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Kapitel 1  Einleitung

1 Einleitung

1.1 Einfuhrung

Darmkrebs ist sowohl bei Mannern, als auch bei Frauen, die zweithdufigste
Krebserkrankung. Die Zahl der jahrlichen Neuerkrankungen in Deutschland wird far
Manner auf Uber 37.000 und fiur Frauen auf ungefdhr 36.000 geschatzt. Das mittlere
Erkrankungsalter liegt bei Mannern bei 69 und bei Frauen bei 75 Jahren. Die kumulierten
5-Jahres-Uberlebensraten fiir diese Erkrankung liegen fur beide Geschlechter inzwischen
bei 60%.[81] Die geschéatzten Erkrankungsraten bleiben nach einem zunehmenden Trend
seit 1980 inzwischen seit ungefahr 10 Jahren fur Manner und Frauen auf verschiedenen
Niveaus beinahe unverandert. Bei den Sterberaten fir Darmkrebs ist in den letzten Jahren

ein kontinuierlicher Rickgang zu konstatieren.[81]

Die Tatsache, dass ein so grof3er Anteil der Bevolkerung an einem Darmtumor erkrankt
und gleichzeitig durch Verbesserung der Friherkennung aber auch der Behandlung und
Nachsorge einen immer langeren Zeitraum nach der Diagnosestellung tberleben wird,
wirft die Frage nach der Qualitat dieser gewonnenen Uberlebenszeit auf. Bisher befassten
sich viele Studien mit den prognostischen Faktoren des Uberlebens bei Darmkrebs. Harte
Endpunkte wie Symptome, biometrische Schliisseldaten, Uberlebensraten, Morbiditat und
Mortalitat standen dabei immer im Vordergrund. Da der Darmkrebs aber ein weit
verbreiteter, gut diagnostizierbarer und gut therapierbarer Tumor ist und allein aufgrund
der immer &lter werdenden Bevdlkerung weiterhin mit einem Ansteigen der Inzidenz zu
rechnen ist, schiebt sich immer mehr auch die Qualitat der Therapie, eine angemessene

Versorgung und ein guter Zugang zu dieser in den Vordergrund.

Zu den bisher bestehenden klinischen Endpunkten kann die Evaluation der vom Patienten
selbst beschriebenen Gesundheitssituation hinzugefugt werden. Diese kann somit eine
wichtige Rolle nicht nur im Entscheidungsfindungsprozess, sondern auch in der palliativen
Behandlung spielen. In den letzten Jahren wurden diesbeziglich bestimmte Fragebdgen
entwickelt, die eine Messung der Lebensqualitat nach Angaben von Patienten ermdglichen

sollen. Ein weiterer Schritt war die Entwicklung von krankheitsspezifischen Fragebégen.
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Kapitel 1  Einleitung

Die am haufigsten genutzten Fragebdgen zur Erhebung der Lebensqualitat bei
kolorektalen Karzinomen sind der EORTC QLQ-C30 und der FACT (Functional

Assessment of Cancer Therapy).[1]

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit der Optimierung des speziell fir das kolorektale
Karzinom entwickelten EORTC-Moduls QLQ-CR29, einer Weiterentwicklung des EORTC
QLQ-C30.

Beide Fragebogen, sowohl der EORTC QLQ-C30 als auch der EORTC QLQ-CR29,
wurden Patienten mit kolorektalem Karzinom vorgelegt. Das Interesse richtete sich vor
allem darauf, wie der Fragebogen von den Patienten angenommen wurde. Die einzelnen
Items wurden hinsichtlich ihrer Verstandlichkeit, Wortwahl und Akzeptanz mit jedem
Patienten einzeln besprochen. Ebenso wurden Themen erdrtert, die die Patienten in dem
Fragebogen vermissten. Auch das medizinische Personal bekam die Fragebdgen
vorgelegt, um durch deren Einschatzung zu ermitteln, ob und wie gut betroffene Patienten
die einzelnen Fragen beantworten kdnnten. Im Folgenden werden zunéchst theoretische
Hintergrinde zum kolorektalen Karzinom sowie zu dem Begriff der Lebensqualitat

erlautert.
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Kapitel 1  Einleitung

1.2 Das kolorektale Karzinom (KRK)

1.2.1 Epidemiologie

Kolorektale Tumoren sind weltweit die vierthaufigste Krebserkrankung fir beide
Geschlechter mit einer geschatzten Zahl von ungeféahr 943.000 Neuerkrankungsfallen und

circa 510.000 Todesfallen im Jahr 2000.[76] Bei einer weltweit steigenden Inzidenz
handelt sich allerdings eher um eine Krdabsar
heisst der Lander mit hohem Pro-Kopf-Bruttosozialprodukt, einer hohen durchschnittlichen
Lebenserwartung, einer niedrigen Kindersterblichkeit sowie einem hohen Bildungsniveau.
Abbildung 1 gibt einen Uberblick Uber die altersstandardisierte Neuerkrankungs- und
Sterberate im europaischen Vergleich.[81] Nicht eingeschlossen sind die Neuerkrankungs-

und Sterberaten von Frankreich und Australien aus dem Jahr 2005, von der Schweiz aus

den Jahre 2003 bis 2006 sowie die Sterberate von Belgien aus dem Jahr 2004.

Minner  Frauen
Tschechien__ _Norwegen

Australien —— Dinemark

. | :
Deutschland — Australien

Dinemark __ I iederlande

Belgion MEG—S— E— o, t5chland
Niederlande MEG_— S ).
Norwegen I

Hongkong —

SChWEiZ [ |
I —— .
USA Schweiz

I —
Schweden ] Osterreich
I
Polen [ | Finnland
B inzidenz - S E— Inzidenz
I Mortalitat Finnland ] Polen Mortalitit
120 100 8o 60 40 20 o 0 20 40 60 8o 100 120

Abbildung 1: Altersstandardisierte Neuerkrankungs- und Sterberaten in Deutschland im internationalen
Vergleich 2006, ICD-10 C18-21, Fallle pro 100.000 (Europastandard) [81]

Die Lebenszeitinzidenz des KRK bei Personen mit durchschnittichem Erkrankungsrisiko
liegt bei etwa 6%, wovon wiederum 90% der Félle bei Personen tber 50 Jahre auftreten.

Die Inzidenz liegt bei Menschen mit spezifischen ererbten Konditionen, die das Entstehen
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Kapitel 1  Einleitung

eines KRKs begunstigen, hoher. Global gesehen variiert die Inzidenz des KRK um ein
Zehnfaches. Die hdchsten Inzidenzraten sind dabei in Nordamerika, Australien sowie
Nord- und Westeuropa zu konstatieren. Entwicklungslander, besonders Afrika und Asien,

weisen deutlich niedrigere Inzidenzraten auf.[77]

Das KRK ist mit insgesamt 27.225 Sterbeféllen pro Jahr sowohl fir Frauen als auch fur
Manner in Deutschland die zweithdufigste Krebstodesursache.[81] In den USA und
anderen westlichen Landern sind die Mortalitdtsraten seit Mitte der 1980er Jahre
riicklaufig. Diese Verbesserung des Uberlebens kann zumindest teilweise auf die
verbesserte Fruherkennung der Erkrankung und die effektiveren Behandlungsmethoden,
besonders der adjuvanten Therapien, zuriickgefiihrt werden. Einen Uberblick tiber das
Erkrankungs- und Sterberisiko in Deutschland unterteilt nach Alter und Geschlecht gibt
Tabelle 1.[81]

Tabelle 1: Erkrankungs- und Sterberisiko in Deutschland nach Alter und Geschlecht, ICD-10 C18-21;
Datenbasis 2006

m Erkrankungsrisiko Sterberisiko |

i Alter von in den nichsten 10 Jahren | jemals | in den nichsten 10 Jahren | jemals |
40 Jahren 0,2% (1 von 480) | 7.8% (1von 13) 0,1% (1von 1.800) | 3,3% (1won 30) |
50 Jahren 0,9% (1von 120) | 7,.8%  (1ven 13) 0,3% (Tven 390) | 3.4% (Twen 30) |
60 Jahren 2,3% (1 von 44) | 7,5% (1von 13) 0,7% (1von 140) | 3,3% (Tvon 30}|
70 Jahren 3.7% (1von 27) | 6,3%  (1von 16) 1.4% (1von 70) | 3.1% (Twon 32}I
Lebenszeitrisiko 7,7%  (1von 13) 3,3% (1von31)
m Erkrankungsrisike Sterberisikol
im Alter von in den nichsten 10 Jahren | jemals | in den nichsten 10 Jahren | jemals |
40 Jahren 0,2% (1von 560) | 6,5%  (1von 15) <0,1% (1won 2.300) | 2,9% (Twon 34) |
50 Jahren 0,6% (1von 160) | 6,4% (1 von 16) 0,2% (Tvon 650) | 2,9% (Tvon 34) |
60 Jahren 1,5% (1 veon 67) | 6,0%  (1ven 17) 0,4% (1ven 260) | 2,9% (Twen 35}I
70 Jahren 2,4% (1von 42) | 5,0% (1 von 20) 0,9% (1von 110) | 2,7% (1von 37) |
Lebenszeitrisiko 6,5%  (1ven 15) 2,9% (Tvon 34) |

Quelle: Robert-Koch-Institut [81]

Des Weiteren gibt Abbildung 2 die altersstandardisierten Neuerkrankungs- und
Sterberaten in Deutschland fur den Zeitraum von 1980 bis 2006 wieder.[81]
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Abbildung 2: Altersstandardisierte Neuerkrankungs- und Sterberaten in Deutschland 1980-2006, ICD-10 C18-21;
Falle pro 100.000 (Europastandard) [81]

1.2.2 Atiologie

Die Hauptrisikofaktoren flr kolorektale Tumoren sind familidre und genetische
Vorbelastungen sowie Lebensstil- und Umweltfaktoren. Obwohl angeborene
Pradispositionen die hochste Risikosteigerung bewirken, treten die meisten KRK dennoch

sporadische und keine familiaren Erkrankungen.

Patienten mit einer positiven Eigenanamnese fur ein KRK oder adenomatdse Polypen
haben ein erhohtes Risiko fur die zuklnftige Entstehung von Dickdarmkrebs. Bei
Patienten, bei denen ein einzelnes KRK entfernt wurde, entsteht in 1,5 - 3% der Falle
metachron ein neuer Primartumor innerhalb der ersten 5 postoperativen Jahre. Ein groR3er
(>1cm) adenomattser Polyp und Tumoren mit villéser oder tubulovilldser Histologie

steigern das relative Risiko eines KRKs auf ungefahr 3,5-6,5%.[5]

Auch die Familienanamnese ist ein sehr wichtiger Faktor bei sporadischen kolorektalen

Karzinomen. Ein betroffener Verwandter 1, Grades steigert das Risiko jedes Einzelnen um
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den Faktor 1,7 gegenuber der Normalpopulation. Das Risiko erhéht sich weiter, wenn 2
erstgradig Verwandte ein Kolonkarzinom hatten oder wenn der Tumor vor dem 55.
Lebensjahr diagnostiziert wurde. Bei einer solchen Familienanamnese, sollte eine
frihzeitige koloskopische Uberwachung durchgefiihrt werden; beginnend im Alter von 40
Jahren oder aber in einem Alter 10 Jahre bevor das jingste erkrankte Familienmitglied

diagnostiziert wurde.[94]

Das Verstandnis der molekularen Pathogenese des KRK wachst rapide. So wurden mit
dem Lynch-Syndrom ( HNPCC, Aheredit@ares nonpolyp?®
genetische Veranderungen erkannt, die autosomal-dominant vererbt werden und
malgeblich das Risiko fur die Entwicklung eines KRKs erhdhen. Die familiare
adenomattse Polyposis (FAP) ist das am meisten verbreitete familiare Kolonkarzinom-
Syndrom.[16] Das HNPCC und die FAP machen allerdings weniger als 5% aller KRK-Félle

aus.

Bisher gibt es einen gut nachgewiesenen Zusammenhang zwischen chronisch
entzindlichen Darmerkrankungen und Neoplasien des Kolons. Dabei sind das Ausmal}
und die Dauer der Erkrankung primare Determinanten.[31] Die Wahrscheinlichkeit fur die
Entstehung einer Tumorerkrankung steigt mit der Krankheitsdauer, bis sie in der 4.
Dekade der Erkrankung ein ungefahres Risiko von 30% bei Patienten mit einer Pankolitis
erreicht.[31]

Eine Assoziation zwischen Alkoholgenuss [79, 86, 96] sowie Tabakkonsum [12, 19, 78]
und einem gesteigerten Risiko fir KRK, bei zweiterem speziell fur rektale Tumore, konnte
anhand einiger Studien gezeigt werden. Auch Ubergewicht [27, 37, 61] und eine
Erkrankung an Diabetes mellitus [56, 58, 95] erweisen sich in zahlreichen
epidemiologischen Studien als Faktoren mit einem erhohten Risiko fur kolorektale
Karzinome. Des Weiteren existieren noch verschiedene andere Risikofaktoren, deren
Bedeutung beziehungsweise Einfluss nur in einzelnen Studien nachgewiesen oder bisher
nicht endgultig geklart werden konnte. Diese sind der Einfluss von Koffeinen [36, 63], die
Rolle von Ostrogenen und BRCA-Genmutationen [13, 69, 89], eine Bestrahlung des
Beckens [7], eine Cholezystektomie [55, 90], sitzende Tatigkeiten [57], der Verzehr von
rotem Fleisch [71, 83] sowie Erkrankungen wie die KHK, das HIV [20], das Barrett-
Syndrom und das Hodgkin-Lymphom [45]
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1.2.3 Symptomatik

Kolorektale Karzinome wachsen langsam und koénnen daher Uber mehrere Jahre
unerkannt bleiben. Viele Symptome werden durch den Sitz des Primartumors bestimmt.
Bei asymptomatischen Patienten kann h&ufig ein okkulter Blutverlust nachgewiesen
werden. Als Haematochezia wird hier Stuhl mit frischen, hellroten Blutauflagerungen
bezeichnet, der haufiger bei rektalen als bei Tumoren des Kolons auftritt. Die Melana ist
ein Stuhl mit alten, dunklen Blutbeimengungen. Diese findet sich bei ungefahr 40% der
Patienten. Bei verspateter Diagnostik kdnnen Eisenmangelandmien auftreten. 44% der
Patienten stellen sich mit Abdominalschmerzen vor, welche vor allem durch partielle
Obstruktionen, peritoneale Dissemination, intestinale Perforation oder Peritonismus
ausgelost werden. Ebenso geben 43 % der Patienten Veranderungen der Darm-
bezi ehungswei se Stuhl gewohnheiten mit sddm Ge
Schmerzen bei der Defékation an, die bei linksseitig lokalisierten Tumoren
symptomatischer sind als bei rechtsseitigen. Ein Flnftel der Patienten leidet unter
allgemeiner Schwéache und ungefahr 11% unter gastrointestinalen Symptomen. In 6% der
Falle kommt es zu einem Gewichtsverlust. Weitere mogliche Symptome sind Bléahungen,

Ubelkeit, Erbrechen und Erschopfung.

Ungefahr 20% aller Patienten haben zum Zeitpunkt der Erstvorstellung bereits
Fernmetastasen.[48] Das KRK kann hamatogen und lymphogen metastasieren, auRerdem
auch transperitoneal und per continuitatem. Die haufigsten Lokalisationen der Metastasen
sind die regionalen Lymphknoten, Leber, Lunge und Peritoneum. Patienten kénnen auch
erstmals aufgrund symptomatischer Metastasen vorstellig werden. Symptome wie
Schmerzen im rechten Oberbauch, abdominales Spannungsgefihl, frihzeitiges
Sattigungsgefihl, supraclaviculare Adenopathie oder periumbilikale Lymphknoten
signalisieren haufig eine Erkrankung im fortgeschrittenen Stadium. Da der vendse Abfluss
des Intestinaltrakts Uber das Pfortadersystem lauft, finden sich die ersten hamatogenen
Disseminationen normalerweise in der Leber, gefolgt von Lunge, Knochen und anderen
Lokalisationen, das Gehirn eingeschlossen. Tumoren des distalen Rektums kénnen auch
erst in die Lunge metastasieren, da der vendse Abfluss des unteren Rektumdrittels

groRtenteils Uber die V. cava inferior lauft.

Seltene Symptome des KRKs sind Fistelbildung in angrenzende Organe, Fieber

unbekannter Genese durch intraabdominale, retroperitoneale Abszesse oder Abszesse
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der Bauchwand sowie eine Bakteriamie oder Sepsis. Letztendlich ist in 6% aller Falle von

Karzinomen unbekannter Lokalisation ein KRK der Ursprung.

1.2.4 Diagnostik und Differentialdiagnosen

Ein KRK kann durch Symptome aufféllig werden oder asymptomatisch sein und wéhrend
einer Routineuntersuchung diagnostiziert werden. An eine sorgfaltige Anamneseerhebung
schliel3t sich als unerlasslicher Bestandteil der klinischen Diagnostik die digitale rektale
Untersuchung an. Die klinische Diagnostik wird durch eine korperliche Untersuchung mit
besonderem Augenmerk auf Aszites, Hepatomegalie und Lymphadenopathie, dem CT des
Abdomens und des Beckens sowie dem Rontgen-Thorax erweitert. Ein Screening auf
okkultes Blut im Stuhl in Verbindung mit einer Endoskopie oder rdntgenologischen
Untersuchungen kann zu einer Diagnose im Fruhstadium fuhren und reduziert so die

fallspezifische Mortalitat.

Bei der apparativen Diagnostik nimmt die Koloskopie einen hohen Stellenwert ein, da sie
hilft Lasionen im gesamten Dickdarm zu lokalisieren, Gewebsmassen zu biopsieren,
synchrone Neoplasien zu erkennen und Polypen zu entfernen. In 3-5% der Féalle wird mit

Hilfe der Koloskopie ein zeitgleich bestehendes kolorektales Zweitkarzinom diagnostiziert.

Andere apparative diagnostische Verfahren sind die Sigmoidoskopie und der Doppel-
Kontrast-Einlauf mit Barium. Die diagnostische Ausbeute ist allerdings geringer als bei der
Koloskopie. Bei dem 5%-Anteil der Patienten, bei denen durch eine Koloskopie das
Tumorareal nicht erreicht werden konnte, kann der Doppel-Kontrast-Einlauf mit Barium
eine radiologische Diagnose herbeifihren. Es ist von groBer Bedeutung, dass das
gesamte Kolon nach synchronen Neoplasien abgesucht wird. Ist aufgrund der oben
genannten Probleme eine gesamte Einsichtnahme des Kolons nicht maéglich, sollte

postoperativ nach Entfernung der Stenose eine komplette Koloskopie erfolgen.

Die transrektale Sonographie (TRUS) erlaubt beim Rektumkarzinom eine exakte
Bestimmung der Ausbreitung des Primartumors und des Status der perirektalen
Lymphknoten. Ein weiteres bildgebendes Verfahren ist der Rontgen-Thorax. Er wird bei

der Suche nach Metastasen im Thorax angewandt.

18



Kapitel 1  Einleitung

Bei Patienten mit neu diagnostiziertem KRK kann eine praoperative
computertomographische Untersuchung (CT) Hinweise auf die Ausmaf3e des Tumors,
regionale Lymphknoten- und Fernmetastasen sowie auf tumorbedingte Komplikationen,
wie Obstruktionen, Perforationen und Fistelbildungen, geben. Richtlinien des NCCN und
anderer Expertengruppen empfehlen deshalb eine préoperative CT bei allen Patienten

[67], die Notwendigkeit steht zurzeit allerdings noch zur Debatte.

Eine Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT) mit Kontrastmittel kann im Vergleich zu einer
CT mehr Lasionen der Leber identifizieren und so die therapeutischen Optionen fir
Patienten mit Verdacht auf Lebermetastasen besser eingrenzen.[46] Die Positronen-
Emissions-Tomographie (PET) liefert derzeit gegeniber einer CT-Untersuchung keine

zusatzlichen signifikanten Informationen zum praoperativen Staging.[35]

Eine Vielzahl an Serummarkern ist mit dem KRK in Verbindung gebracht worden.
Insbesondere sind hier das Carcinoembryonale Antigen (CEA) und das Carbohydrat
Antigen 19-9 (CA 19-9) zu nennen. Diese Tumormarker haben allerdings einen geringen
diagnostischen Wert hinsichtlich der Entdeckung eines primaren KRKs, da sie sich mit
anderen benignen Erkrankungen, wie der Gastritis, dem peptischen Magenulkus, der
Divertikulitis, Lebererkrankungen, der COPD, Diabetes mellitus und anderen akuten oder
chronischen entzindlichen Erkrankungen Uberlagern kdnnen.[75] Patienten mit einem
praoperativen CEA >5ng/ml haben in jedem Stadium eine schlechtere Prognose als
solche mit niedrigeren CEA-Werten. Zusatzlich lassen erhdhte préaoperative CEA-Werte,
die sich postoperativ nicht normalisieren, auf eine persistierende Erkrankung schliel3en
und bedurfen weiterer Abklarung. Sie dienen also hauptsachlich der Verlaufsbeurteilung in

der Tumornachsorge.

1.2.5 Staging / Klassifikationen

Sobald die Diagnose eines KRKs gestellt wurde, sollte das lokale Ausmald und die
Ausbreitung des Tumors hinsichtlich eventueller Fernmetastasen untersucht werden.
Dieses Staging wird durchgefihrt, um bei der Diskussion und Planung des weiteren
Vorgehens die Rahmenbedingungen und eine ungeféhre Prognose zu kennen. Es werden

2 Staging-Systeme unterschieden, um das Ausmal} eines KRKs zu definieren:
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1. Die Duke’s Klassifikation und
2. Die TNM-Klassifikation des American Joint Committee on Cancer (AJCC).

Die Duke’s-Klassifikation wurde urspringlich fir das Rektumkarzinom entwickelt und
spater zu einer Methode erweitert, mit der das Krankheitsausmalf? fur die Therapieplanung
sowie die Prognose und das therapeutische Outcome fur Rektum- und Kolonkarzinome

erfasst werden kann.

Die Duke’s-Klassifikation wird in der folgenden Tabelle 2 in Anlehnung an [44] dargestellt.

Tabelle 2: Darstellung der Duke’s-Klassifikation

Stadium  Erlauterung

Dukes A  Fruhkarzinom. Tumorwachstum auf Darmwand beschrankt.
Fortgeschrittenes Tumorwachstum durch alle Darmwandschichten

Dukes B und in das extraintestinale Gewebe. Keine
Lymphknotenmetastasen.
Regionare Lymphknotenmetastasen, unabhangig vom

Dukes C |nfiltrationsgrad.

Fernmetastasen, unabhangig vom Infiltrationsgrad des

Primartumors und des Lymphknotenbefalls.
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an [44]

Dukes D

Das TNM-System wurde initial als Methode zur Quantifizierung der lokalen
Tumorausbreitung eingefuhrt. Spater wurde festgestellt, dass auch die Ausbreitung in
Lymphknoten und eine diffuse Ausbreitung in weiter entfernte Organe einen zusatzlichen
negativen prognostischen Effekt mit schlechten Perspektiven bewirken. Dieses
Stagingsystem findet beim KRK momentan bevorzugt Anwendung. Hier wird die
Erkrankung gemaf der Ausbreitung des Primartumors (M), der
Lymphknotenmetastasierung (N) und der Fernmetastasierung (M) eingeteilt. Eine

Ubersicht tiber die jeweiligen Einteilungen in Anlehnung an [44] gibt Tabelle 3.
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Tabelle 3: Einteilung der TNM-Klassifikation

Stadium Erlauterung

T-Stadium TX Primartumor kann nicht beurteilt werden
Priméartumor T0 kein Anhalt far Primartumor
Tis Carcinoma in situ
T1 Tumor infiltriert Submukosa
T2 Tumor infiltriert Muscularis propria
T3 Tumor infiltriert durch die Muscularis propria in die Subserosa
oder in nicht peritonealisiertes perikolisches oder perirektales
Gewebe
T4 Tumor perforiert das viszerale Peritoneum oder infiltriert
direkt in andere Organe oder Strukturen
N-Stadium NX regiondre Lymphknoten kdnnen nicht beurteilt werden
Regionare NO keine regiondren Lymphknotenmetastasen
Lymphknoten N1 Metastasen in 1-3 perikolischen oder perirektalen
Lymphknoten
N2 Metastasen in 4 oder mehr perikolischen oder perirektalen
Lymphknoten
M-Stadium MX Das Vorliegen von Fernmetastasen kann nicht beurteilt
werden.
Fernmetastasen MO Keine Fernmetastasen
M1 Fernmetastasen vorhanden

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an [44]

Hinsichtlich des Primartumors schliel3t die direkte Ausbreitung in T4 auch die Infiltration
anderer Segmente des Kolorektums, wie die Infiltration des Sigmas durch ein

Zokalkarzinom, auf dem Weg uber die Serosa ein.

Als regiondre Lymphknoten gelten die perikolischen, perirektalen und die Lymphknoten
entlang der A. ileocolica, A. colica dextra, A. colica media, A. colica sinistra, A.

mesenterica inferior und A. rectalis (haemorrhoidalis).

Die Fernmetastasen werden mit den folgenden Abkirzungen bezeichnet: PUL = Lunge,
OSS = Knochen, HEP = Leber, BRA = Gehirn, LYM = Lymphknoten, MAR =
Knochenmark, PLE = Pleura, PER = Peritoneum, SKI = Haut und OTH = andere Organe.

