der Daten moglich ist. Fehler bei der Ubertragung der Daten
konnen im Gegensatz zu der papierbasierten Version vermieden werden (40—42). In dieser

Studie fiillten 46 von 76 befragten Patienten die computerbasiere Version aus. Durch die
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Randomisierung der Studienarme wurde sichergestellt, dass keine Verzerrung hin zu
bestimmten Patienten erfolgte. Der Riicklauf der papierbasierten Versionen gestaltete sich gut

und es wurden fast alle Fragebogen vollstindig ausgefiillt.
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5. Zusammenfassung

Im Rahmen dieser Lebensqualititsstudie wurde die gesundheitsbezogene Lebensqualitiit von
insgesamt 76 urologischen und gynékologischen Patienten im Alter von 21 bis 84 Jahren und
jeweils unterschiedlichen Tumorstadien erfasst, um verschiedene Einflussfaktoren auf diese
zu untersuchen. Die Datenerhebung erfolgte mithilfe eines voran gestellten
Basisdatenfragebogens, des EORTC QLQ-C30, PANAS, HIS und Brief COPE. In der
Auswertung mittels multipler linearer Regressionsanalysen konnte gezeigt werden, dass vor
allem die Anzahl der Erkrankungsklassen an Komorbidititen (9/15 Subskalen) und das
Krebsstadium (6/15 Subskalen) als Priadiktoren der Lebensqualitit in den verschiedenen
Subskalen dienen konnen. Tumorentitét, Art der Behandlung, der Aufenthalt und Studienarm
wurden in einzelnen Subskalen signifikant, wihrend das Alter keinen signifikanten Einfluss

als Pradiktor gezeigt hat.

Bei der Anwendung im klinischen Alltag kann deshalb bei der Erhebung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit vor allem eine Abfrage der Komorbidititen und des
Tumorstadium wichtige Erkenntnisse iiber Stellschrauben bieten, mit denen die HRQoL
verbessert werden kann. Dabei kann die Erfragung der Erkrankungsklassen ausreichen, um
Effekte zu zeigen. Eine detailliertere Abfrage der Komorbiditéten ist hierfiir nicht nétig. Auch
die Tumorstadien konnen kategorisiert bereits als Priadiktoren identifiziert werden.
Desweiteren sollte das Alter erhoben und die Score-Werte darauf angepasst werden, um eine

bessere Einschidtzung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit treffen zu konnen.

Dariiber hinaus kann die Einbeziehung der Préadiktoren in Therapieentscheidungen eine

optimal auf den Patienten zugeschnittene Behandlung der Krebspatienten ermoglichen.
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6. Anhang

6.1. EORTC-QLQ-C30

Name der Skala Skalenbezeichnung  Anzahl Item Nummer
der Items  Range* der Items

Gesamtlebensqualitiit
Gesamtlebensqualitit QL 2 6 29, 30
Funktionsskalen
Korperliche Funktion PF 5 3 1-5
Rollenfunktion RF 2 3 6,7
Emotionale Funktion EF 4 3 21-24
Kognitive Funktion CF 2 3 20, 25
Soziale Funktion SF 2 3 26, 27
Symptomskalen
Fatigue FA 3 3 10, 12, 18
Ubelkeit und Erbrechen NV 2 3 14, 15
Schmerzen PA 2 3 9,19
Dyspnoe DY 1 3 8
Schlaflosigkeit SL 1 3 11
Appetitlosigkeit AP 1 3 13
Verstopfung CO 1 3 16
Diarrhoe DI 1 3 17
Finanzielle Schwierigkeiten FI 1 3 28

Tabelle 2: Die Subskalen des EORTC QLQ-C30 (49)

* Jtem Range bezeichnet die Differenz der Werte der hochsten und niedrigsten Antwortmoglichkeit (49)
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1. EORTC QLQ-C30 {Version 3.0)

Wir sind an einigen Angaben interessiert. die Sie und Ihre Gesundheit betreffen. Bitte beantworten Sie die
folgenden Fragen selbst, indem Sie die Zah! ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft. Es gibt keine
“richiigen” oder “falschen”™ Antworten. Thre Angaben werden strang vertranlich behandelt.

