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Zusammenfassung

Diese retrospektive Studie untersucht die Wirkung der Behandlung mit niadl© im
Vergleich zur Standardpflege bei Brustkrebspatientinnen, die im Rahmen ihres
multimodalen Therapiekonzeptes in der Strahlentherapie Koéln-Merheim bestrahlt
wurden. Die Untersuchung orientiert sich an den Ergebnissen der Schweizer Studie
von C. Limacher. Insgesamt wurden Daten von 223 Patientinnen erfasst und in drei
Gruppen eingeteilt: 91 Patientinnen ohne Hautpflege, 80 Patientinnen mit der
Standardpflege der Strahlentherapie Koln-Merheim und 52 Patientinnen, die niadl©

verwendeten.

Zur Sicherstellung der Vergleichbarkeit der drei Gruppen wurden verschiedene
Parameter erfasst und statistisch ausgewertet. Die Hautreaktionen wurden durch die
behandelnden Arzte und Arztinnen anhand festgelegter Kriterien beurteilt, wahrend die
Lebensqualitédt anhand des EORTC QLQ-C30 Fragebogens bewertet wurde.

Die Ergebnisse zeigen, dass die Wirksamkeit von niadl© als Hautpflege nicht
signifikant schlechter ist als die der Standardpflege. Es wurde keine signifikante Uber-
oder Unterlegenheit zwischen niadl®© und der Standardpflege festgestellt. Teile dieser
Ergebnisse wurden bereits auf dem Kongress der Deutschen Gesellschaft fir
Gynakologie und Geburtshilfe 2024 in Form eines Posters publiziert (DGGG 2024,
Poster 574)". Obwohl Tendenzen zugunsten von niadl© erkennbar sind, konnten diese
aufgrund der konservativen Bonferroni-Holm-Korrektur statistisch nicht abschlieend
bewiesen werden. Ohne diese Korrektur wére eine Uberlegenheit von niadl© in Bezug
auf Lebensqualitdt und Schmerzreduktion nachweisbar gewesen. Patientinnen der
niadl©-Gruppe berichteten von einer besseren Lebensqualitat und weniger Schmerzen

bei der Nachsorge.

Die Kohorten mit 91 Patientinnen ohne Pflege, 80 mit Standardpflege und 52 mit niadl©
waren ausreichend grof3, um negative Auswirkungen auszuschlieen. Detaillierte
Analysen einzelner Faktoren (z.B. Nikotin-Konsum oder Boost-Bestrahlung) wurden
aufgrund der geringen Ergebnisvariationen zwischen den drei Kohorten nicht
durchgefiihrt. Fir eine endgiiltige Beurteilung der Uber- oder Unterlegenheit der
Pflegeprodukte waren jedoch gréRere Kohorten, angepasste Erhebungsbégen und

einheitliche Betreuungsmodalitaten erforderlich.



Einleitung

Hautreaktionen im Zuge einer Strahlentherapie sind haufige Nebenwirkungen. Diese
zu reduzieren und die Befindlichkeit der Patienten zu verbessern, ist erstrebenswert.
Im Brustzentrum Holweide wurde im Rahmen der psychoonkologischen Betreuung der
erhebliche subjektive Leidensdruck von Brustkrebspatientinnen beobachtet, der primar
durch die strahleninduzierte Hautschadigung und die damit verbundenen
Einschrankungen der Lebensqualitat verursacht wird. Mit dem Ziel, dem Leidensdruck
der Patientinnen entgegenzuwirken, die Hautreaktionen und deren Symptome zu
lindern sowie die Lebensqualitat der Betroffenen zu verbessern, entwickelte eine der
betreuenden Psychoonkologinnen ein natirliches Hautpflegedl. Das niadl© ist eine
spezielle Mischung atherischer Ole. Ziel dieses Pflegedls ist es, die
antiinflammatorischen Eigenschaften der &therischen Ole zu nutzen und die
Beschwerden der Patientinnen zu reduzieren.

Es stellt sich die Frage: Kénnen durch die Anwendung bestimmter &therischer Ole,
aufgrund ihrer antiinflammatorischen Wirksamkeit, die durch die Strahlentherapie
verursachten, negativen Auswirkungen auf die Haut beeinflusst werden?
Hautreaktionen im Zuge einer Strahlentherapie stellen haufige und belastende
Nebenwirkungen dar, die eine signifikante Reduzierung der Lebensqualitat bei
Patientinnen zur Folge haben kénnen. Die Linderung dieser Symptome und die
Verbesserung des Wohlbefindens der Betroffenen sind daher von grofRRer klinischer

Relevanz.

Diese Dissertation widmet sich der Untersuchung der Wirksamkeit und Vertraglichkeit
des niadls© im Vergleich zur derzeitigen Standardpflege bei Brustkrebspatientinnen,
die sich einer Strahlentherapie unterziehen. Die zentrale Fragestellung lautet, ob das
niadl©® mindestens ebenso wirksam und vertraglich ist wie die bestehende
Standardpflege. Es soll gepruft werden, ob das nattrliche Hautpflegedl hinsichtlich der
Linderung von Hautreaktionen und der Verbesserung der Lebensqualitat nicht
schlechter abschneidet als die aktuell etablierte Standardpflege und somit eine sichere

Alternative fur die Hautpflege wahrend der Strahlentherapie darstellit.

Die spezifischen Fragestellungen dieser Arbeit lauten daher:

1. Wie effektiv ist niadl© im Vergleich zur Standardpflege bei der Linderung von
strahleninduzierten Hautreaktionen und der Verbesserung der Lebensqualitat der

Patientinnen?



2.1.

2. Wie viele Patientinnen nutzen das Angebot von niadl© wahrend und nach der
Bestrahlung und wie hoch ist die Akzeptanz des Produkts?
3. Wie sind die Kosten von niadl© im Verhaltnis zu dem empfohlenen Produkt der

Standardpflege?

Durch die Beantwortung dieser Fragen soll ein umfassendes Verstandnis daruber
gewonnen werden, ob und in welchem Umfang das entwickelte Hautpflegedl eine

valide Alternative zur bestehenden Standardpflege darstellt.

Hautreaktionen und Lebensqualitat

Das Mammakarzinom ist das haufigste Karzinom der Frau.? Bei vielen Patientinnen ist
eine Strahlentherapie Teil des multimodalen Therapiekonzeptes.® Die Mehrheit der
Patientinnen leidet unter den Nebenwirkungen der Strahlentherapie, wobei
Hautreaktionen unterschiedlichen Schweregrades haufig auftreten* Diese
Hautreaktionen manifestieren sich in einer Vielzahl von Symptomen, wie Odembildung,
Erythem, Pigmentierung, Juckreiz oder Schmerzen. Diese Symptome kdnnen sowohl
akut nach der Bestrahlung auftreten als auch zu dauerhaften Beschwerden fihren, was
erhebliche Einschrankungen fiir die Patientinnen und deren Lebensqualitit bedeutet.*
" Die Reduzierung der strahleninduzierten Nebenwirkungen und die Verbesserung des
Wohlbefindens der Patientinnen sind daher zentrale Ziele der aktuellen Forschung.
Aufgrund der hohen Inzidenz der Hautreaktionen wahrend und nach einer
Strahlentherapie besteht ein kontinuierliches Interesse an der Erforschung von
MalRnahmen zur Linderung der Beschwerden sowie der Identifizierung
einflussnehmender Faktoren.*#1°

Verschiedene Studien haben gezeigt, dass bestimmte Faktoren das Risiko fir das
Auftreten und den Schweregrad von Hautreaktionen begunstigen. Zu den identifizierten
Risikofaktoren gehéren die Verwendung von Statinen, der Body-Mass-Index (BMI) und
ein grofRes Brustvolumen. Die prospektive Kohortenstudie von L.G. Cavalcante et al.
hat gezeigt, dass mit steigendem BMI die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten einer
héhergradigen Radiodermatitis um 14% zunimmt. In der Studie konnte eine gute
Hydratation der Haut als potenziell protektiv beziglich strahleninduzierter Hauttoxizitat
identifiziert werden.®

Zusatzlich wird vermutet, dass der Hauttyp Il nach Fitzpatrick einen protektiven
Einfluss auf die Entwicklung und den Schweregrad eines Erythems hat.*'"'2

Das Auftreten und der Schweregrad von Hautreaktionen wahrend einer
Strahlentherapie haben direkten Einfluss auf die Lebensqualitat der Patientinnen. Nicht

nur die Hautsymptome selbst, sondern auch die daraus resultierenden alltaglichen



2.2,

2.3.

Einschrankungen wirken sich negativ auf die Lebensqualitat wahrend und nach einer

Bestrahlung aus.™

Geltende Standards

Die in den S-3 Leitlinien aufgefuhrten Empfehlungen zur Vorbeugung einer
Radiodermatitis sehen vor, dass Patienten sich sowohl mit als auch ohne Seife Haut
und Haare waschen kdnnen. Auch der Gebrauch von Deodorant sowie das tagliche
Benutzen von feuchtigkeitsspendenden Lotionen wird empfohlen. Einige Stoffe, wie
z.B. Aloe Vera, sollen explizit nicht zur Prophylaxe angewendet werden. Es werden
aullerdem Substanzen angegeben, die zwar zur Prophylaxe verwendet werden
kdnnen, bei denen eine Aussage Uber die Wirksamkeit derzeit allerdings nicht eindeutig
maoglich ist. Bei akuter Radiodermatitis werden kuhlende MalRnahmen empfohlen und,
bei Bedarf, steroidhaltige Cremes."®

Fir diese Arbeit werden die zur Zeit der Datenerhebung geltenden Standards in der
Strahlentherapie Kéln-Merheim zugrunde gelegt.

Vor Beginn einer Strahlentherapie erfolgt ein Aufklarungsgesprach. Im Rahmen dessen
findet eine Aufklarung der Patientinnen beziiglich der geltenden Hautpflege wahrend
einer Bestrahlung statt. Duschen und Waschen sind ohne Seife erlaubt. Auf Rasuren,
Hautreizungen durch Kleidung, starkes Schwitzen oder Sonneneinstrahlung sowie auf
Rauchen soll verzichtet werden. Jede Anwendung von Pflegeprodukten und Cremes
soll nur nach Absprache erfolgen. Die Empfehlungen sind dem Merkblatt zur
Hautpflege bei Bestrahlung zu entnehmen (siehe Anhang 1). Bei Bedarf wird auf die
Anwendung einer panthenolhaltigen Pflegecreme (z.B. Bepanthol®) verwiesen. Diese
erhalt man als 200ml Tube sowohl in Apotheken als auch im Internet fir ca. 18€. Bei
ausgepragtem Juckreiz oder Auftreten von Papeln wird eine corticosteroidhaltige
Creme verschrieben. Diese und weitere Informationen finden sich in den
Standardarbeitsanweisungen zum Mammakarzinom (siehe Anhang 2). Zusatzlich
kénnen Weillkohl- oder Quarkauflagen zur Kihlung verwendet werden. Diese
MalRnahmen werden im Folgenden unter der ,Standardpflege” zusammengefasst.

Die Empfehlungen fiir Koérperpflege, Vermeidung von Hautreizungen und die

kiihlenden MalRnahmen gelten ebenfalls fir Patientinnen, die niadl© verwenden.

niadl®©

Das verwendete niadl© wurde als natirliches Hautpflegedl entwickelt und hat die
Notifizierung als Kosmetikprodukt erhalten. Im Zuge dessen wurde seine
Vertraglichkeit umfassend uberprift. Die Ergebnisse kann man im entsprechenden
Fleyer nachlesen (siehe Anhang 3). Die Rezeptur des niadls© basiert auf bereits

etablieten Zusammensetzungen und wurde speziell angepasst, um die
10



2.4,

Hautgesundheit von Brustkrebspatientinnen wahrend und nach der Strahlentherapie
zu unterstitzen. Im Brustzentrum Holweide wird das Kosmetikum den Patientinnen von
den behandelnden Arztinnen vorgestellt und als Hautpflege sowie Hautschutz
angeboten. Die Entscheidung zur Anwendung des niadls®© liegt bei den Patientinnen
selbst. Das niadl®© ist eine Mischung verschiedener &therischer Ole, darunter Jojoba-,
Mandel- und Aprikosendl als Tragerdle, die Uberwiegend Duft und Konsistenz des
Produktes bestimmen.'® Jojobadl besitzt nachweislich entziindungshemmende
Eigenschaften und kann zudem bei der Behandlung von Schmerzen sowie Odemen,
die durch Hitze- oder Sonnenbrande entstanden sind, nitzlich sein.'®"” Mandeldl zeigt
ebenfalls positive Wirkungen als Hautpflegeprodukt, da es Feuchtigkeit spendet,
beruhigend wirkt und die Hautbarriere starkt.'®'® Zusatzlich enthalt niadl© &therische
Ole aus Lavendelbliten, Sanddorn und Niauli."”® Ein systematisches Review von A.
Mardani et al. zeigt, dass die Anwendung von Lavendeldl bei Krebspatienten in den
meisten Studien signifikant Angst und Schmerzen lindern sowie die Schlafqualitat
verbessern kann.?® Weiterhin umfasst die Rezeptur Vitamin E und Spuren von
Cannabidiol, welches positive Effekte auf die Wundheilung der Haut haben kann.?'%3

Das niadl© ist aktuell in einem Dosierdispenser (Abb. 1) von 50ml fur 29,95€ im Internet
und in einer Merheimer Apotheke zu erwerben. In dem untersuchten Zeitraum wurde
den Patientinnen das Ol kostenlos zur Verfligung gestellt. Die Anwendung von nia6l®©,
wie in Abbildung 2 gezeigt, erfolgt durch einen Hub auf die feuchten Hande oder die

feuchte Haut, gefolgt von vorsichtigem Einmassieren.

iad|
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Abb.1: Behélter niabl®  Abb.2: Anwendung nia6l©

Motivation und Ziel der Arbeit

Die Studienhypothese besagt, dass niadl® nicht schlechter als die derzeitige
Standardpflege ist. Die zentrale Frage ist, ob niadl© eine potenzielle Alternative zur
aktuellen Hautpflegecreme darstellen konnte. Priméares Ziel der Studie ist es
nachzuweisen, dass die Verwendung des niadls© im Vergleich zur Standardpflege
keine Unterlegenheit aufweist. Dabei soll geprift werden, ob die regelmafige

Anwendung des niadls© im Rahmen einer Strahlentherapie vergleichbar mit den
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derzeit geltenden Standards ist. Die primare ZielgroRe ist die Bewertung der
Hautreaktionen, welche nach der Bestrahlung und wahrend der Nachsorge anhand
festgelegter Kriterien erfasst werden.

Das Nebenwirkungsspektrum wird durch die Hautreaktionen erfasst, die von
schwachen Erythemen bis hin zur schweren Epitheliolyse oder ausgepragter
Strahlendermatitis reichen koénnen. Als sekundares Ziel wird die Auswirkung der
niadl®-Anwendung auf die Lebensqualitat der Patientinnen untersucht. Die sekundare
ZielgréRe wird durch die Auswertung des EORTC QLQ-C30 Fragebogens bestimmt.
Der subjektive Leidensdruck von Brustkrebspatientinnen ist insbesondere im Rahmen
der psychoonkologischen Betreuung im Brustzentrum KdIn-Holweide aufgefallen. Die
Patientinnen leiden unter den strengen Einschrankungen der Hautpflege wahrend der
Bestrahlung sowie unter den Hautreaktionen bzw. unter den Sorgen vor mdglichen
Hautreaktionen, was sich insgesamt negativ auf die Lebensqualitdt auswirkt. Die
Verbesserung der Vertraglichkeit der weit verbreiteten Strahlentherapie ist daher ein
wichtiges Ziel. Die Studie tragt dazu bei, die Wirksamkeit und Sicherheit von niadl© im
Vergleich zur Standardpflege bei Brustkrebspatientinnen zu beurteilen und unterstitzt
die evidenzbasierte Entscheidung fur geeignete Hautpflegeprodukte in der klinischen

Praxis.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass ein bedeutender Fortschritt eine
Hautpflege ware, die wahrend der Bestrahlung angewendet werden kann,
Nebenwirkungen reduziert und das Wohlbefinden verbessert.

Ziel der Studie ist der Nachweis, dass die regelmafige Anwendung des niadls© im
Rahmen einer Strahlentherapie keine negativen Auswirkungen auf Haut und
Lebensqualitat hat. Bei Vergleichbarkeit von niadl© und Standardpflege kénnte das
niadl® zukilnftig als alternative Hautpflege wahrend und nach einer Strahlentherapie

angeboten werden.

Material und Methoden

Studienvorstellung

Diese retrospektive Studie untersucht die Wirksamkeit von niadl©. Dabei werden die
Hautreaktionen von Patientinnen analysiert, die niadl© verwendeten. Diese werden mit
den Hautreaktionen unter Standardpflege und ohne Hautpflege verglichen. Hierfur
wurden Daten von 223 Brustkrebspatientinnen erfasst, die im Rahmen ihres
multimodalen Therapiekonzepts an der Strahlentherapie Koéln-Merheim bestrahlt
wurden. Nach Abschluss der Bestrahlung wurden die Patientinnen zu ihrer

verwendeten Hautpflege befragt, was die Grundlage flr die Gruppeneinteilung bildet.

12



3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

Die Untersuchung konzentriert sich auf den Vergleich der niadl©-Gruppe mit den
Gruppen ohne Pflege und mit Standardpflege, um festzustellen, ob niadl© gleichwertig
zur Standardpflege ist und keine negativen Auswirkungen verursacht. Zur
Sicherstellung der Vergleichbarkeit der drei Kohorten wurden verschiedene Parameter
erfasst und statistisch ausgewertet. Ziel ist es, die Wirksamkeit des Ols weitestgehend
unabhangig von individuellen Einflissen zu bewerten. Die Hautreaktionen wurden
anhand festgelegter Kriterien durch die behandelnden Arztinnen beurteilt. Die Daten
wurden retrospektiv Uber einen Zeitraum von drei Jahren, vom 01.03.2020 bis zum
01.05.2023, erhoben.

