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In dieser Arbeit wird zum Teil das generische Maskulinum verwendet. Dieses schlieft

ausdriicklich weibliche und anderweitige Geschlechteridentitdten ein.

In allgemein gehaltenen Abschnitten zum Thema Mammakarzinom wird angesichts der
Tatsache, dass Uberwiegend Frauen an diesem erkranken (99 %), von Patientinnen

gesprochen und auf die Erwdhnung der mannlichen Erkrankten verzichtet.
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1 Einleitung

Schatzungsweise 18,1 Millionen Krebserkrankungen wurden im Jahr 2018 weltweit neu
diagnostiziert, 9,6 Millionen Menschen starben an einer solchen. Auf Brustkrebs
entfallen hierbei ungefiahr 2,1 Millionen Erstdiagnosen, was fast jede vierte
Krebserkrankung bei Frauen darstellt, und Uber 620.000 Todesfdlle. Die Tumor-
erkrankung der Brustdrise ist die haufigste diagnostizierte Krebserkrankung in 154 von
185 Landern und der fihrende Grund fir krebsbedingte Todesfalle in tiber 100 dieser
Lander (Bray et al., 2018).

In Deutschland wurde im Jahr 2013 bei etwa 71.600 Frauen und fast 700 Manner die
Diagnose Brustkrebs gestellt, von denen etwa ein Viertel verstarben. Rund 316.000
Frauen lebten Ende 2013 mit einer in den vorangegangenen 5 Jahren diagnostizierten

Brustkrebserkrankung (Barnes et al., 2016).

Trotz der groRen Fortschritte hinsichtlich der Therapieoptionen bleibt der metastasierte
Brustkrebs bis dato unheilbar. Die Folgen einer Brustkrebserkrankung beeinflussen bei
vielen Patientinnen das korperliche, psychische und soziale Wohlbefinden und somit
auch die Lebensqualitat (Quality of Life, QoL) (Barnes et al., 2016). Eine Vielzahl an
Studien befasst sich mit der QoL von Patientinnen mit frithem Mammakarzinom,
wohingegen die aktuelle Datenlage fiir Patientinnen mit fortgeschrittenem,

metastasiertem Mammakarzinom ausbaufahig ist.

Ziel dieser Arbeit ist es, die Bediirfnisse von Patientinnen mit metastasiertem Brustkrebs
in Zusammenhang mit ihrer QoL zu erforschen. Anhand von Fragebégen bei Einschluss
in das BRE-4-MED-Projekt wurden unter anderem die Qol, das Informationsbediirfnis
und eine Bewertung arztlichen Kommunikationsverhaltens erfragt und die erhobenen
Informationen ausgewertet. Darliber hinaus wurden Zusammenhadnge zwischen den
genannten Faktoren untersucht. Die Rekrutierung der Patientinnen und Patienten und
die Erhebung der Daten fand im Rahmen der Pilotphase der BRE-4-MED-Studie am

Uniklinikum Wirzburg und drei weiteren Zentren statt.



Die vorliegende Arbeit ist in sieben Kapitel gegliedert. Einleitend wird auf den aktuellen
Forschungsstand der Themen Krebsregister, metastasiertes Mammakarzinom, Qol,
Arzt-Patient-Beziehung und Informationsbediirfnis eingegangen. Folgend werden die
Fragestellungen und Hypothesen formuliert und die Methodik der Arbeit dargelegt.
Nach der Darstellung der Ergebnisse werden das BRE-4-MED-Projekt, die Ergebnisse
sowie die Limitationen der Arbeit diskutiert und in den aktuellen Forschungsstand
eingeordnet. Ein Ausblick und eine Zusammenfassung schlieRen die Arbeit, gefolgt von

dem Literaturverzeichnis und dem Anhang.



2 Hintergrund

2.1 Krebsregister
2.1.1 Hintergrund

2008 wurde der sogenannte Nationale Krebsplan, ein Plan zur Optimierung der
Krebsversorgung in Deutschland, vom Bundesministerium fir Gesundheit in
Kooperation mit der Deutschen Krebshilfe und der Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Tumorzentren ins Leben gerufen. Ziele sind vorwiegend die intensivierte
Krebsbekampfung, Problembereiche in der Krebsfriiherkennung und -versorgung zu
erkennen und zu beseitigen sowie MaRnahmen zur Unterstlitzung Krebskranker im
Umgang mit der kdrperlichen, seelischen und sozialen Belastung in Folge der Erkrankung
zu ergreifen. Hierflir sollen die Aktivitaten aller an der Krebsbekampfung Beteiligten
(Lander, Krankenkassen, Rentenversicherung, Leistungserbringer, Wissenschaft und
Patientenverbande) effizienter aufeinander abgestimmt und ein zielorientiertes

Vorgehen geférdert werden (Helou, Stomper, & Semrau, 2017).

2.1.2 Handlungsfelder und Ziele

Diverse Arbeitsgruppen befassen sich im Rahmen des Nationalen Krebsplans mit Zielen
und Teilzielen, die zur Optimierung der Versorgung Krebskranker ausgearbeitet wurden.
Hieraus ergeben sich Empfehlungen zur zeitnahen Zielerreichung. Die Informationen
des folgenden Kapitels entstammen der Broschiire Nationaler Krebsplan des Bundes-

ministeriums fur Gesundheit (2017).
Vier Handlungsfelder wurden formuliert:
Handlungsfeld 1: Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung

Handlungsfeld 2: Weiterentwicklung der onkologischen Versorgungsstrukturen und der

Qualitatssicherung
Handlungsfeld 3: Sicherstellung einer effizienten onkologischen Behandlung

Handlungsfeld 4: Starkung der Patientenorientierung



Die Handlungsfelder unterteilend wurden 13 ibergreifende Ziele mit rund 40 Teilzielen
festgelegt, von denen hier einige aufgefiihrt werden und auf die im spateren Verlauf der

Arbeit Bezug genommen wird.
Handlungsfeld 2

Ziel 4: Alle Krebspatienten erhalten eine qualitativ hochwertige Versorgung,

unabhangig von Alter, Geschlecht, Herkunft, Wohnort und Versichertenstatus

Ziel 6:  Fur alle haufigen Tumorarten existieren evidenzbasierte Behandlungsleitlinien
der hochsten methodischen Entwicklungsstufe (sog. S3-Leitlinien), die von den

onkologischen Behandlungseinrichtungen umgesetzt werden

Ziel 8: Es existiert eine aussagekraftige onkologische Qualitatsberichterstattung fir

Leistungserbringer, Entscheidungstrager und Patienten
Handlungsfeld 4

Ziel 12a: Alle in der onkologischen Versorgung tatigen Leistungserbringer verfiigen lGber
die notwendigen kommunikativen Fahigkeiten zu einem adaquaten Umgang

mit Krebspatienten und ihren Angehdrigen
Ziel 12b: Starkung der Patientenkompetenz

Ziel 13: Die Patientinnen und Patienten werden aktiv in die Entscheidung Uber
medizinische MaBBnahmen einbezogen (Stichwort partizipative Entscheidungs-

findung)

Angesichts Ziel 8 wurde bereits 2009 die flachendeckende Etablierung klinischer
Krebsregister und eine hierfiir einheitliche gesetzliche Grundlage sowie eine gesicherte

Finanzierung empfohlen.

Der entscheidenden Rolle, die klinische Krebsregister vor allem in Bezug auf Ziel 8 des
Nationalen Krebsplans einnehmen, wurde vom Bundesgesundheitsministerium im
Rahmen einer Aufwand-Nutzen-Abschatzung zum flachendeckenden Ausbau klinischer
Krebsregister Rechnung getragen und 2010 die Ergebnisse des Gutachtens veroffentlicht

(Blatt, Holterhoff, Henkel, Kemper, & Donges, 2010).



2.1.3 Klinische Krebsregister

Die Informationen des folgenden Kapitels entstammen dem Gutachten Aufwand-
Nutzen-Abschatzung zum Ausbau und Betrieb bundesweit flachendeckender klinischer

Krebsregister (Blatt et al., 2010).

Die onkologische Versorgung ist eine vielschichtige Aufgabe. Unter anderem bedarf es
hierbei einer kontinuierlichen und umfassenden Dokumentation. Diese soll durch
klinische Krebsregister erfolgen und zum Aufzeigen der onkologischen Versorgungs-
qualitdat, der Verbesserung von Qualitdtstransparenz sowie einer llickenlosen
Berichterstattung beitragen. Die Hauptaufgabe der klinischen Krebsregister ist demnach
eine verlaufsbegleitende und moglichst detaillierte Dokumentation des Aufbaus, des
Ablaufs und der Ergebnisse der onkologischen Versorgung, anhand derer Optimierungs-
moglichkeiten detektiert und entsprechende Qualitdtsverbesserungen initiiert werden
kénnen. Somit dient die klinische Krebsregistrierung als ein zentrales Instrument der

onkologischen Qualitatssicherung.

Dieses Konzept weicht stark von dem eines epidemiologischen Krebsregisters ab, welche
mittlerweile deutschlandweit in allen Bundeslandern aufgebaut wurden oder im Begriff
sind, aufgebaut zu werden. Diese befassen sich hauptsachlich mit der Registrierung aller
onkologischen Erkrankungen, die in einem definierten Gebiet (z.B. einem Bundesland)
diagnostiziert wurden. Durch die epidemiologischen Krebsregister werden Daten
gesammelt, die Riickschliisse tiber das Auftreten und die Hiufigkeit, die Uberlebenszeit
sowie die Verteilung einer Erkrankung nach Alter, Geschlecht und Wohnort zulassen.
Die Therapieart wird in epidemiologischen Registern meist nur rudimentér
dokumentiert. Wesentlich flr die klinische Forschung ist eine enge Zusammenarbeit

zwischen der klinischen und epidemiologischen Krebsregistrierung.

Die Messung des konkreten Nutzens klinischer Krebsregister stellt eine methodische
Herausforderung dar. Um annahernd einen Nutzen aufzeigen zu kdnnen, wurde auf
internationale Erfahrungen zuriickgegriffen. Hierbei zeigte sich groRBe Relevanz im

Rahmen der Versorgungsforschung (Uberpriifung und Optimierung diagnostischer



Verfahren und Behandlungsmethoden), der Uberpriifung evidenzbasierter Leitlinien

(Wirksamkeit und Implementierung) und der Steuerung der Patientennachsorge.

In Deutschland sind die Krebsregister auf Bundesebene organisiert, wobei jedes
Bundesland selbst fiir den gesetzlichen Rahmen verantwortlich ist. Mit dem Deutschen
Nationalen Krebsplan wurde eine bundesweit standardisierte Datenerfassung von der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) und der Gesellschaft der
Epidemiologischen Krebsregister in Deutschland (GEKID) eingerichtet. Diese zielt auf
eine wirtschaftliche Datenerfassung mit Fokus auf klinische Parameter wie
Hormonrezeptorstatus oder Therapie ab. In diesen Registern fehlen Informationen tber
die sogenannten Patient reported Outcomes (PROs), wie die Lebensqualitdt oder
Bediirfnisse von Patienten. Das BRE-4-MED-Register soll eine Datenbank bereitstellen,
die diese Informationsliicken schlieBt und klinische Mitarbeiter sowie Patienten und

andere Interessengruppen gleichermaRen informiert (Stangl et al., 2020).

Im Jahr 2016 lud das Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) zur
Entwicklung von Konzepten zum , Aufbau modellhafter Register fir die Versorgungs-
forschung” ein. Eines von 16 der hierfiir vorgeschlagenen Register war das Breast cancer
care for patients with metastatic disease (BRE-4-MED) Register. Dieses wurde in der
Konzeptentwicklungsphase von September 2017 bis Mai 2018 mit 50.000 € gefordert
(Forderkennzeichen 01GY1734). In diesem Zeitraum wurde auch die Pilotstudie des BRE-
4-MED-Registers durchgefiihrt, welche die Durchfiihrbarkeit des Konzeptes bewerten

sollte. Mit Teilen der hierbei erhobenen Daten beschaftigt sich diese Arbeit.

2.2 Das metastasierte Mammakarzinom

Obwohl das metastasierte Mammakarzinom (UICC-Stadium 1V) behandelbar ist, bleibt
es eine unheilbare Erkrankung mit einem medianen Gesamtiiberleben von zwei bis drei
Jahren (Cardoso et al., 2017) und einer 5-Jahres-Uberlebensrate von nur 31,7 % (Barnes
et al.,, 2016). Die Metastasen eines Mammakarzinoms kdnnen lymphogenen und
hdamatogenen Ursprungs sein, die haufigsten Metastasierungsorte bei Patientinnen mit
Mammakarzinom sind die Knochen, die Leber und die Lunge (S3-Leitlinie Frih-

erkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms, 2018). Die mit



einer medianen Uberlebenszeit von 2 bis 25 Monaten einhergehenden Hirnmetastasen
sind seltener (Gaspar, Scott, Murray, & Curran, 2000). Da Metastasen eines Mamma-
karzinoms jederzeit symptomatisch werden kdnnen, ist die Selbstbeobachtung und
Selbstuntersuchung durch die Patientinnen von groRer Relevanz. Eine ausfiihrliche
Aufklarung tber die moglichen Symptome von Metastasen sollte daher unbedingt

erfolgen (S3-Leitlinie, 2018).

2.2.1 Therapie

Allgemeinen Behandlungsrichtlinien zufolge sollten bei der Wahl der Behandlung
folgende Faktoren beriicksichtigt werden: HR- und HER-2-Status, friihere Therapien und
Toxizitdten, krankheitsfreies Intervall, Tumorlast (definiert als Anzahl und Lokalisation
der Metastasen), biologisches Alter, Leistungsfahigkeit, Begleiterkrankungen, Status der
Menopause, Notwendigkeit einer schnellen Erkrankungs-/Symptomkontrolle, sozio-
O0konomische und psychologische Faktoren, verfligbare Therapien am Wohnort der

Erkrankten und die personlichen Praferenzen (Cardoso et al., 2017).

Inwieweit die Therapie des metastasierten Mammakarzinoms im klinischen Alltag

leitliniengerecht erfolgt, ist Inhalt der BRE-4-MED-Studie, nicht jedoch dieser Arbeit.
Systemische Therapie des metastasierten Mammakarzinoms (S3-Leitlinie, 2018)

Die endokrine Therapie ist die Therapie der Wahl bei positivem Hormonrezeptorstatus
und negativem HER2-Status (vgl. Abbildung 1). Eine kombinierte chemo-endokrine
Therapie wird wegen gesteigerter Toxizitat ohne Verlangerung des progressionsfreien

Intervalls oder des Gesamtiiberlebens nicht empfohlen.

Bei prdmenopausalen Patientinnen ist die Ausschaltung der Ovarialfunktion (GnRH-
Analoga, Ovarektomie) in Kombination mit Tamoxifen die Therapie der Wahl. Alternativ
kann unter Ausschaltung der Ovarialfunktion wie bei postmenopausalen Patientinnen
vorgegangen werden und die endokrine Therapie (bspw. Aromatasehemmer wie

Letrozol, Fulvestrant) auch mit CDK4/6 Inhibitoren (Palbociclib) kombiniert werden.

Weitere Moglichkeiten in der endokrinen Behandlungssequenz bei postmenopausalen

Patientinnen stellen je nach Vorbehandlung der Einsatz von Antidstrogenen,



Ostrogenrezeptor-Antagonisten, der Wechsel des Aromataseinhibitors zwischen

steroidal und nicht-steroidal oder der Einsatz hoch dosierter Gestagene dar.

.. endokrine
HR positiv Therapie
HR negativ Chemotherapie
Fernmetastasen

endokrine
Therapie

- anti HER2

HER2 positiv Therapie

Chemotherapie

HER2:  Human Epidermal growth factor Receptor
HR: Hormonrezeptor

Abb. 1 Therapie des metastasierten Mammakarzinoms in Abhdngigkeit vom Rezeptorstatus (eigene
Darstellung, modifiziert nach S3-Leitlinie (2018))

Chemotherapie bei metastasiertem Mammakarzinom (S3-Leitlinie, 2018)

Patientinnen ohne hohen Remissionsdruck wird eine sequenzielle Chemotherapie
zuteil, bei hohem Remissionsdruck kann eine Polychemotherapie oder eine
Kombination aus Chemotherapie und Bevacizumab in Betracht gezogen werden. Im
Sonderfall des metastasierten HER2-positiven Mammakarzinoms sollte eine duale

Blockade mit Trastuzumab/Pertuzumab und einem Taxan verabreicht werden.

Als Chemotherapie kénnen unter anderem folgende Substanzen zum Einsatz kommen:
Alkylanzien, Anthrachinone, Anthrazykline, Eribulin, Fluorpyrimidine, Platinkomplexe,
Taxane und Vinorelbin. Bei einer Polychemotherapie kdnnen diese Substanzen zum Teil

untereinander oder mit weiteren Substanzen (z.B. Bevacizumab) kombiniert werden.
Therapie in Abhangigkeit von der Metastasenlokalisation (S3-Leitlinie, 2018)

Die Therapie von Fernmetastasen wird individuell und interdisziplinar entschieden. Zur
Verfligung stehen unter anderem operative, lokal ablative und strahlentherapeutische

Optionen (vgl. Abbildung 2).



Bisphosphonate
RANKL-Antikorper

ossar Operation
Radiatio
Resektion Radiofrequenzablation
hepatogen
Fernmetastasen ERa .
lokal ablative Transarterielle
Verfahren Chemoembolisation
stereotaktische o.
selektiv interne
Radiotherapie
Resektion
Radiochirurgie
zerebral systemische Therapie

Ganzhirnradiatio

Abb. 2 Therapie des metastasierten Mammakarzinoms in Abhéngigkeit von der Lokalisation (eigene
Darstellung, modifiziert nach $3-Leitlinie (2018))

Skelettmetastasen treten bei Brustkrebs haufig auf. Therapeutische Ansatze sind die
Strahlentherapie und die Operation sowie eine Osteoprotektion mit Bisphosphonaten/
Denosumab. Lebermetastasen werden reseziert oder einer anderen lokalen Therapie
zugefiihrt (Radiofrequenzablation RFA, Transarterielle Chemoembolisation TACE,
stereotaktische Radiotherapie SBRT, Selektive interne Radiotherapie SIRT). Ebenso wird
mit Lungenmetastasen verfahren (RFA, SBRT). Die Pleurodese ist die empfohlene
Therapie bei symptomatischem malignen Pleuraerguss und/oder -karzinose. Haut- und
Weichteilmetastasen werden chirurgisch exzidiert oder anderen lokalen Therapien zu-
geflihrt (z.B. Radiatio). Singuladre oder solitdre Hirnmetastasen sollten reseziert werden,
alternativ bestehen die Moglichkeiten der Radiochirurgie und der Ganzhirnbestrahlung.

Zusatzlich sollte hier immer eine systemische Therapie Anwendung finden.



Palliativmedizin (S3-Leitlinie, 2018)

In der metastasierten Situation gilt das Mammakarzinom nicht mehr als kurativ, sondern
als palliativ. Eine Palliativversorgung umfasst neben der Symptom- und Schmerz-
kontrolle auch die psychosoziale Begleitung. Vier Grundsatze wurden fir die

Palliativversorgung des Mammakarzinoms festgelegt:

1. Die Berticksichtigung und das Eingehen auf die individuellen Bediirfnisse in allen vier
Dimensionen (physisch, psychisch, sozial, spirituell)

2. Die Bericksichtigung der individuellen Praferenzen

3. Die Bestimmung realistischer Therapieziele

4. Die Kenntnis iber Organisationsformen von Palliativversorgung

Dabei ist das oberste Therapieziel, die Lebensqualitat der Patienten, einzig durch diese
definiert. Zu beachten ist, dass die interindividuellen Bedirfnisse die gleichen sein
mogen, die Prioritaten jedoch unterschiedlich gewichtet sein kdnnen. Sobald eine
palliative Versorgungssituation eintritt, sollte eine Beurteilung erfolgen, die mittels
Selbsteinschatzung der Erkrankten ungestillte Bediirfnisse detektiert und kérperliche

Symptome strukturiert erfasst.

Im Rahmen dieser Arbeit wird partiell erfasst, inwieweit die Grundsatze der
Palliativmedizin beriicksichtigt und umgesetzt werden. Es wird untersucht, ob manche
Bedirfnisse unbericksichtigt bleiben und ob dies Auswirkungen auf die QoL der

Studienpatientinnen hat.
Psychoonkologische Aspekte (S3-Leitlinie, 2018)

Die psychoonkologische Versorgung von Patientinnen mit Mammakarzinom und deren
Angehorigen umfasst die ldentifikation der Bedirfnisse, die Beratung sowie die
psychoonkologische Unterstiitzung bei der Bewadltigung der Erkrankungs- und
Behandlungsfolgen. Wiederholte Screenings auf psychosoziale Belastungen und nicht
entsprochene Bedirfnisse der Patientinnen sind indiziert. Unterstlitzende psycho-
onkologische Interventionen sind neben Entspannungsverfahren und psychoedukativen

Interventionen psychotherapeutische Einzel-, Paar- und Gruppeninterventionen.
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2.2.2 Langzeitfolgen der Brustkrebserkrankung

Die folgende Darstellung orientiert sich an der S3-Leitlinie zum Thema Mammakarzinom

(2018).

Im Rahmen der Nachsorge des Mammakarzinoms sollte der Erfolg der Therapie
regelmalig Gberprift und dokumentiert werden. Therapiefolgen und Toxizitat lokaler
und systemischer Therapien kdnnen so detektiert und bestenfalls behandelt werden. Da
die notwendigen Therapien oft Uber einen langeren Zeitraum erfolgen, nimmt die
Behandlung von Begleiterscheinungen und Therapiefolgen einen hohen Stellenwert ein.
Die Patientinnen sollten Uber mogliche Nebenwirkungen und Spatfolgen ihrer

Erkrankung und der Therapie aufgeklart und fiir deren Erkennung sensibilisiert werden.

Als lokale Therapienebenwirkungen sind beispielsweise Odeme, Sensibilitidtsstérungen,
Schmerzen und Bewegungseinschrankungen zu nennen. Akut- und Spatfolgen der
systemischen Therapien umfassen unter anderem Myelo- und Hepatotoxizitat,
Alopezie, Nephro-, Neuro-, Oto-, Pulmo- und Kardiotoxizitat, Infektionen, thrombo-
embolische Ereignisse, Osteoporose, Sterilitdt, das klimakterische Syndrom, das

Auftreten von Zweitkarzinomen und kognitive Storungen.

In dieser Arbeit wird die korperliche Funktionalitdt der Patientinnen und Patienten
erfasst. So sollen mogliche Folgen der Brustkrebserkrankung und deren Therapie

erkannt und auf einen Zusammenhang mit der QoL untersucht werden.

Eine vollstandige Darstellung aller Problembereiche wiirde den Rahmen dieser Arbeit

sprengen, sodass folgend nur die haufigsten dargestellt werden.
Lymphddem

Seit routinemaBig der Sentinel-Lymphknoten im Rahmen einer Brustkrebsoperation
exzidiert wird, ist das sekundare Lymphddem des Armes als Therapiefolge seltener
geworden. Muss jedoch axillar disseziert werden, ist es mit einer Inzidenz von 20 - 30 %
ein haufiges Problem, das durch funktionelle Einschrankungen und Umfangszunahme

des Arms die QoL der Patientinnen beeintrachtigt.