Das histologische Grading unterteilt sich, wie in Tabelle 4 dargestellt, in 4 verschiedene
Grade.
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Tabelle 4: Histologisches Grading
G Differenzierungsgrad
Gx Differenzierungsgrad kann nicht bestimmt werden
G1 Gut differenziert
G2 Malig differenziert
G3 Schlecht differenziert

G4 Undifferenziert

Die pathologische TNM-Klassifikation (pTNM) entspricht den klinischen TNM-Kriterien.
Zusatzlich wurde noch die folgende transrektale Ultraschall- (TRUS) ()-abgeleitete TNM-
Klassifikation (UTNM) zur Einteilung der sonographischen Invasion aufgestellt:

- uT1l Invasive Malignitat, beschrankt auf Mukosa und Submukosa
- uT2 Penetration von Muskularis propria; nicht durch das mesorektale Fett
- uT3 Invasion des perirektalen Fettgewebes

- uT4 Invasion benachbarter Organe

Um eine prognostische Vorhersage oder das Ansprechen auf eine Therapie abschatzen
zu konnen, sind weitere Untersuchungen wichtig. Momentan wird die Bedeutung der
perineuralen Invasion, der Konfiguration der Tumorgrenzen, der Immunantwort der
Tumorzellen, eine molekulare Untersuchungen auf Mikrosatelliteninstabilitat sowie der
Verlust der Heterozygotie des Chromosoms 18 untersucht. Die pathologische
Begutachtung des Operationspréaparates bezieht aktuell das TNM-Stadium, die Tumorart,
das histologische Grading, den Status der Resektionsrander sowie die vaskulare Invasion

mit ein.
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1.2.6 Kurative Therapie

Die chirurgische Resektion ist die Therapie der ersten Wahl beim KRK. Die
Operationsmethode ist abhangig vom Tumorstadium, der Tumorlokalisation und den
lymphovaskularen Zu- und Abfliissen bei Erstvorstellung des Patienten. Das primare Ziel
der operativen Therapie ist die komplette Entfernung des Primartumors mit anhdngendem
mesorektalem Gewebe, welches regionale Lymphknoten und Gefal3e enthalt, in einem
adaquaten Mindestabstand.[68] Die regionale Lymphadenektomie gibt wichtige
prognostische Informationen beziglich des postoperativen Procedere. AuRerdem wurde
eine direkte Korrelation zwischen der Anzahl der untersuchten Lymphknoten und dem
Uberleben aufgezeigt. Konsensus-Leitlinien empfehlen aus diesem Grund zum adaquaten
Staging eine Mindestanzahl von 12 resezierten Lymphknoten.[68, 73] Die Dokumentation
der Anzahl der untersuchten Lymphknoten ist dabei eine unerlassliche Malinahme zur

Qualit@atskontrolle und zur Vermeidung eines

Das Operationsverfahren richtet sich immer nach der Lokalisation des Tumors. Der Grad
der Tumorinvasion in die Darmwand, das Vorhandensein oder Fehlen von regionalen
Lymphknotenmetastasen, die GroRe und das makroskopische Erscheinen des Tumors
sowie die Tumorlokalisation sind Kriterien, die die beste chirurgische Option

mitbestimmen.

Bei Tumoren des Zdkums und Colon aszendes ist die chirurgische Option der Wahl die
Hemikolektomie rechts, bei Tumoren der rechten Flexur die erweiterte Hemikolektomie
rechts, bei Karzinomen des Colon transversums die Transversumresektion, bei Tumoren
der linken Flexur die erweiterte Hemikolektomie links, Tumoren des Colon descendens die
Hemikolektomie links sowie bei Karzinomen des Sigmas die Sigmaresektion. Sollte der
Tumor bereits in benachbarte Organe infiltriert sein, so kann auch die Indikation zu einer

multiviszeralen Resektion bestehen.

Bei Karzinomen des Rektums hat der Operateur drei Hauptoptionen der kurativen
Therapie. Dies sind die lokale Exzision, die tiefe anteriore Resektion als Sphinkter-
erhaltende abdominelle Operation und die abdomino-perineale Resektion. Durch die tiefe
anteriore Resektion ist der Sphinkter haufig irritiert und viele Patienten erleben initial
Schwierigkeiten bei der Stuhlkontrolle, haben einen starken Defékationsdrang sowie

erhohte Stuhlfrequenzen. Der Verlust des rektalen Reservoirs nach einer kolorektalen
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Anastomose resultiert haufig in einer gesteigerten Darmbewegung und Schwierigkeiten
bei der Entleerung. Bei betroffenen Patienten kénnen koloanale
Rekonstruktionsmdglichkeiten, wie beispielsweise die Anlage eines Kolon-J-Pouches,
eines Berner Pouches, eines Zokum-Pouches oder einer Seit-zu-End-Anastomose eine
niedrigere Inzidenz von Anastomoseninsuffizienzen und bessere funktionelle Ergebnisse
liefern.[64] Zudem ist zu bedenken, dass eine schlechte postoperative Sphinkterfunktion
haufig in einer schlechten Lebensqualitat resultiert. Tiefe Anastomosen fihren zu
erheblichen korrespondierenden Einschrankungen der anorektalen Funktionen mit
gesteigerter Stuhlfrequenz, gesteigerter Inkontinenz mit perianalen Irritationen,
schlechterer Diskriminierung von Stuhlgang und Flatulenzen, mehr inkompletten
Entleerungen sowie gesteigerten rektalen Komplikationen. Patienten mit einer
Anastomose 5cm ab ano zeigen so eine signifikant schlechtere Lebensqualitat als
Patienten mit einem Kolostoma.[41]

Im Gegensatz dazu beinhaltet die abdomino-perineale Resektion neben der exzellenten
Tumorkontrolle und besseren Uberlebensraten aber auch eine permanente Kolostomie mit
einer hohen Inzidenz an sexuellen und urogenitalen Dysfunktionen sowie einer geringeren

Lebensqualitat aufgrund von Depressionen und Anderungen des Korperselbstbildes.

Seitdem bekannt ist, dass eine Infiltration von Tumorzellen in die Grenzlamellen des
Rektums, die Denonvillier'sche Faszie nach ventral sowie die Waldeyersche Faszie nach
dorsal, die lokale Rezidivrate erhoht, ist die totale mesorektale Exzision (TME) entwickelt
worden. Neben der Rezidivrate kann durch diesen Eingriff auch die Rate an
Komplikationen, wie z.B. Stérungen der Blasen- und Sexualfunktionen, durch die lokale

Erhaltung des autonomen Nervengeflechts des Beckens gesenkt werden.[43]

Eine sofortige Wiederherstellung der Kontinuitdt des Darms ist heute eher zur Regel der
modernen Tumorchirurgie geworden. Auch die Anlage eines protektiven Stomas erfolgt
heute nur noch bei Rektumresektionen. Trotzdem gilt die sofortige Wiederherstellung der
Kontinuitdt als sekundares Ziel und sollte nie zu einem Kompromiss bei der

Tumorentfernung fuhren.

In der Darmchirurgie werden immer 6fter auch laparoskopische Eingriffe durchgefihrt und
nehmen eine immer wichtigere Rolle bei der kurativen Resektion von Kolonkarzinomen

ein. Erste Berichte Uber die laparoskopische Kolonresektion lielien viele Vorteile
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gegenuber der offenen Technik vermuten, wie eine Reduktion des postoperativen
Schmerzes, eine frihere Normalisierung der Darmfunktionen mit seltener auftretendem
postoperativem lleus, einer kiirzeren Krankenhausaufenthaltsdauer und einem sinkenden

Risiko fur peritoneales Tumorwachstum.[33]

Unabdingbare Voraussetzung fur eine adjuvante Therapie ist, dass der Tumor RO, ohne
verbliebenen Tumorrest, reseziert ist. T1- und T2-Tumore des Kolons haben beim
Vorhandensein tumorfreier Lymphknoten und dem Fehlen von Fernmetastasen eine
ausgezeichnete Prognose. In diesen Stadien ist in keinem Fall eine adjuvante
Nachbehandlung indiziert. Treten beim Kolonkarzinom jedoch Lymphknoten-Metastasen
auf (Stadium 11I), betragen die 5-Jahres-Uberlebensraten bei alleiniger Nachbeobachtung

etwa 50%, so dass hier eine adjuvante Therapie indiziert ist.

Wie bei der operativen Therapie, gibt es auch bei der adjuvanten Chemotherapie
Unterschiede bei der Behandlung von Kolon- und Rektumkarzinomen. Die adjuvante
Chemotherapie richtet sich hauptsachlich gegen die Mikrometastasierung mit dem Ziel das
Risiko eines Lokalrezidivs oder einer Metastasierung zu senken und ist bei Karzinomen
des Kolons im Stadium Il indiziert. Die haufig eingesetzten Chemotherapie-Schemata sind
das FOLFOX und das FOLFIRI-Schema. Des Weiteren sind der Vollstandigkeit halber das
XELOX-Schema sowie die 5-FU-Schemata anzuftihren.[3, 30, 70]

Im Vergleich zu dem ganz klaren Nutzen einer adjuvanten Chemotherapie fir Patienten
mit einer Lymphknoten-positiven Erkrankung, ist die Rolle dieser Therapie im resezierten
Stadium 1l des Kolonkarzinoms bisher ungeklart. Die Leitlinien der ASCO sprechen sich
gegen eine routinemalig durchgefihrte 5-FU-basierte Chemotherapie bei Patienten mit
einem resezierten Kolonkarzinom im Stadium Il aus.[8] Sie empfehlen eine adjuvante
Therapie bei medizinisch geeigneten Patienten mit inadaquaten Lymphknoten-
Ergebnissen (<12 im operativen Praparat), bei T4-Lasionen, bei Perforation und bei

histologisch schlecht differenzierten Tumoren.

Vielversprechend scheint der Einsatz von oralen Fluoropyrimidinen in der Chemotherapie
des KRK. Oral aktive Fluorpyrimidine, wie das Capecitabine, fihren zu einem steigenden
Patientenkomfort durch die Mdoglichkeit des verfeinerten therapeutischen Verhaltnisses

und niedrigeren Kosten der adjuvanten Therapie.[82] Neuere Daten, wie die X-ACT-
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Studie, lassen zumindest einen gleichwertigen Nutzen mit Capecitabine oder UFT im

Vergleich zum parenteralen Leukovorin-moduliertem 5-FU vermuten.[18]

Das rektale Adenokarzinom ist ein chemo- sowie strahlensensibles Malignom. Bei
Patienten mit grof3eren und invasiveren Tumoren des Rektums soll eine neoadjuvante
Chemoradiotherapie die Tumorregression einleiten, um spater eine sphinktererhaltende
operative Therapie durchfihren zu kdnnen. Eine Schliisselentdeckung an dieser Stelle ist,
dass die Radiosensitivitat durch die Gabe von 5-FU im Zeitraum von 24-48 Stunden nach
Radiatio maximal gesteigert werden kann. Die einzige, momentan immer geltende
Indikation zur neoadjuvanten Chemoradiotherapie ist ein T3- oder T4-Tumor. Uber eine
neoadjuvante Chemoradiotherapie sollte ebenfalls bei Patienten mit Verdacht einer
Invasion in die mesorektale Faszie nachgedacht werden. Daten zeigen, dass eine solche
Invasion pradiktiv fir ein lokales Rezidiv und somit fir eine geringe Lebenserwartung
ist.[38, 65, 66] Die Empfehlung des National Comprehensive Cancer Network (NCCN)
lautet, dass Patienten mit T3- oder T4-Tumoren des Rektums préaoperativ eine kombinierte
Therapie mit 5-FU-basierter Chemotherapie plus Radiatio erhalten sollten. AulRerdem
empfiehlt das NCCN, dass alle Patienten auch eine postoperative 5-FU-enthaltende
Chemotherapie bekommen sollten, auch wenn bisher keine Studie zeigen konnte, dass
eine zusatzliche postoperative adjuvante 5-FU-basierte Chemotherapie das Outcome
derjenigen Patienten verbessert, die dieses schon neoadjuvant erhalten hatten. Einer der
groRten Vorteile der praoperativen im Vergleich zur postoperativen Chemoradiotherapie ist
laut der German Rectal Cancer Study eine Reduktion der lokalen Rezidive.[84] Weiterhin
scheint die praoperative Bestrahlung nicht die Komplikationsrate einer chirurgischen
Intervention zu erhdéhen und Patienten, die eine neoadjuvanter Chemoradiotherapie
erhielten, haben weniger haufig Strikturen im Bereich der Anastomose.[84] Bei Patienten
mit distalen Rektumtumoren ist ein primares Ziel der neoadjuvanten Therapie eine
notwendige abdomino-perineale Amputation zu verhindern und gegebenenfalls eine tiefe

anteriore Rektumresektion mit Sphinktererhalt zu ermdglichen.

Weiterhin konnte in Studien gezeigt werden, dass die praoperative hypofraktionierte,
kurzzeitige Radiatio bei Patienten, die eine totale mesorektale Exzision erhalten, die lokale
Rezidivrate signifikant reduzieren kann.[34, 48] Bei Patienten mit mehreren

fortgeschrittenen rektalen Tumoren, die nicht mehr operabel sind, ist die
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Chemoradiotherapie bisher erfolgreich angewendet worden, auch wenn die Ergebnisse

nicht so gut sind, wie die der mit einer Operation kombinierten Chemoradiotherapie.

In einzelnen, gut selektierten Fallen wurde eine alleinige Strahlentherapie durchgefihrt.
Hierfur sind allerdings sehr hohe Dosen notwendig, um das Tumorwachstum kontrollieren
zu konnen. Um toxische Effekte zu umgehen, wurde in Studien die endocavitare
Bestrahlung mit interstitieller Brachytherapie und/oder einer externen Strahlenquelle
kombiniert.[6, 54] Obwohl die Ergebnisse sehr ermutigend sind, reprasentieren sie doch
nur ein sorgfaltig ausgesuchtes Patientenkollektiv in einem frihen Krankheitsstadium.
Momentan ist noch immer die Ilokale Exzision mit oder ohne adjuvanter

Chemoradiotherapie das Mittel der Wahl bei distalen T1- und T2-Tumoren.

Im Gegensatz zum Rektumkarzinom ist die neoadjuvante Radiochemotherapie derzeit
beim Kolonkarzinom kein anerkanntes Therapiekonzept. Ausgesuchte Patienten sowie
Patienten mit T4-L&sionen, Perforationen, Abszessen, Fistelbildungen oder positiven

Resektionskanten kénnten aber von einer zusatzlichen adjuvanten Radiatio profitieren.

Die Immuntherapie des Kolonkarzinoms hat sich in den letzten Jahren insbesondere in
zwei Bereichen weiterentwickelt. Zum einen ist dies die aktive spezifische Immuntherapie
(ASIl) mit autologen Tumorvakzinen, zum anderen die passive Immuntherapie mit
monoklonalen Antikdrpern gegen tumorassoziierte Antigene. Inzwischen wurde eine
spezifische Immuntherapie in Form einer Impfung fir die adjuvante Therapie entwickelt
[92] und es bleibt zukinftige Studien abzuwarten, in denen beispielsweise eine Impfung

mit einer Chemotherapie kombiniert wird.

Kolonkarzinome exprimieren in bis zu 80% der Falle den EGF-Rezeptor. Der epidermal
growth factor receptor (EGRF) und der vascular endothelial growth factor (VEGF) sind
deshalb haufig im KRK Uberexprimiert und mit einem schlechteren Outcome
vergesellschaftet. Inzwischen werden EGFR-spezifische Antikorper, wie das Cetuximab
(Erbitux), und Anti-VEGF im klinischen Alltag eingesetzt. Es konnte weiterhin in Studien
gezeigt werden, dass Cetuximab in Kombination mit dem Chemotherapeutikum Irinotecan
wirksamer ist und zu besseren Ansprechraten als bei alleiniger Gabe des Mittels
fuhrte.[23, 91] Die VEGF-gezielte Therapie konnte Uber verschiedene Mechanismen

indirekt zu einem Untergang von Tumorzellen fihren. Mit der Indikation der Behandlung
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des EGF-Rezeptor-positiven, metastasierten kolorektalen Karzinoms nach

Therapieversagen von Irinotecan ist Cetuximab in Deutschland zugelassen worden.

Inzwischen wird allerdings vor Therapiebeginn mit Anti-EGFR-Antikorpern die
Mutationsanalyse des Onkogens Kirsten-rat-sarkoma (k-ras-Onkogen) empfohlen. Es
konnte gezeigt werden, dass Patienten mit einer Mutation im k-ras-Onkogen nicht auf die
Anti-EGFR-Therapie ansprechen. Dieses Onkogen gilt somit als negativer pradiktiver
Marker fur den Erfolg einer Anti-EGFR-Therapie. Solche Mutationen werden in der
Literatur mit einer Haufigkeit von 30 bis 50% angegeben. Der Resistenztest kann so
diejenigen Patienten identifizieren, welche von einer Immuntherapie mit EGFR-Antikbrpern
profitieren.[2] Zusétzlich besteht die Moglichkeit, dass eine vorhandene k-ras-Mutation
auch einen pradiktiven Wert fir die Schwere der Erkrankung des KRKs sowie die
Metastasierung eines KRKs selbst haben kann. Dieser wird in Studien allerdings

momentan noch kontrovers diskutiert.

Etwa 141 25% aller Patienten mit kolorektalen Karzinomen weisen zum Zeitpunkt der

Erstdiagnose bereits Lebermetastasen auf. Nach primarer Operation mit kurativer
Intention liegt die Rate metachroner Lebermetastasen bei ca. 301 40%. Bei ca. 25% der
Patienten mit kolorektalen Tumoren im fortgeschrittenen Stadium ist die Leber der einzige
Metastasierungsort. Durch die Tatsache, dass die Metastasierung bei 75% der Patienten
beide Leberlappen betrifft, kommen nur ca. 5% der Patienten fir eine Operation in Frage.
Inoperable Lebermetastasen bis zu einer Grél3e von 5 cm koénnen durch lokal
abladierende Verfahren wie die Radiofrequenzablation (RFA) oder Laserinduzierte
Thermotherapie (LITT) behandelt werden. Der Stellenwert dieser lokal ablativen
Verfahren, ob allein angewandt oder mit anderen lokalen oder systemischen Verfahren
kombiniert, bleibt abzuwarten. Die Wertigkeit lokoregionaler Therapieverfahren in der
Behandlung von Lebermetastasen, wie beispielsweise der Chemoembolisation, bei der
embolisierende Medikamente mit und ohne Zytostatikagabe verabreicht werden, ist

ebenfalls noch nicht entschieden.

Beim Rektumkarzinom konnen durch die anatomische GefaRRversorgung haufiger

Lungenmetastasen auftreten. Ahnlich wie bei Lebermetastasen wird bei lokalisierten

Metastasen eine kurative Resektion empfohlen. Dadurch koénnen 5-Jahres-

Uberlebensraten von 20i 60% erreicht werden. Eine sehr neue, wenig invasive Methode
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ist die Radiofrequenzablation von Lungenmetastasen unter

Durchleuchtungscomputertomographie.

Bei Hirnmetastasen kommen in Abhangigkeit von Zahl, Grof3e und Lokalisation sowie der

Gesamtsituation eine neurochirurgisch&niResg@
oder eine Ganzhirnbestrahlung in Frage.

Insbesondere das tiefsitzende Rektumkarzinom fuhrt, bedingt durch seine

Gefallversorgung, vermehrt zu Knochenmetastasen. Bei Knochenschmerzen sollten

deshalb Rontgenaufnahmen und eine Skelettszintigraphie angefertigt werden. In der
konservativen Behandlung von Wirbelkérpermetastasen kommen Orthesen zum Einsatz.
Bei multiplen Knochenmetastasen ist es sinnvoll, Bisphosphonate der neuen Generation

einzusetzen, um eine Progression der Knochenmetastasierung zu verhindern.

1.2.7 Palliative Therapie

Patienten mit einem fortgeschrittenen inkurablen KRK unterliegen einer unguinstigen
Prognose. Das Ziel palliativer Interventionen besteht darin, krankheitsbezogene
Symptome zu lindern und die Lebensqualitdt zu verbessern. Die optimale palliative
Betreuung ist ein anspruchsvoller Prozess, welcher eine Vielfalt an operativen sowie nicht-
operativen Interventionen umfasst. Patienten mit fortgeschrittenen Erkrankungen kdnnen
von der palliativen Chirurgie profitieren, da lokale Symptome der Erkrankung, wie eine
Obstruktion des Kolons oder Blutungen, einen erheblichen Einfluss auf die Lebensqualitat
haben. Sollte eine Resektion des Primartumors nicht durchfuhrbar oder erwiinscht sein, so
kann eine Erhaltung des Verdauungstraktes mit einer Kolostomie den momentanen Status
des Patienten erheblich verbessern. Lokale Exzisionen kénnen auch eine Alternative fur
Patienten sein, die eine abdomino-perineale Resektion mit permanentem Kolostoma
ablehnen, die signifikante Komorbiditaten aufweisen oder die aufgrund nachgewiesener
Fernmetastasierung nur noch eine relativ kurze Lebenserwartung haben. Auch der Einsatz

von Metallstents kann eine gute palliative Entlastung von Obstruktionen schaffen.

Die palliative Chemotherapie kann nicht nur zu einer signifikanten Verlangerung des
Uberlebens sondern auch zu einer Verbesserung der Lebensqualitat fiihren. Die Indikation

zur palliativen Chemotherapie bei Patienten mit Kolonkarzinom im Stadium IV UICC kann
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inzwischen als gesichert angesehen werden. Ein friher Beginn der palliativen
Chemotherapie bereits vor dem Auftreten von Symptomen scheint die symptomfreie
Phase und auch das Uberleben zu verlangern. Insbesondere fiir die palliative Therapie
bieten die oralen Applikationsformen der Chemotherapeutika, wie Capecitabine (Xeloda®),
wesentliche Vorteile fur die Patienten, da Infusionen oder die Anlage eines Portsystems
entfallen. Wahrend einer palliativen Therapie kdnnen auch zusatzliche Probleme auftreten,
wie beispielsweise lkterus, Dysphagie, Diarrhde oder Probleme bei der Stomaversorgung,
die erneute nichtoperative Interventionen erfordern konnen. Oft ist auch die Notwendigkeit
einer supportiven medikamentésen Therapie in Form von Analgetika, Antiemetika,
Laxanzien oder zentral wirkenden Pharmaka essentiell. Die beste palliative Versorgung
bendtigt deshalb haufig eine multidisziplindre Zusammenarbeit, die Input von
chirurgischen und nichtchirurgischen Teams erfordert und bei der Behandlungsplane in
Absprache mit den Winschen des Patienten sowie dessen Familie mit dem Ziel einer

sinkenden Morbiditat und dem Fokus auf der Lebensqualitat gemacht werden.

1.2.8 Prognose

Neben der beachtlichen Anzahl an Studien, die die prognostische Signifikanz
verschiedener histologischer, molekularer und klinischer Faktoren untersuchten, gilt immer
noch das pathologische Stadium als der beste Indikator fir eine Langzeitprognose beim
KRK. Die wichtigsten Merkmale sind das Vorhandensein von Fernmetastasen, die lokale
Tumorausbreitung, positiver Lymphknotenbefall (insbesondere die Anzahl betroffener
Lymphknoten) sowie ein Residuum der Erkrankung. Unabhangig von der
Operationsmethode entwickeln ungefahr 50% der Patienten mit einem KRK ein Rezidiv.
Die 5-JUR fur Patienten mit einem Kolonkarzinom wurde in einer Studie [72] beziffert, die

den Zeitraum von 1991-2000 erfasst und deren Ergebnisse in Tabelle 5 dargestellt sind:
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Tabelle 5: Die 5-JUR fiir Patienten mit einem Kolonkarzinom gemaR [72]

Stadium | (T1-2NO) 93 %
Stadium 1A (T3NO) 85 %
Stadium 1B (T4NO) 72 %

Stadium IIA (T1-2 N1) 83 %
Stadium IIB (T3-4 N1) 64 %
Stadium I1IC (N2) 44 %

Stadium IV 8 %

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an [72]

Symptomatische Patienten scheinen eine schlechtere Prognose zu haben als
asymptomatische Patienten. In einer Studie lag die 5-JUR bei symptomatischen Patienten
bei 49%, die der asymptomatischen Patienten bei 71%. Neben dem Einfluss der
Tumorlokalisation auf die Prognose zeigen auch Obstruktionen und Perforationen
unabhéngig vom Erkrankungsstadium eine schlechte Prognose an.[17] Bisher wurde
vermutet, dass Tumoren, die mit einer Hamorrhagie symptomatisch werden, eine bessere
Prognose haben, da sie friher entdeckt werden. Das Symptom Blutung scheint aber
keinen unabhangigen pradiktiven Wert fur das Outcome zu besitzen. Weitere Studien
konnten zeigen, dass Patienten mit asymptomatischen Rezidiven eher fur eine potenziell
kurative Therapie geeignet sind als solche mit symptomatischen Rezidiven. Sie besitzen
eine hthere Wahrscheinlichkeit fur eine vollstdndige Entfernung des Tumorgewebes bei
der Reexploration und zeigen eine signifikant bessere Uberlebensrate nach der
Operation.[14, 39] Aufgrund dieser Ergebnisse sollten Patienten darin bestarkt werden,
Symptome, die mit einem Rezidiv einhergehen kdnnten, vermehrt zu berichten. Diese
Symptome kénnen abdominale Schmerzen und Blahungsgefiihle, eine Hamatochezia,
Anderungen der Stuhlgewohnheiten, Schwache und/oder Gewichtsverlust sein. Lokale
Rezidivraten, Heilungsraten und die Rate der Kolostomien nach rektaler Tumoroperation
sind weiterhin auch abhangig von der Operationsmethode, der Erfahrung und dem

Operationsvolumen des individuellen Chirurgen sowie der Institution.
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Die mediane Uberlebenszeit von 107 11 Monaten bei unresezierten Lebermetastasen (5-
Jahres-Uberlebensrate nahezu 0%) lasst sich durch die erfolgreiche Resektion auf eine 5-
Jahres-Uberlebensrate von 36% steigern. Bei einem Rezidiv mit wenigen

Lebermetastasen ist eine erneute Resektion zu diskutieren.

1.2.9 Nachsorge

Es wurden viele Follow-Up-Studien hinsichtlich einer potenziell kurativen Resektion eines
KRKs durchgefuhrt und von verschiedenen grof3en Gesellschaften Leitlinien zur
Nachsorge verdffentlicht.[32, 47, 80] Inzwischen besteht Konsens daruber, dass eine sehr
gute Strategie fiur die Nachsorge von Patienten mit resezierten KRK besonders im
Stadium Il und Il gefunden werden muss, um frihzeitig Rezidive zu erkennen, die

moglicherweise noch kurativ behandelt werden kénnen.