Kohortengrofle

Aus den erhobenen Daten der 223 Brustkrebspatientinnen erfolgte die Unterteilung in
drei Kohorten. Die Einteilung ist abhangig davon, ob und welche Hautpflege von den
Patientinnen angewendet wurde. 91 Patientinnen verwendeten keine Hautpflege, 80
verwendeten die derzeitige Standardpflege der Strahlentherapie KéIn-Merheim und 52
nutzten das niadl©. Die Anzahl von 223 Studienteilnehmerinnen ist fur diese
retrospektive  Studie  ausreichend, da zunachst im Rahmen einer
Anwendungsbeobachtung eine Evidenz geschaffen werden soll. Geringe Unterschiede

kénnen im einfachen Prozentsatzbereich erfasst und herausgearbeitet werden.

Einschlusskriterien

Es wurden die Daten von Brustkrebspatientinnen verwendet, die in der
Strahlentherapie Koln-Merheim bestrahlt wurden. Dabei wurden nur die Daten von
volljahrigen, einwilligungsfahigen Patientinnen mit einer Primarerkrankung eines
invasiven Mammakarzinoms oder eines Ductalem carcinoma in situ betrachtet. Es
wurden Daten von Patientinnen erhoben, die mit den folgenden Strahlenkonzepten
46,2/2,6 Gy oder 50,4/1,8 Gy bestrahlt wurden. Bei diesen Bestrahlungskonzepten
kann die Notwendigkeit einer Booster-Bestrahlung auftreten, sodass Daten mit und
ohne Booster ebenfalls erhoben wurden. Dies sind die haufigsten Konzepte in der
Strahlentherapie. Die Datenerfassung kann unabhangig vom Lymphknotenstatus und

etwaiger Vortherapie erfolgen.

Ausschlusskriterien

Es wurden keine Daten von Patientinnen erhoben, die ein Rezidiv erlitten. Ebenfalls
von der Studie ausgeschlossen sind Patientinnen, die operativ mit einer totalen oder
hautsparenden Mastektomie therapiert wurden. Ein weiteres Ausschlusskriterium ist
ein abweichendes Bestrahlungskonzept. Daten von Patientinnen mit Fernmetastasen
sind nicht Teil der Studie.
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3.1.4. Datenschutz

3.2.

Die Dokumente entstammen und verbleiben in den Patientenakten im Archiv der
Strahlentherapie Koéln-Merheim. Dabei handelt es sich nicht explizit um
Studiendokumente. In dieser Arbeit werden zu keinem Zeitpunkt Daten verwendet, die
Rickschliusse auf eine bestimmte Person zulassen. Die Verarbeitung der erhobenen
Daten erfolgt in Verantwortung der Studienleitung. Die erforderlichen Daten wurden
aus den elektronischen und analogen Patientenakten herausgeschrieben und in einer
Excel-Tabelle dokumentiert. Die Daten wurden zu jeder Zeit vertraulich behandelt.

Fir die Gewahrleistung des Datenschutzes unterzeichnete die erfassende Person vor
Beginn der Datenerhebung einen Gestattungsvertrag fur externe Doktoranden der

Kliniken Koln.

Datenerhebung

Fir die vorliegende Studie wurden verschiedene Patienteneigenschaften erhoben,
darunter Alter, GroRe, Gewicht, Body-Mass-Index sowie Umfang und Volumen der
Brust. Des Weiteren wurden Informationen zum Nikotinkonsum, zur Medikation, zu
Nebendiagnosen und zum Karnofsky-Index erfasst, sofern diese in der Strahlenklinik
dokumentiert wurden. Auch die unterschiedlichen Hauttypen der Patientinnen wurden
anhand der sechs Hauttypen nach Fitzpatrick klassifiziert."! Es wurden Daten zur
Diagnose, zur betroffenen Seite und zur genauen Lokalisation der Tumoren erfasst.
Tumorspezifische Daten umfassten die TNM-Klassifizierung, das Grading, den
Hormonrezeptorstatus und den Ki67-Wert. Weiterhin wurden Daten zur operativen
Therapie, Chemo- und/oder endokriner Therapie erfasst. Die Strahlentherapiedaten
wurden detailliert erhoben. Sie umfasssen das angewendeten Konzept, den Zeitpunkt
und die Dauer der Durchfiihrung, die Gesamtdosis und das Planing Target Volume
(PTV) der Brust in cm3. Zudem wurde dokumentiert, ob die Bestrahlung mit oder ohne
Boost durchgefihrt wurde sowie ob und wann eine Hormontherapie stattfand.

Die Beurteilung der Hautreaktionen, der EORTC QLQ-C30 Fragebogen sowie die
Verwendung von Hautpflegemitteln wurden ebenfalls erfasst. Die Hautreaktionen
wurden von den behandelnden Arztinnen am Ende der Strahlentherapie und beim
Nachsorgetermin dokumentiert. Die Dokumentation erfolgte anhand eines
Beurteilungsbogens mit ausgewahlten Kriterien, die an die Common Toxicity Criteria
nach EORTC und RTOG angelehnt sind (siehe Anhang 4).

Der EORTC QLQ-C30 Fragebogen wurde von den Patientinnen vor Beginn sowie nach
Abschluss der Strahlentherapie und beim Nachsorgetermin ausgefillt (siehe Anhang

5). Bei der Auswertung liegt ein besonderer Fokus auf den Fragen 6, 9, 19, 29 und 30
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3.21.

3.2.2.

3.2.3.

des Fragebogens. Die Begrindung der Auswahl findet sich in Punkt 3.2.3. dieser
Arbeit.

Fur die Datenerhebung wurden die elektronischen Akten im System MOSAIQ sowie
die analogen Patientenakten aus dem Archiv genutzt. Ein direkter Patientenkontakt
fand nicht statt.

Hautreaktionen

Die Hautreaktionen wurden durch die behandelnden Arztinnen in der Strahlentherapie
Kéln-Merheim sowohl zum Abschluss der Strahlentherapie als auch bei der Nachsorge
drei Monate spater beurteilt. Die Bewertung erfolgte anhand ausgewabhlter Kriterien,
die an die Common Toxicity Criteria nach EORTC und RTOG angelehnt sind. Diese
Kriterien umfassen Trockenheit, Erythem, Papeln, Blaschen, Juckreiz, Schmerzen,
Pigmentierung, Epitheliolysen, Fatigue und Odembildungen. Die Einteilung der
Reaktionen erfolgt in Schweregrade von 0 bis 4, wobei die Klassifikation fur jedes
Symptom spezifisch ist.

Im Rahmen der Nachsorge wurden spate Hautreaktionen beurteilt. Zu den bewerteten
Symptomen zahlen Odembildung, Schmerzempfinden, Retraktionen,
Hyperpigmentierung,  Teleangiektasien,  Fibrose und  Ulzerationen. Das
Bewertungsschema reicht ebenfalls von Grad 0 bis Grad 4. Die Dokumentation erfolgte
sowohl digital als auch auf einem vorgefertigten Bogen, der in der Papierakte archiviert

wird.

Hautpflege

Im Aufklarungsgesprach der Strahlentherapie KoIn-Merheim wird mit allen
Patientinnen die Hautpflege besprochen. Alle Pflegemalinahmen sind als Angebote an
die Patientinnen zu verstehen, die bei Bedarf verwendet oder empfohlen werden
kénnen. Das niadl© wurde den Patientinnen, die im Brustzentrum Koéln-Holweide
behandelt wurden, vorgestellt. In der Strahlentherapie KdIn-Merheim wurde ebenfalls
tber das Ol informiert. Das niadl© wurde den Patientinnen auf Wunsch ausgehandigt.
Bei Abschluss der Strahlentherapie haben die Patientinnen angegeben, ob und welche
Hautpflege sie wie oft verwendet haben. Die Optionen entsprachen den
unterschiedlichen Pflegemoglichkeiten, wie ,Keine besondere Hautpflege®,
.Bepanthol®", ,Kuhlung“, ,Quarkauflagen, ,Weilkohl“ und ,niadl©"“. Die Haufigkeiten

der Anwendung wurde mit ein- bis dreimal taglich oder haufiger dokumentiert.

Lebensqualitat
Zur Erhebung der Lebensqualitat wurde der EORTC Quality of Life Questionnaire
(QLQ-C30) verwendet.* Die Patientinnen filllten den Bogen vor Beginn der

Strahlentherapie, nach deren Abschluss und beim Nachsorgetermin aus. Der
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3.3.

Fragebogen st nicht spezifisch flur Brustkrebspatientinnen und umfasst
unterschiedlichste Aspekte des Lebens. Fir diese Studie wurden lediglich funf der
insgesamt 30 Fragen ausgewertet. Frage 6, 9 und 19 stellen am ehesten einen
Zusammenhang zwischen den Hautreaktionen und der Lebensqualitat der
Patientinnen her.

Frage 6: ,Waren Sie bei lhrer Arbeit oder bei anderen tagtaglichen

Beschaftigungen eingeschrankt?*
Frage 9: ,Hatten Sie Schmerzen?*
Frage 19: ,Fuhlten Sie sich durch Schmerzen in lhrem alltdglichen Leben

beeintrachtigt?*

Frage 29 und 30 sind allgemeine Fragen zur individuellen Einschatzung des

Gesundheitszustands bzw. der Lebensqualitat in der vergangenen Woche.

Frage 29: ,Wie wirden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand wahrend der
letzten Woche einschatzen?*
Frage 30: ,Wie wirden Sie insgesamt Ihre Lebensqualitat wahrend der letzten

Woche einschatzen?”

Die Fragen 6, 9 und 19 werden mit ,nicht®, ,wenig®, ,maRig“ und ,sehr mit den
Zahlenwerten 1 bis 4 bewertet. Bei den Fragen 29 und 30 soll eine Zahl zwischen 1

und 7 vergeben werden. 1 bedeutet ,sehr schlecht®, 7 bedeutet ,ausgezeichnet”.

Statistische Analyse der Daten

Die Datenerhebung und -auswertung erfolgte mit Microsoft Excel® 2019 MSO (Version
2312 Build 16.0.17126.20132) 64 Bit. Zur deskriptiven Statistik wurden Mittelwert,
Minimum, Maximum, Median und Standardabweichung flr Variablen, wie Alter, BMI
und PTV in den jeweiligen Gruppen berechnet. Fir kategoriale Variablen, wie p-TNM,
Chemotherapie, Hauttyp, Teilbrustbestrahlung, Diagnose nach ICD-10,
Hormonrezeptorstatus, Bestrahlungskonzept sowie Axilla- und Boost-Bestrahlung
wurden relative Haufigkeiten in Prozent ermittelt. Das bestrahlte Brustvolumen wurde
in Kategorien eingeteilt und die prozentualen Anteile der Patientinnen innerhalb dieser
Kategorien wurden ermittelt. Die p-Werte der einfaktoriellen Varianzanalyse (ANOVA)
und des Dunn-Tests wurden zur statistischen Uberpriifung der Unterschiede zwischen
den Kohorten berechnet. Die p-Werte der Gruppenvergleiche bezuglich

Hautreaktionen und Lebensqualitdt wurden ebenfalls berechnet.
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Fir alle statistischen Tests ist ein Signifikanzniveau von a = 0,05 festgelegt. Die
Nullhypothese wird verworfen, wenn der p-Wert < 0,05 ist, was auf einen signifikanten
Unterschied hinweist. Die Analysen der Hautreaktionen und der Lebensqualitat werden
ebenfalls in Prozentangaben und unter Angabe der entsprechenden p-Werte

dargestellt.

Zunachst wurden die Verteilungen der kontinuierlichen Variablen innerhalb der
Kohorten auf Normalverteilung geprift. Die Variablen Alter, Bestrahlungsvolumen,
BMI, Hauttyp, Teilbrustbestrahlung, Diagnose nach ICD-10, Hormonrezeptorstatus,
Bestrahlungskonzept sowie Axilla- und Boost-Bestrahlung wurden anhand von Schiefe
und Kurtosis untersucht. Zur weiteren Validierung der Normalverteilung wurde der
Kolmogorov-Smirnov-Test herangezogen. Laut Literaturrecherche kann bei nicht
normalverteilten Daten, aber ausreichender Gruppengrof3e, eine Varianzanalyse
durchgefiinrt werden.?® Daher wurde zunachst eine einfaktorielle Varianzanalyse
(ANOVA) durchgefuhrt, um die Signifikanz der Unterschiede zu prifen. Fir eine
detailliertere Analyse innerhalb der Gruppen wurde ein T-Test verwendet. Da jedoch
bei nicht normalverteilten Daten ein nicht-parametrischer Test angewendet werden soll,
wird zusatzlich der Kruskal-Wallis-Test durchgefihrt. Zur post-hoc Analyse wurde der
Dunn-Test angewendet wund die resultierenden p-Werte wurden zur

Signifikanzbewertung herangezogen.

Um das Risiko von Fehlern 1. Art bei Mehrfachtestungen zu minimieren, wurde die
Bonferroni-Korrektur durchgefiinrt.?® Aufgrund der konservativen Natur dieser
Korrektur, die das Risiko fur Fehler 2. Art erhéhen kann, wurde zusatzlich die

Bonferroni-Holm-Korrektur nach dem Kruskal-Wallis-Test angewendet.?’

Bei den flnf ausgewahlten Fragen zur Lebensqualitat findet zunachst eine Prifung auf
Signifikanz zwischen den Gruppen zu den verschiedenen Zeitpunkten (vor der
Strahlentherapie, nach der Bestrahlung und bei der Nachsorge) statt. Da diese Fragen
zu den drei unterschiedlichen Zeitpunkten erhoben wurden, untersuchte man Uber den
Zeitverlauf auch signifikante Unterschiede innerhalb der jeweiligen Gruppen mittels
Friedman-Test. Im Anschluss wurde der Dunn-Test als post-hoc Analyse durchgefiihrt,

gefolgt von der Bonferroni-Holm-Korrektur.
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4.2.

Ergebnisse

Prufung auf Normalverteilung

Die Normalverteilung der Variablen wird zunachst anhand der Kenngréf3en Schiefe und
Kurtosis Uberprift. Zur detaillierteren Analyse wird der Kolmogorov-Smirnov-Test
herangezogen. Es zeigt sich, dass nur die Variablen Alter, BMI und Gewicht
normalverteilt sind. Die Variablen Alter und BMI werden anschlieRend mittels
einfaktorieller Varianzanalyse (ANOVA) und T-Test fur unabhangige Stichproben auf
Signifikanzunterschiede zwischen den Gruppen getestet. Alle anderen Variablen
weisen keine Normalverteilung auf. Fir diese Variablen erfolgt die Signifikanztestung
mittels Kurskal-Wallis-Test, gefolgt von einem Dunn-Test sowie der Bonferroni-Holm-

Korrektur.

Patienteneigenschaften

Hinsichtlich der Strahlentherapie zeigen sich keine signifikanten Unterschiede
zwischen den Gruppen bezlglich des Strahlenkonzeptes oder der Axilla-Bestrahlung.
Bei der Boost-Bestrahlung ergibt sich ein signifikanter Unterschied zwischen der
Standardpflege-Gruppe und der Gruppe ohne Pflege (p = 0,026), der nach der
Bonferroni-Holm-Korrektur nicht mehr signifikant ist. Ahnlich verhalt es sich auch mit
dem signifikanten Unterschied bei der Analyse der Hauttypen, welcher zwischen der
Gruppe ohne Hautpflege und der Gruppe mit Standardpflege (p = 0,037) besteht. Die
Gruppe ohne Pflege weist 8% weniger Hauttyp 1 und 8% mehr Hauttyp 4 auf. Nach
der Korrektur ist auch dieser Unterschied nicht mehr signifikant.

Da im Rahmen der Auswertung der Fokus auf den Unterschieden zwischen der niadl©-
und den beiden anderen Kontrollgruppen liegt und nach Durchfihrung der Bonferroni-
Holm-Korrektur keine signifikanten Unterschiede nachweisbar sind, wurde auf eine
detaillierte Auswertung nach Hauttypen und Boost-Bestrahlung verzichtet.

Die einfaktorielle Varianzanalyse zeigt eine Signifikanz bei der Variable ,Diagnose®.
Diese kann jedoch durch den Kruskal-Wallis-Test nicht bestatigt werden.

