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Einleitung  1 

1. Einleitung 
 

1.1. Der onkologische Patient 
 

1.1.1. Krebs in Deutschland 

Krebs ist nach den Herz-Kreislauf-Erkrankungen die zweithäufigste Todesursache in 

Deutschland. Im Jahr 2013 starben 223.842 Menschen in Deutschland an Krebs, dies 

entspricht 25% aller Todesfälle in diesem Jahr [1]. 

Die Zahl der Krebsneuerkrankungen ist insgesamt steigend. Im Jahr 2010 erkrankten 

477.300 Menschen in Deutschland an Krebs. Dies sind 21% mehr als im Jahr 2000. Be-

trachtet man die altersstandardisierte Erkrankungsrate, so ist bei den Männern kein An-

stieg und bei den Frauen ein leichter Anstieg (um ca. 7%) zu beobachten [2]. 

Die häufigsten Tumorlokalisationen bei den Krebsneuerkrankungen im Jahr 2010 waren 

bei Frauen mit 31% (70.340 Neuerkrankungen) die Brustdrüse, gefolgt vom Darm mit 

13% (28.360 Neuerkrankungen). Im gleichen Jahr verstarben 17.466 Frauen an Brust-

krebs (17% aller Krebssterbefälle) in Deutschland [2]. In den letzten 15 Jahren ist die Inzi-

denz von Brustkrebs gestiegen, die Mortalität konstant geblieben (ca. 17.000 Todesfäl-

le/Jahr) [1]. 

Die häufigsten Tumorlokalisationen bei den Krebsneuerkrankungen im Jahr 2010 waren 

bei den Männern mit 26% (65.830 Neuerkrankungen) die Prostata, gefolgt von Lunge und 

Darm mit jeweils ca. 13% (35.040 bzw. 33.800 Neuerkrankungen). Im gleichen Jahr ver-

starben 13.489 Männer (11% aller Krebssterbefälle) und 12.510 Frauen (13% aller Krebs-

sterbefälle) an Darmkrebs [2]. In den letzten 15 Jahren ist die Inzidenz von Darmkrebs bei 

den Frauen ungefähr gleich geblieben, die Mortalität leicht gesunken. Bei den Männern ist 

die Inzidenz bei Darmkrebs in den letzten 15 Jahren leicht gestiegen, die Mortalität unge-

fähr gleich geblieben [1]. 

Aus diesen Zahlen kann man schließen, dass sich sowohl beim Brustkrebs als auch beim 

Darmkrebs die Prognosen etwas verbessert haben. Mögliche Ursachen hierfür sind eine 

verbesserte Früherkennung, eine umfassendere Diagnostik und neue Behandlungsme-

thoden. 

 

1.1.2. Risikofaktoren  

1.1.2.1. Brustkrebs 

Verschiedene Risikofaktoren werden für das Auftreten von Brustkrebs verantwortlich ge-

macht. Einen Überblick über diese Faktoren zeigt Tabelle 1.1. 
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Tab. 1.1: Risikofaktoren für das Auftreten von Brustkrebs [3], [4], [5] 

 Risikofaktoren  

Alter ≥ 50 Jahre 

Lebensstil 

BMI<18,5 oder >25 kg/m² 

schlecht eingestellter Diabetes mellitus 

Bewegungsmangel 

Alkoholabusus 

Aktiv- und Passivrauchen 

unausgewogene Ernährung 

hormonelle Gründe 

frühe Menarche 

später Eintritt in die Menopause 

erste Gravidität >30 Jahre 

Kinderlosigkeit 

kurze oder keine Stillzeiten 

postmenopausale Hormonersatztherapie 

genetische Prädisposition BRCA1 oder BRCA2 Mutation 

 

Verschiedene Studien, wie die WHI- und die Million Women-Studie konnten zeigen, dass 

insbesondere eine estrogen- und gestagenhaltige Hormonersatztherapie über einen Zeit-

raum von mehr als 5 Jahren das Brustkrebsrisiko deutlich erhöht [6], [7]. Daher wird heut-

zutage eine Hormonersatztherapie in der Postmenopause nur noch nach einer sorgfälti-

gen Nutzen-Risiko-Bewertung und für maximal 5 Jahre empfohlen. Eine alleinige 

Estrogentherapie erhöht das Brustkrebsrisiko weniger als einer kombinierte estrogen- und 

gestagenhaltige Therapie, jedoch steigt das Endometriumkarzinomrisiko unter einer allei-

nigen Estrogentherapie [5], [8]. 

Neben den bekannten Hochrisikogenen BRCA1 und BRCA2 werden immer mehr Genmu-

tationen erforscht, die ebenfalls an der Entstehung von Brustkrebs beteiligt sein könnten 

[9]. Zu diesen Genen zählen u.a. das RAD51C-, das ATM- und das CHEK2-Gen [10], [11], 

die allerdings nicht als Hochrisikogene identifiziert wurden [11]. 

Um eine mögliche erbliche Belastung bei Patienten mit Brustkrebs zu erfassen, haben 

verschiedene Fachgesellschaften, darunter die Deutsche Krebsgesellschaft, eine Check-

liste erstellt [12]. Beim Überschreiten eines bestimmten Scores, ist eine humangenetische 

Beratung mit anschließender genetischer Testung empfohlen.  

1.1.2.2. Darmkrebs 

Verschiedene Risikofaktoren werden für das Auftreten von Darmkrebs verantwortlich ge-

macht. Einen Überblick über diese Faktoren zeigt Tabelle 1.2. 
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Tab. 1.2: Risikofaktoren für das Auftreten von Darmkrebs [2], [13], [14]  

 Risikofaktoren  

Alter ≥ 50 Jahre 

Lebensstil 

starkes Übergewicht (BMI>30 kg/m²) 

Rauchen 

Bewegungsmangel 

Alkoholabusus 

unausgewogene Ernährung 

genetische Prädisposition 

Verwandte 1. Grades mit Darmkrebs 

seltene erblich Erkrankungen (z.B. FAP, 

HNPCC) 

 

Den größten Einfluss auf das Auftreten von Darmkrebs haben Rauchen und Übergewicht 

[2]. Aber auch die Ernährungsweise spielt eine wichtige Rolle bei der Inzidenz von Darm-

krebs. Insbesondere der Konsum von viel rotem Fleisch und die Aufnahme von wenigen 

Ballaststoffen wirken sich negativ aus [14]. Chronisch entzündliche Darmerkrankungen 

steigern ebenfalls in geringem Umfang das Risiko an Darmkrebs zu erkranken [2], [15]. 

Immer wieder diskutiert wird der protektive Effekt von NSARs, insbesondere von 

Acetylsalicylsäure und selektiven COX-2-Inhibitoren auf die Entstehung von Darmkrebs 

[13]. Eine prophylaktische Einnahme dieser Substanzen in der asymptomatischen Bevöl-

kerung wird derzeit nicht empfohlen [15]. 

 

1.1.3. Früherkennung und Diagnose 

1.1.3.1. Brustkrebs 

Auf Grund der hohen Inzidenz von Brustkrebs werden zur Früherkennung von Brustkrebs 

bei Frauen in der Bundesrepublik Deutschland verschiedene Untersuchungen zu Lasten 

der gesetzlichen Krankenversicherung angeboten. Ab dem 30. Lebensjahr wird einmal 

jährlich eine gynäkologische Tastuntersuchung der Brustdrüse und der regionären 

Lymphknoten durchgeführt und eine Anleitung zur regelmäßigen Selbstuntersuchung ge-

geben. Ebenfalls werden die entsprechenden Hautregionen inspiziert. 

Zwischen dem 50. und dem 70. Lebensjahr haben Frauen alle 2 Jahre Anspruch auf eine 

Mammographie [16].  

Kommt es zu Auffälligkeiten bei den Untersuchungen, folgt eine weiterführende Diagnos-

tik in Form einer klinischen Untersuchung, einer Sonographie, einer Mammographie 

und/oder einer minimalinvasiven Biopsie z.B. einer Stanzbiopsie. Die endgültige Diagno-
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sestellung erfolgt durch den histologischen Befund eines Pathologen und den klinischen 

Befund des behandelnden Arztes [16]. 

 

1.1.3.2. Darmkrebs 

Auf Grund der hohen Inzidenz von Darmkrebs werden für gesetzlich versicherte Männer 

und Frauen in der Bundesrepublik Deutschland verschiedene Früherkennungsuntersu-

chungen angeboten. Vom 50. bis zum 55. Lebensjahr wird jährlich ein Test auf okkultes 

Blut im Stuhl von den Gesetzlichen Krankenversicherungen erstattet. Ab dem 55. Lebens-

jahr besteht der Anspruch auf zwei Koloskopien im Abstand von 10 Jahren. Falls diese 

Koloskopien nicht in Anspruch genommen werden, kann alle zwei Jahre ein Schnelltest 

auf okkultes Blut im Stuhl durchgeführt werden [16]. 

Fällt der Schnelltest auf okkultes Blut positiv aus, wird zur weiteren Abklärung eine Kolo-

skopie durchgeführt. Bei medizinisch indizierten Fällen wird während der Koloskopie eine 

Polypektomie mit anschließender histologischer Untersuchung durchgeführt [16]. 

Die Diagnosestellung erfolgt auf Grund des histologischen Befundes des Pathologen.  

 

1.1.4. Diagnose Krebs - psychische Bedeutung für de n Patienten im Verlauf 

der Erkrankung  

Die Diagnose Krebs betrifft nicht nur den Patienten selbst, sondern sein gesamtes sozia-

les Umfeld. Unsicherheiten seitens der Familie und den Freunden des Patienten in Bezug 

auf den Umgang mit dem Patienten, sowie die beruflichen und die privaten Veränderun-

gen während des Krankheitsverlaufs bilden ein erhebliches Konfliktpotenzial. Die ver-

schiedenen Krankheitsphasen werden in Abhängigkeit vom Krankheitsstadium von den 

Patienten unterschiedlich erlebt [17], [18]. 

 

Prädiagnostische Phase 

In der Zeit vor der Diagnosestellung prädominieren Angst und Unsicherheit bei dem Pati-

enten. Zeigen sich Symptome beim Patienten, werden diese zunächst oft verdrängt oder 

anderen Umständen zugeschrieben. Wird eine Verdachtsdiagnose gestellt und sind weite-

re Untersuchungen notwendig, befindet sich der Patient meist zwischen panikhafter Angst 

und der Hoffnung, dass sich die Diagnose nicht bestätigt. 

 

Diagnosephase/Initialphase 

Die Diagnosemitteilung und die Gewissheit an Krebs erkrankt zu sein, erleben die meisten 

Patienten als Schock. Die Fragen „Wieso ich?“, „Wie konnte es soweit kommen?“ be-

schäftigen die Patienten. Einige Patienten empfinden, nach langem beunruhigendem 



Einleitung  5 

Warten, die Diagnosestellung auch als Erleichterung, endlich Gewissheit zu haben. Ande-

re Patienten wollen die Diagnose nicht wahrhaben und lehnen sie ab. 

Ist der erste Schock überwunden, macht sich abhängig vom Fortschritt der Erkrankung, 

oft ein gewisser vorsichtiger Optimismus und Tatendrang breit. Eine gezielte, wahrheits-

gemäße Aufklärung über die Erkrankung und die Behandlungsmöglichkeiten, sowie eine 

kurze Wartezeit zwischen Diagnosestellung und Behandlungsbeginn wirken sich positiv 

auf die psychische Situation des Patienten aus.  

 

Behandlungsphase 

Insbesondere bei Patienten, die eine UAW-reiche Chemotherapie erhalten, treten häufig 

Verlustängste auf. Der eigene Körper verändert sich, man ist nicht mehr Herr der Lage, 

man kann nicht mehr so am sozialen und beruflichen Leben teilnehmen, wie man es ge-

wohnt ist.  

Für das Selbstwertgefühl des Patienten ist es wichtig, möglichst gemeinsam mit dem Arzt 

zu entscheiden, welcher Behandlungsweg der richtige für ihn ist.  

Im Gegensatz zur stationären Behandlung ist es dem Patienten bei einer ambulanten Be-

handlung möglich, in seinem sozialen Umfeld und seiner gewohnten Umgebung zu blei-

ben. Allerdings ist der Patient zu Hause auf sich alleine gestellt, eine stationäre Überwa-

chung ist nicht gegeben. Es gibt den Patienten Sicherheit, wenn sie bei auftretenden 

Problemen wissen, wie sie reagieren müssen und an wen sie sich wenden können. Dazu 

müssen die Patienten umfassend aufgeklärt werden. 

Kraft gibt den Patienten während der Therapie die Hoffnung auf ein Anschlagen der Be-

handlung, auf ein Besiegen der Erkrankung oder zumindest die Hoffnung auf ein langsa-

mes Fortschreiten der Erkrankung. 

 

Nachsorgephase 

Jeder Gang zu einer Nachsorgeuntersuchung lässt alte Ängste und Unsicherheiten wie-

der aufleben. Das Erfahren positiver Nachrichten lässt die Patienten erleichtert aufatmen, 

negative Nachrichten bewirken häufig eine erneute psychische Krise.  

 

Progrediente Phase 

Schreitet der Tumor voran und ist nicht mehr heilbar, schwindet die Hoffnung. Gerade in 

der Sterbephase haben viele Patienten Angst vor Einsamkeit und sind froh, wenn Ange-

hörige ihnen zur Seite stehen. 
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In jeder Phase der Tumorerkrankung spielt das psychosoziale Umfeld der Patienten eine 

wichtige Rolle. Besonders wichtig ist für Krebspatienten die Unterstützung durch die Fami-

lie. 

Auch eine psychosoziale Unterstützung durch Ärzte, Pflegende, Psychologen, Psychothe-

rapeuten, Sozialarbeiter und Seelsorger wünschen sich die Patienten. Die Teilnahme an 

einer Selbsthilfegruppe kann sinnvoll sein [19]. 

Jeder Patient verarbeitet seine Erkrankung anders und bedarf einer individuellen Unter-

stützung. Eine psychoonkologische Beratung sollte frühzeitig und in allen Krankheitspha-

sen angeboten werden [19]. 

 

1.2. Behandlung solider Tumore 
 

1.2.1. Allgemeines 

Die Behandlung von Tumorerkrankungen ist maßgeblich abhängig von  

• der Tumordiagnose 

• dem Tumorstadium 

• dem Allgemeinzustand des Patienten 

• den Therapiezielen 

• den verfügbaren Behandlungsmethoden und 

• dem Behandlungswunsch des Patienten [20]. 

 

Die Tumordiagnose wird auf Grund des klinischen und histopathologischen Befundes ge-

stellt.   

Das Tumorstadium beschreibt das Ausmaß der Tumorerkrankung. Für die Klassifizierung 

solider Tumor wird international das TNM-System angewendet. Es ist in Tabelle 1.3 dar-

gestellt.  

Tab. 1.3: TNM-System zur Klassifizierung solider Tumore [21]  

Parameter  Abkürzung  Einteilung der Ausbreitung  

Ausbreitung Primärtumor T T0-T4 

regionäre  

Lymphknotenmetastasierung 
N N0-N3 

Fernmetastasierung M M0-M1 

 

Zur detaillierteren Beschreibung des Tumors dienen zusätzlich der Differenzierungsgrad 

(das Grading), histopathologische Marker, das Resektionsstadium und die Invasion des 

Tumors in Lymph- und Blutgefäße. 
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Zur Beurteilung des Allgemeinzustandes werden verschiedene Skalen verwendet. Allge-

mein anerkannt ist die Einstufung nach WHO, SAKK, ECOG und nach Karnofsky. Diese 

Einstufung ist in Tabelle 1.4 dargestellt. 

Tab. 1.4: Skalen zur Beschreibung des Allgemeinzustands [22] 

nach WHO, SAKK, ECOG  Grad  nach Karnofsky  Index  

normale uneingeschränkte  

körperliche Aktivität 
0 

normale Aktivität, keine Beschwer-

den, kein Hinweis auf Tumorleiden 

100% 

mäßig eingeschränkte körperliche 

Aktivität und Arbeitsfähigkeit, nicht 

bettlägerig 

1 

geringfügig verminderte Aktivität  

und Belastbarkeit 

90% 

normale Aktivität nur mit Anstren- 

gung, deutlich verringerte Aktivität 

80% 

arbeitsunfähig, meist selbstständige 

Lebensführung, wachsendes Aus-

maß an Pflege und Unterstützung 

notwendig, weniger als 50% bettlä-

gerig 

2 

unfähig zu normaler Aktivität, ver-

sorgt sich selbstständig 

70% 

gelegentliche Hilfe, versorgt sich 

weitgehend selbst 

60% 

weitgehend unfähig, sich selbst zu 

versorgen, kontinuierliche Pflege 

oder Hospitalisierung notwendig, 

rasche Progredienz des Leidens, 

mehr als 50% bettlägerig 

3 

ständige Unterstützung und Pflege, 

häufige ärztliche Hilfe erforderlich 

50% 

überwiegend bettlägerig, spezielle 

Hilfe erforderlich 

40% 

100% bettlägerig, völlig pflegebe-

dürftig 
4 

dauernd bettlägerig, geschulte Pfle-

gekraft notwendig 

30% 

schwerkrank, Hospitalisierung,  

aktiv supportive Therapie 

20% 

Tod 5 Tod 10% 

 

Bei den Therapiezielen wird grundsätzlich zwischen einer kurativen und einer palliativen 

Behandlung unterschieden.  

Ein kurativer Therapieansatz hat die Heilung des Patienten zum Ziel. Man unterscheidet 

hierbei die adjuvante und die neoadjuvante Therapie.  

Unter einer adjuvanten Therapie versteht man eine medikamentöse Therapie, z.B. eine 

Chemo- oder Hormontherapie und/oder eine Strahlentherapie nach einer R0-Resektion 

des Tumors. Es sind bildgebend und laborchemisch keine Tumorzellen mehr nachweis-

bar. Die adjuvante Therapie dient zur Reduktion des Rezidivrisikos.  

Eine neoadjuvante Therapie wird vor einer Tumorresektion durchgeführt. Sie besteht aus 

einer Chemotherapie und/oder Strahlentherapie und dient zur Verkleinerung des Tumors 

um die Operabilität zu erleichtern oder erst zu ermöglichen.  
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Eine palliative Therapie dient zur Linderung von tumorbedingten Symptomen, zur Verbes-

serung der Lebensqualität und zur Verlängerung der Überlebenszeit. Eine Heilung des 

Patienten ist nicht Ziel der palliativen Therapie. Es werden chemotherapeutische, strah-

lentherapeutische, operative sowie anderweitige medikamentöse Maßnahmen ergriffen.  

 

1.2.2. Behandlungsmethoden 

Die Behandlung von Krebspatienten stützt sich auf vier Säulen: 

• operative Verfahren 

• Strahlentherapie 

• medikamentöse Tumortherapie 

• Supportivmaßnahmen 

 

Unter der medikamentösen Tumortherapie versteht man die systemische Behandlung mit 

einer zytostatischen oder zytotoxischen Chemotherapie, mit Hormonen oder Hormonan-

tagonisten, mit zytotoxischen Zytokinen, mit monoklonalen Antikörpern, mit 

Kinaseinhibitoren oder mit immunmodulatorischen Substanzen. Die medikamentöse Tu-

mortherapie kann neoadjuvante, adjuvante oder palliative Intention haben und alleine 

oder in Kombination mit einer Strahlentherapie durchgeführt werden.  