Der einzige Labortest, der routinemalRig fur die Nachsorge empfohlen wird, ist das Serum-
CEA. Ein gesteigertes praoperatives CEA-Level sollte sich postoperativ normalisieren. Die
Sensitivitat des CEA flr einen Erkrankungsrtckfall wird mit 58-89% eingeschétzt. Der Test
kann sogar ein Rezidiv bei Patienten nachweisen, die initial keine pathologische Erhéhung
der Serumaktivitdt aufwiesen.[11] Die ASCO kommt deshalb, wie die meisten anderen
Autoren auch, zu der Empfehlung von CEA-Tests alle 3-6 Monate Uber einen Zeitraum
von mindestens 3 Jahren.[25, 94] Hierbei ist allerdings zu beachten, dass 30-40% aller

Rezidive nicht zu einer Erhéhung des CEA fihren.

Sowohl der Nachweis von okkultem Blut im Stuhl, als auch die regelmafige Durchfiihrung
eines Rontgen-Thorax zur Entdeckung pulmonaler Metastasen [25, 67] werden weder von
der ASCO, noch von der NCCN empfohlen.

Auch die Nachsorge via CT-Untersuchung ist noch nicht vollstéandig geklart. Die ASCO
Leitlinien von 2005 empfehlen bei hochrisikoreichen Patienten mit Kolon- oder
Rektumkarzinom eine routinemafige jahrliche CT-Untersuchung von Thorax und
Abdomen Uber einen Zeitraum von 3 Jahren nach der primaren Therapie, wenn die
Erkrankten mdgliche Kandidaten fiir eine kurative Operation sind.[25] Eine CT-
Untersuchung des Beckens wird fur die Nachsorge von Rektumkarzinomen empfohlen,

besonders fur Patienten, die nicht mit einer Bestrahlung behandelt wurden.
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Die Endoskopie ist die einzige Methode bei der intraluminale Lasionen direkt visualisiert
werden konnen und bleibt als Nachsorgeuntersuchung zur Diagnose von metachronen
KRKs, Polypen sowie Rezidiven an der Anastomose bestehen. Obwohl der Benefit fur das
Uberleben bisher offen ist, werden von groRen Gruppen, wie der ASCO, der American
Cancer Society (ACS) und der US Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer

periodische, posttherapeutisch durchgefuhrte Endoskopien empfohlen.

Die Proktosigmoidoskopie ist preisgunstiger, zeitsparender und sicherer als eine
Koloskopie. Thr kommt eine grof3e Rolle bei der Nachsorge von Patienten mit rektalem
Karzinom zu, da bei dieser Erkrankung haufiger Rezidive an der Anastomose auftreten,
als dies fir Karzinome des Kolons der Fall ist. Da Patienten mit rektalem Karzinom, die
eine Bestrahlung des Beckens erhalten haben, eine geringere Wahrscheinlichkeit fur die
Entwicklung eines Rezidivs aufweisen, wird von der ASCO empfohlen, nur Patienten, die
keine Bestrahlung erhielten, halbjahrlich Uber einen Zeitraum von 5 Jahren mit einem
flexiblem Sigmoidoskop zu untersuchen.[25] Die Leitlinien der NCCN kommen zu der
gleichen Empfehlung. Sie unterscheiden allerdings nicht zwischen Patienten mit und ohne
Radiatio.[67]
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1.3 Lebensqualitat

Traditionell wurden Erfolg und Misserfolg einer Therapie anhand objektivierbarer
Endpunkte, wie der Ansprechrate auf eine Therapie, Uberlebensraten, Mortalitat und
Morbiditat, genutzt, um die Effektivitat einer Behandlung von kolorektalen Karzinomen zu
erfassen. Das Interesse an der Messung von Lebensqualitat hat gerade in den letzten 20
Jahren hauptsachlich auf dem Gebiet der Onkologie zugenommen. Schon 1949 erstellten
Karnofsky und Burchenal eine klinische Skala zur Quantifizierung der Funktionalitat von
Tumorpatienten.  Inzwischen  werden Fragebdgen zur gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat immer h&ufiger angewandt, um Anderungen der Lebensqualitit von
Patienten, beispielsweise nach erfolgten Operationen, zu erheben. In den letzten Jahren
haben auch immer mehr Studien die gesundheitsbezogene Lebensqualitat als Endpunkt
mit einbezogen, sodass sie inzwischen zu einem wichtigen Ziel in der Therapie geworden

ist.

1.3.1 Definition und Entwicklung

Im allgemeinen Sprachgebrauch ist die Qualitat des Lebens der Grad des Wohlbefindens.
So wird Lebensqualitdt neben der Medizin noch in vielen anderen Bereichen erfasst, wie
beispielsweise in der Philosophie, der Religion, der Wirtschaft und der Politik.
ALebensqualit?2t ist die subjektive Wahrnehmu
in Relation zur Kultur und den Wertsystemen, in denen sie lebt und in Bezug auf ihre Ziele,
Erwartungen, Standards und Anliegeni (WHO, 1
von Lebensqualitat ist die hohe Anzahl der verschiedenen Parameter, die einbezogen
werden kdnnen, sowie deren Gewichtung. So fiihren eine gute Gesundheit, die Haushalts-
und Arbeitssituation, Sicherheit in der Familie, die eigene Sicherheit, Bildung und
Freizeitmoglichkeiten zu einer globalen Zufriedenheit. Hierbei ist zu bedenken, dass
weniger die objektive Verfligbarkeit von materiellen und immateriellen Dingen, sondern
vielmehr der Grad, mit dem ein von einem Einzelnen erwinschter Zustand an
korperlichem, psychischem und sozialem Befinden auch tatsachlich erreicht wird, diese
Faktoren bestimmt. Daher sollte die Messung von Lebensqualitat unter Zuhilfenahme

subjektiver Einschatzungen erfolgen.
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Nach der grundlegenden WHO-Definition umfasst Lebensqualitdt in Anlehnung an
Gesundheit das korperliche, psychische und soziale Befinden eines Individuums. Die
health-related quality of life (hrQoL) oder gesundheitsbezogene Lebensqualitét ist definiert
als der Grad, bis zu dem das alltagliche oder zu erwartende korperliche, emotionale und
soziale Wohlbefinden einer Person durch ihre medizinische Lage, Verfassung oder deren
Behandlung beeinflusst wird. Diese Definition beinhaltet zwei Aspekte der Lebensqualitat:
Subjektivitdt und Multidimensionalitat. Die Multidimensionalitéat bezieht sich auf folgende

sieben Einflussdimensionen:

- korperliches Wohlbefinden, haufig gemessen an korperlichen Symptomen wie
Schmerz, Ubelkeit, Luftnot

- funktionelles Wohlbefinden, definiert als Fahigkeit, am normalen Alltagsleben wie
der Berufswelt und an Freizeitaktivitaten teilzunehmen

- emotionales Wohlbefinden, mit positiven emotionalen Lagen wie Glick und
Seelenfrieden, aber auch negativen emotionalen Lagen wie Trauer oder Angst

- familiares Wohlbefinden, beeinflusst durch das Aufrechterhalten familiarer
Bindungen und Kontakte

- soziales Wohlbefinden, definiert als Mdglichkeit, am normalen sozialen Leben
einschliel3lich sozialer Rollen und sozialer Kontakte teilzunehmen und diese zu
geniel3en

- Zufriedenheit mit der Behandlung, in die auch finanzielle Probleme einflie3en
konnen

- Sexualitdt und Intimitat, die unter anderem auch von Problemen mit dem eigenen

Kdrperbild gekennzeichnet sein kbnnen.

1.3.2 Funktion und Messinstrumente

Eine Lebensverlangerung unter Beachtung der Lebensqualitat ist heute ein allgemeines
Ziel in der Medizin. Wenn aggressive, lebensverlangernde MalRnahmen (berdacht
werden, ist es notwendig, tUber die individuelle Einschétzung einer Person, was das Leben
lebenswert macht, nachzudenken und diese in die Entscheidung einzubeziehen. Bei
Patienten ist die Linderung von Symptomen hoch anerkannt und geht in der Regel mit

einer Verbesserung der generellen Funktion und des Gesamtzustandes des Patienten
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einher. Deshalb sollte sich die Aufmerksamkeit Uber die Symptomkontrolle hinaus auch
auf die gesamte Lebensqualitat von Patienten ausgeweitet werden. Zusatzlich sollten auch
Nebeneffekte und die Therapiekosten in den Entscheidungsprozess integriert werden, da
Patienten nicht in dichotomen Mustern denken, sondern eher ihre gesamten Moglichkeiten
und Umstdnde bedenken und so auch haufig Symptome mit Nebenwirkungen

vertauschen.

Um wichtige Aspekte der Lebensqualitdt ganzheitlich einsehen zu kdnnen, werden héufig
allgemeine Messinstrumente mit krankheitsspezifischen Messinstrumenten gekoppelt. So
kénnen neben dem Einfluss einer spezifischen Erkrankung auf die Lebensqualitat auch die
Einflisse von Komorbiditaten untersucht werden. Die Erkenntnisse kénnen so zur
weiteren Therapieplanung wichtig und hilfreich sein, da bestimmte Angste, Sorgen,
Probleme oder Symptome in der weiteren Therapie mit bedacht und behandelt werden

konnen.

Es sind akkurate Instrumente notwendig, um die Lebensqualitdit von Patienten mit
kolorektalem Karzinom zu erfassen, das Verstandnis, wie die Erkrankung und deren
Therapie das Leben der Patienten beeinflussen, zu verbessern und um therapeutische
Strategien zu entwickeln beziehungsweise zu adaptieren. hrQol-Daten kdénnen direkte
Angaben Uber den Benefit einer bestimmten Therapie fir bestimmte Patienten machen
und dadurch Patienten und Arzten bei der Wahl von Behandlungsoptionen helfen. Sie
kénnen aulRerdem fur die Einordnung von Patienten in klinischen Studien hilfreich sein und
dabei helfen, ein besseres Verstandnis fur tumorbedingte und therapiebedingte Symptome

aufzubauen.[21]

Da eine Beeintrachtigung von korperlichen Funktionen nach verschiedenen Operationen
erheblich variieren kann, sollten zuséatzlich zu krankheitsspezifischen Fragebtgen auch
therapiespezifische Fragebdgen zur Erfassung von Lebensqualitat fur jede einzelne
Operationsmethode erstellt werden. Dies ist ein notwendiger Schritt hinsichtlich des
Qualitatsmanagements in  der Medizin und in Richtung eines erfolgreichen
Gesundheitssystems.[50, 51, 53]

Die bestehenden Instrumente kdnnen in drei Hauptkategorien eingeteilt werden, deren

Hauptcharakteristika und Anwendungsgebiete in Abbildung 3 dargestellt sind.
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Allgemeine
Messinstrumente
(Multi-ltem-Skalen)

Afir jegliche
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unabhangig von der
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Erkrankung
erfassbar

AVergleiche zwischen
verschiedenen
Krankheiten

AVergleiche zwischen
verschiedenen
Krankheitsstadien

AVergleiche zwischen
verschiedenen
Erkrankungen

AVergleiche
zwischen
verschiedenen
Behandlungsverfahr
en

AVergleich von
Ergebnissen uber
verschiedene
gesundheitliche
Konditionen

Awenig sensibel
hinsichtlich
sezifischer
Interventionen

Krankheitsspezifische
/ Tumorspezifische
Messinstrumente

Aerfassen
Lebensqualitat von
Individuen mit
spezifischen
Krankheitsbildern,
wie
Tumorerkrankungen

Aerfassen
Lebensqualitat von
Individuen mit
spezifischen
Behandlungsmethod
en, wie
Chemotherapien

Aerfassen
Lebensqualitat von
Individuen mit
spezifischen
Symptomen, wie
Ubelkeit

Adetailliertere
Einschatzung von
spezifischen
Krankheiten

Asensitiver fiir
spezifische
erkrankungsvermitte
Ite Veranderungen
der Lebensqualitat

Symptom-
fokussierende
Messinstrumente

Aerfassen Symptome
spezifischer
Erkrankungen

Adiagnostische
Einstufung von
Symptomen

AUnterstiitzung einer
Indikation sowie
eines
Therapieentscheids

AUnterstiitzung der
Verlaufsdiagnostik
einer Therapie

Azusatzliche
Dokumentation der
Anamnese, auch
hilfreich fur
juristische Belange

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an [59]

Abbildung 3: Spezifische Unterschiede zwischen den verschiedenen Messinstrumenten

1.3.3 Studienlage

Bei der Literaturrecherche in der englischsprachigen textbasierten Meta-Datenbank

PubMed (Medline) im Januar 2010 f anden sich zZu dem Stichw
insgesamt 155.544 Treffer, davon 33.326 Re vi e ws . Zu
| 4.952 Treffdr mindd 2Reviews. Dalks Stichwartg e s a
Re s @ EORTIC), leferek  Tr

insgesamt 3.863 Treffer, davon 481 Reviews. Fir de Ko mbi nati on A col or

dem Stic<chwo

related quality of

AEuropean Organi sation for

gual it ergawdn sithinfgesamt 2.536 Treffer, wovon 628 Reviews waren.
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In den letzten Jahren werden immer mehr Studien erhoben, die zeigen, dass Parameter
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat die Lange des Uberlebens neben wichtigen
traditionellen klinischen Variablen vorhersagen konnen. Die erste internationale Studie, die
den prognostischen Wert von hrQoL-Parametern bei dem metastasierten KRK mit dem
primaren Endpunkt des Gesamtuberlebens und dem sekundaren Endpunkt der hrQoL
untersuchte [28], kam zu der Erkenntnis, dass die von Patienten eingeschéatzten
Punktwerte auf den erhobenen Skalen fir Lebensqualitat neben den bekannten
biometrischen Schlisseldaten unabhangige prognostische Informationen fir das
Uberleben lieferten. Die Studie konnte des Weiteren herausstellen, dass Fragen zur
Lebensqualitat bezuglich Diarrhd, Essverhalten, Unruhe, Arbeitsleistung, Arbeitsfahigkeit
und Schlaf die besten Prognose beziiglich des Uberlebens liefern. Der einzige klinische

Faktor, der i n das ARbest survi val predi

Serumlevel der Alkalischen Phosphatase. Die Ergebnisse weisen auf3erdem darauf hin,
dass Unterschiede des Tumorproduktes und nicht allein die Tumorgréf3e Einfluss auf das
Wohlbefinden und das Uberleben eines Patienten mit kolorektalen Metastasen haben. Die
Autoren kommen also zu der Uberzeugung, dass Lebensqualitat ein besserer
Vorhersagewert des Uberlebens ist als das Messen der TumorgroRe, sodass folglich die
Lebensqualitat als Surrogat-Endpunkt in Therapiestudien genutzt werden kann. Es
konnten aufRerdem friher gefiihrte Beweise belegt werden, dass von Patienten selbst
angezeigte hrQoL-Werte als unabhangige prognostische Faktoren fir das Uberleben

gelten.

Die Subjektivitat der reliablen Erfassung von Lebensqualitdt konnte auch in anderen
Studien gezeigt werden. So gab es nur wenige Ubereinstimmungen bei der Beurteilung
von Lebensqualitat von Patienten, die von den Patienten selbst, sowie von deren Arzten
mithilfe des Karnofsky Index, der Spitzer-Skala und der Linear Analogue Selft Assessment
Scale erhoben wurden. Glick und Zufriedenheit kénnen nur vom Betroffenen selbst
beurteilt werden. Wenn also eine zuverlassige und in sich konsistente Methode zur
Messung von Lebensqualitdt bei Patienten erstellt werden soll, missen immer die
Patienten selbst und nicht nur deren Arzte oder Pflegepersonal befragt werden. Es konnte
auch gezeigt werden, dass Patienten ihren Gesundheitszustand nicht mit einem festen
Zustand oder einer festen Baseline vergleichen, sondern an den Stand der Erfahrungen
beziehungsweise an veranderte Erwartungen anpassen.[10] Auch in anderen Studien

konnte gezeigt werden, dass hrQolL-Werte gegeniiber dem von Arzten gemessenen
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Leistungsstatus eine starkere Vorhersagekraft hinsichtlich des Gesamtiberlebens
beinhalten.[60]

Zusatzlich konnte in einer anderen Studie herausgestellt werden, dass bei Patienten mit
Tumoren des Kolons die relative Gewichtung der einzelnen Domanen im Wesentlichen
wechselhaft gegenuber der Gesamtlebensqualitat sind. Die gilt fir einen Zeitraum tber die
Operation hinaus bis zur adjuvanten Therapie. Die Ergebnisse belegen, dass der Begriff
der Lebensqualitdt entgegen den bisherigen Vorstellungen der gebietsspezifischen
Gewichtungen, die bestandig gleich bleibend gegeniber verschiedenen klinischen Phasen
sind, ein sich standig &nderndes Konstrukt ist.[9]

Eine Studie zur Empathie in der Chirurgie konnte zeigen, dass Arzte, hier Chirurgen, die
praoperative Situation von Patienten mit kolorektalem Karzinom sowie deren Zustand kurz
vor Entlassung deutlich schlechter einschatzen als die betroffenen Patienten selbst. Die
Arzte vermuteten wesentlich mehr Probleme und insbesondere einen héheren negativen
Einfluss auf das soziale und emotionale Wohlbefinden der Patienten. Diese Ergebnisse
zeigen, dass die betroffenen Patienten sich besser fuhlten, als deren Arzte
vermuteten.[14] Im Gegensatz dazu konnte in einer anderen Studie nicht nachgewiesen
werden, dass das regelmdRige Abfragen von Lebensqualitat, Beschwerden und
psychosozialen Informationen bei Tumorpatienten und das Weiterleiten der Informationen
an das medizinische Versorgungsteam eine Verbesserung der abgefragten Komponenten
herbeifihrte. Allerdings lieR sich belegen, dass Patienten mit leichten bis moderaten
Depressionen von dieser Befragung profitierten.[59] Auch in anderen Studien konnte ein
Benefit fir die Patienten allein durch die Befragung zu deren Lebensqualitéat gefunden
werden. Es wurde gezeigt, dass regelméal3ig vorgelegte Fragebtgen bei onkologischen
Patienten die Arzt-Patient-Kommunikation erheblich verbessern. Die Arzte gingen im
Patientengesprach mehr auf die im Fragebogen eruierten Probleme ein als bei nicht

befragten Patienten.[26]

Verschiedene Studien, die die Empfindlichkeit von allgemeinen und krankheitsspezifischen
Messinstrumenten verglichen haben, zeigten, dass bei krankheitsspezifischen
Messinstrumenten die Moglichkeit, klinisch bedeutsame Unterschiede zu erkennen, héher
ist. Ebenso belegten sie, dass krankheitsspezifische Messinstrumente sensitiver
gegeniiber Anderungen sind und dass sie nitzlicher sind, um klinisches Management und

Einschrankungen beziglich spezifischer Krankheitskonditionen zu evaluieren.[24]
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Der Mechanismus, dem die Assoziation zwischen hrQoL-Parametern und der Lange des
Uberlebens von Tumorpatienten unterliegt, ist noch nicht endgliltig geklart. Eine mogliche
Erklarung konnte sein, dass von Patienten erfasste Scores eine friihe Einsicht der
Patienten hinsichtlich der Ernsthaftigkeit und des Schweregrades ihrer Erkrankung eher
beziehungsweise akkurater anzeigen und wiedergeben als die konventionellen
prognostischen Indizes. So konnte herausgestellt werden, dass Patienten, die einen
schlechten Scorewert angeben, auch einen schlechteren Gesundheitszustand bieten.[29]

1.4 Fragestellungen

Die vorliegende Studie wurde mit dem Ziel durchgeftihrt, einen Fragebogen zur Erhebung
von Lebensqualitat bei Patienten mit kolorektalem Karzinom zu evaluieren, indem er an
Betroffenen und an medizinischem Personal getestet wurde. Dabei wurden die folgenden

zentralen Fragestellungen analysiert:

1. Ist der Fragebogen beziehungsweise sind seine Items flir Patienten / Betroffene
verstandlich?
- Gibt es hier Unterschiede zwischen:
a) weiblich / mannlich?
b) Stomatrager / kein Stomatrager?
c¢) Jahr der Diagnose
d) Alter der/des Patientin/Patienten?
e) Schulbildung / Beruf?
f) andere soziale Kriterien?
2. Gibt es Fragen, die ein Grol3teil der Patienten nicht bereit ist, zu beantworten?
3. Gibt es fur Betroffene wichtige Themenkomplexe, die der Fragebogen momentan
nicht abfragt?
4. Gibt es bei problematischen / unklar gestellten Fragen / Items Unterschiede in der
Wahrnehmung zwischen Patienten /Betroffenen und Arzten / medizinischen

Berufsgruppen?
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2 Material und Methoden

2.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine prospektive, retrolektive
Querschnittsstudie nach einem Studienprotokoll, bei der ausschliel3lich Patienten mit
kolorektalem Karzinom befragt wurden.

Die Studie wurde der Ethikkommission am 24.02.2006 mundlich angezeigt. Die
Einreichung eines Studienprotokolls war wegen des nicht-invasiven Charakters der Studie
nicht notwendig.

2.2 Ein-/ Ausschlusskriterien der Patienten

Die Einschlusskriterien der Studie waren:

- Die histologisch bestétigte Diagnose eines kolorektalen Karzinoms. Die
notwendigen Informationen wurden der jeweiligen Patientenakte entnommen.
- Der Patient muss koérperlich und geistig in der Lage sein, den Fragebogen

auszufullen beziehungsweise die Items zu verstehen und zu beantworten.

Die Ausschlusskriterien der Studie waren:

- Andere zusatzliche maligne Erkrankungen, die zum Zeitpunkt der Befragung oder
zu einem friheren Zeitpunkt diagnostiziert wurden.

- Der Patient wurde von seinem behandelnden Arzt bisher noch nicht aufgeklart.

Die Befragung konnte zu jedem mdglichen Zeitpunkt nach histologisch gesicherter
Diagnosestellung durchgefihrt werden. So bezieht die Studie die folgenden maoglichen

Patientenkollektive ein:
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- Diagnose bekannt, Patient steht vor Beginn einer Therapie

- Postoperativ ohne Stoma

- Postoperativ mit Stoma (temporar / protektiv oder bestandig)

- Patient erhalt Chemotherapie (neoadjuvant, adjuvant oder ohne operativen Eingriff)
- Patient erhélt Radiotherapie (neoadjuvant, adjuvant oder ohne operativen Eingriff)

- Patient erh?2lt keine Aaktive Therapieh

Insgesamt wurden die Fragebdgen von 61 Patienten evaluiert. Zu den Charakteristika der
in die Studie eingeschlossenen Patienten siehe Tabelle 7: Zusammenfassung der

Patientencharakteristika.

2.3 Messinstrumente der EORTC

Viele Messinstrumente zur Erfassung von Lebensqualitdt sind allgemein gefasst. Sie
beinhalten verschiedene Dimensionen von Lebensqualitat fur eine Vielfalt von
Tumorerkrankungen und adressieren haufig allgemeine Symptome, die vielen
Tumorpatienten bekannt und gemeinsam sind. Eines dieser allgemein und breit gefassten
Instrumente ist der Fragebogen EORTC QLQ-C30.[1]

Der EORTC QLQ-C30 ist, gemessen an einer Reihe von strengen methodologischen
Kriterien, speziell fur die Benutzung in der internationalen klinischen Tumorforschung
entwickelt worden. Ein einzigartiges Charakteristikum des Instrumentes ist, dass es
simultan in 9 verschiedenen Sprachen entwickelt und im praktischen Einsatz in Belgien,
Danemark, Frankreich, Deutschland, den Niederlanden, Norwegen, Schweden, der
Schweiz, der UK, in Australien, Kanada und Japan erprobt und auf seine interkulturelle
Anwendbarkeit sorgfaltig getestet wurde. Der EORTC-QLQ-C30 enthélt 5 funktionelle
Skalen, 3 Symptom-Skalen und 1 globale Skala. 5 Single-ltems, als eine Form klinisch
wichtiger Symptomindikatoren, erheben zusatzliche Symptome, wie den Verlust des

Appetits oder Diarrho.

Der EORTC-QLQ-CR38 ist ein krankheitsspezifisches Messinstrument, das genutzt wird,
um den weit verbreiteten allgemeinen Fragebogen EORTC-QLQ-C30 um Faktoren der

Lebensqualitat im speziellen bei Patienten mit kolorektalem Karzinom zu erweitern.[88]
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Seit seiner Entwicklung in den 1990er Jahren ist der QLQ-CR38 in verschiedene
Sprachen ubersetzt und in vielen internationalen onkologischen Studien genutzt worden.
Ein entsprechendes Modul, wie beispielsweise der Fragebogen QLQ-CR38, ist definiert
als eine Zusammenstellung von Items, die Probleme der Lebensqualitat abfragt, die im
Kernfragebogen, dem sogenannten QLQ-C30, nicht vollstandig erfasst werden, aber fir
eine bestimmte Zielpopulation als relevant und erforschenswert erscheinen. Ein solches
Modul kann verschiedene Fragestellungen und Problematiken behandeln. Dies sind
beispielsweise Symptome der Erkrankung durch die Tumorlokalisation oder Stadium des
Tumors, die Nebeneffekte und andere therapiebezogene Probleme. Zusatzlich kénnen
auch Lebensqualitats-Dimensionen wie Schwache, Sexualitat, Korperselbstbild oder Angst
vor Rezidiven erfasst werden. Kriterien fir ein solches Modul sind, dass das Item
relevante Bereiche der Lebensqualitat abfragt, die nicht ausreichend im Kernfragebogen
abgedeckt werden und dass das Format der Items mit der Form des Kernfragebogens
kompatibel ist. An dieser Stelle wird die 4-Punkte-Likert-Skala praferiert. Auf3erdem sollten
die Items den gleichen Zeitraum abfragen wie der Kernfragebogen, des Weiteren leicht zu
verstehen beziehungsweise zu beantworten und moglichst kurz gefasst sein. Die Anzahl
der Fragen sollte nicht die des Kernfragebogens tberschreiten. Zudem sollten die Fragen
bevorzugt Multi-ltem-Skalen beinhalten und als Modul adaquat reliable, valide sowie
empfindlich fur klinisch wichtige Veradnderungen im Gesundheitsstatus der Patienten
sein.[88]

Seit der Entwicklung des EORTC QLQ-CR38 hat sich die Behandlung des kolorektalen
Karzinoms weiter entwickelt. Inzwischen werden strahlen- und chemotherapeutische
Malinahmen schon vor der Operation angewendet. Zusatzlich sind inzwischen die tiefe
anteriore Resektion, die minimal-invasive Chirurgie und neue Chemotherapieverfahren
entwickelt worden. Der QLQ-CR38 ist aus diesem Grund nicht mehr aktuell und ist
unzureichend, um Symptome, Nebenwirkungen und funktionelle Vorteile neuerer
Therapiemethoden aufzudecken. Aufgrund dieser und anderer Probleme wurde eine
Aktualisierung beziehungsweise Verbesserung des QLQ-CR38 vorgenommen sowie ein
international validierbares Instrument fir klinische Studien an Patienten mit einem KRK
erarbeitet. Dieses neue Messinstrument ist der EORTC QLQ-CR29.[42]
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Eine vereinfachte Darstellung der Erarbeitung des EORTC QLQ-CR29 liefert Abbildung 4.