11



Kardiotoxizitat

Ein hohes Risiko fir Kardiotoxizitdt besteht beim Einsatz von Anthrazyklinen und
Trastuzumab, von einer Kombination beider Substanzen wird daher abgeraten. Bei der
medikamenteninduzierten Entwicklung von Myopathien mit Herzinsuffizienz wird
zwischen der akuten und subakuten Frithform, der chronischen Form (innerhalb eines
Jahres) und der Spatform unterschieden. Das AusmaR reicht von einer Verringerung der
linksventrikularen Ejektionsfraktion bis hin zu einer klinisch relevanten Herzinsuffizienz.
Eine neu aufgetretene Leistungsverminderung oder Reduktion der korperlichen
Belastbarkeit der Betroffenen ist dringend abklarungsbediirftig, um bei einer kardialen

Schadigung friihzeitig intervenieren zu kénnen.
Leukdmie

Die Leukamie ist das haufigste Chemotherapie-induzierte Zweitmalignom, die haufigste
Form ist die akute myeloische Leukdamie beim Einsatz von Anthrazyklinen. Erst zehn
Jahre nach Beendigung der Therapie sinkt das Risiko fiir eine sekundare Leukdmie

wieder.
Klimakterisches Syndrom

Der Begriff klimakterisches Syndrom umfasst drei Bereiche: das vegetative, das
psychische und das organische klimakterische Syndrom. Die Symptomatik ist dabei
vielfaltig, sie reicht von Hitzewallungen, Schwindel, Kopfschmerz und Tachykardie tber
Schlaflosigkeit, Nervositat, Konzentrationsschwache und Depression bis hin zu
Organinvolution und Stoffwechselveranderungen. Medikamentennebenwirkungen wie
vaginale Blutungen, thromboembolische Ereignisse, Muskel- und Gelenkschmerzen
sowie trockene Schleimhaute kénnen das klimakterische Syndrom noch verstarken. Es
kann sowohl bei pra- als auch bei postmenopausalen Patientinnen induziert beziehungs-
weise verstarkt werden, oft steht es in Zusammenhang mit einer endokrinen Therapie.
Das therapeutische Vorgehen bei klimakterischem Syndrom ist symptomatisch, eine
Hormontherapie ist nach Mammakarzinom kontraindiziert und nur in absoluten

Ausnahmefallen zu erwagen.
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Thromboembolische Ereignisse

Meist bereits im Rahmen der Primartherapie als paraneoplastisches Syndrom
auftretend, sind thromboembolische Ereignisse wie Thrombosen oder Lungenarterien-
embolien als Hinweis auf ein ausgedehntes Tumorgeschehen oder eine Metastasierung
zu verstehen. Bei endokrinen Systemtherapien finden sich thromboembolische

Ereignisse liberwiegend im Rahmen von Langzeittherapien.
Osteoporose

Mit Beginn der Menopause ist eine Knochensubstanzreduktion physiologisch, da die
Ostrogene, ein wichtiger, den Knochenstoffwechsel regulierender Faktor, im Laufe des
Klimakteriums weniger produziert werden. Dieser Effekt einer Ostrogenmangelsituation
wird bei postmenopausalen Patientinnen durch Aromataseinhibitoren verstarkt, bei
pramenopausalen Patientinnen nach Auslosen der vorzeitigen Menopause durch eine
Chemotherapie oder endokrine Systemtherapie. Prophylaktisch sollte auf ausreichend
korperliche Betatigung geachtet und eine Erndahrungsmodifikation mit gegebenenfalls
Vitamin D- und Kalziumsubstitution durchgefiihrt werden. Die friihzeitige und je nach
Risikoprofil und Therapie regelmaRBige Knochendichtemessung ist dringend zu

empfehlen.

2.3 Lebensqualitat

Es existieren viele Definitionen des Terminus Lebensqualitdt, aus medizinischen,
soziologischen und philosophischen Blickwinkeln. In der Medizin wird der Begriff in
Abgrenzung zu anderen Definitionen stets in Bezug auf Gesundheit und Krankheit
konzeptualisiert (Patrick, Erickson, & Laufer, 1996). Daher wird in der vorliegenden
Arbeit bis auf Weiteres auf Begriffe wie gesundheitsbezogene Lebensqualitat (health-
related quality of life, HRQoL) verzichtet und im Sinne besserer Lesbarkeit der neutrale

Begriff Lebensqualitat (Quality of Life, QolL) verwendet.

Um den interindividuell variierenden Einschdtzungen menschlicher QoL gerecht zu
werden, wurde in der Gesundheitsforschung postuliert, dass die QoL am besten in

direktem Bezug auf die Patienten und deren subjektive Wahrnehmung definiert wird
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(Bloom, Stewart, Chang, & Banks, 2004). Die von Koller et al. (2009) als Konsens etlicher
Autoren und Forschungsgruppen vorgeschlagene Formulierung einer Definition der QoL
lautet: ,Lebensqualitdt innerhalb der Gesundheitswissenschaften umfasst das
subjektive Befinden und Handlungsvermogen im korperlichen, im psychischen und im
sozialen Bereich”. Genauer umfassen die wesentlichen Dimensionen der QoL die
korperliche Komponente (z.B. Beschwerden), die emotionale (z.B. Stimmung), die
mentale (z.B. Konzentration), die soziale (z.B. Kontakte) und die alltagsfunktionale (z.B.

Beruf) Komponente (Bullinger, 2014).

Vier Dimensionen der Qol, Uber die sich die Experten weitgehend einig sind, sind
genauer definiert (Ferrell & Hassey Dow, 1997; Renneberg & Lippke, 2006; Schumacher,
Klaiberg, & Brahler, 2003):

1. Korperliche Dimension: korperliches Wohlbefinden versus (krankheitsbedingte)

korperliche Beschwerden

2. Psychische Dimension: emotionale Befindlichkeit (allgemeines Wohlbefinden versus

psychische Belastung), Lebenszufriedenheit

3. Soziale Dimension: Aufrechterhaltung zwischenmenschlicher Beziehungen und

sozialer Interaktion, (krankheitsbedingte) Einschrankungen in diesem Bereich

4. Funktionale Dimension: (erkrankungsbedingte) funktionale Beeintrachtigung in

alltaglichen Lebensbereichen wie Beruf, Haushalt und Freizeit

Beachtet man alle vier Dimensionen gleichermalien, kann man einschatzen, ob die
momentane Situation eines Menschen mit dessen Erwartungen und Hoffnungen fiir die
Zukunft in Einklang steht. Andert sich etwas in einer der Dimensionen, kann dies auch
die Perzeption eines Menschen in einer anderen Dimension verandern. Physische
Stérungen beispielsweise, also die korperliche Dimension betreffend, fihren haufig
auch zu einem schlechteren psychischen und sozialen Befinden einer Person (Bloom et
al., 2004). Dartiber hinaus kénnen sich auch individuelle Charakteristika der Person, wie
Personlichkeit und Verarbeitungsstrategien, sowie strukturelle Merkmale, wie

Lebensbedingungen und Schichtzugehorigkeit, auf die QoL auswirken (Bullinger, 2014).
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2.3.1 Messung der Lebensqualitat

Nachdem zu Beginn der Auseinandersetzung mit dem Thema QoL noch Interviews
eingesetzt wurden, werden heute normierte, psychometrische Standards erfiillende
Fragebdgen verwendet (Bullinger, 2014). Allein im deutschsprachigen Raum sind tber
70 Verfahren zur Erfassung von QoL und Wohlbefinden beschrieben, weltweit sind es
Uber 800 Instrumente (Kohlmann, 2014). Diese ermoglichen eine vergleichende
Bewertung, auch groRerer Kohorten. Zu differenzieren ist zwischen krankheits-
Ubergreifenden (generic), krankheitsvergleichenden (chronic generic) und krankheits-
bezogenen (targeted) Messinstrumenten. Vorteile generischer Verfahren sind, dass sie
in bevdlkerungsreprasentativen Studien und bei verschiedenen Erkrankungen
eingesetzt werden kdnnen. Chronische Erkrankungen, unabhangig von der genauen
Diagnose, werden am besten mit chronisch generischen Instrumenten erfasst,
krankheitsbezogene Verfahren liefern die krankheitsspezifischsten Ergebnisse. Zudem
unterscheiden sich Messinstrumente hinsichtlich ihrer Perspektive. Strukturell weist ein
standardisierter Fragebogen einzelne Items auf, die zu Skalen aggregiert und
schlussendlich zu Gesamtwerten oder zu einem Index zusammengefasst werden kénnen

(Bullinger, 2014).

Messinstrumente der QoL enthalten oft allgemeine Fragen wie "Wie gut ist lhre
allgemeine Lebensqualitat?" oder "Wie bewerten Sie lhre Gesundheit?". Solche Fragen,
die globale Antworten nach sich ziehen, kénnen zwar ein nitzlicher Zusatz zu einem
Multi-ltem Instrument sein, werden aber oft als zu vage und nicht spezifisch genug
betrachtet. Bezieht man sich auf patientenbezogene Outcomes, die einzelne,
individuelle Dimensionen reflektieren, muss gezielter nachgefragt werden. Hierfiir sind
subjektive MessgrofRen, sogenannte Patient-reported Outcomes (PROs), erforderlich.
Ein PRO ist ein Sammelbegriff flir MessgroBen, die auf Selbsteinschatzungen von
Patienten basieren. Er umfasst unter anderem komplexe psychosoziale Konstrukte wie
korperliche und psychische Symptome, die Patientenzufriedenheit, eigene Praferenzen
und die QoL (Fayer & Machin, 2016; Koller et al., 2009). Das Ergebnis kann in absoluten
Zahlen gemessen werden (z. B. Schwere eines Symptoms) oder als Anderung gegeniiber

einer vorherigen Beurteilung. Einige fir das Thema Qol relevante Beispiele fiir PROs
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sind Schmerzen, Fatigue oder Hautreizungen, soziale Funktionen, Themen wie das

eigene Kérperbild oder existenzielle Uberzeugungen (Fayer & Machin, 2016).

In dieser Arbeit wurde die QoL anhand einer dem EORTC QLQ-C30- (European
Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core
30) Fragebogen entstammenden Frage erfasst. Anhand weiterer Fragen wurden

Korrelate der QoL untersucht (Details hierzu siehe Kapitel 4.2).

2.3.2 Pradiktoren der Lebensqualitat

Die QoL eines Menschen kann sich im Laufe der Zeit andern und hadngt entscheidend
vom Alter und den Erfahrungen des Menschen ab. AuRerdem wird angenommen, dass
dltere Menschen ihre Selbstwahrnehmung Uber ihre Gesundheit anpassen, wahrend
jungere Menschen héhere Erwartungen an ihren physischen und funktionalen Status

haben (Bloom et al., 2004).

Als Pradiktoren einer niedrigen Lebensqualitat wurde wiederholt ein jlingeres Alter
identifiziert (Kwan et al., 2010; Wockel et al., 2017). Laut Engel et al. (2003) hatten
jungere Brustkrebspatientinnen zwar eine bessere korperliche Funktionalitat als altere,
sie gaben jedoch eine schlechtere soziale Funktionalitdt und ein schlechteres Kérperbild

an.

Das Erkrankungsstadium war bei Engel et al. (2003) und Wockel et al. (2017) kein
Pradiktor der QoL, bei Kwan et al. (2010) hingegen erzielten Patientinnen mit einem
fortgeschritteneren Krankheitsstadium des Mammakarzinoms in fast allen Doméanen
der Qol schlechtere Werte. Ahmed et al. (2017) berichteten von schlechteren QolL-

Werten bei Brustkrebspatientinnen mit multiplen Tumoren oder Metastasen.

Komorbiditdaten korrelieren ebenfalls mit einer schlechteren QolL. Das zeigten Engel et
al. (2003) fur alle Patientinnen, die aufgrund von Komorbidititen medikamentos
behandelt wurden und fiir Patientinnen mit Armproblemen nach einer Operation.
Wockel et al. (2017) fanden eine Assoziation zwischen schlechter QoL und
psychiatrischen Komorbiditdten, nicht jedoch bei somatischen Komorbiditaten. Vielfach

beschrieben wurde der Zusammenhang zwischen Fatigue (Levine, Yoo, & Aviv, 2017;
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Penttinen et al., 2011; Rautalin et al., 2018; Wockel et al., 2017), Schmerzen (Kokkonen
et al., 2017; Rautalin et al.,, 2018) und Depression (Faller et al., 2015; Faller, Strahl,
Richard, Niehues, & Meng, 2017; Penttinen et al., 2011) mit einer niedrigen QoL. Neben
Funktionalitat und Schmerzen ist die Depression die wichtigste Determinante (Kokkonen
et al., 2017) sowie ein unabhangiger Pradiktor der physischen Komponente der QoL
(Faller et al., 2017). Depressive Symptome prognostizieren auRerdem die psycho-
logischen Bereiche der QoL (Faller et al., 2015). Es zeigte sich zudem eine Korrelation
zwischen Depression zu Beginn von Studien und der QoL im spateren Studienverlauf
(Hutter et al., 2013; Taira et al., 2011). Ferner konnte gezeigt werden, dass eine
Verbesserung einer Depression bei Brustkrebspatientinnen zu einer Verbesserung der

Qol fihrt (Kugbey, Meyer-Weitz, & Oppong Asante, 2019).

Auch die Art der Therapie kann die QoL malgeblich beeinflussen. So scheint eine
brusterhaltende Therapie mit einer besseren Qol assoziiert zu sein als eine
Mastektomie (Engel et al., 2003). Stark divergieren die Studienergebnisse zum Thema
adjuvante Therapie als Pradiktor der QoL. Engel et al. (2003) und Fehlauer, Tribius,
Mehnert, und Rades (2005) sahen in einer adjuvanten Therapie keinen Pradiktor der
Qol, wohingegen Wockel et al. (2017) und Taira et al. (2011) eine Korrelation zwischen
einer adjuvanten Chemotherapie und einer schlechteren QoL fanden. Luutonen,
Sintonen, Stormi, und Salminen (2014) beobachteten eine Beeintrachtigung der HRQoL
wahrend einer adjuvanten Strahlentherapie. Bei Penttinen et al. (2011) fuhrte jegliche
Form der adjuvanten Behandlung zu einer Beeintrachtigung der QoL und zu einer

schlechteren korperlichen Leistungsfahigkeit.

Die korperliche Leistungsfihigkeit und das Aktivitatslevel wiederum zeigten sich
wiederholt als positiv mit der QoL korrelierende Faktoren (Ahmed et al., 2017; Penttinen

et al.,, 2011).

Hohere Level an sozialer Unterstiitzung sind assoziiert mit hoherer QoL (Kwan et al.,
2010), der Bedarf an sozialer Unterstiitzung sinkt im Laufe der Zeit. Die Unterstitzung
verbessert die allgemeine Qol, prognostizierte diese aber nicht langfristig (Levine et al.,

2017).
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Weitere Pradiktoren der QoL sind Spiritualitat und aktuelle Vitalitat sowie im Verlauf das
vorherige Qol-Level und die Stimmung der Erkrankten (Levine et al., 2017). Engel et al.
(2003) fanden zudem, dass die arztliche Kommunikation einen starken Einfluss auf die
patientenseitige QoL hat, wahrend Rautalin et al. (2018) finanzielle Schwierigkeiten als

Pradiktor einer schlechten HRQoL beschrieben.

2.3.3 Lebensqualitdt in der metastasierten Situation

Die Qol metastasierter Brustkrebspatientinnen zeigt sich verringert im Vergleich zur
Allgemeinbevélkerung, vor allem in Bezug auf physikalische, Rollen- und soziale
Funktionalitat, Schlisselelemente der QoL (Kokkonen et al., 2017). Sie variiert in den
Krankheitsstadien, ist zeitnah der Diagnose am besten und verschlechtert sich mit
zunehmender Symptombelastung und funktioneller Verschlechterung bei Krankheits-

progression (Rautalin et al., 2018).

Verringerte Funktionalitdt, Depression, Schmerzen, Fatigue und finanzielle
Schwierigkeiten sind wichtige Determinanten einer niedrigen QoL in der metastasierten
Situation. Schlaflosigkeit, Appetitlosigkeit, Obstipation, Fatigue und Schmerz sind
haufige Symptome, wobei die beiden zuletzt genannten in allen Krankheitsstadien die
am haufigsten mit schlechter HRQolL assoziierten Symptome sind (Kokkonen et al., 2017;
Rautalin et al., 2018). Es zeigte sich zudem, dass Brustkrebspatientinnen eine unter-
schiedliche Symptombelastung und QoL in Abhangigkeit der Metastasenlokalisation
aufweisen, aulerdem sind diese abhangig von der Therapie und der Teilnahme an
klinischen Studien, welche mit besserer QoL assoziiert ist (Ecclestone et al., 2016). Eine
Behandlung mit Bisphosphonaten ist beispielsweise assoziiert mit weniger Symptomen
bei Patientinnen mit ausschlieBlich Knochenmetastasen. Hirnmetastasen wiederum

sind mit einem hoheren korperlichen Wohlbefinden verbunden.

Im Rahmen dieser Arbeit sollen einige der teils widersprichlichen Ergebnisse der
bisherigen Forschungen zum Thema QoL Uberprift werden. Viele der bisher
identifizierten Pradiktoren der QoL werden aufgegriffen und untersucht. Hierbei
konzentriert sich die vorliegende Arbeit auf die QoL eines ausschlieRlich metastasierten

Patientenkollektivs, welche einen bisher wenig erforschten Bereich darstellt.
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2.4 Arzt-Patient-Beziehung

Die Gesundheit eines Menschen kann in vielerlei Hinsicht positiv durch eine gute Arzt-
Patient-Beziehung beeinflusst werden, was den Stellenwert des Handlungsfeldes 4, Ziel
12a des Nationalen Krebsplans unterstreicht (adaquater Umgang mit Krebspatienten
und ihren Angehorigen). Zentrale Elemente der Arzt-Patient-Interaktion sind die
arztliche Empathie (Neumann et al., 2012) und die eng mit der Empathie verwobene

Kommunikation (Farin, 2010).

2.4.1  Arztliche Empathie

Die arztliche Empathie ist ein Outcome-relevantes Element der Arzt-Patient-Beziehung.
Sie beinhaltet neben dem Verstehen der Patienten die verbale und non-verbale
Kommunikation und sollte zu einem unterstiitzenden therapeutischen Verhalten des
Arztes beziehungsweise der Arztin filhren (Neumann et al., 2012). Eine gingige
Definition arztlicher Empathie entstammt Mercer und Reynolds (2002). Sie ist demnach
ein multidimensionales und kompetenzbasiertes Konstrukt mit einer emotionalen, einer
moralischen, einer kognitiven und einer Verhaltens-Komponente, welche anhand einer
aktionalen Komponente ausgedriickt werden missen. Unter Berlicksichtigung dieser

Komponenten definieren Mercer und Reynolds arztliche Empathie als
»-.. die Fahigkeit

1. die Situation, die Perspektive und Gefiihle (und die damit verbundenen

Bedeutungen) des Patienten zu verstehen,

2. dieses Verstehen zu kommunizieren und dabei auf seine Richtigkeit zu tberpriifen

und

3. diesem Verstehen entsprechend zu handeln und den Patienten in einer helfenden

(therapeutischen) Weise zu unterstiitzen.”

Wichtig ist hierbei die Abgrenzung des Begriffs Empathie von der ,,Sympathie im Sinne
von Mitleid“. Letztere impliziert eine starke emotionale Ansteckung an den Bediirfnissen

und Sorgen des Patienten, was zu einer Uberidentifikation mit diesem und zum
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Verschwimmen professioneller Grenzen fiihren kann. Empathie ist eher eine
»erlernbare, professionelle (kommunikative) Kompetenz“ als eine subjektive

emotionale Erfahrung (Mercer & Reynolds, 2002).

Verhalt sich ein Arzt empathisch, hat dies unter anderem weniger Depression und eine
erhohte QoL zur Folge (Neumann et al., 2007). AuRerdem scheint arztliche Empathie
eine Determinante fiir die Qualitat medizinischer Versorgung zu sein, da medizinische
Aufgaben genauer erfillt und dadurch gesundheitliche Outcomes der Patienten

verbessert werden (Neumann et al., 2009).

Ein standardisiertes Instrument zur Einschatzung arztlicher Empathie durch Patienten ist
die generische ,,Consultation and Relational Empathy“ Skala, kurz CARE-Skala (Cardoso
et al.; Neumann et al., 2008). Mercer und Kollegen entwickelten diese Skala auf der
Grundlage ihrer theoretischen Konzeption arztlicher Empathie sowie anhand
qualitativer Tiefeninterviews mit Patienten (Mercer & Reilly, 2004). Die CARE-Skala wird
auch im Rahmen dieser Arbeit verwendet und soll dazu dienen, das arztliche Verhalten

gegenlber metastasierten Patientinnen zu evaluieren.

2.4.2 Arzt-Patient-Kommunikation

Kommunikation erfolgt generell zeitgleich sprachlich, explizit und nonverbal, implizit. In
der Arzt-Patient-Beziehung trdgt neben der verbalen auch die nonverbale Kommu-
nikation maRgeblich zur Zufriedenheit der Patienten bei (Faller, 2012). Funktionen der
Patient-Behandler-Kkommunikation sind unter anderem der Beziehungsaufbau, die
Informationssammlung und Diagnosestellung, die Wissensvermittlung und Aufklarung,
die Edukation, die Motivierung, die partizipative Behandlungsplanung sowie die
emotionale Unterstltzung (Farin, 2010). Eine partnerschaftliche Kommunikation ist ein
starker, unabhéangiger Pradiktor fiir die Zufriedenheit der Patienten (Little et al., 2001).
Ein schlechtes Kommunikationsverhalten, das Bedirfnisse und Winsche
unberucksichtigt 1asst, kann neben negativen Auswirkungen auf die subjektive Belastung
und Zufriedenheit der Patienten auch hohe Kosten fir das Gesundheitswesen nach sich

ziehen (Lehmann, Koch, & Mehnert, 2009).
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Es existieren verschiedene Modelle der Arzt-Patient-Beziehung, die sich hinsichtlich der
Reziprozitat und Symmetrie des kommunikativen Austausches sowie der jeweiligen
aktiven Beteiligung der Kommunikationspartner unterscheiden. Beschrieben werden
das paternalistische Modell, das Konsumenten-Modell (informatives Modell) und das
partnerschaftliche Modell (Emanuel & Emanuel, 1992). Im paternalistischen Modell, das
der traditionellen Sichtweise der Arzt-Patient-Beziehung entspricht, entscheidet die
Arztin oder der Arzt allein. Er oder sie handelt im erwarteten Interesse der Patienten,
welche sich passiv verhalten. Das Konsumenten- oder informative Modell impliziert,
dass die Patienten ihre Ziele gut kennen und den Arzt oder die Arztin lediglich als
Informationsquelle und durchfiihrende Instanz einer endgiiltigen, souverdnen
Entscheidung benétigen. Im heutzutage gemeinhin praferierten partnerschaftlichen
Modell diskutieren Arzt und Patient gemeinsam ihre Werte und Ziele. Die behandelnde
Person prasentiert aktuelle medizinische Evidenzen und ist dazu angehalten, eine
Empfehlung auszusprechen. Letztendlich entscheiden aber die liber die alternativen
Behandlungsmoglichkeiten aufgeklarten Patienten anhand ihrer eigenen Praferenzen
Uber die durchzufiihrenden medizinischen MaBnahmen. Das partnerschaftliche Modell
der Arzt-Patient-Beziehung scheint am besten geeignet zu sein, die kommunikativen
Bediirfnisse von Patienten nach Information, Mitwirkung bei medizinischen

Entscheidungen und emotionaler Unterstiitzung zu befriedigen (Faller, 2012).

Eine besonders belastende Situation fiir Patienten ist eine Progression ihrer Erkrankung,
wie beispielsweise auch die Metastasierung bei den BRE-4-MED Probandinnen und
Probanden. Fir ein Arzt-Patient-Gesprach in einem solchen Rahmen wird dem Arzt
beziehungsweise der Arztin eine Kombination des SPIKES- und des NURSE-Modelles
empfohlen. SPIKES ist eine sechs-Schritt-Empfehlung, um schlechte Nachrichten
einfihlsam zu vermitteln: Setting - Gesprachsrahmen, Perception - Kenntnisstand
(Wahrnehmung) der Patienten erfassen, Invitation - Informationsweitergabe wird von
Patienten erbeten, Knowledge - Wissensvermittlung, Exploration of Emotions with
Empathy - Emotionen einfihlsam erfragen, Strategy and Summary - Planen und
zusammenfassen. Obwohl das E in SPIKES auch fur Empathie steht, wird mit NURSE

(Name the emotion, express statements of Understanding, Respect, Support, explore
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Emotion) ein zusatzliches, empathiespezifisches Modell eingefiihrt (van Vliet & Epstein,

2014).

Zufriedener sind Patienten, wenn die behandelnde Person ein affektives, empathisches,
patientenzentriertes sowie ein instrumentelles (Fragen stellen, Informationen geben)
Kommunikationsverhalten praktiziert. Zudem positiv bewertet wird eine offene Frage
zu Beginn des Gesprachs und das Aufzeigen von Behandlungsalternativen im Laufe der
Therapiediskussion. Unzufrieden sind Patienten, wenn der Arzt oder die Arztin
unverstandliche Antworten auf Fragen gibt, sich nicht genligend Zeit fiir Fragen nimmt
oder nicht ausreichend medizinische Informationen vermittelt. Generell variieren
Kommunikationspraferenzen aber interindividuell und im Therapieverlauf, was ein
flexibles Verhaltensrepertoire der behandelnden Person erfordert (Farin, 2010;
Lehmann et al., 2009). Eine gelungene Kommunikation hangt auRerdem weniger von
der Einhaltung bestimmter empfohlener Vorgehensweisen ab, sondern ist vielmehr das
Ergebnis der Ubereinstimmung patientenseitiger Bediirfnisse und arztlichen Verhaltens

(Kiesler & Auerbach, 2006).