Supportivmaßnahmen dienen zur Linderung von Symptomen der Tumorerkrankung oder 

zur Linderung der UAW der Tumortherapie. Ebenfalls zählen zu den 

Supportivmaßnahmen alle Maßnahmen, die den Patienten während der Erkrankung un-

terstützen und seine Lebensqualität verbessern, wie z.B. eine Physiotherapie oder eine 

psychoonkologische Beratung. Supportivmaßnahmen sollten Bestandteil von jedem The-

rapiekonzept sein [23].  

 

Sowohl die Diagnose Krebs als auch die Behandlung der Erkrankung bedeuten für den 

Patienten tiefe Einschnitte in sein bisheriges Leben. Daher sollte der Patient sorgfältig 

über die Behandlungsmöglichkeiten aufgeklärt und bei der Therapieentscheidung mit ein-

bezogen werden. Der Wunsch des Patienten sollte respektiert werden.  
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1.2.3. Adjuvante Behandlung des Mamma-Carcinoms 

Einen Überblick über die Behandlungsmöglichkeiten des Mamma-Carcinoms gibt Tabelle 

1.5. 

Tab. 1.5: Behandlungsmöglichkeiten des Mamma-Carcinoms 

Behandlungsmethode   

operative Verfahren 
Brusterhaltende Therapie (BET), Mastektomie, Axilläre 

Lymphknotendissektion, Sentinel-Lymphknotendissektion 

Strahlentherapie Brust nach BET, Axilla, Thoraxwand, Lymphknotenregionen 

medikamentöse Tumorthe-

rapie 

Chemotherapie, endokrine Therapie, Antikörpertherapie 

Supportivmaßnahmen 
Therapieabhängig, z.B. psychoonkologische Beratung, 

Antiemese, Haut- und Mundpflege, Lymphdrainage 

 

Die medikamentöse Tumortherapie erfolgt abhängig von der Klassifizierung des Tumors. 

Tabelle 1.6 zeigt die diesbezügliche Empfehlung für die adjuvante Behandlung des 

Mamma-Ca der Konsensuskonferenz St. Gallen, Wien, 2015 [24] 

Tab. 1.6: Therapieempfehlung nach klinischer Klassifizierung für die adjuvante 
 Behandlung des Mamma-Ca St. Gallen, Wien, 2015 

Klinische Klassifizierung  Therapieempfehlung  

Tripel negativ CTx inkl. Anthrazcyclin und Taxan  

ER negativ, HER2-positiv  

T1a, nodal negativ keine systemische Therapie 

T1b,c nodal negativ CTx plus Trastuzumab 

T > T1c oder nodal positiv 
CTx mit einen Anthracyclin gefolgt von einem Taxan plus 

Trastuzumab 

ER positiv, HER2-positiv 
gleiche Unterteilung und Therapieempfehlung wie ER ne-

gativ, HER2 positiv, plus endokrine Therapie 

ER positiv, HER2-negativ  

luminal A endokrine Therapie  

luminal B endokrine Therapie, CTx nach molekularer Testung 

 

Die endokrine Therapie beim hormonsensitiven Mamma-Carcinom erfolgt abhängig vom 

Menopausenstatus, Kontraindikationen und von der Risikoeinstufung für 5-10 Jahre mit 

Tamoxifen oder einem Aromataseinhibitor [24]. 
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Die Antikörpertherapie mit Trastuzumab erfolgt bei HER2-positiven Patienten bei o.a. In-

dikation für 12 Monate. Eine längere Anwendung hat keinen Zusatznutzen ergeben, eine 

kürzere Anwendung zeigt nicht den gleichen Nutzen [25], [26]. 

Die adjuvante zytostatische Chemotherapie beim Mamma-Ca erfolgt in der Regel als 

Polychemotherapie. Dadurch wird die Wirkung gesteigert, eine gefährliche Erhöhung der 

Toxizitäten vermieden und die Resistenzentwicklung der Tumorzellen verzögert [27].  

Die AGO empfiehlt anthracyclin- und taxanhaltige Regime, welche tabellarisch in Tabelle 

1.7 aufgeführt sind [5]. 

Tab. 1.7: Empfohlene Regime für die adjuvante Chemotherapie nach AGO-Leitlinie 
 2015 

Regime Arzneistoffe 
Dosierung 

[mg/m² KOF] 
Zyklenzahl 

AC/EC ���� Pw 

Doxorubicin/Epirubicin 

Cyclophosphamid 

danach 

Paclitaxel 

60/90 

600 

 

80 

4 Zyklen 

q3w 

 

12 Zyklen q1w 

DAC/TAC 

Docetaxel 

Doxorubicin 

Cyclophosphamid 

75 

50 

500 

6 Zyklen 

q3w 

AC/EC ����D 

Doxorubicin/Epirubicin 

Cyclophosphamid 

danach 

Docetaxel 

60/90 

600 

 

100 

4 Zyklen 

q3w 

 

4 Zyklen q3w 

E���� Pac ���� C* 

Epirubicin  

danach 

Paclitaxel 

danach  

Cyclophosphamid 

150 

 

225 

 

2000 

3 Zyklen q2w 

 

3 Zyklen q2w 

 

3 Zyklen q2w 
* nur empfohlen bei hoher Tumorlast 

 

Bis einschließlich 2013 wurde auch das FEC-Regime (Fluorouracil500, Epirubicin100, 

Cyclophosphamid500 6 Zyklen q3w) und das FEC� Doc-Regime (Fluorouracil500, 

Epirubicin100, Cyclophosphamid500 3 Zyklen q3w gefolgt von Docetaxel100 3 Zyklen q3w) 

von der AGO empfohlen [28]. Eine fluorouracilhaltige Therapie wird 2015 explizit nicht 

mehr empfohlen [5]. Ebenfalls hat sich gezeigt, dass auch nodal negative Patienten von 

einer taxanhaltigen Therapie profitieren, so dass diese grundsätzlich bei Indikation zur 

Chemotherapie in der adjuvanten Situation empfohlen wird [29].  
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Diskutiert wurde in St. Gallen 2015 auch der Nutzen einer zusätzlichen 

carboplatinhaltigen Chemotherapie bei tripelnegativen Patienten, die positiv auf eine 

BRCA-Mutation getestet wurden. Hierzu sind noch weitere Untersuchungen notwendig.  

 

1.2.4. Adjuvante Behandlung des Colon-Carcinoms 

Die Behandlung des Colon-Carcinoms erfolgt stadienabhängig für den Diagnosezeitpunkt. 

Einen Überblick über die Therapiemöglichkeiten gibt Abbildung 1.1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 1.1:  Stadienabhängige Behandlung des Colon-Carcinoms [15], [30] 

 RF=Risikofaktoren (T4-Tumor, Tumorperforation/-einriss, Operation unter 

 Notfallbedingungen, Anzahl untersuchter Lymphknoten zu gering) 

 

Im Stadium II kann eine adjuvante Chemotherapie durchgeführt werden. Die aktuelle S3- 

Leitlinie empfiehlt eine Monochemotherapie mit Capecitabin [15]. 

Im Stadium III ist nach R0-Resektion die Indikation zur adjuvanten Chemotherapie gege-

ben. Die S3-Leitlinie empfiehlt eine oxaliplatinhaltige Polychemotherapie, 1. Wahl ist das 

FOLFOX-Regime, 2. Wahl das CapOx-Regime. Besteht eine Kontraindikation gegen 

Oxaliplatin, so kann eine fluorouracilhaltige Monotherapie durchgeführt werden, bevorzugt 

als orale Therapie mit Capecitabin [15]. Diese Therapie ist der oxaliplatinhaltigen Therapie 

unterlegen [31]. 

Einen Überblick über die adjuvanten Therapieregime gibt Tabelle 1.8 
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neoadj. CTx 

Palliative CTx 
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Tab. 1.8: Adjuvante Therapieregime beim Colon-Carcinom nach S3-Leitlinie [15] 

Regime Arzneistoffe 
Dosierung  

[mg/m² KOF] 
Zyklenzahl 

Capecitabin Capecitabin 1250 alle 12h 
Tag 1-14, q3w 

8 Zyklen 

FOLFOX 4 

Oxaliplatin 

Folinsäure 

Fluorouracil 

Fluorouracil 

85 d1 

200 d1 + d2 

400 (Bolus) d1+d2 

600 (Inf.22h) d1+d2 

q2w 

12 Zyklen 

FOLFOX 6 

Oxaliplatin 

Folinsäure 

Fluorouracil 

Fluorouracil 

85 d1 

200 d1  

400 (Bolus) d1 

2400 (Inf.46h)  

q2w 

12 Zyklen 

CapOx 
Capecitabin 

Oxaliplatin 

1000 alle 12h  

130 d1 

Tag 1-14 

q3w, 8 Zyklen 

 

In der adjuvanten Therapie des Colon-Carcinoms werden zur Zeit keine Antikörper und 

keine Tyrosinkinaseinhibitoren eingesetzt.  

Eine adjuvante Strahlentherapie wird nach den aktuellen Leitlinien beim Colon-Carcinom 

nicht empfohlen.  

Die Supportivtherapie richtet sich nach der Behandlungsmethode und umfasst z.B. eine 

antiemetische Prophylaxe, eine korrekte Haut- und Mundpflege und eine psychoonkologi-

sche Beratung.  

 

1.3. UAW und UAW-Management der Chemotherapie 
 

1.3.1. Allgemeines 

Bei einer Chemotherapie kann es zu einer Vielzahl von UAW kommen, die den Patienten 

sehr belasten und sein alltägliches Leben und seine Lebensqualität zusätzlich stark ein-

schränken [32]. 

Zur Erfassung der UAW hat das National Cancer Institute der USA eine Systematik entwi-

ckelt und etabliert, mit der UAW standardisiert erfasst und beurteilt werden können. Die 

Common Toxicity Critera (CTC) bzw. Common Terminology Critera Adverse Events 

(CTCAE) teilen jede UAW in 5 Schweregrade ein, die entsprechende Folgen für die Fort-

führung der onkologischen Therapie haben [33]. 

Die allgemeinen Prinzipien des Systems sind in Tabelle 1.9 dargestellt. 
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Tab. 1.9: Allgemeine Prinzipien zur Einteilung der UAW in der Onkologie nach CTC [34]  

Schwere -

grad der 

UAW 

keine gering/ leicht
mäßig/  

deutlich 

stark/  

ausgeprägt  

lebensbe-

drohlich 
Tod 

Zahlencode 0 1 2 3 4 5 

spezif. Organ-

system 

keine 

organspezif. 

UAW 

geringe/leichte 

organspezif. 

UAW  

mäßige/deut- 

liche organ-

spezif. UAW 

starke/ ausge-

prägte 

organspezif. 

UAW 

lebensbe-

drohliche 

organspezif. 

UAW 

Tod durch 

organspezif. 

UAW 

klinische Zei-

chen und 

Symptome 

keine Sympto-

me 

geringe/leichte 

Symptomatik 

(±10%) 

mäßige/deut-

liche Sympto-

matik (±25%) 

starke/ ausge-

prägte Symp-

tomatik (±50%) 

lebensbe-

drohliche 

Symptomatik 

(±75%) 

Todesfolge bei 

Organversagen 

Labor-

parameter 

Normbereich 

(N) 

geringe/leichte 

Abweichung, 

nicht korrektur-

bedürfig 

mäßige/deut-

liche Ab-

weichung, gut 

korrigierbar 

starke/ ausge-

prägte Abwei-

chung, schwer 

korrigierbar 

lebensbedroh-

liche Ab-

weichung,  

nicht  

korrigierbar 

Todesfolge bei 

Stoffwechsel-

störung oder 

Organversagen 

relative Abwei-

chung 
≤ 1,25 N 1,26-2,5 x N 2,6-5,0 x N 5,1-10 x N ≥ 10 x N - 

Spezifische 

Therapie der 

UAW 

keine Therapie 
keine Therapie 

erforderlich 

nichtinvasive 

oder medika-

mentöse Maß-

nahmen 

massive inva-

sive oder me-    

dikamentöse 

Maßnahmen 

chirurgische 

Intervention 

erforderlich 

Todesfolge  

trotz intensiver 

Therapie 

 Ergebnis nach 

spezifischer 

Therapie 

- 

spontane 

Rückbildung  

der UAW 

UAW gut be-

herrschbar 

UAW nur 

schwer be-

herrschbar 

UAW evtl. nicht 

mehr ganz be-

herrschbar 

UAW nicht 

mehr be-

herrschbar 

Folgen für die 

onkologische 

Therapie 

keine Konse-

quenz 

Therapiefort-

führung nicht 

beeinträchtigt 

leichte Verzö-

gerung, Unter-

brechung bzw. 

Dosismodifika-

tion (≤10%) 

ausgeprägte 

Verzögerung, 

Unterbrechung 

bzw. 

Dosismodifika-

tion (>10%) 

sofortiger und 

vollständiger 

Therapieab-

bruch erforder-

lich 

- 

 

Eine Auswahl an besonders häufig auftretenden nicht-hämatologischen UAW, bei den in 

der vorliegenden Arbeit untersuchten Therapieregimen, ist in Tabelle 1.10 aufgeführt. 
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Tab. 1.10: Auswahl häufiger und sehr häufiger nicht-hämatologischer UAW ausgewählter 
 Chemotherapieregime [35], [36], [37], [38], [39], [40], [41]  

 FEC Doc TAC FOLFOX FOLFIRI 

Nausea +++ +++ +++ +++ +++ 

Emesis +++ +++ +++ +++ +++ 

Mukositis +++ +++ +++ +++ +++ 

Diarrhö +++ +++ +++ +++ +++ 

Obstipation ++ ++ ++ +++ ++ 

Alopezie +++ +++ +++ +++ +++ 

+++ sehr häufig (>10%)  ++ häufig (1-10%) 

 

Neben den genannten UAW können auch weitere z.T. substanzspezifische UAW auftre-

ten. 

 

1.3.2. Supportivmaßnahmen zur Vermeidung von UAW un ter Chemotherapie 

Eine australische Studie belegt, dass 88% der aufgetretenen UAW unter einer Chemothe-

rapie vorhersehbar waren. Davon wurden 1,6% als eindeutig vermeidbar und 46% als 

wahrscheinlich vermeidbar eingestuft [42]. Bei auftretenden UAW verlassen sich die meis-

ten Patienten auf die Ratschläge ihrer behandelnden Ärzte und Krankenpflegekräfte [43]. 

1.3.2.1. Management von Nausea und Emesis 

In den 1980er und 1990er Jahren waren Übelkeit und Erbrechen die schwerwiegendsten 

UAW, die Patienten während einer Chemotherapie berichteten [44], [45]. Dank neuer an-

tiemetischer Medikamente und einer verbesserten antiemetischen Prophylaxe konnte 

diese Problematik in den letzten Jahren verbessert werden [46]. 

Die antiemetische Prophylaxe richtet sich nach 2 Gesichtspunkten [47]: 

1. Einteilung der Zytostatika nach emetogenem Potential 

a. hoch emetogen (Emesis Risiko ohne antiemetische Prophylaxe >90%) 

b. moderat emetogen (Emesis Risiko ohne antiemetische Prophylaxe 30-

90%) 

c. gering emetogen (Emesis Risiko ohne antiemetische Prophylaxe 10-30%) 

d. minimal emetogen (Emesis Risiko ohne antiemetische Prophylaxe <10%) 

2. Einteilung der chemotherapieinduzierten Nausea und Emesis nach zeitlichen As-

pekten 

a. akutes Erbrechen/Übelkeit (tritt innerhalb von 24h nach Chemotherapie 

auf) 
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b. verzögertes Erbrechen/Übelkeit (tritt 24h bis 5 Tage nach Chemotherapie 

auf) 

c. antizipatorisches Erbrechen/Übelkeit (Folge einer Konditionierung nach vo-

rausgegangener Übelkeit/Erbrechen bei einer Chemotherapie) 

Als weitere patientenbezogene Risikofaktoren gelten ein geringer Alkoholkonsum, weibli-

ches Geschlecht, Alter <35 Jahre, vorbestehende Reisekrankheit und vorausgegangene 

Übelkeit unter Chemotherapie [47]. 

Die aktuellen Empfehlungen der MASCC/ESMO und der ASCO zur Prophylaxe von Übel-

keit und Erbrechen sind in Tabelle 1.11 zusammengefasst. Die antiemetische Prophylaxe 

richtet sich nach dem Medikament mit dem höchsten emetogenen Potential. Eine 

anthracyclin-/cyclophosphamidhaltige Chemotherapie wird als hochemetogen eingestuft 

[48]. 

Tab. 1.11: Antiemetische Prophylaxe nach MASCC/ESMO und ASCO-Empfehlung [48],
 [49] 

Emetogenität 
Akutes Erbrechen   

(Gabe an Tag 1) 

Verzögertes Erbrechen  

(Gabe an Folgetagen) 

hoch 
5-HT3-Antagonist + Dexa-

methason + (Fos)Aprepitanta 

Tag 2-3: Dexamethasonb + 

Aprepitant 

evtl. Tag 4: Dexamethason 

moderat 

Palonosetron (oder anderer  

5-HT3-Antagonist) + 

Dexamethason 

Tag 2-3: Dexamethason 

gering 

Dexamethason oder  

5-HT3-Antagonist oder 

Dopaminrezeptorantagonist 

keine Routineprophylaxe 

minimal keine Routineprophylaxe keine Routineprophylaxe 
a Bei Fosaprepitant-Gabe ist die Gabe eines NK1 –Antagonisten nur an Tag 1 erforderlich 
b lt. MASCC/ESMO-Guideline ist bei anthracylin-/cyclophosphamidhaltiger Chemotherapie 

keine Dexamethasongabe an den Folgetagen erforderlich 

 

Insbesondere ambulant behandelte Chemotherapiepatienten müssen informiert oder be-

raten werden, wie die antiemetische Medikation an den Folgetagen eingenommen werden 

muss, da sie im häuslichen Umfeld nicht den direkten Kontakt zum Arzt oder zum Pflege-

personal haben. 
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1.3.2.2. Management der chemotherapieinduzierten oralen Mukositis 

Ca. 20-40% der Patienten, die eine konventionelle Chemotherapie erhalten, erleiden im 

Laufe der Therapie eine orale Mukositis [50]. Die Schwere der Mukositis ist u.a. von der 

Therapie abhängig. Beim Mamma- und Colon-Ca erhöhen Anthracycline, Taxane, Platin-

verbindungen und insbesondere Fluorouracil das Risiko an einer Mukositis vom Grad 3-4 

zu erkranken [51]. Da eine Mukositis sehr schmerzhaft ist, führt sie häufig zu einer 

Dosisreduktion, einem Verschieben des nächsten Therapiezyklus, einem Therapieab-

bruch und auch zu Appetitlosigkeit und Gewichtsverlust. Ebenfalls steigt unter einer Mu-

kositis die Infektanfälligkeit, die Rate an Fieber und die Anzahl an Krankenhausaufnah-

men [52]. 

 

Zur Prophylaxe einer Mukositis eignen sich eine Zahnsanierung vor Beginn der Chemo-

therapie, eine korrekte Zahnpflege mit einer weichen Zahnbürste und mehrmals täglichen 

Mundspülungen, z.B. mit alkoholfreien Mundspüllösungen oder abgekochtem, abgekühl-

tem Salbeitee. Ebenfalls sollten sehr heiße, kalte und scharf gewürzte Speisen, Frucht-

säuren, Nikotin und Alkohol gemieden werden [50], [53], [54]. Die Maßnahmen sollten 

dem Patienten möglichst verständlich und schriftlich z.B. in einem Mund- und Zahnpflege-

protokoll mitgeteilt werden [53]. 