Der EORTC QLQ-CR38

Einsicht von Artikeln, die den QLQ-CR38 und
neuere kolorektale hrQoL-Fragebdgen
benutzten

+ 4 neue Themen

42 Themen

“

Interviews mit Patienten (n=79) 15 Themen gigzﬁg (Sewg)nig relevant; 7
Interviews mit medizinischem Personal (n=11) + 2 Themen hinzugg?[]gt (2 Symptome)

29 Themen

Pretesting

. . . keine neuen Themen
Patienteninterviews (n=120)

Der EORTC QLQ-CR29

Skalen: Items: Sexual-ltems:
- Miktionsprobleme - geblahtes Abdomem - sexuelles Interesse (m/w)
- Defékationsprobleme - Mundtrockenheit - Impotenz
- Fakale Inkontinenz - Haarausfall - Dyspareunie
- Abdominale / pelvine - Geschmacksprobleme
Schmerzen - Hautprobleme
- Angst - Verlegenheit aufgrund des
- Kérperbild Stomas
- Stomaprobleme

Abbildung 4: Uberarbeitung des EORTC QLQ-CR38 zum QLQ-CR29 [42]
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2.3.1 QLQ-C30

Der Fragebogen beinhaltet 30 Fragen beziehungsweise Items. Diese kdnnen

folgendermal3en unterteilt werden:

- funktionelle Skalen:
korperliche Belastbarkeit (1-5)
Einschrankungen im Alltag (Beruf, Hobbies) (6, 7)
- Symptomskalen:
Dyspnoe (8)
Schmerzen (9, 19)
Mudigkeit, Schwache, Schlafstérungen (10-12, 18)
Appetit, Verdauung (13-17)
- Weitere Items behandeln:
Kognition (20, 25)
Emotion (21-24)
Sozialverhalten (26-28)

Zusatzlich fuhrt der Fragebogen noch zwei Skalen zur Einschatzung des momentanen

Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat insgesamt.

Die Antwortoptionen der Items 1-28 sind in einer 4-Punkte-Likert-Skalierung gestaltet. Der
Befragte kann unterscheiden zwischen 1 = Gberhaupt nicht; 2 = wenig; 3 = mafig und 4 =

sehr.

Die Antwortmaoglichkeiten der Items 29 und 30 sind in einer visuellen Analogskala von 1 =

sehr schlecht bis 7 = ausgezeichnet angeordnet.

Auch der Zeitraum, fir welchen die Antworten gegeben werden sollen, unterscheidet sich.
Wahrend bei den Items 1-5 kein Zeitraum angegeben ist, wird in den Items 6-30 explizit

nach dem Zeitraum AW2hrend der |l et zten Woche
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2.3.2 QLQ-CR29

Dieser Fragebogen beinhaltet 29 Fragen beziehungsweise Items, die sich

folgendermalien unterteilen lassen:

- funktionelle Skalen:
Diurese (31-33)
Verdauung (39, 40, 44, 45)
- Symptomskalen:

Schmerzen (34-36)
Blahungen / Verdauung, Stuhlpathologien (37, 41-43)
Vegetation (Mundtrockenheit, Haarausfall, Geschmack) (49-51)
- Weitere Items behandeln:
Emotion (48, 52-55)
Sexualitat (56-59)
Stoma (38, 46, 47)

Die Antwortoptionen der Items 31-37 und 39-50 sind in einer 4-Punkte-Likert-Skalierung
gestaltet. Der Befragte kann unterscheiden zwischen 1 = Uberhaupt nicht; 2 = wenig; 3 =

mafig und 4 = sehr.
Die Frage 38 kann mit AJafi oder ANeinfAi beant

Auch in diesem Fragebogen unterscheiden sich die Zeitraume, fur welche geantwortet
werden soll. Die Items 31-55 bezi ehen sich auf den Zeitr
Woc hei. Di e59 tbmgi &lffen sich auf den Zeitrau

Wocheni.

2.4 Zuséatzliche Dokumentation

Im Rahmen der zuséatzlichen Dokumentation wurden fur jeden der befragten Patienten der
Gesundheitszustand und verschiedene soziodemographische Daten erhoben sowie ein

Interviewbogen erstellt und vervollstandigt.
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2.4.1 Gesundheitsstatus und soziodemographische Angaben

Die befragten Patienten erhielten zusammen mit den auszufillenden Fragebdgen ein

Formblatt, auf dem die Patientencharakteristika einzutragen sind.
Das genannte Formblatt enthélt folgende Informationen:

- Initialen

- soziodemographische Daten (Alter, Geschlecht, Beruf)

- klinische Daten (Jahr der Diagnose, Erkrankung)

- Therapiemodalitaten (Art der Operation, zusatzliche Behandlung)

- Gegenwartiger Status

Zusatzlich wurde nach dem Interview das Formblatt 1 des QLQ-CR2 9 APat i
Characteristics & Detai |l si ausgef ¢l | t. Di

Informationen:

- Initialen, Datum des Befragungstages

- Soziodemographische Daten (Geburtsdatum, Geschlecht, Familienstand,
Wohnsituation, hdchster erreichter Bildungsabschluss, Berufsstatus)

- Klinische Daten (Datum der Diagnosestellung, Tumorlokalisation)

- Therapiemodalitaten (Art der Operation, Bestrahlungsdosis und 1 vorgehen,
Vorgehen und Medikation einer Chemotherapie)

- Karnofsky-Index (10-100%)

2.4.2 Interviewbogen

Im Anschluss an das Ausfillen des Fragebogens durch die Patienten wurde ein Gespréach
gefuhrt, in dem Uber jede einzelne Fragestellung des Fragebogens QLQ-CR29
gesprochen wurde. Der I ntervi ewdR@yieFno r Arlbd daat tt i

umfasste folgende Fragen:

a) Fand der Patient die Frage schwierig?
b) Fand der Patient die Frage verwirrend?

c) Fand der Patient die W°rter schwierig?
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d Fand der Patient die Frage anst°Cig?

e) W¢grde derntPadti ese Frage anders stellen

Falls Patienten die Fdagéines mhotrimadti erten, w

2.4.3 Nummerierung der befragten Patienten

Jedem befragten Patienten wurde eine laufende Nummer von 1-61 zugeteilt, um die
verschiedenen Fragebdgen schnell einander zuordnen zu kénnen. Diese Nummer wurde

willkarlich im Verlauf der Befragung beziehungsweise vor der Dateneingabe vergeben.

2.5 Studienablauf und Durchfihrbarkeit der Studie

Die Befragung der Patienten fand im Zeitraum vom 06.03.2006 bis 16.01.2008 statt.
Die Patienten wurden an den folgenden vier verschiedenen Standorten befragt:

- Klinik fur Viszeral-, Thorax- und Gefal3chirurgie des Universitatsklinikums Giel3en

Marburg am Standort Marburg,

- Klinik for Allgemein- und Viszeralchirurgie der Markischen Kliniken GmbH am

Standort Lidenscheid,

- Klinik fur Allgemein- und Viszeralchirurgie / Koloproktologie der St. Barbara-Klinik

Hamm Heessen und

- Patienten in Penig (Sachsen) welche tUber den Hausarzt PD Dr. Matthias Drechsler
sowie Uber den Facharzt fur Innere Medizin, Herrn Diplom-Mediziner Bernd Richter,

rekrutiert wurden.

In den oben genannten Kliniken lagen das Einverstandnis zur Befragung der Patienten
sowohl von Seiten des Abteilungsleiters als auch der behandelnden Arzte vor. Tabelle 6

gibt nachfolgend die Verteilung der Patienten auf die verschiedenen Standorte wieder.
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Tabelle 6: Verteilung der Patienten nach Standorten

Weiblich | Weiblich | Mannlich . .
. Mannlich

ohne mit ohne Insgesamt

mit Stoma
Stoma Stoma Stoma

Universitatsklinikum
Gielsen Marburg, 2 3 5 10 20
Standort Marburg

Markische Kliniken
GmbH, 13 9 9 4 35
Standort Lidenscheid

St. Barbara-Klinik
Hamm Heessen

Haus-/Facharztpraxen
Penig, Sachsen

Zuerst wurden die Akten mdglicher in Frage kommender Patienten gesichtet, um zu

klaren, ob der Befund bisher histologisch gesichert werden konnte und ob der vorliegende
Patient die Kriterien zum Einschluss in die Studie erfillt. Im Anschluss wurde der Kontakt
zu arztlichem und Pflegepersonal gesucht, um zu besprechen, ob der Patient bisher tber
seine Diagnose aufgeklart wurde und ob der Patient sich in seiner momentanen

physischen und psychischen Lage zu einer Befragung eignet.

Nachdem diese Fragen geklart werden konnten, wurden die Patienten personlich
angesprochen. Im Anschluss an eine kurze Vorstellung meiner Person und der
vorliegenden Studie wurde den Patienten das zuvor selbst erstellte Patienten-
Informationsblatt ausgehandigt. AulBerdem wurde zusatzlich jeder Patienten auch

mundlich dartber aufgeklart, dass

1. Studenten der Humanmedizin der arztlichen Schweigepflicht unterliegen,
2. nur die Initialen ihres Vor- und Nachnamens verwendet werden und dadurch der
Fragebogen nicht zu ihrer Person zurtickzufuhren ist,
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3. alle Daten anonym erhoben und weiterverarbeitet werden,

4. die personlichen Antworten auf die Fragen des Fragebogens nicht bewertet
werden,

5. die Erlaubnis des Abteilungsleiters sowie der behandelnden Arzte vorliegt,
Patienten der Klinik zu befragen,

6. die Teilnahme an der Studie in keinem Zusammenhang mit der medizinischen
Behandlung der Patienten steht,

7. die Teilnahme an der Befragung freiwillig ist und

8. die Patienten die Befragung jederzeit abbrechen oder beenden kdnnen.

Die ambulanten Patienten in Penig, Sachsen wurden von den behandelnden Arzten
personlich angerufen und Uber die Studie informiert. Beide Kollegen konnten Termine mit
den Patienten vereinbaren. Die Patienten von Herrn PD Dr. Matthias Drechsler durften in
ihrem eigenen Heim besucht und befragt werden. Herr Diplom-Mediziner Bernd Richter

stellte fir das Patientengesprach eines seiner Sprechzimmer zur Verfligung.

Wenn sich die Patienten zur Teilnahme an der Studie bereiterklart hatten, wurde ihnen der
Fragebogen ausgehandigt und sie wurden gebeten, diesen auszufillen. Die meisten
Patienten taten dies alleine, manche liel3en sich von ihren Angehdrigen helfen und einige
baten um Hilfe. In diesen Fallen wurden ihnen die Fragen vorgelesen und/oder der

Fragebogen flir die Patienten angekreuzt.

Im Anschluss daran wurde ein langeres Gesprach mit jedem Patienten gefuhrt, um offene
Fragen zu erértern beziehungsweise zu kléaren, ob einzelne Fragen des Fragebogens nicht
verstanden wurden, unklar oder missverstandlich ausgedrickt wurden, einzelne Wérter
eventuell nicht verstanden wurden oder anders zu formulieren wéren. Aul3erdem wurden
die Patienten gefragt, ob es Themen gabe, die der Bogen ihrer Meinung nach nicht
ausreichend abgefragt hatte und die fur sie speziell von besonderer Bedeutung gewesen
waren. Wahrend dieser Gesprache wurde auch oft Uber die Erkrankung des jeweiligen
Patienten, die individuelle Therapie sowie soziale und private Themen gesprochen. Die

Dauer der Gesprache variierte von 10 bis ungefahr 60 Minuten.

Nachdem den Patienten fir die Teilnahme gedankt wurde, erfolgte noch einmal

abschliel3end die Einsicht in die Patientenakten, um klinische Parameter auf den Bégen zu
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vervollstandigen oder etwaige Unterschiede zwischen der Aktenlage und den

Patientenaussage korrigieren zu kénnen.

Wenn alle Fragen der Fragebdgen und die Formblatter Gber die Patientencharakteristika
ausgefullt waren, konnten die jeweiligen Patienten den verschiedenen Gruppen (weiblich
ohne Stoma, weiblich mit Stoma, mannlich ohne Stoma, méannlich mit Stoma) zugeordnet

werden.

Die Befragung der insgesamt 61 Patienten wartete mit Problemen auf, die bei der Planung
des Zeitplans fur die Befragungen nicht mit bedacht wurden. So war es nicht nur
essentiell, dass die Patienten die Einschluss- und Ausschlusskriterien der Studie erfillen
mussten bzw. nicht erfillen durften. Hinzu kam auch der momentane Gesundheits- und
Allgemeinzustand der Patienten. Ging es einem Patienten aufgrund seiner Erkrankung,
der Operationsfolgen oder -komplikationen, aus privaten oder anderen Grinden nicht gut,
konnte oder wollte der jeweilige Patient nicht befragt werden. Auch wenn Patienten zum
Beispiel voriibergehend auf eine Intensivstation verlegt worden waren, wurden sie nicht
befragt. So bot die Befragung von stationar liegenden Patienten im Krankenhaus ein
relativ kurzes Zeitfenster, in dem diese befragt werden konnten. Die meisten Patienten
wurden erst einen Tag praoperativ aufgenommen und hatten an diesem Tag verschiedene
Untersuchungstermine zur Operationsvorbereitung einzuhalten. Am Operationstag und
meist auch in den ersten zwei bis drei postoperativen Tagen fihlten sich die Patienten
meist nicht stark oder gesund genug, um sich einer Befragung und einem Interview zu
stellen. So war es wichtig, den Patienten in dem kurzen Zeitraum zwischem Ar e brat i v

Wo h | b e f und sgieen Entlassung anzutreffen und zu befragen.

Limitierend wirkte in vielen Fallen auch das teilweise sehr hohe Alter der Patienten, das in

vielen Fallen mit verschiedenen Nebendiagnosen und Komorbiditaten korrelierte.

Auch die Sprachkenntnisse der Patienten bzw. Sprachbarrieren bei nicht deutsch-

stammigen Patienten fuhrten haufig zu einem Ausschluss eines Patienten aus der Studie.

Bei einigen Patienten, die wahrend der Befragungen angetroffen wurden, waren leider
keine Histologien der Erstdiagnose eines kolorektalen Karzinoms auffindbar. In diesen
Fallen waren meist die Diagnose und die ersten Therapieschritte in einem anderen
Krankenhaus und manchmal auch schon vor mehreren Jahren gestellt und durchgefihrt

worden.
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Gerade im Fruhjahr und Sommer des Jahres 2006 stellte es sich als extrem schwierig
heraus, Patienten zu befragen. Wéahrend des Semesters fanden in Marburg die
Arztestreiks der Universitatskliniken statt. In der vorlesungsfreien Zeit entschieden sich
dann die Arzte der kommunalen Krankenh&user, darunter auch die Arzte der Markischen
Kliniken GmbH, zu streiken. In diesen Monaten wurden viele geplante Operationen
abgesetzt oder verschoben, sodass die Planung der Befragung in dieser Zeit sehr frustran

verlief.

Ein spezielles Problem, dass sich am Universitatsklinikum Giel3en Marburg zeigte, war,
dass die Patienten einer Universitatsklinik durch den regelméfRigen und beinahe taglichen
Kontakt zu Studierenden, sei es im Kleingruppenunterricht am Krankenbett, bei der
Anamneseerhebung oder bei dem Einschluss in eine klinische Studie, h&ufig nicht bereit

waren, freiwillig noch Fragebdgen fiir eine weitere Studie oder Dissertation auszuftllen.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass sich die Suche nach fir die Studie
geeigneten Patienten aus vielen verschiedenen Griinden als komplizierter und schwieriger

gestaltete, als dies anfangs zu erwarten war.

Sehr auffallend und erstaunlich war, dass die Patienten einer Universitatsklinik deutlich
weniger zur Mitarbeit bereit waren, als beispielsweise Patienten aus kommunalen oder

privaten Kliniken oder auch Patienten von Haus- und Facharzten.

2.6 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte im Anschluss an den Befragungszeitraum mit Hilfe
der Analysesoftware SPSS®. Zu jedem Patienten wurden die in Abbildung 5 erhobenen

Daten berticksichtigt:
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AAlter
AGeburtsdatum
AGeschlecht
Soziodemographische Daten AFamilienstand
AWonhnsituation
ABildungsabschluss
ABeruf

ATumorlokalisation
ATNM-Klassifikation

Klinische Daten ADatum der Diagnostestellung
AKarnofsky-Index

AOperation erfolgt? Wenn ja, Operationsart
ARadiatio? Wenn ja, Therapiedosis und -schema

AChemotherapie? Wenn ja, Medikation und
Therapieschema

Therapiemodalitaten

APatientennummer

Alnitialen

ABefragungsort und -datum
AHilfestellung bei Befragung?
AAntwort Frage 1-59

A Antwort Formblatt 2

Sonstige erhobene Daten

Abbildung 5: Erhobene Daten zur statistischen Auswertung

Mit deskriptiven statistischen Verfahren konnten verschiedene Charakterisierungen des
untersuchten Patientenkollektivs, beispielsweise die Berechnung des Durchschnittsalters

sowie die Haufigkeiten der unten untersuchten Gruppeneinteilungen, erhoben werden.

Die Darstellung der problematischen Fragen erfolgte anhand einer quantitativen

Auswertung der einzelnen Patientenantworten.
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Ebenso wurden mithilfe der quantitativen Auswertung Unterschiede zwischen den
Geschlechtern, Altersgruppen und hinsichtlich Familienstand, Bildungsabschluss, dem
Zeitraum zwischen Diagnosestellung und Befragung sowie zwischen Stomatragern und
Nicht-Stomatragern dargestellt. Die univariate Analyse erfolgte mit einer einfaktoriellen
ANOVA, bei der sowohl die als problematisch erachteten Fragen, sowie die von Patienten
gefundenen optionalen Fragestellungen die abhéngigen Variablen bildeten. Die je nach
Fragestellung zugehorige Einteilung bildete hier die Gruppeneinteilungen.

Die oben genannten Unterschiede zwischen den einzelnen Gruppen konnten anhand von
Notizen, die wahrend und im Anschluss an die jeweiligen Befragungen gemacht wurden,
auch qualitativ untersucht und interpretiert werden. Mithilfe der Ergebnisse der Befragung
von Arzten und dem Pflegepersonal konnten die in dieser Befragungskohorte als
problematisch eingeschatzten Fragestellungen quantitativ ausgewertet werden. Im
nachfolgenden Kapitel werden die erhobenen Daten vorgestellt und die gewonnenen

Ergebnisse prasentiert.
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3 Ergebnisse

3.1 Patientencharakteristika

Insgesamt wurden 16 Patientinnen ohne Stoma befragt. Das durchschnittliche Alter dieser
Patientinnen betrug zum Zeitpunkt der Befragung rund 67 Jahre. Zehn dieser Patientinnen
waren verheiratet, 6 verwitwet oder geschieden. Wiederum 10 der Patientinnen waren im
Ruhestand, wahrend 4 noch berufstatig, 1 Hausfrau und 1 selbststandig waren. Alle
Patientinnen sind bereits aufgrund ihrer Erkrankung operiert worden, wobei 13 an einem
Karzinom des Kolons und nur 3 an einem Karzinom des Rektums erkrankt waren. Mit
Ausnahme von 2 Patientinnen hatte diese Gruppe weder eine Chemo- noch eine
Radiotherapie erhalten.

In der Gruppe der Patientinnen mit Stoma wurden 15 Frauen befragt, deren
Altersdurchschnitt bei ungefahr 68 Jahren lag. EIf der Patientinnen waren verheiratet, 4
von ihnen verwitwet oder geschieden. In dieser Gruppe waren zum Zeitpunkt der
Befragung 9 Frauen im Ruhestand, 4 berufstatig, davon 1 selbststandig und 1
berufsunfahig. Auch in dieser Gruppe hatten bereits alle Patientinnen eine Operation
erhalten. Dreizehn von ihnen waren an einem Karzinom des Rektums und nur 3 von ihnen
an einem Karzinom des Kolons erkrankt. In dieser Gruppe hatten 6 Patientinnen bereits

eine Chemotherapie und 8 Patientinnen bereits eine Radiotherapie erhalten.

In der Gruppe der Manner ohne Stoma wurden 15 Patienten befragt. Hier lag das
durchschnittliche Alter bei 67,6 Jahren. Vierzehn Patienten waren verheiratet, nur 1
verwitwet oder geschieden. In dieser Gruppe waren zum Zeitpunkt der Befragung 13
Patienten im Ruhestand, 1 war berufstatig, 1 weiterer selbststandig. Neun der befragten
Méanner waren an einem Karzinom des Kolons, 7 an einem Karzinom des Rektums
erkrankt. Davon sind bis zur Befragung 13 Manner operiert worden. Drei der Befragten

hatte eine Chemotherapie, 2 eine Radiotherapie aufgrund ihrer Erkrankung erhalten.

Auch in der Gruppe der Manner mit Stoma wurden 15 Patienten befragt. Der
Altersdurchschnitt in dieser Gruppe betrug 64,8 Jahre. Dreizehn der Patienten waren
verheiratet, 2 verwitwet oder geschieden. Im Ruhestand befanden sich zum Zeitpunkt der

Befragung 10 Patienten, 5 waren berufstétig, davon 2 selbststandig. Dreizehn Patienten
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dieser Gruppe waren an einem Karzinom des Rektums erkrankt, die anderen 3 an einem
Karzinom des Kolons. Alle Patienten dieser Gruppe hatten sich einer Operation
unterzogen. Zusatzlich hatten 9 von ihnen eine Chemotherapie und 7 eine Radiotherapie
erhalten. Einen Uberblick Uber die soziodemographischen Charakteristika und die
Verteilung auf die verschiedenen Merkmalsauspragungen der befragten Patienten liefert
Tabelle 7.
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Tabelle 7: Zusammenfassung der Patientencharakteristika

I oh I mi| |l oh

Merkmale Auspragung Stoma | Stoma | Stoma

Insgesamt

Anzahl gesamt

Alter

Familienstand

o

Berufsstatus

o

Tumorlokalisation

Zustand nach
Operation

Zustand nach
Chemotherapie

I

Zustand nach
Radiotherapie
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3.2 Charakteristika der befragten Population

Die in dieser Studie befragte Population setzt sich aus den oben genannten Patienten
zusammen. Diese haben nicht nur die fir die Studie relevanten Fragen zum Fragebogen,
sondern auch den Fragebogen selbst beantwortet. Anhand der erhobenen Antworten kann
eine Aussage uber die Lebensqualitat der befragten Patienten getroffen werden. Die
gegebenen Antworten konnen mit Hilfe einer standardisierten Umrechnung in ein
Punktesystem umgewandelt werden. Tabelle 8 zeigt den Mittelwert (MW) der erhobenen
Daten sowie die Standardabweichung / Standard deviation (SD) fur das jeweilig
abgefragte Item. In Klammern dahinter werden zum Vergleich die Werte aus einer Arbeit
von Schwarz und Hinz aus dem Jahre 2001 [85] angegeben. Bei den ersten sieben
Punkten bedeutet eine hohere Punktzahl ein besseres Outcome. Die letzten acht Punkte
geben mit geringen Punktzahlen ein weniger oft auftretendes Symptom und damit ein
besseres Outcome an.

Tabelle 8: Mittelwerte (MW) der Punktwerte und Standardabweichung/Standard deviation (SD) fur einzelne
abgefragte Items (Referenzdaten aus [85])

Ant wort en StichproblReferenz
Studi e

ionseb

Geleig Fehlend MW SD MW SD

Ant wor t Ant wor t
K°rper 60 1 6 8, 27, 90, 16,
Rol I en 60 1 45, 37, 8 8, 22,
Emoti o 61 0 55, 29, 78, 21,
Kogni ti 61 0 78, 25, 91, 17,
Sozi al 61 0 56, 35, 91, 19,
Gl obal 61 0 21, 17, 70, 22,
Fati gu 60 1 49, 33, 17, 22,
''bel kei 61 0 10, 20, 2, 9,
Sc hmer 61 0 39, 36, 15, 2 4,
Dy 60 1 27, 36, 8, 20,
Sc 59 2 39, 36, 16, 27,
Ap 61 0 25, 35, 5, 16,
Ob 58 3 16, 28, 3, 13,
Di 58 3 34, 39, 2, 11,
Fi 58 3 21 33 6, 18,

Sc

Quelle: Eigene Berechnungen sowie Referenzdaten aus [85]

Anhand dieser Daten kann gezeigt werden, dass im Vergleich zu den ambulant befragten
Patienten aus der Vergleichsstudie [85], die in dieser Studie befragten Patienten eine
deutlich schlechtere Lebensqualitdit angeben. Grunde hierfir kénnen zum einen im
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Zeitpunkt der Befragung liegen. Dieser lag wahrend eines stationaren Aufenthaltes in den
meisten Fallen kurz nach einer Operation oder der Diagnosestellung. Andererseits ist die
hier befragte Kohorte auch deutlich kleiner als in der Vergleichsstudie und birgt somit das

Risiko einer weniger repréasentativen Grundgesamtheit.

Des Weiteren fallt auf, dass die in der vorliegenden Studie befragte Population deutlich
hohere Standardabweichungen bei den einzelnen Fragestellungen aufweist, als in der
Vergleichsstudie. Dies zeigt ein breites Spektrum an vorliegenden Symptomen und
Beschwerden an und spricht somit fir eine gute Durchmischung der befragten
Patientenpopulation.

3.3 Problematische Fragen

Im Zuge der Auswertung stellte sich heraus, dass einige Fragestellungen des
Fragebogens zur Erfassung der Lebensqualitit von den befragten Patienten als
problematischer angesehen wurden als andere. Hierzu zeigt Tabelle 9, wie haufig eine
Frage von den befragten Patienten als schwierig oder verwirrend angesehen wurde, wie
haufig die Patienten Probleme mit einzelnen Wértern der Fragestellung hatte, wie oft sie
nicht bereit waren, eine Frage zu beantworten und wie haufig die befragten Patienten eine

mogliche alternative Fragestellung nannten.