Bei den Variablen Alter, BMI, Chemotherapie, Hormonrezeptor-Status, PTV und
Teilbrustbestrahlung ergeben sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen. Um die Tumorformel auf signifikante Unterschiede prifen zu kénnen, wurden
die Daten entsprechend kodiert und mittels des Kruskal-Wallis-Tests gepruft. Es
ergeben sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den drei Kohorten, sodass ein
Vergleich der Gruppen bezlglich Hautreaktionen und Lebensqualitat méglich ist. Die
Tabelle 1 zeigt die Ergebnisse der ANOVA und des Kruskal-Wallis-Tests fur die
verschiedenen Patienteneigenschaften. Angegeben sind die absoluten Zahlen (n), die

Prozente (%) und die p-Werte (p) zur Bewertung der statistischen Signifikanz.
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Tabelle 1: Ergebnisse der ANOVA und des Kruskal-Wallis-Tests mit Dunn-Test und Bonfrroni-Holm-Korrektur
hinsichtlich der Patienteneigenschaften

Patienteneigenschaften

* nicht signifikant nach der Bonferroni-Holm-Korrektur

Kruskal-Wallis mit Post-Hoc
. Standard- L . p-Wert Dunn-Test
Gruppe: pflege niadl® Keine Pflege (Anova) Keine vs. [Keine vs. | niadl® vs.

niadl® | Standard| Standard

Number (n) 80 52 91

Age (Years) 0,084

MW 59,61 58,83 62,38

min / max 38/88 33/83 34 /87

sd 9,781 9,681 10,911

Median 58,00 57,50 64,00

BMI 0,426

Underweight 2/25% 1/1,9% 3/33%

Healthy weight 33/413% 24/462% 39/42,9 %

Overweight 25/313% 17/327% 35/385%

Obesity | 14/175% 7/135% 10/11 %

Obesity Il 4/5% 2/38% 5/55%

Obesity Il 2/25% 1/1,9% 0/0%

MW 26,89 26,04 25,90

min / max 17,721 43,71 17,58/43,75 15,89/ 39,44

sd 5,461 5,566 4,554

Median 26,220 25,370 25,350

p-TNM 0,888 0,761 0,779 0,956

T0 5/6,3% 2/38% 717,7%

T 46/575% 33/63,5% 55/60,4 %

T2, 20/25% 8/15,4 % 14 /15,4 %

T3, 1/1,3% 1/1,9% 0/0%

Tis, 7188% 8/15,4 % 14 /15,4 %

Tmic 1/1,3% 0/0% 0/0%

TX, 0/0% 0/0% 1/11%

Chemotherapy 0,452 0,367 0,877 0,455

No 60/75% 43/827% 67/736%

Yes 20/25 % 9/17,3% 241 26,4 %

skin types 0,033 0,151  0,0368* 0,692

1 8/10 % 4177 % 2/122%

2 36/45% 25/481%  37/40,7%

3 31/388% 16/30,8% 38/41,8%

4 5/6,3% 7113,5% 13/14,3 %

5 0/0% 0/0% 0/0%

6 0/0% 0/0% 1/11%

Planning target volume 0,487 0,686 0,229 0,522

MW 1017 cm?® 955 cm? 917 cm?®

min / max 7812122 88/ 2320 119/ 2354

sd 543 cm?® 563 cm?® 520 cm®

Median 985 cm?® 927 cm?® 820 cm®

Volume breast

50 - 500 cm* 9/12,5% 5/11,1% 8/10 %

501-1000cm® 26/36,1% 17/378% 35/43,8%

1001 -1500cm® 15/20,8% 14/31,1% 28/35%

1501-2000cm* 20/278% 7/156 % 5/6,3%

2001-2500cm® 2/28% 2/44% 415%

Partial breast

50 - 100 cm? 2/25% 1/14,3% 0/0%

101 - 150 cm?® 1/12,5% 4157,1% 6/54,5%

151 - 200 cm? 3/37,5% 1/14,3 % 3/27,3%

201 - 300 cm?® 0/0% 1/14,3% 2/182%

301 -400 cm?® 2/25% 0/0% 0/0%

Partial breast 0,823 0,891 0,814 0,737

No 72/90% 45/865% 80/87,9%

Yes 8/10 % 7/13,5 % 11/121%

Diagnosis 0,028 0,366 0,985 0,386

C50.1 2/125% 1/19% 1/1,1%

C50.2 6/75% 3/58% 10/ 11 %

C50.3 6/75% 3/58% 3/33%

C50.4 48/60% 30/57,7%  37/40,7%

C50.5 7188% 3/58% 17118,7 %

C50.8 10/12,5% 4177 % 13/14,3%

C50.9 0/0% 2/38% 0/0%

D05.1 1/1,3% 6/11,5% 9/9,9%

D05.7 0/0% 0/0% 1/1,1%

Hormonrezeptor 0,951 0,848 0,965 0,881

positiv 69/863% 45/865% 80/879%

negativ 11/138% 7/135% 11/12,1 %

Radiotherapie 0,438 0,702 0,495 0,830

41,6 69/86,3% 46/885%  84/923%

50,8 11/138% 6/11,5% 717,7%

Axilla Bestrahlung 0,393 0,623 0,505 0,926

No 70/87,5% 46/885% 85/93,4%

Yes 10/125% 6/11,5% 6/6,6 %

Boost 0,116 0,123 0,0256 * 0,678

0 27/338% 20/385%  50/54,9 %

10 37/463% 22/423% 32/352%

16 6/75% 4177% 4144 %

simultaner Boost 10/125% 6/11,5% 5/55%




4.3.

Hautreaktionen nach der Bestrahlung

Die Signifikanzprufung mittels einfaktorieller Varianzanalyse (ANOVA) Korreliert mit
den Ergebnissen des Kruskal-Wallis-Tests, gefolgt vom Dunn-Test, wobei lediglich die
numerischen Werte differieren. Tabelle 2 prasentiert die Ergebnisse der statistischen
Tests, die zur Analyse der Hautreaktionen bei den Patientinnen durchgefiihrt wurden.
In der Tabelle sind die absoluten Zahlen (n), die Prozente (%) sowie die p-Werte (p)
aufgefiihrt, um die statistische Signifikanz der Unterschiede zu bewerten. Es zeigen
sich signifikante Unterschiede bei bestimmten Kriterien der Hautreaktionen.

Beim Kriterium ,Erythem* ergibt der Kruskal-Wallis-Test eine Signifikanz zwischen den
drei Kohorten. Der Dunn-Test zeigt einen signifikanten Unterschied zwischen der
Gruppe ohne Pflege und der Standardpflege-Gruppe (p = 0,012). Ein signifikanter
Unterschied besteht ebenfalls zwischen der Gruppe ohne Pflege und der niadl©-
Gruppe (pniasio = 0,018). Die Abbildungen 3.1. bis 3.9. zeigen die Hautreaktionen von
je drei Patientinnen aus den unterschiedlichen Gruppen vor und nach der
Strahlentherapie. Flr eine bessere Vergleichbarkeit wurden Abbildungen mit den
gleichen Toxizitatsgraden fiir die Kriterien Erythem und Odem ausgewanhit. In der
Gruppe ohne Pflege wird bei 6,6% kein Erythem festgestellt, etwa 80% der
Patientinnen entwickeln ein Erythem des Toxizitatsgrads 1 und 13,2% weisen Grad 2
auf. In der niadl©-Gruppe gibt es keine Patientin ohne Erythem, 67,3% zeigen Grad 1
und 30,8% Grad 2. In der Standardpflege-Gruppe ist der prozentuale Anteil des
Toxizitatsgrads 2 mit 37,5% am hochsten. 7,5% der Patientinnen in der
Standardpflege-Gruppe haben kein Erythem und 55% weisen Grad 1 auf. Es gibt nur
eine hohergradige Beurteilung der Toxizitat, Grad 3, bei einer Patientin in der niadl©-
Gruppe. Zwischen der niadl©- und der Standardpflege-Gruppe besteht kein

signifikanter Unterschied.

Der Kruskal-Wallis-Test zeigt einen signifikanten Unterschied beim Kriterium
,~Juckreiz“. Die signifikanten Unterschiede sind im Dunn-Test ebenfalls zwischen der
Gruppe ohne Pflege und den beiden Hautpflege-Gruppen zu erkennen (pniasie = 0,017;
Pstandardpfiege = 0,004). Bei ,Juckreiz“ sind fast 90% der Patientinnen ohne Pflege
beschwerdefrei. In der niadl©- und der Standardpflege-Gruppe sind etwa 63%
beschwerdefrei. In der Gruppe ohne Pflege haben 3,3% einen Toxizitatsgrad 2, in der
Standardpflege-Gruppe sind es 7,5% und in der niadl©-Gruppe 1,9%.

Die niadl©-Gruppe und die Standardpflege-Gruppe unterscheiden sich nicht signifikant
voneinander.

Bei dem Bewertungskriterium ,Trockenheit® ist ein signifikanter Unterschied im Kruskal-

Wallis-Test nachweisbar. Der Dunn-Test ergibt die Signifikanz zwischen der niadl©-
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Gruppe und der Gruppe ohne Pflege (p = 0,007). Bei niadl© weisen 25% der
Probandinnen Toxizitatsgrad 0 auf, was etwa 25% weniger als in der Gruppe ohne
Pflege und ca. 20% weniger als in der Standardpflege-Gruppe sind. 73,1% der
Patientinnen zeigen Grad 1 und 1,9% Grad 2. In der Gruppe ohne Pflege sind 53,8%
beschwerdefrei, ca. 43% haben Grad 1 und 2,2% Grad 2. In der Standardpflege-
Gruppe haben 43,8% Grad 0, 52,5% Grad 1 und bei 3,8% Grad 2. In der niadl©-Gruppe
sind prozentual weniger Patientinnen bezlglich der Hauttrockenheit beschwerdefrei,
aber auch weniger Patientinnen mit einem hoheren Toxizitatsgrad. Insgesamt besteht
kein signifikanter Unterschied zwischen der niadl©-Gruppe und der Gruppe, die

Standardpflege verwendet.

Der Kruskal-Wallis-Test zeigt eine Signifikanz beim Kriterium ,Schmerz®. Der Dunn-
Test zeigt einen signifikanten Unterschied zwischen der Standardpflege-Gruppe und
der Gruppe ohne Pflege (p = 0,040). Diese Signifikanz ist nach der Bonferroni-Holm-
Korrektur jedoch nicht mehr nachweisbar. In der Standardpflege-Gruppe sind weniger
Patientinnen schmerzfrei (58,5%) und 35% haben Grad 1. In der Gruppe ohne Pflege
sind 75,8% schmerzfrei und 23,1% mit Schmerzen bei Grad 1. In der niadl©-Gruppe
sind 63,5% der Patientinnen schmerzfrei und 34,6% haben Grad 1. In der Kohorte der
Standardpflege sind 6,3% der Patientinnen mit einem Toxizitatsgrad von 2, somit sind
es ca. 5% mehr als in der Gruppe ohne Pflege mit 1,1%. In der niadl©-Gruppe gibt es
keine Patientin mit einem Toxizitdtsgrad von 2, aber eine Patientin mit Grad 3.
Zwischen der niadl©- und der Standardpflege-Gruppe ergibt sich insgesamt kein

signifikanter Unterschied.

Bei den Bewertungskriterien ,Papeln®, ,Blaschen®, ,Pigmentierung®, ,Epitheliolyse®,
,Odem* der Mamma oder des Armes und ,Fatigue“ ergeben sich im Vergleich der drei
Kohorten keine signifikanten Unterschiede.

Insgesamt zeigt sich in der Auswertung, dass keine signifikanten Unterschiede bei den
Hautreaktionen nach der Strahlentherapie zwischen der Standardpflege- und der

niadl©-Gruppe bestehen.
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Abb. 3.1.: niadl®, Erythem Grad 2,0dem Grad 1 Abb. 3.2.: niadl®, Erythem Grad 2, Odem Grad 1 Abb. 3.3.: niadl®, Erythem Grad 1, Odem Grad 1

Abb.3.1. - Abb.3.3. Hautreaktionen niabl®©-Gruppe

Auf den Abbildungen 3.1. bis 3.3. sind die Hautreaktionen von drei Patientinnen
dokumentiert, die wahrend der Bestrahlung niadl© verwendet haben. Es zeigt sich auf
Abbildung 3.1. und 3.2. jeweils ein Erythem Grad 2 und ein Odem Grad 1, Trockenheit
wurde ebenfalls bei beiden mit Grad 1 bewertet. Die Mammae weisen geringradige
Roétungen und dezente Schwellungen auf. Die Abbildung 3.3. dokumentiert nur eine
dezente Rétung (Erythem Grad 1) und ein Odem Grad 1, es bestand keine
Hauttrockenheit.

.5, : Standardpflege, Erythem Grad 2, Odem Grad 0

Abb. 3.4.: Standardpflege, Erythem Grad 1, Odem Grad 1 Abb. 3.6. : Standardpflege, Erythem Grad 2, Odem Grad 0

Abb.3.4. - Abb.3.6. Hautreaktionen Standardpflege-Gruppe

Die Abbildungen 3.4. bis 3.6. zeigen Hautreaktionen von Patientinnen aus der
Standardpflege-Gruppe. Auf Abbildung 3.4. sieht man nur eine dezenten Rétung
(Erythem Grad 1) und keine Schwellung. Die Abbildungen 3.5. und 3.6. zeigen jeweils
ein Erythem Grad 2. Die Abbildung 3.6. zeigt zudem ein Odem Grad 1. Auf Abbildung
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3.5. sieht man keine Schwellung der Brust, die Hauttrockenheit wurde mit Grad 2
bewertet, ebenso Juckreiz und Pigmentierung.

Abb. 3.7.: Keine Pflege, Erythem Grad 2 und Odem Grad 1 Abb. 3.8.: Keine Pflege, Erythem und Odem Grad 1 Abb. 3.9.: Keine Pflege, Erythem Grad 1, Odem Grad 1

Abb.3.7. - Abb.3.9. Hautreaktionen Gruppe ohne Pflege

Auf den Abbildung 3.7. bis 3.9. sind die Hautreaktionen von Patientinnen dokumentiert,
die keine Pflege wahrend der Bestrahlung verwendet haben. Auf der Abbildung 3.7.
zeigt sich ein Erythem Grad 2 und ein Odem Grad 1 an der bestrahlten Brust, die
Hauttrockenheit wurde mit Grad 2 bewertet. Auf den Abbildungen 3.8. und 3.9. fallt die
Hautreaktion geringer aus, das Erythem (Grad 1) und das Odem (Grad 1) sind nur
dezent darstellbar, beide Patientinnen hatten keine Hauttrockenheit.
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Tabelle 2: Ergebnisse der ANOVA und des Kruskal-Wallis-Tests mit Dunn-Test und Bonferroni-Holm-Korrektur beziiglich

der Hautreaktionen

Hautreaktionen

* nicht signifikant nach der Bonferroni-Holm-Korrektur

sangors:| | pon | PWont (e | Kkalialie i Posioc
Gruppe niadl® Keine Pflege —
pflege (Anova) | Keine vs. | Keine vs. Vs. Keine vs. | Keine vs. | niadl® vs.
niadl© [ Standard | Standard | nia6l© | Standard | Standard
Trockenheit 0,027 0,007 0,294 0,075 0,007 0,259 0,096
0 35/43,8% 13/25% 49 /53,8 %
1 42/525% 38/73,1% 39/429%
2 3/38% 17/1,9% 2/22%
3 0/0% 0/0% 1711 %
4 0/0% 0/0% 0/0%
Erythem 0,002 0,001 0,004 0,651 0,018 0,012 0,885
0 6/75% 0/0% 6/6,6 %
1 44/55% 35/67,3% 73/80,2%
2 30/375% 16/30,8% 12/132%
3 0/0% 171,9% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Blaschen 0,084 0,000 0,000 0,000 0,267 0,240 0,943
0 64/80% 41/788% 82/90,1%
1 14/175% 11/212% 9/99%
2 2/25% 0/0% 0/0%
3 0/0% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Juckreiz 0,001 0,004 0,000 0,619 0,017 0,004 0,909
0 51/63,8% 33/63,5% 81/89 %
1 23/288% 18/34,6% 7177 %
2 6/75% 171,9% 3/33%
3 0/0% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Schmerz 0,030 0,095 0,008 0,514 0,221 0,040 * 0,566
0 47/588% 33/63,5% 69/758%
1 28/35% 18/346% 21/231%
2 5/63% 0/0% 1711 %
3 0/0% 171,9% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Odem Mamma 0,613 0,587 0,759 0,790
0 28/35% 19/365% 37/40,7%
1 44/55% 29/558% 34/374%
2 8/10% 4177% 19720,9 %
3 0/0% 0/0% 1711 %
4 0/0% 0/0% 0/0%
Fatigue 0,546 0,851 0,443 0,633
0 32/40% 25/481% 40/ 44 %
1 41/51,3% 20/385% 48/52,7%
2 6/75% 7/13,5% 3/33%
3 1/13% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Pigmentierung 0,283 0,678 0,335 0,217
0 51/638% 40/769% 65/71,4%
1 24/30% 9/17,3% 24 /26,4 %
2 5/63% 3/58% 2/122%
3 0/0% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Epitheliolysen 0,158 0,222 0,909 0,348
0 60/75% 44/846% 78/857%
1 15/188% 6/11,5% 10/ 11 %
2 4/5% 2/3,8% 3/33%
3 1/13% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Odem Arm 0,464 0,848 0,888 0,948
0 79/988% 51/981%  91/100 %
1 1/13% 171,9% 0/0%
2 0/0% 0/0% 0/0%
3 0/0% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
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4.4,

Hautreaktionen im Rahmen der Nachsorge

In der Nachsorge lassen sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den drei
Gruppen im Kruskal-Wallis-Test feststellen. Bei den Kriterien ,Odem“ der Mamma oder
des Armes, ,Retraktionen®, ,Hyperpigmentierung®, ,Teleangiektasie®, ,Fibrose“ und
,=Ulzeration" ergeben sich auch im Dunn-Test keine Signifikanzen. In Tabelle 3 sind die
Ergebnisse detailliert aufgefluhrt.

Die Abbildungen 4.1. bis 4.9. zeigen die dokumentierten Hautreaktionen bei der
Nachsorge. Es handelt sich um die gleichen Patientinnen, deren Hautreaktionen
bereits vor und nach der Bestrahlung dokumentiert wurden.

Beim Kriterium ,Schmerz® zeigt sich jedoch im Dunn-Test ein signifikanter Unterschied
zwischen der niadl©-Gruppe und der Standardpflege-Gruppe (p = 0,041). Nach
Anwendung der Bonferroni-Holm-Korrektur ist dieser signifikante Unterschied jedoch
nicht mehr signifikant. In der niadl©-Gruppe gaben 65,38% der Patientinnen an, keinen
~>chmerz“ zu haben, wahrend dies in der Standardpflege-Gruppe nur 46,25% waren.
Hohergradige Schmerzen (Toxizitatsgrad 2) wurden haufiger in der Standardpflege-
Gruppe (7,5%) und in der Gruppe ohne Pflege (6,6%) beobachtet. In der niadl©-
Gruppe wurde nur bei einer Patientin (1,9%) Toxizitatsgrad 2 dokumentiert, in der

Standardpflege-Gruppe gibt es eine Patientin mit Toxizitatsgrad 3 (1,25%).