Vor und während einer Fluorouracil-Bolusgabe oder eine Hochdosis Melphalangabe kann 

eine orale Kryotherapie, in Form von Eis lutschen, einer Mukositis vorbeugen [50]. 

Die Gabe von G-CSF reduziert signifikant die Mukositisrate beim TAC-Regime [51], [55]. 

Die prophylaktische Gabe von Palifermin wird bisher nur bei Patienten, die eine Hoch-

Dosis-Chemotherapie mit Ganzkörperbestrahlung, gefolgt von einer autologen Stammzell-

transplantation erhalten, empfohlen [50]. 

 

Bei der Behandlung der Mukositis steht die Schmerztherapie im Vordergrund. Diese reicht 

von der lokalen Anwendung von lokal anästhetisch wirkendem Benzydamin bis hin zur 

systemischen Opioidtherapie und sollte nach den WHO-Kriterien durchgeführt werden. 

Eine antiinfektive Therapie sollte nicht prophylaktisch, sondern nur bei manifester Infekti-

on angewendet werden, z.B. Gabe von Amphotericin B bei einer Candida-Infektion [50], 

[54]. 

Unterstützend kann passierte oder flüssige Kost gegeben werden. Ist eine orale Nah-

rungsaufnahme nicht mehr möglich, so muss eine enterale Ernährung über eine Ernäh-

rungssonde oder eine parenterale Ernährung gewährleistet sein [54]. 
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1.3.2.3. Management der chemotherapieinduzierten Diarrhö 

Die Pathophysiologie der chemotherapieinduzierten Diarrhö ist multifaktoriell und noch 

nicht vollständig geklärt. Eine Ursache ist mit Sicherheit eine unspezifische 

chemotherapieinduzierte Schädigung von sich schnell teilenden Zellen, wie den intestina-

len Epithelzellen. Dies führt zu einer Malabsorption von Nahrungsbestandteilen, welche 

osmotisch Wasser in das Darmlumen ziehen [56]. 

Die Diarrhö führt zu Flüssigkeits- und Elektrolytverlusten, was zu Schwäche, Bewusst-

seinsstörungen, einer Verstärkung des Krankheitsgefühls und zu Gewichtsverlust beim 

Patienten führen kann. Diese Symptome können lebensbedrohlich sein und zur Hospitali-

sierung führen. In Folge dessen kann es bei der Chemotherapie zu Dosisreduktionen, 

Therapieunterbrechungen oder Therapieabbrüchen kommen [57], [58]. 

Zur Behandlung der Diarrhö müssen immer Flüssigkeit und Elektrolyte substituiert werden 

[59]. Unkomplizierte Diarrhöen vom CTC-Grad 1-2 werden zunächst mit diätetischen 

Maßnahmen und Loperamid behandelt, wobei die Initialdosierung von Loperamid 4 mg 

beträgt und bei fortbestehender Symptomatik bis zu alle 2 Stunden weitere 2 mg appliziert 

werden [60], [61]. Dies übersteigt die in der Fachinformation angegebene Maximaldosis 

und muss daher dem Patienten erläutert werden [62]. Zu den diätetischen Maßnahmen 

zählen der Verzicht auf stark gewürzte oder sehr fettige Speisen, Alkohol, Koffein, ballast-

stoffreiches Essen und motilitätsfördernde Arzneimittel [54]. 

Ist die Diarrhö nach 24 Stunden persistierend, wird die Gabe von Octreotid (100-150 µg 

s.c. 3x täglich) oder die Gabe von Tinctura Opii empfohlen. Eine Diarrhö vom CTC-Grad 

3-4 oder bei zusätzlichen Komplikationen, wie z.B. Erbrechen, erfordern eine stationäre 

Aufnahme, intravenöse Flüssigkeitssubstitution, Stuhl- und Blutuntersuchungen, eine 

antibiotische Behandlung und die Gabe von Octreotid oder Tinctura Opii [60], [61]. 

Einen Sonderfall bildet die Irinotecan-assoziierte Diarrhö. Irinotecan hemmt reversibel die 

Acetylcholinesterase und führt dadurch zu einer cholinergen Diarrhö innerhalb von 24 

Stunden nach Irinotecanapplikation [63]. Diese Diarrhö lässt sich durch die s.c. Gabe des 

Anticholinergikums Atropin gut therapieren [64]. Irinotecan wird durch eine 

Carboxylesterase zum aktiven Metaboliten SN-38 metabolisiert, welcher eine direkte 

Schädigung der Mukosa induziert und somit zur verzögerten Diarrhö führt [63]. Zur Be-

handlung der verzögerten Diarrhö wird eine Kombination aus Loperamid und Budesonid 

oder Racecadotril empfohlen. Auch eine prophylaktische Gabe von Budesonid oder 

Neomycin ist möglich [59]. 
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1.4. Pharmazeutische Betreuung onkologischer Patien ten 
 

1.4.1. Pharmazeutische Betreuung 

Seit der zweiten Hälfte des 20. Jahrhunderts findet in der Pharmazie ein Paradigmen-

wechsel statt. Neben der Herstellung, Prüfung und Abgabe von Arzneimitteln gewinnt die 

Beratung und pharmazeutische Betreuung einen immer größeren Stellenwert im Berufs-

alltag des Apothekers. Der Begriff der pharmazeutischen Betreuung wurde von Hepler 

und Strand folgendermaßen definiert: „Die pharmazeutische Betreuung ist die konsequen-

te Wahrnehmung der Mitverantwortung des Apothekers bei der Arzneimitteltherapie mit 

dem Ziel, bestimmte therapeutische Ergebnisse zu erreichen, die geeignet sind, die 

gesundheitsbezogene Lebensqualität des Patienten zu verbessern.“ [65] Zu den thera-

peutischen Ergebnissen zählen die Heilung der Krankheit, eine Reduktion von Sympto-

men, einer Verlangsamung des Krankheitsprogresses, die Prävention von Krankheiten 

oder Symptomen, sowie das Erkennen, Beseitigen und Verhindern von arzneimittelbezo-

genen Problemen. 

Damit eine pharmazeutische Betreuung gelingen kann, sind eine enge Zusammenarbeit 

und eine gute Kommunikation zwischen Ärzten, Pflegekräften und Apothekern notwendig. 

Zu Beginn einer pharmazeutischen Betreuung müssen insbesondere zwischen Arzt und 

Apotheker die Kompetenzfelder und Ziele der pharmazeutischen Betreuung benannt wer-

den. Unter Umständen kann der Arzt sonst die Aktivitäten des Apothekers als Bedrohung, 

z.B. als Eingreifen in die ärztliche Therapie oder als Kontrolle auf die ärztliche Tätigkeit, 

empfinden [66]. 

Eine pharmazeutische Betreuung kann entweder direkt oder indirekt erfolgen. Bei der 

direkten pharmazeutischen Betreuung hat der Apotheker persönlichen Kontakt mit dem 

Patienten und bespricht z.B. die Wirkung des Arzneimittels, Einnahme-/Anwendungshin-

weise, unerwünschte Arzneimittelwirkungen und deren Vermeidung oder Linderung, 

Wechselwirkungen zu anderen Arzneimitteln, Nahrungsergänzungsmitteln und Nah-

rungsmitteln, sowie die Möglichkeit einer kontinuierlichen pharmazeutischen Betreuung 

während der Therapie. Die indirekte pharmazeutische Betreuung erfolgt über die Erstel-

lung und Mitgabe von schriftlichen Patienteninformationen, die auf die Therapie und Be-

dürfnisse des Patienten abgestimmt sind. Die Inhalte der Patienteninformation entspre-

chen dabei den o.g. Punkten. Ziele einer indirekten pharmazeutischen Betreuung sind 

eine sichere Arzneimittelanwendung, eine Unterstützung der ärztlichen Therapie und pfle-

gerischen Tätigkeit, das Vermeiden von UAW durch geeignete Supportivmaßnahmen, 

Wechselwirkungen und Komplikationen und somit insgesamt eine Förderung der Comp-

liance und eine Verbesserung der Lebensqualität [67]. 
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Von einer pharmazeutischen Betreuung soll in erster Linie der Patient profitieren, doch 

auch Arzt und Apotheker haben einen Nutzen von einer pharmazeutischen Betreuung wie 

Abb. 1.2 zeigt. 

 

 

 

Pharmazeutische Betreuung 

 

Patient 

 

Arzt 

 

Apotheker 

 

Optimierung der Arzneimitteltherapie 

 

Erhöhung der Eigenver- 

antwortung für den  

Therapieerfolg 
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Gesprächsleistung 
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Gesundheitszustandes 
 

  

Erhöhung der  

Lebensqualität 

 

  

Kosteneinsparungen im Gesundheitssystem 

 

Abb. 1.2:  Nutzen der Pharmazeutischen Betreuung für Patient, Arzt und Apotheker [68]  

 

Eine pharmazeutische Betreuung ist angezeigt  

• bei Krankheiten  

o bei denen eine Prävention oder Früherkennung möglich und therapeutisch 

sinnvoll ist 

o bei denen eine andauernde Selbst- oder Fremdbeobachtung möglich ist 

o mit einer symptomatischen Dauertherapie 
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o  bei denen ein Wechsel zwischen ambulanter und klinischer Betreuung 

notwendig ist 

o mit hoher Betreuungsintensität und mit Kommunikationsbedarf  

• bei folgenden Patienten 

o ältere Patienten 

o Patienten mit mehr als drei Arzneimitteln in der Dauertherapie 

o Patienten mit einer neu therapierten chronischen Erkrankung 

o Patienten mit eingeschränkter Organfunktion 

o Patienten mit der Neuverordnung eines Arzneimittels oder Verordnung ei-

ner Applikationshilfe („medical device“) [68] 

 

1.4.2. Bedarf der pharmazeutischen Betreuung bei on kologischen Patienten 

Die Mitteilung der Diagnose und das Besprechen der Behandlungsoptionen mit dem Pati-

enten sind Aufgaben des Arztes. Auch klären die Ärzte die Patienten anhand eines Auf-

klärungsbogen über die allgemeinen UAW einer Chemotherapie auf (s. Anhang 1). Häufig 

empfinden Patienten die Gesprächszeit mit dem medizinischen Personal als zu kurz und 

finden die gegebenen Informationen unverständlich oder unvollständig [69]. Dies liegt 

nicht unbedingt an einer ungenügenden Aufklärung durch die behandelnden Ärzte, son-

dern Krebspatienten stehen häufig auf Grund der Diagnose unter Schock und sind über-

fordert, alle gegebenen Informationen aufzunehmen [70]. Auch haben die Patienten zu 

unterschiedlichen Zeitpunkten des Krankheitsverlaufs unterschiedliche Informationsbe-

dürfnisse [71]. Grundsätzlich haben aber alle Krebspatienten ein hohes Bedürfnis Infor-

mationen zu erhalten. Insbesondere handelt es sich dabei um Informationen zu der Er-

krankung, zu Untersuchungen und zur Therapie [72]. Zu Behandlungsbeginn ist es für 

viele Patienten wichtig, welche therapiespezifischen UAW auftreten können und wie man 

ihnen vorbeugen oder sie behandeln kann [72], [73]. Auch in Deutschland konnte gezeigt 

werden, dass Patienten insbesondere zu UAW und komplementäronkologischen Maß-

nahmen eine bessere Aufklärung wünschen [74]. Während die wissenschaftliche Evidenz 

zu komplementäronkologischen Maßnahmen häufig nicht gegeben ist, kann der Apothe-

ker zur Prävention und Linderung von UAW mit seinem Fachwissen einen Beitrag zur 

Aufklärung des Patienten leisten [75], [76]. 

Es gibt verschiedene Untersuchungen, die zeigen, dass Krebspatienten, die zufrieden mit 

ihrer Aufklärung und der Informationsvermittlung sind, eine bessere Lebensqualität, bes-

sere Behandlungsergebnisse und eine geringere seelische Belastung haben [69], [77], 

[78]. Im Sinne des Patienten ist es daher wichtig, dass man ihm zu den richtigen Zeitpunk-

ten zu den entsprechenden Themen umfassend informiert und berät. Der Apotheker kann 

durch eine direkte oder indirekte pharmazeutische Betreuung zur Aufklärung und Informa-
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tion des Patienten und somit zu einer besseren Lebensqualität und Patientenzufriedenheit 

beitragen.  

 

1.4.3. Die Pharmazeutische Betreuung von onkologisc hen Patienten in 

Deutschland 

Der Nutzen einer pharmazeutischen Betreuung konnte in Deutschland schon in verschie-

denen Indikationsgebieten, wie z.B. bei Diabetikern, bei lebertransplantierten Patienten, 

bei Asthmatikern und bei COPD-Patienten, gezeigt werden [79], [80], [81], [82]. 

Auch zur pharmazeutischen Betreuung von onkologischen Patienten gibt es erste Unter-

suchungen.  

An der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universität Bonn konnte bei ambulant behandel-

ten Mamma- und Ovarial-Ca-Patienten, die eine Chemotherapie erhielten, gezeigt wer-

den, dass eine direkte pharmazeutische Betreuung von Nutzen für die Patienten ist. Die 

Häufigkeit von akutem und verzögertem Erbrechen konnte signifikant gesenkt werden. 

Zudem konnte die Lebensqualität und die Patientenzufriedenheit verbessert werden. Die 

direkte pharmazeutische Betreuung bestand aus Aufklärungsgesprächen mit den Patien-

ten insbesondere zur korrekten Anwendung und Dosierung der antiemetischen Prophyla-

xe. Desweiteren wurden den Patienten schriftliche Informationen diesbezüglich mitgege-

ben und ein Interaktionscheck wurde durchgeführt [83]. 

In der KlinPharmCare-Studie am Thoraxzentrum des Allgemeinen Krankenhauses in 

Hamburg-Harburg wird der Einfluss einer pharmazeutischen Betreuung bei Bronchialkar-

zinom-Patienten auf das Fatigue-Syndrom vor, während und nach stationärer und ambu-

lanter Chemotherapie untersucht [84]. Ergebnisse sind bislang noch nicht veröffentlicht 

worden. 

Auch für oral applizierte Chemotherapien besteht der Bedarf einer pharmazeutischen Be-

treuung. Dies zeigt eine weitere Studie der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universität 

Bonn. Hier konnten insbesondere die Compliance und die Patientenzufriedenheit durch 

eine direkte pharmazeutische Betreuung von Patienten, die Capecitabin einzunehmen 

hatten, verbessert werden [85]. Dass für oral applizierte Chemotherapien ein erhöhter 

Informationsbedarf besteht, lässt sich auch an den Bemühungen verschiedener Fachge-

sellschaften erkennen. So hat die DGOP eine Oralia-Initiative gestartet, bei der therapie-

spezifische Patienteninformationen zur Therapieunterstützung von onkologischen Patien-

ten für Apotheker bereitgestellt werden [86]. 

Ob ambulant betreute Chemotherapiepatienten einen Nutzen von einer indirekten phar-

mazeutischen Betreuung haben, ist bisher nicht wissenschaftlich untersucht worden. 
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2. Fragestellung und Ziele 
 

Krebspatienten, die eine Chemotherapie erhalten, leiden häufig an vielfältigen und 

schwerwiegenden UAW, die die Patienten und ihr alltägliches Leben sehr belasten.  

Oftmals müssen Chemotherapien auf Grund ihrer Toxizität und der zu starken Einschrän-

kung der Lebensqualität dosisreduziert oder abgebrochen werden, wodurch der Thera-

pieerfolg gefährdet wird. 

Diese Problematik gilt es durch eine geeignete Supportivtherapie, die Implementierung 

von Leitlinien in den Klinikalltag und durch eine pharmazeutische Betreuung zu verbes-

sern. 

Insbesondere bei einer ambulanten Chemotherapie, bei der eine stationäre Überwachung 

nicht gegeben ist, sind die Patienten im häuslichen Umfeld vielfach auf sich allein gestellt. 

Nachgewiesenermaßen kann durch eine entsprechende pharmazeutische Betreuung mit 

schriftlichen Informationen und persönlichen Beratungsgesprächen beispielsweise die 

Häufigkeit des chemotherapieinduzierten Erbrechens signifikant gesenkt werden.  

Eine patientenindividuelle pharmazeutische Betreuung aller onkologischen Patienten bei 

jeder ambulanten Chemotherapie durch einen Apotheker ist sehr zeitaufwändig und häu-

fig im klinischen Alltag nicht zu leisten. Alternativ kann eine indirekte pharmazeutische 

Betreuung implementiert werden, die mit geringerem Personalaufwand einhergeht und 

allen Patienten, die eine ambulante Chemotherapie erhalten, gewährt werden kann. Die 

indirekte pharmazeutische Betreuung beinhaltet eine therapieindividuelle Patienteninfor-

mation und die Mitgabe der Begleitmedikation. 

In einer prospektiven, nicht interventionellen Studie soll mittels wissenschaftlicher Metho-

den untersucht werden, ob die indirekte pharmazeutische Betreuung eine geeignete 

Maßnahme zur Reduzierung der Toxizität und Verbesserung der Lebensqualität bei aus-

gewählten Chemotherapiepatienten darstellt.  

Für die Studienteilnahme sollen Mamma- und Colon-Ca Patienten rekrutiert werden, die 

überwiegend eine hochemetogene Chemotherapie erhalten.  

Der Nutzen der indirekten pharmazeutischen Betreuung soll hinsichtlich der gastrointesti-

nalen UAW, insbesondere Nausea und Emesis, geprüft werden. 

Die Hauptfragestellung lautet, ob durch eine definierte indirekte pharmazeutische Betreu-

ung, in Form der Mitgabe einer schriftlichen therapieindividuellen Patienteninformation 

und der Begleitmedikation bei ambulant behandelten Tumorpatienten mit bestimmten 

Tumorentitäten und Therapieschemata, die Häufigkeit und Schweregrade ausgewählter 

UAW reduziert werden können. 
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Weiterhin sollen folgende Fragestellungen untersucht werden: 

• Kann durch eine definierte, indirekte pharmazeutische Betreuung die Lebensquali-

tät der Chemotherapiepatienten verbessert werden? 

• Kann durch eine definierte, indirekte pharmazeutische Betreuung die Patientenzu-

friedenheit verbessert werden? 

• Kann durch eine definierte, indirekte pharmazeutische Betreuung der Wissens-

stand zur Therapie und Begleitmedikation verbessert werden? 

Sollte sich die indirekte pharmazeutische Betreuung der ambulanten Chemotherapiepa-

tienten als vorteilhaft bezüglich der Lebensqualität als humanistischem Ergebnisparame-

ter und dem Auftreten unerwünschter Arzneimittelwirkungen als klinischem Ergebnispa-

rameter erweisen, wäre der positive Einfluss einer indirekten pharmazeutischen Betreu-

ung auf ambulant behandelte Chemotherapiepatienten nachgewiesen.  
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3. Material und Methoden 
 

3.1. Studienprotokoll 
 

3.1.1. Studiendesign 

Bei der Patientenstudie handelt es sich um eine epidemiologische Studie, die als prospek-

tive, nicht-interventionelle, multizentrische Studie unter Mitwirkung folgender Einrichtun-

gen durchgeführt wurde: 

• 1. Medizinische Klinik und Poliklinik der Universitätsmedizin Mainz 

• Klinik und Poliklinik für Geburtshilfe und Frauenheilkunde der Universitätsmedizin 

Mainz 

• Klinik für Innere Medizin II des St.-Johannes-Hospitals Dortmund 

• Klinik für Gynäkologie und Geburtshilfe des St.-Johannes-Hospitals Dortmund 

• Apotheke der Universitätsmedizin Mainz 

• Zentralapotheke des St.-Johannes-Hospitals Dortmund 

Die Studie wurde von der Ethik-Kommission der Landesärztekammer Rheinland-Pfalz (s. 