Mit der Information, dass 69 % der Patienten einen patientenorientierten
Kommunikationsstil praferieren (Swenson et al.,, 2004), lassen sich vier zentrale

Handlungskonsequenzen ableiten (Farin, 2010):

e Partizipative Kommunikation, Behandlungsplanung und Therapieentscheidung

o Affektive Reaktion (Gefiihle erfragen, Empathie, Geflihle zeigen)

e Wahrnehmungen, Erwartungen und kognitive Konzepte der Patienten
verstehen, verstarkt zuhérende Rolle einnehmen

e Informationen verstandlich ausdriicken, proaktiv geben

2.4.3 Partizipative Entscheidungsfindung

Das oben beschriebene partnerschaftliche Modell der Arzt-Patient-Beziehung ist neben
der Eignung zur Befriedigung kommunikativer Bedirfnisse von Patienten auch die
Grundlage dafiir, nach einem Prozess des wechselseitigen Informationsaustauschs

Entscheidungen (iber die eigene Gesundheitsversorgung zu treffen = partizipative
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Entscheidungsfindung (Faller, 2012). Diese ist als wichtiger Faktor patientenseitiger
Zufriedenheit explizit im Nationalen Krebsplan als Ziel 13 des Handlungsfeldes 4
formuliert. Die Befdhigung der Patienten, als gleichberechtigte Partner bei der
medizinischen Entscheidungsfindung aktiv zu partizipieren, wird als Empowerment
bezeichnet. Zwei ethische Prinzipien liegen der partizipativen Entscheidungsfindung
(,shared decision-making”) zugrunde: die Selbstbestimmung (Autonomie) der
Patienten, die das hochste Gut darstellt, sowie die arztliche Fiirsorge. Durch letztere
wird die Arzt-Patient-Beziehung gefestigt und Einfluss auf den Krankheitsverlauf sowie
auf das Erreichen von Therapiezielen genommen (S3-Leitlinie, 2018). In einem guten
Arzt-Patient-Gesprach exploriert der Behandelnde bereits zu Gesprachsbeginn die
gewlinschte Rolle der erkrankten Person bei der Entscheidungsfindung, um Patienten
zu identifizieren, die nicht in die Entscheidungsfindung einbezogen werden wollen.
Mochte das Gegenlber partizipieren, fiihrt der interaktive Prozess der Abwagung und
Diskussion moglicher Behandlungsoptionen letztendlich zu einer von Patient und Arzt
gleichermallen getragenen Entscheidung hinsichtlich der Durchfliihrung medizinischer
MaRnahmen. Eine Ubereinstimmung von Partizipationswunsch und dessen Realisierung
geht mit einer grofReren Zufriedenheit mit der Entscheidungsfindung und einer

geringeren Depressivitat einher (Faller, 2012).

2.4.4  Stand der Dinge

Patienten bewerteten zwar in Studien die Gesprachsqualitdit mit ihren Behandlern
besser als die durchfiihrenden Arzte und Arztinnen selbst (Fagerlind, Kettis, Bergstrom,
Glimelius, & Ring, 2012), eine breite Evidenzlage, wie sie insbesondere fir Gesprache
mit onkologischen Patienten vorliegt, zeigt aber, dass die Bedirfnisse von Patienten in
der Praxis noch nicht ausreichend thematisiert und befriedigt werden (Faller, 2012).
Lehmann et al. (2009) stellten in einer 118 Arbeiten umfassenden Literaturrecherche
fest, dass ein wesentlicher Anteil der Krebspatienten an behandlungsbediirftigen
psychosozialen Belastungen leiden, welche in der Versorgungspraxis haufig nicht
erkannt oder nicht angemessen behandelt werden. Die Identifikation dieser Patienten

und deren Inanspruchnahme psychosozialer Angebote hangt maRgeblich von einem
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patientenzentrierten Kommunikationsverhalten und der Art der Informations-
vermittlung durch die behandelnde Person ab. In Bezug auf die Partizipation bei der
Entscheidungsfindung zeigte sich, dass der Prozentsatz der Patienten, deren
tatsachliche Teilhabe am Entscheidungsprozess der bevorzugten Rolle entspricht,
zwischen 34 % und 80 % mit einem Median von ca. 60 % variiert. Nichtlibereinstimmung
tritt am haufigsten bei Patienten auf, die weniger aktive Rollen als gewiinscht
innehatten (Kiesler & Auerbach, 2006). Vogel, Bengel, und Helmes (2008) zeigten, dass
in den ersten sechs Monaten der Brustkrebstherapie nur selten eine gemeinsame

Entscheidungsfindung stattfindet.

Die Notwendigkeit der Verbesserung kommunikativer Fahigkeiten von Behandlern ist
weithin anerkannt und daher auch explizit in Handlungsfeld 4 des Nationalen Krebsplans
formuliert. Als Konsequenz entstanden diverse Leitlinien und Empfehlungen zum Thema
kommunikatives Verhalten (Farin, 2010). Die empirischen Ergebnisse zur Wirksamkeit
von Kommunikationstrainingsprogrammen sind jedoch ernlichternd: Zwar zeigten sich
Verbesserungen der arztlichen Kompetenz, psychische Belastung zu identifizieren, die
tatsachliche patientenseitige Belastung konnte dadurch aber nicht reduziert werden

(Lehmann et al., 2009).

Anhand der CARE-Skala wird durch die BRE-4-MED Probandinnen und Probanden das
kommunikative Verhalten der behandelnden Arzte und Arztinnen bewertet und im
Rahmen dieser Arbeit untersucht. AulRerdem soll analysiert werden, ob
Zusammenhange zwischen der Arzt-Patient-Beziehung, der QoL sowie den

Informationsbedirfnissen der Brustkrebspatientinnen und -patienten bestehen.

2.5 Informationsbedurfnis

Die S3-Leitlinie (2018) empfiehlt als Inhalt der arztlichen Aufklarung von Mamma-
karzinompatientinnen: Informationen Uber die Krankheit, Untersuchungsergebnisse,
den bisherigen Behandlungsverlauf, Diagnose- und Therapieoptionen einschlieBlich der
zu erwartenden Nebenwirkungen sowie die Einschatzung der damit verbundenen
Prognose und der Einfluss auf die Lebensplanung der Patientinnen. Diese Empfehlung

stltzt sich auf einen gut erforschten Bereich im Rahmen von Krebserkrankungen,
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namlich den patientenseitigen Bedarf an krankheitsspezifischen Informationen.
Generell scheint dies bei allen Patienten das am starksten ausgepragte Bedurfnis zu sein
(Hagerty et al., 2004; Halkett et al., 2012; Lehmann et al., 2009; O'Leary, Estabrooks,
Olson, & Cumming, 2007).

2.5.1 Bedeutung der Informationsvermittlung

Eine umfangreiche, den Patientenwiinschen entsprechende Informationsvermittlung ist
sinnvoll, ist sie doch assoziiert mit einem besseren Verstandnis flr die Grunderkrankung
und einem Geflihl von Kontrolle Giber die Behandlung (Husson et al., 2013). AuRerdem
ist eine stirkere Ubereinstimmung von individuellen Priferenzen und tatsichlich
vermittelten Informationen mit besserer Anpassung an die Behandlung und weniger
nachfolgendem emotionalen Distress assoziiert (Kiesler & Auerbach, 2006). Bereits der
Zugang zu Gesundheitsinformationen wirkt sich indirekt, in Form von reduzierter
Depressivitat und weniger Angstzustanden, auf die QoL aus (Kugbey et al., 2019).
AuBerdem berichten subjektiv gut informierte Patienten Uber eine bessere Qol und
geringer ausgepragte Depressivitdit (Vogel, Leonhart, & Helmes, 2009). Auch ein
Zusammenhang zwischen dem Erhalten unklarer Informationen und nicht
ausreichender Kommunikation mit den medizinischen Betreuern mit einer niedrigeren
QoL wurde nachgewiesen (Kerr, 2003). In der bisher groflten Studie zum Thema
Informationsbedirfnisse bei Krebserkrankten (n=4020) berichteten die nicht zufrieden-
stellend informierten Patienten haufiger von Angst, Depression und niedriger QoL

(Faller et al., 2016).

2.5.2 Stand der Dinge

Es gibt Hinweise, dass im Rahmen aller Krebserkrankungen ein hohes patientenseitiges
Informationsbedirfnis vorherrscht, dass dieses Bedirfnis jedoch je nach Art der
primaren Erkrankung deutlich variiert (Harrison, Young, Price, Butow, & Solomon, 2009).
In einem 23 Paper umfassenden Review gaben 70 % der Patienten unbefriedigte
Informationsbedirfnisse an (Fiszer, Dolbeault, Sultan, & Bredart, 2014), in einem 69

Studien umfassenden Review von Kiesler und Auerbach (2006) entsprach in nur knapp
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der Halfte aller Falle die vermittelte Informationsmenge den Wiinschen der Patienten.
Inhaltlich stimmten die Praferenzen der Studienteilnehmer und die tatsdchlich
bereitgestellten Informationen in 26 % bis 95 % mit einem Median von ca. 52 % Uberein.
Fast alle Aspekte der Informationsvermittlung wurden als unzureichend betrachtet,
einschlieRlich der Informationen (iber die Art der Krankheit, deren Prognose, Risiken,
Nebenwirkungen und moglichen Outcomes (Halkett et al., 2012; Kent et al., 2012;
Kiesler & Auerbach, 2006). Verschiedene deutsche Studien zeigten auRerdem, dass sich
ein Viertel bis mehr als die Halfte der Patienten nicht ausreichend Uber die

verschiedenen Behandlungsverfahren informiert fihlen (Faller, 2012).

In einer deutschen Studie bewerteten 135 Brustkrebspatientinnen die Qualitat der
erhaltenen Informationen zu Studienbeginn deutlich besser als sechs Monate spater,
auBerdem wurde klar, dass die Bedeutung spezifischer Informationsbediirfnisse fir die
Patientinnen im Laufe der ersten sechs Monate der Therapie erheblich abnimmt (Vogel
et al., 2008). Das Informationsbedirfnis ist aber nach sechs Monaten noch immer stark

ausgepragt (Matsuyama, Kuhn, Molisani, & Wilson-Genderson, 2013; Vogel et al., 2009).

Krebspatienten im fortgeschrittenen Stadium zeigen weitestgehend dasselbe
Informationsbedirfnis zu allen Aspekten ihrer Krankheit wie Patienten in friiheren
Stadien (Blanchard, Labrecque, Ruckdeschel, & Blanchard, 1988; Harrison et al., 2009).
In einer Studie mit metastasierten Patienten wiinschten tber 95 % der Probanden
Informationen zu Symptomen, Behandlungsmoglichkeiten und Nebenwirkungen zu
erhalten. AuRerdem wollten Gber 80 % der Patienten lber durchschnittliche und 5-
Jahres-Uberlebensraten informiert werden. Die meisten Krebspatienten wollten zudem

detaillierte Prognoseinformationen erhalten (Hagerty et al., 2004).

Der Informationsbedarf dlterer Patienten und von Mannern scheint insgesamt geringer
ausgepragt zu sein als von jingeren Patienten und Frauen (Faller et al., 2016; Fiszer et
al., 2014; Lehmann et al., 2009). Patienten mit einem niedrigeren Schulabschluss zeigen
ein starkeres krankheitsbezogenes Informationsbediirfnis als besser gebildete

(Matsuyama et al.,, 2011), wie auch verheiratete/mit einem Partner lebende
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Brustkrebspatientinnen mehr Informationen erhalten wollen als allein lebende (Lindop

& Cannon, 2001).

Weniger griindlich erforscht sind Faktoren, die mit einer niedrigen Befriedigung des
Informationsbedirfnisses und hohen Leveln unbefriedigter Bedirfnisse einhergehen.
Jliingere Patienten zeigten aber in einigen Studien mehr unbefriedigte Bedirfnisse als
dltere (Kent et al., 2012; Puts, Papoutsis, Springall, & Tourangeau, 2012; von Heymann-
Horan et al., 2013), auBerdem schienen Manner generell zufriedener mit den erhaltenen
Informationen zu sein als Frauen (Husson et al., 2013). Brustkrebspatientinnen, die mit
einem Partner lebten, wiesen weniger unbefriedigte Bedirfnisse auf als Alleinlebende

(von Heymann-Horan et al., 2013).

Im Rahmen dieser Arbeit soll untersucht werden, ob die Informationsbediirfnisse der
metastasierten BRE-4-MED Probandinnen und Probanden ausreichend befriedigt
werden. AuBerdem sollen diese einerseits auf eine Korrelation mit der QoL, andererseits

auf einen Zusammenhang mit der Arzt-Patient-Beziehung untersucht werden.
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3 Fragestellungen und Hypothesen

Die Bedurfnisse von Patientinnen mit der Diagnose metastasierter Brustkrebs wurden
bis dato nur vereinzelt in Studien untersucht. Uberdies existieren nur wenige Studien,
die den Einfluss arztlicher Empathie auf das Wohlergehen der metastasierten
Patientinnen untersuchen. Daher sollen in dieser Arbeit die Bedlirfnisse, mit speziellem
Augenmerk auf das krankheitsbezogene Informationsbediirfnis, sowie mogliche
Zusammenhange zwischen arztlicher Kommunikation/Empathie und der QoL der

Patientinnen und Patienten untersucht werden.

3.1 Informationsbedurfnis

Wie viele Patientinnen und Patienten geben unerfiillte Informationsbediirfnisse an?

Bei Fiszer et al. (2014) gaben 70 % der Brustkrebspatientinnen unbefriedigte
Informationsbedirfnisse an. Die vermittelte Informationsmenge entsprach in nur knapp
der Halfte aller Falle den Wiinschen der Patientinnen, inhaltlich stimmten Praferenzen
und bereitgestellte Informationen in knapp liber der Halfte der Falle Gberein (Kiesler &
Auerbach, 2006). Fast alle Aspekte der Informationsvermittlung wurden von den
Patientinnen als unzureichend betrachtet (Faller, 2012; Halkett et al., 2012; Kent et al.,
2012; Kiesler & Auerbach, 2006). Wir erwarten daher, dass auch die metastasierten
Patientinnen und Patienten in der BRE-4-MED-Studie sich nicht umfassend informiert

fahlen.

Besteht ein Zusammenhang zwischen dem Informationsbediirfnis und der

Lebensqualitat?

Eine den Patientenwiinschen entsprechende Informationsvermittlung ist assoziiert mit
einem Geflhl von Kontrolle Gber die Behandlung (Husson et al., 2013) sowie einer
besseren Anpassung an die Behandlung und weniger nachfolgender emotionaler
Dysphorie (Kiesler & Auerbach, 2006). Subjektiv gut informierte Patienten berichten
Uber eine bessere QoL und geringer ausgepragte Depressivitdt (Vogel et al., 2009). Bei

Faller et al. (2016) berichteten die nicht zufriedenstellend informierten Krebserkrankten
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mit mehr unbefriedigten Bedlrfnissen haufiger von Angst, Depression und niedriger
QoL. Wir gehen entsprechend der bisherigen Forschung von einem Zusammenhang

zwischen unbefriedigten Informationsbedirfnissen und schlechterer Qol aus.

Hypothese 1: Je mehr unbefriedigte Informationsbedirfnisse Patientinnen und

Patienten haben, desto niedriger ist ihre Lebensqualitat.

3.2 Arzt-Patient-Kommunikation

Wie nehmen metastasierte Brustkrebspatientinnen und -patienten die vom CARE-

Fragebogen erfasste drztliche Empathie wahr?

Eine breite Evidenzlage zeigt, dass die kommunikativen Bedrfnisse von Patienten in der
Praxis noch nicht ausreichend thematisiert und befriedigt werden (Faller, 2012; Kerr,
2003). Wir erwarten daher, dass metastasierte Brustkrebspatientinnen und -patienten

ebenfalls von Defiziten arztlicher Empathie berichten.

Besteht ein Zusammenhang zwischen der Arzt-Patient-Kommunikation und der
Anzahl unbefriedigter Informationsbediirfnisse aufseiten der Patienten und

Patientinnen?

Zu einem Zusammenhang zwischen der Arzt-Patient-Beziehung und der Menge
unbefriedigter Informationsbedirfnisse von Patienten existieren aktuell keine
Forschungsergebnisse. Wir erwarten, dass Patientinnen und Patienten, die das
kommunikative Verhalten ihres Arztes oder ihrer Arztin negativer bewerten, von mehr

unbefriedigten Informationsbediirfnissen berichten als andere.

Hypothese 2: Patientinnen und Patienten, die das Kommunikationsverhalten ihres
Arztes oder ihrer Arztin negativ bewerten, berichten von mehr

unbefriedigten Informationsbediirfnissen.

Besteht ein Zusammenhang zwischen der Arzt-Patient-Beziehung und der

patientenseitigen Lebensqualitat?

Verhilt sich eine Arztin oder ein Arzt empathisch, hat dies unter anderem weniger

Depression und eine erhohte QoL zur Folge (Neumann et al., 2007). Ein schlechtes
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Kommunikationsverhalten, das die Bediirfnisse und Winsche von Patienten
unbericksichtigt lasst, kann hingegen negative Auswirkungen auf die subjektive
Belastung und Zufriedenheit haben (Lehmann et al., 2009) sowie mit schlechterer QoL
assoziiert sein (Kerr, 2003). Wir erwarten daher, dass Patienten, die die Arzt-Patient-
Kommunikation negativ bewerten, von einer niedrigeren QoL berichten als solche, die
mit dem Kommunikationsverhalten ihres Arztes beziehungsweise ihrer Arztin zufrieden

sind.

Hypothese 3: Metastasierte Brustkrebspatientinnen und -patienten, die die
Kommunikation mit ihrem Arzt oder ihrer Arztin negativer bewerten,

geben eine schlechtere Lebensqualitat an.

3.3 Korrelate der Lebensqualitat

Der Fragebogen der BRE-4-MED-Studie beinhaltet diverse Bereiche, die als Pradiktoren
der QoL von Patienten identifiziert wurden. Zunachst soll die aktuelle QoL der
Patientinnen und Patienten eruiert werden. Dann soll untersucht werden, ob die

Pradiktoren auch in unserer Studie mit der patientenseitigen QoL korrelieren.

Depression, verringerte Funktionalitat und Schmerz sind die wichtigsten Determinanten
der QoL (Kokkonen et al., 2017), depressive Symptome prognostizieren sowohl
physische als auch psychologische Bereiche der QoL (Faller et al., 2015). Eine gute
korperliche Leistungsfahigkeit korreliert positiv mit der QoL (Penttinen et al., 2011),
wahrend Schmerz hdufig mit schlechter QoL assoziiert und ein wichtiger Pradiktor dieser
ist (Rautalin et al., 2018). AulRerdem zeigte sich wiederholt eine Assoziation zwischen
jungerem Alter bei Brustkrebspatientinnen und einer niedrigeren QoL (Kwan et al.,
2010; Reed, Simmonds, Haviland, & Corner, 2012; Wockel et al., 2017). Wir erwarten,
dass Depression, verringerte korperliche Funktionalitat, Schmerz und ein jlingeres Alter

auch in unserer Studie mit schlechterer QoL korrelieren.

Hypothese 4: Patienten und Patientinnen bewerten ihre QoL umso schlechter, je
depressiver sie sind, je niedriger ihre korperliche Funktionalitat ist, je

haufiger und starker Schmerzen auftreten und je jlinger sie sind.
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4 Methodik

Inhaltlich orientiert sich das folgende Kapitel ,Methodik” wesentlich an dem

unveroffentlichten BRE-4-MED Studienprotokoll (vergleiche hierzu beigefiigte CD),

welches anlasslich der bendtigten Ethikvota von Projektmitarbeitern erstellt wurde.

4.1 BRE-4-MED

Diese Arbeit basiert auf Daten, welche in der Pilotphase des BRE-4-MED-Projekts, einem

Register zur Erforschung der Versorgung von Brustkrebspatientinnen und -patienten in

einer metastasierten Situation, erhoben wurden (Details siehe Informationsflyer

Abbildung 3 und 4, Wiedergabe mit freundlicher Genehmigung durch Stephanie Stangl).
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Abb. 3 BRE-4-MED Informationsflyer Teil 1

Der Studientitel lautet , Versorgungssituation von Patientinnen mit fortgeschrittenem

oder metastasiertem Brustkrebs, Breast Cancer Care for patients with metastatic

disease”, die Kurzbezeichnung ,,BRE-4-MED”. Bisher existierende Register befassen sich

Uberwiegend mit Biomarkern als Pradiktoren fiir das Therapieansprechen, nicht jedoch
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mit der Qol, den Bediirfnissen und Praferenzen der Patientinnen. Unter anderem diese

Forschungsliicke soll durch das BRE-4-MED-Register geschlossen werden.

e
.
BHE-“V’IVEL-) EinzugsgebiEt Mainfranken

Sehr geehrte Patientin,

sehr geehrter Patient

Region Mainfrankens

.
Minnerstadt

Barrieren
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Konfor-
mitit

*Die Patientenbediirfnisse werden auch mit dem englischen Begriff
als .patient needs” bezeichnet.

Abb. 4 BRE-4-MED Informationsflyer Teil 2

4.1.1 Studienziele

Im Rahmen der BRE-4-MED-Studie wurden mehrere Studienziele formuliert (vgl.
Abbildung 4). Untersucht wurden unter anderem die Versorgungsstrukturen von
Patienten mit der Diagnose metastasierter Brustkrebs, Versorgungsdefizite, ihre
Bedurfnisse und QoL im Krankheitsverlauf sowie die Leitlinienkonformitat der
verabreichten Therapien. Die Daten der BRE-4-MED-Studie sollen langfristig helfen,
Defizite darzustellen, um die bestehenden Strukturen und Netzwerke zu verbessern und
die Effizienz von Krebstherapien zu steigern. Sie tragen somit auch zur Erflllung der Ziele
4 (qualitativ hochwertige Versorgung aller Krebspatienten) und 8 (aussagekraftige
onkologische Qualitatsberichterstattung) des Handlungsfeldes 2 des Nationalen
Krebsplans bei. In der vorliegenden Arbeit liegt der Schwerpunkt auf der Evaluierung der

Bedirfnisse und der QoL der metastasierten Brustkrebspatientinnen und -patienten.
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4.1.2 Studiendesign

Bei dem BRE-4-MED-Register handelt es sich um ein kombiniertes, prospektives und
retrospektives Register, mit dem Ziel, ein modellhaftes, patientenbezogenes Register fiir
die Versorgungsforschung aufzubauen. Kooperationen bestehen mit dem
Comprehensive Cancer Center Main-Franken (CCC MF), der Klinik fiir Gyndkologie am
Universitatsklinikum Wirzburg als Koordinationszentrum, dem Institut fir Klinische
Epidemiologie und Biometrie (IKE-B) der Universitat Wirzburg als Methodenzentrum,
den Krebsregistern Bayern und Baden-Wirttemberg zur Bereitstellung von
Sekundardaten, dem Zentrum fiir Telemedizin zur Entwicklung von webbasierten
Anwendungen, spezialisierten Akutkrankenhausern fiir die Patientenrekrutierung sowie
ambulanten Gesundheitszentren und ambulanten Arztinnen und Arzten fir die
Berichterstattung U(iber die Nachsorge der rekrutierten Personen. Die enge
Zusammenarbeit dieser Partner und Institutionen ermaoglicht innerhalb eines Registers
die Verbindung von Primardaten, also den von den Patienten selbst gemeldeten
Informationen, mit Sekundardaten, den klinischen Informationen aus verschiedenen

Quellen zu unterschiedlichen Zeitpunkten (Stangl et al., 2020).

Das Projekt gliedert sich in zwei Phasen. Bei den ersten neun Monaten (September 2017
bis Mai 2018) des Projekts handelte es sich um die durch das Bundesministerium fir
Bildung und Forschung (BMBF) geforderte Konzeptphase. Diese beinhaltete die
Pilotphase, in welcher die vier von der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) zertifizierten
Brustkrebs-Zentren Universitatsfrauenklinik Wirzburg, Klinikum Aschaffenburg-
Alzenau, Leopoldina Krankenhaus Schweinfurt sowie Caritas Krankenhaus Bad
Mergentheim die Machbarkeit der Rekrutierung im klinischen Alltag, die Akzeptanz der
standardisierten Erhebung mittels Baseline- und Follow-Up-Fragebdgen sowie die
Ablaufe der Dokumentation und Datenverknlipfung liberpriften. Im Gegensatz zu der
Hauptphase des Projekts war in der Pilotphase auch der retrospektive Einschluss von

Patientinnen und Patienten moglich.

Im September 2017 begann die neunmonatige Konzeptphase, in welcher erste Ablaufe

und Netzwerke etabliert wurden und in deren Rahmen ab dem 15. Januar 2018 die
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Pilotstudie stattfand. Es erfolgte die Rekrutierung von 31 Studienpatientinnen und
-patienten, die neben dem Baseline-Fragebogen zum Zeitpunkt des Studieneinschlusses
einen Follow-up-Fragebogen postal zugesandt bekamen. Im Juli 2018 wurde die

Datenerhebung der Pilotierung, auf der die vorliegende Arbeit beruht, abgeschlossen.