Bitte tragen Sie [hre Initialen ein:

Ihr Geburtstag (Tag. Monat, Jahr):

Uherhaupt

nicht Wenig Missig Selr
1. Bereitet es Ilinen Schwierigketten sich karperlich anzustrengen
(z.B. eine schwere Emkaufstasche oder einen Koffer zu tragen?) i 2 3 4
2. Berestet es Thnen Schwierigkeiten, emen langeren
Spaziergang zu machen? i 2 3 &
3. Bereitet es Thuen Schwierigketten, eine kurze
Strecke auBer Haus zu gehen? i 2 3 B
4. Miissen Sie fagsitber i Bett liepen oder it einem Sessel sifzen? i 2 3 4
5. Brauchen Sie Hilfe beimn Essen, Anziehen, Waschen
oder Renitzen dey Totlette? 1 2 3 4
Wiihrend der letzten Weoche: Uberhaupt

nicht Wenig Miissig Sehr
6. Waren Sie bei Ihrer Arbeit oder bet anderen
tagtaglichen Beschaftigungen emnpgeschranki? 1 2 3 e
7. Waren Sie bet Ilren Hobbys oder anderen
Freizeitbeschaftipungen emngeschrankt? 1 2 3 4
8. Waren Sie kurzatmig? 1 2 3 4
9. Hatten Sie Schmerzen? 1 2 3 4
10. Mussten Sie sich ausruhen?” 1 2 3 4
11. Hatlen Sie Schlafstorungen? 1 3 3 4
12. Fihiten Sie sich schwach? 1 2 3 4
13. Hatfen Sie Appetitmangel? 1 z 3 4
14. War Thnen iibel? 1 2 3 4
15 Haben Sie erbrochen? H 2 3 <
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Wiihrend der letzten Woche: Uberhaupt

micht Wenig Massig Sehr
16. Hatten Sie Verstopfung? 1 2 3 4
17. Hatten Ste Durchfall? 1 2 3 4
18. Waren Sie miide? 1 2 3 4
19. Fahiten Sie sich durch Schmerzen n Threm
alltaglichen Leben beeintrachtigt? 1 2 3 4
20. Hatten Sie Schwierigkeiten sich auf etwas zu konzentrieren,
zB. anf das Zeitungslesen oder das Fernsehen? 1 2 3 4
21. Fuhlten Sie sich angespannt? 1 2 3 4
22. Haben Sie sich Sorgen gemacht? 1 2 3 4
23. Waren Sie reizbar? 1 2 3 4
24. Fuhlten Sie sich niedergeschiagen? 1 2 3 4
25. Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu ermnnern? 1 2 3 4
26. Hat Ihr kérperlicher Zustand oder Thre medizinische
Behandlung Thr Familienleben beeintrachtigt? 1 2 3 4

27. Hat Ihr kérperlicher Zustand oder Ihre medizinische

Behandlung Thr Zusammensein oder Ihre gememsamen

Unternehmungen mit anderen Menschen beemntrichtigt? 1 2 3 4
28. Hat Ihr korperlicher Zustand oder Thre medizinische Behandlung

fur Sie finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht? 1 2 3 +

Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die am
besten auf Sie zutrifft
29. Wie wiirden Sie msgesamt Thren Gesundheitszustand wihrend der letzten Woche einschitzen?
1 2 3 4 5 6 7
sehr schlecht ausgezeichnet
30. Wie wiirden Ste msgesamt Ihre Lebensqualiiat wahrend der letzten Woche einschatzen?
1 2 3 4 5 6 7
sehr schlecht ausgezeichnet
© Copynght 1995 EORTC Study Group on Quality of Life. Alle Rechie vorbehalten Version 3.0
In order to obtain the questionnaires, you need to fill in a user's agreement. You will need to complete a separate user's agreement for each study conducted. You will receive a
copy of the questionnaire, which you are allowed to reproduce in sufficient copies for your study. and 2 scoring manual. The questionnaire is available in over 40 languages. There