Anhang 2) und der Ethik-Kommission der Ärztekammer Westfalen-Lippe und der Medizi-

nischen Fakultät der Westfälischen Wilhelms-Universität (s. Anhang 3) zustimmend be-

wertet. 

Das Bundesdatenschutzgesetz, die ICH-GCP-Guidelines, die GEP-Guidelines und die 

Deklaration von Helsinki wurden in vollem Umfang eingehalten. Soweit gesetzliche Vor-

schriften keine anderweitige Aufbewahrung vorsehen, werden die Daten frühestens 10 

Jahre nach der letzten Eintragung gelöscht. Personenbezogene Daten wurden 

pseudonymisiert, d.h. verschlüsselt ohne direkte Rückschlüsse auf die Person, erhoben 

und anonymisiert ausgewertet. Nur die studien-durchführende Apothekerin hat Zugriff auf 

die Pseudonymisierungsliste.  

 

3.1.2. Ausgangssituationen 

Ausgangssituation im St.-Johannes-Hospital Dortmund 

Im St.-Johannes-Hospital Dortmund wurde im Jahr 2008 ein elektronisches Therapiema-

nagementprogramm implementiert. 

Die Anforderung der Chemotherapien erfolgt elektronisch, wobei die Ärzte auf gespeicher-

te Chemotherapieregime zurückgreifen. Diese Chemotherapieregime werden von der 

Zentralapotheke nach Absprache mit den verantwortlichen Ärzten im elektronischen Ver-
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schreibungsprogramm Zenzy® angelegt. Zu jedem Chemotherapieregime gehören ein 

Ablaufplan und eine Patienteninformation.  

Aus den Ablaufplänen ist neben der korrekten Reihenfolge und dem zeitlichen Ablauf der 

Chemotherapieapplikation auch sämtliche Begleitmedikation ersichtlich. Jede Medika-

mentenapplikation wird von der Pflege oder dem Arzt auf dem Ablaufplan dokumentiert. 

Ergänzend und korrigierend können über Kommentarfelder individuelle Besonderheiten 

von Patienten und Anpassungen der Therapie erfasst werden. 

Die Patienteninformation wird zusammen mit dem Therapieplan vom Arzt im Rahmen der 

elektronischen Verordnung ausgedruckt und dem Patienten bei jeder Chemotherapie von 

der Pflege oder dem Arzt ausgehändigt. Diese Patienteninformationen enthalten neben 

allgemeinen Hinweisen zu den Ansprechpartnern bei Problemen, insbesondere Hinweise 

zur Medikation nach der Chemotherapie. Dabei wird sowohl die notwendige Begleitmedi-

kation aufgeführt als auch beschrieben, wann und wie die Bedarfsmedikation zu verwen-

den ist. Ebenfalls werden unterstützende Maßnahmen, wie eine korrekte Mund- und 

Hautpflege und klinisch relevante Interaktionen mit Nahrungsmitteln oder Arzneimitteln 

aufgeführt. Der Umfang der Patienteninformationen resultiert aus den Erfordernissen der 

jeweiligen Chemotherapieregime. 

Ein Beispiel eines solchen Therapieregimes ist in Abbildung 3.1a und b zu sehen. 

Diese Patienteninformationen sind ergänzend zu den allgemeinen Informationen zur 

Chemotherapie gedacht und ersetzen nicht die Aufklärung der Patienten durch den be-

handelnden Arzt. 

Desweiteren wird den Patienten die notwendige Begleitmedikation für die Tage nach der 

Chemotherapie von den Pflegekräften mitgegeben.  
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Abb. 3.1a: Therapieregime mit Ablaufplan und Patienteninformation des St.-Johannes- 
 Hospitals Dortmund 
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Abb. 3.1b:  Therapieregime mit Ablaufplan und Patienteninformation des St.-Johannes- 
 Hospitals Dortmund  
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Ausgangssituation in der Universitätsmedizin Mainz 

In der Universitätsmedizin Mainz ist ein derart strukturiertes Chemotherapiemanagement 

noch nicht eingeführt.  

Die Anforderung der Chemotherapien erfolgt nach schriftlicher Verordnung per Fax, stan-

dardisierte Ablaufpläne und Patienteninformationen existieren in diesem Umfang nicht. 

Die Patienten erhalten bei ihrer Chemotherapie eine schriftliche Information, in der die 

Medikamenteneinnahmen für die Folgetage tabellarisch dargestellt sind. (Bsp. s. Abbil-

dung 3.2) 

Für die notwendigen Arzneimittel werden Rezepte ausgestellt, welche die Patienten in 

einer öffentlichen Apotheke einlösen können. Nur Emend® Kapseln werden von der Uni-

versitätsmedizin mitgegeben.  

 

 

 

 

 

 

 

  

3.1.3. Rekrutierung 

An der Studie konnten Patienten mit einem Mamma-Carcinom, die eine adjuvante Che-

motherapie nach dem FEC-, FEC/Doc- oder TAC-Protokoll evtl. in Kombination mit einem 

monoklonalem Antikörpern erhielten und Patienten mit einem Colon-Carcinom, die eine 

Chemotherapie nach dem FOLFOX 4 oder 6- oder dem FOLFIRI-Protokoll evtl. in Kombi-

nation mit einem monoklonalem Antikörper erhielten, teilnehmen. 

Die Ein- und Ausschlusskriterien sind Tabelle 3.1 zu entnehmen. 

 

 

 

 

 

 

 

Abb. 3.2: Information zur Einnahme der antiemetischen Begleittherapie der  
 Universitätsmedizin Mainz 
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Tab. 3.1: Ein- und Ausschlusskriterien der Studie 

Einschlusskriterien  Ausschlusskriterien  

- Alter ≥ 18 Jahre - Alter < 18 Jahre 

- entsprechende Tumorentität mit ent-

sprechendem Therapieschema 

- keine entsprechende Tumorentität 

mit entsprechendem Therapiesche-

ma 

- ambulante Behandlung - stationäre Behandlung 

- der deutschen Sprache mächtig - nicht der deutschen Sprache mächtig 

- einwilligungsfähig - nicht einwilligungsfähig 

- 1. Behandlungszyklus des Therapie-

schemas 

- nicht im 1. Behandlungszyklus des 

Therapieschemas 

 

3.1.4. Ablauf und Durchführung der Studie 

Patienten, die die Einschlusskriterien erfüllten und auf die die Ausschlusskriterien nicht 

zutrafen, wurden zur Teilnahme an der Studie eingeladen. 

Die Rekrutierung erfolgte in Dortmund persönlich durch die studien-durchführende Apo-

thekerin, die Rekrutierung in Mainz erfolgte durch eine persönlich geschulte Kollegin der 

Apotheke der Universitätsmedizin Mainz. 

Die Rekrutierung fand zwischen März 2012 und Mai 2014 statt. 

Die Patienten wurden mündlich und schriftlich anhand der Patienteninformation (s. An-

hang 4) über die Studie aufgeklärt. Insbesondere wurde erläutert, dass die Teilnahme 

freiwillig erfolgt, keine Nachteile bei Nicht-Teilnahme entstehen und die Teilnahme zu je-

dem Zeitpunkt beendet werden kann. Ebenfalls wurde explizit über den Umgang mit per-

sönlichen Daten aufgeklärt. Den Patienten wurde eine Bedenkzeit von mindestens 24 

Stunden gewährt. Entschieden sie sich für eine Teilnahme, so unterschrieben sie die Ein-

willigungserklärung (s. Anhang 5), die anschließend vom aufklärenden Apotheker gegen-

gezeichnet wurde.  

Die Rekrutierung und Aufklärung in Dortmund erfolgte bei der ersten Chemotherapie in 

den Räumlichkeiten der Onkologischen Ambulanz. Ärzte und Pflegekräfte wurden vorab 

persönlich über die Studie informiert. Die Patienten in Dortmund erhielten die indirekte 

pharmazeutische Betreuung in Form der Mitgabe einer Patienteninformation und der Be-

gleitmedikation. 

Auf Wunsch der Ethikkommission wurden in Mainz zwei Gruppen gebildet: 

Gruppe 1:  Diese Gruppe erhält die in Mainz übliche Versorgung ohne indirekte phar-

mazeutische Betreuung.  

Gruppe 2: Diese Gruppe erhält zusätzlich eine Patienteninformation und notwendige 

Begleitmedikamente für die Tage nach der Chemotherapie, analog der 
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Versorgung in Dortmund. Die Patienteninformation und die Begleitmedika-

mente wurden von der Zytostatikaabteilung der Apotheke der Universitäts-

medizin Mainz mit der Chemotherapie ausgeliefert und von der Pflege dem 

Patienten überreicht. (Bespiel zur Patienteninformation s. Anhang 6) 

 

Ärzte und Pflegekräfte der entsprechenden Kliniken wurden persönlich durch die studien-

durchführende Apothekerin aufgeklärt, Informationsschreiben (s. Anhang 7 und 8) wurden 

in den Stationszimmern aufgehängt.  

Die Rekrutierung und Aufklärung in Mainz erfolgte i.d.R. beim Aufklärungsgespräch zur 

Chemotherapie. Nur so war es möglich, die Versorgung der betreuten Gruppe von der 

ersten Chemotherapie an zu gewährleisten. Nach Einwilligung in die Studie wurden die 

Patienten in zwei Gruppen im Verhältnis 2:1 (nicht betreut : betreut) randomisiert. Die 

Randomisierung erfolgte anhand vorgefertigter Randomisierungsumschläge, die blind von 

der rekrutierenden Apothekerin gezogen wurden. 

War eine Rekrutierung zum Zeitpunkt des Aufklärungsgesprächs nicht möglich, so erfolg-

te diese bei der ersten Chemotherapie. Die Patienten gehörten automatisch der Gruppe 

ohne indirekte pharmazeutische Betreuung an. 

Der Beobachtungszeitraum richtete sich für alle Patienten nach der Länge der Chemothe-

rapie. Bei Mamma-Carcinom-Patienten betrug er i.d.R. 15 Wochen (6 Therapiezyklen im 

Abstand von 3 Wochen), bei Colon-Carcinom-Patienten betrug er i.d.R. 22 Wochen (12 

Therapiezyklen im Abstand von 2 Wochen). 

Während dieses Beobachtungszeitraums erfolgte die Datenerfassung mittels vier ver-

schiedener Fragebögen zu den UAW der Therapie, zum Patientenwissen, zur Lebensqua-

lität und zur Patientenzufriedenheit. Die Fragebögen wurden den Patienten bei der Rekru-

tierung ausgehändigt, die Befragung erfolgte telefonisch durch die studien-durchführende 

Apothekerin. Desweiteren wurden zusätzliche Patientenparameter aus der Patientenakte 

erfasst (s. Abbildung 3.3). 
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Abb. 3.3: Eigenerstelltes Formular zur Erfassung weiterer Patientenparameter aus der 
 Patientenakte 
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Stellten die Patienten während der Telefonate Fragen zu ihrer Therapie, so wurden aus 

ethischen Gründen alle Fragen unabhängig ihrer Gruppenzuordnung beantwortet. Eine 

Hilfestellung zur Beantwortung der Fragebögen wurde nicht gegeben.  

Während des Beobachtungszeitraums wurden mit jedem Patienten drei Telefoninterviews 

geführt. Einen Überblick über den Ablauf der Studie gibt Abbildung 3.4. 

Brach ein Patient die Chemotherapie ab, so wurde auch keine weitere Befragung durch-

geführt. Die Patienten wurden nicht aus der Auswertung ausgeschlossen, sofern mindes-

tens eine Chemotherapie erfolgt war. 
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Vorbereitung: 

Erstellung der Fragebögen, des Ethikan-
trags, der Patienteninformation der Einwil-

ligungserklärung 

Information der Kliniken 

Patientenrekrutierung Mainz 

Randomisierung in 2 Gruppen 

1. Gruppe: übliche Versorgung in  
     Mainz  

2. Gruppe: zusätzlich Patienteninfor-
     mation und Begleitmedika-
     tion 

 

Patientenrekrutierung Dortmund 

Alle Patienten erhalten die Begleit-
medikation und die Patienteninfor-

mation  

Telefoninterview zu Therapiebeginn: 

ca. 1 Woche nach 1. CTx 

Fragebögen: UAW, Patientenwissen 

Erfassung Patientenparameter 

 

Telefoninterview zu Therapiebeginn: 

ca. 1 Woche nach 1. CTx 

Fragebögen: UAW, Patientenwissen 

Erfassung Patientenparameter 

 

Telefoninterview zu Therapiemitte: 

ca. 1 Woche nach 3. (Mamma-Ca) 
bzw. 6. (Colon-Ca) CTx 

Fragebögen: UAW, Lebensqualität, 
Patientenzufriedenheit 

Telefoninterview zu Therapiemitte: 

ca. 1 Woche nach 3. (Mamma-Ca) 
bzw. 6. (Colon-Ca) CTx 

Fragebögen: UAW, Lebensqualität, 
Patientenzufriedenheit 

Telefoninterview zu Therapieende: 

ca. 1 Woche nach letzter CTx 

Fragebögen: UAW, Patientenwissen, 
Lebensqualität, Patientenzufriedenheit 

Erfassung Patientenparameter 

Telefoninterview zu Therapieende: 

ca. 1 Woche nach letzter CTx 

Fragebögen: UAW, Patientenwissen, 
Lebensqualität, Patientenzufriedenheit 

Erfassung Patientenparameter 

Auswertung, Nutzenbewertung, Diskussi-

on, Ausblick, Empfehlung 

Phase 1 

Jan 2011- 
Jan 2012 

Phase 2 

Feb 2012- 
Mai 2014 

Phase 3 

Mai 2014- 
Mai 2015 

Abb. 3.4: Ablauf und Durchführung der Studie 
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3.2. Untersuchung klinischer Ergebnisparameter  

Als primärer Zielparameter zur Bewertung einer indirekten pharmazeutischen Betreuung 

von Chemotherapiepatienten wurde das Auftreten von ausgewählten unerwünschten Arz-

neimittelwirkungen (UAW) nach Häufigkeit und Schweregrad untersucht. 

 

3.2.1. Erfassung ausgewählter UAW nach Häufigkeit u nd Schweregrad 

Zur Erfassung der UAW wurde eine standardisierte Dokumentationsweise gewählt, die 

Common Toxicity Criteria (CTC) vom National Cancer Institute in den USA, übersetzt von 

der Arbeitsgruppe „Qualitätssicherung in der Radioonkologie“ [87]. 

Von den insgesamt 97 Kriterien wurden 14 ausgewählt, die die Patienten erfahrungsge-

mäß häufig während der Chemotherapie belasten. 

Die ausgewählten Kriterien und die Bedeutung der Schweregrade sind der Tabelle 3.2 zu 

entnehmen. 
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Tab. 3.2: Ausgewählte UAW mit Einteilung der Schweregrade nach CTC (Version 1.0) 
 [87] 

Grad/Toxizität 0 1 = gering/ leicht  
2 = mäßig/ deu t-

lich 

3 = stark/ au s-

geprägt 

4 = lebens -

bedrohlich 

Übelkeit keine 
gering, normale 
Nahrungsauf-

nahme 

mäßig, vermin-
derte Nahr-

ungsaufnahme 

stark, keine Nah-
rungsaufnahme 

möglich 
- 

Erbrechen keines gering (1x/d) mäßig 
(2-5x/d) 

stark 
(6-10x/d) 

bedrohlich 
(>10x/d o.PEG/ 
parenterale Er-

nährung) 

Diarrhö keine gering vermehrt 
(2-3 Stühle/d) 

mäßig vermehrt 
(4-6 Stühle/d oder 

nächtl. Stühle 
oder mäßige 

Krämpfe) 

stark vermehrt (7-
9 Stühle/d o. 

Inkontinenz o. 
schwere Krämp-

fe) 

> 10 Stühle/d 
oder blutige Diar-

rhö 

Mukositis normal 

geringes Ery-
them, Beläge 
oder geringe 
Schmerzen 

schmerzhafte 
fleckige Mukosi-
tis, blutige Belä-

ge; milde Analge-
tika 

konfluierende 
fibrinöse Muko-

sitis, starke 
Schmerzen, star-

ke Analgetika 

tiefe Ulzera, Hä-
morrhagie; PEG/ 
parenterale Er-

nährung 

Sensorium normal 

Verlust tiefer 
Sehnenreflexe, 

geringe 
Parästhesien 

objektivierbare 
sensible Störun-

gen, 
mäßiggradige 
Parästhesien 

ausgeprägte 
objekt. sensible 

Störungen o. 
Parästhesien/ 
Funktionsein-

bußen 

- 

Geschmackssinn normal gering verändert, 
z.B. metallisch deutlich verändert - - 

Geruchssinn normal gering verändert deutlich verändert - - 

Hitzewallungen keine gering oder  
<1 x/d 

mäßiggradig  
≥ 1x/d 

stark o. häufig, 
sehr beeinträchti-

gend 
- 

Haut/Unterhaut 
lokal 

normal 

geringes Ery-
them, Epilation, 
trockene Des-

quamation, redu-
zierte 

Schweißsekre-
tion 

mäßiges Ery-
them, vereinzelt 

feuchte 
Epitheliolyse 

(<50%), starkes 
Ödem, lokale 

Therapie 

ausgeprägtes 
Erythem, kon-

fluierende feuchte 
Epitheliolyse 

(>50%), starkes 
Ödem, intensive 

Therapie 

tiefe Ulzera, Hä-
morrhagie o. 

Nekrose, operati-
ve Therapie 

Allergie keine 

intermittierend 
Schüttelfrost und 
Temperaturen < 

38,0°C 

Urtikaria, Schüt-
telfrost, Fieber 

>38,0°C leichter 
Bronchospasmus 

Serumkrankheit, 
Broncho-

spasmus, paren-
terale Medikation 

Anaphylaxie 

Körpertempe-
ratur (axillär) normal 37,1-38,0°C 38,1-40,0°C >40°C für <24 

Stunden 

> 40°C für > 24 
Stunden oder 
verbunden mit 
Hypotension 

Appetit normal gering vermindert 
kurzfristig  

(<1 Woche) ver-
mindert 

langfristig  
(>1 Woche) ver-

mindert 

völlige Appetitlo-
sigkeit 

Gewichtszu-
nahme <5% 5 - <10% 10 - < 20% ≥20% - 

Gewichtsab-
nahme <5% 5 - <10% 10 - < 20% ≥20% - 

 

Da es sich bei den Patienten nicht um medizinisch geschultes Personal handelt, wurden 

die Fragen und Antwortmöglichkeiten in eine verständliche Form übersetzt. 

Es wurden die UAW abgefragt, die in den Tagen nach dem zuletzt applizierten 

Chemotherapiezyklus auftraten. 