Tabelle 9: Problematische Fragen (n=61 Patienten)

Schwierige Alternative
Frage Fragentext Schwierig | Verwirrend Erschutternd
Worter Fragestellung

Mussten Sie tagsuber
haufig Wasser lassen?

Mussten Sie nachts 9 6 5 0 3
haufig Wasser lassen?

33 Kam es bei lhnen zu 7 4 5 0 3
unwillkiirlichem
Harnabgang?

Hatten Sie Schmerzen 1 0 0 0 0
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- oder zu halten?

58 Wie sehr waren sie an 4 8 1 11 1
Sexualitdt interessiert?

59 Verspirten Sie 5 8 0 11 0
Schmerzen oder
Beschwerden wahrend
des
Geschlechtsverkehrs?

Tabelle 10 zeigt, welche Fragen besonders haufig als problematisch empfunden wurden.
Die Motive hierfir sind ganz verschieden. Wahrend zum Beispiel die Frage 39 die
haufigsten Probleme aufgrund von unbekannten oder schwierigen Wortern aufwarf,
wurden die Fragen 58 und 59 sehr oft als problematisch angesehen, weil die Patientinnen
nicht bereit waren, diese Fragen zu beantworten. Die genauen Grinde, warum Patienten
eine Frage als problematisch erachten, werden in der Diskussion in Kapitel 4 anhand der
erhobenen Patientenkommentare erlautert.

Tabelle 10: Ranking der problematischen Fragen nach Anzahl der Nennungen (n=61 Patienten)

Nennungen

Frage .
insgesamt

Fragentext

w
©

Hatten Sie unfreiwillige Darmgasentweichungen/ Flatulenzen aus lhrem 17
Darmausgang oder Stomabeutel?

ol
oo

a1
©

Wie sehr waren sie an Sexualitat interessiert? 16

Verspiurten Sie Schmerzen oder Beschwerden wahrend des 15
Geschlechtsverkehrs?

42 Hatten Sie ungewollte Stuhlabgange (aus Ihrem Darmausgang oder 14
Stomabeutel)?

40 Hatten Sie ungewollte Stuhlabgénge (aus lhrem Darmausgang oder 12
Stomabeutel)?

44 Gab es im Tagesverlauf haufige Stuhlgange/ Beutelwechsel? 10
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34

Fanden wahrend der Nacht haufige Stuhlgénge/ Beutelwechsel statt?
War es lhnen peinlich, ein Stoma zu haben?

Mussten Sie tagsuber haufig Wasser lassen?

Mussten Sie nachts haufig Wasser lassen?

Hatten Sie Blut im Stuhl?

Hatten sie Probleme mit Ihrer Stomapflege?

Fuhlten sie sich wegen lhrer Erkrankung oder Behandlung weniger
weiblich/ mannlich?

Hatten Sie Schmerzen im Gesal3/Analbereich/ Rektum?
Hatten Sie wunde Haut in lhrem Stoma- oder Analbereich?
Kam es bei Ihnen zu unwillkiirlichem Harnabgang?

Fuhlten Sie sich wegen lhrer Erkrankung oder Behandlung kdrperlich
weniger anziehend?

Hatten Sie Probleme mit lhrem Geschmackssinn?
Waren Sie mit Ihrem Korper unzufrieden?
Haben Sie sich Sorgen uUber Ihr Gewicht gemacht?

Hatten Sie dinnes oder sprodes Haar wegen lhrer Erkrankung oder
Behandlung?

Waren Sie wegen lhres zukinftigen Gesundheitszustandes besorgt?
Hatten sie Schwierigkeiten eine Erektion zu bekommen oder zu halten?
Hatten Sie Bauchschmerzen?

Hatten Sie das Gefuhl, dass Ihr Bauch geblaht ist?

Hatten sie einen trockenen Mund?

Wie sehr waren Sie an Sexualitét interessiert?

Hatten Sie Schmerzen beim Wasserlassen?

10

10
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Nachfolgend wird explizit noch einmal auf die besonders haufig als problematisch

erachteten Fragen detaillierter eingegangen.

Frage 39 AHat t en Si e unfreiwillige Dar mgasent we
Dar mausgang oder istSmibhA blenouhgerl @i am haufigsten als
problematisch empfundene Fragestellung. Die befragten Patienten finden die Frage
entweder verwirrend oder die Woérter zu schwierig. Eine graphische Darstellung der
getroffenen Antworten gibt Abbildung 6.

45
40 -
35 A
30 -
25 A A/
20 A

15 -
2 = o
-

Anworten [absolut]

Abbildung 6: Darstellung der Antworten zu Frage 39

An Stelle zwei und drei der Rankingtabelle stehen Frage 58 AWi e sehr war er
Sexualit?at und tFaqge 58 AVer s Parten Sie Schmer zen
wa hrend des Ge s c.hDiesec betdenvFeagdn ebbziekeii sich auf einen
Zeitraum der letzten vier Wochen und wurden nur Frauen gestellt. Die Fragen wurden von
16 beziehungsweise 17 Frauen als problematisch angesehen, was einem Anteil von 52%
beziehungsweise 55% der befragten Patientinnen entspricht. Hierzu geben Abbildung 7

sowie Abbildung 8 einen graphischen Uberblick.

64



Kapitel 3  Ergebnisse

45

40 -

35 -

30 -

25 A /

20 ~

15 -

Anworten [absolut]

10 - a : :
57 —

Abbildung 7: Darstellung der Antworten zu Frage 58
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Abbildung 8: Darstellung der Antworten zu Frage 59

Auch Frage 42 ABef and sich Schl ei mwurde, wie inrAbbildungQu h |

dargestellt, mit 14 Nennungen Uberdurchschnittlich haufig als problematisch erachtet.
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Diese Frage wurde haufig als schwierig wahrgenommen, da viele Patienten nicht wussten,

ob sich Schleim in Ihrem Stuhlgang befand oder nicht.

50 -
45 -
40 -
35 -
30 -
25 A 4
20 ~

Anworten [absolut]

Abbildung 9: Darstellung der Antworten zu Frage 42

Ahnliche Erkenntnisse ergeben sich auch fir die Frage 41 AHat t en Si e Bl ut
wobei diese Frage mit 9 Nennungen weniger haufig als problematische Frage erkannt
wurde. Abbildung 10 bringt diesbezlglich die unterschiedlichen Wahrnehmungen der

befragten Patienten zum Ausdruck.

60
50
40
30
20

Anworten [absolut]

Abbildung 10: Darstellung der Antworten zu Frage 41
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Frage 40 AHatt en Si e ungewol | te Stuhl abg?2nge
St o ma b e uwuedé,) el in Abbildung 11 dargestellt, von 12 Befragten als
problematisch erachtet. Bei der Auswertung der getroffenen Antworten zeigte sich vor

allem ein semantisches Problem seitens der befragten Personen.

45 -
40 -
35 A
30 -
25 A i
20 A
15 A

B 08 -
S -

Anworten [absolut]

Abbildung 11: Darstellung der Antworten zu Frage 40

Ein Sechstel der befragten Patienten hatte Probleme mit Frage 44 AGab es i
Tagesverl auf haufige St uundFgadendd dranben Bahnerid elér we c |
Nacht h2aufige Stuhl g2 n gAbbildungB2und AbbilduegclB lrirgen st a
diesen Sachverhalt zum Ausdruck. Die groéf3te Schwierigkeit an beiden Fragestellungen

entstand f¢r die Befragten aus dem Begri ff A
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60
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Abbildung 12: Darstellung der Antworten zu Frage 44
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Anworten [absolut]

Abbildung 13: Darstellung der Antworten zu Frage 45

Uberdurchschnittlich haufig wurde auch, wie in Abbildung 14 dargestellt, die nur fir

Stomatrager zu beantwortende Frage 47 AWar es | hnen

problematisch eingestuft. Sie wurde von 10 befragten Stomatragern als schwierig oder

verwirrend empfunden.

pei nl i cds,
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20
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Abbildung 14: Darstellung der Antworten zu Frage 47

Aus ahnlichen Griinden, welche spater genauer erlautert werden, wird Frage 46 AHat t e n

sie Probleme mit
immerhin von 9 Stomatragern als problematisch eingestuft.

N
(6]
L

Ivany vaer in Abbildungalp fgdzaigl, evéniger, aber

N
o

[EnY
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Anworten [absolut]
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Abbildung 15: Darstellung der Antworten zu Frage 46

Auch Frage31AMussten Sie tagsg¢ber urdEFrage B20A Massss eern
nachts h2aufig Wallensde Patidntersvéedan ®ridas Problem, den Begriff
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-

Abbildung 17 einen graphischen Uberblick.
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10

Abbildung 16: Darstellung der Antworten zu Frage 31

60
50
40
30
20

Anworten [absolut]

10

Abbildung 17: Darstellung der Antworten zu Frage 32

A h 2 ufichtig Zu interpretieren. Zu den erhobenen Antworten geben Abbildung 16 und
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Frage 36 AHatten sie Schmerzen i m Ge ssta&ufgrind denal b
Wortwahl fir viele Befragte, wie in Abbildung 18 dargestellt, problematisch

beziehungsweise schwierig und verwirrend.

60

50

40

30

20

o 0 = 0 =

Anworten [absolut]

Abbildung 18: Darstellung der Antworten zu Frage 36

3.4 Geschlechtsspezifische Unterschiede

Insgesamt wurden 31 Frauen und 30 Manner befragt (vgl. Tabelle 11).

Tabelle 11: Einteilung der befragten Patienten nach dem Geschlecht (n = 61 Patienten)

49,2 49,2 49,2

_ 31 50,8 50,8 100,0
[Gesamt | 61 100,0 100,0

Bei der Befragung und deren Auswertung fallt auf, dass weibliche Befragte deutlich mehr

Fragen als problematisch empfinden als méannliche Befragte. Insgesamt wird von den
Frauen 140mal eine Frage als schwierig eingestuft, was pro Befragter durchschnittlich
4,52 schwierigen Fragen entspricht. Im Gegensatz hierzu erachten die Manner nur
insgesamt 77mal eine Fragestellung als schwierig, was hier einem Durchschnitt von 2,57

problematischen Fragen pro Befragtem entspricht.
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Wie in Tabelle 12 dargestellt, bieten die weiblichen Befragten auch bei der Erstellung
alternativer Fragestellungen mit insgesamt 33 Optionen und einem Durchschnitt von 1,06
pro Befragter mehr Frageoptionen an als die mannlichen Befragten mit insgesamt 27 und
durchschnittlich 0,98  alternativen  Fragestellungen. Der geschlechtsspezifische
Unterschied ist hier allerdings nicht so signifikant wie bei der Einstufung der
verschiedenen Fragestellungen als schwierig.

Tabelle 12: Einteilung der Anzahl der Problemfragen und alternative Fragestellungen nach Geschlecht (n = 61

Patienten); (MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung/Standard deviation, SF=Standardfehler; Kl =
Konfidenzintervall)

95%-KI fir den MW

MW SD SF Min. Max.
Untergrenze Obergrenze

Mannlich 26 26 05 1,6 3,6 o 8
Weiblich 31 45 3,2 06 3,3 5,7 0 14
Gesamt 61 36 3,1 04 2,8 4.4 0 14
Mannlch 30 09 1,3 0,3 0,4 1,4 0o 6
Weiblich 31 1,1 1,2 0.2 0,6 15 0o 4
Gesamt 61 10 13 02 0,7 13 0o 6

Zusatzlich empfindet eine deutlich gré3ere Anzahl an Mannern den kompletten
Fragebogen als gut kreiert. Insgesamt nehmen 9 mannliche Befragte und im Gegensatz

dazu lediglich 3 weiblichen Befragten keine Frage im Fragebogen als problematisch wabhr.

3.5 Altersspezifische Unterschiede

Das befragte Patientenkollektiv kann in 4 Altersgruppen unterteilt werden (vgl. Tabelle 13).

In der Gruppe der 40-59-J @ hri gen werden 12 Befragte (8I
Gruppe der 60-69-Jahrigen schliel3t mit 25 Befragten (10 | + 1501) die mei st
ein und auch die Gruppe der 70-79-J 2 hr i gen i st mi t 17 Bef
vergleichsweise stark vertreten. Mit 7 Befragten sind in der Gruppe der 80-89-Jahrigen

deutichwe ni ger Patienten (6n) + 1l) eingeschl ossc¢
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Tabelle 13: Einteilung der befragten Patienten in Altersgruppen (n = 61 Patienten )

19,7 19,7 19,7
25 41,0 41,0 60,7
17 27,9 27,9 88,5
7 115 115 100,0
61 100,0 100,0

Hinsichtlich der Bereitschaft zur Beschéaftigung mit dem Fragebogen und hinsichtlich des
Verstandnisses ist aufféllig, dass die beiden erstgenannten Gruppen der Patienten von
insgesamt 40-69 Jahren mit 2,5 beziehungsweise 2,8 Fragestellungen pro Person nur
wenige Fragestellungen als problematisch erachten und mit 0,83 beziehungsweise 0,84
alternativen Vorschlagen auch hier unter dem Durchschnitt von einer alternativen

Fragestellung pro Patient bleiben (vgl.Tabelle 14).

In der Gruppe der 70-79-Jahrigen steigt die Anzahl an problematischen Fragen auf 4,35
Fragen pro Person und liegt hiermit schon Gber dem Durchschnitt von 3,6 problematischen
Fragen pro befragten Patienten. Auffallig in dieser Gruppe ist, dass hier mit 1,29

Frageoptionen Uberdurchschnittlich viele alternative Formulierungen gefunden werden.

Dieser Trend ist in der Gruppe der 80-89-Jahrigen jedoch wieder rtcklaufig. Wahrend in
dieser Gruppe das Verstandnis fuir den Fragebogen deutlich zuriickgeht und pro befragte
Person 6,14 Fragestellungen als problematisch erachtet werden, kann in dieser Gruppe

nur durchschnittlich eine alternative Fragestellung gefunden werden.
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Tabelle 14: Einteilung der Anzahl der Problemfragen und alternative Fragestellungen nach Altersgruppen (n = 61
Patienten); (MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung/Standard deviation, SF=Standardfehler; Kl =
Konfidenzintervall)

95%-KI fur den MW

Min Max
Untergrenze Obergrenze
40-59 0,7 1,0 4,0 0 7
60-69 25 28 2,6 0,5 1,7 3,9 0 11
70-79 17 44 3,1 0,8 2,8 6,0 0 9
80-89 7 6,1 43 1,6 2,2 10,1 0 14
Gesamt 61 3,6 3,1 04 2,8 4.4 0 14
40-59 12 08 1,3 04 -0,1 1,7 0 4
60-69 25 0,8 09 0,2 0,5 1,2 0 3
70-79 17 13 1,7 04 0,4 2,2 0 6
80-89 7 10 12 04 -0,1 2,1 0 3
Gesamt 61 1,0 1,3 0,2 0,7 1,3 0 6

3.6 Unterschiede im Familienstand und der Wohnsituation

Unter den befragten Personen befinden sich zum Zeitpunkt der Befragung 48 in einer Ehe,
wahrend 13 befragte Personen angeben zum Zeitpunkt der Befragung in Trennung zu
leben beziehungsweise geschieden oder verwitwet zu sein. Tabelle 15 gibt Auskunft Gber

den Familienstand der befragten Patienten.

Tabelle 15: Einteilung der befragten Patienten nach dem Familienstand (n = 61 Patienten)

78,7 78,7 78,7
‘Gesamt 61 100,0 100,0

Im Vergleich der verheirateten Befragten mit den nicht verheirateten, geschiedenen und
verwitweten Befragten kann herausgestellt werden, dass die zweitgenannten mehr Fragen
als problematisch einstufen und auch mehr alternative Frageoptionen finden. Tabelle 16

fasst die gewonnenen Erkenntnisse noch einmal zusammen.
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Die Gesamtheit der verheirateten Befragten liegt mit 3,1 problematischen Fragen und 0,94
Fragealternativen leicht unter dem Durchschnitt der Gesamtheit aller Befragten. Im
Gegensatz dazu liegt die Gesamtheit der Nicht-Verheirateten, Geschiedenen und
Verwitweten mit 5,23 problematischen Fragen deutlich und mit 1,15 alternativen
Fragestellungen leicht tiber dem Durchschnitt der Gesamtheit aller Befragten.

Tabelle 16: Einteilung der Anzahl der Problemfragen und alternative Fragestellungen nach dem Familienstand (n
= 61 Patienten); (MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung/Standard deviation, SF=Standardfehler; Kl =
Konfidenzintervall)

95%-KI fur den MW _
N MW SD SF Min  Max
Untergrenze Obergrenze

Verheiratet 48 3,1 28 04 2,3 3,9 0 11
Getrennt,
geschieden, 13 52 37 10 3,0 7,5 0 14
verwitwet
Gesamt 61 36 31 04 2,8 4.4 0 14

Verheiratet 48 1,0 1,3 0,2 0,6 1,3 0 6

Getrennt,
geschieden, 13 12 13 04 0,3 2,0 0 4
verwitwet
Gesamt 61 10 1,3 0,2 0,7 1,3 0 6

Hinsichtlich der Wohnsituation, geben 9 befragte Personen an, zum Zeitpunkt der
Befragung allein zu leben (vgl. Tabelle 17). Zweiundfiinfzig befragte Personen leben

zusammen mit ihrer Familie oder anderen Erwachsenen.

Tabelle 17: Einteilung der befragten Patienten nach der Wohnsituation (n = 61 Patienten)

14,8 14,8 14,8

— 52 85,2 85,2 100,0
‘Gesamt | 61 100,0 100,0

Das hinsichtlich des Familienstandes beobachtbare Verhaltnis wird auch in der
Unterscheidung der Wohnsituation in allein lebend und mit der Familie oder anderen
Erwachsenen zusammenlebend sichtbar. Auch hier liegen die Alleinlebenden mit 5,78
problematischen Fragen und 1,22 alternativen Fragestellungen deutlich tber dem
Durchschnitt aller Befragten (vgl. Tabelle 18).
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Tabelle 18: Einteilung der Anzahl der Problemfragen und alternative Fragestellungen nach der Wohnsituation (n
= 61 Patienten); (MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung/Standard deviation, SF=Standardfehler; Kl =
Konfidenzintervall)

95%-KI fir den MW ,
SF Min  Max
Untergrenze Obergrenze

Allein 9 58 36 1.2 3,0 8,5 2 14
Mit
Eamilie 52 3,2 29 04 2,4 4,0 0 11
Gesamt 61 36 31 04 2,8 4.4 0 14
Allein 9 12 11 04 0,4 2,1 0 3
e . 52 09 13 0,2 0,6 1,3 0 6
Familie
Gesamt 61 10 13 0,2 0,7 1,3 0 6

3.7 Unterschiede im Bildungsabschluss

Bei der Befragung hinsichtlich des hdchsten Bildungsabschlusses gibt 1 Patient einen
Bildungsabschluss unterhalb der aktuellen gesetzlichen Schulpflicht von 9 Jahren in
Deutschland an. Die Mehrheit der befragten Personen (42 Patienten) verflgt jedoch tber
einen Bildungsabschluss entsprechend der aktuellen gesetzlichen Schulpflicht. Dreizehn
Patienten verfigen Uber einen Bildungsabschluss von der aktuellen gesetzlichen
Schulpflicht plus einem weiteren Abschluss unter Hochschulniveau und insgesamt 5

Patienten verfligen tber einen Hochschulabschluss ab (vgl. Tabelle 19).

Tabelle 19: Einteilung der befragten Patienten nach dem Bildungsabschluss (n = 61 Patienten)

Unter gesetzlicher Schulpflicht

Gesetzliche Schulpflicht 42 68,9 68,9 70,5
< Gesetzliche Schulpflicht + weiterer

I Abschluss unter Hochschullevel 13 243 21,3 91,8
Hochschulabschluss 5 8,2 8,2 100,0
. Gesamt 61 100,0 100,0

76



Kapitel 3  Ergebnisse

Um die sehr unterschiedlichen Gruppengrof3en besser vergleichen zu kdnnen, werden die
ersten beiden Bildungsstufen (1+2) zu einer Gruppe mit einem niedrigen Bildungsgrad und
die letzten beiden Bildungsstufen (3+4) zu einer Gruppe mit einem hohen Bildungsgrad
zusammengefasst. So entstehen zwei neue Aggregate mit jeweils 43 beziehungsweise 18

Patienten. Tabelle 20 gibt die Ergebnisse des Aggregationsprozess wider.

Tabelle 20: Einstufung der befragten Patienten nach dem Bildungsgrad (n = 61 Patienten)

70,5 70,5 70,5

_ 18 29,5 29,5 100,0
‘Gesamt | 6l 100,0 100,0

In der Gruppe mit niedrigem Bildungsgrad werden insgesamt 160 Problemfragen erkannt
und 41 alternative Formulierungen gebildet. Sie liegt somit mit durchschnittlich 3,72
Problemfragen und 0,95 Alternativfragestellung pro Person im Gesamtdurchschnitt (vgl.
Tabelle 21).

Die Gruppe der Befragten mit hohem Bildungsgrad hingegen empfindet mit insgesamt 57
Problemfragen und 3,17 Nennungen pro Person Uberdurchschnittlich wenige Fragen als
problematisch. Gleichzeitig werden in dieser Gruppe aber, ahnlich dem

Gesamtdurchschnitt pro Person, 1,06 alternative Frageoptionen gefunden.
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Tabelle 21: Einteilung der Anzahl der Problemfragen und alternative Fragestellungen nach dem Bildungsgrad (n
= 61 Patienten); (MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung/Standard deviation, SF=Standardfehler; Kl =
Konfidenzintervall)

95%-KI fur den MW :
Min  Max
Untergrenze Obergrenze

- SF
i, 43 3,7 33 05 2,7 4,7 0 14
Bildungsgrad
Hoher
Bildungsgrad & 32 25 06 1,9 4.4 o 7
Gesamt 61 36 31 04 2,8 4.4 0 14

Niedriger

Bildungsgrad *3 10 13 02 0,6 1,4 0 6

Hoher

Bildungsgrad 18 11 12 03 0,5 1,6 0 4

Gesamt 61 10 13 0,2 0,7 1,3 0 6

3.8 Unterschiede im Zeitraum zwischen Diaghosestellung und Befragung

Der Zeitraum zwischen der Diagnosestellung und dem Zeitpunkt der Befragung ist bei den
befragten Patienten unterschiedlich grof3. Dreizehn Pat i ent en (51 + 8
endgultige Diagnose erst einen Tag vor oder am gleichen Tag der Befragung erhalten (vgl.
Tabelle 22). Bei 17 Patienten (9l + 81) Il i egt di
Befragung weniger als 1 Woche zur¢ck, bei 12z
Weitere 12 Pat i leben zim Zetparkt der Bérdgling schon langer als 1
Monat, aber wunter 1 Jahr mit der Diagnose, 7

Uber einem Jahr.
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Tabelle 22: Einteilung der befragten Patienten nach dem Zeitraum zwischen Diagnosestellung und Befragung
(n = 61 Patienten)

21,3 21,3 21,3
17 27,9 27,9 49,2
12 19,7 19,7 68,9
12 19,7 19,7 88,5
7 11,5 11,5 100,0
61 100,0 100,0

Die beiden ersten Gruppen (0-1 Tag und < 1 Woche) haben mit 2,69 und 2,59 Fragen pro
Person die wenigsten Fragestellungen als problematisch angesehen. Auch die Anzahl an
alternativen Fragestellungen liegt in diesen beiden Gruppen mit 0,77 und 0,65

Alternativfragen pro Person unter dem Durchschnitt der Gesamtheit.

Besonders viele problematische Fragen pro Person wurden in der Gruppe der Patienten
mit einem Zeitraum seit der Diagnosestellung von unter 1 Monat gefunden. Hier empfindet
jeder Patienten durchschnittlich 5,58 Fragen als problematisch. Bei der Anzahl an
gefundenen alternativen Fragestellungen liegt diese Gruppe hingegen mit 1,0 Frage pro
Patient genau im Durchschnitt der Gesamtbefragten.

Die letzten beiden Gruppen mit einem Zeitraum seit Diagnosestellung von unter 1 Jahr
und Uber 1 Jahr erachten wieder weniger Fragestellungen als problematisch. Hier sind es
pro Person durchschnittlich 3,33 und 4,43 Fragen. Allerdings ist in diesen beiden Gruppen
auffallig, dass die Anzahl der gefundenen Alternativfragestellungen mit jeweils 1,42
beziehungsweise 1,43 Fragen pro Person den Durchschnitt der Gesamtbefragten von 1,0

deutlich Gbertrifft. Tabelle 23 fasst die gewonnenen Erkenntnisse zusammen.
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Tabelle 23: Einteilung der Anzahl der Problemfragen und alternative Fragestellungen nach dem Zeitraum
zwischen Diagnosestellung und Befragung (n = 61 Patienten); (MW=Mittelwert,
SD=Standardabweichung/Standard deviation, SF=Standardfehler; Kl = Konfidenzintervall)

SD SF Min Max
Untergrenze Obergrenze

0-1 Tag 25 0,7 1,2 4,2 0 7
<1Woche 17 2,6 2,7 0,7 1,2 4,0 0 8
<l Monat 12 56 3,7 1,1 3,2 8,0 0 14
<1 Jahr 12 3,3 2,7 0,8 1,6 5,0 0 8
>1 Jahr 7 44 36 14 1,1 7,8 0 11
Gesamt 61 3,6 3,1 04 2,8 4.4 0 14
0-1 Tag 13 08 9 0,3 0,2 1,3 0 2
<lWoche 17 0,7 9 0,2 0,2 1,1 0 3
<1 Monat 12 10 1,3 04 0,1 1,9 0 4
<1 Jahr 12 14 1,8 05 0,3 2,6 0 6
>1 Jahr 7 14 14 05 0,1 2,7 0 4
Gesamt 61 1,0 1,3 0,2 0,7 1,3 0 6

3.9 Unterschiede zwischen Stomatragern und Patienten ohne Stoma

Bei der Patientenaquise wurde darauf geachtet, eine gleiche Anzahl an Stomatragern und
Patienten ohne Stoma einzuschlieRen. So kénnen die Befragten, wie in Tabelle 24
dargestellt, sortiert nach Geschlecht und dem Kriterium Stoma / kein Stoma in 4 gleich
groBe Gruppen von je 15 Patienten unterteilt werden. Eine Ausnahme bildet hier die

Gruppe der weiblichen Patienten ohne Stoma mit insgesamt 16 befragten Patienten.