Abb. 4.1.: niaél®, Odem Grad 0, Abb. 4.2.: niadl®, Odem Grad 0, Abb.4.3.: niaél®, Odem Grad 0,
Hyperpigmentieerung Grad 0 Hyperpigmentierung Grad 1 Hyperpigmentierung Grad 1

Abb.4.1. - Abb.4.3. Hautreaktionen bei der Nachsorge nia6l©-Gruppe

Die Abbildungen 4.1. bis 4.3. zeigen Hautreaktionen bei der Nachsorge von
Patientinnen, die niadl© verwendet haben. Auf den Abbildung 4.1. und 4.3. zeigen sich
keine Hyperpigmentierung oder Odembildung mehr. Bei der Patientin auf Abbildung
4.1. war nach der Bestrahlung ein Erythem von Toxizitatsgrad 2 dokumentiert. Auf
Abbildung 4.2. zeigt sich bei der Nachsorge kein Odem mehr, aber noch eine leichte
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Hyperpigmenetierung (Grad 1). Auch diese Patientin hatte nach der Bestrahlung ein
Erythem Grad 2.

Abb. 4.4.: Standarddpflege, Odem Grad 0, Abb. 4.5.: Standardpflege, Odem Grad 0, Abb. 4.6.: Standardpflege, Odem Grad 0,
Hyperpigmentierung Grad 0 Hyperpigmentierung Grad 0 Hyperpi i g Grad 1

Abb.4.4. - Abb.4.6. Hautreaktionen bei der Nachsorge Standardpflege-Gruppe

Auf den Abbildungen 4.4. bis 4.6. sind die bei der Nachsorge dokumentierten
Hautreaktionen der Patientinnen mit Standardpflege zu sehen. Abbildung 4.4. und 4.5.
zeigen keine Hyperpigmentierung und keine Odeme. Auf Abbildung 4.6. zeigt sich eine
dezente Hyperpigmentierung (Grad 1).

Abb. 4.7.: Keine Pflege, Odem Grad 0, Abb. 4.8.: Keine Pflege, Odem Grad 0, Abb. 4.9.: Keine Pflege, Odem Grad 0,
Hyperpigmentierung Grad 0 Hyperpigmentierung Grad 0 Hyperpigmentierung Grad 0

Abb.4.7. - Abb.4.9. Hautreaktionen bei der Nachsorge Gruppe ohne Pflege

Die Abbildungen 4.7. bis 4.9. zeigen die Hautreaktionen bei der Nachsorge der
Patientinnen, die keine Hautpflege verwendeten. Es gibt keine Hyperpigmentierungen
und auch keine Odeme.
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Tabelle 3: Ergebnisse der ANOVA und des Kruskal-Wallis-Tests mit Dunn-Test und Bonferroni-Holm-Korrektur
beziiglich der Hautreaktionen bei der Nachsorge

Hautreaktionen Nachsorge * nicht signifikant nach der Bonferroni-Holm-Korrektur
Kruskal-Wallis mit Post-Hoc
Gruppe Standard- niadl®© Keine Pflege p-Wert pfert (TTesh Dunn-Test
pflege (Anova) [Keine vs. [ Keine vs. vs. Keine vs. | Keine vs. | niadl® vs.
niadl® | Standard [ Standard | niadl© | Standard | Standard
Odem Mamma 0,378 0,258 0,128 0,837
0 57/71,3% 35/673% 50/549%
1 15/188% 14/269% 36/39,6 %
2 8/10% 3/58% 5/55%
3 0/0% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Odem Arm 0,340 0,955 0,778 0,848
0 78/97,5% 51/981%  91/100 %
1 2/25% 1/19% 0/0%
2 0/0% 0/0% 0/0%
3 0/0% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Schmerz 0,051 0,237 0,299 0,041 *
0 37/463% 34/654% 50/549%
1 36/45% 17/327% 35/385%
2 6/75% 1/1,9% 6/6,6 %
3 1/13% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Retraktion 0,715 0,913 0,701 0,823
0 72/90% 48/923% 85/93,4%
1 8/10% 4177 % 6/6,6 %
2 0/0% 0/0% 0/0%
3 0/0% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Hyperpigmentierung 0,818 0,540 0,829 0,681
0 53/663% 32/615% 62/681%
1 26/325% 20/385% 28/30,8%
2 1/13% 0/0% 17111 %
3 0/0% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Teleangiektasie 0,789 0,935 0,874 0,955
0 78/975% 51/981% 90/98,9%
1 2/25% 1/1,9% 1/11%
2 0/0% 0/0% 0/0%
3 0/0% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Fibrose 0,139 0,128 0,250 0,620
0 48/60% 29/558% 64/70,3%
1 31/388% 21/404% 26/28,6%
2 1/13% 2/3,8% 1/111%
3 0/0% 0/0% 0/0%
4 0/0% 0/0% 0/0%
Ulzeration 0,644 0,913 0,987 0,904
0 79/988% 52/100%  90/98,9 %
1 1/13% 0/0% 0/0%
2 0/0% 0/0% 0/0%
3 0/0% 0/0% 1/11%
4 0/0% 0/0% 0/0%
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4.5.

Lebensqualitat

Beim Ausflllen des Fragebogens wurden einige Fragen von den Patientinnen nicht
beantwortet oder die Fragebdgen wurden nicht vollstandig ausgefullt. Dies wird bei der
Analyse bertcksichtigt und nur die beantworteten Fragen werden zur statistischen
Auswertung herangezogen. Die jeweils veranderte Anzahl der Antworten wurde bei
den einzelnen Fragen berlcksichtig. Die Testungen auf Signifikanz mittels
einfaktorieller Varianzanalyse und Kruskal-Wallis-Test mit Bonferroni-Holm-Korrektur
stimmen Uberein. Auch hier unterscheiden sich die Zahlenwerte der p-Werte. Tabelle
4 prasentiert die Ergebnisse von Frage 6, 9 und 19 zu den unterschiedlichen
Erhebungszeitpunkten. Die Ergebnisse der Analyse von Frage 29 und 30 sind in
Tabelle 5 aufgefiihrt. Die Ergebnisse des Friedman-Tests sind in Tabelle 6.1. und 6.2.
dargestellt (siehe Anhang 6).

Bei der Auswertung der Frage 6 ergeben sich im Kruskal-Wallis-Test Signifikanzen
sowohl direkt nach der Bestrahlung und als auch bei der Nachsorge. Der Dunn-Test
zeigt vor der Strahlentherapie einen Unterschied zwischen der niadl©-Gruppe und der
Gruppe ohne Hautpflege (p = 0,024), der nach der Bonferroni-Holm-Korrektur nicht
mehr signifikant ist. Bei den Patientinnen der Gruppe ohne Pflege sind vor der
Bestrahlung ca. 43% ,nicht“ eingeschrankt, in der niadl©-Gruppe 28,8%.

Direkt nach der Strahlentherapie ergibt sich im Dunn-Test ein signifikanter Unterschied
zwischen der niadl©-Gruppe und der Gruppe ohne Pflege (p = 0,043). Nach der
Bonferroni-Holm-Korrektur ist dieser nicht mehr signifikant. Zusatzlich zeigt der Dunn-
Test einen signifikanten Unterschied zwischen der Standardpflege-Gruppe und der
Gruppe ohne Hautpflege (p = 0,006). Direkt nach der Strahlentherapie sind in der
niadl©-Gruppe 26,9% ,nicht” im Alltag eingeschrankt. In der Gruppe ohne Pflege
46,6% und in der Standardpflege 28,8%. Etwa 10% der Patientinnen in der
Standardpflege-Gruppe sind ,sehr” eingeschrankt, wahrend es in der Gruppe ohne
Pflege 4,5% sind und es in der niadl©-Gruppe keine Patientin ist.

Zum Zeitpunkt der Nachsorge ergibt der Dunn-Test keinen signifikanten Unterschied
mehr zwischen der niadl©-Gruppe und der Gruppe ohne Pflege. Es zeigt sich jedoch
ein signifikanter Unterschied zwischen der Standardpflege-Gruppe und der Gruppe
ohne Pflege (p = 0,010). In der Gruppe ohne Pflege sind 59,8% der Patientinnen ,nicht*
in den alltaglichen Beschaftigungen eingeschrankt, wahrend es in der Standardpflege-
Gruppe nur 40,5% sind. Somit sind in der Standardpflege-Gruppe fast 20% weniger
,hicht* eingeschrankt. Im Vergleich dazu sind in der niadl©-Gruppe 46,2% der
Patientinnen ,nicht eingeschrankt. 10,1% der Patientinnen der Standardpflege-
Gruppe geben an, im Alltag ,sehr” eingeschrankt zu sein, in der Gruppe ohne Pflege

sind es 4,6% und in der niadl©-Gruppe 3,8%.
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Es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen der niadl©- und der Standardpflege-

Gruppe.

Der Friedman-Test ergibt bei der Betrachtung des zeitlichen Verlaufs keinen
signifikanten Unterschied. Im Dunn-Test Iasst sich lediglich innerhalb der niadl©-
Gruppe eine Signifikanz bei dem Vergleich vor der Strahlentherapie und bei der
Nachsorge feststellen (p = 0,037). Nach der Bonferroni-Holm-Korrektur ist dieser
Unterschied nicht mehr signifikant. Die Bewertungen entwickeln sich im zeitlichen

Verlauf in den drei Gruppen stetig zum Positiven.

Die Auswertung der Frage 9 zeigt signifikante Unterschiede zwischen den drei
Kohorten sowohl vor Beginn der Bestrahlung als auch bei der Nachsorge. Der Dunn-
Test weist auf signifikante Unterschiede zwischen der niadl©- und der Standardpflege-
Gruppe im Vergleich zur Gruppe ohne Pflege hin (pniasio = 0,016; pstandardpfiege = 0,005).
Vor der Strahlentherapie sind in der Gruppe ohne Pflege etwa 20% mehr Patientinnen
schmerzfrei als in den beiden Hautpflege-Gruppen. In der Gruppe ohne Pflege ist die
Halfte der Patientinnen schmerzfrei, wahrend in der niadl©-Gruppe 31,4% und in der
Standardpflege-Gruppe 30% der Patientinnen keine Schmerzen angeben.

Direkt nach der Bestrahlung ergibt der Kruskal-Wallis-Test keinen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen. Im Dunn-Test besteht zwischen der
Standardpflege-Gruppe und der Gruppe ohne Pflege eine Signifikanz (p = 0,032), die
nach der Bonferroni-Holm-Korrektur nicht mehr signifikant ist. In der Gruppe ohne
Pflege sind 32,2% der Patientinnen schmerzfrei und 5,6% bewerten ihren Schmerz mit
Grad 4. In der Standardpflege-Gruppe sind 21,5% schmerzfrei, wahrend 11,4% ihren
Schmerz mit Grad 4 angeben. In der niadl©-Gruppe sind nach der Bestrahlung 21,6%
der Patientinnen schmerzfrei, nur eine Patientin (2%) bewertet das Vorhandensein von
Schmerzen mit Grad 4.

Bei der Nachsorge zeigt der Dunn-Test erneut eine Signifikanz zwischen der Gruppe
ohne Pflege und der Standardpflege-Gruppe (p = 0,007). In der Standardpflege-
Gruppe bewerten fast doppelt so viele Patientinnen ihren Schmerz mit Grad 4 und es
sind etwa 18% weniger Patientinnen schmerzfrei im Vergleich zur Gruppe ohne Pflege.
In der Gruppe ohne Pflege sind 40,7% der Patientinnen schmerzfrei, wahrend es in der
Standardpflege-Gruppe 22,8% und in der niadl©-Gruppe 34% sind. Das
Vorhandensein von Schmerzen mit Grad 4 (,sehr”) wird von 5,5% der Patientinnen in
der Gruppe ohne Pflege, von 11,4% in der Standardpflege-Gruppe und von 2% in der
niadl©-Gruppe bewertet.
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Es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen der niadl©- und der Standardpflege-

Gruppe.

Die Auswertung des zeitlichen Verlaufes ergibt im Friedman-Test keine Signifikanz.
Der Dunn-Test zeigt einen signifikanten Unterschied in der Gruppe ohne Pflege vor der
Strahlentherapie im Vergleich zur Nachsorge (p = 0,026). Dieser Unterschied ist nach

der Bonferroni-Holm-Korrektur nicht mehr signifikant.

Bei der Auswertung von Frage 19 zeigt der Kruskal-Wallis-Test einen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen. Der Dunn-Test ergibt vor der Strahlentherapie
einen signifikanten Unterschied zwischen den Hautpflege-Gruppen und der Gruppe
ohne Pflege (pniasio = 0,037; Pstandardpfiege = 0,009). Die Signifikanz zwischen der niadl®©-
Gruppe und der Gruppe ohne Hautpflege lasst sich nach der Bonferroni-Holm-
Korrektur nicht mehr bestatigen. Der signifikante Unterschied zwischen der
Standardpflege-Gruppe und der Gruppe ohne Pflege bleibt auch nach der Korrektur
bestehen. In der Gruppe ohne Pflege flihlen sich 61,9% der Patientinnen ,nicht“ durch
den Schmerz im Alltag eingeschrankt. In der Standardpflege-Gruppe sind es 44,2%
und in der niadl©-Gruppe 46%. Die starke Einschrankung wird in der Standardpflege-
Gruppe von 10,4% der Patientinnen angegeben, was mehr als doppelt bzw. dreimal so
hoch ist, wie in der niadl©-Gruppe (4%) und der Gruppe ohne Pflege (2,4%).

Direkt nach der Strahlentherapie zeigt der Dunn-Test ebenfalls signifikante
Unterschiede zwischen der niadl©-Gruppe und der Gruppe ohne Hautpflege (p =
0,034) sowie zwischen der Standardpflege-Gruppe und der Gruppe ohne Pflege (p =
0,003). Nach der Bonferroni-Holm-Korrektur bleibt keine Signifikanz zwischen der
niadl©-Gruppe und der Gruppe ohne Pflege bestehen. In der Gruppe ohne Pflege sind
Uber die Halfte (56,6%) der Patientinnen im Alltag ,nicht® durch Schmerzen
eingeschrankt, 30,1% sind ,wenig“ und 2,4% sind ,sehr eingeschrankt. In der
Standardpflege-Gruppe sind 39,7% der Patientinnen ,nicht® und 32,1% ,wenig*
eingeschrankt. In der niadl©-Gruppe sind 37,3% ,nicht* und 47,1% ,wenig“ durch
Schmerzen im Alltag eingeschrankt. Mit 7,7% fuhlen sich in der Standardpflege-
Gruppe deutlich mehr Patientinnen ,sehr” eingeschrankt als in den beiden anderen
Gruppen (niadl©: 0%; ohne Pflege: 2,4%).

Zwischen der niadl©-Gruppe und der Standardpflege-Gruppe ergibt sich kein
signifikanter Unterschied.

Zum Zeitpunkt der Nachsorge lassen sich keine signifikanten Unterschiede zwischen
den Gruppen nachweisen, weder beim Kruskal-Wallis-Test noch im anschlielienden

Dunn-Test.
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Es ergibt sich ebenfalls keine Signifikanz innerhalb der Gruppen bei der Auswertung

des zeitlichen Verlaufs im Friedman-Test.

Tabelle 4: Ergebnisse (Frage 6, 9 und 19) der ANOVA und des Kruskal-Wallis-Tests mit Dunn-Test und Bonferroni-Holm-Korrektur beziiglich

der Lebensqualitiit

Angabe fiir EORTC QLQ (Lebensqualitat)

** Die Anzahl wurde um fehlende Antworten reduziert
* nicht signifikant nach der Bonferroni-Holm-Korrektur

Standard- n ) p-Wert p-Wert (T-Test) Kruskal-Wallis mit Post-Hoc Dunn-Test
Gruppe niadl© Keine Pflege - - — - - —
pflege (Anova) Keine vs. | Keine vs. | niadlo vs. Keine vs. | Keine vs. niadl® vs.
niadl® Standard Standard niadl® Standard Standard
Anzahl (n) 80 52 91
Frage 6: 74 52 84 0,053 0,024* 0,293 0,194
'Vorher" **
1(nicht) 23/311% 15/288% 36/429%
2(wenig) 28/37,8% 18/346% 25/29,8%
3(maBig) 19/257% 14/269% 19/22,6%
4(sehr) 4154% 5/96 % 4/48%
Frage 6: 4 v 4 .
wAbschluss RTX" ** 80 52 88 0,009 0,064 0,004 0,365 0,043 0,006 0,687
1 23/288% 14/269% 41/46,6 %
2 34/425% 26/50%  32/364%
3 15/188% 12/231% 11/125%
4 8/10 % 0/0% 4145%
v
Frage 6: 79 52 87 0,026 0,231 0,009 0,227 0,183 0,010 0,364
"Nachsorge" **
1 32/405% 24/462% 52/59,8 %
2 21/266% 17/327% 16/184 %
3 18/228% 9/17,3% 15/17,2%
4 8/10,1% 2/38% 4146 %
r r r
Frage 9: 80 51 88 0,005 0,010 0,003 0,964 0,016 0,005 0,936
"Vorher" **
1 24/30% 16/31,4%  44/50 %
2 35/438% 20/392% 31/352%
3 14/175% 9/17,6%  9/102%
4 7/88% 6/11,8% 4/45%
r r r
Frage 9: 79 51 20 0,068 0,289 0,032 * 0,411
"Abschluss RTX" **
1 17/215% 11/216% 29/322%
2 34/43% 26/51%  43/47,8%
3 19/241% 13/255% 13/14,4%
4 9/11,4% 1/2% 5/56%
r r
Frage 9: 79 50 91 0,011 0,900 0,006 0,028 0,707 0,007 0,052
"Nachsorge™ **
1 18/228%  17/34%  37/40,7%
2 31/392% 20/40%  36/39,6%
3 21/266%  12/24%  13/14,3%
4 '9/11,4% 1/2% , 5/55%
Frage 19: 77 50 84 0,007 0,019 0,003 0,717 0,037 * 0,009 0,832
"Vorher" **
1 34/442% 23/46% 52/619%
2 21/27,3%  12/24%  20/23,8%
3 14/182%  13/26%  10/11,9%
4 8/10,4 % 2/4% 2/24%
r r
Frage 19: 78 51 83 0,003 0,039 0,001 0,315 0,034 * 0,003 0,643
"Abschluss RTX" **
1 31/397% 19/37,3% 47/56,6 %
2 25/321% 24/471% 25/30,1%
3 16/205% 8/157%  9/10,8%
4 , 6/7,7% 0/0% , 2/24%
Frage 19: 73 49 85 0,197 0,449 0,154 0,626
"Nachsorge" **
1 36/493% 25/51%  53/624%
2 17/233% 19/388% 21/247%
3 13/17,8%  4/82% 7/82%
4 7/96% 1/2% 4147 %
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Die Auswertung von Frage 29 zur subjektiven Beurteilung des Gesundheitszustands
zeigt mit dem Kruskal-Wallis-Test nur im Rahmen der Nachsorge einen signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen. Mit Hilfe des Dunn-Tests lasst sich die Signifikanz
zwischen der Standardpflege-Gruppe und der Gruppe ohne Hautpflege darstellen (p =
0,006). Die Patientinnen ohne Pflege bewerten ihren Gesundheitszustand insgesamt
deutlich besser. In dieser Gruppe bewerten 17,6% der Patientinnen ihren
Gesundheitszustand mit ,ausgezeichnet®, wahrend es in der Standardpflege-Gruppe
nur 5,6% und in der niadl©-Gruppe 8,2% sind. Zudem bewerten 4,2% der Patientinnen
in der Standardpflege-Gruppe ihren Gesundheitszustand als ,sehr schlecht”, wahrend
diese Bewertung weder in der Gruppe ohne Pflege noch in der niadl©-Gruppe
vorkommit.