Der verwendete Fragebogen ist in Abbildung 3.5a-e abgebildet. 
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Die Fragen 1-14 entsprechen den in Tabelle 3.2 angegebenen UAW. Bei jeder Frage 

wurde bei auftretenden Beschwerden zudem gefragt, welche Maßnahmen ergriffen wur-

den. Diese Maßnahmen wurden den Kategorien „keine Maßnahme“, „richtige Maßnah-

me“, „falsche Maßnahme“ zugeordnet. 

Für die Auswertung der UAW nach Häufigkeit und Schweregrad wurde eine 5-Punkte-

Likert-Skala verwendet.  

In Tabelle 3.3 ist die Punktevergabe für die möglichen Schweregrade der UAW darge-

stellt. 

Im Anschluss erfolgt eine Mittelwertbildung für die entsprechende Patientengruppe. 

Tab. 3.3: Punktesystem der Likert-Skala für die Auswertung der UAW nach Häufigkeit 
 und Schweregrad 

Schweregrad  Punkte  

CTC-Grad 0 0 

CTC-Grad 1 1 

CTC-Grad 2 2 

CTC-Grad 3 3 

CTC-Grad 4 4 

 

Für jeden Patienten wird die Summe entsprechend der Punkte für die Schweregrade über 

die 14 abgefragten UAW je Fragerunde ermittelt. Es können Summenwerte zwischen 0 

und 56 Punkten resultieren. 

Beispiel: 

Ein Patient gibt bei 10 UAW den CTC-Grad 0, bei 1 UAW den CTC-Grad 3, bei 2 UAW 

den CTC-Grad 2 und bei 1 UAW den CTC-Grad 1 an. 

10 x 0 Punkte + 1 x 3 Punkte + 2 x 2 Punkte + 1 x 1 Punkt = 8 Punkte 

 

Die Fragen 15-17 dienen zur Erfassung des soziodemographischen Hintergrundes und 

wurden nur einmalig zu Therapiebeginn erhoben. Alle anderen Fragen wurden insgesamt 

dreimal gestellt – zu Therapiebeginn, in der Therapiemitte und zu Therapieende. 

Mit Frage 18 soll ein eventuell vorhandener Unterschied im Zeitaufwand für die Betreuung 

der Patienten seitens Ärzten, Pflege und Ernährungsberatern erfasst werden. Da es für 

viele Patienten schwierig war, die genaue Zeit anzugeben, erfolgt eine Kategorisierung in 

„gut“, „ok“, „zu wenig“ und „fand nicht statt“. 

In Frage 19 wird gefragt, ob die Patienten ein Rezept erhalten haben. Dies dient zur Si-

cherstellung, dass alle Patienten Zugang zu der erforderlichen Begleitmedikation hatten 

(Rezeptausstellung anstelle Mitgabe der Begleitmedikation).  
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Zum Abschluss des Fragebogens wurde eine offene Frage gestellt, ob die Patienten wei-

tere Anregungen, Lob, Kritik oder Kommentare hätten. Die Antworten werden grob kata-

logisiert ausgewertet. 

Der Fragebogen zu den UAW wurde zu den drei ausgewählten Zeitpunkten per Telefonin-

terview beantwortet, so dass eine intraindividuelle Verlaufsdarstellung über den Beobach-

tungszeitraum möglich wird. 
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Abb. 3.5a: Fragebogen zur Erfassung der UAW 
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Abb. 3.5b: Fragebogen zur Erfassung der UAW 
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Abb. 3.5c: Fragebogen zur Erfassung der UAW 
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Abb. 3.5d: Fragebogen zur Erfassung der UAW 
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Abb. 3.5e: Fragebogen zur Erfassung der UAW 
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3.2.2. Evaluation der gastrointestinalen UAW in Abh ängigkeit von Prophyla-

xe und pharmazeutischer Betreuung 

Die gastrointestinalen UAW wurden mit den anderen ausgewählten UAW nach Häufigkeit 

und Schweregrad mit dem oben genannten Fragebogen (s. Abbildung 3.5a-e) und der 

genannten Methodik erfasst.  

Als gastrointestinale UAW wurden die UAW Übelkeit, Erbrechen, Diarrhö, Mukositis, Ge-

schmacksveränderungen, Appetitlosigkeit und als Folge dieser UAW Geruchsverände-

rungen, Gewichtszunahme und Gewichtsabnahme gewählt. Dies entspricht im o.g. Fra-

gebogen den Fragen Nr. 1, 2, 3, 4, 6, 7, 12, 13 und 14. 

 

3.3. Untersuchung humanistischer Parameter 

Als sekundäre Zielparameter zur Bewertung einer indirekten pharmazeutischen Betreu-

ung von Chemotherapiepatienten wurden humanistische Parameter wie das Patienten-

wissen, die Lebensqualität und die Patientenzufriedenheit untersucht. 

3.3.1. Patientenwissen mittels Fragebogen 

Das Patientenwissen wurde mittels des eigenerstellten Fragebogens „Fragebogen zur 

Therapie und Begleitmedikation“ (s. Abbildung 3.6a-c) überprüft. Es handelt sich um einen 

Multiple-Choice-Fragebogen, der aus 24 Fragen besteht. Die ersten 19 Fragen (Fragen 

1a-k, 2a-c und 3a-e) beziehen sich auf das Wissen zur Therapie und das Verhalten wäh-

rend der Chemotherapie. Die Fragen 2a-c werden in jeder Patienteninformation des St.-

Johannes-Hospitals beantwortet. Die Fragen 1a, 1g-k und 3a-e werden in jedem ärztli-

chen Aufklärungsgespräch behandelt und die Informationen werden dem Patienten in 

schriftlicher Form mitgegeben. Ein solcher Aufklärungsbogen findet sich in Anhang 1. 

Die Fragen 1b-g werden auch häufig im ärztlichen Aufklärungsgespräch erläutert, finden 

sich aber auch in Patientenbroschüren, wie z.B. den verschiedenen blauen Ratgebern der 

Deutschen Krebsgesellschaft e.V. [88], [89], [90] oder dem Patientenratgeber Chemothe-

rapie der Bayerischen Krebsgesellschaft e.V. [91] wieder. Die blauen Ratgeber der Deut-

schen Krebsgesellschaft e.V. werden sowohl im St.-Johannes-Hospital in Dortmund, als 

auch an der Universitätsmedizin Mainz an die Patienten ausgegeben. 

Die Auswertung der Fragen 1-3 erfolgt kategorial in „richtig gegebene Antwort“, „falsch 

gegebene Antwort“ und „nicht gewusste Antwort“.  

Wurden in diesem ersten Teil Antworten gegeben, aus denen eine Gefährdung für den 

Patienten resultieren könnte, so wurden die Antworten notiert und die Patienten nach Be-

endigung des Fragebogens über das korrekte Verhalten informiert. 

Die Fragen 4-8 befassen sich damit, woher die Patienten Informationen zu den UAW und 

Begleitmedikamenten hatten und den Umgang mit UAW und Begleitmedikamenten. Bei 
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den Fragen 4, 5 und 8 konnten mehrere Antwortmöglichkeiten genannt werden, dies wur-

de allen Patienten bei der telefonischen Befragung mitgeteilt. 

Bei Frage 4 nannten einige Patienten noch zusätzliche Quellen, diese werden in der Aus-

wertung unter „sonstige“ zusammengefasst. 

Bei Frage 5 wurde für die Mainzer Patienten die zweite Antwortmöglichkeit wie folgt um-

formuliert: Sie nahmen die mitgegebenen bzw. verschriebenen Medikamente aus dem 

Krankenhaus ein. 

Die Antworten auf Frage 7 werden in die Kategorien „ja, wie vorgeschrieben“, „ja, aber 

abweichend“ und „nein“ eingeteilt. 

Der Fragebogen wurde zu Therapiebeginn und zu Therapieende per Telefoninterview 

beantwortet, was eine vergleichende Bewertung erlaubt. 
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Abb. 3.6a: Fragebogen zur Erfassung des Patientenwissens 
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Abb. 3.6b: Fragebogen zur Erfassung des Patientenwissens 
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Abb. 3.6c: Fragebogen zur Erfassung des Patientenwissens 
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3.3.2. Lebensqualität mittels EORTC QLQ-C30 

Der verwendete quality of life questionaire (QLQ) – Fragebogen zur Lebensqualität – ist 

ein von der European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) ent-

wickelter und validierter Fragebogen, um die gesundheitsbezogene Lebensqualität von 

Krebspatienten zu ermitteln [92]. Es handelt sich um einen standardisierten Fragebogen. 

Es gibt ein Basis Modul oder Core-Modul, welches durch weitere tumorspezifische Modu-

le, z.B. das Brustkrebs-Modul – QLQ-BR23, ergänzt werden kann. Da an der Studie Pati-

enten unterschiedlicher Tumorentitäten teilnahmen, wurde nur das Basis-Modul QLQ 30 

Version 2.0 verwendet. Der Fragebogen ist in Abbildung 3.7a-c zu sehen. 

Der Fragebogen gliedert sich in 3 Abschnitte: dem Globalen Gesundheitsstatus/der Le-

bensqualität, 5 Funktionsskalen und 9 Symptomskalen. Welche Frage zu welchem Ab-

schnitt gehört, ist in Tabelle 3.4 zu erkennen.  

Tab. 3.4: Zugehörigkeiten der Fragen des EORTC QLQ-C30 zu den 3 Abschnitten 

Abschnitt  Fragennummer  

Globaler Gesundheitsstatus / Lebensqualität 29, 30 

Funktionsskalen  

• Körperliches Befinden 1-5 

• Rollenfunktion 6, 7 

• Emotionales Befinden 21-24 

• Kognitives Befinden 20, 25 

• Soziales Befinden 26, 27 

Symptomskalen  

• Fatigue 10, 12, 18 

• Übelkeit/Erbrechen 14, 15 

• Schmerzen 9, 19 

• Kurzatmigkeit 8 

• Schlaflosigkeit 11 

• Appetitmangel 13 

• Verstopfung 16 

• Durchfall 17 

• finanzielle Schwierigkeiten 28 

 

Die Auswertung des Fragebogens erfolgte nach dem offiziellen EORTC QLQ-C30 Scoring 

Manual [93]. Dabei werden die gegebenen Antworten in Punkte übersetzt und mittels ei-

ner linearen Transformation in Punktzahlen von 0-100 überführt. 
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Dies bedeutet, dass eine hohe Punktzahl für den Globalen Gesundheitsstatus/die Le-

bensqualität eine hohe Lebensqualität und eine hohe Punktzahl für die Funktionsskalen 

ein gutes/gesundes Befinden darstellt. Eine hohe Punktzahl bei den Symptomskalen zeigt 

ein häufigeres Auftreten von Symptomen und Schwierigkeiten an. 

Der Fragebogen wurde während der Studie zweimal von den Patienten per Telefoninter-

view beantwortet, einmal in der Therapiemitte und einmal am Therapieende. Damit lässt 

sich eine Veränderung der Lebensqualität im Therapieverlauf feststellen. 

Am Ende des Fragebogens wurde den Patienten wiederum eine offene Frage gestellt, ob 

sie weitere Anregungen, Lob, Kritik oder Kommentare hätten. Die Antworten werden grob 

katalogisiert ausgewertet. 
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Abb. 3.7a: Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualität 
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Abb. 3.7b: Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualität 
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Abb. 3.7c: Fragebogen zur Erfassung der Lebensqualität 
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3.3.3. Patientenzufriedenheit mittels Fragebogen 

Die Patientenzufriedenheit wurde mit einem eigenerstellten Multiple-Choice-Fragebogen 

erfasst (s. Abbildung 3.8a-c). Von den insgesamt 13 Fragen befassen sich Frage 1 und 2 

mit der Gabe und Einnahme der Begleitmedikation, Frage 3-5 mit der Qualität der schrift-

lichen Informationen und Frage 6a-h mit der allgemeinen Zufriedenheit. 

Im Fragebogen werden Nominalskalen und Ordinalskalen für die Antwortmöglichkeiten 

verwendet. Als Ordinalskala wurde eine gerade, eindimensionale Skala verwendet, d.h. 

auf eine Mittelkategorie wurde verzichtet um eine Tendenz der Befragten zu erkennen 

und damit die Mittelkategorie nicht als „Fluchtkategorie“ genutzt wird [94].  

Der Fragebogen orientiert sich an dem „Patient Satisfaction with Cancer Treatment Edu-

cation“-Fragebogen der British Columbia Cancer Agency (Vancouver, Canada), der von 

Liekweg übersetzt wurde [95]. 

Der Fragebogen wurde von den Patienten zweimal im Verlauf der Studie per Telefoninter-

view beantwortet, in der Therapiemitte und am Therapieende. So ist eine Veränderung 

der Patientenzufriedenheit im Verlauf der Therapie messbar. 

Zum Abschluss gibt es auch auf diesem Fragebogen eine offene Frage, ob die Patienten 

weitere Anregungen, Lob, Kritik oder Kommentare hätten. Die Antworten werden grob 

katalogisiert ausgewertet. 
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Abb. 3.8a: Fragebogen zur Erfassung der Patientenzufriedenheit 
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Abb. 3.8b: Fragebogen zur Erfassung der Patientenzufriedenheit 
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Abb. 3.8c: Fragebogen zur Erfassung der Patientenzufriedenheit 
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3.4. Statistik und Auswertung 

Die erhobenen Daten wurden nach Beendigung der Studie in das Statistikprogramm IBM 

SPSS® Statistics 22 für Windows® eingegeben und ausgewertet. Tabellen wurden in Mic-

rosoft Office Word 2007®, Graphiken mit Microsoft Office Excel 2007® erstellt. 

Die Fallzahlplanung und Auswertung erfolgte mit Unterstützung des Instituts für Medizini-

sche Biometrie, Epidemiologie und Informatik der Universitätsmedizin Mainz.  

Explorative Tests wurden angestrebt, falls eine explorative Testung nicht möglich ist, er-

folgt die Auswertung rein deskriptiv. 

Zusammenhänge zwischen kategorialen Größen werden mittels Kreuztabellen (Bestim-

mung der absoluten und relativen Häufigkeit) analysiert. Als statistisches Testverfahren 

dient der Fisher-Test. 

Bei quantitativen Merkmalen wird der Mittelwert, die Standardabweichung, das Minimum, 

das Maximum, der Median und die Quartile bestimmt. Als statistisches Testverfahren 

dient der Wilcoxon-Mann-Whitney-Test. 

Es findet ein Gruppenvergleich zwischen den Zentren bzw. zwischen den betreuten und 

nicht-betreuten Gruppen statt. 

 

3.4.1. Auswertung klinischer Parameter 

Primärer Zielparameter der Studie war eine Reduzierung der UAW nach Häufigkeit und 

Schweregrad.  

 

Fallzahlberechnung 

Die Fallzahlberechnung beruhte auf der Annahme, dass mit einer UAW-Häufigkeit von 

mindestens 80% auszugehen ist. Eine Senkung der UAW-Häufigkeit um 30%-Punkte ist 

als klinisch relevant zu werten.  

Die Berechnung erfolgte mit nQuery Advisor® 5.0 mit einem 2-seitigen exakten Fisher-

Test. Das Signifikanzniveau wird mit α=5% festgelegt. 

In der Studie werden 3 Gruppen gebildet: 

1. Gruppe: Dortmunder Gruppe mit indirekter pharmazeutischer Betreuung 

2. Gruppe: Mainzer Gruppe mit üblicher Mainzer Betreuung 

3. Gruppe: Mainzer Gruppe mit indirekter pharmazeutischer Betreuung 

Es war intendiert 200 Patienten zu rekrutieren (80 Patienten Gruppe 1, 80 Patienten 

Gruppe 2, 40 Patienten Gruppe 3), damit zwei Gruppenvergleiche durchgeführt werden 

könnten. 
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1.) Vergleich zwischen Gruppe 1 und 2 

Die Senkung der UAW-Häufigkeit von 80%- auf 50%-Punkte lässt sich mit o.g. Pa-

tientenzahl mit einem Signifikanzniveau α=5% und einer Power von >90% nach-

weisen. 

 

2.) Vergleich zwischen Gruppe 2 und 3 

Die Senkung der UAW-Häufigkeit von 80%- auf 50%-Punkte lässt sich mit o.g. Pa-

tientenzahl mit einem Signifikanzniveau α=5% und einer Power von 88% nachwei-

sen. 

3.4.1.1. Auswertung ausgewählter UAW nach Häufigkeit und Schweregrad 

Die Auswertung erfolgt als ordinale Größe. Als statistischer Test dient der Wilcoxon-

Mann-Whitney-Test. 

Für bestimmte Parameter erfolgt die Auswertung als kategoriale Größe. Die absoluten 

und relativen Häufigkeiten werden mit einer Kreuztabelle ermittelt. Als statistischer Test 

dient der Fisher-Test. 

3.4.1.2. Auswertung der gastrointestinalen UAW in Abhängigkeit von Prophylaxe 

und pharmazeutischer Betreuung 

Die Auswertung erfolgt als kategoriale Größe. Die absoluten und relativen Häufigkeiten 

werden mit einer Kreuztabelle ermittelt. Als statistischer Test dient der Fisher-Test. 

 

3.4.2. Auswertung humanistischer Parameter 

Als sekundäre Zielparameter wurden das Patientenwissen, die Lebensqualität und die 

Patientenzufriedenheit gewählt. 

3.4.2.1. Patientenwissen 

Die Auswertung erfolgt als kategoriale Größe. Absolute und relative Häufigkeiten werden 

mit einer Kreuztabelle ermittelt. Als statistischer Test dient der Fisher-Test. 

3.4.2.2. Lebensqualität: Scoring the EORTC QLQ-C30 version 2.0 

Die Auswertung erfolgt nach dem offiziellen EORTC QLQ-C30 Scoring Manual [93]. Als 

statistischer Test dient der Wilcoxon-Mann-Whitney-Test. 

3.4.2.3. Patientenzufriedenheit 

Die Auswertung erfolgt als kategoriale Größe. Absolute und relative Häufigkeiten werden 

mit einer Kreuztabelle ermittelt. Als statistischer Test dient der Fisher-Test. 
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4. Ergebnisse 
 

4.1. Studienprotokoll 

Die Studie wurde in Dortmund 90 Patienten angeboten, wovon 80 Patienten der Studie 

zustimmten (entspricht einer Rekrutierungsquote von 89%). In Mainz wurde die Studie 36 

Patienten angeboten, wovon 26 Patienten der Studie zustimmten (entspricht einer Rekru-

tierungsquote von 72%). Hauptgrund für eine Ablehnung war in beiden Zentren, dass die 

Patienten sich zurzeit mit ihrer allgemeinen Krankheitssituation überfordert fühlten und 

nicht noch eine zusätzliche Verpflichtung eingehen wollten. 

Die erforderliche Patientenzahl ist in Dortmund erreicht worden, in Mainz wurde die erfor-

derliche Patientenzahl aus folgenden Gründen nicht erreicht: 

• Die studien-durchführende Apothekerin arbeitete in Dortmund. So musste die Rek-

rutierung in Mainz durch eine Kollegin durchgeführt werden, die neben ihrer Routi-

nearbeit nicht immer die Zeit fand. 

• In Mainz ist die Wegstrecke von der Apotheke zu den entsprechenden Zentren 

deutlich länger als in Dortmund, daher nahm die Rekrutierung pro Patient mehr 

Zeit in Anspruch. 

• Trotz mehrfacher Schulung des Pflegepersonals wurde die Apotheke nicht immer 

über potentielle Studienteilnehmer informiert. 

• Ein Zugriff der Apotheke auf die Planungskalender der Ambulanzen war erst nach 

mehreren Anläufen möglich.  