Tabelle 24: Einteilung der befragten Patienten in Patienten mit und ohne Stoma (n = 61 Patienten)

49,2 49,2 49,2

_ 31 50,8 50,8 100,0
‘Gesamt 61 100,0 100,0

Wie bereits an anderer Stelle beschrieben, ist in erster Linie ein Unterschied in der Anzahl
der gefunden problematischen und alternativen Fragestellungen zwischen Mannern und

Frauen zu konstatieren. Selbst innerhalb der Gruppe der Frauen beziehungsweise der
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Manner sind signifikante Unterschiede zwischen Patienten mit und ohne Stoma zu

identifizieren.

In der Gruppe der Manner mit Stoma werden durchschnittich pro Person 3,27
Fragestellungen als problematisch angesehen. Jeder Befragte dieser Gruppe hat
zusatzlich durchschnittlich 1,0 alternative Fragestellung gefunden. Mé&nnliche Patienten
ohne Stoma weichen noch weiter vom Gesamtdurchschnitt aller Befragten ab. In dieser
Gruppe empfindet jeder Befragte nur durchschnittlich 1,87 Fragen als problematisch und

kann nur 0,8 Fragestellungen neu formulieren.

Bei den Frauen ist dieser Unterschied ebenfalls zu sehen. Wahrend Patientinnen ohne
Stoma durchschnittich 3,56 problematische Fragestellungen finden und 0,44
Alternativfragen kreieren, ist die Anzahl der Nennungen auch hier bei den Patientinnen mit
Stoma hoher. Die befragten Patientinnen mit Stoma erachten pro Person durchschnittlich
5,53 Fragestellungen als problematisch und finden mit durchschnittlich 1,73 optionalen
Fragestellungen die meisten Alternativen. Die wichtigsten Aussagen beziiglich. der
befragten Patienten mit und ohne Stoma sind in Tabelle 25 noch einmal

zusammengefasst.
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Tabelle 25: Einteilung der Anzahl der Problemfragen und alternative Fragestellungen nach Patienten mit und
ohne Stoma (n = 61 Patienten); (MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung/Standard deviation,
SF=Standardfehler; KI = Konfidenzintervall)

95%-KI fur den MW _
N MW SD SF Min  Max
Untergrenze Obergrenze

Méannlich ohne

Stoma 15 1,9 24 06 0,6 39 0 8

Manniiciimies |- Saie8 - 5 107 1,7 48 0o 7

Stoma

Weiblich ohne

Stoma 16 36 38 09 1,5 5.6 0 14

WeblichhmiesS - §aiel 5 5 lole 4.3 6.8 3

Stoma

Gesamt 61 36 31 04 2.8 4.4 0 14
. 6

Mannlich ohne
Stoma 15 08 16 04 -0,1 1,7 0 6

Mannlich mit
Stoma
Weiblich ohne
Stoma
Weiblich mit
Stoma 15 1,7 1,3 0,3 1,0 2,5 0 4

Gesamt 61 10 13 0,2 0,7 13 0

15 1,0 1,7 0,3 0,4 1,6 0 =

16 04 06 0,2 0,1 0,8 0 2

3.10 Mogliche fehlende Themenkomplexe

Eine weitere Fragestellung der vorliegenden Arbeit war, ob es fur Betroffene wichtige
Themenkomplexe gibt, die der Fragebogen momentan nicht abfragt. Diese Frage wurde
jedem befragten Patienten am Ende des Gespréaches gestellt und die Antworten zu dem

jeweiligen Patienten dokumentiert.

Die vorgeschlagenen Fragestellungen kdnnen grob in 3 verschiedene Themenkomplexe
unterteilt werden. Ein groRer Komplex sind die Fragestellungen, die von Stomatragern

beziigliches ihres Stomas oder dessen Pflege vermisst werden.

Ein befragter Patient wiinscht sich genauere Fragestellungen, ob und inwieweit die Anlage
eines Stomas, eine Chemotherapie und /oder eine Strahlentherapie sich auf die
Lebensqualitat des Betroffenen ausgewirkt haben. Ein anderer Patient wiinscht sich
Fragestellungen zur Mobilitdt mit einem Stoma und ob der Betroffene bei der
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Stomaversorgung auf Hilfe angewiesen ist. Insbesondere wirde der Betroffene auch

abfragen, wie gut die Zusammenarbeit mit und Versorgung durch einen mdglichen

ambulanten Pflegedienst funktioniert. Ein weiterer Vorschlag von Befragten ist die
Fragestellung AF¢hl ten Si d& cshiecnh Ldewbrecnh eli hnrg eSstc

Ein zweiter Themenkomplex, den viele Patienten im bestehenden Fragebogen vermissen
oder ihn als unterreprasentiert empfinden bezieht sich auf die psychische Situation des
Patienten sowie auf Interaktionen mit anderen Menschen, wie der Familie, Freunden oder

den behandelnden Arzten.

Ein Patient winscht sich beispielsweise in dem vorliegenden Fragebogen ein Item,

welches die Art und Weise der Diagnosestellung beziehungsweise der Mitteilung der

Diagnose durch den behandelnden Arzt abfragt und diese mit bewertet wird. Weiterhin

wurde eine mdgliche Frage nach der aktuellen psychischen Situation des Patienten nach

Erhalt der Diagnose auch von einem weiteren Patienten vorgeschlagen. Eine befragte

Patientin wiirde sich mehr Fragestellungen zu psychischen Veranderungen durch die
Erkrankungwins c hen. Bei spi el haft gi bt sie folgende
der Erkrankung weniger [/ mehr gelacht oder g
Erkrankung ver2andert?in. Auch diese Befragte
durch Familie und Freunde zu wenig reprasentiert. Hier schlagt sie Fragestellungen wie

AF¢:;hl en Sie sich von | hrer Familie |/ |l hren F
Weiterhin wiinscht sich die Befragte mehr Fragestellungen, welche das eigene Interesse

an Hobbies, Beruf, Familie und dem eigenen AuReren abfragen. Hier schlagt sie die
Fragestellung AHaben Sie durch | hre Erkranku
Z u g e n o mmieich @il anderer Patient empfindet eine mogliche Unterstlitzung durch

Freunde und Familienmitglieder fur sehr wichtig und rét, diese auch abzufragen.

Der dritte haufig genannte Themenkomplex, welchen die Befragten vermissen sind

Fragestellungen, welche sich auf die Zukunft der Befragten beziehen.

Eine befragte Patientin schlugvor,dieses Thema mit Fragen wie A}
Zukunft?fi, ASehen Sie |hre Zukunft positiv |/
n2here |/ weitere Zuk &inefweiterd Befragte &cblugkudeamt i si er en
Fragestellungen, die eine mogliche Angst vor dem Tod oder dem eigenen Lebensende

und eine magliche Angst vor einer anstehenden Operation, Chemotherapie und / oder
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Bestrahlung behandeln vor. Zus?2tzlich schlug
Zukunft zurecht ko mmiehrihPefiErnafkuBg naahdeskiickeer b e z ¢ g |
geworden?fi und ASind Sie bez¢glich I hrer all

geworden?i vor .

Weitere Vorschlage waren di e zus?2tzIlichen Fragestellunger
Vor wegr f e, dass er nicht mehr richtig funktio
wegen | hrer Eruksrramnzkumncgh? fiz.ur Frage 55 AHatte ¢
Ge s c hmac k s si nsich éine Ratiant eihetUnterscheidung von Problemen des
Geschmackssinnes und einer moglichen Appetitlosigkeit. Ein anderer Patient wirde die

Fragen nach Einfluss des kdrperlichen Zustandes und der medizinischen Behandlung auf

die Lebensqualitat getrennt stellen und beantworten wollen.

AbschlieRend ist auch auffallig, dass viele Befragte gerne mehr Fragestellungen mit der
Moglichkeit zur Freitext-Antwort einfligen wirden.

3.11 Ergebnisse der Befragung von Arzten und Pflegepersonal

Zusatzlich zu den Patienten wurden noch 16 Arzte und Krankenschwestern
beziehungsweise Stomatherapeutinnen hinsichtlich der Verstandlichkeit, Wortwahl und
eventueller AnstoéRigkeiten durch die Fragestellungen des EORTC QLQ-CR29 befragt.

Auch bei der Auswertung dieser Gruppe zeigte sich, dass einige Fragestellungen des
Fragebogens zur Erfassung der Lebensqualitit auch seitens der Arzte und dem
Pflegepersonal als problematischer angesehen wurden als andere. Hierzu zeigt Tabelle 26
wie haufig eine Frage von den befragten Personen als schwierig oder als missverstandlich
fur die Patienten eingestuft beziehungsweise wie haufig von den befragten Personen eine

alternative Fragestellung gefunden wurde.
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Fragentext

Anzahl der Nennungen
als schwierig oder
missverstandlich

Alternative der
Fragestellung

36

39

40

il

32

44

48

10)

51

45

47
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Hatten sie einen trockenen Mund? 1 1

Fihlten Sie sich wegen lhrer 1 1
Erkrankung  oder  Behandlung
korperlich weniger anziehend?

Fihlten sie sich wegen lhrer 1 1
Erkrankung  oder  Behandlung
weniger weiblich/ mannlich?

Wie sehr waren Sie an Sexualitat 1 1
interessiert?

Wie sehr waren sie an Sexualitat 1 1
interessiert?

Die Fragen 33 bis 35, 37, 41 bis 43, 46, 52, 55, 57 und 59 wurden von keiner der

befragten Personen als problematisch oder schwierig erkannt.

Die Frage 36 AHatt en Sie Schmerzen i m Giests6*Bgffagtanal b e

insbesondere aufgrund ihrer Wortwahl als problematisch aufgefallen.

Auch die Frage 39 AHatten Sie wunfreiwillige Darmgaseée
| hrem Dar mausgang o diredr die Erage i Adatt ¢ lehid Si e un
Stuhl abg2nge (aus | hr em Dar nfielansdgnabefipgtea dreten St ¢

und Pflegekraften aufgrund einer undifferenzierten Wortwahl auf.

Die beiden Fragen 31 und 32 AMus st en Sie tags¢lmerseimdiaf i
AMussten Sie nachts Iséwieti¢ fraggMd 4 Sab EkEass enThage
haufige Stuhl g?2 ng eurderBjeweils #dn & Befragtere als?piioblematisch

angesehen. Hier wurden vor allem die Antwortoptionen kritisiert,
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4 Diskussion

Anhand der WHO-Definition von Lebensqualitat, nach der sich Gesundheit an das
korperliche, psychische und soziale Wohlbefinden anlehnt, wird die Bedeutung der
Erhebung und Dokumentation subjektiv empfundener Lebensqualitat neben der Erhebung
klinischer Symptome sowie apparativer Diagnostik verdeutlicht. Gerade bei Patienten mit
chronischen, insbesondere malignen, Erkrankungen kann und sollte eine Heilung oder
eine Verlangerung des Uberlebens nicht immer das oberste Therapieziel sein. Vielmehr
treten eine Optimierung von Therapieansétzen hinsichtlich der Beschwerdefreiheit oder
einer Symptomreduktion, eine maximal mogliche Minderung des Leidensdrucks sowie der
Erhalt einer moglichst hohen Lebensqualitdt an diese Stelle. Deshalb sollte die Erhebung
und Beurteilung von Lebensqualitdt auch im Verlauf der Erkrankung einen hohen

Stellenwert einnehmen.

Da  verschiedene  Tumorerkrankungen  wiederum  verschiedene  Symptome
beziehungsweise Symptomenkomplexe hervorrufen koénnen, ist es von Vortelil,
standardisierte, krankheitsspezifische Fragebdgen fur verschiedene Erkrankungen zu
entwickeln. Aufgrund des haufigen Vorkommens kolorektaler Karzinome, bietet es sich an,

einen speziellen Fragebogen zu diesem Krankheitsbild zu entwerfen.

Um die Erfassung von subjektiv empfundener Lebensqualitat abfragen und vergleichen zu
kénnen, sind maf3geblich Instrumente notwendig, die in kurzer Zeit, kostenschonend und
standardisiert eingesetzt werden kénnen. Es gibt verschiedene Grinde, bereits bewahrte
und psychometrisch wertvolle Fragen zu testen. Zum einen kann die Bedeutung von
Fragen im Kontext durch benachbarte Fragen beeinflusst werden. Zum anderen haben
sich eventuell Items primar in einer Sprache oder Kultur bewahrt, benétigen aber eine
Adaption, wenn sie in einer anderen Sprache oder Kultur benutzt werden sollen. Des
Weiteren konnen Fragen, die urspringlich fir eine bestimmte Zielgruppe entworfen
wurden, einen anderen Wert aufweisen, wenn sie plotzlich in einem anderen Setting
benutzt werden. Besonderes Augenmerk ist vor allem darauf zu richten, dass
beispielsweise die einzelnen Items eines Fragebogens vom Patienten verstanden und
beantwortet werden, die Auswertung der Antworten ein mdglichst klares Bild von der
empfundenen Lebensqualitat des Patienten geben und die Angaben des Patienten in der
weiteren Betreuung bertcksichtigt werden konnen. Hierfir sind eindeutige

Fragestellungen und klare Antwortméglichkeiten von besonderer Notwendigkeit. Der QLQ-
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CR29 ist in dieser Studie unter anderem auf diese Kriterien hin untersucht und am
Patienten  getestet worden, um eventuelle Defizite  herauszustellen und

Verbesserungsmoglichkeiten zu identifizieren.

4.1 Ergebnisse

4.1.1 Befragung von betroffenen Patienten

Anhand der Studie lasst sich zeigen, dass nicht alle Fragestellungen des Fragebogens
QLQ-CR29 fur alle Patienten gleich verstandlich beziehungsweise gut zu beantworten
sind. Die Tabelle 10 zeigt einen Uberblick tber die als problematisch erkannten

Fragestellungen, sortiert nach Anzahl der Nennungen.

Es zeigt sich, dass Patienten bestimmte Fragestellungen aus ganz verschiedenen
Grinden heraus als problematisch einstufen. Die genauen Hintergriinde, warum Patienten
eine Frage als problematisch erachten, werden im Folgenden anhand der erhobenen

Patientenkommentare erlautert.

Die mit 17 Nennungen am héaufigsten genannte Frage 39 A H a@n Sie unfreiwillige
Dar mgasent wei chungen [/ Fl atulenzen ausistvohr en
allem aufgrund der fur Patienten schwierigen und verwirrenden Wortwahl aufgefallen.
Entweder wird die Frage missverstanden, weil die Befragten vermuten sie sei nur fir
Stomatrager Zu beantworten oder di e Befragt
Befragte Stomatr2ger empfinden den Ausdruck
FIl atul enzeni al s mi ssver st 2ndlsowe Huyftabghage ime i 1
Grunde immer unfreiwillig und nicht vom Betroffenen steuerbar sind. Die Befragten
winschen  sich  bei genauerer Nachfrage ein  Ersetzen der Begriffe
ADar mgasent wei chungen und Flatulenzenfi durct
vorgeschlagen, anste | | e nach Aunfreiwilligenfi Bl 2hunge
fragen. Zusatzlich kdnnte hier noch die Frage gestellt werden, ob sich die Darmtatigkeit
(Stuhlabgang / Gase) durch den Verzehr bestimmter Lebensmittel beeinflussen lasst.

Diese Frage ist besonders fur Stomatrager von grof3erer Bedeutung.
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Die gleiche Problematik zeigt sich in Frage 40AHat t en Si e ungewol |l te

| hrem Dar mausgang o,dwelche ®h @2vBefagtent aafgryn@ des vor

allem fiir Stomatrager missverstandlichen Begri ffs Aungewol | tfiA al
wurde. Hier tritt wieder ein schon oben angesprochenes Problem zutage, namlich das der
Aungewol | tenfi Stuhl abg?2nge aus einem St oma.
der Frage nach einer Stuhlinkontinenz eine Reduktion auf Nicht-Stomatrager, wie
beispielsweise AHatt en Si e ungewol I te Stuhl abg?2nge
Andererseits konnte bei Stoma- wie Nicht-Stomatragern alternativ die Frequenz der
Deféakation oder aber auch der Einfluss von verschiedenen Lebensmitteln auf die
Stuhlregulation erfragt werden. Als zielfihrende Alternativen sind an dieser Stelle die
FragenAHatt en Sie vermehrte Stuhlabg2nge aus ||

und AL2sst sich 1 hr e Dar mtdarthi bgsknemtet LebénSnittelh | a b

beei nfl zZusenmen. ? i

Die mit 16 beziehungsweise 15 Nennungen am zweithdufigsten genannten Fragen Frage

58 AWie sehr war en Si e an urBleFragead9iAt\Veetr spat e e a
Schmerzen oder Beschwerden wéhrend des Ge s c hl e ¢ h zeggenedre kyerihge s i
Bereitschaft der vor allem weiblichen Befragten an auf intime Fragen, die flr Befragte
augenscheinlich nicht unmittelbar in Verbindung zu ihrer Erkrankung stehen oder die sie

fur ihre Erkrankung als nicht relevant ansehen, zu antworten. Die Motive fur die
zahlreichen Nennungen sind bei beiden Fragen gleich. Diese Patientinnen sind aber auf
genauere Nachfrage meist bereit, mit einem Arzt ihres Vertrauens auch Uber ihre
Sexualitat zu sprechen. Andere Patientinnen empfinden diese Fragen als in ihrem
Krankheitsstadium zu frih gestellt, da sie sich zum Zeitpunkt der Befragung aus
verschiedenen Grinden nicht mit dem Thema Sexualitét beschéaftigen. Grinde hierflr
kénnen zum einen seit Wochen anhaltende Schmerzen und korperliche Beschwerden

oder der erst kurz zurtickliegende Zeitpunkt der Diagnosestellung sein. Einige altere, allein
stehende Patientinnen empfinden Fragen zu ihrer Sexualitdt aufgrund ihres Alters als
Uberflissig beziehungsweise unangemessen. Di e atté thra gdkrankued | u n
oder Behandl ung Ei nfl uss auf | hr | mdglechee s s €
Alternative zu Frage 58 darstellen, in der der Einfluss der Erkrankung starker beurteilt

werden kann als das Interesse an Sexualitat an sich.
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Diese Beobachtungen spiegelten sich auch in der bereits bestehenden Literatur wieder.
Von Gruchalla kam 2006 in einer Befragung von 102 Patientinnen im Alter zwischen 50
und 82 Jahren zu &hnlichen Ergebnissen.[40] Obwohl sich 53,9% der befragten
Patientinnen als sexuell aktiv beschrieben, gaben nur 9,8% aller Frauen an mit ihrem
behandelnden Gynékologen Uber ihre Sexualitdt zu sprechen. Insgesamt gaben 47,1%
der befragten Frauen an, mit niemandem Uber ihre Sexualitdt zu sprechen. 49% der
Frauen, die allgemein angaben Uber ihre Sexualitat zu sprechen, tun dies hauptséchlich
mit dem eigenen Partner oder Freundinnen. Nur 10 Frauen gaben an, dies mit dem
behandelnden Gynakologen oder der behandelnden Gynékologin zu besprechen. Drei
Frauen besprechen solche Dinge lieber mit ihrem Hausarzt beziehungsweise ihrer

Hausarztin.

Auffallend war im Rahmen dieser Untersuchung eine ahnliche Erfahrung, wie in der
vorliegenden Studie. Auch bei Durchfihrung dieser Befragung waren nach einer kurzen
Erlauterung des Fragebogens 69,3% der Frauen bereit, Fragen zu ihrer Sexualitat zu
beantworten.[40]

Auch Mercadante et al beschéaftigten sich 2010 mit dem Thema der Sexualitat bei
Patienten mit malignen Erkrankungen.[62] Die Autoren zeigen, dass Probleme in der
Sexualitat von Patienten im Gegensatz zu Fragen zur weiteren Therapie beziehungsweise
Symptomen haufig nicht als medizinisch relevante Probleme gesehen werden. Im Rahmen
einer qualitativen Studie wurde gezeigt, dass Patienten auch wahrend einer palliativen
Therapie, sogar in den letzten Tagen und Wochen ihres Lebens, Sexualitat als einen
wichtigen Aspekt ihres Lebens ansehen. Dieser Aspekt wird dabei vor allem durch
reduzierte physische Mdglichkeiten, sexuelle Interaktionen auszufiihren, durch ein
eingeschranktes Korperselbstbild, durch Gefiihle wie Arger, Angst und Traurigkeit sowie

durch Rollenbilder negativ beeinflusst.[62]

In einer weiteren Studie zeigten Ananth et al in 2003, dass ein frihes Ansprechen
moglicherweise auftretender Probleme hinsichtlich der Sexualitdt von Tumorpatienten bei
diesen mehr Vertrauen aufbaut und im Falle eines Auftretens entsprechender Probleme,

diese auch mit ihrem Behandler haufiger besprochen werden.[3]

Frage 42 ABef and sich Schl ei m, dienmit 14h Nemrmange®d tauch | g a
uberdurchschnittlich haufig als problematisch eingestuft wurde, sowie die Frage 41AHat t e n
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Si e Bl ut mitrd Néhnhuanger, Zeigen ein weiteres Problem auf. Die Grunde fur die
haufigen Nennungen liegen zum einen darin, dass sich viele Menschen ihren Stuhlgang
nicht ansehen beziehungsweise es ihnen aufgrund der sanitdren Anlagen nicht mdglich
ist. Auch Stomatrager geben Probleme an ihren Stuhl hinsichtlich Schleimbeimengungen
zu beurteilen. Aus diesem Grund winschen sich einige Befragte bei dieser Frage die
Antwortoption Awei C nichtid. Ei nauBeredaeniWurschadj t
bei der Abfrage von Symptomen zwischen den durch die Erkrankung oder deren
Behandlung bedingte Symptome zu unterscheiden. Eine andere Option der Fragestellung
fer Frage 41 k°nnte beispiel sweise wie folg

Stuhl bemer kt oder wurde bei l hnen durch and

Eine weitere Problematik, die im Rahmen der Studie deutlich wird, ist die nicht immer

identische Auffassung des Begr i f Besond&re beil fer Grdge 44 AGab es i
Tagesverl auf haufige StuydetFpdbdFANnBent ek tve el
Nacht h2ufige Stuhl g2 ngéder FrageB3 WAiMailsw e @ms eSli es tt
h2aufig Was ssowiedeaFsagee3B8 ARMussten Sie nachts h?2uf

ist dieses Problem aufféllig geworden.

Viele Patienten stellen sich selbst an die
Antwortméglichkeit A hudf iisgifn Rahmen der genannten Fragestellungen nicht sinnvoll,

da sie zu viel Spielraum zur Interpretation zulalt und zu wenig ausreichende
Informationen Uber gewahlte Antwort liefert. Als konstruktive Vorschlage hinsichtlich einer
Verbesserung der beiden ersteren Fragestellungen sind folgende Formulierungen
denkbar: AFi nden unabh2ngig von einer gesteigert
Stuhl g2nge / Beutel wechsel statt?id und AGab
Beutel wechsel ?fisebeAFiehdegswenabh2ngig v.on (
Essensauf nahme nachts h2aufige Stuhl g@nge /
wa& hrend der Nacht me hr al s 1 Stuhlgang [/
Problem ergibt sich bei den beiden Fragen zur Miktion durch die Anlage von
Dauerkathetern. Patienten, die einen solchen tragen, kdnnen ihre Miktionsfrequenz nicht
angeben und somit keine der moglichen Antwortoptionen auswéhlen. Fir diesen Fall
wegnschen sich die Befr agt &ie keidhen drinkathetds batmenr k u n
Mussten Sie tagse¢ber / nacht s haufig Wasse

ver mei den bi eten si ch Fragen wi e AHaben
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Fassungsver m°gen Il hrer Bl ase verringert

entgegen ihnrem normalen Verhaltenh 2 uf i ger Wasser | assen?ii.

Die ebenso iiberdurchschnittlich héaufig als problematisch eingestufte Frage 47 A Wa r

hat

€es

|l hnen peinlich, eiondBage W@AHaut t leabesni?efi Pr obl e

St oma pf lzeggre Yeiischiedene Problematiken auf. Zum einen kennen selbst
Patienten mit einem Stoma teil weise den
aufgrund einer lleostoma-Ruckverlagerung stationar betreut werden, sind unsicher, zu
welcher Kategorie Patient sie jetzt z&hlen. Andere Patienten sind verunsichert darlber,
welchen Zeitraum diese Frage abfragen soll, da sich die Einstellung zu einem Stoma im
Verlauf der Erkrankung betrachtlich verandern kann. Gerade bei dieser Frage haben
Uberdurchschnittlich viele Befragte alternative Fragestellungen gesucht.
Zusammenfassend k ann hier die Alternative AWar

Be ¢

es

St oma / einen k¢nstlichen Darmausgang zu h

Fragestellung AWaren Si e ernscShtrooncak ebne kdoamngebne r

Zusatzlich ist es denkbar, zur Umgehung der beschriebenen Problematik, folgende
Formulierung als Einleitung voranzustellen: ADi e f ol genden Fragen

wenn Sie einen Stomabeutel tragen beziehungsweise getragenh a b e n il .

Mercadante et al konnten in diesem Zusammenhang zeigen, dass neben einer Kolostomie
auch andere Eingriffe am und im Kérper eines Menschen zu einer Verdnderung des
Korperselbstbildes fuhren kénnen. Folgen von therapeutischen Handlungen kdnnen
beispielsweise Gewichtsverlust oder die Zunahme des Korpergewichts, der Haarverlust
aufgrund einer Radio- oder Chemotherapie, Narben von einem Eingriff, Veranderungen
des AuReren wie beispielsweise des Gesichts oder Halses durch eine Operation, eine
Urostomie, Mastektomie, Hysterektomie, Orchiektomie oder Operationen am mannlichen
auReren Genitale sein. Ebenso koénnen die Konsequenzen einer vaginalen oder

Harnblasenoperation und eine postoperative Inkontinenz Folgen der Therapie sein.[62]

Zusétzlich gilt es in Bezug auf die Frage 46 AHat t en si e Probl eme

noch zu bertcksichtigen, dass die Stomapflege wéhrend des stationaren Aufenthaltes von
ausgebildetem Fachpersonal und bei pflegebedirftigen Personen spater von einem
hauslichen Pflegedienst oder aber haufig auch unmittelbar von Angehdérigen tibernommen
wird. In diesen Fallen ist die Frage fur Betroffene nicht oder nur schwierig zu beantworten.