In der folgenden flinfjahrigen Hauptphase des Projekts richtet sich das Augenmerk auf
den Aufbau des Krebsregisters. Die Studienteilnehmer und -teilnehmerinnen werden
postalisch oder telefonisch nach befragt, zum Zeitpunkt drei, sechs, zwolf und achtzehn
Monate nach Einschluss. Vierzehntagig werden U(berdies die Bedirfnisse der
Probandinnen und Probanden (iber die freiwillige Nutzung einer App oder eines web-

basierten Fragebogens abgefragt.

Die Forschungsergebnisse werden (ber Pressemitteilungen, Prdsentationen bei
offentlichen Veranstaltungen des CCC MF, beim Forum ,Franken Fortbildung Frauen-
gesundheit” sowie bei lokalen Selbsthilfegruppen verbreitet. AuBerdem wurde eine
offentlich zugangliche Website sowie ein Patienten-Newsletter entwickelt, welche lGber
die Studienergebnisse und neue Entwicklungen in der Versorgung des
Mammakarzinoms informieren. Teilnehmende Arztinnen und Arzte erhalten (iberdies
Feedback zur eigenen Leitlinienkonformitat. Externe Forscher haben die Moglichkeit,

auf Anfrage Zugriff auf die wissenschaftlichen Analysen zu erhalten (Stangl et al., 2020).

4.1.3 Studienpopulation

Die Studie schlief8t Personen mit der Diagnose fortgeschrittener oder metastasierter
Brustkrebs ein, die im Raum Mainfranken behandelt werden. Dieser umfasst den
Nordwesten Bayerns (Unterfranken) und den Nordosten Baden-Wirttembergs (Main-
Tauber Kreis) mit circa 1,3 Millionen Einwohnern. In dieser Region werden jahrlich
ungefahr 1160 Brustkrebs-Diagnosen gestellt, wovon sich circa 205 Erkrankte in einer
metastasierten Situation befinden. Etwa 80 % dieser Karzinome werden in den am BRE-
4-MED-Projekt beteiligten Kliniken diagnostiziert und kdnnen somit von den

rekrutierenden Mitarbeitern erfasst werden (Stangl et al., 2020).
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Einschlusskriterien sind konsekutiv behandelte Patientinnen und Patienten mit den

Kriterien:

e Fortgeschrittener oder metastasierter Brustkrebs (ICD10: C50; C76-C80)
e 18 Jahre und alter

e Schriftliche Einwilligung des Patienten oder der gesetzlichen Vertretung zur
Baseline- und Follow-up-Befragung

Mindestens ein Patient pro teilnehmendem Zentrum und insgesamt bis zu 40 Patienten
sollten wahrend der Pilotierung rekrutiert werden, unabhdngig vom Zeitpunkt der
Diagnosestellung der Metastasierung. Hierdurch konnten Abldaufe der Studie, von der
Rekrutierung Uber die Nachbefragung bis hin zur Installation und Nutzung der App,
geprift werden, Projektmitarbeiter und das klinische Personal fiir die kommende
Realisierungsphase geschult sowie die Datenerhebung, Datenzusammenfiihrung und -
Ubermittlung kontrolliert werden. Im Rahmen der Rekrutierung wurden den
Patientinnen und Patienten die Ziele des BRE-4-MED-Projekts erklart, ein
Informationsbogen ausgehandigt, die Freiwilligkeit sowie das Widerrufsrecht der
Studienteilnahme betont und nach ausreichender Bedenkzeit der ausgefiillte
Fragebogen (siehe Anhang, Kapitel IV Anlagen, Anlage 2) und die unterschriebene
Datenschutzerklarung eingeholt. Auf die Moglichkeit, die BRE-4-MED-App zu nutzen,
wurde hingewiesen. War eine potenzielle Probandin oder ein potenzieller Proband nicht
personlich in einer teilnehmenden Klinik anzutreffen, konnte telefonisch das Interesse
an einer Studienteilnahme erfragt und im Falle einer positiven Riickmeldung die
Dokumente postal zugeschickt werden. Von Patientinnen und Patienten, die fir eine
Rekrutierung infrage kamen, aber nicht in das Register aufgenommen wurden, wurde
Geschlecht, Altersgruppe (Dekade) und der Grund fir die Nichtteilnahme anonym
elektronisch dokumentiert. Vier Wochen nach der Rekrutierung erfolgte einmalig eine

postale Follow-up Erhebung.

In der Pilotphase wurden n=31 metastasierte Brustkrebspatientinnen und -patienten
rekrutiert, hiervon 22 im Uniklinikum Wdrzburg, fiinf im Caritas-Krankenhaus Bad
Mergentheim, drei im Klinikum Aschaffenburg-Alzenau und einer im Leopoldina-

Krankenhaus Schweinfurt. Als Grinde fir die zum Teil sehr niedrigen
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Rekrutierungszahlen wurden vonseiten der Kliniken Zeit- und Personalmangel sowie

unzureichende Deutschkenntnisse des Patientenkollektivs angegeben.

4.1.4 Datenerhebung

Die Datenerhebung erfolgt in standardisierter Form, durch den behandelnden Arzt, die
Patientinnen und Patienten selbst, mittels Rickfragen an Krebsregister und an die
Krankenkasse der Probanden. Themen des Patienten-Fragebogens sind neben der Sozio-
Demographie (z.B. Familienstand, Schulabschluss, Erwerbsstatus, Wohnort), Vitalstatus
und Alltagsfahigkeit (z.B. kérperliche Funktion) auch die individuellen Bedurfnisse (z.B.
Informationsbedirfnis, Arzt-Patienten-Beziehung, Versorgungsangebote) und die

psychische Belastung (z.B. Depression), vgl. Anhang, Kapitel IV Anlagen, Anlage 2.

Ein Lenkungsausschuss und ein scientific advisory board (SAB) wurden eingerichtet, um
Leitlinien sowie Unterstitzung bei der Entwicklung und Verwaltung des BRE-4-MED-

Registers bereitzustellen.

Das Gesamtkonzept zur Datenverarbeitung und zum Datenschutz wurde vor Beginn der
Studie den behordlichen Datenschutzbeauftragten zur Prifung vorgelegt und die

datenschutzrechtliche Freigabe beantragt. Diese Freigabe liegt vor (DS-117.605-17/17).

BRE-4-MED ist im Deutschen Register fir klinische Studien (DRKS) eingetragen: DRKS-ID
DRKS00013726 (registriert am 06. Februar 2018).

4.1.5 Ethikvotum

Positive Vota der zustandigen Ethik-Kommissionen der Medizinischen Fakultdt der
Universitat Wiurzburg (AZ 245/17), der Medizinischen Fakultdt der Universitat
Heidelberg (S-223/2018) sowie der Arztekammer Baden-Wiirttemberg (BF-2018-034)

wurden bereits vor Studienbeginn eingeholt.
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4.2 Variablen und Messinstrumente

In dieser Studie wurden neben standardisierten und klinisch erprobten Fragebdgen
einzelne ordinalskalierte Fragen verwendet. Im folgenden Kapitel werden die

verwendeten Messinstrumente thematisch geordnet vorgestellt.
Informationsbediirfnis

Um die Wahrnehmung der Patientinnen und Patienten hinsichtlich ihres aktuellen
Informationsniveaus und des bestehenden Informationsbedarfs zu eruieren, wurden
acht Punkte erfragt. Diese umfassen die Diagnose/Erkrankung, den wahrscheinlichen
Krankheitsverlauf, verschiedene BehandlungsmalRnahmen, Risiken und Neben-
wirkungen der Behandlung, Ernahrungsberatung, den Umgang mit der Belastung infolge
der Erkrankung, psychologische Unterstlitzungsangebote sowie Maoglichkeiten der
Nachsorge. Die Befragten wurden aufgefordert, anzugeben, wie gut sie sich Uiber das
jeweilige Thema informiert fiihlten, wobei sie anhand einer 5-Punkte-Likert-Skala
antworteten, die von "gar nicht" bis "sehr informiert" reichte. Zusatzlich bestand die
Moglichkeit, in einem Freitextfeld weitere Bedirfnisse zu nennen. Darliber hinaus
wurden die Patienten zu jedem Thema mit einem dichotomen ,ja“- oder ,nein“-
Antwortformat gefragt, ob sie sich zusatzliche Informationen winschen wiirden.
Fehlende Antworten wurden als ,nein” gezahlt. Der Summenwert der ,ja“-Antworten
kann also zwischen null und acht liegen. Dieses Vorgehen ist dem von Faller et al. (2016)
entlehnt, wobei das Item Heilungschance/Genesung durch die Items Erndhrungs-
beratung, Umgang mit der Belastung infolge der Erkrankung und Moglichkeiten der
Nachsorge ersetzt wurde. Bei der originalen, sechs Punkte umfassenden Skala war die

interne Konsistenz des Items hoch, mit Cronbachs alpha von 0,84.

Die Zufriedenheit der Patientinnen und Patienten mit ihrem Informationsstand wurde
anhand einer einzelnen Frage erhoben. Auf die Frage ,Wie zufrieden sind Sie insgesamt
mit lThrem Informationsstand?“ konnte anhand einer 7-Punkte-Likert-Skala von ,,sehr
unzufrieden” bis ,sehr zufrieden” geantwortet werden. Auf dieselbe Art wurde die
Zufriedenheit der Studienteilnehmer mit der Menge der erhaltenen Informationen

eruiert.
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Arzt-Patient-Kommunikation

Die Arzt-Patient-Kommunikation wurde anhand der generischen ,,Consultation and
Relational Empahthy” Skala, kurz CARE-Skala, erfasst, einem standardisierten
Instrument zur Einschatzung arztlicher Empathie durch Patienten. Mercer und Kollegen
entwickelten diese Skala auf der Grundlage ihrer theoretischen Konzeption arztlicher
Empathie sowie anhand qualitativer Tiefeninterviews mit Patienten (Mercer & Reilly,
2004). Die zehn Items der CARE-Skala werden anhand einer flinfstufigen Likert-Skala (1
= ,trifft voll und ganz zu” bis 5 =, trifft Gberhaupt nicht zu“) beantwortet, auBerdem
besteht die Moglichkeit, 6 = ,,nicht beurteilbar” anzukreuzen. Besonders an der CARE-
Skala ist, dass sie zu den Aussagen, die die verschiedenen empathischen Aktivitdten und
Verhaltensweisen des Arztes messen, synonyme und antonyme Definitionen zur
besseren Verstandlichkeit liefert, wie zum Beispiel ,Er [der Arzt] war freundlich,
warmherzig und respektvoll, aber nicht kiihl oder kurz angebunden.” (ltem a) oder ,,Er
hat dem, was Sie gesagt haben, seine volle Aufmerksamkeit geschenkt und dabei nicht
auf seine Unterlagen oder auf den Computer geschaut.” (Item c) (Neumann et al., 2008).
In den Untersuchungen von Mercer und Kollegen erzielte die Originalversion der
CARE-Skala hohe Werte der internen Konsistenz mit Cronbachs alpha von 0,94 (Mercer
& Reynolds, 2002). Die deutsche Version der CARE-Skala wurde anhand einer
Testgruppe stationar behandelter, onkologischer Patienten psychometrisch evaluiert.
Konfirmatorische Faktorenanalysen zeigten, dass die zehn Items der CARE-Skala in
einem eindimensionalen Modell dargestellt werden kénnen, was die Ubereinstimmung
der psychometrischen Eigenschaften der deutschen Version mit denen der englischen
Originalversion bestdtigt (Neumann et al.,, 2008). Allerdings lieferte eine Studie
Hinweise, dass lediglich die ersten neun Items der deutschen CARE-Skala eine
eindimensionale Einschatzung arztlicher Empathie ermoglichen (Wirtz, Boecker,

Forkmann, & Neumann, 2011).
Lebensqualitdt und deren Korrelate

Die Qol wurde in dem Fragebogen der BRE-4-MED-Studie mit der Frage , Wie wiirden

Sie insgesamt lhre Lebensqualitdat wahrend der letzten Woche einschatzen?“ evaluiert
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und anhand einer siebenstufigen Likert-Skala (1 = ,sehr schlecht” bis 7 = ,ausge-
zeichnet”) beantwortet. Diese die globale QoL erfassende Frage entstammt dem EORTC
QLQ-C30-Fragebogen. Das EORTC QLQ-C30-Instrument ist in der Lebensqualitats-
forschung weit verbreitet und hat eine gute Reliabilitdt und Validitat (Aaronson et al.,

1993).

Flir das Screening von Depressivitat und Angst wurde der Gesundheitsfragebogen fir
Patienten (Patient Health Questionnaire) PHQ-4 verwendet. Hierbei handelt es sich um
die Kombination zweier analog entwickelter Ultrakurzformen von Fragebdgen mit
insgesamt 4 Items, erstellt und validiert von Kroenke, Spitzer, Williams, und Lowe
(2009). Zum einen umfasst der PHQ-4 die ersten beiden Fragen (PHQ-2) des
Depressionsmoduls (PHQ-9) des Gesundheitsfragebogens fiir Patienten PHQ. Zum
anderen beinhaltet er die ersten beiden Fragen (GAD-2) des Messinstruments zum
Screening von generalisierten Angststérungen GAD-7 (Generalized Anxiety Disorder). Im
PHQ-4 wird erfragt, wie oft man sich im Verlauf der letzten zwei Wochen durch wenig
Interesse oder Freude (Frage 1) und Niedergeschlagenheit, Schwermut oder
Hoffnungslosigkeit (Frage 2) sowie durch Nervositit, Angstlichkeit oder Anspannung
(Frage 3) und nicht in der Lage sein, Sorgen zu stoppen oder zu kontrollieren (Frage 4)
beeintrachtigt fiihlte. Antwortmaoglichkeiten anhand einer 4-Punkte-Likert-Skala sind fir
jedes der vier Items ,Gberhaupt nicht”, ,,an einzelnen Tagen®, ,,an mehr als der Halfte
der Tage” und ,beinahe jeden Tag”. Ordnet man den entsprechenden Antworten die
Zahlenwerte 0 (Uberhaupt nicht) bis 3 (beinahe jeden Tag) zu und addiert man die
Auspragungen der vier Items, so kann ein Patient auf dem PHQ-4-Fragebogen
Summenwerte zwischen 0 und 12 erzielen. Hohere Summenwerte bedeuten hierbei
starkere Symptome. Die Reliabilitdt (Cronbachs alpha >0,8) und Validitdat von PHQ-4,
PHQ-2 und GAD-2 als ultrakurze Messungen der haufig komorbiden Faktoren
Depressivitat und Angst ist mehrfach belegt (Khubchandani, Brey, Kotecki, Kleinfelder,
& Anderson, 2016; Kroenke et al., 2009; Li, Friedman, Conwell, & Fiscella, 2007; Lowe,
Kroenke, & Grafe, 2005; Lowe et al., 2010).

Die korperliche Funktionsfahigkeit wurde anhand des PROMIS PF4a-Instruments

untersucht, wobei PROMIS fiir Patient Reported Outcomes Measurement Information
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System, PF fiir Physical Function und 4 fiir die Anzahl der Fragen steht. PROMIS, eine
U.S. National Institutes of Health Common Fund Initiative, erschuf eine Itemdatenbank,
die so konzipiert ist, dass individuelle Kurzformen mit variabler Lange und Inhalt erstellt
werden koénnen, die dennoch vergleichbare, standardisierte Werte liefern. Das PF4a-
ltem ist eine sehr kurze Form der PF-Fragebogen und die Subskala der physischen
Funktionalitat des PROMIS Adult Profile 29 v2. In der deutschen Fassung des PF4a lauten
die vier Fragen: Konnen Sie Hausarbeiten erledigen, z.B. Staubsaugen oder
Gartenarbeit? Koénnen Sie mit normaler Geschwindigkeit Treppen hoch- und
runtergehen? Kénnen Sie mindestens 15 Minuten lang spazieren gehen? Kdnnen Sie
Besorgungen machen und einkaufen gehen? Die fiinf Antwortmoglichkeiten reichen von
»ohne jede Schwierigkeiten” lber ,mit geringen”, ,mit einigen” und , mit groflen
Schwierigkeiten” bis hin zu ,kann ich gar nicht”“. Ordnet man den Antworten
Zahlenwerte von 0 bis 4 zu, kann jeder Befragte einen Summenwert zwischen 0 und 16
erzielen, wobei hohere Werte mit einer schlechteren kérperlichen Funktionalitat einher-
gehen. Die Reliabilitdit des PROMIS PF4a ist hoch (Cronbachs alpha 0,92) und die
strukturelle Validitat des Fragebogens war in der bestatigenden Faktorenanalyse stark

ausgepragt (Jensen et al., 2015).

Die Haufigkeit des Auftretens von Schmerzen und die aktuelle Schmerzstarke wurden
im Fragebogen der BRE-4-MED-Studie anhand zweier Einzelitem-Skalen erfragt. Auf die
Frage ,,Wie haufig haben Sie in der vergangenen Woche unter Schmerzen gelitten?”
antworteten die Patientinnen und Patienten anhand von 6 Itemstufen (,,Ich hatte keine

Ill

Schmerzen” tber ,selten”, ,,manchmal”, ,ziemlich oft” und ,meistens” bis ,immer”).
AnschlieBend sollte auf einer Skala von 1 (kein Schmerz) bis 10 (starkster Schmerz) die

Schmerzstarke in diesem Moment angegeben werden.

In Tabelle 1 werden alle im Rahmen dieser Arbeit ausgewerteten Skalen

zusammenfassend dargestellt.
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Tab. 1 Relevante Skalen und Items des BRE-4-MED-Fragebogens

Skalen Items Item- Bindr- Summen- Freitext-
stufen frage werte feld

Informationsbeddirfnis

Informationsniveau 8 5 Ja

Unbefriedigtes Informationsbediirfnis 8 ja 0-8

Zufriedenheit mit Informationsstand 1 7

Zufriedenheit mit Informationsmenge 1 7
Arzt-Patient-Kommunikation

CARE-Skala 10 5 snicht be-

urteilbar”

Lebensqualitdt und ihre Korrelate

Globale QoL (EORTC QLQ-C30) 1 7

Depression, Angstlichkeit (PHQ-4) 4 4 0-12

Kérperliche Funktion (PROMIS PF4a) 4 5 0-16

Schmerz Haufigkeit 1 6

Aktuelle Schmerzstarke 1 10

4.3 Verfahren zur Datenanalyse

Erhoben werden Daten (iber die Sozio-Demographie der Probandinnen und Probanden,
die exakte Diagnose und die gewadhlten Therapieverfahren sowie liber die Informations-

bediirfnisse, die Arzt-Patient-Beziehung und die QoL der Mammakarzinomerkrankten.

Anhand dieser Daten werden deskriptive und univariate Statistiken sowie multivariate
Analyseverfahren zur Identifikation der Korrelationen zwischen Merkmalen und
Bediirfnissen der Patientinnen und Patienten nach der Diagnose metastasierter
Brustkrebs durchgefiihrt. AuBerdem werden statistische KenngréRen wie Haufigkeiten
mit Prozentangaben, Mittelwerte und Standardabweichungen, Mediane und

Interquartilsabstande (interquartile range, IQR) bestimmt.

Mittelwertvergleiche wurden anhand von t-Tests durchgefiihrt. Aufgrund der
StichprobengrofRe von n=31 wurden mogliche Korrelationen der nichtparametrischen

Daten anhand des Rangkorrelationskoeffizienten Spearman's Rho untersucht. Dieser
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Test entspricht der Pearson's Korrelation, angewendet auf rangtransformierte Daten,

und ist somit robuster gegeniiber AusreiRern.

Signifikanztests wurden in der vorliegenden Arbeit zweiseitig durchgefiihrt, es liegen
also stets zweiseitige p-Werte vor. Flir alle Tests lag das Signifikanzniveau bei 0,05 fir

,statistisch signifikant”.

Die statistischen Auswertungen erfolgten durch das Institut fir Klinische Epidemiologie
und Biometrie der Universitat Wiirzburg, anhand des Statistikprogramms ,Statistical
Package for the Social Sciences” IBM® SPSS® Statistics, Version 23.0. Tabellen und
Diagramme wurden mit Microsoft Office 365 ProPlus, Excel Version 1808 und Word

Version 1808 erstellt.
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5 Ergebnisse

5.1 Stichprobenbeschreibung

70 potenzielle Studienpatienten

39 nicht rekrutiert

31 rekrutierte Studienpatienten

1 Baseline-Fragebogen nicht
ausgefillt

30 Baseline-Fragebogen ausgefiillt

Abb. 5 Rekrutierung der Studienpatienten in der Pilotphase

Abbildung 5 (Flowchart) zeigt die erfolgte Patientenrekrutierung im Rahmen der BRE-4-
MED Pilotphase. Wahrend des Erhebungszeitraums wurden in vier Kliniken 70 an
Brustkrebs Erkrankte ermittelt, welche die Einschlusskriterien erfiillten. Die
Ricklaufquote der Einwilligungserklarung betrug 44 %. Berlicksichtigt werde allerdings,
dass in drei der vier rekrutierenden Kliniken jene Patientinnen und Patienten nicht
erfasst wurden, welche die Einschlusskriterien erfiillten, aber nicht rekrutiert wurden.
Daher ist auch ein modifiziertes Flowchart, welches lediglich die in Wirzburg

dokumentierten Patientinnen und Patienten umfasst, von Interesse (Abbildung 6).

61 potenzielle Studienpatienten

39 nicht rekrutiert
3 mochte nicht teilnehmen
3 kann nicht teilnehmen
33 anderer/unbekannter Grund

y

22 rekrutierte Patienten

1 Baseline-Fragebogen nicht
ausgefullt

A

21 Baseline-Fragebogen ausgefiillt

Abb. 6 Rekrutierung der Studienpatienten in Wiirzburg
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Die Rucklaufquote der Einwilligungserklarung des modifizierten, ausschlieBlich die
Wirzburger Rekrutierung beriicksichtigenden Flowcharts betragt 36 %. Es wurden
Altersunterschiede zwischen den teilnehmenden (22) und nicht teilnehmenden
Erkrankten (39) analysiert, hierbei zeigte sich, dass die rekrutierten Patientinnen und
Patienten jinger waren als die nicht teilnehmenden (M = 56,7, SD = 13,6 vs. M = 65,4,
SD =12,5; p <0,001).

Insgesamt rekrutiert wurden 31 Personen, die den Baseline-Fragebogen ausgehandigt
bekamen und die Einwilligungserklarung unterschrieben. Davon lieferten 30 durch den
ausgefillten Baseline-Fragebogen einen Selbstbericht Uber ihre Bedirfnisse, ihre

Einschatzung der drztlichen Empathie und ihre QoL.

In Tabelle 2 werden die Charakteristika der Studienpatientinnen und -patienten

aufgefihrt.

Tab. 2 Patienteneigenschaften des Pilotphasenkollektivs

Patientencharakteristika N=31 Prozentwerte [%]
Alter (n=31)
Durchschnitt [Jahre] 57,0 (SD 13,4)
<40 Jahre 4 13
41 -55 Jahre 8 26
56 —70 Jahre 14 45
71 -85 Jahre 5 16

Geschlecht (n=31)
Weiblich 30 97
Mannlich 1 3

Familienstand (n=30)

Ledig 5 16
Verheiratet 21 68
Verheiratet, getrennt lebend 1 3
Geschieden 2 7
Verwitwet 1 3
Mit Partner lebend (n=24) 19 61
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Schulabschluss (n=30)
Kein Abschluss
Hauptschule/Volksschule
Realschule/Mittlere Reife
Polytechnische Oberschule
Lokalisation Metastase
Multiple Metastasen
Ossar (davon unilokulér)
Viszeral
Hepatisch
Pulmonal
Pleural
Peritoneal
Lymphogen
Zerebral (unilokular)
Andere
Monate seit Erstdiagnose (bis Juni 2018) (n=31)
Median
Min
Max
<12 Monate
Postmenopausal (n=31)
Therapie (n=31)
Operation: Metastasenentfernung/Ablatio
Chemotherapie
Hormontherapie
Antikorpertherapie
Radiatio
Komorbiditdten (n=31)
Verstorben zum Follow-Up
Response-Rate 1-Monats-FU
Anmeldung in/Nutzung der BRE-4-MED-App

18

22
20(8)
20

A Bk 00 - A~ O O

22

173
12
23

3/5
21
15
13
18

22
10/6

22
58
16

39
74

10

71
32/19
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Die Studienteilnehmer waren zum Zeitpunkt der Rekrutierung zwischen 30 und 85 Jahre
alt (siehe Abbildung 7), das Durchschnittsalter betrug 57 Jahre (SD = 13,4). 30 der 31
Brustkrebspatienten waren Frauen und zwei Drittel verheiratet. 23 Patientinnen und

Patienten hatten mehr als eine Haupt-/Volksschulbildung erhalten.
Patientenalter

71-85

56-70

41-55

<40

8 10 12 14 16
Anzahl (n=31)

o

N

AN
[e)]

Abb. 7 Altersverteilung der Studienpatienten

Metastasen

Abb. 8 Metastasenlokalisationen und deren Hdufigkeiten

zerebal

1
eritoneal \
p ~—_

1
pleural
| A

lymphogen
8

hepatisch
9



Die haufigsten Metastasenlokalisationen waren ossar (20 von 31, davon 8 unilokulér)
und viszeral (20 von 31) (vgl. Abbildung 8), 22 Patientinnen und Patienten wiesen

multiple Metastasenlokalisationen auf.