• Mehrere Patienten verfügten über mangelnde Deutschkenntnisse, so dass eine 

Rekrutierung nicht möglich war. 

Alle Patienten, die in die Studie einwilligten, beendeten auch die Studie.  

Da einige Patienten die Chemotherapie vorzeitig abbrachen, konnten nicht alle vorgese-

henen Befragungen durchgeführt werden. Wie viele Patienten die jeweiligen Fragerunden 

beantworteten, ist aus Tabelle 4.1 ersichtlich. 

Tab. 4.1: Anzahl an Patienten in den drei Fragerunden 

Zeitpunkt  

Befragung 

Anzahl Patienten 

Dortmund [n] 

Anzahl nicht -  

betreuter Patienten 

Mainz [n] 

Anzahl betreute  

Patienten Mainz [n] 

Mamma-Ca Colon-Ca Mamma-Ca Colon-Ca Mamma-Ca Colon-Ca 

Therapiebeginn 73 7 18 1 3 4 

Therapiemitte 72 3 18 0 3 2 

Therapieende 64 2 18 0 3 1 
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Sowohl bei den betreuten Patienten in Dortmund als auch bei den nicht-betreuten Patien-

ten in Mainz überwiegen die Patienten mit einem Mamma-Ca. In der Auswertung werden 

folgende 3 Gruppen betrachtet: 

- betreute Patienten in Dortmund 

- nicht-betreute Patienten in Mainz 

- betreute Patienten in Mainz 

Innerhalb der einzelnen Gruppen wird nicht zwischen Mamma-Ca- und Colon-Ca-

Patienten differenziert.  

Die betreute Gruppe in Mainz ist zu allen drei Zeitpunkten der Datenerhebung sehr klein, 

daher sind die Ergebnisse dieser Gruppe wenig aussagekräftig und mit Vorsicht zu inter-

pretieren. 

 

Es kam zu folgenden Protokollabweichungen: 

- 2 Patienten waren nach Therapieende nicht mehr erreichbar und konnten daher 

an der 3. Fragerunde nicht mehr teilnehmen. 

- 3 Patienten wurden in Dortmund persönlich und nicht telefonisch befragt. 

- 1 Colon-Ca-Patient wurde nach dem 6. Chemotherapiezyklus operiert und war erst 

nach Beendigung der Therapie wieder erreichbar, so dass die 2. Fragerunde bei 

diesem Patienten fehlt. 
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4.1.1. Patientenkollektiv 

Die demographischen Daten und klinischen Merkmale des Patientenkollektivs sind in Ta-

belle 4.2 zu erkennen. 

Tab. 4.2: Demographische Daten und klinische Merkmale des Patientenkollektivs  

Merkmal  Dortmund (n= 80) Mainz (n=26)  

Alter in Jahren*  57 55 

Mittelwert ± SD 56±11 55±8 

Spannweite 32-74 33-68 

 [n] [n] 

Geschlecht    

männlich 5 (6%) 5 (19%) 

weiblich 75 (94%) 21 (81%) 

Familienstand    

ledig 13 (16%) 5 (19%) 

verheiratet 55 (69%) 18 (69%) 

verwitwet 5 (6%) 1 (4%) 

geschieden 7 (9%) 2 (8%) 

Kinder    

ja 65 (81%) 18 (69%) 

nein 15 (19%) 8 (31%) 

Schulabschluss    

Hauptschule/Volksschule 29 (36%) 7 (27%) 

Realschule/mittlere Reife 19 (24%) 6 (23%) 

Fachhochschulreife 7 (9%) 0 

Abitur 25 (31%) 13 (50%) 

ECOG-Status    

0 65 (81%) 21 (81%) 

0-1 6 (7%) 1 (4%) 

1 7 (8%) 4 (15%) 

1-2 2 (2%) 0 

Tumor    

Colon-Ca 7 (9%) 5 (19%) 

Mamma-Ca 73 (91%) 21 (81%) 

pharmazeut. Betreuung    

ja 80 (100%) 7 (27%) 

nein 0 19 (73%) 
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Merkmal  Dortmund [n]  Mainz [n]  

Therapieprotokoll    

3x FEC/3x Doc 41 (51%)** 2 (8%) 

6x FEC 31 (40%) 0 

6x TAC 1 (1%) 19 (73%) 

FOLFOX 6 (8%) 2 (8%) 

FOLFIRI 1 (1%) 3 (12%) 

Reduzierte Therapien *** 7 (9%) 0 

Therapieabbrüche  12 (15%) 4 (15%) 

*Median 

**davon bei 2 Patienten: 3x FEC/3x Doc geplant, durchgeführt wurde 3x FEC, 1x Doc, 2x 

   FEC 

*** Eine Therapie galt als reduziert, wenn < 85% der protokollgemäßen Solldosis appliziert 

wurde.  

 

Die demographischen Merkmale bezüglich Alter, Geschlecht, Familienstand und ECOG-

Status sind in beiden Gruppen vergleichbar. 

Insgesamt haben deutlich mehr Frauen als Männer an der Studie teilgenommen. Dies 

liegt daran, dass Brustkrebs überwiegend bei Frauen auftritt, wohingegen Darmkrebs in 

Deutschland bei beiden Geschlechtern ungefähr gleich häufig auftritt [2]. Im Rekrutie-

rungszeitraum wurden in beiden Zentren mehr Brustkrebspatienten behandelt und rekru-

tiert. 

Die Mainzer Patienten haben eine etwas höhere Schulbildung und etwas weniger Kinder. 

Bezüglich der klinischen Merkmale lassen sich Unterschiede feststellen. Zwar hatte in 

beiden Zentren der Großteil der Patienten ein Mamma-Ca, jedoch unterschieden sich die 

Therapieregime bei der adjuvanten Behandlung des Mamma-Ca. Dies liegt an unter-

schiedlichen klinikinternen Standards. Da die Universitätsmedizin Mainz ihren klinikinter-

nen Standard zur adjuvanten Behandlung des Mamma-Ca gerade zu Beginn der Studie 

änderte, war diese Abweichung nicht vorherzusehen. Jedoch erhielten alle Mamma-Ca-

Patienten sowohl in Dortmund als auch in Mainz ein anthracyclin-/cyclo-

phosphamidhaltiges Regime. Neben allen Mainzer Mamma-Ca Patienten erhielten 52% 

der Dortmunder Mamma-Ca Patienten auch ein taxanhaltiges Regime. 

HER2-positive Mamma-Ca-Patienten erhielten in beiden Kliniken zusätzlich Trastuzumab.  

Die Vergleichbarkeit der Therapieregime beim Colon-Ca ist auf Grund der geringen Pati-

entenzahl schwierig. 

Die Patienten erhielten überwiegend eine hochemetogene Chemotherapie. 
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Der Unterschied in der pharmazeutischen Betreuung war gewünscht. Da die Studie in 

Mainz nicht im geplanten Umfang durchgeführt wurde, wurde die Rekrutierungsquote von 

2:1 nicht genau eingehalten. 

Die Häufigkeit der Therapieabbrüche war gleich. In Dortmund wurden etwas mehr Thera-

pien dosisreduziert verabreicht. 

 

4.2. Klinische Ergebnisparameter 

Als primärer Zielparameter zur Bewertung einer indirekten pharmazeutischen Betreuung 

onkologischer Patienten wurde das Auftreten von ausgewählten UAW nach Häufigkeit 

und Schweregrad untersucht. 

 

4.2.1. Ausgewählte UAW nach Häufigkeit und Schwereg rad 

Die Tabellen 4.3-4.5 zeigen das Auftreten von UAW nach Häufigkeit und CTC-

Schweregrad zu Therapiebeginn, in der Therapiemitte und zu Therapieende. Es wird nicht 

zwischen den unterschiedlichen UAW differenziert.  

Die Berechnung von Häufigkeit und Schweregrad erfolgte nach der in Kapitel 3.2.1 ge-

schilderten Methode. Eine höhere Zahl steht für das Auftreten von häufigeren und/oder 

schwerwiegenderen UAW. 

Tab. 4.3: Auftreten von UAW nach Häufigkeit und CTC-Schweregrad zu Therapie-
 beginn (Mittelwerte±Standardabweichung) 

 
Dortmund 

(n=80)  

Mainz nicht - 

betreut 

(n=19)  

p-Wert 
Mainz be-

treut (n=7) 

UAW nach Häufigkeit und 

CTC-Schweregrad 
5,1±3,8 7,9±4,4 0,015 7±4,4 

 

Tab. 4.4: Auftreten von UAW nach Häufigkeit und CTC-Schweregrad in der Therapie-
 mitte (Mittelwerte±Standardabweichung) 

 
Dortmund 

(n=75)  

Mainz nicht - 

betreut 

(n=18)  

p-Wert 
Mainz be-

treut (n=5) 

UAW nach Häufigkeit und 

CTC-Schweregrad 
5,6±3,6 8,5±5,3 0,039 8±3,3 
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Tab. 4.5: Auftreten von UAW nach Häufigkeit und CTC-Schweregrad zu Therapie-
 ende (Mittelwerte±Standardabweichung) 

 
Dortmund 

(n=66)  

Mainz nicht - 

betreut 

(n=18)  

p-Wert 
Mainz be-

treut (n=4) 

UAW nach Häufigkeit und 

CTC-Schweregrad 
7,2±3,6 11,1±6,0 0,025 7,8±3,0 

 

Aus den Tabellen 4.3-4.5 wird ersichtlich, dass zu allen drei Zeitpunkten der Datenerfas-

sung die Dortmunder Patienten signifikant weniger UAW nach Häufigkeit und Schwere-

grad angeben als die nicht-betreuten Mainzer Patienten. Insgesamt ist die Rate an UAW 

relativ niedrig, maximal wären 56 Punkte möglich gewesen. Die betreuten Dortmunder 

Patienten erreichen im Durchschnitt 3 Punkte weniger als die nicht-betreuten Mainzer 

Patienten. Im Verlauf der Therapie steigen die UAW nach Häufigkeit und Schweregrad in 

beiden Gruppen an, wobei der Anstieg bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten deutli-

cher ist.  

Bei den betreuten Mainzer Patienten resultiert für das Auftreten von UAW nach Häufigkeit 

und Schweregrad zu allen drei Befragungszeitpunkten ein niedrigerer Score als für die 

nicht-betreute Mainzer Gruppe und ein höherer Score als für die betreute Dortmunder 

Gruppe. Die UAW nach Häufigkeit und Schweregrad bleiben im Verlauf der Therapie rela-

tiv konstant. 

Betrachtet man die Häufigkeit des Auftretens der UAW unabhängig vom Schweregrad zu 

den unterschiedlichen Zeitpunkten der Datenerfassung, erhält man folgende Ergebnisse 

(s. Tabellen 4.6-4.8).  
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Tab. 4.6: Häufigkeiten der verschiedenen UAW unabhängig vom Schweregrad zu 
 Therapiebeginn  

 
Dortmund 

(n=80) 

Mainz nicht- 

betreut   

(n=19) 

p-Wert 
Mainz be-

treut   (n=7)  

Übelkeit [n]  44 (55%) 14 (74%) 0,196 4 (57%) 

Erbrechen [n]  10 (12%) 2 (11%) 1 0 

Diarrhö [n]  14 (17%) 6 (32%) 0,205 2 (29%) 

Mukositis [n]  35 (44%) 10 (53%) 0,61 2 (29%) 

PNP [n]  17 (21%) 9 (47%) 0,039 5 (71%) 

Geschmacksveränderung [n]  40 (50%) 15 (79%) 0,038 7 (100%) 

Geruchsveränderung [n] 31 (39%) 7 (37%) 1 3 (43%) 

Hitzewallung [n]  36 (45%) 12 (63%) 0,204 3 (43%) 

lokale Hautreaktion [n] 28 (35%) 3 (16%) 0,168 2 (29%) 

Allergie [n]  7 (9%) 1 (5%) 1 0 

Fieber [n]  5 (6%) 6 (32%) 0,006 0 

Appetitlosigkeit [n]  38 (47%) 10 (53%) 0,8 5 (71%) 

Gewichtszunahme [n]  1 (1%) 1 (6%) 0,335 0 

Gewichtsabnahme [n] 3 (4%) 0 1 1 (14%) 

 

Zu Therapiebeginn traten zu 50% oder mehr der Dortmunder und der nicht-betreuten 

Mainzer Patienten Übelkeit, Geschmacksveränderungen und bei den nicht-betreuten 

Mainzer Patienten zusätzlich Mukositis, Hitzewallungen und Appetitlosigkeit auf. 

Ein deutlicher Unterschied (Differenz >10%) zwischen den Dortmunder und den nicht-

betreuten Mainzer Patienten zeigt sich bei den UAW Übelkeit, Diarrhö, PNP, Ge-

schmacksveränderungen, Hitzewallungen, lokale Hautreaktionen und Fieber. Nur die lo-

kalen Hautreaktionen traten häufiger bei den Dortmunder als bei den nicht-betreuten 

Mainzer Patienten auf.  

Von den genannten UAW treten PNP, Geschmacksveränderungen und Fieber signifikant 

seltener bei den betreuten Dortmunder Patienten auf.   
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Tab. 4.7: Häufigkeiten der verschiedenen UAW unabhängig vom Schweregrad in der 
 Therapiemitte 

 

Dortmund 

(n=75) 

Mainz 

nicht-

betreut 

(n=18) 

p-Wert 
Mainz be-

treut  (n=5)  

Übelkeit [n]  35 (46%) 10 (56%) 0,601 3 (60%) 

Erbrechen [n]  4 (5%) 1 (6%) 1 0 

Diarrhö [n]  14 (18%) 8 (44%) 0,029 0 

Mukositis [n]  44 (58%) 11 (61%) 1 2 (40%) 

PNP [n]  20 (26%) 10 (56%) 0,024 4 (80%) 

Geschmacksveränderung [n]  52 (68%) 13 (72%) 1 4 (80%) 

Geruchsveränderung [n] 35 (46%) 7 (39%) 0,611 1 (20%) 

Hitzewallung [n]  39 (51%) 13 (72%) 0,123 3 (60%) 

lokale Hautreaktion [n] 14 (18%) 1 (6%) 0,288 2 (40%) 

Allergie [n]  5 (7%) 2 (11%) 0,616 2 (40%) 

Fieber [n]  5 (7%) 4 (22%) 0,065 0 

Appetitlosigkeit [n]  29 (38%) 11 (61%) 0,111 4 (80%) 

Gewichtszunahme [n]  6 (8%) 0 0,588 0 

Gewichtsabnahme [n] 5 (7%) 3 (18%) 0,158 1 (20%) 

 

Zur Therapiemitte traten bei über 50% der Dortmunder und der nicht-betreuten Mainzer 

Patienten Mukositis, Geschmacksveränderungen, Hitzewallungen und bei den nicht-

betreuten Patienten in Mainz zusätzlich Übelkeit, PNP und Appetitlosigkeit auf. 

Wie auch zu Therapiebeginn zeigt sich ein deutlicher Unterschied (Differenz >10%) bei 

der Häufigkeit von Diarrhö, PNP, Hitzewallungen, lokale Hautreaktionen und Fieber zwi-

schen den Dortmunder Patienten und den nicht-betreuten Mainzer Patienten. 

Zusätzlich treten Appetitlosigkeit und Gewichtsabnahme in der nicht-betreuten Mainzer 

Gruppe häufiger auf. 

Wie zu Therapiebeginn treten nur die lokalen Hautreaktionen häufiger bei den betreuten 

Dortmunder als bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten auf. Die anderen genannten 

UAW treten häufiger bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten auf. 

Von den genannten UAW treten Diarrhö und PNP signifikant seltener bei den betreuten 

Dortmunder Patienten auf. 
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Tab. 4.8: Häufigkeiten der verschiedenen UAW unabhängig vom Schweregrad zu 
 Therapieende 

 

Dortmund 

(n=66) 

Mainz 

nicht-  

betreut 

(n=18) 

p-Wert 

Mainz be-

treut 

(n=4) 

Übelkeit [n]  18 (27%) 11 (61%) 0,011 3 (75%) 

Erbrechen [n]  2 (3%) 2 (11%) 0,2 0 

Diarrhö [n]  21 (32%) 7 (39%) 0,583 2 (50%) 

Mukositis [n]  42 (64%) 11 (61%) 1 2 (50%) 

PNP [n]  31 (47%) 14 (78%) 0,032 3 (75%) 

Geschmacksveränderung [n]  57 (86%) 16 (89%) 1 4 (100%) 

Geruchsveränderung [n] 38 (58%) 7 (39%) 0,189 2 (50%) 

Hitzewallung [n]  29 (44%) 14 (78%) 0,016 1 (25%) 

lokale Hautreaktion [n] 18 (27%) 7 (39%) 0,388 1 (25%) 

Allergie [n]  1 (2%) 1 (6%) 0,385 0 

Fieber [n]  9 (14%) 5 (28%) 0,167 1 (25%) 

Appetitlosigkeit [n]  33 (50%) 13 (72%) 0,114 3 (75%) 

Gewichtszunahme [n]  17 (26%) 1 (6%) 0,103 1 (25%) 

Gewichtsabnahme [n] 14 (21%) 5 (29%) 0,523 1 (25%) 

 

Zu Therapieende traten bei mindestens 50% der Dortmunder und der nicht-betreuten 

Mainzer Patienten Mukositis, Geschmacksveränderungen und Appetitlosigkeit auf. Bei 

den nicht-betreuten Patienten in Mainz traten zusätzlich bei über 50% Übelkeit, PNP und 

Hitzewallungen, bei den Dortmunder Patienten traten zusätzlich bei über 50% Geruchs-

veränderungen auf. Am Therapieende sind auch die Häufigkeiten von Übelkeit, PNP, Ge-

ruchsveränderungen, Hitzewallungen, lokale Hautreaktionen, Fieber, Appetitlosigkeit und 

Gewichtszunahme für die beiden Gruppen deutlich verschieden. Weitere Unterschiede 

sind Tabelle 4.8 zu entnehmen. 

Übelkeit, PNP und Hitzewallungen treten signifikant seltener bei den Dortmunder Patien-

ten auf.  

Im Verlauf der Therapie ändern sich die Häufigkeiten der auftretenden UAW bei den be-

treuten Dortmunder und den nicht-betreuten Mainzer Patienten. Übelkeit und Erbrechen 

nehmen als einzige UAW in beiden Gruppen im Verlauf der Therapie ab. Diarrhö, Mukosi-

tis, PNP, Geschmacksveränderungen und Geruchsveränderungen nehmen in beiden 

Gruppen im Verlauf der Therapie zu. Allergische Reaktionen bleiben im Verlauf der The-

rapie in beiden Gruppen konstant niedrig. Hitzewallungen und Appetitlosigkeit bleiben bei 
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den betreuten Patienten in Dortmund konstant, während sie bei den nicht-betreuten Main-

zer Patienten zunehmen. Gewichtszunahmen bleiben dagegen im Verlauf der Therapie 

bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten konstant, während sie bei den betreuten Dort-

munder Patienten zunehmen. 

Fieber und Gewichtsabnahmen treten im Verlauf der Therapie bei den betreuten Dort-

munder Patienten häufiger auf, bei den nicht-betreuten Patienten in Mainz sinkt die Rate. 

Fieber tritt zu jedem Zeitpunkt deutlich häufiger bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten 

auf.  