Beim Vergleich zwischen der niadl©- und Standardpflege-Gruppe zeigt sich kein

signifikanter Unterschied.

Der Friedman-Test zur Auswertung der drei Zeitpunkte, innerhalb der jeweiligen
Gruppen, ergibt nur in der Gruppe ohne Pflege eine Signifikanz (p = 0,012). Der Dunn-
Test zeigt, dass die Signifikanz im Vergleich zwischen ,vorher“ und ,Nachsorge“ liegt.
Die Einschatzung des Gesundheitszustandes ist zum Zeitpunkt der Nachsorge

signifikant besser als vor der Strahlentherapie.

Bei Frage 30 zeigt der Kruskal-Wallis-Test signifikante Unterschiede zwischen den
Gruppen sowohl direkt nach Abschluss der Strahlentherapie als auch zum Zeitpunkt
der Nachsorge. Der Dunn-Test ergibt direkt nach der Bestrahlung eine Signifikanz
zwischen der Standardpflege- und der niadl©-Gruppe (p = 0,028). Diese Signifikanz
lasst sich nach der Bonferroni-Holm-Korrektur nicht mehr nachweisen. Die
Patientinnen der niadl©-Gruppe bewerten ihre Lebensqualitat tendenziell besser.
Ebenso zeigt sich im Dunn-Test eine Signifikanz zwischen der Standardpflege-Gruppe
und der Gruppe ohne Pflege (p = 0,013). Patientinnen ohne Pflege beurteilen ihre
Lebensqualitat insgesamt besser als die Patientinnen mit Standardpflege. In der
Gruppe ohne Pflege bewerten 70,7% der Patientinnen ihre Lebensqualitat mit 5 und
besser, wahrend es in der Standardpflege-Gruppe 46,8% und in der niadl©-Gruppe
72% sind. Als ,ausgezeichnet® wird die Lebensqualitat in der Gruppe ohne Pflege von
8,5% der Patientinnen und in der niadl®©-Gruppe von 6% bewertet. In der
Standardpflege-Gruppe vergeben nur 2,6% diese Bewertung.

Im Rahmen der Nachsorge ergibt sich im Dunn-Test ein signifikanter Unterschied
zwischen der Gruppe ohne Pflege und der Standardpflege-Gruppe (p = 0,018), jedoch

ist diese Signifikanz nach der Bonferroni-Holm-Korrektur nicht mehr vorhanden. In der
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Gruppe ohne Pflege bewerten 17,6% der Patientinnen ihre Lebensqualitat als
»<ausgezeichnet®, in der Standardpflege-Gruppe sind es 6,9% und in der niadl©-Gruppe
bewerten 14,3% der Patientinnen die Lebensqualitat mit ,ausgezeichnet".

Insgesamt lasst sich nach der Bonferroni-Holm-Korrektur kein signifikanter Unterschied

zwischen der niadl©- und der Standardpflege-Gruppe feststellen.

Die Auswertung des Friedman-Tests ergibt keinen signifikanten Unterschied zwischen
den drei Gruppen. Der Dunn-Test zeigt in der Gruppe ohne Pflege sowohl im Vergleich
vor der Strahlentherapie zur Nachsorge (p = 0,032) als auch direkt nach der
Bestrahlung zur Nachsorge (p = 0,041) Signifikanzen. Beide Unterschiede lassen sich
nach der Bonferroni-Holm-Korrektur nicht mehr signifikant nachweisen.

Insgesamt wird die Lebensqualitdt zum Zeitpunkt der Nachsorge deutlich besser

eingeschéatzt.
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Tabelle 5: Ergebnisse (Frage 29 und 30) der ANOVA und des Kruskal-Wallis-Tests mit Dunn-Test und Bonferroni-
Holm-Korrektur bezliglich der Lebensqualitét

Angabe fiir EORTC QLQ (Lebensqualitit)

** Die Anzahl wurde um fehlende Antworten reduziert
* nicht signifikant nach der Bonferroni-Holm-Korrektur

Standard- p-Wert p-Wert (T-Test) Kruskal-Wallis mit Post-Hoc Dunn-Test
Gruppe niadl®© Keine Pflege
pflege (Anova) Keine vs. Keine vs. niadl® vs. Keine vs. Keine vs. niadlo vs.
niadle ‘ Standard ‘ Standard niadlo ‘ Standard Standard
F"’\j‘geh 2 76 51 83 0,647 0,719 0,921 0,799
orher
1(sehr schlecht) 0/0% 0/0% 0/0%
2 2/26% 1712% 1/12%
3 10/13,2% 71137 % 8/9,6%
4 15/197% 11/21,6% 22/26,5%
5 23/303% 15/294% 20/241%
6 22/28,9 % 13/255% 28/33,7%
7(ausgezeichnet) 4/53% 4/78% 4/48%
F"’:EE :?= N 77 50 82 0,655 0,685 0,065 0,233
schluss
1(sehr schlecht) 1/1,3% 0/0% 111,2%
2 2/26% 2/4% 1/1,2%
3 117143 % 6/12% 6/73%
4 1817123,4 % 10/ 20 % 15/18,3 %
5 31/40,3 % 15/30 % 25/30,5 %
6 12/ 15,6 % 15/30 % 28/34,1%
7(ausgezeichnet) 2/26% 2/4% 6/73%
f;‘agfl 2 72 49 85 0,029 0,321 0,010 0,179 0,182 0,006 0,293
achsorge
1(sehr schlecht) 3/42% 0/0% 0/0%
2 1/11,4% 112% 0/0%
3 6/83% 5/10,2 % 4/4,7%
4 19/26,4 % 71143 % 18/21,2%
5 15/20,8 % 171 34,7 % 16/ 18,8 %
6 24 /33,3 % 15/306% 32/37,6%
7(ausgezeichnet) 4156 % 4/82% 15/17,6 %
f\'lag: 30: 76 51 83 0,264 0,290 0,720 0,180
orher
1(sehr schlecht) 0/0% 0/0% 1/1,2%
2 4/53% 2/39% 1/12%
3 13/171 % 3/59% 6/72%
4 14/184% 10/196% 21/253%
5 16/21,1% 16/31,4% 20/241%
6 22/289 % 13/255% 28/33,7%
7(ausgezeichnet) 7192% 7113,7% 6/72%
4 r 4
F"’:ge ::’: RTx" 77 50 82 0,168 0,955 0,013 0,028 *
schluss >
1(sehr schlecht) 2/2,6% 112% 111,2%
2 7191% 3/6% 3/37%
3 11714,3 % 6/12% 5/6,1%
4 211273 % 4/8% 15/18,3 %
5 22/28,6 % 19/38% 25/30,5 %
6 12/ 15,6 % 14 /28 % 26 /31,7 %
7(ausgezeichnet) 2/26% 3/6% 7/85%
f;‘:\if]g;ge" ” " on 49 " e 0,083 0,594 0,018" 0,132
1(sehr schlecht) 1/1,4% 1/12% 0/0%
2 3/42% 0/0% 1/1,2%
3 4/5,6 % 6/12,2% 4/4,7%
4 17123,6 % 6/122% 16/18,8 %
5 19/26,4 % 11122,4 % 17120 %
6 23/31,9% 18/36,7% 32/37,6%
7(ausgezeichnet) 5/6,9% 7114,3 % 15/17,6 %

34




Diskussion

Die vorliegende Studie hat zum Ziel, die Wirksamkeit des niadls© im Vergleich zur
geltenden Standardpflege bei Patientinnen zu untersuchen, die sich einer
Strahlentherapie unterziehen mussten. Die Bewertung erfolgt anhand der
Hautreaktionen unmittelbar und drei Monate nach der Strahlentherapie sowie durch die
subjektive Beurteilung der Lebensqualitat. Die Ergebnisse dieser Untersuchung legen

nahe, dass das niadl© eine gleichwertige Option zur Standardpflege darstellen konnte.

Ob durch die Anwendung bestimmter atherischer Ole, aufgrund ihrer
antiinflammatorischen und pflegenden Wirksamkeit, die durch die Strahlentherapie
verursachten Hautreaktionen und die damit einhergehenden Symptome beeinflusst

werden konnen, wurde in der Literatur bereits mehrfach vermutet und untersucht.

Eine randomisierte Pilotstudie von Halm, Baker und Harshe (2014) beschaftigte sich
mit dieser Frage und Uberprifte die These in einem direkten Vergleich zu
herkdmmlichen Kérperpflegeprodukten. Die 24 Patientinnen benutzten dreimal taglich
uber einen Zeitraum von bis zu einem Monat nach der Bestrahlung die ihnen zugeteilte
Hautpflege. Es konnte in dieser Studie keine signifikante Wirkung der &therischen Ole

nachgewiesen werden.?®

Eine Pilotstudie von P.L. Palatty et al. (2014) untersuchte die Wirksamkeit einer Creme
aus Kurkuma und Sandelholzdl bei der Behandlung von Radiodermatitis bei Patienten
mit Kopf-Hals-Karzinomen im Vergleich zu Babydl. Die Ergebnisse zeigten, dass die
Kurkuma-Sandelholz-Creme signifikant effektiver bei der Reduzierung des
Schweregrads der Radiodermatitis war, was die mdégliche Wirksamkeit pflanzlicher

Inhaltsstoffe bei der Behandlung von Strahlenschaden hervorhebt.?

Im Jahr 2014 wurde von R.J. Chan et. al. eine doppelblinde, randomisiert-kontrollierte
Phase-3 Studie durchgefilhrt, um die Wirksamkeit eines auf pflanzlichem Ol
basierenden Pflegeprodukts mit einer wasserbasierten Creme zu vergleichen. Die
Emulsion enthielt unter anderem Allantoin sowie Mandel-, Oliven-, Reiskleiedl,
Milchprotein, Aloe Vera und Vitamin E. Der Vergleich fokussierte sich auf die
Vorbeugung und Behandlung von strahlenbedingten Hautreaktionen. An dieser Studie
nahmen 174 Patientinnen mit verschiedenen Krebserkrankungen teil, die eine der
beiden Pflegecremes erhielten. Es wurden Parameter, wie Hauttoxizitat, Schmerzen,
Juckreiz und Lebensqualitat bis zu vier Wochen nach der Strahlentherapie erhoben.

Bis zur finften Woche nach Bestrahlung waren beide Produkte in ihrer Wirksamkeit
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vergleichbar. In den spateren Wochen zeigte die dlbasierte Creme eine geringere
Wirksamkeit. Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf

Schmerzen, Juckreiz und hautbezogener Lebensqualitat.*

In der Schweizer Publikation von C. Limacher Buhimann aus dem Jahr 2016 wurde die
Wirkung und Vertraglichkeit &therischer Ole in Zusammenhang mit einer
Strahlentherapie untersucht. Die Anwendungsbeobachtung erfolgte an drei
Brustkrebspatientinnen. Diese sollten mindestens 14 Tage vor Strahlentherapie mit der
Verwendung des ihnen zur Verfigung gestellten Pflegedls beginnen und es drei Tage
vor Therapiestart absetzen. Es sollte zweimal taglich grof3flachig auf die zu
bestrahlende Koérperflache aufgetragen werden. Wahrend der Strahlentherapie durfte
die Olmischung nicht angewendet werden. Zur Nachsorge sollte das Ol erneut
verwendet werden, sofern keine Hautschaden vorlagen. Laut der Autorin konnten eine
gute Vertraglichkeit und eine gewisse Wirksamkeit bei den Probandinnen festgestellt
werden.®' Dies ist jedoch nicht aussagekraftig genug, da die Probandengruppe zu klein

war.

Im Jahr 2021 wurde ein Review veroffentlicht, welches den praventiven Nutzen
naturlicher Produkte im Zusammenhang mit Strahlentherapie darlegte. Die Ergebnisse
der analysierten Studien zeigten, dass pflanzliche Produkte fiir die Behandlung von
Patientlnnen, die bestrahlt werden miissen, niitzlich sein kénnen.*? In dem Review lag
der Fokus auf anderen pflanzlichen Produkten als den Inhaltsstoffen des niadls®©.
Dennoch wurden Mdéglichkeiten aufgezeigt, wie die Anwendung von Naturprodukten

die derzeitigen Therapien erganzen und verbessern kann.

2021 wurde eine randomisiert-kontrollierte Studie von S. Siddiquee et. al. durchgefihrt,
die die Wirksamkeit der topischen Anwendung von Calendula im Vergleich zur
geltenden Standardtherapie mit Sorbolene untersuchte. Der Fokus lag auf der
Reduzierung der Pravalenz strahlenbedingter Hautreaktionen bei
Brustkrebspatientinnen. Insgesamt wurden 81 Patientinnen randomisiert in zwei
Kohorten aufgeteilt. Die Studie ergab, dass es keinen signifikanten Unterschied
zwischen den beiden Hautpflegen bezuglich der Pravention strahleninduzierter
Hautreaktionen gab. Die Aussagekraft der Ergebnisse ist durch die Kohortengréfie von

40 bzw. 41 Patientinnen limitiert.>

In den meisten Studien konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den

verglichenen Produkten festgestellt werden. Trotz des Fehlens signifikanter Uber- oder

36



Unterlegenheit zeigt das wiederholte Testen der Standardtherapien gegen neue
pflanzenbasierte Produkte das anhaltende Interesse an der Pravention und
Verbesserung der Therapie strahleninduzierter Hautreaktionen.

Bei der Beurteilung und Interpretation der Ergebnisse dieser retrospektiven Studie sind

gewisse Limitationen zu beachten.

Eine zentrale Limitation dieser Studie ist die retrospektive Auswertung, die auf die
bereits erhobenen Daten im Rahmen einer Strahlentherapie beschrankt ist. Die Fragen
waren nicht spezifisch auf die Beurteilung der Hautpflege und deren Wirksamkeit bzw.
des Einflusses auf das individuelle Befinden ausgelegt. Méglicherweise kdnnen feine
Unterschiede zwischen den Pflegeprodukten dadurch verdeckt werden. Eine genauere
Beurteilung der Hautpflege ware durch spezialisierte Fragebdgen oder Interviews

moglich.

Die subjektive Beurteilung der Hautreaktionen durch die behandelnden Arzte stellt eine
weitere Schwache dar, da individuelle Einschatzungen die Ergebnisse beeinflussen
konnen. Eine standardisierte Beurteilung durch eine einzige Person konnte diese

Variabilitat minimieren.

Zudem variiert die individuelle Handhabung der Pflegeprodukte durch die Patientinnen.
Eine standardisierte Anwendung der Pflegeprodukte ware notwendig, um eine bessere
Vergleichbarkeit zu gewahrleisten. Dies kdnnte durch feste Vorgaben zur Anwendung

und durch die Einteilung vergleichbarer Kohorten vor der Bestrahlung erreicht werden.

Eine Limitation bei der Beurteilung der Lebensqualitat liegt darin, dass der EORTC
QLQ nicht spezifisch fur Brustkrebspatientinnen und Strahlentherapie entwickelt
wurde. Andere Erkrankungen und die individuelle Lebenssituation der Patientinnen
kdnnten die Antworten beeinflussen. Es ist zu hinterfragen, ob den Patientinnen eine
Abgrenzung bezuglich ihrer Erkrankung und dem aktuellen Befinden in Bezug auf die
Strahlentherapie Uberhaupt moglich ist. Aspekte wie Personlichkeit, Coping-Strategien
und das soziale Umfeld, die in der retrospektiven Studie nicht bertcksichtigt werden

kénnen, spielen ebenfalls eine Rolle.®*

Die Ergebnisse zeigen generell, dass die Gruppe ohne Pflege die wenigsten
Beschwerden aufweist. Diese Patientinnen beginnen die Strahlentherapie bereits mit
einem besseren Wohlbefinden und weniger Schmerzen. Insgesamt zeigt diese Gruppe

durchgehend bessere Bewertungen hinsichtlich Hautreaktionen und Lebensqualitat zu
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allen Erhebungszeitpunkten. Dies kann aus den Bewertungen der Lebensqualitat vor
Beginn der Bestrahlung abgeleitet werden. Patientinnen mit ausgepragteren
Beschwerden tendieren dazu, Pflege in Anspruch zu nehmen, was die bestehende
Gruppenaufteilung der Studie beeinflusst haben konnte. Diese Annahme kénnte auch
das haufigere Auftreten signifikanter Unterschiede zwischen der Gruppe ohne Pflege

und den beiden Hautpflege-Gruppen erklaren.