is 1o fee for academic or non-commercial users. However, if your study has commercial spensorship, vou will be required to pay a fer dependent upon the rumber of subjects in
the stadv. Please refer to the EORTC Studv Groun on Oualitv of Life Homevage: hito//www eortc. be/home/aol/
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6.2. Brief COPE

Name der Skala Items
Aktive Problembewiltigung

Planung 14, 25
Aktive Bewiltigung 2,7
Positiv Denken

Humor 18, 28
Akzeptanz 20, 24
Positive Umdeutung 12, 17
Unterstiitzung suchen

Religion 22,27
Ausleben von Emotionen 9,21
Emotionale Unterstiitzung 5,15
Instrumentelle Unterstiitzung 10, 23
Ausweichen

Ablenkung 1, 19
Verleugnung 3,8
Verhaltensriickzug 6, 16
Selbstbeschuldigung 13, 26
Alkohol/Drogen 4,11

Tabelle 3. Items des Brief COPE (84)
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6.3. PANAS
Nr. Deutsch Englisch Dimension
1 aktiv active PA
2 bekiimmert distressed NA
3 interessiert interested PA
4 freudig erregt excited PA
5 verdrgert upset NA
6 stark strong PA
7 schuldig guilty NA
8 erschrocken scared NA
9 feindselig hostile NA
10 angeregt inspired PA
11 stolz proud PA
12 gereizt irritable NA
13 begeistert enthusiastic PA
14 beschimt ashamed NA
15 wach alert PA
16 nervos nervous NA
17 entschlossen determined PA
18 aufmerksam attentive PA
19 durcheinander jittery NA
20 angstlich afraid NA

Tabelle 6. Items der Positive and Negative Affect Schedule (PANAS) (55)
Anmerkung: PA = Positiver Affekt, NA = Negativer Affekt
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6.4. HSI

2.  Hornheider Fragebogen

................................................................................................................

Hornheider Screening-Instrument
zur Ermittlung betreuungsbediirftiger

Tumorpatienten

Interviewfragen

L. Wie fithlten Sie sich korperlich in den letzten | eher gut mittel | eher schlecht
drei Tagen? 0 1 2

2. Wie fithiten Sie sich seelisch in den letzten eher gut | mittel |eher schiecht
drei Tagen? 0 1 2

3. Gibt es etwas, was Sie unabhingig von der ja nein
jetzigen Krankheit stark belastet? 2 0

4. Haben Sie jemanden, mit dem Sie tiber Thre ja nein
Sorgen und Angste sprechen konnen? 0 2

5. Istjemand in Threr Familic durch den ja nein
Krankenhausaufenthalt besonders belastet? 2 0

6. Konnen Sie innerlich tagsiiber zur Ruhe ja nein
kommen? 0 2

7. Wie gut fithlen Sie sich iiber Krankheit und cher gut | mittel |eher schlecht
Behandlung informiert? 0 \ 2

Summe: 0 1 2 3 4 5 6 [

8 9 10 11 12 13 14

Interviewer Name des Patienten:
Station: Diagnose:
Gesprach gefihit am: von:

Auswertung (durch Eingabe der Zahlenwerte in die Excel-Datei)

Patient(in) betrenungsbediirftig: ja nein
Interventionen
Datum Intervention Mitarbeiter/in

©Abteilung fir Psychosoziale Onkologic, Fachklinik Hornheide, D-48157 Minster
E-mail: gerhard. strittmatter@fachklinik-hormheide.de
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