 

Bei jeder auftretenden UAW wurden die Patienten befragt, welche Maßnahmen sie ergrif-

fen haben. Diese wurden in „richtige Maßnahme“, „falsche Maßnahme“ und „keine Maß-

nahme“ kategorisiert. Die Ergebnisse sind in Tabelle 4.9-4.11 aufgeführt.  

Tab. 4.9: Vom Patienten getroffene Maßnahmen in Abhängigkeit vom Schweregrad der 
 UAW zu Therapiebeginn 

 

Dortmund 

(n=80) 

Mainz 

nicht-

betreut   

(n=19) 

p-Wert 
Mainz be-

treut   (n=7)  

CTC 

Grad 1 

richtige Maßnahme [n] 60 (27%) 11 (22%) 

0,482 

4 (20%) 

falsche Maßnahme [n] 0 0 0 

keine Maßnahme [n] 161 (73%) 40 (78%) 16 (80%) 

CTC 

Grad 2 

richtige Maßnahme [n] 33 (45%) 10 (25%) 

0,040 

1 (8%) 

falsche Maßnahme [n] 0 1 (3%) 0 

keine Maßnahme [n] 41 (55%) 29 (73%) 12 (92%) 

CTC 

Grad 3 

richtige Maßnahme [n] 6 (43%) 1 (20%) 

0,338 

0 

falsche Maßnahme [n] 0 1 (20%) 0 

keine Maßnahme [n] 8 (57%) 3 (60%) 1 (100%) 

 

Zu Therapiebeginn ergriffen die Patienten bei auftretenden UAW des Schweregrades 1 

überwiegend keine Maßnahmen. Zwischen den Gruppen gibt es keine wesentlichen Un-

terschiede. Mit steigendem Schweregrad steigt die Zahl der richtig getroffenen Maßnah-

men bei den betreuten Patienten in Dortmund deutlich von 27% bei UAW vom Grad 1 auf 

45% bei UAW vom Grad 2 bzw. 43% bei UAW vom Grad 3. Bei den nicht-betreuten Main-

zer Patienten ist die Rate der richtig getroffenen Maßnahmen relativ konstant bei 20%-

25% bei allen Schweregraden und damit deutlich niedriger als bei den betreuten Dort-

munder Patienten. In der betreuten Gruppe in Mainz wurden meist keine Maßnahmen 

ergriffen. 
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Tab. 4.10: Vom Patienten getroffene Maßnahmen in Abhängigkeit vom Schweregrad der 
 UAW zur Therapiemitte  

 

Dortmund 

(n=75) 

Mainz 

nicht-

betreut   

(n=18) 

p-Wert 
Mainz be-

treut   (n=5)  

CTC 

Grad 1 

richtige Maßnahme [n] 45 (22%) 5 (10%) 

0,073 

3 (23%) 

falsche Maßnahme [n] 1 (1%) 0 0 

keine Maßnahme [n] 156 (77%) 47 (90%) 10 (77%) 

CTC 

Grad 2 

richtige Maßnahme [n] 28 (30%) 10 (30%) 

0,662 

1 (8%) 

falsche Maßnahme [n] 1 (1%) 1 (3%) 0 

keine Maßnahme [n] 66 (70%) 22 (67%) 11 (92%) 

CTC 

Grad 3 

richtige Maßnahme [n] 6 (60%) 1 (11%) 

0,057 

0 

falsche Maßnahme [n] 0 1 (11%) 0 

keine Maßnahme [n] 4 (40%) 7 (78%) 12 (100%) 

 

Zur Therapiemitte war die Häufigkeitsverteilung der ergriffenen Maßnahmen in Abhängig-

keit vom Schweregrad ähnlich wie zu Therapiebeginn. Bei UAW des Schweregrads 3 er-

griffen deutlich mehr betreute Dortmunder Patienten (60%) als nicht-betreute Mainzer 

Patienten (11%) die richtigen Maßnahmen. 

Die betreute Gruppe in Mainz ergriff auch bei UAW des Schweregrades 2 und 3 meist 

keine Maßnahmen.  
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Tab. 4.11: Vom Patienten getroffene Maßnahmen in Abhängigkeit vom Schweregrad der 
 UAW zu Therapieende 

 

Dortmund 

(n=66) 

Mainz 

nicht-

betreut   

(n=18) 

p-Wert 
Mainz be-

treut   (n=4)  

CTC 

Grad 1 

richtige Maßnahme [n] 33 (16%) 0 

<0,001 

3 (17%) 

falsche Maßnahme [n] 0 0 0 

keine Maßnahme [n] 170 (84%) 54 (100%) 15 (83%) 

CTC 

Grad 2 

richtige Maßnahme [n] 29 (26%) 12 (26%) 

1 

0 

falsche Maßnahme [n] 0 0 0 

keine Maßnahme [n] 81 (74%) 34 (74%) 5 (100%) 

CTC 

Grad 3 

richtige Maßnahme [n] 3 (19%) 2 (14%) 

0,854 

0 

falsche Maßnahme [n] 1 (6%) 2 (14%) 0 

keine Maßnahme [n] 12 (75%) 10 (71%) 1 (100%) 

CTC 

Grad 4 

richtige Maßnahme [n] 0 0 

- 

0 

falsche Maßnahme [n] 0 0 0 

keine Maßnahme [n] 1 (100%) 0 0 

 

Zu Therapieende ergriffen mehr betreute Dortmunder Patienten (16%) bei auftretenden 

UAW des Schweregrads 1 die richtige Maßnahme, während die nicht-betreuten Patienten 

in Mainz keine Maßnahmen ergriffen. Beim Schweregrad 2 und 3 gab es keine relevanten 

Unterschiede zwischen den beiden Gruppen, der Großteil der Patienten ergriff keine 

Maßnahmen. 

 

Zur Beurteilung der getroffenen Maßnahmen über den gesamten Beobachtungszeitraum, 

zeigt Tabelle 4.12 die vom Patienten getroffenen Maßnahmen bei auftretenden UAW zu 

den drei Zeitpunkten der Datenerfassung unabhängig vom Schweregrad der UAW. 
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Tab. 4.12: Häufigkeitsverteilung der vom Patienten getroffenen Maßnahmen bei 
 auftretenden UAW im Zeitverlauf für die beobachteten Patientengruppen 

 

Dortmund 

(n=221) 

Mainz 

nicht-

betreut   

(n=55) 

p-Wert 

Mainz be-

treut   

(n=16) 

Therapie-

beginn 

richtige Maßnahme [n] 99 (32%) 22 (23%) 

0,015 

5 (15%) 

falsche Maßnahme [n] 0 2 (2%) 0 

keine Maßnahme [n] 210 (68%) 72 (75%) 29 (85%) 

Therapie-

mitte 

richtige Maßnahme [n] 79 (26%) 16 (17%) 

0,094 

4 (15%) 

falsche Maßnahme [n] 2 (1%) 2 (2%) 0 

keine Maßnahme [n] 226 (74%) 76 (81%) 22 (85%) 

Therapie-

ende 

richtige Maßnahme [n] 65 (20%) 14 (12%) 

0,096 

3 (13%) 

falsche Maßnahme [n] 2 (1%) 2 (2%) 0 

keine Maßnahme [n] 263 (80%) 98 (86%) 21 (88%) 

 

Zu allen Zeitpunkten der Befragung ist festzustellen, dass bei auftretenden UAW mehr 

betreute Dortmunder Patienten als nicht-betreute Mainzer Patienten die richtige Maßnah-

me ergreifen. Der Großteil der Patienten ergreift bei auftretenden UAW keine Maßnahme, 

nur wenige ergreifen eine falsche Maßnahme. 

Im Verlauf der Chemotherapie ergreifen immer mehr Patienten in allen drei beobachteten 

Gruppen keine Maßnahmen. 

 

Auswertung Frage 18 

Wie viel Zeit haben Ärzte, Pflegekräfte und Ernährungsberater ungefähr zur Aufklärung 

und Information über Ihre Tumorerkrankung seit Ihrer Diagnosestellung bzw. seit der letz-

ten Befragung mit Ihnen verbracht? 

 

Da es für viele Patienten schwierig war, die genaue Zeit anzugeben, erfolgt eine Kategori-

sierung in „gut“, „ok“, „zu wenig“ und „fand nicht statt“. 

Eine Ernährungsberatung fand nur bei zwei Dortmunder Patienten zu Therapiebeginn 

statt. Diese wurden mit „gut“ und mit „ok“ bewertet.  

Die weiteren Ergebnisse sind in Abbildung 4.1 und 4.2 dargestellt. 
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Abb. 4.1: Kategorisierung des Zeitaufwands der Ärzte für Patientengespräche durch die 

 Patienten zu Therapiebeginn, Therapiemitte und Therapieende 

 

Zu Therapiebeginn gaben fast alle Patienten an, dass der zeitliche Aufwand der Ärzte 

„gut“ oder „ok“ war. Ein statistisch relevanter Unterschied zwischen den Dortmunder Pati-

enten und den nicht-betreuten Mainzer Patienten ist nicht zu erkennen (p=0,778). Einzig 

in der betreuten Mainzer Gruppe fanden 29% der Patienten den zeitlichen Aufwand zu 

gering.  

In der Therapiemitte gaben deutlich mehr Dortmunder Patienten (20%) an, dass kein wei-

teres Arztgespräch stattfand. Auch sinkt in Dortmund die Zahl der Patienten, die den zeit-

lichen Aufwand mit „gut“ bewerten auf 28%, während er bei den nicht-betreuten Patienten 

in Mainz konstant bei 39% bleibt.  

Ebenfalls steigt bei den nicht-betreuten Patienten in Mainz der Anteil, die den zeitlichen 

Aufwand mit „zu wenig“ bewerten von 11% auf 28%, bei den Dortmunder Patienten bleibt 

er relativ konstant niedrig bei 5%. (p=0,014) 

Zu Therapieende bewerten in Dortmund nur noch 18% der Patienten den zeitlichen Auf-

wand mit „gut“, in Mainz sind es dagegen 50% der nicht-betreuten Patienten. In beiden 

Gruppen gaben wenige Patienten an, dass kein Arztgespräch stattgefunden habe. 

(p=0,001) 

Hier ist anzumerken, dass sowohl in Dortmund als auch in Mainz bei einigen Patienten 

das ärztliche Abschlussgespräch erst nach der Befragung terminiert war. 

Über den gesamten Beobachtungszeitraum betrachtet, bewerten insgesamt mehr Mainzer 

Patienten den zeitlichen Aufwand der Ärzte mit „gut“. In Dortmund geben mehr Patienten, 

insbesondere in der Therapiemitte an, kein Arztgespräch gehabt zu haben. 
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Abb. 4.2: Kategorisierung des Zeitaufwands der Pflegekräfte für Patientengespräche 

 durch die Patienten zu Therapiebeginn, Therapiemitte und Therapieende 

 
Zu Therapiebeginn bewerten mehr nicht-betreute Mainzer als Dortmunder Patienten den 

zeitlichen Aufwand für Patientengespräche zur Aufklärung und Information über die Tu-

morerkrankung seitens der Pflegekräfte als „gut“ (Mainz 47%, Dortmund 35%). Auch ge-

ben weniger nicht-betreute Mainzer Patienten an, dass ein Gespräch nicht stattfand 

(Mainz 11%, Dortmund 23%). (p=0,646) 

In der Therapiemitte sinkt der Anteil der Patienten, die den zeitlichen Aufwand mit „gut“ 

bewerten in allen Gruppen, wobei der Mainzer Anteil (nicht-betreut) mit 33% noch etwas 

höher ist als bei den Patienten in Dortmund (26%). Es gaben mehr betreute Dortmunder 

Patienten an (16%), dass kein Gespräch mit den Pflegekräften stattfand. In Mainz waren 

es nur 6%. (p=0,012)  

Zu Therapieende zeigt sich der größte Unterschied. 61% der nicht-betreuten Mainzer Pa-

tienten gaben an, den zeitlichen Aufwand „gut“ zu finden, in Dortmund sind es nur 23%. 

Auch gaben in Dortmund mehr Patienten (12%) an, dass kein Gespräch mit der Pflege 

stattfand. In Mainz sagte dies kein Patient. (p<0,001) 

Über den gesamten Beobachtungszeitraum betrachtet, bewerten insgesamt mehr Mainzer 

Patienten den zeitlichen Aufwand der Pflege für Patientengespräche mit „gut“. 

 

Auswertung Frage 19 

Haben Sie nach Ihrer letzten Chemotherapie ein Rezept über Arzneimittel erhalten? 

In Dortmund bekam kein Patient ein Rezept.  
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In Mainz bekamen alle nicht-betreuten Patienten Rezepte. Einzig Emend® Kapseln wur-

den, sofern es notwendig war, immer von der Universitätsmedizin mitgegeben.  

 

Auswertung der Anmerkungen 

Die Antworten der Patienten zur Frage, nach weiteren Anregungen, Lob, Kritik oder 

Kommentaren wurden in folgender Weise katalogisiert und die Häufigkeiten der Antworten 

ermittelt. 

0: Es wurde keine Anmerkung gemacht. 

1:  Alles ist in Ordnung/Patient ist zufrieden. 

2:  Hinweis wünschenswert ob die Tabletten vor oder nach dem Essen genommen 

werden sollen. 

3:  Eine Ernährungsberatung wäre wünschenswert. 

4:  Die Patienten finden ein Apothekergespräch bzw. die Durchführung der Studie 

gut/wünschenswert. 

5:  Wunsch nach mehr Arztkontakt oder Betreuung. 

6:  zu lange Wartezeiten 

 

Die Ergebnisse sind in Tabelle 4.13 aufgeführt. 

 

Tab. 4.13: Auswertung der Anmerkungen  

Anregungen, Lob, Kritik,  

Kommentare 

Dortmund 

(n=221)  

Mainz nicht -

betreut (n=55)  

Mainz betreut 

(n=16) 

Antwortmöglichkeit 0:  

Keine Anmerkung [n] 383 (76%) 108 (85%) 29 (91%) 

Antwortmöglichkeit 1:  

Patient zufrieden [n] 
90 (18%) 4 (3%) 1 (3%) 

Antwortmöglichkeit 2:  

Hinweis Tabletteneinnahme [n] 
1 (0,2%) 0 0 

Antwortmöglichkeit 3:  

Ernährungsberatung gewünscht [n] 
5 (1%) 0 0 

Antwortmöglichkeit 4:  

Apothekergespräch gewünscht [n] 
14 (3%) 3 (2%) 2 (6%) 

Antwortmöglichkeit 5:  

mehr Arztkontakt gewünscht [n] 
11 (2%) 8 (6%) 0 

Antwortmöglichkeit 6:  

zu lange Wartezeit [n] 
2 (0,4%) 4 (3%) 0 
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Die meisten Patienten machten keine Anmerkungen. In Dortmund machten mehr Patien-

ten die Aussagen, dass alles in Ordnung sei/dass sie zufrieden wären. Sowohl in Dort-

mund als auch in Mainz wünschten sich einige Patienten mehr Betreuung durch Ärzte, 

Apotheker oder Ernährungsberater. 

 

4.2.2. Evaluation der gastrointestinalen UAW in Abh ängigkeit von Prophyla-

xe und pharmazeutischer Betreuung 

Die Häufigkeiten des Auftreten der gastrointestinalen UAW Übelkeit, Erbrechen, Diarrhö, 

Mukositis, Geschmacksveränderungen, Appetitlosigkeit und als Folge dieser UAW Ge-

ruchsveränderungen, Gewichtszunahme und Gewichtsabnahme nach CTC-Schweregrad 

sind für die drei Erhebungszeitpunkte in den Tabellen 4.14-4.16 aufgeführt. 
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Tab. 4.14: Häufigkeit der gastrointestinalen UAW abhängig vom CTC-Schweregrad zu 
 Therapiebeginn  

 
Dortmund 

(n=80) 

Mainz nicht -

betreut   

(n=19) 

p-Wert 
Mainz betreut   

(n=7) 

Übelkeit [n] 

CTC-Grad 0 36 (45%) 5 (26%) 

0,182 

3 (43%) 

CTC-Grad 1 24 (30%) 5 (26%) 2 (29%) 

CTC-Grad 2 15 (19%) 8 (42%) 2 (29%) 

CTC-Grad 3 5 (6%) 1 (5%) 0 

Erbrechen [n] 

CTC-Grad 0 70 (88%) 17 (90%) 

1 

7 (100%) 

CTC-Grad 1 8 (10%) 2 (11%) 0 

CTC-Grad 2 2 (2%) 0 0 

CTC-Grad 3 0 0 0 

Diarrhö [n] 

CTC-Grad 0 66 (83%) 13 (68%) 

0,085 

5 (71%) 

CTC-Grad 1 9 (11%) 3 (16%) 1 (14%) 

CTC-Grad 2 2 (2%) 3 (16%) 1 (14%) 

CTC-Grad 3 3 (4%) 0 0 

Mukositis [n] 

CTC-Grad 0 45 (56%) 9 (47%) 

0,615 

5 (71%) 

CTC-Grad 1 30 (38%) 8 (42%) 2 (29%) 

CTC-Grad 2 5 (6%) 2 (11%) 0 

CTC-Grad 3 0 0 0 

Geschmacks-

veränderung [n]

CTC-Grad 0 40 (50%) 4 (21%) 

0,010 

0 

CTC-Grad 1 29 (36%) 7 (37%) 3 (43%) 

CTC-Grad 2 11 (14%) 8 (42%) 4 (57%) 

Geruchsver-

änderung [n] 

CTC-Grad 0 49 (61%) 12 (63%) 

0,853 

4 (57%) 

CTC-Grad 1 25 (31%) 5 (26%) 2 (29%) 

CTC-Grad 2 6 (8%) 2 (11%) 1 (14%) 

Appetitlosigkeit 

[n] 

CTC-Grad 0 42 (53%) 9 (47%) 

0,820 

2 (29%) 

CTC-Grad 1 20 (25%) 5 (26%) 3 (43%) 

CTC-Grad 2 16 (20%) 4 (21%) 1 (14%) 

CTC-Grad 3 2 (2%) 1 (5%) 1 (14%) 

Gewichts-

zunahme [n] 

CTC-Grad 0 79 (99%) 17 (94%) 

0,335 

7 (100%) 

CTC-Grad 1 1 (1%) 1 (6%) 0 

CTC-Grad 2 0 0 0 

CTC-Grad 3 0 0 0 

Gewichtsab-

nahme [n] 

CTC-Grad 0 77 (96%) 18 (100%) 

1 

6 (86%) 

CTC-Grad 1 3 (4%) 0 1 (14%) 

CTC-Grad 2 0 0 0 

CTC-Grad 3 0 0 0 
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Zu Therapiebeginn ist bei den UAW Erbrechen, Geruchsveränderung, Appetitlosigkeit und 

Gewichtsabnahme kein bzw. kaum ein Unterschied zwischen den betreuten Patienten in 

Dortmund und den nicht-betreuten Patienten in Mainz zu erkennen.  

Übelkeit, Diarrhö und Geschmacksveränderungen treten bei den nicht-betreuten Mainzer 

Patienten häufiger auf. Während 75% der betreuten Dortmunder Patienten angaben, kei-

ne oder Übelkeit vom CTC-Grad 1 zu haben, waren dies bei den nicht-betreuten Mainzer 

Patienten nur 52%. 42% der nicht-betreuten Mainzer Patienten gaben an eine Übelkeit 

vom CTC-Grad 2 zu haben. Auch die Diarrhörate war bei den nicht-betreuen Mainzer Pa-

tienten erhöht. 