Insgesamt zeigen sich vermehrt Unterschiede zwischen der Standardpflege-Gruppe
und der Gruppe ohne Hautpflege. Zu beachten ist jedoch, dass sich bei der Testung
der Eigenschaften zunachst ebenfalls Unterschiede zwischen eben diesen Gruppen in
Bezug auf Hauttyp und Boost-Bestrahlung ergeben. Auch wenn diese nach der
Korrektur nicht mehr signifikant waren. Bei der Beurteilung und Interpretation der
Ergebnisse liegt der Fokus auf der Wirksamkeit von niadl© im Vergleich zur
Standardpflege. Trotzdem sollten die Unterschiede zwischen der Standardpflege-
Gruppe und der Gruppe ohne Pflege ebenfalls beachtet und in die Interpretation mit
einbezogen werden, um ggf. Tendenzen auszumachen.

Es sollte bericksichtigt werden, dass die Bonferroni-Holm-Korrektur eine konservative
Methode ist, wodurch das Risiko besteht, die Nullhypothese falschlicherweise

anzunehmen.

Die signifikanten Unterschiede zwischen den Hautpflege-Gruppen und der Gruppe
ohne Pflege zeigen sich tiberwiegend bei den gleichen Symptomen. Allerdings ergeben
sich unterschiedliche Ergebnisse bei Betrachtung der Hauttrockenheit. In der niadl©-
Gruppe wurde die Trockenheit der Haut bei 73,1% der Patientinnen mit Grad-1-
Toxizitat bewertet, verglichen mit 52,5% in der Standardpflege-Gruppe und 42,9% in
der Gruppe ohne Pflege. Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen der
Standardpflege-Gruppe und der Gruppe ohne Pflege. Allerdings hatten mehr
Patientinnen in der niadl©-Gruppe eine leichte Hauttrockenheit, wahrend nur eine
Patientin eine héhergradige Trockenheit (Grad 2) aufwies, verglichen mit drei in der
Standardpflege-Gruppe und zwei in der Gruppe ohne Pflege (eine Patientin in dieser
Gruppe hatte Grad 3).

So kann man davon ausgehen, dass es durch die Verwendung des niadls© wahrend
einer Strahlenthrapie nicht zu hohergradiger Hauttrockenheit kommt. Insgesamt
betrachtet gibt es keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Hautpflege-

Gruppen. Infolgedessen ist das niadl© nicht schlechter als die Standardpflege.
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Bezuglich des Symptoms ,Juckreiz zeigten fast viermal so viele Patientinnen der
Standardpflege-Gruppe Grad-2-Toxizitat im Vergleich zur niadl©-Gruppe.

Es existiert zwar keine statistische Signifikanz zwischen niadl© und der geltenden
Standardpflege, aber es lassen sich zumindest Tendenzen zwischen den Pflege-

Gruppen erkennen.

Betrachtet man die Ergebnisse der Auswertung ohne Bonferroni-Holm-Korrektur,
lassen sich signifikante Unterschiede zwischen der niadl©- und der Standardpflege-
Gruppe bei der Betrachtung des Symptoms ,Schmerz® in der Nachsorge feststellen. In
der niadl©-Gruppe sind fast 20% mehr schmerzfreie Patientinnen und insgesamt
weniger hohergradige Beurteilungen. Die Grad-2-Toxizitat ist in der Standardpflege-
Gruppe fast viermal hoher. Diese Tendenz zeigt sich auch indirekt nach der
Strahlentherapie. Es gibt keinen signifikanten Unterschied zwischen der niadl®©-Gruppe
und der Gruppe ohne Pflege, wohingegen jedoch ein Unterschied zwischen der Gruppe
mit Standardpflege und der ohne Pflege nachweisbar ist. In der Gruppe der
Standardpflege sind weniger Patientinnen schmerzfrei als in der Gruppe ohne Pflege.
Dies lasst sich durch die Auswertung der Frage 9: ,Hatten Sie Schmerzen?“ bestatigen.
Es zeigt sich wieder ein Unterschied zwischen der Gruppe mit Standardpflege und der
ohne Pflege. Zwischen den Hautpflege-Gruppen ist kein signifikantes Ergebnis
nachweisbar. Bei der Betrachtung der prozentualen Aufteilung zeigt sich jedoch, dass
verglichen mit der niadl©-Gruppe, fast sechsmal so viele Patientinnen der
Standardpflege-Gruppe das Vorhandensein von Schmerzen mit 4 bewerten. Diese
Aufteilung lasst sich sowohl direkt nach der Bestrahlung als auch bei der Nachsorge
erkennen. Eine Signifikanz ist in dieser Arbeit aktuell nicht nachweisbar. Insgesamt
lasst sich derzeit jedoch festhalten, dass niadl© nicht schlechter als die Standardpflege
ist. Dennoch lassen die Ergebnisse in Bezug auf Schmerz und Juckreiz eine bessere

Wirksamkeit des niadls© zumindest vermuten.

In Bezug auf die Lebensqualitat gaben die Patientinnen der Gruppe ohne Pflege die
besten Bewertungen ab. Signifikante Unterschiede bestanden hauptséachlich im
Vergleich der Hautpflege-Gruppen zur Gruppe ohne Pflege.

Bei der Beurteilung der Lebensqualitat sollten insbesondere die Antworten direkt nach
der Bestrahlung sowie zur Nachsorge betrachtet und verglichen werden. Betrachtet
man nur die Ergebnisse, die auch nach der Bonferroni-Holm-Korrektur noch signifikant
sind, zeigt sich ein Unterschied zwischen der Gruppe ohne Pflege und der
Standardpflege-Gruppe, nicht jedoch zur niadl©-Gruppe. Die Kohorte Standardpflege

schneidet insgesamt immer etwas schlechter ab, als die beiden anderen Gruppen.
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5.1.

Zwischen der niadl©- und der Standardpflege-Gruppe sind die Unterschiede jedoch
nicht signifikant.

Beurteilt man Frage 30 ohne Bonferroni-Holm-Korrektur, l1asst sich ein signifikanter
Unterschied zwischen den Hautpflege-Gruppen feststellen. Die Patientinnen der
niadl©-Gruppe bewerten ihre Lebensqualitat direkt nach der Bestrahlung signifikant
besser als die der Standardpflege-Gruppe (72% vs. 46,8%).

Dieses Ergebnis Iasst somit einen gewissen positiven Einfluss des niadls© auf die
Lebensqualitat vermuten.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass niadl© in dieser Studie als
Hautpflegeprodukt nicht signifikant schlechter als die geltende Standardpflege ist. Es
zeigen sich keine eindeutigen Uber- oder Unterlegenheiten zwischen nia6l© und der
Standardpflege.! Jedoch deuten Tendenzen in gewissen Bereichen darauf hin, dass
niadl® maoglicherweise vorteilhafter ist, was sich in dieser Studie jedoch nicht
abschlieBend beweisen lasst. Dies konnte auf die konservative Bonferroni-Holm-
Korrektur zurlickzufiihren sein. Ohne diese Korrektur zeigen die Ergebnisse, dass
niadl®© hinsichtlich der Lebensqualitdt und Schmerzreduktion in der Nachsorge
uberlegen sein konnte. Die untersuchten Kohorten sind mit Nkeine piege = 91, Nstandard-Pfiege
= 80 und nniasie = 52 fur den Ausschluss negativer Auswirkungen in dieser Studie
ausreichend. Fir die Beurteilung von Uber- oder Unterlegenheit der Pflegeprodukte
waren jedoch grofere Kohorten, angepasste Erhebungsbdgen und einheitliche

Betreuungsmodalitaten, wie z.B. ein Interviewer fir alle Probanden, notwendig.

Fazit

Die Strahlentherapie ist ein essenzieller Bestandteil des multimodalen
Therapiekonzeptes bei der Behandlung von Brustkrebs. Patientlnnen, die
brusterhaltend operiert werden, missen sich anschlieRend einer Bestrahlung
unterziehen. Trotz steter Weiterentwicklung stellt die Strahlentherapie nach wie vor
eine erhebliche korperliche und psychische Belastung fir die Patientinnen dar. Es
bleibt daher ein wichtiges Ziel, neue Optionen zur Linderung von Beschwerden zu
finden und die Lebensqualitdt insgesamt zu verbessern. Pflegemalinahmen, die
wahrend der Bestrahlung angewendet werden durfen, kdnnten hierzu beitragen.

Das Ziel dieser Studie war es, nachzuweisen, dass niadl® nicht signifikant schlechter
als die aktuelle Standardpflege ist und moglicherweise als alternative Pflege wahrend
und nach der Bestrahlung eingesetzt werden kann.

Insgesamt wurden die Daten von 223 Probandinnen retrospektiv ausgewertet. Aus der
Abfrage zur verwendeten Hautpflege ergaben sich 3 Kohorten. 91 Patientinnen

bendtigten wahrend und nach der Strahlentherapie keine Hautpflege, 80 Patientinnen
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verwendeten die aktuelle Standardpflege der Strahlentherapie Kéln-Merheim und 52

Patientinnen nutzten nial6l©.

Im Folgenden werden die wesentlichen Ergebnisse der zentralen Fragestellungen
dieser Arbeit zusammengefasst.

Zur Beantwortung der ersten Frage, wie effektiv niadl© im Vergleich zur Standardpflege
bei der Linderung von strahleninduzierten Hautreaktionen und der Verbesserung der
Lebensqualitat der Patientinnen ist, lassen sich folgende Ergebnisse festhalten:
Signifikante Unterschiede wurden zwischen den Pflegegruppen und den Patientinnen,
die keine Pflege verwendeten festgestellt. Die Gruppe ohne Hautpflege zeigte
insgesamt die wenigsten Beschwerden und die besten Bewertungen in Bezug auf
Schmerz, Einschrankungen, Gesundheitszustand und Lebensqualitdt. Diese
Patientinnen hatten bereits vor der Bestrahlung weniger Symptome und daher keinen
Bedarf an zusatzlichen PflegemalRnahmen.

Die Mehrheit der bestrahlten Patientinnen (59,2%) zeigte jedoch Beschwerden, was
den Bedarf an einer wirksamen Hautpflege verdeutlicht. Zwischen den beiden
Hautpflegegruppen konnten keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich der
Hautreaktionen oder der Lebensqualitat festgestellt werden, méglicherweise aufgrund
der strengen Bonferroni-Holm-Korrektur. Es zeigten sich jedoch in den prozentualen
Verteilungen Tendenzen, die auf eine mégliche Uberlegenheit des niadls© beziiglich

Schmerzlinderung und Verbesserung der Lebensqualitat hinweisen.

Zur Ermittlung der Nutzungshaufigkeit und Akzeptanz von niadl© wahrend und nach
der Bestrahlung bei den Patientinnen werden folgende Ergebnisse aufgezeigt:

In der Studie verwendeten 52 Patientinnen niadl©, was zeigt, dass ein Teil der
Patientinnen bereit ist, alternative Pflegemdglichkeiten auszuprobieren. Die
Anwendungshaufigkeit und die Zufriedenheit mit dem Produkt wurden jedoch nicht
spezifisch erfasst, was eine detaillierte Aussage zur Akzeptanz und Nutzungshaufigkeit
erschwert. Es konnten aufgrund der Ausschlusskriterien dieser Studie nicht alle
Patientinnen, die niadl© wahrend und nach der Bestrahlung verwendet haben,

berlcksichtig werden.

Um die dritte Frage zu beantworten, wie die Kosten von niadl© im Verhaltnis zu dem
empfohlenen Produkt der Standardpflege stehen, Iasst sich folgende Aussage treffen:
Das niadl®© ist in einem Dosierdispenser von 50 ml fiir ca. 30 € erhaltlich, wahrend die
empfohlene Standardpflegecreme in einer 200 ml Tube flur etwa 18 € sowohl in nahezu

allen Apotheken als auch online erhaltlich ist. Dies bedeutet, dass niadl© erheblich
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teurer als die Standardpflegecreme ist, wenn man Menge und Preis vergleicht. Fur
Patientinnen kénnen die hoheren Kosten von niadl© ein wesentlicher Faktor bei der

Entscheidungsfindung fiir eine Pflegel6sung sein.

Insgesamt zeigt diese retrospektive Auswertung, dass niadl© hinsichtlich seiner
Wirksamkeit nicht schlechter als die geltende Standardpflege ist und als Pflegeprodukt
wahrend und nach einer Strahlentherapie vergleichbar zur Standardpflege angewendet
werden kann.' Fir den signifikanten Nachweis der Uberlegenheit einer der beiden
Hautpflegen sind jedoch weiterflihrende, spezifischere Studien mit gréReren Kohorten
erforderlich. Trotz der hdheren Kosten von niadl© kénnte seine Anwendung aufgrund
der moglichen Vorteile hinsichtlich Schmerzlinderung und Lebensqualitat in Betracht
gezogen werden.

Aufgrund der positiven Erfahrungen und der subjektiven Uberzeugung des Arzte-
Teams in der Strahlentherapie Koln-Merheim wird niadl© dort seit Mai 2023 auch
anderen Strahlentherapiepatientinnen als Hautpflege wahrend und nach der

Bestrahlung empfohlen.
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Abbildungsverzeichnis

Abb.1: Behilter niadl© - Abb.2: Anwendung niadl®............ccccerrrriiirrincinnincnnns 11
Abb. 1:

Bild eines niadl©-Behalters von der Firma camposano

Abb. 2.:

Fotos zur Anwendung des niadls© in drei Schritten: 1.Schritt: feuchte Handflache, 2.

Schritt: 1Hub niadl®, 3. Schritt: einmassieren auf der betroffenen Brust

Abb.3.1. - Abb.3.3. Hautreaktionen niadl©-Gruppe ........ccccceerercssmmererrrssssssssnnennens 22
Abb. 3.1.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte einer Brustkrebspatientin der
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der
Bestrahlung im Vergleich zum Hautbild und Brust vor der Strahlentherapie, niadl©-
Gruppe

Abb. 3.2.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte einer Brustkrebspatientin der
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der
Bestrahlung im Vergleich zum Hautbild und Brust vor der Strahlentherapie, niadl©-
Gruppe

Abb. 3.3.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte einer Brustkrebspatientin der
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der
Bestrahlung im Vergleich zum Hautbild und Brust vor der Strahlentherapie, niadl©-

Gruppe

Abb.3.4. - Abb.3.6. Hautreaktionen Standardpflege-Gruppe .......ccccccrriiiccccnnennnn. 22
Abb. 3.4.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte einer Brustkrebspatientin der
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der
Bestrahlung im Vergleich zum Hautbild und Brust vor der Strahlentherapie,
Standardpflege-Gruppe

Abb. 3.5.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte einer Brustkrebspatientin der

Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der
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Bestrahlung im Vergleich zum Hautbild und Brust vor der Strahlentherapie,
Standardpflege-Gruppe

Abb. 3.6.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte einer Brustkrebspatientin der
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der
Bestrahlung im Vergleich zum Hautbild und Brust vor der Strahlentherapie,

Standardpflege-Gruppe

Abb.3.7. - Abb.3.9. Hautreaktionen Gruppe ohne Pflege...........ccccccmrrrrriiccccnnennnn. 23
Abb. 3.7.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte einer Brustkrebspatientin der
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der
Bestrahlung im Vergleich zum Hautbild und Brust vor der Strahlentherapie, keine
Pflege-Gruppe

Abb. 3.8.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte einer Brustkrebspatientin der
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der
Bestrahlung im Vergleich zum Hautbild und Brust vor der Strahlentherapie, keine
Pflege-Gruppe

Abb. 3.9.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte einer Brustkrebspatientin der
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der
Bestrahlung im Vergleich zum Hautbild und Brust vor der Strahlentherapie, keine

Pflege-Gruppe

Abb.4.1. - Abb.4.3. Hautreaktionen bei der Nachsorge niadl©-Gruppe............... 25
Abb. 4.1.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte derselben Patientin, wie auf Abb 3.1. der
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der
Bestrahlung im Rahmen des Nachsorgetermins, niadl©-Gruppe

Abb. 4.2.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte derselben Patientin, wie auf Abb 4.1. der
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach der

Bestrahlung im Rahmen des Nachsorgetermins, niadl©-Gruppe
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Abb. 4.3.:
Fotos aus der elektronischen Patientenakte derselben Patientin, wie auf Abb 5.1.
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach

Bestrahlung im Rahmen des Nachsorgetermins, niadl©-Gruppe

der

der

Abb.4.4. - Abb.4.6. Hautreaktionen bei der Nachsorge Standardpflege-Gruppe 26

Abb. 4.4.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte derselben Patientin, wie auf Abb 6.1.
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach
Bestrahlung im Rahmen des Nachsorgetermins, Standardpflege-Gruppe

Abb. 4.5.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte derselben Patientin, wie auf Abb 7.1.
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach
Bestrahlung im Rahmen des Nachsorgetermins, Standardpflege-Gruppe
Abb.4.6.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte derselben Patientin, wie auf Abb 8.1.
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach

Bestrahlung im Rahmen des Nachsorgetermins, Standardpflege-Gruppe

Abb.4.7. - Abb.4.9. Hautreaktionen bei der Nachsorge Gruppe ohne Pflege.....