Als eine mdgliche Alternative zur gestellten Frage ware folgende Formulierung denkbar:
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AHatten Si e oder Il hr e Pfl egeperson(en) Pr c

k¢nstlichen Dar mausgangs?i

Die Frage 36 AHat t en sie Schmerzen i m Geistau@rurdddeknal |
Wortwahl fur viele Befragte problematisch beziehungsweise schwierig und verwirrend. Die
Befragten kannten teil weise den BegriffimARe
Allgemeinen als wenig gelaufig. Alternativen bieten hier die Formulierungen AHat t en S
Schmerzen am Ges?2C [/ After [/ HitntitbeiPatienten zRB o ? fi .
Tage, die in diesem Bereich aufgrund von Vorbestrahlungen oder aber beispielsweise
Wirbelsaulenleiden Schmerzen haben, die nicht unmittelbar auf das im Rahmen dieser
Studie untersuchte Leiden zuriickzufuhren sind. Fur diese Patienten ware eine

Differenzierung der Schmerzursache sinnvoll.

Neben der Auswertung der Evaluation der Fragestellungen des Fragebogens QLQ-CR29
waren auch die Charakteristika der Befragten selbst Gegenstand genauerer

Untersuchungen.

Im Rahmen dieser Untersuchungen zeigen sich verschiedene Ergebnisse hinsichtlich
geschlechts- und altersspezifischer Unterschiede, Unterschiede im Familienstand, der
Wohnsituation, dem Bildungsabschluss, dem Zeitraum seit der Diagnosestellung sowie

Unterschiede zwischen Befragten mit und ohne Stoma.

Zum einen fallt auf, dass weibliche Befragte signifikant mehr Fragen als problematisch
erkennen als mannliche Befragte. Auch bei der Erstellung alternativer Fragestellungen
bieten die weiblichen Befragten deutlich mehr Optionen an, als die mannlichen Befragten.
Auch ist auffallig, dass eine deutlich gréRere Anzahl an Mannern den kompletten
Fragebogen als gut kreiert einstuft und keine problematischen Fragen in diesem erkennen
kann. Diese Ergebnisse finden sich auch in der Unterscheidung von Stomatragern und
Nicht-Stomatragern wieder. Es zeigt sich, dass Stomatrager im Vergleich zu Befragten
ohne Stoma mehr Fragen als problematisch einstufen und mehr alternative Frageoptionen

entwickeln.

Zum anderen ist auffallig, dass Unterschiede im Verstandnis des Fragebogens unmittelbar
auf das Alter der Befragten zurtickgefuihrt werden kénnen.. Die vorliegende Studie belegt,

dass mit steigendem Lebensalter mehr Fragestellungen als problematisch erkannt
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werden. Bei der Identifikation alternativer Fragestellungen ist die Gruppe der 70-79-

Jahrigen an erster Position zu nennen.

Hinsichtlich des Bildungsstandes kann ein geringer Unterschied im Antwortverhalten
zwischen Befragten mit niedrigem Bildungsgrad und solchen mit hohem Bildungsgrad
gesehen werden. Wahrend die erstgenannte Gruppe mehr Fragen als problematisch

einstuft, gelingt es der zweiten Gruppe, mehr alternative Formulierungen zu entwickeln.

Im Vergleich der verheirateten Befragten mit den nicht verheirateten, geschiedenen und
verwitweten Befragten kann herausgestellt werden, dass die zweitgenannten mehr Fragen
als problematische Fragestellungen einstufen und auch mehr alternative Frageoptionen
finden. Dieses Verhéltnis ist auch in der Unterscheidung der Wohnsituation in allein lebend
und mit der Familie beziehungsweise anderen Erwachsenen zusammenlebend sichtbar.
Auch hier liegen die Alleinlebenden mit der Anzahl an problematischen Fragen und
alternativen Fragestellungen deutlich Uber dem Durchschnitt aller Befragten. Dieser
Sachverhalt lasst sich vermutlich durch eine grindlichere, offenere und intensivere
Auseinandersetzung mit dem Fragebogen und einer groéf3eren Bereitschaft zur Diskussion

der einzelnen Fragestellungen sowie deren Antworten erklaren.

Auch der Zeitraum, in dem einem Betroffenen der Fragebogen zur Beantwortung vorgelegt
wird, spielt eine groRe Rolle bei der Verstandlichkeit und Beantwortbarkeit des Bogens.
Insbesondere die Bereitschaft, sich mit einem solchen Fragebogen auseinanderzusetzen,
ist entscheidend fiir den reibungslosen Ablauf der Befragung als auch fir die Generierung
aussagekraftiger Ergebnisse. Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass vor allem Befragte,
bei denen seit der Diagnosestellung weniger als 1 Monat aber mehr als 1 Woche
vergangen sind, die meisten problematischen Fragen anmerken. Die Betroffenen, deren
Diagnosestellung bereits langer als 1 Monat zurlckliegt, finden die meisten alternativen
Fragestellungen und nennen die meisten Vorschlage zur Verbesserung des Fragebogens.
Die Antworten betroffener Patienten und das Verstdndnis der Fragestellungen kdnnen
dabei je nach momentanem psychischem beziehungsweise physischem Befinden und

dem Wissensstand hinsichtlich der Erkrankung stark variieren.

Der Einfluss von personlichen Determinanten, wie beispielsweise emotionale Stabilitat,
Extroversion oder Introversion sowie der Einfluss von Coping-Strategien auf die

Lebensqualitat von Patienten mit kolorektalem Karzinom, sind von Siassi et al. in 2009
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untersucht worden.[87] Siassi konnte zeigen, dass in seinem Patientenkollektiv Patienten
mit einer hohen emotionalen Stabilitat und extrovertierter Personlichkeit zu jedem
Befragungszeitpunkt eine signifikant bessere emotionale Lebensqualitat aufwiesen.[87]

Diese Ergebnisse werden auch durch eine Studie von Paika et al. aus dem Jahr 2009 zum
Einfluss von Personlichkeitsmerkmalen auf die Lebenqualitat beim kolorektalen Karzinom
bestétigt.[74] Paika untersuchte Patienten hinsichtlich ihrer Abwehrmechanismen, einer
etwaigen Feindseligkeit oder ablehnenden Haltung und hinsichtlich der inneren Kohérenz
(sense of coherence, SOC). Er konnte nicht nur zeigen, dass die Personlichkeitsstruktur
eines Patienten einen unabhéngigen Einfluss auf dessen gesundheitsbezogene
Lebensqualitat hat, sondern auf3erdem, dass die Personlichkeitsmerkmale eines Patienten
die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt unabhangig vom psychologischen Stress, der
auf den Patienten lastet, und unabh&ngig vom Stadium der Erkrankung beeinflussen.[74]

Es kann also zusatzlich hilfreich sein, den Fragebogen um Items zu erweitern, die
beispielsweise die emotionale Stabilitdt des Patienten, eine etwaige extrovertierte oder
introvertierte Personlichkeitsstruktur, Erwartungen des Patienten, Coping-Strategien und
den sozialen Ruckhalt des Patienten abfragen, um die Antworten des Patienten noch

klarer einordnen zu kdnnen.

Hinsichtlich der Fragestellungen, die die befragten Patienten als zu wenig im aktuellen
Fragebogen reprasentiert empfinden oder die komplett von den Befragten vermisst
werden, lassen sich drei groRe Themenkomplexe benennen. Dies sind zum Einen
Fragestellungen, die intensiver und deutlicher auf das Vorliegen eines Stomas oder
dessen Versorgung eingehen. Des Weiteren fehlen einigen Befragten genauere
Fragestellung zu ihrer psychischen Situation aufgrund der vorliegenden Erkrankung an
einem kolorektalen Karzinom. Weiterhin wiinschen sich diese befragten Patienten auch
mehr Fragestellungen hinsichtlich lhrer Interaktionen mit anderen Menschen, wie
beispielsweise der Familie, den Freunden oder mit behandelnden Arzten. Ein dritter
Themenkomplex, welcher von Befragten vermisst wird, sind Fragestellungen, welche die

nahere und fernere Zukunft des Befragten betreffen.

Die im Kapitel 3.10 genannten Vorschlage zu mdglichen Fragestellungen, welche diese
drei Themenkomplexe zusétzlich abfragen konnten, kdnnen teilweise noch weitere

wichtige Hinweise zur Lebensqualitat von befragten Patienten liefern. Zu bedenken ist
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allerdings, dass Patienten hauptsachlich solche Fragen und Themen als wichtig emfinden,
mit denen sie sich anscheinend selbst zum Zeitpunkt der Befragung gerade intensiver
beschaftigt hatten. Das bedeutet, dass nicht jeder dieser Vorschlage fir alle Patienten
allgemeingultig wertvoll sein muss. Die Vorschlage von und fiur Patienten mit Stoma
kénnten neben den bisherigen Frageitems noch weitere wertvolle Information vor allem fir
die weitere Stomaversorgung und mdgliche Alltagsprobleme bei dieser liefern. Hinsichtlich
des die Zukunft betreffenden Themenkomplexes sind ganz unterschiedliche Antworten, je
nach den Charaktereigenschaften der befragten Patienten zu erwarten. Ein Mensch, der
an sich eher angstlicherer Natur ist, kdnnte sich beispielsweise bei dem Vorliegen von
Angst vor einer bestimmten Therapie weniger in seiner Lebensqualitat beeinflusst fuhlen,
als ein sonst eher forscher oder energischer Charakter. Auch ist schon im Rahmen der
Befragung deutlich geworden, dass nicht alle Patienten bereit dazu sind, Uber eventuell
bestehende Angste, Sorgen oder eventuelle Einfliisse der eigenen Erkrankung auf andere
Personen, wie Familienangehorige oder Freunde, zu sprechen oder sich mit diesen
Themen, wenn auch nur gedanklich, zu beschéaftigen. Fur Patienten in einer spateren
Phase der Erkrankung oder im Rahmen der Nachsorge sind diese Fragestellungen eher
passend, da nach der ersten Auseinandersetzung mit der Diagnose erst im spateren
Verlauf die Zeit und der Raum fir solche Themen zu bestehen scheint. Dies kann auch
dadurch belegt werden, dass hauptsachlich Patienten mit einem langeren Zeitraum
zwischen Diagnosestellung und der Befragung das Fehlen dieser Themen im aktuellen

Fragebogen bemangelten.

4.1.2 Befragung von Arzten und Pflegepersonal

Zusatzlich zur Erhebung von Daten bei betroffenen Patienten kann in der Studie im
Rahmen einer Befragung von Arzten und Pflegepersonal gezeigt werden, dass auch nicht
direkt Betroffene mit einem wesentlich gréReren Fachwissen um die Erkrankung des
kolorektalen Karzinoms nicht alle Fragen als unproblematisch einstufen. Bei dieser
Untersuchung zeigen sich auch Parallelen hinsichtlich der Einschatzung von
Fragestellungen zu den Ergebnissen der Befragung von Patienten beziehungsweise

Betroffenen.
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Obwohl in dieser zweiten Kohorte der durchgefiihrten Befragung deutlich mehr Fragen als
unproblematisch oder nicht schwierig eingestuft werden, ist dennoch Kritik an einigen
Fragestellungen angebracht, auf die im Folgenden genauer eingegangen wird.

Bei der Frage 36 AHatten Sie Schmerzen i m GwaderCdeAn al
Begriffe AGes2Ci und AAnal bereichi als nich
wird angemerkt, dass der Begri ff ARekt umif
verstehe. Eswerdenaus di esen Gr¢nden mehrfach di e Be
und AAfterfAi zum besseren Verst2ndnis vorges:«
Person an, dass die Fragestellung an sich zu weit gefasst sei und dadurch nicht erkennbar

sei, ob der Patient die Schmerzen nur im Sitzen oder generell verspire. Diese

Fragestellung kann so also in der Folge von Patienten missverstanden werden.

Auch die Frage 39 AHatten Sie wunfreiwil/|l i/ §letuleixenramsy as e
lhrem Darmausgang oder Stomabe ut eund® die Frage 40 AHat t e n Si e un
Stuhl abg2nge (aus | hrem Dar mizlansdgnabefggtea dreten St
und Pflegekraften aufgrund ihrer undifferenzierten Wortwahl auf. Da Stomapatienten am
Stoma  Uber  keinen  SchlieBmuskel  verfliigen, seien die  unfreiwilligen
Darmgasentweichungen und Stuhlgange aus dem Stoma selbst normal. Trotzdem sind
aber Flatulenzen und Stuhlabgange aus dem Beutel selbst fur viele Patienten sozial
kompromittierend. Zuséatzlich seien Flatulenzen aus dem Stoma schwierig zu unterdriicken
und insofern ebenfalls unangenehm. AuCer dem

der Begriff ABl2hungenifempfohlennbesseren Ver st 2n

Die beiden Fragen 31 und 32 AMus st en Sie tagse¢ber bridu f i ¢
AMussten n&c¢cht s h2aufig Waders e@ar allénma awgeund? ifirer

Antwortoptionen kritisiert. Die optionalen Antworten seien sehr subjektiv und es kame

|l ei cht zwischen den Optionen Aseltenid und A\
und As e hr flichenuvermenguagen. Deshalb wiirde von beiden Befragten eine
numeri sche Vorgabe bevorzugt. Ein Bei s gixéil, h
A6 xfi mehdalsBxfi. Es wurde zus?2tzI|lich angemerkt,
Tage eventuell auch im Rahmen der Behandlung gewollt und mdglicherweise
medikamentds verstarkt sein kdnne. Aufgrund der eben angesprochenen Subjektivitat der
Antwortmdglichkeiten wird die gleiche numerische Vorgabe auch bei der Frage 44 AGab e's
im Tagesverlauf haufige Stuh | g2 nge/ B e uvore befagen Aretén Bavorzugt.
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4.2 Implementierung in bereits bestehende Literatur

Il m Rahmen ei ner aktuell en Literat@WR2%chench
PubMed-Datenbank finden sich im April 2010 lediglich 2 Treffer. Einer dieser Treffer ist ein

bereits oben genannter Artikel aus dem Jahr 2007 [42], in dem die Entwicklung des
Fragebogens QLQ-CR29 aus dem EORTC-Fragebogen QLQ-C30 beschrieben wird.

Der zweite Treffer bezieht sich auf eine aktuelle multizentrische Studie von Whistance RN
et al aus dem September 2009, in der die Kklinische und psychometrische Validation des
EORTC QLQ-CR29 untersucht wurde.[93]

In dieser Studie wird gezeigt, dass der QLQ-CR29 ein reliables sowie valides Instrument
mit einer guten Reproduzierbarkeit ist, um die hrQoL bei Patienten mit kolorektalem

Karzinom zu erfassen.

Whistance kommt aul3erdem zu dem Ergebnis, dass 83% der Befragten die beiden
Frageb6gen QLQ-C30 und QLQ-CR29 vollstéandig in weniger als 15 Minuten beantworten
konnten. 28% der Befragten bendtigten bei der Beantwortung Hilfe. Die zusatzliche

Dokumentation wurde von 98% der Befragten vollstéandig ausgefuillt.

10% der Befragten gaben an, dass einzelne Fragen schwer zu beantworten seien. Auler
den Fragen in Bezug auf Stérungen der Sexualfunktion wurde keine Frage durchweg als
schwierig empfunden. Bei Ve sehrbvarenrsie anf Sexualitetn  F r
int er es s i5dattansie Schwierigkeiten eine Erektion zu bekommen oder zu
halten?fi , /i sedr war en Si e an Sexualnidt 2@edspiiden Ser e s s
Schmerzen oder Beschwerden wahrend des Geschlechtsverkehrs?ii  f ehl|l t e am h?
eine Antwort. Insgesamt bewerteten 4% der Befragten in der Studie die Abfrage von

Stérungen der Sexualfunktionen als nicht relevant.

Diese Ergebnisse decken sich zum Teil mit den Erfahrungen und Ergebnissen der
vorliegenden  Studie. Neben der Frage 39 AHatten Si e un
Dar mgasent wei chungen / FIl atul enzen aus I hr
wurden ebenso die Fragen zu Storungen der Sexualfunktionen bei Frauen, Frage 58 A Wi e
sehr waren Sie an Send&ragebXAMVte risnpteerrteesns iSeiret ?2Sic |
Beschwerden w2hrend desvoGa% 6% mwodhungsweese 25&h r s 7

aller Befragten Uberdurchschnittlich hé&ufig als schwierig eingestuft. Die Fragen zu
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Stérungen der Sexualfunktion bei Mannern, Frage 56 AWi e sehr war en

i nt er e sevieeFrage?shm AHat t en sie Schwierigkeiten

oder z u Vuedént net 1B {1%) beziehungsweise 6 (20%) Nennungen unter- bis
durchschnittlich haufig als schwierige Fragestellungen beurteilt.

In der vorliegenden Studie gaben durchschnittlich 53,5% der Befragten an, dass Fragen
zu Storungen der Sexualfunktion entweder im vorliegenden Lebensalter oder aufgrund der
Erkrankung und der daraus folgenden momentanen Lebenssituation fur sie nicht relevant

seien.

Whistance empfiehlt zur LOsung des Problems eine Modifikation des betroffenen
Fragenkomplexes hin zu einem zuséatzlichen Fragebogen Uber die spezifische
Sexualfunktion der befragten Personen, um die Fragen verstandlicher gestalten und die

Antworten besser interpretieren zu kénnen.

Insgesamt werden allerdings in der vorliegenden Studie zwei Drittel aller Fragestellungen
von mehr als 10% der Befragten als schwierig empfunden. Maligeblich verantwortlich
dafur sind diverse Ursachlichkeiten, welche im Folgenden genauer erortert werden. Als
Grunde sind insbesondere eine schwer verstandliche oder verwirrende Wortwahl sowie
missverstandliche Begriffe oder Auswahlméglichkeiten zu nennen. Des Weiteren kann die
Schwierigkeit der Abgrenzung von Problemen aufgrund der Grunderkrankung,
Nebenerkrankungen oder sogar der Therapie als weiterer Aspekt fur die problembehaftete

Wahrnehmung bestimmter Fragestellungen verantwortlich gemacht werden.

Ein Kritikpunkt, den Whistance aufzeigt, sind die nur geringen Veranderungen in der
Gruppe der Befragten mit palliativer Chemotherapie innerhalb eines 3-Monats-Intervalls.
Er vermutet eine stabile Krankheitssituation der Befragten in diesem Zeitraum. Da die
Befragung in der vorliegenden Studie nur zu einem einzigen Zeitpunkt pro Befragten

durchgefiihrt wurde, kann dieses Ergebnis weder verifiziert noch widerlegt werden.

Insgesamt lautet Whistances Empfehlung, den EORTC QLQ-CR29 zusatzlich zum
Fragebogen QLQ-C30 zur Evaluation der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat im
Rahmen von klinischen Studien einzubinden. Nach einer Anderung der in Kapitel 3.3
erdrterten problematischen, verwirrenden oder missverstandlichen Fragestellungen sowie

einer Erweiterung des Fragebogens um die im selben Kapitel sowie in Kapitel 4.3
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angesprochenen Aspekte kann diese Empfehlung auch in der vorliegenden Studie

ausgesprochen werden.

Ein weiterer Punkt, den es zu bedenken qilt, ist das Einverstandnis eines Patienten zur
Teilnahme an der jeweiligen Befragung sowie die Bereitwilligkeit, den vorliegenden
Fragebogen komplett zu beantworten und auszufillen. In einer Studie von Kopp | et al,
welche 2003 im Journal of the Royal Society Medicine veréffentlicht wurde [52], konnte
gezeigt werden, dass der Widerwille gegeniiber der Teilnahme an einer Befragung allein
schon als Indikator fir einen ernstzunehmenden Krankheitszustand gewertet werden
kann. So besteht also auch bei einer ausdriicklichen ablehndenden Haltung des Patienten
zur Beantwortung des Fragebogens die Moglichkeit auf die zu diesem Zeitpunkt

mutmallich vorliegende Lebensqualitat eines Patienten zu schliel3en.

4.3 Mdogliche Kritikpunkte und Anregungen fur weitere Studien

Wie bereits in Kapitel 2.5 erdrtert, sind wahrend der Studie einige Probleme entstanden,

die als Anregungen fur weitere potentielle Studien fungieren kénnen.

Ein Kritikpunkt an der Durchfihrung der Studie ist der Zeitpunkt der Befragung. Um in
einem bestimmten Zeitraum mdglichst viele Patienten und Betroffenen mit der Diagnose
eines kolorektalen Karzinoms befragen zu kdnnen, bietet es sich an, die Befragung im
stationéren Bereich durchzufihren. Das Zeitfenster, in dem geeignete Betroffenen befragt
werden kénnen, ist aufgrund der immer kirzer werdenden stationaren Betreuung von
Patienten leider relativ klein. Im Vergleich zu den Ergebnissen ambulanter Patienten oder
Betroffene mit der Diagnosestellung vor mehr als 1 Monat beziehungsweise mehr als 1
Jahr scheinen sich Patienten mit einer erst kirzlich gestellten Diagnose bei erstmaligem
Aufenthalt im Krankenhaus nicht gut auf einen Fragebogen bezuglich ihrer Lebensqualitéat
einlassen zu konnen. An dieser Stelle ware es interessant, die Antworten der Patienten mit
etwaigen Antworten bei einer Befragung per Post oder im Rahmen der Nachsorge nach
einem bestimmten Zeitraum, in dem die Patienten zunachst Zeit hatten sich mit ihrer

Erkrankung auseinanderzusetzen, vergleichen zu kdénnen.

Verschiedene Items des Fragebogens fragen Symptome des kolorektalen Karzinoms ab,

die aber ebenso auch durch andere Grunderkrankungen oder einen allgemeinen
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Leistungsabbau aufgrund steigenden Alters hervorgerufen werden kénnten. Als Beispiele
sind haufiges Wasserlassen, Gewichtssorgen, Mundtrockenheit und Haarausfall zu
nennen. Viele Patienten zeigen das Bedurfnis zu erklaren, dass die Gewichtssorgen
beispielsweise von zu starkem Ubergewicht, ein haufiges nachtliches Wasserlassen von
einer Herzinsuffizienz oder der Haarausfall von einer stattgehabten neoadjuvanten
Chemotherapie herruhren. Bei einer grof3flachigen Anwendung des Fragebogens kdnnte
ein Feld oder Fragebogenitem fur etwaige sonstige Grunderkrankungen, die zu einer
positiven Antwort bei einer bestimmten Fragestellung fihren, hilfreich fir die Auswertung
des Bogens sein, infolgedessen konnten etwaige Angste der Befragten, ihre Antworten

wiurden falsch verstanden, gemindert werden.

Wie oben bereits angesprochen, konnte auch die Erfassung von
Personlichkeitsmerkmalen der befragten Patienten zu einem besseren Verstandnis der
Antworten  seitens der Betroffenen Dbeitragen. Ein  Fragebogen, der die
Personlichkeitsmerkmale eines Patienten unmittelbar erfassen konnte, ist das NEO-FFI
(NEO-Funf-Faktoren-Inventar). Neben den Personlichkeitsmerkmalen Neurotizismus,
Extraversion und Offenheit fur Erfahrungen werden in diesem Bogen ebenso die
Vertraglichkeit und die Rigiditat /Gewissenhaftigkeit abgefragt und eingeordnet.[22].
Mithilfe einer solchen zusétzlichen Erfassung der Personlichkeitsstruktur des Patienten
kénnten nicht nur die Antworten sowie die subjektiv empfundene Lebensqualitat besser
eingeordnet werden, sondern auch der Patient selbst mit seinen Angsten,

Reaktionsweisen und seinem Verhalten besser verstanden werden.

Da von einem steigenden Anteill an in Deutschland behandelten Patienten mit
Migrationshintergrund  und  konsekutiven geringen  Deutschkenntnissen  sowie
Sprachbarrieren ausgegangen werden muss, bietet es sich an, den Fragebogen in
Deutschland auch in ausgewahlte Fremdsprachen, wie beispielsweise tirkisch, russisch,
arabisch, englisch und franzésisch vorratig zu halten. Wahrend der Studie mussten
aufgrund von Sprachbarrieren leider Patienten wieder ausgeschlossen werden, die initial
alle Einschlusskriterien erfillt hatten. Bei einer gro3flachigen Nutzung des Fragebogens
ware eine Ubersetzung der Variante des QLQ-CR29 hilfreich, um auch Patienten mit
Migrationshintergrund hinsichtlich der Erkrankung an einem kolorektalen Karzinom sowie
der daraus entstehenden moglichen Minderung der Lebensqualitat befragen

beziehungsweise besser betreuen zu kdnnen.
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Eine sinnvolle Losung fur die bereits oben genannten Kritikpunkte an einer Befragung von
Patienten mittels Fragebogen stellt ein standardisiertes Interview dar. Einige Probleme
entstehen vor allem durch die passive Art der Interaktion, die von einem Befragten
zwangslaufig ausgeht. Die Abfolge der Fragestellungen des Fragebogens gibt den
inhaltichen  Ablauf der Befragung vor. Ebenso geben die vorgefertigten
Antwortméglichkeiten nur einen bestimmten Rahmen zur Antwortgebung vor. Dies kann in
bestimmten Fallen, aufgrund von sprachlichen oder fachlichen Missverstandnissen zu
einer Verzerrung der Beantwortung von Fragen und somit zu einer Verzerrung des

Befragungsergebnisses fuhren.

Als weiteres Defizit einer Befragung von Patienten mittels Fragebogen ist der fehlende
Rahmen fiur eigeninitiative Gesprachsversuche zu nennen. Gerade hinsichtlich des
subjektiven Aspekts AlLebensqualit?2tfn ist
haufig nicht gentigend Raum fir subjektive Empfindungen und Erklarungen. Zusatzlich
konnen mithilfe von vorgegebenen Fragen und Antwortmoéglichkeiten nur jene
Lebensqualitatsdefizite erfasst werden, welche explizit erfragt werden. Individuelle

Aspekte bleiben so unbertcksichtigt.