Bei 12 Erkrankten lag die Erstdiagnose der Metastasierung weniger als ein Jahr zurick,
16 wurden in den letzten zwei Jahren diagnostiziert. Bei 6 Patientinnen und Patienten
lag die Erstdiagnose der Metastasierung 4 Jahre oder langer zuriick (siehe Abbildung 9).

Im Median betrug die Dauer seit Erstdiagnose 22 Monate.

Krankheitsdauer seit Erstdiagnose

3-4 Jahre
4

2-3 Jahre
5

1-2 Jahre
4

Abb. 9 Jahre seit Erstdiagnose ,,Metastasiertes Mammakarzinom* (n=31)

Die haufigsten Therapieformen im Rahmen der Metastasierung waren die
Chemotherapie (21) und die Radiatio (18), gefolgt von der Hormon- (15) und Antikorper-
therapie (13). 23 Patientinnen und Patienten befanden sich zum Zeitpunkt der Diagnose
metastasierter Brustkrebs in der Postmenopause. Lediglich 3 der 31 Studienteilnehmer

wiesen eine Komorbiditat auf.
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5.2 Informationsbedurfnis

5.2.1 Aktuelles Informationsbediirfnis der Studienpatienten

Informationslevel
Diagnose/ Erkrankung
wahrscheinlicher Krankheitsverlauf
" BehandlungsmaRnahmen
§ Risiken/ Nebenwirkungen der Behandlung
Ernahrungsberatung
Umgang mit Belastung
psychologische Unterstiitzungsangebote
Méglichkeiten der Nachsorge
0 5 10 15 20 25 30

*Anteil aller Patienten, die Angaben

S "sehr" oder "ziemlich" informierte Patienten (n=29)
zum jeweiligen Item machten

Abb. 10 Informationslevel der BRE-4-MED Patienten

Informationslevel: Wie in Abbildung 10 dargestellt, variieren die Anteile der Studien-
patientinnen und -patienten, die sich sehr oder ziemlich (iber die Details ihres
Krankheitsverlaufs informiert fiihlen, deutlich. Uber ihre Diagnose/Erkrankung sehr
oder ziemlich informiert fiihlten sich nahezu alle Befragten (97 %), Uber
Risiken/Nebenwirkungen der Behandlung noch drei Viertel (76 %). Mehr als 70 % der
Patientinnen und Patienten flhlten sich sehr oder ziemlich informiert Uber
psychologische Unterstitzungsangebote (71 %) und verschiedene Behandlungs-
mafnahmen (70 %), weniger als zwei Drittel gaben an, sich lGiber den wahrscheinlichen
Krankheitsverlauf (62 %), Ernahrungsberatung (50 %), Umgang mit der Belastung infolge
der Erkrankung (55 %) und Moglichkeiten der Nachsorge (59 %) sehr oder ziemlich

informiert zu fuhlen.

Unbefriedigte Informationsbediirfnisse: Die Studienteilnehmer wurden zudem gefragt,
ob sie sich zusatzliche Informationen zu den obigen acht Themen wiinschen wiirden.

Knapp zwei Drittel der Probandinnen und Probanden machten hierzu Angaben (,ja“
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oder ,nein“). Jeweils Uber ein Drittel der Befragten gaben ein unbefriedigtes
Informationsbediirfnis  hinsichtlich des wahrscheinlichen  Krankheitsverlaufs,
verschiedener BehandlungsmaRBnahmen und deren Risiken und Nebenwirkungen sowie
zum Thema Nachsorge und Umgang mit der Belastung an. Die Themen, bei denen am
seltensten ein unbefriedigtes Informationsbedirfnis angegeben wurde, waren die
Diagnose/Erkrankung (5) und psychologische Unterstiitzungsangebote (4). In Tabelle 3
sind die Ergebnisse aller Items dargestellt. Fir die prozentualen Angaben wurden

fehlende Antworten als ,,nein” gewertet.

Im Freitextfeld mit der Moglichkeit, weitere Themen anzusprechen, Uber die die
Patienten und Patientinnen gerne besser informiert wiirden, wurde je einmalig der
Umgang mit Kindern/Angehorigen/Umfeld sowie die Komplementarmedizin/integrative

Medizin angegeben.

Tab. 3 Informationslevel und aktuelles Informationsbediirfnis der Patienten

»Sehr”/,ziemlich” Wunsch nach mehr
Items informiert Informationen
n (%) n (%)
Diagnose/Erkrankung 28 (97) 5(17)
Wahrscheinlicher Krankheitsverlauf 18 (62) 10 (35)
Verschiedene BehandlungsmalRnahmen 19 (70) 12 (41)
Risiken/Nebenwirkungen der Behandlung 22 (76) 12 (41)
Erndhrungsberatung 13 (50) 9(31)
Umgang mit der Belastung infolge der Erkrankung 16 (55) 11 (38)
Psychologische Unterstltzungsangebote 20 (71) 4 (14)
Moglichkeiten der Nachsorge 17 (59) 12 (41)
Sonstiges
Umgang mit Kindern/Angehérigen/Umfeld 1(3)
Komplementarmedizin/integrative Medizin 1(3)

Im Rahmen der Evaluation der Anzahl unbefriedigter Informationsbediirfnisse pro
Person wurden keine Angaben als keine unbefriedigten Informationsbediirfnisse

gewertet. Die Ergebnisse der Auswertung sind in Abbildung 11 graphisch dargestellt.
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Unbefriedigte Informationsbediirfnisse

Anzahl Patienten
= N w H [92]

o

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Anzahl unbefriedigter Informationsbediirfnisse

Abb. 11 Anzahl unbefriedigter Informationsbediirfnisse der BRE-4-MED Patienten

Acht Patientinnen und Patienten berichteten von keinem unbefriedigten Informations-
bedirfnis, drei von einem, finf von zwei, sechs Personen von drei, drei von vier, zwei
Befragte von sechs und je eine Person von fiinf, sieben und acht unbefriedigten
Informationsbedirfnissen. Der Median liegt bei zwei unbefriedigten Informations-

bediirfnissen pro Person.

Zufriedenheit mit Informationsstand und -menge: Die Zufriedenheit der Patienten und
Patientinnen mit ihrem Informationsstand und der vermittelten Informationsmenge
wurde anhand einer 7-Punkte-Likert-Skala erfragt, wobei 1 ,sehr unzufrieden“ und 7
»Sehr zufrieden” bedeutete. Der Median beider Erhebungen betrug 5. Je ein Drittel der
Befragten (30 %/33 %) kreuzte einen Wert von 1 bis 4 an, zwei Drittel zeigten sich mit

einem Wert zwischen einschlieflich 5 und 7 relativ zufrieden.

Die Korrelation zwischen der Zufriedenheit mit dem Informationsstand und der
Zufriedenheit mit der erhaltenen Informationsmenge war stark und signifikant (p = 0,96;
p <0,01). Die Korrelationen zwischen der Anzahl der unbefriedigten Informations-
bedirfnisse und der Zufriedenheit mit dem Informationsstand/der Informationsmenge
waren negativ und schwach, aber nicht signifikant (p = -0,14; p = 0,46/p = -0,12; p =

0,54). Negativ sind die Zusammenhange aufgrund der gegenldufigen Skalierungen der
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Anzahl der unbefriedigten Informationsbedirfnisse und der Zufriedenheit mit dem
Informationsstand/Informationsmenge (ein hoher Wert entspricht einer hohen

Zufriedenheit).

5.2.2 Korrelation von Informationsbedrfnis und
Lebensqualitat

Hypothese 1 besagte, dass die QoL der Patientinnen und Patienten umso niedriger ist,
je mehr unbefriedigte Informationsbediirfnisse sie haben. Eine Korrelationsanalyse
mittels Spearman's Rho ergab fiir die vorliegende Arbeit mittelstarke, jedoch nicht
signifikante Zusammenhdnge zwischen der QoL und der Zufriedenheit der
Studienteilnehmer mit ihrem Informationsstand (p = 0,27; p = 0,15) und der erhaltenen
Informationsmenge (p = 0,26; p = 0,17). Auch die Korrelation zwischen der QoL und der
Anzahl unbefriedigter Informationsbediirfnisse (gegenldufige Skalierung) ergab eine
mittelstarke, aber nicht signifikante EffektgroRe (p =-0,22; p = 0,25). Fir die vorliegende
Studie kann die Hypothese 1 aufgrund mangelnder Signifikanz der Ergebnisse nicht

bestatigt werden.

5.3 Arzt-Patient-Kommunikation

Die Arzt-Patient-Kommunikation wurde anhand der generischen , Consultation and

Relational Empahthy“ Skala, kurz CARE-Skala, evaluiert.

5.3.1 Ergebnisse des CARE-Fragebogens (arztliche Empathie)

Wie in Tabelle 4 dargestellt, bewerteten die Patientinnen und Patienten der BRE-4-MED
Studie die arztliche Empathie groStenteils positiv. Flr jedes der zehn Items betrug der
Median der Angaben maximal 2 auf einer Likert-Skala von 1 (,,trifft voll und ganz zu“) bis
5 (,trifft Gberhaupt nicht zu“). AuRerdem gaben lediglich bei den Items ,Sorgen wirklich
verstanden” und , Hilfe mit Krankheit umzugehen” weniger als 80 % der Befragten die

Werte 1 oder 2 an.
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Tab. 4 Auswertung des CARE-Fragebogens

Items Median IQR »1“ oder ,,2“ [%]
a. In der Nahe des Arztes wohl fiihlen 1 1 90
b. Krankengeschichte 1,5 1 87
c. Wirklich zugehort 1,5 1 80
d. Interesse fiir Sie als Mensch 2 1 80
e. Verstandnis flr Sorgen 2 76
f. Flrsorglich und Mitgefiihl gezeigt 1 1 93
g. Mut gemacht 1 1 87
h. Verstandliche Erklarungen 1 1 86
i. Hilfe im Umgang mit der Krankheit 2 2 70
j. Behandlungsplan erstellt 2 1 93

IQR = Interquartile Range

Eine Summenskala des CARE-Fragebogens, fiir die man die Ergebnisse aller 10 Items des
Fragebogens addiert, kann Werte zwischen 10 und 50 annehmen. Hierbei gilt, je
niedriger der erzielte Summenwert, desto empathischer ist der bewertete Arzt
beziehungsweise die Arztin. Fiir die Auswertung der Ergebnisse wurden vereinzelt
fehlende Werte durch den Median der Bewertungen des jeweiligen ltems ersetzt, um

falsch niedrige Summenwerte zu vermeiden.

In Abbildung 12 graphisch dargestellt sind die Summenwerte, die die behandelnden
Arztinnen und Arzte bei den BRE-4-MED Patienten erzielten. Der Median aller
Bewertungen betrug 16 (IQR 12). Knapp die Hilfte der bewerteten Arztinnen und Arzte
erzielten einen sehr niedrigen Wert zwischen 10 und 15 auf der CARE-Skala, sie wurden
also von den Befragten als sehr empathisch wahrgenommen. Acht von 30 Behandler
erhielten die beste Bewertung von 10 Punkten. Lediglich drei Summenwerte lagen

hoher als 25.
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CARE Summenskala
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Haufigkeiten der Summenwerte
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erzielte CARE Summenwerte

Abb. 12 Summenwerte des CARE-Fragebogens
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In Abbildung 13 sind die CARE Summenwerte geordnet nach Fachrichtung und

Niederlassung dargestellt.

CARE Werte der Fachérzte/-drztinnen  legende
40 Maximalwert
L 3. Quartil
(-]
35 Median  |qr
X | Mittelwert
30 1. Quartil
J— Minimalwert
g 25
E
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E
£ 20
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wv
&
< 15
o
10
5
0
Allgemeinmedizin Gynakologie Niederlassung Onkologie Niederlassung
in der Klinik Gynikologie in der Klinik Onkologie

Fachrichtung

Abb. 13 CARE Summenwerte je nach Fachrichtung und Niederlassung
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Es zeigen sich keine auffilligen Differenzen zwischen den Rubriken, die Arzte und
Arztinnen verhalten sich also dhnlich empathisch, unabhingig von einer Niederlassung
und der Fachrichtung. Fiir niedergelassene Onkologen wurde nur ein Wert erhoben, die
groRte Streuung lag bei der Onkologie in der Klinik vor. Die Rubrik Gynakologie in der
Klinik verzeichnet einen Ausreier mit einem Summenwert von 37, entsprechend dem

doppelten Interquartilsabstand vom Median aus.

5.3.2 Korrelationen arztlicher Empathie

Hypothese 2 besagte, dass Patientinnen und Patienten, die das Kommunikations-
verhalten ihres Arztes oder ihrer Arztin negativ bewerten, von mehr unbefriedigten
Informationsbedirfnissen berichten. Die Korrelationsanalyse mit Spearman’s Rho zeigte
jedoch keinen signifikanten Zusammenhang zwischen den Summenwerten der
arztlichen Empathie-Skala CARE und der Anzahl unbefriedigter Informationsbediirfnisse
der Studienteilnehmer (p = 0,10; p = 0,61), der Zufriedenheit mit dem eigenen
Informationsstand (p = -0,02; p = 0,94) oder der erhaltenen Informationsmenge (p =
0,07; p = 0,71). Auch eine Korrelationsanalyse der einzelnen CARE-ltems mit den
unbefriedigten Informationsbediirfnissen, dem Informationsstand und der -menge
lieferte kein signifikantes Ergebnis (Werte siehe Anhang, Kapitel IV Anlagen, Anlage 1).

Somit wird die Hypothese 2 durch die vorliegenden Ergebnisse nicht bestatigt.

In Hypothese 3 wurde die Annahme formuliert, dass Patienten und Patientinnen, die die
Kommunikation mit ihrem Arzt oder ihrer Arztin negativer bewerten, eine schlechtere
Qol angeben. Korreliert man die subjektive Wahrnehmung der arztlichen Empathie in
Form der Summenwerte des CARE-Fragebogens mit der patientenseitigen Qol, so ergibt
sich ein negativer, schwacher bis mittelstarker, aber nicht signifikanter Zusammenhang
(p=-0,20; p =0,30). Untersucht man die Zusammenhéange zwischen den einzelnen CARE-
ltems und der Qol, so ergibt sich ein auf dem 0,05 Niveau signifikanter, mittelstarker
Zusammenhang zwischen dem CARE-Item c (Hat der Arzt Ihnen wirklich zugeho6rt?) und
der QoL (p =-0,42; p = 0,020; weitere Werte siehe Anhang, Kapitel IV Anlagen, Anlage
1). Berlicksichtigt man aber die Alphafehler-Kumulierung bei multipler Testung und

adjustiert man das Alphaniveau anhand der Bonferroni-Holm-Prozedur (Werte siehe
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Anhang, Kapitel IV Anlagen, Anlage 1), so ergibt sich fir keines der CARE-ltems ein
signifikanter Zusammenhang mit der QoL. Somit wird auch die Hypothese 3 durch die

vorliegenden Ergebnisse nicht bestatigt.

5.4 Lebensqualitat
5.4.1 Selbsteinschatzung QoL

Lebensqualitat

25%
20%
15%
10%
“m _
R
2 3 4 5 6 7

Lebensqualitdt wahrend voriger Woche

Haufigkeit

Abb. 14 Lebensqualitéit wéhrend der vorigen Woche

In Abbildung 14 ist die QoL der BRE-4-MED Patientinnen und Patienten wahrend der
letzten Woche vor Studieneinschluss dargestellt (Ordinalskala von 1 = ,sehr schlecht”
bis 7 = ,ausgezeichnet”). Der Median der QoL betrug 5, einen Wert zwischen
einschliefRlich 5 und 7 und damit eine gute QoL gaben 63 % der Befragten an. Insgesamt
13 % kreuzten einen niedrigen Wert von 2 oder 3 an, niemand empfand seine QoL als

,sehr schlecht”.

Anhand des EORTC QLQ-C30 Scoring Manuals wurde der Score fiir das Qol-ltem
berechnet, siehe Abbildung 15.
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RawScore (RS) = (I, + L+ ...+I,) =n
153
RSQ0L=(1-2+3-3+7-4+8-5+10-6+2-7)+31=Hz4,94
S = [(RS — 1) + range] - 100
range = RSyax — RSmin =7—1=06

153
SooL = [(3—1 - 1) + 6] -100 ~ 65,59

Abb. 15 Berechnung des QolL-Scores nach Fayers P. (2001)

Der QolL-Score der BRE-4-MED Teilnehmer betrug gerundet 65,6 auf einer Skala von 0
bis 100. Zum Vergleich kann der fir die deutsche Bevolkerung reprasentative QoL-Score

von 71,5 (n = 2028) genannt werden (Hinz, Singer, & Brahler, 2014).

5.4.2 Madgliche Korrelate der QoL

Depressivitiat und generalisierte Angstlichkeit

Die Depressivitit und generalisierte Angstlichkeit der Patienten und Patientinnen wurde

durch den PHQ-4-Fragebogen erfasst.

Depressivitit und generalisierte Angstlichkeit

35%
30%

25%

20%
15%
10%
0
0 1 2 3 4

PHQ-4 Summenwerte

Haufigkeit

X

Abb. 16 Summenwerte des PHQ-4-Fragebogens (n=30)
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Aussagekraftig ist bei dem PHQ-4-Fragebogen der Summenwert der vier Items. Addiert
man die Ergebnisse dieser, so kdnnen sich Summenwerte zwischen 0 und 12 ergeben,
wobei hohe Werte mit starker Depressivitat und ausgepragter generalisierter
Angstlichkeit einhergehen. Wie in Abbildung 16 graphisch dargestellt, erzielte der
Grol3teil der BRE-4-MED Probanden einen niedrigen Summenwert zwischen 0 und 4 im
PHQ-4-Fragebogen. Sechs Personen erzielten einen Summenwert von 0, weitere sechs
von 1, insgesamt 15 von 30 Patientinnen und Patienten erreichten einen Summenwert
von 2 oder weniger. Lediglich drei Befragte erzielten einen Summenwert von 6, einen
Wert hoher als 6 erreichte niemand. Der Median der Summenwerte betrug 2,5, die IQR

lag bei 3.
Koérperliche Funktionsfahigkeit

Die korperliche Funktionsfahigkeit wurde anhand des PROMIS PF4a-Instruments
untersucht. Wie oft auf die vier Fragen des Fragebogens jeweils mit 0 = ,ohne jede
Schwierigkeiten”, 1 =, mit geringen”, 2 =, mit einigen”, 3 =, mit grofen Schwierigkeiten”

oder 4 =, kann ich gar nicht” geantwortet wurde, ist in Tabelle 6 aufgefiihrt.

Tab. 5 Ergebnisse des PROMIS PF4a-Fragebogens

Werte [%]
Items Median 0 1 2 3 4

Hausarbeiten erledigen 1 28 35 21 10 7
(Staubsaugen, Garten)

Mit normaler 1 37 27 23 7 7
Geschwindigkeit
Treppensteigen

Mind. 15 Minuten 0 53 23 10 7 7
Spazierengehen

Besorgungen machen/ 0 57 27 10 3 3
Einkaufen gehen
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Auch beim Screening der korperlichen Funktionsfahigkeit schnitten die BRE-4-MED
Patienten Uberwiegend gut ab. Bei Hausarbeiten und Treppensteigen gaben je knapp
Uber 60 % der Befragten an, gar keine oder geringe Schwierigkeiten zu haben, beim
Spazierengehen waren es 77 % und beim Thema Einkaufen 83 %. GroRe Schwierigkeiten
zu haben oder gar nicht in der Lage zu sein, Hausarbeiten zu erledigen, gaben 17 % der
Patientinnen und Patienten an, je 13 % machten diese Angaben zu den Themen

Treppensteigen und Spazierengehen, beim Einkaufen waren es lediglich 7 %.

Bei den in Abbildung 17 graphisch dargestellten Summenwerten des PROMIS PF4a-
Fragebogens, welche Werte zwischen 0 und 16 annehmen kénnen und bei denen
hohere Werte einer schlechteren korperlichen Funktionalitdt entsprechen, erreichten
13 Befragte einen sehr niedrigen Wert zwischen 0 und 2. Den Wert 3 erzielten vier
Patienten, hier liegt auch der Median der Summenwerte (IQR = 5,5). Je zwei Personen
erzielten die Werte 4, 5 und 6, damit betrug der Summenwert bei 23 der 29 Patientinnen
und Patienten 6 oder weniger. Insgesamt sechs Befragte erzielten einen Summenwert

von 8 oder hoher.

Korperliche Funktionalitat
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Abb. 17 Summenwerte des PROMIS PF4a-Fragebogens (n=29)
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Schmerzen

Die Frage ,Wie haufig haben Sie in der vergangenen Woche unter Schmerzen gelitten?”
beantworteten 20 % der Befragten mit ,ich hatte keine Schmerzen®. Mit ,selten” und

Ill

,manchmal” antworteten weitere 57 %. Insgesamt 23 % gaben eine Schmerzfrequenz in
der oberen Halfte der Ordinalskala, von ,,ziemlich oft“ (17 %), ,,meistens” oder ,immer“

(je 3%) an.

Die Frequenz von Schmerzen und die Schmerzstarke zum Zeitpunkt der Befragung sind

graphisch in Abbildung 18 und Abbildung 19 dargestellt.

Schmerzfrequenz
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00
(=
T 20%
3
=
T 15%
o0
5
el 10%
5%
o B
keine selten manchmal ziemlich oft meistens immer

Schmerzen
Schmerzfrequenz in der vergangenen Woche

Abb. 18 Schmerzfrequenz der Patienten in der vergangenen Woche

Die Frage nach der Schmerzstarke im Moment der Befragung beantworteten die

Studienteilnehmer auf einer Skala von 1 (kein Schmerz) bis 10 (starkster Schmerz).
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Schmerzstarke
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Aktuelle Schmerzstirke
Abb. 19 Schmerzstirke zum Zeitpunkt der Befragung

21 % der Patientinnen und Patienten kreuzten eine 0 auf der Skala der aktuellen
Schmerzstarke an. Insgesamt 66 % gaben eine Schmerzstarke von 2 oder weniger an.
21 % der Probanden kreuzten einen Wert zwischen 5 und 8 an, 9 und 10 wurde von

niemandem gewahlt.
Patientenalter

Wie bereits in Abbildung 7 dargestellt, waren die Teilnehmerinnen und Teilnehmer der
Studie zum Zeitpunkt der Rekrutierung zwischen 30 und 85 Jahre alt, das

Durchschnittsalter betrug 57 Jahre (SD = 13,4).

5.4.3 Zusammenhange der QoL mit den Korrelaten

Hypothese 4 besagte, dass Patienten und Patientinnen ihre QoL umso schlechter
bewerten, je depressiver sie sind, je niedriger ihre korperliche Funktionalitat ist, je

haufiger und starker Schmerzen auftreten und je jiinger sie sind.

In der Korrelationsanalyse zwischen den Summenwerten des PHQ-4-Fragebogens und
der patientenseitigen QoL fand sich ein signifikanter, starker Zusammenhang (p = -0,66;

p < 0,001). Die Negativitat von p ist dabei abermals auf die gegenlaufige Skalierung der
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PHQ-Skala und der QoL zuriickzufiihren. Dementsprechend korreliert ein niedriger PHQ-

4 Summenwert (wenig Depressivitdt/Angstlichkeit) mit hoher QolL.

Die PROMIS PF4a Summenwerte und die QoL der BRE-4-MED Patientinnen und
Patienten hdngen in der vorliegenden Arbeit stark, negativ (gegenldufige Skalen-
skalierung) und signifikant (p = -0,69; p < 0,001) zusammen. Ein niedriger Summenwert
im PROMIS PF4a-Fragebogen (hohe korperliche Funktionalitat) korreliert also mit einer

besseren QoL.

Auch in Korrelationsanalysen zur Thematik Schmerz zeigten sich mehrere
Zusammenhadnge. Schmerzfrequenz und Schmerzstarke korrelieren untereinander stark
und signifikant (p = 0,71; p < 0,001). Die Schmerzfrequenz korreliert Giberdies negativ
(gegenlaufige Skalenskalierung), stark und signifikant mit der patientenseitigen Qol (p =
-0,57; p=0,001), und auch die aktuelle Schmerzstarke korreliert negativ, mittelstark und
signifikant auf dem 0,05 Niveau mit der QoL (p = -0,38; p = 0,044). Demzufolge ist die
QoL der Patientinnen und Patienten besser, je seltener sie Schmerzen haben und je

schwacher die Schmerzen sind.