Abb. 4.7.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte derselben Patientin, wie auf Abb 9.1.
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach
Bestrahlung im Rahmen des Nachsorgetermins, keine Pflege-Gruppe

Abb. 4.8.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte derselben Patientin, wie auf Abb 10.1
Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach
Bestrahlung im Rahmen des Nachsorgetermins, keine Pflege-Gruppe

Abb. 4.9.:

Fotos aus der elektronischen Patientenakte derselben Patientin, wie auf Abb 11.1.

Strahlentherapie Koéln-Merheim zur Dokumentation der Hautreaktionen nach

Bestrahlung im Rahmen des Nachsorgetermins, keine Pflege-Gruppe

der

der

der

der

der

der

der

der

. der

der

der

der
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7.3.

Anhang 1: ,,Merkblatt zur Hautpflege bei Bestrahlung“

. . - - .
= M Kliniken Koln

Beste Medizin fiir alle.

Strahlentherapie am Krankenhaus Merheim
Tel.: 0221 — 8907 3544

Merkblatt zur Hautpflege bei Bestrahlung

Liebe Patientin, lieber Patient,

bei Ihnen ist eine Strahlentherapie vorgesehen.
Uber einen Zeitraum von ca. 3-6 Wochen erhalten Sie in der Regel je Werktag

eine Bestrahlung (nicht am Wochenende), d.h. flinf Bestrahlungen pro Woche.

Die Bestrahlung ist schmerzlos und dauert nur wenige Minuten.

Durch moderne Bestrahlungstechniken treten starkere Hautreaktionen heute
nur noch selten auf!

Bei oberflachlich gelegenen Tumoren (Tumore der Brust, der Haut, im Kopf-
Halsbereich) werden haufig die Lymphabflusswege oder die Haut selbst
mitbehandelt. Bei Bestrahlungen in diesen Korperregionen sind
Hautreaktionen nicht immer vermeidbar. Hier kann es dann im Verlauf der
Bestrahlungsserie zu einer Rétung und Uberwarmung der Haut kommen.
Wenige Wochen nach Abschluss der Therapie werden die Reaktionen
abgeklungen sein; selten besteht eine dunkle Verfarbung der Haut tiber
langere Zeit.

Um Hautreaktionen entgegenzuwirken oder dieser abzumildern, méchten wir
Ihnen nachfolgend einige Informationen an die Hand geben, die fur Sie in der
Bestrahlungszeit hilfreich sein kénnen.

Bitte halten Sie sich an die Empfehlungen des jeweiligen
Strahleninstituts und wenden Sie sich bei Fragen oder Unsicherheiten
gerne jederzeit an den Geratearzt bzw. die Geratearztin!
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Um Hautreaktionen vorzubeugen, bitten wir Sie nun, folgende Empfehlungen zu beachten:

< Die fiir die Bestrahlung benétigten Markierungsstriche dienen zur genauen
Lagerung und der richtigen Einstellung der Bestrahlungsfelder — diese sollten
deswegen mdoglichst erhalten bleiben und auch bei der Hautpflege geschont werden

< Duschen und Waschen

Gerne koénnen Sie sich wahrend der Zeit der Bestrahlung duschen oder waschen, ohne
Seife. Anschlielend die bestrahlte Haut vorsichtig trockentupfen

% Hautpflege
Anwendung von Hautpflegemitteln/ Cremes bitte nur in Absprache mit den behandelnden
Arzten der Strahlentherapie.

< Auf der bestrahlten Seite bitte kein Deo benutzen

«» Rasur
Wahrend der laufenden Strahlentherapie bitte nicht rasieren.

Bitte vermeiden Sie (im Bestrahlungsbereich) :
e mechanische Reizungen

Geeignet ist locker sitzende bequeme Kleidung aus Baumwolle, Leinen, Seide
e starkes Schwitzen
e direkte Sonnenbestrahlung
e rauchen

Dariiber hinaus:
% Versuchen Sie sich lhr Alltagsleben zu erhalten — dies unterstitzt Sie in der weiteren

Genesung

% Gehen Sie spazieren, bewegen Sie sich an der frischen Luft

+** Gerne konnen Sie in Maften Sport treiben, dies starkt |hr Immunsystem

Bei Problemen oder Fragen wenden Sie sich bitte an den Geratearzt/ - arztin.

lhr Team der Strahlentherapie Merheim

Quelle:
e  Patienteninformation™ Merkblatt zur Hautpflege bei Bestrahlung™

Kliniken der Stadt Kéln — Merheim
e  https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/032-0540L1 S3 Supportiv_2017-05.pdf

(8. 371-8.378, zuletzt aufgerufen am 16.01.2019)
* https://strahlentherapie-ostalb.de/patienteninformation/
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7.4. Anhang 2: ,Mammakarzinom C50.0-C50.9 SOP Strahlentherapie“

| B |
= M Kliniken Kéln

Mammakarzinom C50.0 - C50.9 Version 2.1
SOP Strahlentherapie Erstellt von/am M. Docker/02.03.2016
Zulet2t gedndert von'am | M. Loschcke 22.08.2022

Kliniken der Stadt Kéln gGmbH

Klinik far Strahlentherapie

Ostmerheimer Str. 200

51109 Kaln

Komm. Leiterin MVZ Dr. med. M. Hammer-Hellmig

[ 1. Therapiekonzepte

Adjuvante Radiotherapie nach brusterhaltenden Operationen (BET):

Grundsitzliche bei allen Patientinnen mit invasivem Mammakarzinom oder DCIS.

Standard: moderate hypofraktionierte Ganzbrustbestrahlung mit 5x2,6Gy/Woche bis 41,6Gy.
Alternative: Normofraktionierung mit 5x1,8Gy/Woche bis 50,4Gy ocder 5x2Gy/Woche bis 50Gy. (Dies
findet vor allem Anwendung bei Mitbestrahlung der LymphabfluBwege oder nach drztliche Entschei-

dung.)

Verzicht auf Bestrahlung mdaglich: Alle Patientinnen mit invasivern Mammakarzinom oder DCIS
kann bei ginstigem Tumorstadium ( Jow-risk-Subgruppe” pT1, pNO RO, G1/2, ER/HR positiv, HER2-
negativ) und begrenzter Lebenserwartung (unter 10Jahre) nach Beratung der Verzicht auf die Be-
strahlung angeboten werden. CAVE: antihormonelle Therapie muss gewadhrleistet sein. Uber erhdhtes
Lokalrisiko muss aufgeklart werden.

Indikation bei allen pramenopausalen Patientinnen und bei postmenopausalen Patientinnen mit
mindestens einem Risikofaktor (groBer/gleich T2, G3, HER2-positiv, triple-negativ, N pos. L1, EIC).

Bei primérer Hypofraktionierung erfolgt die Boostbestrahlung im Tumorbett mit 5x2Gy/Woche bis
10-16Gy.

Bei primérer Normofraktionierung erfolgt die Boostbestrahlung im Tumorbett als simultaner integrier-
ter Boost (SIB) mit 5x2,1Gy/Woche bis 58,8Gy; 5x2,2Gy/Woche bis 61,6Gy oder 5x2,25Gy/Woche
bis 63Gy.

Die Boostbestrahlung verbesserte die lokale Kontrolle aber hat keinen Uberlebensvorteil.
Die Gesamtdosis der Boostbestrahlung cbliegt der arztlichen Einschatzung und richtet sich nach Alter
der Patientin und Anzahl bzw. Auspragung der Risikofaktoren.

Das Zielvolumen der Boostbestrahlung orientiert sich an pracperativer Bildgebung, OP-Narbe, Clip
und postoperativen Veranderungen im Planungs-CT. Beim SIB-Konzept solite die V58Gy in der
Mamma 200cm? nicht Gberschreiten, um das Risiko fir Spatnebenwirkungen wie Fibrose gering zu
halten.

Fakultative Indikation bei reinem DCIS nur bei R1-Reseklion oder clese-margin unter 2mm (und feh-
lender Maglichkeit der Nachresektion).

In Sonderfallen (z.B. bei ausgedehnten Reduktionsplastiken) erfolgt eine Aufsattigung der gesamten
Brust bis 55,8Gy in Normofraktionierung.

Eine adjuvante Teilbrustbestrahlung kann bei allen postmenopausalen Patientinnen und niedrigem
Risiko (Nur bei pT1 pNO R0 G1-2, HR+, nicht-lobular, 50 J., kein extensives DCIS; DCIS <3cm, uni-
fokal/unizentrisch) angeboten werden. AuBerdem bei Rezidiven und bereits erfolgter Ganzbrustbe-
strahlung.

Seite I'1
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= M Kliniken Kéln

Mammakarzinom C50.0 - C50.9 Version 2.1
SOP Strahlentherapie Erstellt von/am M. Docken02.03.2016
Zuletzt gedndert von‘am | M. Loschcke 22.08.2022

Kliniken der Stadt Koln gGmbH

Klinik far Strahlentherapie

Ostmerheimer Str. 200

51109 Kaln

Komm. Leiterin MVZ Dr. med. M. Hammer-Hellmig

Die Teilbrustbestrahlung erfolgt mittels interstitieller Multikatheter-Brachytherapie. (Siehe SOP -
Mammabrachytherapie) oder alternativ mittels perkutaner Teilbrustbestrahlung mit 5x2,6Gy/Woche bis
41,6Gy. (2.B. bei Makromastie) einhergehen wirde. (Zielvolumen gemas UK IMPORT LOW trial; Lan-
cet 2017)

Postmastektomie-Bestrah der Thoraxwand

Indikation bei:

*  pT3/pT4 Tumoren,

* R1/R2 Resektion

* >3 positive Lymphknoten

* 1.3 positive Lymphknoten und Risikofaktoren (G3, L1, V1, lobularer Subtyp, HER2 positiv,
triple-negativ LK Befall von > 25% in der Axilladissektion)

*  Alter unter 45 Jahren und Risikofaktoren

+ Beiinflammatorischem Mammakarzinom (inklusive LAW)

Keine Indikation bei 1-3 positiven Lymphknoten und niedrigem Risiko (ER pos, G1, HER2 neg, pT1;
mindestens 3 von 4).

Dosiskonzept wie nach BET (d.h. Hypofraktionierung als Standard. Normofraktionierung bei LAW-
Bestrahlung).

Boostbestrahlung nur bei R1/R2-Situation mit 5x2Gy/Woche bis 10-16Gy (bzw. SIB-Konzept).

Nach neoadjuvanter Chemotherapie richtet sich die Indikation zur postoperativen Radiotherapie nach
der pratherapeutischen T- und N- Kategorie

Bestrahlung des LymphabfluBgebiete supra/infraklavikuladr/axillir sowie Mammaria interna

Grundsatzlich erfolgt bei positivem Lymphknotenstatus (cN1 oder >pN1) eine adjuvante Bestrahlung
der supra- und infraklavikularen sowie axillaren LymphabfluBwege.

Bestrahlt wird in Halbfeldtechnik und grundsatzlich in Normofraktionierung mit 5x1,8Gy/Woche
bis 50,4Gy. Bei dlteren Patientinnen ist auch eine Hypofraktionierung mit 5x2,6Gy/Woche bis 416Gy
nach individueller Aufklarung maglich.

Eine Jhohe Tangente" und Bestrahlung ausschlieBlich Axillalevel 142 ist mdglich bei postmenopausa-
len Patientinnen mit 1-3 positiven Sentinel-Lymphknotenmetastasen, Tumorsitz auBen sowie falls
mindestens 3 der folgenden Kriterien vorliegen: ER pos., G1, HER2 neg, pT1.

AuBerdem soll die hohe Tangente bei pN1mic (Wertung wie pNO) angeboten werden.

In diesen Fallen ist eine Hypofraktionierung maglich.

Sonderfalle:

+ Dosiserhohung in der Axilla bei Resttumor (R2-Resektion) bis 55,8Gy ggfs 594Gy (in 1,8Gy
ED) je nach Plexusbelastung.

* Bei sehr jungen Patientinnen, medialem oder zentralen Tumorsitz und Risikohistologie kann
auch bei pNO/pNmic eine Bastrahlung der kompletten LymphabfluBwege angeboten werden
(siehe Leitlinian).

* Bestrahlung Mammaria interna Lymphknoten bei Befall der Mammaria interna sowie bei
medialem/zentralem Tumorsitz und Indikation zur Bestrahlung der anderen LymphabfluBwege
(s.0.). Keine prophylaktische Bestrahlung bei linksseitigem Sitz sowie gleichzeitiger Gabe von
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Trastuzumab. Bestrahlung nur bis zum 3 ICR. Besltrahlung maglichst direkt in tiefer Inspiration
~ auch bei rechisseitigem Karzinom.

Atemtriggerung

Beim linksseitigen Mammakarzinom erfolgt die Bestrahlung, wenn maglich, sinnvoll und von der Pati-
entin gewinscht mit Atemtriggerung (ABC Technik). Dies ist insbesondere bei jingeren Patientinnen
und bei erfolgter (oder geplanter) Chemotherapie indiziert.

Bestrahlung des Mammakarzinoms beim Mann

Maist Mastektomie. Laut Leitlinie gleiche Indikationsstellung wie oben. Mammakarzinom virile per se
eher als Risikofaktor werten.

Bestrahlung bei Rezidiv

Bei Rezidiv nach primére Mastektomie und Bestrahlung und sekundare Rezidivresektion kann eine
erneute Bestrahlung bei Risikofaktoren z.B. R1, L1 und langem Zeitintervall zur Vorbestrahlung indivi-
duell beschlossen werden. (ganze Brust/ Thoraxwand oder lokal?). Re-Bestrahlung in Normofraktio-
nierung bis 45-60 Gy je nach Situation.

Bei Rezidiv nach BET+Bestrahlung und nun erneuter Re-BET wird eine interstitielle Brachytherapie
empfohlen. Siehe SOP Mammakarzinom Brachytherapie.

Zeitpunkt der Bestrahlung

Postoperativ nach Abschluss der Wundheilung. In der Regel 4 bis 6 Wochen nach Operation bzw. 3
Wochen nach Chemotherapie. (Maximales Intervall: 12 Wochen. Insbesondere bei laufender antihor-
maoneller Therapie maglich.)

Nach vorausgegangener Chemotherapie ist auf die Erholung des Blutbildes zu achten. Beginn meist 3
Wochen nach letzter CHT

| 2. Erstvorstellung

Anmeldung:
Durch das Brustzentrum, die Onkologen oder die niedergelassenen Gynéakologen
Aktenanlage (digital oder analog):
*  OP-Bericht
* Vollstandiger Histologiebefund einschlieBlich der Hormonrezeptorbestimmung
* Mammographie/MR-Aufnahmen und Befunde
* Befunde der Staginguntersuchungen, falls durchgefihrt

* AbschiuBbericht des operativen Zentrums, wenn maglich
*  TumaorkonferenzbeschiuB3

* Anamneseearhebung
* Karperliche Untersuchung
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* Aufkldarung anhand vorgefertigter und individueller Aufklarungsbdgen zur Strahlentherapie
dber den Sinn und Zweck der Behandlung, potentielle akute Nebenwirkungen und Spét-
folgen. Erlauterung des Behandlungsablaufes. (Der Aufkldrungsbogen muss von der Pa-
tientin und dem aufklarenden Arzt unterschrieben werden. Dem Patienten ist eine Kopie
auszuhandigen)

* Festlegung der Bestrahlungstermine (Planungs-CT, Bestrahlungsfeldeinzeichnung, erster
Bestrahlungstag)

* Konzepteingabe im Mosaiq

* Vorbrief erstellen

| 3. Bestrahlungsplanung

Planungs-CT:

s SOP Planungs- CT

Nochmalige Erldauterung des weiteren Vorgehens und der Hautpflege fir die Patientin (MTRAS)
|

Konturierung:

Zislvolumen nach BET
*  PTV=gesamte Mamma bzw. Brustdrisengewebe mit Sicherheitsabstanden von 1,5 cm krani-
al/kaudal, Einschluss der Thoraxwand (Korrektur 1mm zur Haut). CTV=PTV —~ 5mm

Zislvolumen nach Mastektomie
+  Gesamte Thoraxwand, Orientierung in kranial’/kaudaler Ausdehnung an der kontralateralen
Mamma (Korrektur imm zur Haut). CTV=PTV — 5mm

Zislvolumen Boost

+  Das CTV crientiert sich an dem praocperativen Tumorsitz, den postoperativen Gewebsverdnde-
rungen (z.B. Serom) sowie gafs. an der Clipmarkierung. Je nach BrustgréBe PTV= CTV+0,5cm
(Korrektur Smm zur Haut)

Zielvolumen Teilbrustbestrahlung

+  Das Tumorbett orientiert sich an dem praoperativen Tumorsitz, den postoperativen Gewebsver-
anderungen (2.B. Serom) sowie gafs. an der Clipmarkierung. CTV=Tumorbett +15mm (Korrektur
an Brustwand sowie Smm zur Haut). PTV=CTV+5mm (Korrektur 1mm zur Haut)

Zislvolumen Supra/Axilla

*  Nach anatomischen Gegebenheiten, die kaudale Feldgrenze schlieft sich an die kraniale Grenze
des Mammafeldes an. Kraniale Grenze ist der Unterrand des Ringknorpels. (Korrektur Tmm zur
Haut).

Zusatzlich Einzeichnung der Risikcorgane vor allem des Herzens bei linksseitigem Sitz.
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Dosisplanung: siehe SOP Physik
Planabnahme:

Planabnahme im Rahmen der Frihbesprechung
Zielwerte:

PTV-Erfassung V95 < 15%

Lunge mean < 15Gy (mit LAW)

Lunge mean < 10Gy (ohne LAW)

Herz mean <2 5Gy besser <1Gy

Volumen PTV Boost sollte unter 20% des Volumens PTV Mamma betragen.
Plexus < 10Gy (bei alleiniger Mamma-RT)

Direkteinstellung am Bestrahlungsgeriit

Lagerung der Patientin auf dem Mammaboard anhand der notierten Lagerungsdaten des Pla-
nungs-CT's.