Obwohl die in einem Fragebogen enthaltenen Antwortvorgaben eine einfachere
Vergleichbarkeit der Antworten ermdglichen, muss die Validitat der Antworten aufgrund
von etwaigen missverstandlichen Deutungen durch die Patienten teils in Frage gestellt
werden. Auch ein standardisiertes Interview eignet sich somit als alternative

Befragungsmethode bei der Erhebung von gesundheitsbezogener Lebensqualitat.

Da sich im Studienablauf gezeigt hat, dass die Patienten einer Universitatsklinik
tendenziell weniger dazu geneigt sind an einer Fragebogenevaluation teilzunehmen und
diese bei Teilnahme mit weniger Motivation, Ruhe und Hingabe lesen, beantworten und
diskutieren, wie dies bei Patienten kleinerer Krankenh&auser oder im ambulanten Bereich
der Fall ist, sollte wenn moéglich in Zukunft eher auf diese Gruppe an Teilnehmern
verzichtet werden. Die anfangliche Hoffnung, in diesem Bereich aufgrund einer gréf3eren
Masse eine Mehrzahl der Studienteilnehmer rekrutieren zu kdnnen, hat sich, wie in
Tabelle 6 zusammengefasst, nicht bewahrheiten kdnnen. Aufgrund der héaufigen
Teilnahme an anderen klinischen Studien oder der vermehrten Anfragen zur Teilnahme an
vergleichbaren Studien scheint diese Patientengruppe gesattigt. Im Gegensatz dazu wird

in kleineren Krankenhausern oder im ambulanten Bereich seltener auf Patienten mit
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solchen Fragestellungen zugegangen. Es zeigte sich, dass sich diese Personen zu einem
Groliteil Uber ein Interesse an ihrer Meinung beziehungsweise ihrer Erkrankung auf
wissenschaftlicher Ebene freuen und gerne an Befragungen zu diesen Themen

teilnehmen.

4.4 Zusammenfassung und klinische Implikation

Im Hinblick auf die zunehmende Bedeutung der Erfassung gesundheitsbezogener
Lebensqualitat ist die Entwicklung eines validen, akkuraten und leicht anwendbaren
Instruments aktuell von groRem Interesse. Zum einen kann mithilfe eines solchen
Instruments die Lebensqualitét von Patienten im Laufe einer Erkrankung und deren
Behandlung besser beobachtet, eingeschétzt und verstanden werden. Zum anderen
kénnen auf Basis eines entsprechenden Werkzeugs therapeutische Strategien effizienter
entwickelt, modifiziert und adaptiert werden. Zusatzlich wird inzwischen in immer mehr
Studien die gesundheitsbezogene Lebensqualitat als Schlisselendpunkt und wichtiges

Therapieziel einbezogen.

Mit dem Ziel, die Nutzung des bereits vorliegenden Fragebogens der EORTC QLQ-CR29
fur das KRK fir den klinischen Alltag zu optimieren, wurde der Fragebogen 61 Patienten
mit kolorektalem Karzinom vorgelegt. Es wurden die in Kapitel 1.4 besprochenen zentralen
Fragestellungen der vorliegenden Studie bearbeitet. Hierbei zeigte sich, dass der
Fragebogen in seiner momentanen Fassung an einigen Stellen verbesserungswiurdig ist.
Insbesondere um das Verstandnis der Befragten fiir die einzelnen Items zu erhéhen und
somit die Antworten der Befragten der gefuhlten Wahrheit der Betroffenen naher zu

bringen, sind zielfihrende Veranderungen am Fragebogen empfehlenswert.

Im Rahmen der vorliegenden Studie kann gezeigt werden, dass weibliche Befragte
haufiger Fragestellungen als problematisch erkennen als mannliche Befragte und auch
haufiger alternative Fragestellungen vorschlagen. Des Weiteren empfinden Patienten mit
Stoma mehr Fragestellungen unzureichend formuliert und nennen im Gegensatz zu
Patienten ohne Stoma mehr Alternativen. Auch kann gezeigt werden, dass mit steigendem
Lebensalter die Items des Fragebogens schlechter von den Befragten verstanden werden
beziehungsweise es haufiger zu Missverstdndnissen beim Beantworten der

Fragestellungen kommt. Hinsichtlich des Bildungsstandes ist nur ein geringer Unterschied
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im Antwortverhalten der Befragten festzustellen. Verheiratete Befragte beziehungsweise
Befragte, die mit anderen Erwachsenen in einem Haushalt zusammenleben, fanden den
Fragebogen weniger problematisch und machten seltener Vorschlage zu alternativen
Fragestellungen als Alleinlebende. Die Gruppe der Alleinlebenden liegt im Gegensatz
dazu mit der Anzahl an als problematisch erkannten Fragestellungen und an alternativen
Fragestellungen deutlich tber dem Durchschnitt aller Befragten. Hinsichtlich des
Zeitraums der Befragung kann gezeigt werden, dass Befragte, bei denen seit der
Diagnosestellung weniger als 1 Monat aber mehr als 1 Woche vergangen ist, die meisten
problematischen Fragen anmerken. Die Betroffenen, deren Diagnosestellung bereits
langer als 1 Monat zurlckliegt, finden demgegenuber die haufigsten alternativen
Fragestellungen und nennen die meisten Vorschlage zur Verbesserung des Fragebogens.
Als besonders unangenehm beziehungsweise Uberflissig empfunden und dadurch
seltener seitens der Befragten beantwortet wurden all jene Fragestellungen, die sich mit
der Sexualitdt der Patienten beschaftigen. Entsprechende Fragestellungen bleiben
besonders bei den weiblichen Befragten haufiger unbeantwortet.

Zusatzlich wurden die Patienten nach Themenkomplexen, die sie momentan als nicht
ausreichend reprasentiert empfinden oder die von den Befragten im vorliegenden
Fragebogen vermisst werden, gefragt. Diese kdonnen grob in die drei Themenbereiche
Stomaversorgung / Leben mit einem Stoma, Zukunft sowie psychisches Wohlbefinden
unterteilt werden. Zu diesen Themen wurden von den befragten Patienten mogliche

Fragestellungen formuliert und diskutiert.

Hinsichtlich etwaiger Unterschiede in der Wahrnehmung zwischen Patienten
beziehungsweise Betroffenen und Arzten sowie medizinischen Berufsgruppen kann
gezeigt werden, dass beide Gruppen den Fragebogen als ein gutes Werkzeug zur

Befragung von Patienten mit kolorektalem Karzinom einstufen. In der zweitgenannten

Gruppe wur den maCgebl i ch di e Fragestel |l unc
Ges?2C/ Anal berei ch/ Rektum?i, 39 AHatten Si
Flatulenzen aus lhrem Darmausgang oder Stomabeut el ? A, 40 AHatten
Stuhl abg®nge (aus | hrem Dar mausgang oder St «
haufig Wasser |l assen?hi und 32 AMussten Si

problematisch erkannt. Die gleichen Fragestellungen wurden auch von der Gruppe der
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befragten Patienten Uberdurchschnittlich haufig als problematisch angesehen. Die

verschiedenen Grunde hierfir werden ausfihrlich in Kapitel 4.1 erortert.

Die bereits in friheren Kapiteln genannten Verbesserungsvorschlage zu den einzelnen
Fragestellungen sind geeignet sowohl das sprachliche als auch das begriffliche
Verstandnis fur den Fragebogen zu erhOdhen. Weiterhin ist es mdglich durch eine
Verfeinerung der Antwortoptionen exaktere Ergebnisse zu generieren. Eine bessere
Einbindung der Fragen in den Kontext der Grunderkrankung konnte ebenso fir eine
hohere Akzeptanz flr bestimmte Fragenkomplexe, wie beispielsweise die Sexualitat, und
konsekutiv zu einer héheren Bereitschaft diese Fragen zu beantworten, flihren.

Bei Berucksichtigung aller genannten Aspekte beziehungsweise
Verbesserungsvorschlage konnte der untersuchte Fragebogen noch effektivere
Ergebnisse hinsichtlich der aktuell bestehenden Lebensqualitdt eines an kolorektalem
Karzinom erkrankten Patienten liefern. Eine weitere Einsatzmoglichkeit des Fragebogens
kénnte die Befragung zu verschiedenen Zeitpunkten, wie nach Diagnosesicherung, nach
Therapiebeginn, eventuell unmittelbar nach Abschluss eines Therapieverfahrens sowie ein
Jahr nach Abschluss der Therapie sein. Um dartber hinaus langerfristig das Outcome der
Lebensqualitat anhand von verschiedenen Therapieformen messen zu kénnen, ware ein
mehrfacher Einsatz auch nach Therapieende liber mehrere Jahre hinweg vorstellbar und
zielfuhrend. Die Befragung konnte beispielsweise direkt an die empfohlenen Tumor-
Nachsorgeuntersuchungen geknipft werden. Zusatzlich kdénnte der Fragebogen im
Rahmen von klinischen Studien zu Erfassung der Lebensqualitat der teilnehmenden
Patienten erfassen. Die behandelnden Arzte erhalten durch einen entsprechend
ausgestalteten Fragebogen ein effektives Mittel zum Monitoring eines wichtigen Faktors,
der Lebensqualitat ihrer Patienten, die sich ohne ein solches Instrument nur schwierig

beziehungsweise wenig valide erheben lasst.

Hinsichtlich der praktischen Durchfihrung solcher Befragungen erscheint zumindest bei
Betroffenen, die den vorliegenden Fragebogen zum ersten Mal beantworten, die
Befragung im Rahmen eines Interviews beziehungsweise ein sich an die schriftliche
Befragung anschlieendes Gesprach zur Klarung offener Fragen sicherlich sinnvoll. Ein
solches Gesprach kann nicht nur offene Fragen oder Missverstandnisse klaren, sondern

fuhrt zu einer verbesserten Bindung der Befragten an den Erheber. Zusatzlich kdnnen
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durch ein entsprechendes Gesprach der Patient besser verstanden sowie seine Antworten

besser eingeordnet werden.

Aufgrund der intuitiven Anwendung, leichten Durchfuhrbarkeit sowie des grol3en
Erkenntnisgewinns der in der vorliegenden Studie verwendeten Fragebogen der EORTC
sollten diese zunehmend auch im klinischen Alltag zum Einsatz kommen. Mit ihrer Hilfe
ware es moglich, fur jeden betroffenen Patienten bereits zu Beginn der Behandlung gezielt
Beschwerden festzuhalten, die der Ublichen Dokumentation in Krankenhausakten oftmals
entgehen. Zudem kann auch wahrend der Behandlung auf eintretende Veranderungen
schnell reagiert und diese mit dem Patienten gemeinsam richtig gedeutet

beziehungsweise eingeordnet werden.

Insgesamt ist der Einsatz des EORTC QLQ-CR29 zur Erfassung der subjektiven
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat von Patienten mit kolorektalem Karzinom zu
empfehlen. Er bietet eine grofRe Hilfestellung bei der ohnehin schwierigen Quantifizierung
von Lebensqualitéat und hilft dabei den zweifelsohne wichtigen Faktor Lebensqualitat in

therapeutische Entscheidungsprozesse einflie3en zu lassen.
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6.1 Informationsblatt flr Patienten
Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualitat bei kolorektalem Karzinom (Darmkrebs)
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

herzlichen Dank, dass Sie sich zu einem Interview zur Entwicklung eines Fragebogens
bereiterklart haben.

Sie werden von mir einen 4-seitigen Fragebogen erhalten, der die Lebensqualitat bei kolorektalem
Karzinom (Darmkrebs) erfassen soll. Ich mdchte Sie bitten die Fragen 1 bis 59 zu beantworten.

Danach werde ich zu IThnen kommen und mit Ihnen die einzelnen Fragen des Bogens besprechen.
Ich werde mich dabei nicht fir Ihre Antwort zu der jeweiligen Frage interessieren, sondern mit
Ihnen Uber die Fragestellungen an sich reden. Zum Beispiel werde ich Sie fragen, ob Sie den
Fragebogen verstanden haben, ob lhnen fremde Woérter darin vorkommen oder ob Sie personlich
eine Frage anders gestellt hatten.

Insgesamt wird der Zeitaufwand fur Sie ca. 30 Minuten betragen.

Der Fragebogen wurde von einer internationalen Studiengruppe (EORTC) erstellt und befindet sich
gerade in einer Testphase, an der Sie mithelfen werden, ihn zu optimieren. Aul3erdem werde ich
personlich meine Promotion (Doktorarbeit) zu diesem Thema schreiben.

Alle Daten, die ich von lhnen erhebe, werden anonymisiert weiterverarbeitet. D.h. ich werde nur
Ihre Initialen, nicht aber Ihren vollstandigen Namen auf den Bégen notieren.

Auch sonstige medizinische Dokumente, die mir von Ihrem behandelnden Arzt zur Verfligung
gestellt werden (ein histologischer Befund), werden anonymisiert verarbeitet.

Die aufgenommenen Daten unterliegen alle der arztlichen Schweigepflicht.
Ihre persdnlichen Antworten zu den Fragen 1 bis 59 werden von mir nicht bewertet. Der Fokus
liegt einzig in lhrer Meinung zum Fragebogen, die ich im Gesprach mit lhnen dokumentieren

werde.

Ihre Teilnahme an dieser Befragung ist freiwillig und Sie haben jederzeit das Recht die Befragung
abzubrechen oder zu beenden.

Ihre Teilnahme an dieser Studie steht in keinem Zusammenhang mit lhrer medizinischen
Behandlung.

Sollten sich noch weitere Fragen fir Sie ergeben, beantworte ich Ihnen diese jederzeit gerne.
Herzlichen Dank fiir hre Unterstlitzung,
Kristin Dietzel

Studentin der Humanmedizin an der Universitat Marburg

Unser vereinbarter Termin:
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6.2 Informationsblatt fir Arzte und Pflegepersonal

Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualitét bei kolorektalem Karzinom
Sehr geehrte Damen und Herren,
herzlichen Dank, dass Sie mir bei der Evaluation des anhéangenden Fragebogens behilflich sind.

Der Fragebogen wurde von der internationalen Studiengruppe EORTC entwickelt und soll nun
hinsichtlich seiner Verstandlichkeit, Wortwahl, evtl. AnstoRigkeit, etc. evaluiert werden.

Ich schreibe zu diesem Thema meine Doktorarbeit.

Zusatzlich arbeite ich auch an der Fragestellung, ob Arzte und Pflegepersonal den Bogen &hnlich
einschatzen, wie betroffene Patienten oder ob es bei der Bewertungder o.g. Kriterien Differenzen
gibt.

Ich mdchte Sie bitten, sich die Fragen 31 bis 59 durchzulesen und mogliche Einwénde oder
Kommentare in die anhangenden Bemerkungsbdgen einzutragen. Bitte fullen Sie auch die unten
stehenden ACharakteristikafd aus, auch wenn Si
machen kdnnen.

Vielen Dank fur Ihre Unterstltzung,
mit freundlichen GriRRen,
Kristin Dietzel

Studentin der Humanmedizin an der Universitat Marburg

Charakteristika

Initialen:

Alter:

Geschlecht:
Berufsstand / Position:
Arztin / Arzt seit:

Allgemeine Kommentare zum Fragebogen:
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6.3 Deckblatt Patientencharakteristika

Patientencharakteristika

Initialen:

Alter:

Beruf: Geschlecht:

mannlich T

Jahr der Diagnose:

Erkrankung:

Art der Op:

Zusatzliche Behandlung:

Gegenwartiger Status:

Kommentare zum Fragebogen:
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6.4 EORTC QLQ-C30

EORTC QLQ- C30 (version 3.0)

GERMAN

Wir sind an emigen Angaben interessiert, die Sie und Thre Gesundheit betreffen. Bitte beantworten Sie die folgenden
Fragen selbst, indem Sie die Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft. Es gibt keine “richtigen™ oder “falschen”

Antworten. Thre Angaben werden streng vertraulich behandelt.

Bitte tragen Sie Thre Initialen ein: | 11
Thr Geburtstag (Tag, Monat, Jahr): I I I T
Das heutige Datum (Tag. Monat, Jahr): X | I T

Uberhaupt

nicht Wenig Mi:iRig Sehr

1. Bereitet es Thnen Schwierigkeiten sich kérperlich anzustrengen
(z.B. eine schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen?) 1 2

2. Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, einen lingeren
Spaziergang zu machen? 1 2

3. Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, eine kurze
Strecke ausser Haus zu gehen? 1 2

4. Miissen Sie tagstiber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen? 1 2

5. Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen
oder Benutzen der Toilette? 1 2

Wiihrend der letzten Woche: Uberhaupt

3

4

nicht Wenig Mi:iRig Sehr

6. Waren Sie bei Threr Arbeit oder bei anderen
tagtiglichen Beschiftigungen eingeschrankt? 1 2

7.  Waren Sie bei Thren Hobbys oder anderen

Freizeitbeschiftigungen emgeschrinkt? 1 2
8. Waren Sie kurzatmig? 1 2
9. Hatten Sie Schmerzen? 1 2
10. Mussten Sie sich ausruhen? 1 2
11. Hatten Sie Schlafstérungen? 1 2
12. Fiihlten Sie sich schwach? 1 2
13. Hatten Sie Appetitmangel? 1 2
14, War Thnen iibel? 1 2
15. Haben Sie erbrochen? 1 2

Bitte wenden

3

4
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Wiihrend der letzten Woche:

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

26.

27.

28.

Hatten Sie Verstopfung?
Hatten Sie Durchfall?
Waren Sie miide?

Fiuihlten Sie sich durch Schmerzen in Ihrem
alltiglichen Leben beeintrichtigt?

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

Fiihlten Sie sich angespannt?

Haben Sie sich Sorgen gemacht?

. Waren Sie reizbar?

Fihlten Sie sich niedergeschlagen?

. Hatten Sie Schwierigkeiten. sich an Dinge zu erinnern?

Hat Ihr korperlicher Zustand oder Thre medizinische
Behandlung Thr Familienleben beeintréichtigt?

Hat Ihr kérperlicher Zustand oder Ihre medizmische
Behandlung Thr Zusammensein oder Thre gemeinsamen
Unternehmungen mit anderen Menschen beeintrachtigt?

Hat Ihr kérperlicher Zustand oder Thre medizinische Behandlung
fiir Sie finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht?

Uberhaupt
nicht

1

GERMAN

Wenig Mi:iRig Sehr

2

2

3

4

4

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

29. Wie wiirden Sie insgesamt Thren Gesundheitszustand wihrend der letzten Woche einschiitzen?

30. Wie wiirden Sie insgesamt Ihre Lebensqualitit wihrend der letzten Woche einschitzen?

© Copynight 1995 EORTC Study Group on Quality of Lafe. Alle Rechte vorbehalten. Version 3.0

1 2 3 4 5

sehr schlecht

1 2 3 4 5

sehr schlecht

ausgezeichnet

ausgezeichnet
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6.5

EORTC QLQ-CR29

GERMAN

EORTC QLQ - CR29

Patienten berichten manchmal die nachfolgend beschriebenen Symptome oder Probleme. Bitte
beschreiben Sie, wie stark Sie diese Symptome oder Probleme wihrend der letzten Woche
empfunden haben.

Wihrend der letzten Woche: Uberhaupt
nicht Wenig MiiRig Sehr
31. Mussten Sie tagsiiber hiufig Wasser lassen? 1 2 3 4
32. Mussten Sie nachts hdufig Wasser lassen? 1 2 3 4
33. Kam es bei Ihnen zu unwillkiirlichem Harnabgang? 1 2 3 4
34. Hatten Sie Schmerzen beim Wasserlassen? T 2 3 4
35. Hatten Sie Bauchschmerzen? 1 2 3 4
36. Hatten Sie Schmerzen im Gesifi/ Analbereich/Rektum? 1 2 3 4
37. Hatten Sie das Gefiihl, dass Ihr Bauch geblaht ist? 1 2 3 4
38. Tragen Sie einen Stomabeutel (Kolostomie/Ileostomie)
(Zutreffendes bitte einkreisen)? Ja Nein

Wihrend der letzten Woche: Uberhaupt

nicht Wenig MiiRig Sehr

39, Hatten Sie unfreiwillige Darmgasentweichungen/Flatulenzen
aus Threm Darmausgang oder Stomabeutel? 1 2 3 4

40. Hatten Sie ungewollte Stuhlabgéinge

(aus Threm Darmausgang oder Stomabeutel)? 1 2 3 4
41. Hatten Sie Blut im Stuhl? 1 2 3 4
42. Befand sich Schleim in Threm Stuhlgang? 1 2 3 4
43. Hatten Sie wunde Haut in Threm Stoma- oder Analbereich? 1 2 3 4
44, Gab es im Tagesverlauf hiufige Stuhlginge/Beutelwechsel? 1 2 3 4
45. Fanden wahrend der Nacht hilufige Stuhlginge/Beutelwechsel statt? 1 2 3 4

Die folgenden Fragen bitte nur beantworten, wenn Sie einen Stomabeutel tragen. Fahren Sie ansonsten
umseitig fort.

46. Hatten Sie Probleme mit Ihrer Stomapflege? 1 2 3
47. War es Thnen peinlich, ein Stoma zu haben? 1 2 3

Bitte wenden
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Wihrend der letzten Woche:

48.
49,
50.

51
52.
53.

54.

53,

Haben Sie sich Sorgen iiber Ihr Gewicht gemacht?
Halten Sie einen trockenen Mund?

Haiten Sie diinnes oder sprodes Haar wegen
Threr Erkrankung oder Behandlung?

Hatten Sie Probleme mit Threm Geschmackssinn?
Waren Sie wegen IThres zukiinftigen Gesundheitszustandes besorgt?

Fiihlten Sie sich wegen Ihrer Erkrankung oder
Behandlung korperlich weniger anziehend?

Fiihlten Sie sich wepen Ihrer Erkrankung oder
Behandlung weniger weiblich/ménnlich?

Waren Sie mit Ihrem Korper unzufrieden?

Wihrend der letzten vier Wochen:

Uberhaupt

GERMAN

nicht Wenig MigRig Sehr

1
1

Uberhaupt

2

2

3

3

4
4

nicht Wenig MaiaRig Sehr

Nur fiir MAnner:

56.

‘Wie sehr waren Sie an Sexualitit interessiert? 1 2 3
57. Hatten Sie Schwierigkeiten eine Erektion zu bekommen oder zu halten? 1 2 3
Nur fiir Frauen:
58.  Wie sehr waren Sie an Sexualitit interessiert? 1 2 3 4
59.  Verspiirten Sie Schmerzen oder Beschwerden wihrend des Geschlechtsverkehrs?? 1 2

© Copyright 1994 EORTC QLQ-CR29 Quality of Life Group. All rights reserved. Alle Rechte vorbehalten. (phase 1Tl module)
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6.6 Fragebogen zum Fragebogen i Form I (englisch)

Updating the EORTC QLQ-CR29

Patient characteristics & details — Form 1

1D Initials DOB /] Date /o

1. What date was of diagnosis of colorectal cancer ? __ _ / /

2. What is the gender of the patient? 1=Male, 2=Female

3. Who does the patient live with?

1=Alone, 2=With family, 3=With other adults

4, What is the marital status?

1=Single, 2=Married, 3=Separated, divorced, widow(er)

5. What is the highest level of education completed?

1=Less than compulsory school education, 2=Compulsory school education, 3=Post
compulsory school education below university level, eg (advanced technical school advanced
vocational ), 4=University level.

9. What is the employment status of the patient?

1=Employed full time (could be on sick leave), 2=Employed part time, 3=Homemaker,

10. What is the patient’s Karnofsky performance status?

11. Where was the primary tumour?

1=Colon cancer, 2=Rectal cancer, 3=Unknown

12. Has the patient had an operation?

1=Yes, 2=No
If no, go to question 15

Ll
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13. If they have had an operation, what type of surgery was performed?

1=Right hemicolectomy, 2=Transverse colectomy, 3=Left hemicolectomy, 4=Anterior
resection(with stoma), 5=Anterior resection (no stoma), 6=Abdomino-perineal resection,
7=0ther, specify

14. Please describe the other type of surgery

15. Has the patient had radiotherapy?

1=Yes, 2=No, 5=Unknown
If no, go to question 18

16. Please describe the dose of radiotherapy

17. What schedule was received?

1=Before surgery, 2=After surgery, 3=Palliative radiotherapy, 4=Other

18. Has the patient received chemotherapy?

1=Yes, 2=No

If no go to question 21

19. What type of chemotherapy please list drugs

20. What schedule was received

1=Before surgery, 2=After surgery, 3=Palliative chemotherapy

Please list any other comments
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6.7 Fragebogen zum Fragebogen i Form Il (englisch)

Updating the EORTC QLQ-CR29 — Form 2

| | mitals| |DOB _/ / ___ Dae __/ /

For each of the items in the CR29 please complete the questions below — or only
complete questions where the patient has specific comments

No. 31 Did you urinate frequently during the day?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient

No. 32 Did you urinate frequently during the night?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient
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No. 33 Have you had any unintentional release (leakage) of urine?

a. Did the patient find the question difficult? (I1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (I=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient

No. 34 Did you have pain when you urinated?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient
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No. 35 Did you have abdominal pain?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient

No. 36 Did you have pain in your buttocks/anal area/rectum?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient
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No. 37 Did you have a bloated feeling in your abdomen?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a befter way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient

No. 39 Have you had unintentional release of gas/flatulence from
your back passage or stoma bag?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient

129



No. 40 Have you had leakage of stools (from your back passage or stoma bag)?

a. Did the patient {ind the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (I1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient

No. 41. Have you blood in your stools?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

¢. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient
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No. 42 Have you had mucus in your stools?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient

No. 43 Have you had sore skin around your stoma or anal area?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient

10
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No. 46 & 47 For patients with a stoma only (go to 48 if no stoma)

No. 46 Do you have problems caring for your stoma?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient

No 47. Did you feel embarrassed because of your stoma?

a. Did the patient find the question difficult? (1=Yes, 2=No)

b. Did the patient find the quesion confusing? (1=Yes, 2=No)

c. Did the patient find the words difficult? (1=Yes, 2=No)

d. Did the patient find it upsetting? (1=Yes, 2=No)

e. Please ask the patient if there is a better way of asking this question (1=Yes, 2=No)

f. Please write the question in the way suggested as better by the patient
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