Als erwiesener Pradiktor der QoL wurde zudem ein Zusammenhang mit dem Alter der
Studienteilnehmer untersucht. Es zeigte sich eine signifikante, mittelstarke Korrelation
(p=-0,39; p=0,032). Hierbei war der Korrelationskoeffizient p negativ, in unserer Studie

war also ein niedrigeres Lebensalter mit hoheren Lebensqualitatswerten korreliert.

Hypothese 4 konnte anhand der vorliegenden Ergebnisse teilweise bestatigt werden.
Die erwarteten Zusammenhadnge zwischen der QoL und Depression, koérperlicher
Funktionalitdt und Schmerz bestanden, die Korrelation zwischen der QoL und dem Alter

der Befragten war ebenfalls signifikant, jedoch entgegengesetzt der Erwartung.
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6 Diskussion
6.1 Uberblick

Die untersuchten Themen der vorliegenden Arbeit waren das patientenseitige
Informationsbediirfnis, die Arzt-Patient-Kommunikation und die Lebensqualitat
metastasierter Brustkrebspatientinnen und -patienten. Ausgewertet wurden die Daten
von 31 Studienteilnehmern, die mithilfe eines Baseline-Fragebogens im Rahmen der

Pilotphase des BRE-4-MED-Projektes befragt wurden.

6.1.1 BRE-4-MED-Projekt

Derzeit existiert trotz der grofen Erkrankungs- und Therapie-Heterogenitat des
metastasierten Mammakarzinoms kein Register, in dem die Versorgungsstrukturen und
Bediirfnisse metastasierter Brustkrebspatienten abgebildet werden. Durch den
zuklnftigen Auf- und Ausbau des BRE-4-MED-Registers kann diese Dokumentations-

licke geschlossen werden.

Die Entwicklung des BRE-4-MED-Registers erfolgte mithilfe eines Steering Committees
(Lenkungsausschuss) als Entscheidungsgremium, eines SABs als Beratungsgremium und
unter Involvierung von Patientenvertretern. So entspricht das BRE-4-MED-Register nicht
nur hohen wissenschaftlichen Standards, sondern bezieht die metastasierten

Brustkrebspatienten und deren Bediirfnisse bereits in die Projektentwicklung mit ein.

Die Ziele der Pilotphase des BRE-4-MED-Projektes waren, die gewahlten Fragebdgen,
die Akzeptanz und Nutzung der App durch die Probandinnen und Probanden sowie die
Durchflihrbarkeit des Datenaustauschs und der Verknipfung erhobener Daten zu
testen. Diese Ziele wurde erreicht und die Pilotphase hatte zur Folge, dass einige Ablaufe

der Studie optimiert werden konnten.

Um die aktuelle QoL und die Bedirfnisse der Studienteilnehmer mit metastasiertem
Brustkrebs erfassen zu kénnen, mussten geeignete Messinstrumente gefunden werden.
Bei der Auswahl der Items fir den BRE-4-MED-Fragebogen wurden nebst einzelner

ordinalskalierter Fragen bevorzugt standardisierte, in der klinischen Forschung
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etablierte und anerkannte Fragebogen eingesetzt (z.B. CARE-Skala, PROMIS PF4a). Zum
Teil wurden diese modifiziert (z.B. Fragen zum aktuellen Informationsbeddrfnis) oder
nur einzelne Items eines Fragebogens entnommen (z.B. EORTC QLQ-C30). Die Erstellung
komplett neuer, klinisch nicht erprobter Instrumente konnte so fir die in dieser Arbeit
untersuchten Fragestellungen umgangen werden. Die Nutzung von Instrumenten mit
guter Reliabilitat und Validitait ermoglicht die Erhebung formal genauer,

reproduzierbarer Daten.

Die vorliegenden statistischen Ergebnisse basieren auf einer Querschnittsuntersuchung,
an der 31 Probandinnen und Probanden teilnahmen. Die verhaltnismaRig kleine
Stichprobe lasst sich vorwiegend auf die kurze Dauer der Rekrutierungsphase
zurlickfiihren. Zudem war die Ricklaufquote und damit die Rekrutierungsrate in der
Pilotphase des Projektes mit 36 % (modifizierter Wert) niedrig. Mogliche Griinde hierfir
sind neben der kurzen Dauer der Pilotierung die begrenzten finanziellen Mittel und eine
Verzerrung vonseiten des Studienpersonals, welches schwer belastete Patientinnen
zum Teil bewusst nicht rekrutierte (Auswahlverzerrung). Die resultierende Probanden-
zahl war flr manche der untersuchten Fragestellungen zu gering, sodass zum Teil keine
signifikanten Ergebnisse erzielt werden konnten. Auf eine zu geringe Teststdarke bei
kleiner Stichprobenzahl ist moglicherweise auch der in dieser Arbeit vorliegende
Zusammenhang zwischen dem Alter und der QoL der Patienten zurickzufihren.
Aktuellen Forschungen widersprechend korrelierte hier ein niedrigeres Lebensalter mit

hoheren Lebensqualitatswerten.

6.1.2  Ergebnisse

Anhand einer Skala mit acht Items wurde untersucht, wie viele der teilnehmenden
Patientinnen und Patienten von einem oder mehreren unerfillten Informations-
bediirfnissen berichteten. Nur gut ein Viertel der Befragten gab kein einziges
unbefriedigtes Informationsbedirfnis an, der Median lag bei 2 unbefriedigten

Informationsbediirfnissen pro Person.

AuBerdem wurde untersucht, ob ein Zusammenhang zwischen dem patientenseitigen

Informationsbedirfnis und der QoL besteht. Entsprechend der Erwartung hinsichtlich
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dieser Untersuchung wurde die Hypothese 1 formuliert: Je mehr unbefriedigte
Informationsbedirfnisse Patientinnen und Patienten haben, desto niedriger ist ihre
Lebensqualitdt. Diese konnte nicht bestdtigt werden, da sich zwar mittelstarke
Korrelationen zwischen der QoL und der Zufriedenheit der Studienteilnehmer mit ihrem
Informationsstand, der erhaltenen Informationsmenge und der Anzahl unbefriedigter

Informationsbeddrfnisse zeigten, diese jedoch statistisch nicht signifikant waren.

Mithilfe des CARE-Fragebogens wurde erhoben, wie die BRE-4-MED Probandinnen und
Probanden die arztliche Empathie wahrnahmen. Der Median aller CARE Summenwerte
betrug sehr gute 16 auf einer Skala von 10 (maximal empathisch) bis 50 (minimal

empathisch). Lediglich 10 % der Summenwerte lagen hoher als 25.

AnschlieBend wurde untersucht, ob ein Zusammenhang zwischen der arztlichen
Empathie und dem zuvor untersuchten Informationsbediirfnis der Patienten und
Patientinnen bestand. Zu diesem erwarteten Zusammenhang wurde die Hypothese 2
formuliert: Patientinnen und Patienten, die das Kommunikationsverhalten ihres Arztes
oder ihrer Arztin negativ bewerten, berichten von mehr unbefriedigten Informations-
bedirfnissen. Die durchgefiihrten Korrelationsanalysen zeigten jedoch keine

signifikanten Zusammenhange, die Hypothese 2 konnte also nicht bestatigt werden.

AuBerdem wurde die Hypothese 3 angesichts eines erwarteten Zusammenhangs
zwischen der Arzt-Patient-Beziehung und der patientenseitigen Qol formuliert:
Metastasierte Brustkrebspatientinnen und -patienten, die die Kommunikation mit
ihrem Arzt oder ihrer Arztin negativer bewerten, geben eine schlechtere Lebensqualitit
an. Auch diese musste abgelehnt werden. Die mittelstarke Korrelation, die sich zwischen
den CARE-Summenwerten und der QoL zeigte, war namlich aufgrund der kleinen

Fallzahl und konsekutiv geringen Power der BRE-4-MED Pilotphase nicht signifikant.

Zudem wurden erwiesene Korrelate der QoL erfasst und auf Zusammenhange mit der
QoL untersucht. Diese umfassen Depression, verringerte korperliche Funktionalitat,
Schmerz und ein jlngeres Alter. Dementsprechend wurde die Hypothese 4 formuliert:
Patienten und Patientinnen bewerten ihre QoL umso schlechter, je depressiver sie sind,

je niedriger ihre koérperliche Funktionalitat ist, je haufiger und starker Schmerzen
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auftreten und je jlinger sie sind. Die QoL der Studienteilnehmer wahrend der vorigen
Woche wurde anhand eines Items aus dem EORTC QLQ-C30-Fragebogen erfragt und
anhand einer Likert-Skala von 1 (sehr schlecht) bis 7 (ausgezeichnet) beantwortet. Sie
betrug im Median 5, der berechnete QoL-Score der BRE-4-MED Probandinnen und
Probanden lag geringfligig unter dem Score der deutschen Allgemeinbevolkerung. Die
anhand des PHQ-4-Fragebogens erhobene Depressivitdit und generalisierte
Angstlichkeit der Studienteilnehmer war sehr gering, 27 der 30 Befragten erzielten einen
Summenwert von 4 oder weniger auf einer Skala von 0 bis 12. Beim Screening der
korperlichen Funktionsfahigkeit durch den PROMIS PF4a-Fragebogen gaben zu allen
ltems mindestens 60 % der Patientinnen und Patienten an, gar keine oder nur geringe
Schwierigkeiten zu haben. Schmerzen traten bei iber der Halfte der Befragten selten
oder manchmal auf und bei einem knappen Viertel ziemlich oft, meistens oder immer.
Zwei Drittel der Probanden und Probandinnen berichteten von einer aktuellen
Schmerzstarke von 2 oder weniger auf einer Skala von 1 (kein Schmerz) bis 10 (starkster

Schmerz). Das Durchschnittsalter der Studienteilnehmer lag bei 57 Jahren.

Wie erwartet korrelierten Depression, korperliche Funktionalitat, Schmerzfrequenz und
Schmerzstarke jeweils signifikant und zumindest mittelstark mit der patientenseitigen
QoL. Das Alter der Studienteilnehmer korrelierte jedoch negativ, signifikant und
mittelstark mit der QolL. Es korrelierte also ein niedrigeres Lebensalter mit héheren
Lebensqualitdatswerten und nicht wie erwartet mit niedrigeren. Die Hypothese 4 konnte
anhand der vorliegenden Ergebnisse demnach nur abziglich des Alters bestatigt

werden.

6.2 Aktueller Forschungsstand
6.2.1 Informationsbedurfnis
Wie viele Patientinnen und Patienten geben unerfiillte Informationsbediirfnisse an?

Bei flinf von acht Items berichteten lber ein Drittel der BRE-4-MED-Studienteilnehmer
aus der Pilotphase von zusadtzlichem Informationsbedarf, der Median lag bei 2

unbefriedigten Informationsbediirfnissen pro Person. Lediglich 27 % der Patientinnen
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und Patienten gaben kein einziges unbefriedigtes Informationsbedirfnis an. Die
vorliegenden Ergebnisse stehen im Einklang zu denen von Fiszer et al. (2014). Diese
hatten in einem 23 Studien umfassenden Review mit ausschlieBlich Brustkrebs-
patientinnen  unbefriedigte Informationsbedirfnisse  untersucht, 70% der

Probandinnen hatten hier von solchen berichtet.

In einem 69 Studien umfassenden Review von Kiesler und Auerbach (2006) entsprach in
nur knapp der Halfte aller Falle die vermittelte Informationsmenge den Wiinschen der
Patienten. Im Rahmen der BRE-4-MED Pilotierung zeigten sich hingegen zwei Drittel der
Patientinnen und Patienten relativ zufrieden mit der erhaltenen Informationsmenge

und ihrem aktuellen Informationsstand.

In einer Studie mit metastasierten Patienten wiinschten tUber 95 % der Probanden
Informationen zu Symptomen, Behandlungsmoglichkeiten und Nebenwirkungen zu
erhalten. Aulerdem wollten die meisten Patienten tGber durchschnittliche und 5-Jahres-
Uberlebensraten sowie detailliert iber die Prognose informiert werden (Hagerty et al.,
2004). In der bisherigen Forschung wurden allerdings fast alle Aspekte der Informations-
vermittlung von Patienten als unzureichend betrachtet, einschlieBlich der Informa-
tionen Uber die Art der Krankheit, deren Prognose und mogliche Outcomes sowie
Risiken und Nebenwirkungen (Halkett et al., 2012; Kent et al., 2012; Kiesler & Auerbach,
2006). Die BRE-4-MED Patientinnen und Patienten fiihlten sich zu 97 % ,sehr” oder
yziemlich informiert” Giber die eigene Diagnose beziehungsweise Erkrankung, jedoch nur
zu 62 % Uber den wahrscheinlichen Krankheitsverlauf und zu 76 % Uber Risiken und
Nebenwirkungen der Behandlung. Zu diesen Punkten wiinschten sich zudem je iber ein
Drittel der BRE-4-MED Studienteilnehmer zusatzliche Informationen. Verschiedene
deutsche Studien zeigten auRerdem, dass sich ein Viertel bis mehr als die Halfte der
Patienten nicht ausreichend Uber die verschiedenen Behandlungsverfahren informiert
flihlen (Faller, 2012). In der vorliegenden Arbeit lag der Anteil an Patienten, die sich
weniger als ,ziemlich” Uber die verschiedenen BehandlungsmaBnahmen informiert
fuhlten, lediglich bei 24 %. Dennoch wiinschten sich auch hierzu tiber ein Drittel der

Studienteilnehmer zusatzliche Informationen.
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Im Vergleich zu den genannten Studien und Reviews umfasst die Pilotphase des BRE-4-
MED-Projekts eine weitaus kleinere Stichprobe und ist somit deutlich weniger
aussagekraftig. Der Anteil der Patientinnen, die unerfiillte Informationsbedirfnisse
angeben, scheint aber bei metastasierten Brustkrebspatientinnen ahnlich zu sein wie
bei einer umfangreichen, grofStenteils nicht metastasierten Kohorte. Zu dem Ergebnis,
dass Krebspatienten im fortgeschrittenen Stadium weitestgehend dasselbe
Informationsbedurfnis zu allen Aspekten ihrer Krankheit zeigen, wie Patienten in
friiheren Stadien, kamen auch schon andere Forscher (Blanchard et al., 1988; Harrison

et al.,, 2009).

Eine mogliche Erklarung der hohen Rate unbefriedigter Informationsbedirfnisse ist der
ubiquitdr hektische Klinikalltag, in dem den Arztinnen und Arzten oftmals nur wenige
Minuten fiir Patientengesprache zur Verfligung stehen und somit Fragen vonseiten der
Erkrankten offen bleiben. Wiinschenswert ware hier flr die Zukunft ein groBzligigerer
Personalschlissel sowie eine Entkommerzialisierung von Krankenhausern, in denen
nicht der Profit, sondern die Bediirfnisse von Patientinnen und Patienten im Fokus

stehen sollten.

Moglicherweise liegt die hohe Rate unbefriedigter Informationsbediirfnisse auch in
patientenseitiger Zuriickhaltung begriindet. Halt sich ein Patient aus Ricksicht auf den
unter Zeitdruck stehenden Arzt mit seinen Fragen zurlick, bleibt sicher das ein oder
andere Informationsbedirfnis unbericksichtigt. Um dem entgegenzuwirken und
vorzubeugen, sollten sich Behandler im Patientengesprach aktiv nach offen gebliebenen

Fragen erkundigen.

Besteht ein Zusammenhang zwischen dem Informationsbediirfnis und der

Lebensqualitat?

In Hypothese 1 wurde postuliert, dass die QoL der Patientinnen und Patienten umso
niedriger ist, je mehr unbefriedigte Informationsbedirfnisse sie haben. Die
Korrelationsanalysen ergaben fiir die vorliegende Arbeit mittelstarke, jedoch nicht
signifikante Zusammenhdnge zwischen der QoL und der Zufriedenheit der

Studienteilnehmer mit ihrem Informationsstand (p = 0,27; p = 0,15), der erhaltenen
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Informationsmenge (p = 0,26; p = 0,17) sowie der Anzahl unbefriedigter Informations-
bedirfnisse (p =-0,22; p = 0,25). Dass kein signifikanter Zusammenhang zwischen dem
patientenseitigen Informationsbediirfnis und der QoL besteht, entspricht nicht der
bisherigen Forschung. In Studien mit deutlich groBerer Stichprobenzahl, wie der von
Faller et al. (2016), welche 4020 Krebspatienten einschloss, von Vogel et al. (2009),
welche 135 Brustkrebspatientinnen befragte oder von Kerr (2003) mit einer
Stichprobengrofle von 980 Brustkrebspatientinnen, bestanden stets signifikante

Korrelationen zwischen diesen Punkten.

Das nicht signifikante Ergebnis der vorliegenden Studie ist auf die geringe Power
aufgrund einer kleinen StichprobengrofRe zurlickzufiihren. Es ist davon auszugehen, dass
der untersuchte Zusammenhang bei VergroBerung der Probandenzahl signifikant wird.
Die vorliegende, aktuell nicht eindeutig interpretierbare Fragestellung sollte in der

Hauptphase des BRE-4-MED-Projektes erneut untersucht werden.

6.2.2 Arzt-Patient-Kommunikation

Wie nehmen metastasierte Brustkrebspatientinnen und -patienten die vom CARE-

Fragebogen erfasste drztliche Empathie wahr?

Die Probandinnen und Probanden der BRE-4-MED-Studie bewerteten die arztliche
Empathie grofltenteils positiv. Die Summenskala des CARE-Fragebogens kann Werte
zwischen 10 (maximal empathisch) und 50 (minimal empathisch) annehmen. Der
Median aller Bewertungen betrug 16, einen sehr guten Wert zwischen 10 und 15 erzielte
knapp die Halfte der Arztinnen und Arzte, gut ein Viertel erhielten die beste Bewertung
von 10 Punkten. Lediglich 10 % der Summenwerte lagen hoher als 25. Unsere Studie
weicht an dieser Stelle von bisherigen Forschungsergebnissen ab. Die Teilnehmer der
BRE-4-MED Pilotierung berichteten von weniger Defiziten arztlicher Empathie als
erwartet. In der Arbeit von Kerr (2003) hatten 45 % der 980 befragten Brustkrebs-
patientinnen von unklarer Kommunikation berichtet und 59 % der Patientinnen
winschten sich mehr Kommunikation mit dem medizinischen Personal. Auch Faller
(2012) zeigte, mehrere Studien zusammenfassend, dass die kommunikativen

Bediirfnisse von Patienten nicht ausreichend befriedigt werden.
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Einschrankend ist auch hier die kleine Probandenzahl der BRE-4-MED Pilotphase im
Gegensatz zu den verglichenen Studien zu nennen. Moglich ware jedoch auch, dass
Arzte und Arztinnen sich angesichts des fortgeschrittenen Erkrankungsstadiums und der
palliativen Versorgungssituation der Erkrankten mehr Zeit fiir Gesprache nehmen.
Zudem kann sich im Rahmen der oft langjahrigen Patientenbetreuung eine engere Arzt-
Patient-Beziehung bilden als bei kurativ behandelten Patienten, die nur noch im Rahmen
der Nachsorge vorstellig werden. AuRerdem kdnnte im Rahmen der Rekrutierung eine
Verzerrung der Studienpopulation eingetreten sein, wenn das rekrutierende Personal
nur im Rahmen positiv verlaufender Gesprdache metastasierten Patienten einen
Studieneintritt anbot. Ob die bessere Bewertung darztlicher Empathie und
Kommunikation tatsachlich in Zusammenhang mit dem fortgeschrittenen Stadium der

Brustkrebserkrankung steht, sollte Gegenstand kiinftiger Forschung sein.

Besteht ein Zusammenhang zwischen der Arzt-Patient-Kommunikation und der
Anzahl unbefriedigter Informationsbediirfnisse auf Seiten der Patientinnen und

Patienten?

Hypothese 2 besagte, dass Patientinnen und Patienten, die das Kommunikations-
verhalten ihres Arztes oder ihrer Arztin negativ bewerten, von mehr unbefriedigten
Informationsbedirfnissen berichten. Die Korrelationsanalyse zeigte jedoch keine
signifikanten Zusammenhange zwischen den Summenwerten der drztlichen Empathie-
Skala CARE und der Anzahl unbefriedigter Informationsbedirfnisse der Studien-
teilnehmer (p = 0,10; p = 0,61), der Zufriedenheit mit dem eigenen Informationsstand (p
=-0,02; p = 0,94) oder der erhaltenen Informationsmenge (p = 0,07; p = 0,71). Hierbei
waren die Korrelationskoeffizienten rho so klein, dass das Ergebnis nicht auf die geringe
Power bei niedriger Probandenzahl zurlickgeflihrt werden kann. Auch die Korrelations-
analyse der einzelnen CARE-ltems mit der Anzahl der unbefriedigten Informations-
bediirfnisse, dem Informationsstand und der -menge lieferte kein signifikantes Ergebnis
(Werte siehe Anhang, Kapitel IV Anlagen, Anlage 1). Zu potenziellen Zusammenhéangen
zwischen der Arzt-Patient-Beziehung und den Informationsbedirfnissen von Patienten

liegen bis dato keine Forschungsergebnisse vor.
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Obwohl die Korrelationskoeffizienten der untersuchten Fragestellungen sehr niedrig
waren und somit per se keine signifikanten Zusammenhange bei groRBerer Kohorte
erwartet werden kdnnen, ware eine Wiederholung der Auswertung in der Hauptphase
der BRE-4-MED-Studie sinnvoll. In der vorliegenden Arbeit wurde die arztliche Empathie
von den Studienteilnehmern fast durchweg sehr positiv bewertet, was auf verzerrte
Werte im Rahmen einer selektiven Rekrutierung zuriickzufiihren sein kdnnte und somit
auch zu verfalschten Ergebnissen der Korrelationsanalysen gefiihrt haben kénnten. Es
erscheint schlieflich logisch, dass Patienten im Gesprach mit einem kaum empathischen
Arzt weniger Rickfragen stellen, als wenn das Gegenlber sich sehr empathisch verhalt
und aktiv zu Fragen ermutigt. Daher sollte aus den vorliegenden Werten nicht
geschlossen werden, dass keine Korrelation zwischen der Arzt-Patient-Beziehung und
dem patientenseitigen Informationsbedirfnis besteht, sondern vielmehr in kinftigen
Forschungen mit ahnlicher Thematik diese moglichen Zusammenhange untersucht

werden.

Besteht ein Zusammenhang zwischen der Arzt-Patient-Beziehung und der

patientenseitigen Lebensqualitat?

In Hypothese 3 wurde postuliert, dass Patienten und Patientinnen, die die
Kommunikation mit ihrem Arzt oder ihrer Arztin negativer bewerten, eine schlechtere
QoL angeben. Korreliert man die subjektive Wahrnehmung der drztlichen Empathie in
Form der Summenwerte des CARE-Fragebogens mit der patientenseitigen Qol, ergibt
sich ein negativer, schwacher bis mittelstarker, jedoch nicht signifikanter Zusammen-
hang (p =-0,20; p = 0,30). Untersucht man die Zusammenhange zwischen den einzelnen
CARE-Items und der Qol, so ergibt sich vor Adjustierung des Alphaniveaus bei multipler
Testung ein signifikanter, mittelstarker Zusammenhang zwischen dem CARE-Item c (Hat
der Arzt Thnen wirklich zugehort?) und der QoL (p =-0,42; p = 0,020; weitere Werte siehe
Anhang, Kapitel IV Anlagen, Anlage 1). Der bestehende Zusammenhang erscheint
nachvollziehbar angesichts der Uberlegung, dass ein Behandler, der einem Patienten
wirklich zugehort hat, besser auf dessen Sorgen und Noéte eingehen und bestehende
Angste lindern kann. Adjustiert man aber das Alphaniveau anhand der Bonferroni-Holm-

Prozedur, um die Wahrscheinlichkeit flir einen Fehler 1. Art bei multipler Testung zu
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reduzieren, so ergibt sich auch fir das CARE-Item c kein signifikanter Zusammenhang
mit der QoL (korrigierte Werte ebenfalls siehe Anhang, Kapitel IV Anlagen, Anlage 1).
Eine Korrelation zwischen unbefriedigender Arzt-Patient-Kommunikation und
schlechterer patientenseitiger Qol zeigte sich in der bisherigen Forschung zum Beispiel
in der 980 Brustkrebspatientinnen umfassenden Studie von Kerr (2003) und bei
Neumann et al. (2007), welche 326 Krebspatienten befragten. Die in der vorliegenden
Arbeit durchgefiihrten Analysen bestatigen zwar die vorausgegangenen Forschungs-
ergebnisse nicht, sie lassen jedoch vermuten, dass mit steigender StichprobengréRe
sowohl einzelne Items der CARE-Skala und damit Teilaspekte des arztlichen Kommunika-
tionsverhaltens, als auch die CARE Summenwerte als globaler Wert arztlicher Empathie

signifikant mit der QoL der Patienten und Patientinnen korrelieren werden.