Verschub geman Rechnerplan und Kontrolle des Isozentrums mittels Demo-Aufnahmen
0°+90/270°.

Einzeichnung der neuen Lasermarkierung und Fotodokumentation der Lagerung durch die MTRA

[ 4. Therapie

Bestrahlung

Ersteinstellung der Bestrahlungsfelder mit Verifikationsaufnahmen im Beisein des Strahlenthera-
peuten.

Werktagliche Strahlentherapie durch die MTR-A

Arztiche Betreuung der Patientin wahrend der Therapie mit regelmaBiger klinischer Kontrolle der
Bestrahlungsfelder und Beratung der Patientin bei akuten Nebenwirkungen von Seiten der The-
rapie.

RegelmaBige Kontrolle der Bestrahlungseinstellung durch Verifikationsaufnahmen

Arztiches Abschlussgespriach am Ende der Bestrahlung mit Terminierung des strahlentherapeu-
tischen Nachsorgegespraches

Supportive Therapie

« e .

Duschen ist arlaubt (maglichst ohne Seife im Bestrahlungsgebiet. Markierungsstriche missen
dabei erhalten bleiben. Die Pflege mit milden Kdrperlotionen (gafs mit Harnstoff; maglichst ohne
allergisierende Substanzen) ist erlaubt. Interne Standardempfehlung: Bepanthol-Karperlotion
1x/Tag

Der Deodorantgebrauch ist erlaubt. (maglichst sensitiver Deo-Roller/Stick)

Puder sollte nicht angewandt werden.

Keine Rasur im Bestrahlungsgebiet

Mechanische Reizung, Schwitzen, Sonneneinstrahlung und Rauchen sollte vermieden werden.
Kleindung sollte locker und bequem sitzen. Maglichst aus Baumwolle, Leinen oder Seide.
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*  Moderate korperliche Aklivitat und Sport wird empfohlen.
*  Bei Dermatitis Grad 1-2 wird Bepanthol empfohlen - bei Exanthem ggfs steroidhaltige Cremes.
Fauchte Epitheliolysen werden mit Protesan Gel und Mepilex Lite versorgt.

| 5. Nachsorge

Erste strahlentherapeutische Nachsorge findet nach 12 Wochen statl. Je nach Verlauf kann dann
eine jahrliche Nachsorge bis zu 5 Jahren angeboten werden.

Eine ggfs. notwendige antihormonelle Therapie wird in der Regel nach Bestrahlung begonnen. Die
Erstverordnung erfolgt entweder durch den behandelnden Gynakologen cder durchs Brustzentrum.
(Tumorkonferanzprotokoll bzgl. Voruntersuchungen beachten! Augenarzt, Knochendichtemessung,
Zahnarzt etc.)

AHB (Anschlussheilbehandlung (Reha) solite innerhalb von 4 Wochen nach der Strahlentherapie an-
getreten werden. Vorher sollte die erste Nachsorge beim behandelnden Gynéakologen stattfinden

Eine Laborkontrolle beziglich Leukozyten und Immunstatus kann ca. 3-4 Monate nach Chemothera-
pie beim Onkolegen oder im Brustzentrum erfolgen. Eine Echokontrolle meist 3 und 12 Monate nach
Ende der Systemtherapie — danach jahrliche Kontrollen.

Vitamin D — Spiegel sollte bestimmt werden und ggfs. eine Substitution begonnen werden. Bei Poly-
neuropathie soliten Greif- und Koordinationsibungen durchgefihrt werden.

Erste Mammographie bzw. Sonographie erfoigt liblicherweise 6 Monate nach Strahlentherapie.
Ansonsten onkologische/gynakologische Nachsorge in den ersten 3 Jahren alle 3 Monate, dann 2
Jahre lang alle 6 Monate beim behandelnden Gynéakologen oder im Brustzentrum. (siehe auch Leitli-
nie)

[6. Literatur

S3-Leitlinien Mammakarzinom 2021
AGO Empfehlungen 2022

UK IMPORT LOW trial; Lancet 2017
S3-Leitlinie Supportive Therapie 2020
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7.5.

Anhang 3: Flyer niadl©
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7.6.

Anhang 4: Burteilung der Reaktion/Hautreaktion

RT- AbschluB:

Name:

Beurteilung der Reaktion/ Hautreaktion ( in Anlehnung an

Seegenschmiedt MH 1998)
( CTC = Common toxicity criteria nach EORTC und RTOG )

Symptom Grad 0 Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
= icht + +
Trockenheit d. %cmanden ¥ e o E
Haut
Eryth em —_— schwach starker sehr stark (lebensbedrohend)
— + +++ ++++
Papeln, * S
Bldaschen
Juckreiz e + ++ +++ +++t
Schmerzen —— + ++ +++ +++t
= —_— + ++ et
Pigmentierung ’ 9 ’
trockens Blasenbildung, grolfiachige Hautnekrose
Epitheliolyse S Schuppung vereinzelt feuchts E. feucht= E.
Odem d Mamma * = i ety
Arm-Odem ——— + ++ +++ +++t
Fatigue —— + ++ +++ +++t
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Nachsorge:

Name:

Beurteilung von spaten Hautrektionen/ Spateffekten

Symptom Grad Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
0
—— | asymptomatisch symptomatisch sekundare —
Odem d. Mamma st
= e leicht (2-4cm deutlich (4-6cm massiv funktionsloser
Arm-Lymphédem ¢ ) ¢ ) pesmeia A
Subi —— | geringe zeitweilig und dauerhaft und unbeeinflulbar,
ubj. Oberempfindlichkeit | ertraglich stark sehr qualend
Schmerzempfinden Pruritus
Retraktion == | o—— - - -
Hyperpigmentation | — [ 'S zetweise POTSE—. e e
Teleangiektasien i |- - o =T
. —— | geringe Verhartung | massige ausgepragte V., _—
Fibrose Verhartung Retraktion,
Fixierung
2 —— | nur Epidermis nur Dermis subkutan Nekrose
Ulzeration <icm >1cm Knochen sichtbar

61



1.7.

Anhang 5: EORTC-QLQ-C30-Fragebogen

1. EORTC QLQ-C30 (version 3.0)

Wir sind an einigen Angaben interessiert. die Sie und Ihre Gesundheit betreffen. Bitte beantworten Sie die

folgenden Fragen selbst. indem Sie die Zahl ankreuzen. die am besten auf Sie zutrifft. Es gibt keine

“richtigen™ oder “falschen™ Antworten. Ihre Angaben werden streng vertraulich behandelt.

Bitte tragen Sie Ihre Initialen ein:
Ihr Geburtstag (Tag. Monat. Jahr):

Das heutige Datum (Tag. Monat. Jahr):

L. Bereitet es Thnen Schwierigkeiten sich kérperlich anzustrengen
(zB. eme schwere Emnkaufstasche oder emnen Koffer zu tragen?)

2. Berertet es Thnen Schwierigkeiten, emen lingeren
Spaziergang zu machen?

3. Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, eine kurze
Strecke auBer Haus zu gehen?

4. Missen Sie tagsiiber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen?

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

Wiihrend der letzten Woche:

6. Waren Sie be1 Ihrer Arbeit oder bei anderen
tagtaglichen Beschaftigungen eingeschrankt?

7. Waren Sie bei Ihren Hobbys oder anderen
Freizeitbeschaftigungen eingeschrankt?

8. Waren Sie kurzatmig?

9. Hatten Sie Schmerzen?

10. Mussten Sie sich ausruhen?
11. Hatten Sie Schlafstorungen?
12. Fiihlten Sie sich schwach?
13. Hatten Sie Appetitmangel?
14. War Ihnen iibel?

15. Haben Sie erbrochen?

Uberhaupt
nicht

1

1

Uberhaupt
nicht

Wenig

ro

o

(5]

Miissig

3

Miissig

3

("]

w

Sehr

Sehr
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Wiihrend der letzten Woche: Uberhaupt

nicht Wenig Miissig Sehr
16. Hatten Sie Verstopfung? 1 2 3 4
17. Hatten Sie Durchfall? 1 2 3 4
18. Waren Sie miide? 1 2 3 4
19. Fiihlten Sie sich durch Schmerzen in Threm
alltaglichen Leben beeintrachtigt? 1 2 3 4

20. Hatten Sie Schwierigkeiten sich auf etwas zu konzentrieren,

zB. auf das Zeitungslesen oder das Fernsehen? 1 2 3 4
21. Fihlten Sie sich angespannt? 1 2 3 4
22. Haben Sie sich Sorgen gemacht? 1 2 3 4
23. Waren Sie reizbar? 1 2 3 4
24. Fiihlten Sie sich niedergeschlagen? 1 2 3 4

25. Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu ermnemn? 1

[}
9]
N

26. Hat Ihr korperlicher Zustand oder IThre medizinische
Behandlung Ihr Familienleben beeintrachtigt? 1 2 3 4

27 Hat Ihr korperlicher Zustand oder Ihre medizinische

Behandlung Thr Zusammensein oder [hre gemeimsamen

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

fiir Sie finanzielle Schwierigkeiten nut sich gebracht? 1

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

29. Wie wiirden Ste insgesamt Ihren Gesundheitszustand wihrend der letzten Woche eimnschitzen?
1 2 3 4 ) 6 7
sehr schlecht ausgezeichnet
30. Wie witrden Sie insgesamt Thre Lebensqualitat wahrend der letzten Woche einschatzen?
1 2 3 4 5 6 7
sehr schlecht ausgezeichnet
© Copyright 1005 EORTC Study Group on Quality of Life. Alle Rechte vorbehalten Version 3.0
In order to obtain the questionnaires, you need to fill in a user's agreement. You will need to complete a separate user's agreement for each study conducted. You will receive a
copy of the questionnaire, which you are allowed to reproduce in sufficient copies for your study. and a scoring manual The questionnaire is available i over 40 languages. There

is no fee for academic or non-commercial users, However, if your study has commercial sponsorship. you will be required to pay a fee dependent upon the number of subjects in
the studv Please refer ta the EORTC Studv Groun on Oualitv of Life Homenage® htto'//mww eorte be/home/aol/
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Anhang 6: Tabelle 6.1. und 6.2. EORTC QLQ Friedman-Test

Tabelle 6.1.: Ergebnisse (Frage 6, 9 und 19) der ANOVA und des Friedman-Tests mit Dunn-Test und Bonferroni-Holm-Korrektur beziiglich der
ebensaualitdt im zeitlichen Verlauf

Angabe fiir EORTC QLQ ** Die Anzahl wurde um fehlende Antworten reduziert
(Lebensqualitét - zeitlicher Verlauf)  * pjcht signifikant nach der Bonferroni-Holm-Korrektur
Wert Friedman-Test mit Post-Hoc Dunn-Test
Gruppe: Vorher Nachher Nachsorge p
(Anova) Vorher vs. Vorher vs. Nachher vs.
Nachsorge Nachher Nachsorge
Anzahl (n) 80 52 91
Frage 6: 84 88 86 0,549 0,210 0,788 0,325
"Keine Pflege" **
1 36/429% 41/466% 52/60,5%
2 25/29,8% 32/364% 15/17,4%
3 19/226% 11/125% 15/17,4%
4 4/4,8% 4/4,5% 414,4%
) r r r
Frage 6: 52 52 52 0,075 0,0371 * 0,404 0,211
" niadlo" **
1 15/28,8% 14/26,9% 24/462%
2 18/346% 26/50%  17/32,7%
3 14/269% 12/231% 9/17,3%
4 5/9,6 % 0/0% 2/38%
r r
Frage 6: 74 80 79 0,450 0,787 0,315 0,463
"Standard" **
1 23/31,1% 23/288% 32/40,5%
2 28/37,8% 34/425% 21/26,6%
3 19/257% 15/188% 18/22,8%
4 4/54% 8/10 % 8/10,1 %
) r r r
Frage 9: 88 90 90 0,084 0,026 * 0,120 0,503
"Keine Pflege" **
1 44/50% 29/322% 37/411%
2 31/352% 43/47,8% 35/38,9%
3 9/102% 13/144% 13/14,4 %
4 4/4,5% 5/5,6 % 5/5,6 %
) r r r
Frage 9: 51 51 50 0,491 0,462 0,794 0,319
" niadle" **
1 16/314% 11/216%  17/34%
2 20/392% 26/51%  20/40%
3 9/17,6% 13/255%  12/24%
4 6/11,8% 112% 112%
) r r r
Frage 9: 80 79 79 0,376 0,195 0,225 0,032
"Standard" **
1 24/30% 17/21,5% 18/228%
2 35/438%  34/43%  31/392%
3 14/17,5% 19/241% 21/26,6%
4 7/88%  9/11,4%  9/11,4%
r r r
Frage 19: 84 83 84 0,981 0,944 0,776 0,830
"Keine Pflege" **
1 52/61,9% 47/56,6% 53/63,1%
2 20/238% 25/301% 20/23,8%
3 10/11,9% 9/108%  7/83%
4 2/24% 2/2,4% 4/4,8%
r r r
Frage 19: 50 51 49 0,191 0,169 0,942 0,148
" niaolo" **
1 23/46%  19/373%  25/51%
2 12/24%  24/471% 19/38,8%
3 13/26%  8/157%  4/82%
4 2/4% 0/0% 112%
r r r
Frage 19: 77 78 73 0,450 0,330 0,715 0,180
"Standard" **
1 34/442% 31/397% 36/49,3%
2 21/273% 25/321% 17/23,3%
3 14/182% 16/205% 13/17,8%
4 8/104%  6/7,7% 7/9,6%
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Tabelle 6.2: Ergebnisse (Frage 29 und 30) der ANOVA und des Friedman-Tests mit Dunn-Test und Bonferroni-Holm-Korrektur beziiglich der
Lebensqualitét im zeitlichen Verlauf

Angabe fiir EORTC QLQ ** Die Anzahl wurde um keine Antworten reduziert
(Lebensqualitét - zeitlicher Verlauf)  * pjcht signifikant nach der Bonferroni-Holm-Korrektur

Friedman-Test mit Post-Hoc Dunn-Test

Gruppe: Vorher Nachher Nachsorge p-Wert

(Anova) Vorher vs. Vorher vs. Nachher vs.

Nachsorge Nachher Nachsorge

Frage 29: 83 82 84 0,076 0,012 0,552 0,053

"Keine Pflege"” **

1(sehr schlecht) 0/0% 17/1,2% 0/0%

2 1/12% 1/1,2% 0/0%

3 8/9,6 % 6/73% 4/48%

4 22/265% 15/183% 18/21,4%

5 20/241% 25/30,5% 16/19 %

6 28/33,7% 28/341% 31/36,9%

7(ausgezeichnet) , 4748 % , 6/7,3% , 15/17,9 %

Frage 29: 51 50 49 0,874 0,652 0,823 0,500

" niadle" **

1(sehr schlecht) 0/0% 0/0% 0/0%

2 1/2% 2/4% 1712%

3 7113,7% 6/12% 5/10,2 %

4 11/21,6 % 10/20 % 71143 %

5 15/29,4 % 15/30 % 171347 %

6 13/255% 15/30 % 15/30,6 %

7(ausgezeichnet) 4/78% 2/4% 4/82%

Frage 29: 76 77 72 0,521 0,584 0,209 0,479

"Standard" **

1(sehr schlecht) 0/0% 1/1,3% 3/42%

2 2/26% 2/26% 1/1,4%

3 10/132% 11/143% 6/83%

4 15/19,7% 18/23,4% 19/26,4%

5 23/30,3% 31/40,3% 15/20,8 %

6 22/289% 12/156% 24/33,3%

7(ausgezeichnet) , 4/53% , 2/26% , 4/56 %

Frage 30: 83 82 84 0,100 0,032 * 0,927 0,041

"Keine Pflege" **

1(sehr schlecht) 1/1,2% 1/12% 0/0%

2 1/12% 3/37% 1/12%

3 6/72% 5/6,1% 4/4,8%

4 21/253% 15/18,3% 16/19 %

5 20/241% 25/30,5% 17/20,2%

6 28/33,7% 26/31,7% 31/36,9%

7(ausgezeichnet) , 6/72% , 7/85% . 15/17,9 %

Frage 30: 51 50 49 0,502 0,779 0,377 0,245

" niadlO" **

1(sehr schlecht) 0/0% 1712% 1712%

2 2/39% 3/6% 0/0%

3 3/59% 6/12% 6/12,2%

4 10/ 19,6 % 4/8% 6/12,2%

5 16 /31,4 % 19/38 % 11/22,4 %

6 13/255% 14128 % 18/36,7 %

7(ausgezeichnet) , 71137 % , 3/6% , 71143 %

Frage 30: 76 77 72 0,260 0,983 0,055 0,052

"Standard" **

1(sehr schlecht) 0/0% 2/26% 1/1,4%

2 4/53% 7191% 3/142%

3 13/171% 11/14,3% 4/56 %

4 14/184% 21/27,3% 171 23,6 %

5 16/21,1% 22/286% 19/26,4 %

6 22/289% 12/156% 23/31,9%

7(ausgezeichnet) 7192 % 2/12,6% 5/6,9 %
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7.9.

Anhang 7: Hautpflege unter Strahlentherapie

1. Welche Hautpflege haben Sie in der Zeit der Bestrahlung angewendet?

Bitte ankreuzen. Mehrere Antworten méglich.

Q Keine besondere Hautpflege
~Bepanthol”
Q Kuhlung (z.B. Kihlpacks)

Q Quarkauflagen

Q WeilRkohl
Q NiaOl

Anderes / Bemerkungen:

2. Wie haufig haben Sie dies angewendet?

Q 1 mal taglich

Q 2 mal taglich
Q 3 mal taglich

Q haufiger
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