6.2.3 Korrelate der Lebensqualitat

Hypothese 4 besagte, dass Patienten und Patientinnen ihre QoL umso schlechter
bewerten, je depressiver sie sind, je niedriger ihre korperliche Funktionalitat ist, je

haufiger und starker Schmerzen auftreten und je jlinger sie sind.

Die Lebensqualitat der BRE-4-MED Patientinnen und Patienten wahrend der Woche vor
Studieneinschluss betrug auf einer Ordinalskala von 1 = ,sehr schlecht” bis 7 =
»ausgezeichnet” im Median 5, einen Wert zwischen einschlief3lich 5 und 7 gaben fast
zwei Drittel (63 %) der Befragten an. Lediglich 13 % wahlten einen niedrigen Wert von 2
oder 3, niemand kreuzte die 1 an. Der berechnete QolL-Score der Studienteilnehmer
betrug 65,6 auf einer Skala von 0 bis 100 (Vergleichswert der deutschen Bevélkerung
71,5 (Hinz et al., 2014)). Damit war die QoL der BRE-4-MED Probandinnen und

Probanden geringfligig schlechter als die der deutschen Allgemeinbevélkerung.

Die im Rahmen dieser Studie untersuchte Depressivitit und generalisierte
Angstlichkeit der Patientinnen und Patienten war sehr gering. Uber 90 % der Befragten
gaben bei jedem Item an, dass die genannte Beeintrachtigung ,iberhaupt nicht” oder
nur ,an einzelnen Tagen” auftrat. 27 der 30 Befragten erzielten einen PHQ-4
Summenwert von 4 oder weniger auf einer Skala von 0 bis 12, die Halfte der

Patientinnen und Patienten von 2 oder weniger.
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Im Screening der kérperlichen Funktionsfahigkeit schnitten die BRE-4-MED Probanden
und Probandinnen lberwiegend gut ab. Bei allen Items kreuzten mindestens 60 % der
Probandinnen und Probanden an, gar keine oder nur geringe Schwierigkeiten zu haben.
Zu den beiden Items ,Mindestens 15 Minuten Spazierengehen” und ,Besorgungen
machen/Einkaufen gehen” gaben sogar Uber die Halfte der Befragten gar keine
Schwierigkeiten an. Bei den aussagekraftigen Summenwerten des PROMIS PF4a-
Fragebogens lag der Median bei 3 auf einer Skala von 0 bis 16 (je hoher der Wert, desto

schlechter die korperliche Funktionalitat).

Die Frequenz von Schmerzen war bei 6 Befragten ,nie“, bei iber der Halfte ,,selten” oder
,manchmal” und bei einem knappen Viertel ,ziemlich oft”, ,meistens” (eine Person)
oder ,immer” (eine Person). Die Schmerzstarke zum Zeitpunkt der Befragung
bewerteten die Studienteilnehmer auf einer Skala von 1 (kein Schmerz) bis 10 (starkster
Schmerz). Knapp zwei Drittel der Befragten gaben eine Schmerzstirke von 2 oder

weniger an, die Werte 7, 9 und 10 wurden nie angekreuzt.

Das durchschnittliche Alter der BRE-4-MED Patientinnen und Patienten bei Studien-
einschluss betrug 57 Jahre (SD = 13,4), die jiingste Person war 30 und die dlteste 85 Jahre

alt.
Korrelationen der QolL

Die Hypothese 4 bestdtigend fand sich in der Korrelationsanalyse zwischen den
Summenwerten des PHQ-4-Fragebogens und der patientenseitigen QoL ein
signifikanter, starker Zusammenhang (p = -0,66; p < 0,001), dementsprechend korreliert
ein niedriger PHQ-4 Summenwert (wenig Depressivitat/Angstlichkeit) mit hoher QolL.
Die PROMIS PF4a Summenwerte und die QoL der BRE-4-MED Patientinnen und
Patienten korrelieren in der vorliegenden Arbeit ebenfalls stark und signifikant (p = -
0,69; p < 0,001). Ein niedriger Summenwert im PROMIS PF4a-Fragebogen (hohe
korperliche Funktionalitdt) korreliert also mit einer besseren Qol. Auch in
Korrelationsanalysen zur Thematik Schmerz zeigten sich mehrere Zusammenhange.
Schmerzfrequenz und Schmerzstarke korrelieren untereinander stark und signifikant (p

=0,71; p < 0,001). Die Schmerzfrequenz korreliert zudem stark und signifikant mit der
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patientenseitigen QoL (p = -0,57; p = 0,001), und auch die aktuelle Schmerzstarke
korreliert mittelstark und signifikant mit der QoL (p = -0,38; p = 0,044). Demzufolge ist
die QoL der Patientinnen und Patienten besser, je seltener sie Schmerzen haben und je
schwacher die Schmerzen sind. Zudem wurde ein Zusammenhang zwischen der QoL und
dem Alter der Studienteilnehmer untersucht. Es zeigte sich eine signifikante,
mittelstarke Korrelation (p =-0,39; p = 0,032). Hierbei war der Korrelationskoeffizient p
negativ, in der vorliegenden Studie war also ein niedrigeres Lebensalter mit héheren

Lebensqualitdatswerten korreliert.

Eine breite Studienlage zeigt, dass Depression, verringerte Funktionalitdat und Schmerz
die wichtigsten Determinanten der QoL sind (Faller et al., 2015; Kokkonen et al., 2017;
Penttinen et al., 2011; Rautalin et al., 2018). In diesen Punkten stimmten die Ergebnisse
der vorliegenden Arbeit mit dem bisherigen Forschungsstand Uberein. Auflerdem
konnte wiederholt eine Assoziation zwischen jlingerem Alter bei Brustkrebs-
patientinnen und einer niedrigeren QoL nachgewiesen werden (Kwan et al., 2010; Reed
et al., 2012; Wockel et al., 2017). Hier widersprechen die Ergebnisse dieser Arbeit der
bisherigen Forschung. Jliingeres Alter korrelierte in der BRE-4-MED-Studie signifikant mit
einer hoheren Qol. Dies kdnnte in der Zunahme von Komorbiditaten mit steigendem
Alter und konsekutiv abnehmender QoL begriindet liegen. Aufgrund der deutlich
kleineren Probandenzahl ist die vorliegende Studie jedoch weniger aussagekraftig als
bisherige Forschungsergebnisse und es ist zu empfehlen, im Rahmen weiterer
Datenanalysen in der Hauptphase des BRE-4-MED-Projektes den Zusammenhang

zwischen Patientenalter und Qol erneut zu (iberprifen.

6.3 Limitationen

Sowohl die Pilotierung des BRE-4-MED-Projektes als auch die im Rahmen dieser Arbeit

durchgefihrten Analysen unterlagen diversen Limitationen.

Das BRE-4-MED-Projekt wurde im Design einer analytischen Beobachtungsstudie
entwickelt, die im Rahmen der Pilotphase durchgefiihrten Analysen entsprachen einer
Querschnittsanalyse. Diesem Modell ohne wiederholte Datenerhebung ist geschuldet,

dass in der vorliegenden Arbeit keine Aussagen (iber kausale Zusammenhéange zwischen
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Variablen getroffen werden konnten, dass keine intraindividuellen Unterschiede in den
Aussagen der Befragten untersucht werden konnten und dass eine niedrigere
statistische Effizienz vorlag als bei Langsschnitt-Designs, da personenspezifische

Messfehler, die im Langsschnitt stabil bleiben wiirden, nur einmalig betrachtet wurden.

AulRerdem bestand eine unklare Selektivitat der Stichprobe. Bei einer Ricklaufquote von
lediglich 36 % (modifizierter Wert) wurde ein hoher Anteil der metastasierten
Brustkrebspatienten nicht rekrutiert. Die Rekrutierung eines mannlichen Patienten hat
eine Geschlechterinhomogenitat der Stichprobe zur Folge, wodurch Geschlechtseffekte
nicht ausgeschlossen werden kdnnen, wie auch eine Auswahlverzerrung der Studien-
population durch das Studienpersonal. Dies fiihrte zu einer insgesamt kleinen,
inhomogenen Stichprobe mit geringer Power, was zur Folge hatte, dass nur starke
Korrelationen signifikant wurden und mehrere nicht signifikante Ergebnisse nicht

eindeutig interpretiert werden konnten.

Als Limitation vonseiten der statistischen Erhebung ist zu bedenken, dass die QoL eines
Menschen kein objektiver Parameter ist, sondern auf dem subjektiven Empfinden einer
Person beruht und durch viele Faktoren beeinflusst wird. Daher gestaltet sich die
Erfassung der QoL anhand eines geeigneten Messinstruments kompliziert. In der
vorliegenden Arbeit wurde die QoL der Patienten anhand einer einzigen Frage erfasst.
Der EORTC QLQ-C30 mag zwar als Fragebogen weit verbreitet sein und eine gute
Reliabilitat und Validitat aufweisen, ob ein einzelnes Item aus diesem jedoch ausreicht,
um die globale QoL eines Patienten zu erfassen, ist fraglich. Eine umfangreichere
Erhebung der QoL wiére bei erneuten Analysen wiinschenswert, zumal sie in der

vorliegenden Fragestellung von zentraler Bedeutung ist.

Als weitere methodisch bedingte Einschrankungen dieser Arbeit ist die mogliche
Verzerrung von Ergebnissen durch die Verwendung krankheitstibergreifender
(generischer) Instrumente zu nennen. Initial wird in dem BRE-4-MED-Fragebogen die
globale QoL der Probandinnen und Probanden erfragt, spater wird der Zusammenhang
dieser mit erwiesenen Pradiktoren der QoL untersucht. Unklar bleibt aber, ob

beispielsweise eine die QoL beeintrachtigende Einschrankung der koérperlichen
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Funktionsfahigkeit (PROMIS PF4a) auf die metastasierte Brustkrebserkrankung der
Studienteilnehmer zuriickzufiihren ist. Schlieflich kénnten die Fragen, ob man dabei
eingeschrankt ist, spazieren zu gehen oder Treppen zu steigen, beispielsweise auch die
Einschrankung arthrotisch oder (kardio-) vaskular vorerkrankter Personen erfassen.
Auch Schmerz als wichtiges Korrelat der QoL kann unabhdngig von der fortgeschrittenen
Krebserkrankung auftreten und Einflussfaktoren wie etwa finanzielle Sorgen oder
zwischenmenschliche Probleme, welche in dem BRE-4-MED Fragebogen Ulberhaupt

nicht erfasst wurden, kénnten die patientenseitige QoL beeintrachtigt haben.

6.4 Ausblick
6.4.1 Zukunftige Forschung

In Zukunft ware mehr Forschung mit ausschlieflich metastasierten Brustkrebs-
patientinnen und -patienten wiinschenswert, um diesem unterreprasentierten
Patientenklientel gerecht zu werden. Glicklicherweise wird ein GrofSteil der
Brustkrebspatientinnen nie ein metastasiertes Stadium erreichen, das rechtfertigt aber
keine Vernachldssigung dieser Patientengruppe in der klinischen Forschung. Zwar
werden aktuell metastasierte Mammakarzinompatienten teilweise in umfassende
Brustkrebsstudien eingeschlossen, Bediirfnisse, die lediglich Patienten im
fortgeschrittenen Stadium betreffen, gehen hierbei jedoch in der Regel unter. Weitere,
dem BRE-4-MED-Projekt strukturell ahnliche Studien, die andere Schwerpunkte setzen
und die erhobenen Daten zum Thema metastasierter Brustkrebs ergdanzen, wdren

erstrebenswert.

In kiinftigen Studien mit metastasierten Brustkrebspatientinnen als Studienkollektiv

sollten folgende 4 Aspekte beriicksichtigt werden:

1. Es sollten groRere Stichproben als in der vorliegenden Arbeit untersucht werden, um
eine hohere Teststarke (Power) gewdhrleisten und infolgedessen aussagekraftigere

Ergebnisse erzielen zu kdnnen.

2. Jedem Patienten einer rekrutierenden Klinik mit der Diagnose metastasierter

Brustkrebs sollte die Aufnahme in die Studie angeboten werden. So kann verhindert
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werden, dass eine Verzerrung der Studienpopulation mit konsekutiv verzerrten

Studienergebnissen induziert wird.

3. Die Erhebungen sollten wiederholt und Uber einen moglichst langen Zeitraum
stattfinden. So kénnen Faktoren, die zu einer Verbesserung oder Verschlechterung der

QoL und anderer Faktoren im Verlauf der Erkrankung flhren, identifiziert werden.

4. Winschenswert ware eine deutschlandweite Rekrutierung von metastasierten
Brustkrebspatientinnen. Dies wdre zwar mit enormem birokratischem Aufwand
verbunden und bedirfe etlicher Kooperationspartner, es gabe den Erkrankten aber
unabhadngig von ihrem Wohnort die Mdglichkeit, an der Versorgungsforschung

teilzunehmen.

6.4.2 Klinische Praxis (Ausblick auf das BRE-4-MED-Projekt)

Aufgrund der kleinen Probandenzahl der BRE-4-MED Pilotphase konnten nicht alle
untersuchten Fragestellungen dieser Arbeit eindeutig beantwortet und interpretiert
werden. Dieses Problem der zu geringen Teststiarke (Power) wird im Rahmen der
Hauptphase des BRE-4-MED-Projektes mit steigenden Patientenzahlen voraussichtlich
nicht mehr auftreten. Die bisher anhand der Daten der Pilotphasenteilnehmer
durchgefihrten statistischen Auswertungen sollten dann wiederholt und veroffentlicht
werden, um die in der Brustkrebsforschung bisher unterreprasentierten Studien zu den
Bediirfnissen von Patientinnen und Patienten mit metastasierter Brustkrebserkrankung
zu erganzen. Zudem bestiinde so die Moglichkeit, die in dieser Arbeit detektierten
Effekte zu Uberprifen. AuRerdem konnten fir Bayern und Baden-Wirttemberg
reprasentative Aussagen dariiber getroffen werden, inwieweit die Handlungs-
empfehlungen des nationalen Krebsplans bereits umgesetzt werden und wo weiterhin

Verbesserungsmoglichkeiten der Patientenversorgung bestehen.

Auf die geringe Rekrutierungsrate der Pilotphase sollte im Rahmen der Hauptphase
reagiert werden. Eine intensive Schulung aller behandelnden Arzte und Arztinnen sollte
stattfinden, um den Stellenwert des BRE-4-MED-Projektes in der Versorgungsforschung

zu unterstreichen und um dariiber aufzuklaren, dass ausnahmslos jedem metastasierten
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Brustkrebspatienten bei Diagnosestellung die Studienteilnahme angeboten werden
sollte. Keinesfalls sollte das rekrutierende Personal eine Vorauswahl der potenziellen
Probanden treffen. Sollte ein Patient bei der Diagnosestellung dennoch nicht lber die
Moglichkeit des Studieneintritts informiert worden sein, konnte die Auslage des
Projektflyers an diversen Stellen in Kliniken, gynakologischen und onkologischen Praxen
sowie dessen Verteilung in Selbsthilfegruppen dazu beitragen, die an metastasiertem
Brustkrebs Erkrankten tiber die Existenz der Studie zu informieren und sie ermutigen,
durch Eigeninitiative in die Studie einzutreten. Mit einer BRE-4-MED-Studienschwester
konnte zudem der Hirde des Personalmangels entgegengewirkt werden, indem diese
den zeitlichen Aufwand der Dokumentation fur die rekrutierenden Personen reduziert.
Anhand einer detaillierten Erfassung der Griinde, weshalb Patienten nicht an der Studie
teilnehmen wollen, kénnten zudem weitere Verbesserungen der Rekrutierungsrate

moglich werden.

Neben den Faktoren, die in dieser Arbeit untersucht wurden, konnen anhand des BRE-
4-MED-Projektes viele weiteren Fragestellungen Uberpriift werden. Korrelationen
zwischen den durchgefiihrten Therapien und der QoL der Studienteilnehmer kénnen
geprift werden. Der Fokus kann auf die QoL von metastasierten Brustkrebs-
patientinnen und -patienten in landlichen versus in urbanen Regionen gelegt werden.
Auch die Leitlinienkonformitit von Arztinnen und Arzten kann anhand der BRE-4-MED-
Studie eruiert werden und in Form von Feedback zur Verbesserung der
Versorgungsstrukturen beitragen. Zudem gibt die eigens flir das Projekt entwickelte
BRE-4-MED App fiir Smartphones beziehungsweise der Web-basierte Fragebogen den
Studienpatienten die Moglichkeit, sich jederzeit zu ihrer Qol, ihren Bediirfnissen und
moglichen Anderungen dieser zu dufRern. Dies wiederum bietet die Mdoglichkeit, die

Erkrankten in besonders belastenden Situationen gezielter zu unterstiitzen.

Die metastasierten Brustkrebspatientinnen und -patienten unserer Studie berichteten
Uber eine betrachtliche Menge unbefriedigter Informationsbedirfnisse, obwohl die
meisten Befragten das arztliche Kommunikationsverhalten positiv bewerteten. Hieraus
kann die arztliche Handlungsempfehlung abgeleitet werden, im Patientengesprach

zuklnftig gezielt das Informationsbedurfnis des Gegeniibers zu erfragen. So erhalten die
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Patienten die Moglichkeit, ihren Informationsstand zu reflektieren und noch offene

Fragen anzusprechen.

Auch, dass einige Korrelationen gefunden wurden, die lediglich aufgrund der geringen
Stichprobengrolle nicht signifikant und somit nicht eindeutig interpretierbar waren, ist
far darztliche Handlungsempfehlungen relevant. Diese umfassen schwache bis
mittelstarke Korrelationen zwischen dem patientenseitigen Informationsbediirfnis und
der QoL sowie der Arzt-Patient-Beziehung und der QoL. Es lohnt sich also, empathisch
aufzutreten, Patienten zur Selbstmitteilung anzuregen und offene Fragen zu
beantworten, ist dies doch wahrscheinlich mit einer besseren patientenseitigen QoL

verbunden.

Dass Depressivitit/generalisierte Angstlichkeit, kdrperliche Funktionalitit, Schmerz-
frequenz und -starke mit der QoL von Patienten korrelieren, ist langst bekannt. Die
vorliegende Arbeit unterstreicht erneut den Stellenwert dieser Lebensqualitats-
pradiktoren. Screenings auf diese Faktoren und konsekutiv Unterstltzung bei deren
Auftreten sollten weiter ausgebaut und betroffenen Patienten aktiv angeboten werden.

So lieRRe sich eine langerfristige Einschrankung der patientenseitigen QoL verhindern.
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7 Zusammenfassung

Die Ziele dieser Arbeit waren, das aktuelle Informationsbediirfnis von metastasierten
Brustkrebspatientinnen und -patienten, deren Einschatzung der Arzt-Patient-
Kommunikation sowie erwiesene Pradiktoren der QoL zu erheben und auf einen
Zusammenhang mit der aktuellen patientenseitigen QoL zu untersuchen. Zu dieser oder
dhnlichen Fragestellungen existieren lediglich Publikationen mit Brustkrebspatientinnen
ohne Metastasierung. Studien mit ausschlieflich metastasierten Brustkrebs-

patientinnen sind generell sehr selten.

Die Daten von 30 Patientinnen und einem Patienten mit metastasiertem Brustkrebs,
rekrutiert in vier Kliniken in Bayern und Baden-Wirttemberg im Rahmen der Pilotphase
des BRE-4-MED-Projektes, konnten ausgewertet werden. Die Studienteilnehmer waren
zum Zeitpunkt der Rekrutierung zwischen 30 und 85 Jahre alt, das Durchschnittsalter

betrug 57 Jahre (SD = 13,4).

Fiir die Datenerhebung wurden nebst einzelner ordinalskalierter Fragen standardisierte,
teils modifizierte Fragebogen wie die CARE-Skala, PROMIS PF4a, PHQ-4 oder ein Item
des EORTC QLQ-C30 verwendet. In der QoL-Messung durch ein Item des EORTC QLQ-
C30 Fragebogens erzielten die Probandinnen und Probanden geringfiigig schlechtere

Werte als eine gesunde deutsche Vergleichspopulation.

Angesichts bisheriger Forschungsergebnisse wurde mit unbefriedigten Informations-
und Kommunikationsbediirfnissen gerechnet. Aulerdem wurden Zusammenhange
zwischen der QoL und unbefriedigten Informationsbediirfnissen, einer schlechten Arzt-
Patient-Kommunikation sowie Pradiktoren der QoL erwartet. Diese Hypothesen wurden
durch die vorliegende Arbeit zum Teil bestatigt, namlich das Vorliegen von unerfiillten
Informationsbedirfnissen sowie einer Korrelation der QoL mit Depression, korperlicher
Funktionalitdt und mit Schmerz. Ein Zusammenhang mit dem Alter der Befragten

bestand, jedoch genau entgegengesetzt der Erwartung.

Letzteres Ergebnis sowie die nicht signifikanten Ergebnisse der Studie sind am ehesten

durch eine zu geringe Probandenzahl bedingt. In puncto Informationsbediirfnisse der
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Patienten sowie Pradiktoren der QoL konnte die vorliegende Arbeit die bisherige
Forschung grofRitenteils bestatigen, woraus die arztlichen Handlungsempfehlungen
abgeleitet werden koénnen, auf diese Themen im Umgang mit metastasierten
Mammakarzinompatienten besonders einzugehen. Die Aussagekraft der vorliegenden
Ergebnisse ist allerdings angesichts der bisherigen StichprobengrofRe als gering
einzustufen, die Wiederholung der durchgefiihrten Analysen in der Hauptphase des
BRE-4-MED-Projektes waren wiinschenswert. Das BRE-4-MED-Register ist zusammen-
fassend als vielversprechendes Projekt zur Ergdanzung der Versorgungsforschung und
langfristig zur Verbesserung der Versorgung metastasierter Brustkrebspatienten

einzustufen.
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Anhang

| Abklrzungsverzeichnis

ADT Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren

BMBF Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
BRE-4-MED Breast cancer care for patients with metastatic disease
CCC MF Comprehensive Cancer Center Mainfranken

DKG Deutsche Krebsgesellschaft

DRKS Deutsches Register fiir klinische Studien

EORTC QLQ-C30 European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality
of Life Questionnaire Core 30

GAD Generalized Anxiety Disorder

GEKID Gesellschaft der Epidemiologischen Krebsregister in Deutschland
HRQoL Health-related Quality of Life

IKE-B Institut fur Klinische Epidemiologie und Biometrie

IQR Interquartile Range, Interquartilsabstand

PF Physical Function

PHQ Patient Health Questionnaire

PRO Patient-reported outcome

PROMIS Patient Reported Outcomes Measurement Information System
QoL Quality of Life

SAB Scientific advisory board
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IV Anlagen

Anlage 1: Korrelationen der einzelnen CARE-Items

CARE-
Item a

CARE-
ltem b

CARE-
ltemc

CARE-
ltem d

CARE-
Item e

CARE-
Item f

CARE-
ltem g

CARE-
Iltem h

CARE-
ltem i

CARE-
Item j

p Korrelationskoeffizient rho

Anzahl unbe-
friedigter Info-
bedUrfnisse

p=0,04
p=0,84
p=0,19
p=0,32
p =-0,00
p=0,99
p=0,23
p=0,23
p=0,10
p=0,59
p=0,18
p=0,34
p=0,16
p=20,40
p=0,29
p=0,13
p=0,22
p=0,24
p=0,30
p=0,11

p Signifikanzwert

* Die Korrelation ist auf dem 0,05 Niveau signifikant

Zufriedenheit
mit Infostand

p =-0,04
p=0,83
p=-0,04
p=0,86
p=-0,08
p=0,70
p=-0,08
p=0,67
p=-0,19
p=0,34
p =-0,04
p=0,86
p =0,00
p=1

p=-0,20
p=0,31
p=-0,12
p=0,52
p=0,03
p=0,88

Zufriedenheit
mit Infomenge

p=-0,01
p=0,98
p=0,04
p=0,82
p=-0,02
p=0,90
p=-0,03
p=0,87
p=-0,13
p=0,50
p=0,03
p=0,88
p=0,09
p=0,65
p =-0,07
p=0,71
p =-0,05
p=0,79
p=0,08
p=0,68

QoL
p=-0,16

p=0,39
p=-0,34
p=0,07
p=-0,42*
p =0,020
p=-0,28
p=0,13
p=-0,20
p=0,30
p=-0,33
p=0,07
p=-0,17
p=0,36
p=-0,27
p=0,16
p=-0,28
p=0,14
p=-0,17
p=0,37

** Hemmerich, W. (2016). StatistikGuru: Rechner zur Adjustierung des a-Niveaus.

Retrieved from https://statistikguru.de/rechner/adjustierung-des-alphaniveaus.html

QOL %k %k
korrigiert nach
Bonferroni-Holm

p=-0,16
p=1
p=-0,34
p=0,63
p=-042
p=0,2
p=-0,28
p=091
p=-0,20
p=1
p=-0,33
p=0,63
p=-0,17
p=1
p=-0,27
p=091
p=-0,28
p=091
p=-0,17

p=1



Anlage 2: BRE-4-MED Baseline-Fragebogen

| B0B7414248 I

N\
Pseudonym: BRE-SMED

' L i I i A i I 1 I ]

Fragebogen zum Studienbeginn

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben sich dazu bereit erklart, an unserer Studie teilzunehmen. Daflr méchten
wir uns schon jetzt herzlich bedanken!

Bitte beantworten Sie nun, zu Beginn der Studie, die folgenden Fragen zu lhrer
Gesundheit und lhren Bedlrfnissen nach Unterstitzung. Bitte beantworten Sie alle
Fragen vollstandig. Wenn Sie sich bei einer Frage unsicher sind, wahlen Sie bitte
die Antwort, die lhrer Meinung nach am besten fur Sie zutrifft.

Zum Ausflllen des Fragebogens benétigen Sie etwa 20 Minuten. Benutzen Sie bitte
einen dunklen Kugelschreiber.

Bitte beachten Sie die Hinweise, ob eine oder mehrere Antwortmdoglichkeiten
bestehen.

[ Kastchen bitte deutlich ankreuzen

Die Linien geben Ihnen die Méglichkeit, Text

einzutragen

lhre Angaben werden uns helfen, BehandlungsmaflRnahmen zukinftig noch
besser auf die Bedlrfnisse von Patientinnen und Patienten anzupassen. Alle
Angaben werden selbstverstandlich pseudonymisiert und vertraulich behandelt
(s. Hinweise zum Datenschutz in der Patienteninformation)

Einen weiteren Fragebogen werden Sie in einigen Monaten erhalten.

Vielen Dank fur lhre Mitarbeit und die besten Wiinsche!

Ihr Studienteam
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Pseudonym: BR E X MED

L L I i i i I Il 1 I i

Baseline: Patienten-Fragebogen

HeutigesDatum:l | | || | | |

Alter in Jahren:

Geschlecht : O weiblich O mannlich

1. Wie ist Ihr Familienstand?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen

ledig

verheiratet

verheiratet, vom Partner getrennt lebend

geschieden

verwitwet

Ojoooo

2. Leben Sie in einer Partnerschaft?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen

Ja ]
Nein ]

3. Welches ist Ihr (héchster) Schulabschluss?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen

Kein Abschluss

Hauptschule/ Volksschule

Realschule/ Mittlere Reife/ Polytechnische Oberschule

O|gjgo|a

Fachhochschulreife oder Abitur/ allgemeine Hochschulreife

4. Sind Sie zurzeit krankgeschrieben?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen
Ja H
Nein H
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Pseudonym: ) BRE-“M ED

5. Wie ist Ihr Erwerbsstatus, unabhédngig von Ihrer Krankschreibung?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen

In Ausbildung
auf 450 €-Basis

Teilzeitarbeit

Vollzeitarbeit

arbeitslos/ erwerbslos

Hausfrau/ -mann

Altersrentner/in

Erwerbs-, Berufsunfahigkeitsrentner/in

Selbsténdig

0o |oooo.oooid

6. Bitte geben Sie Ihre Korpergriofte und lhr aktuelles Gewicht an.

Korpergrofe: cm

Gewicht: - kg

7. Haben Sie in den letzten 6 Monaten ungewollt Gewicht verloren?

Bitte nur ein Késtchen ankreuzen

Ja |
I—P Falls ja, wieviel kg haben Sie abgenommen?
Nein O

8. Sind Sie Raucher/in oder haben Sie in der Vergangenheit geraucht?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen

Raucher/in

ehemalige Raucher/in

Ich habe nie geraucht

OO0

Passivraucher/in

9. Haben Sie ein Smartphone, ein Tablet oder einen Computer?

Mehrere Antworten maglich

Ich besitze ein Smartphone oder Tablet O
Ich habe einen Computer mit Internetanschluss ]
Keines der oben genannten O
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Pseudonym: , BRE-“MED

10. Art Ihrer Krankenversicherung?

Bitte nur ein Kédstchen ankreuzen

Gesetzlich O
Privat O
Gesetzlich mit privater Zusatzversicherung O

11. Wie héaufig treiben Sie in Ihrer Freizeit durchschnittlich Sport oder verrichten andere
anstrengende Tatigkeiten, durch die Sie fiir etwa 30 Minuten ins Schwitzen bzw. auier
Atem geraten?

Bitte nur ein Kédstchen ankreuzen

< 1 Mal pro Woche O
1 - 2 Mal pro Woche |
3 — 4 Mal pro Woche |
> 4 Mal pro Woche ]

12. Haben Sie bisher Komplementidrmedizin oder alternative Behandlungsmethoden in
Anspruch genommen? (z.B. Naturheilverfahren, Misteltherapie, Homd&opathie)

Eitte nur ein Kdsfchen ankreuzen

Ja O
Nein ]

Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die am besten
auf Sie zutrifft.

13. Wie wiirden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand wihrend der letzten Woche
einschitzen?

Sehr
schlecht ausgezeichnet

o 6 ® ®© 6 6 0

14. Wie wiirden Sie insgesamt lhre Lebensqualitét wéahrend der letzten Woche
einschitzen?

Sehr
schlecht ausgezeichnet

“© & & ®© 6 6 0
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Pseudonym: , BRE-“M ED

15. Wie oft fiihlten Sie sich im Verlauf der letzten 2 Wochen durch die folgenden
Beschwerden beeintrachtigt?

Bitte unter a) b) c) und d) jeweils nur ein Kdstchen ankreuzen

a) Wenig Interesse oder Freude an lhren Tétigkeiten

Uberhaupt nicht

an einzelnen Tagen

an mehr als der Halfte der Tage

O\0|0|d

beinahe jeden Tag

b) Niedergeschlagenheit, Schwermut oder Hoffnungslosigkeit

Uberhaupt nicht

an einzelnen Tagen

an mehr als der Halfte der Tage

OO0 |a

beinahe jeden Tag

c) Nervositit, Angstlichkeit oder Anspannung

Uberhaupt nicht

an einzelnen Tagen

an mehr als der Halfte der Tage

beinahe jeden Tag

OO /0O|a

d) Nichtin der Lage sein, Sorgen zu stoppen oder zu kontrollieren

Uberhaupt nicht

an einzelnen Tagen

an mehr als der Halfte der Tage

0|0 oo

beinahe jeden Tag

Der Patent Health Questionnaire (PHQ-4) wurde entwickell von Drs. RaberiL . Spizer, Kut Kroenke, Janet B.W, Williams und Bemd Lowe
© 2005 Piizer e, Deutsche Version: Bamd Lowe o1 al., Universitatskinikum Hamburg- Eppendari, 2006

| CRF_BRE4MED_Pat_Baseline_V.1.0/ 06.12.2017 Seite 5von 13 |



| 0788414248 & |

Pseudonym: BRE-“M ED

16. Bitte beantworten Sie folgende Fragen zu lhrer kérperlichen Funktionsfihigkeit.
(zu jeder Frage bitte nur ein Késtchen ankreuzen)

Ohne Mit Mit Mit
jede geringen | einigen groBen | Kann ich
Schwie- | Schwie- | Schwie- | Schwie- | gar nicht

rigkeiten | rigkeiten | rigkeiten | rigkeiten

Kénnen Sie Hausarbeiten erledigen, z.B. |:| |:| |:| D |:|
Staubsaugen oder Gartenarbeit?

Kénnen Sie mit normaler Geschwindigkeit
Treppen hoch- und runtergehen?

spazieren gehen?

O] O O O O
Kénnen Sie mindestens 15 Minuten lang ] O] | ] O
O O . L O

Kénnen Sie Besorgungen machen

und einkaufen gehen?

17. Wie héufig haben Sie in der vergangenen Woche unter Schmerzen gelitten?

Ich hatte keine I . "
selten manchmal ziemlich oft meistens Iimmer
Schmerzen

O O O O O O

18. Kreuzen Sie die Zahl an, die aussagt, wie stark Ihre Schmerzen in diesem Moment sind:

©@ O & 6 6O 66 6 0 6 ©

kain Starkster
Schmerz Schmerz
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Pseudonym: BRE—“MED

CARE-SKALA

19. Bitte denken Sie an den letzten Arzt, bei dem Sie aufgrund lhrer
Brustkrebserkrankung waren.

Auf welchen Facharzt beziehen sich Ihre Angaben des CARE-Fragebogens?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen

Allgemeinmediziner

Gynékologe in der Klinik

Niedergelassener Gynakologe
Onkologe in der Klinik

Niedergelassener Onkologe

Anderer:

O0O/0ogd

20. CARE-Fragebogen:

Jede Frage kann von 1 (= trifft voll und ganz zu) bis 6 (trifft Gberhaupt nicht zu) beantwortet
werden:

1 = trifft voll und ganz zu

2 = trifft weitgehend zu

3 = trifft teilweise zu

4 = trifft kaum zu

5 = trifft Uberhaupt nicht zu
6 = nicht beurteilbar
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-
Pseudonym: BERE-*MED
CARE-Skala
Bitte nur ein Kdstchen pro Zeile
ankreuzen

1 (= trift voll und ganz zu) - 5 (trifft dberhaupt
nicht zu) bzw. 6 (nicht beurteilbar)

1 2 3 4 5 6

a. Hat sich der Arzt so verhalten, dass Sie sich in seiner Nahe
wohlfihlen konnten? (Er war freundlich, warmherzig und [:] |:| |:| |:| [:] |:|
respektvoll, aber nicht kihl oder kurz angebunden)

b. Hat der Arzt Sie lhre eigene (Krankheits- ) Geschichte

erzahlen lassen? (Er gab lhnen Zeit, Ihre Krankheit ausfiihrlich
zu beschreiben. Er hat Sie dabei nicht unterbrochen oder D D D D D D
abgelenkt.)

c. Hat der Arzt Ihnen wirklich zugeh&rt? (Er hat dem, was Sie
gesagt haben, seine volle Aufmerksamkeit geschenkt und

dabei nicht auf seine Unterlagen oder auf den Computer D I:I I:I I:I EI D
geschaut.)

d. Hat sich der Arzt fur Sie als Mensch und fur Ihr Umfeld
interessiert? (Er kannte oder fragte nach wichtigen
Einzelheiten |hres Lebens oder lhrer persénlichen Situation
und hat Sie nicht wie eine ,Nummer" behandelt.) D I:I I:I I:I EI D

e, Hat der Arzt Ihre Sorgen wirklich verstanden?

(Er konnte Ihnen das Gefiihl vermitteln, dass er lhre Sorgen
genau verstanden hat. Er hat dabei nichts Ubersehen und ist D I:l I:l D EI I:l
Uber nichts hinweggegangen.)

f. War der Arzt firsorglich und hat er Mitgefihl

gezeigt? (Er hat sich aufrichtig um Sie gekimmert und sich
Ihnen gegentber menschlich gezeigt. Dabei war er nicht ooy oyoyopo

gleichglltig oder distanziert.)

g. Hat der Arzt Ihnen Mut gemacht? (Er hatte eine
zuversichtiiche Einstellung. Er war ehrlich, aber gegentiber Olgigliglgl o
Ihren Problemen nicht negativ eingestellt.)

h. Hat der Arzt Innen alles verstandlich erklart? (Er hat lhre
Fragen vollstandig beantwortet und alles eindeutig erklart. Er

gab Ihnen ausreichende Informationen und hat Sie nicht im D D D D D D
Unklaren gelassen)

i. Hat der Arzt Ihnen geholfen, einen Weg zu finden mit lhrer
Krankheit umzugehen? (Er hat gemeinsam mit lhnen

erkundet, wie Sie selbst Ihren Gesundheitszustand verbessern [:] D D D D D
konnen. Dabei hat er Sie ermutigt, anstatt Sie zu belehren.)

j. Hat der Arzt mit Ihnen zusammen einen Behandlungsplan
erstellt? (Er hat mit Ihnen die Behandlungsmaglichkeiten
diskutiert und Sie in Entscheidungen - soweit Sie dies Ol ] ] ] ] O]
gewlinscht haben - einbezogen. Dabei hat er Ihre Sichtweise
nicht ignoriert.)
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Pseudonym:

f‘

BRESXMED

Behandlung informiert fiihlen.

Wie gut fiihlen Sie sich derzeit informiert und aufgeklart?

21. Jeder Mensch hat ein unterschiedliches Bediirfnis nach Information.
Wir wiirden gern besser verstehen, wie gut Sie sich liber lhre Erkrankung und deren

Ich fiihle mich informiert ...

Ich wiinsche
mir weitere
Informationen

liber... garnicht | kaum | etwas | ziemlich | sehr Ja Nein

a) ... die Diagnose/ Erkrankung ] ] ] ] ] O O
b) ...den wahrscheinlichen
Krankheitsverlauf = - D L = 0o
c) ...verschiedene
Behandlungsmaflnahmen O O O il O Oo| O
d) ...Risiken/ Nebenwirkungen
der Behandlung L O L O O O O
e) ...Erndhrungsberatung O O O O O Ol O
f) ...den Umgang mit der
Belastung infolge der Erkrankung O] O ] O O 0| o
g) ...psychologische
Unterstitzungsangebote L U L U L 0| o
h) ...Mdglichkeiten der O O O O O Ol Od

Nachsorge
i) ... Sonstiges:

[ ] [ m [ O o
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Pseudonym: , BRE-“M ED

[ ' L ' 4 n 4 L I I L

22. Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit lnrem Informationsstand?

Sehr Sehr
unzufrieden zufrieden

®© 6 66 o 6 6 0o

23. Sind Sie mit der Menge der erhaltenen Informationen zufrieden?

Sehr Sehr
unzufrieden zufrieden

® @ & O 6 6 O

24, Haben Sie, seit Erhalt Ihrer Diagnose, etwas an Ihren Lebensstil gedndert?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen

J a D weiter mit Frage 25
Nein O

25. Veréanderung des Lebensstils im Bereich des Sports?

Mehrere Antworten méglich

Sportliche Aktivitat wurde gesteigert |
Sportliche Aktivitat wurde vermindert ]
Bisherige Sportart wurde aufgegeben und durch eine neue 0
(schonendere) ersetzt

Andere O

26. Richten Sie sich momentan nach einer besonderen Erahrungsweise oder Diat?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen

Ja D waiter mit Frage 27

Nein D weiter mit Frage 28

27. Wenn ja, nach welcher Erndhrungsweise oder Diit?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen

Vegetarische Kost (kein Fleisch oder Fisch)

Vegane Kost (keinerlei Lebensmittel tierischen Ursprungs)

Rohkost (nur Uberhitzte Lebensmittel)

O|O0|0aa

Vollwertkost (reich an Gemise, Obst, Vollkorngetreide, wenig
Fleisch)
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Pseudonym: BRE-“M ED

28. Werden Sie momentan durch einen Angehdérigen gepflegt?

Bitte nur ein Kdstchen ankreuzen

Ja [
Nein O

29. Bitte denken Sie an lhre aktuelle Situation. Wie grofB ist lhr Unterstiitzungsbedarf im
Rahmen lhrer Brustkrebserkrankung in folgenden Bereichen?

Kein Bediirfnis nach 1 | Habe hier kein Problem — Dies ist fur mich kein Problem
Unterstiitzung

2 | Werde bereits unterstlitzt — Dabei habe ich Unterstiitzung benétigt,
aber mein Unterstitzungsbedarf ist zu dieser Zeit erfallt

Bediirfnis nach Unterstiitzung 3 | Gering — Dieses Thema bereitet mir Sorgen oder Schwierigkeiten.
Ich habe geringen Bedarf nach zusétzlicher Unterstitzung

4 | Mittel — Dieses Thema bereitet mir Sorgen oder Schwierigkeiten.
Ich habe mittleren Bedarf nach zusatzlicher Unterstiitzung.

5§ | Hoch — Dieses Thema bereitet mir Sorgen oder Schwierigkeiten.
lch habe hohen Bedarf nach zusatzlicher Unterstiitzung.

Kein Bediirfnis nach L .
Bed irfnis nach Unterstiitzung

Unterstiitzung
Habe hier Werde
kein bereits Gering Mitte Hoch
Problem unterstitzt
1 2 3 4 5
Medizinische/ arztliche Versorgung |:| I:l I:l I:l
(z. B. aufgrund kérperlicher Beschwerden)
Soziale Unterstitzung 0] ] M 0 0
(z. B. Familie, Freunde)
Beratung / Informationen D D I:I |:| |:|
(z. B. Arzt, Selbsthilfegruppe, Ernahrung)
Seelische Unterstitzung 0 ] | | I
(z.B. psychoonkologischer Dienst)
Unterstitzung bei alltagliche Aufgaben O ] O O O

(z. B. Haushalt, Fahrten zu Arzten)

Unterstatzung bei Behdrdenaufgaben (z.B.
Antragstellung, Kontakte mit Krankenkasse
oder Amtern...usw.)

L]
O
O
]
]

anderer Bereich:

O Ol O O O
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Pseudonym: BRE-“M ED
30. Haben Sie Zugang zu den folgenden Versorgungsangeboten?
Ja, kein Nein, kein Nicht
Problem Zugang notwendig
a) hausarztliche Versorgung [ O ]
b) fachérztliche Versorgung | [ ]
c) Nachsorgeangebote ] [l ]
d) Psychotherapie/ psychologische Beratung O O ]
e) Psycho-onkologische Beratung O O O
f) Krebsberatungsstellen ] ] ]
g) Selbsthilfegruppe O Il ]
h) Physiotherapie/ Krankengymnastik O O O
i) Ernahrungsberatung O O ]
j) Haushaltshilfe 0 [l ]
[) medizinische Rehabilitation O | H
[} palliativmedizinische Versorgung | | ]
m) Sportangebote O [l ]
Weitere:
L O []
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Pseudonym: BRE-“-M ED

31. Bei Angeboten, fiir welche der Zugang schwierig ist

(alle unter Frage 28 mit nein beantworteten):
Was waren die Griinde warum Sie diese Angebote nicht (oder noch nicht) in Anspruch
nehmen konnten?

Mehrere Antworten mdglich

Warteliste

Keine Platze vorhanden

Kein Ansprechpartner gefunden

Zu teuer

Zu weit entfernt

Anderes:
(Freitext)

O \Oooooo

Zum Schluss moéchten wir uns ganz herzlich bei lhnen
fir lhre Miihen beim Ausfiillen des Fragebogens bedanken!
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Hintergrund

Jéhrlich erkranken ca. 70.000 Frauen und ca. 650
Mdnner an Brustkrebs. Jede 4. Diagnose ist
metastasierter Brustkrebs.

Bisher fehlen Daten zu den Bediirfnissen von
Patienten im metastasierten Krankheitsverlauf.
Ziel von BRE-4-MED war es, im Rahmen der
Konzeptphase (09/2017-05/2018) der zweistufigen
BMBF-geférderten Ausschreibung ,,Modellhafte
Register fiir die Versorgungsforschung* ein
I__pativantenorientiertes Register zu entwickeln.

Fragestellung & Ziele

i Das BRE-4-MED-Register erhebt Informationen zu:

I + Welche Therapien bekommen Patientinnen mit
metastasiertem Brustkrebs?

* Wie haufig wird Leitlinien-konform therapiert?

« Welche strukturellen und patientenbezogenen
Faktoren fiihren zur jeweiligen
Therapieentscheidung?

* Welche Bedirfnisse haben Erkrankte und deren
Angehorige im Krankheitsverlauf?

Hiufigkeit
der
Therapien

Bediirfnisse Barrieren
der Patienten
Leitlinien-

konformitst

und
Angehdrigen

Studienregion & -population -

Die Region Mainfranken reprasentiert eine landlich
gepragte Region im Nordwesten von Bayern mit
etwa 1,3 Millionen Einwohnern.

Bad Neustadr

Mannecstadt

Bad Kissingon

A Sahweinturt

Werthaim

Bad
Mergentheim

Rothenburg 0. d. Tuuber

Es werden konsekutiv diagnostizierte Patienten

(weiblich, mannlich) mit folgenden Kriterien

eingeschlossen:

* Metastasierter Brustkrebs (ICD10: C50; C76-C80)

* 18 Jahre und alter i

 Schriftliche Einwilligung der Patientln oder des |
[

|
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|
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|
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|
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|
\
i
i
[
\
|

gesetzl. Vertreters

Kontaktdaten:

+49 (0)931/201 47318
stangl_s@ukw.de

e Aufbau des Registers -7
| Flr das patientenorientierte BRE-4-MED-Register |
I werden Informationen aus verschiedenen |
| Datenquellen (Primar- und Sekundéardaten) ‘
I genutzt: ‘
.+ Patientin: Befragung via papierbasiertem :
Fragebogen (pCRF) u.a. zu Informationen ;
beziiglich Lebensqualitt, Bediirfnissen und i
Zugang zu Versorgungsstrukturen. Freiwillige |
Teilnahme an regelmagiger Erhebung mittels I
kiirzeren Fragebogen per BRE-4-MED-App oder |
Online-Fragebogen. !
Angehérigen: Befragung mittels pCRF zu 1
Pflegebelastung. :
» Behandelnder Arzt: Befragung zu Baseline via i
elektronischem Fragebogen (eCRF) zu Diagnose, |
Therapie, Komorbiditaten und
Leitlinienkonformitat. Bei Therapiednderung
oder Progression erneute Befragung mittels
Verlaufsfragebogen.
* Krebsregister: RegelmaRiger (ca. halbjahrlich)
Abgleich der dort gemeldeten Informationen
(u.a. Therapiednderung, Progression, Tod).

ister (Bayern und Baden-Wiirttemberg)

|
|
i
|
|
|
|
|
|
|
i
|
i
|
|
Patientin |
|
|
i
|
i
|
|
|
|

Angehdrige I
|

Befragungszeitpunkte
Die PatientIn wird zu insgesamt 5 Zeitpunkten im
Krankheitsverlauf befragt. Die Baseline-Befragung
findet im Krankenhaus bei Einschluss in das BRE-4-
MED-Register statt. Danach wird die Patientin nach
3, 6, 12 und 18 Monaten wieder postalisch und, falls
durch diese Kontaktaufnahme keine Antwort I
erfolgte, telefonisch nachbefragt.

follow-up [§ Follow-up

FU1 Fu2

OManate 3 Monate

{Diagnose}

6 Monate 18 Monate

12 Monate

14-tagige App- Frage nach Prog

Pilotstudie

I Zur Testung des entwickelten Registerkonzepts, :
. der Fragebdgen, der Datenwege und der |
- Bedienbarkeit der App und Online-Fragebogen |
- wurde eine Pilotstudie an den vier teilnehmenden |

Kliniken (Klinikum Aschaffenburg-Alzenau, !
i Leopoldina-Krankenhaus Schweinfurt, '

Universitatsfrauenklinik Wiirzburg, Caritas- :
| Krankenhaus Bad Mergentheim) durchgefiihrt.

S Swinncw

I

|

|

I
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I

|
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| Screenshots
i und QR-
|
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Ergebnisse der Pilotstudie .

An der BRE-4-MED-Pilotstudie nahmen insgesamt
n=31 Patientinnen teil. Die Patientinnen wurden
zwischen Mérz und Mai 2018 rekrutiert.

Patientencharakteristika (n=31)

Alter 57.8 (+13.0)
Geschlecht (weiblich) 30 (96.8%)
Response-Rate 1-Monats-FU 22 (71.0%)
Pflege durch Angehérigen

Anmeldung in BRE-4-MED-App 10 (32.3%)
Nutzung der Befragung via App 6(19.4%)
Ausgefiillte Angehorigen-Bogen 15 (48.4%)

In der Pilotstudie wurden unter anderem Probleme

bei der App-Neu-Anmeldung nach Anforderungen

| eines neuen Passwords durch die Nutzer berichtet.

| Die Dateneingabe sowie die Ubertragung der

| Arzt-Fragebogen (eCRF) in eine MySQL®-Datenbank i

I funktionierte problemlos. Ebenso konnte der i

| Abgleich mit dem Krebsregister Unterfrankenund |
i
I
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4(12.9%) |
|
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|
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{ der Abruf der App-Daten vom Server erfolgreich

| durchgefiihrt werden.

Conclusio

| Das Pilotkonzept des BRE-4-MED-Registers :
: ermdglicht die Verkniipfung von Primér- und |
i Sekundardaten aus bestehenden Strukturen |
i (Krebsregister), retrospektiv erhobenen !
| Routinedaten (Arzt) und prospektiv erhobenen !
| Patienten- und Angehérigenbefragung. :
I So kénnen neben klinischen Parametern auch die i
I Bediirfnisse und patient-reported Outcomes im i
: gesamten Krankheitsverlauf abgebildet werden. i
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