Bei den Geschmacksveränderungen ist der Unterschied zwischen den betreuten Dort-

munder Patienten und den nicht-betreuten Mainzer Patienten am deutlichsten zu erken-

nen (p=0,01).  

 

Insgesamt ist zu Therapiebeginn entweder kein Unterschied zwischen den betreuten 

Dortmunder Patienten und den nicht-betreuten Mainzer Patienten zu erkennen oder die 

betreuten Dortmunder Patienten haben weniger oder weniger stark ausgeprägte gastroin-

testinale UAW. 
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Tab. 4.15: Häufigkeit der gastrointestinalen UAW abhängig vom CTC-Schweregrad 
 zur Therapiemitte  

 
Dortmund 

(n=76) 

Mainz nicht -

betreut   

(n=18) 

p-Wert 
Mainz betreut   

(n=5) 

Übelkeit [n] 

CTC-Grad 0 41 (54%) 8 (44%) 

0,240 

2 (40%) 

CTC-Grad 1 21 (28%) 5 (28%) 3 (60%) 

CTC-Grad 2 13 (17%) 3 (17%) 0 

CTC-Grad 3 1 (1%) 2 (11%) 0 

Erbrechen [n] 

CTC-Grad 0 72 (95%) 17 (94%) 

1 

5 (100%) 

CTC-Grad 1 4 (5%) 1 (6%) 0 

CTC-Grad 2 0 0 0 

CTC-Grad 3 0 0 0 

Diarrhö [n] 

CTC-Grad 0 62 (82%) 10 (56%) 

0,024 

5 (100%) 

CTC-Grad 1 10 (13%) 8 (44%) 0 

CTC-Grad 2 3 (4%) 0 0 

CTC-Grad 3 1 (1%) 0 0 

Mukositis [n] 

CTC-Grad 0 32 (42%) 7 (39%) 

0,809 

3 (60%) 

CTC-Grad 1 35 (46%) 8 (44%) 1 (20%) 

CTC-Grad 2 8 (11%) 3 (17%) 1 (20%) 

CTC-Grad 3 1 (1%) 0 0 

Geschmacks-

veränderung [n]

CTC-Grad 0 24 (32%) 5 (28%) 

0,514 

1 (20%) 

CTC-Grad 1 29 (38%) 5 (28%) 0 

CTC-Grad 2 23 (30%) 8 (44%) 4 (80%) 

Geruchsver-

änderung [n] 

CTC-Grad 0 41 (54%) 11 (61%) 

0,877 

4 (80%) 

CTC-Grad 1 23 (30%) 5 (28%) 0 

CTC-Grad 2 12 (16%) 2 (11%) 1 (20%) 

Appetitlosigkeit 

[n] 

CTC-Grad 0 47 (62%) 7 (39%) 

0,063 

1 (20%) 

CTC-Grad 1 16 (21%) 4 (22%) 0 

CTC-Grad 2 11 (14%) 4 (22%) 3 (60%) 

CTC-Grad 3 2 (3%) 3 (17%) 1 (20%) 

Gewichts-

zunahme [n] 

CTC-Grad 0 70 (92%) 17 (100%) 

1 

5 (100%) 

CTC-Grad 1 4 (5%) 0 0 

CTC-Grad 2 2 (3%) 0 0 

CTC-Grad 3 0 0 0 

Gewichtsab-

nahme [n] 

CTC-Grad 0 71 (93%) 14 (82%) 

0,158 

4 (80%) 

CTC-Grad 1 5 (7%) 3 (18%) 1 (20%) 

CTC-Grad 2 0 0 0 

CTC-Grad 3 0 0 0 
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Zur Therapiemitte ist bei der Häufigkeit von Erbrechen, Mukositis, Geruchsveränderungen 

und Gewichtszunahme kein bzw. kaum ein Unterschied zwischen den betreuten Patienten 

in Dortmund und den nicht-betreuten Patienten in Mainz zu erkennen. 

Im Vergleich zum Therapiebeginn haben die Geschmacksveränderungen in Dortmund 

deutlich zugenommen, während sie bei den nicht-betreuten Patienten in Mainz ungefähr 

gleich geblieben sind. 

Wie auch zu Therapiebeginn treten die UAW Übelkeit und Diarrhö deutlich häufiger bei 

den nicht-betreuten Mainzer Patienten als bei den betreuten Dortmunder Patienten auf. 

54% der betreuten Dortmunder Patienten hatten keine Übelkeit, bei den nicht-betreuten 

Mainzer Patienten waren dies 44%. Übelkeit vom CTC-Grad 1 und 2 trat bei beiden 

Gruppen gleich häufig auf, Übelkeit vom CTC-Grad 3 trat mit 11% deutlich häufiger bei 

den nicht-betreuten Mainzer Patienten auf. Im Vergleich zum Therapiebeginn ist die Häu-

figkeit an Übelkeit in beiden Gruppen gesenkt worden.  

82% der betreuten Dortmunder Patienten gaben an, keine Diarrhö zu haben, bei den 

nicht-betreuten Mainzer Patienten waren dies nur 56%. Im Vergleich zum Therapiebeginn 

ist die Rate an Durchfall bei den betreuten Dortmunder Patienten konstant geblieben, bei 

den nicht-betreuten Mainzer Patienten ist sie etwas angestiegen.  

Zur Therapiemitte gaben 62% der betreuten Patienten in Dortmund an nicht unter Appetit-

losigkeit zu leiden, bei den nicht-betreuten Patienten in Mainz waren es 39%.  

Wie auch zu Therapiebeginn ist entweder kein Unterschied zwischen den betreuten 

Dortmunder Patienten und den nicht-betreuten Mainzer Patienten zu erkennen oder die 

betreuten Dortmunder Patienten haben weniger und weniger stark ausgeprägte gastroin-

testinale UAW. 
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Tab. 4.16: Häufigkeit der gastrointestinalen UAW abhängig vom CTC-Schweregrad zu 
 Therapieende  

 
Dortmund 

(n=66) 

Mainz nicht -

betreut   

(n=18) 

p-Wert 
Mainz be treut   

(n=4) 

Übelkeit [n] 

CTC-Grad 0 48 (73%) 7 (39%) 

0,009 

1 (25%) 

CTC-Grad 1 12 (18%) 4 (22%) 3 (75%) 

CTC-Grad 2 5 (8%) 5 (28%) 0 

CTC-Grad 3 1 (1%) 2 (11%) 0 

Erbrechen [n] 

CTC-Grad 0 64 (97%) 16 (89%) 

0,200 

4 (100%) 

CTC-Grad 1 2 (3%) 1 (6%) 0 

CTC-Grad 2 0 1 (6%) 0 

CTC-Grad 3 0 0 0 

Diarrhö [n] 

CTC-Grad 0 45 (68%) 11 (61%) 

0,738 

2 (50%) 

CTC-Grad 1 14 (21%) 4 (22%) 2 (50%) 

CTC-Grad 2 5 (8%) 3 (18%) 0 

CTC-Grad 3 1 (1%) 0 0 

CTC-Grad 4 1 (1%) 0 0 

Mukositis [n] 

CTC-Grad 0 24 (36%) 7 (39%) 

0,920 

2 (50%) 

CTC-Grad 1 26 (39%) 7 (39%) 1 (25%) 

CTC-Grad 2 14 (21%) 3 (17%) 1 (25%) 

CTC-Grad 3 2 (3%) 1 (6%) 0 

Geschmacks-

veränderung [n]

CTC-Grad 0 9 (14%) 2 (11%) 

0,739 

0 

CTC-Grad 1 15 (23%) 6 (33%) 4 (100%) 

CTC-Grad 2 42 (64%) 10 (56%) 0 

Geruchsver-

änderung [n] 

CTC-Grad 0 28 (42%) 11 (61%) 

0,379 

2 (50%) 

CTC-Grad 1 29 (44%) 5 (28%) 1 (25%) 

CTC-Grad 2 9 (14%) 2 (11%) 1 (25%) 

Appetitlosigkeit 

[n] 

CTC-Grad 0 33 (50%) 5 (28%) 

0,150 

1 (25%) 

CTC-Grad 1 19 (29%) 5 (28%) 2 (50%) 

CTC-Grad 2 9 (14%) 4 (22%) 1 (25%) 

CTC-Grad 3 5 (8%) 4 (22%) 0 

Gewichts-

zunahme [n] 

CTC-Grad 0 49 (74%) 16 (94%) 

0,289 

3 (75%) 

CTC-Grad 1 12 (18%) 1 (6%) 1 (25%) 

CTC-Grad 2 5 (8%) 0 0 

CTC-Grad 3 0 0 0 

Gewichtsab-

nahme [n] 

CTC-Grad 0 52 (79%) 12 (71%) 

0,690 

3 (75%) 

CTC-Grad 1 10 (15%) 4 (24%) 0 

CTC-Grad 2 4 (6%) 1 (6%) 1 (25%) 

CTC-Grad 3 0 0 0 
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Zu Therapieende ist bei der Häufigkeit von Diarrhö, Mukositis und Geschmacksverände-

rungen kein bzw. kaum ein Unterschied zwischen den betreuten Patienten in Dortmund 

und den nicht-betreuten Patienten in Mainz zu erkennen. Im Vergleich zur Therapiemitte 

hat die Rate an Diarrhö bei den betreuten Dortmunder Patienten zugenommen, während 

sie bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten relativ konstant geblieben ist. Geruchsver-

änderungen und Gewichtszunahmen traten etwas häufiger bei den betreuten Dortmunder 

Patienten auf (61% versus 42%). 

Wie auch schon zu Therapiebeginn und in der Therapiemitte tritt Übelkeit deutlich häufi-

ger und stärker bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten auf. 73% der betreuten Dort-

munder Patienten gaben an keine Übelkeit zu haben, bei den nicht-betreuten Mainzer 

Patienten waren es nur 39%. Dieser Unterschied ist signifikant (p=0,009). Übelkeit vom 

CTC-Grad 1 trat in beiden Gruppen ungefähr gleich häufig auf, Übelkeit vom CTC-Grad 2 

und 3 trat deutlich häufiger bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten auf.  

Ein deutlicher Unterschied ist beim Erbrechen zu erkennen. 3% der betreuten Dortmunder 

Patienten mussten sich übergeben, bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten sind es 

12%. Im Verlauf der Therapie ist die Rate an Erbrechen in Dortmund zurückgegangen, bei 

den nicht-betreuten Mainzer Patienten leicht angestiegen. 

Wie auch schon in der Therapiemitte tritt Appetitlosigkeit deutlich öfter bei den nicht-

betreuten Mainzer Patienten auf. 28% der nicht-betreuten Mainzer Patienten gaben an, 

nicht unter Appetitlosigkeit zu leiden, bei den betreuten Dortmunder Patienten waren es 

50%. Im Vergleich zur Therapiemitte hat die Appetitlosigkeit in beiden Gruppen zuge-

nommen. 

Zum Therapieende ist bei den meisten gastrointestinalen UAW entweder kein Unterschied 

mehr zwischen den Gruppen zu erkennen oder die betreuten Dortmunder Patienten ha-

ben weniger und weniger stark ausgeprägte gastrointestinale UAW. Nur bei den UAW 

Geruchsveränderungen und Gewichtszunahme ist die Rate bei den nicht-betreuten Main-

zer Patienten geringer. 

Im Verlauf der Chemotherapie von Therapiebeginn bis zum Therapieende ist insgesamt 

bei beiden Gruppen eine Zunahme der gastrointestinalen UAW zu beobachten.  

Bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten treten die gastrointestinalen UAW insgesamt 

häufiger und ausgeprägter auf als bei den betreuten Patienten in Dortmund. 

 Bei den betreuten Dortmunder Patienten nehmen die UAW Diarrhö, Mukositis, Ge-

schmacksveränderungen, Geruchsveränderungen, Appetitlosigkeit, Gewichtszunahme 

und Gewichtsabnahme im Verlauf der Therapie zu, die UAW Übelkeit und Erbrechen 

nehmen im Verlauf der Therapie ab. 

Bei den nicht-betreuten Patienten in Mainz nehmen die UAW Mukositis, Geschmacksver-

änderungen, Appetitlosigkeit und Gewichtsabnahme im Verlauf der Therapie zu, die UAW 
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Übelkeit, Erbrechen, Diarrhö, Geruchsveränderungen und Gewichtszunahme bleiben un-

gefähr konstant. 

 

4.3. Humanistische Parameter 

  

Als sekundäre Zielparameter zur Nutzenbewertung einer indirekten pharmazeutischen 

Betreuung von Chemotherapiepatienten wurden als humanistische Parameter das Patien-

tenwissen, die Lebensqualität und die Patientenzufriedenheit untersucht. 

 

4.3.1. Patientenwissen 

Das Patientenwissen zur Chemotherapie und Begleitmedikation wurde zu Therapiebeginn 

und zum Therapieende mittels Telefoninterview erfasst. Der Fragebogen wurde zu Thera-

piebeginn von allen teilnehmenden Patienten (n=106) beantwortet. Frage 1h zur Verhü-

tung während der Chemotherapie wurde nur von 83 Patienten beantwortet. Insbesondere 

älteren Patienten wurde diese Frage nicht gestellt. 

Am Therapieende beantworteten alle Patienten, die noch in der Studie waren den Frage-

bogen (n=88). Frage 1h wurde von 60 Patienten beantwortet. 

 

Die ersten 19 Fragen (Fragen 1a-k, 2a-c, 3a-e) beziehen sich auf das Patientenwissen 

zur Therapie und zum Verhalten während der Chemotherapie. 

Abbildung 4.3 zeigt die Ergebnisse der Fragen 1-3 zu Therapiebeginn.  
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Abb. 4.3: Patientenwissen zu Therapiebeginn Frage 1-3 

 

Frage: 
 
Verhalten am Tag der Chemotherapie/während der Chemotherapie: 
1a: Am Tage der Chemotherapie sollen Sie nach der Chemotherapie kein Auto fahren. 

1b: Am Tage der Chemotherapie sollen Sie möglichst wenig trinken (max. 1,5l). 

1c: Während der Chemotherapie sollen Sie keiner schweren körperlichen Arbeit nachgehen. 

1d: Während der Chemotherapie sollen Sie keine Gartenarbeit oder landwirtschaftliche  

 Arbeit erledigen. 

1e: Während der Chemotherapie sollen Sie auf eine gesunde ausgewogene  

 Ernährung achten. 

1f: Am Tag der Chemotherapie sollen Sie zusätzlich Vitaminpräparate einnehmen. 

1g: Beim Auftreten von Blutungen (z.B. starkem Nasenbluten) sollen Sie vorsichtshalber  

 einen Arzt aufsuchen. 

1h: Eine sichere Verhütung bis ca. 3 Monate nach der letzten Chemotherapie ist  

 nicht notwendig. 

1i: Kurz nach der Chemotherapie sollen Sie sich aktiv in Gesellschaft aufhalten. 

1j: Ca. 2 Wochen nach der Chemotherapie sollen Sie große Menschenmengen meiden. 

1k:  Beim Auftreten von Fieber sollen Sie sofort einen Arzt aufsuchen. 
 
Was sollen Sie bei Ihrer Mundpflege beachten? 
2a: Sie sollen eine weiche Zahnbürste benutzen. 

2b: Sie sollen Zahnseide benutzen. 

2c: Sie sollen Mundspüllösung benutzen. 
 
Welche Nebenwirkungen können bei Ihrer Behandlung auftreten? 
3a: Durchfall 

3b: Übelkeit/Erbrechen 

3c: Entzündungen der Mundschleimhaut 

3d: Hautprobleme 

3e: Haarausfall 
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Statistisch relevante Unterschiede sind bei Frage 1d (Gartenarbeit, p=0,075), 1f (Vitamin-

präparate, p=0,015) und 1h (Verhütung, p=0,135) zu erkennen. Hier haben mehr Dort-

munder als nicht-betreute Mainzer Patienten eine korrekte Antwort gegeben.  

Deutlich signifikante Unterschiede finden sich bei Frage 2b (p<0,001) und 2c (p<0,001). 

Die Fragen 2a-c zur Mundpflege werden in der Dortmunder Patienteninformation erläutert, 

eine Mundspüllösung wird den Patienten mitgegeben. Bei Frage 2b fällt auf, dass mehr 

als doppelt so viele betreute Mainzer Patienten, die in ihrer Patienteninformation auch 

Informationen zur korrekten Mundpflege erhielten, wie nicht-betreute Mainzer Patienten 

die korrekte Antwort wussten. 

Auffällig ist das schlechte Abschneiden bei Frage 1i, zum Verhalten in Gesellschaft kurz 

nach der Chemotherapie, nur wenige Patienten gaben die korrekte Antwort. 

Abgesehen von der korrekten Mundpflege sind alle Patienten gut über ihre Therapie und 

das Verhalten während der Chemotherapie informiert. 

Abbildung 4.4 zeigt die Ergebnisse der Fragen 1-3 zum Therapieende. 

 

Abb. 4.4: Patientenwissen zu Therapieende Frage 1-3 

 

Zu Therapieende zeigt sich ein sehr ähnliches Bild im Ergebnis des Patientenwissens wie 

zu Therapiebeginn. Das Wissen der betreuten Dortmunder Patienten ist im Vergleich zu 

den nicht-betreuten Mainzer Patienten bei den Fragen 1d (Gartenarbeit, p=0,086), 1f (Vi-

taminpräparate, p=0,124), 1h (Verhütung, p=0,184) etwas höher und bei den Fragen 2b 

(p<0,001) und 2c (p<0,001) zur Mundpflege deutlich höher. Bei den letzt genannten Fra-

gen schneidet die betreute Mainzer Gruppe deutlich besser ab, als die nicht-betreute 

Mainzer Gruppe. 

Insgesamt ist das Patientenwissen im Verlauf der Therapie weiter gestiegen, alle Patien-

ten waren umfassend über die Therapie und das Verhalten während der Chemotherapie 

informiert. 

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90

100

1a 1b 1c 1d 1e 1f 1g 1h 1i 1j 1k 2a 2b 2c 3a 3b 3c 3d 3e

Dortmund Mainz nicht-betreut Mainz betreut

ko
rr

ek
te

 A
nt

w
or

te
n 

[%
]

Nummer der Frage



Ergebnisse  85 

In Frage 4-8 wurden die Informationsquellen zu UAW und der Begleitmedikation, sowie 

das Verhalten bei auftretenden UAW erfragt. 

Bei Frage 4, 5 und 8 gab es mehrere Antwortmöglichkeiten. 

 

Frage 4: „Woher haben Sie die Hinweise zu den Nebenwirkungen Ihrer Therapie?  

Die Ergebnisse zu Frage 4 sind für den Therapiebeginn bzw. das Therapieende in Abbil-

dungen 4.5 bzw. 4.6 dargestellt. 

 

 

Abb. 4.5: Häufigkeit der genutzten Informationsquellen zu UAW zu Therapiebeginn 

 

Die wichtigsten Informationsquellen über UAW der Therapie sind der Arzt und die schriftli-

che Information aus dem Krankenhaus. Wobei hier nicht nur die mitgegebene Patientenin-

formation zur Therapie zu werten ist, sondern sämtliche schriftliche Informationen, die 

vom Krankenhaus mitgegeben wurden. Mehr betreute Dortmunder Patienten (91%) als 

nicht-betreute Mainzer Patienten (79%) entnehmen Hinweise zu den UAW ihrer Therapie 

den schriftlichen Informationen. Auffällig ist, dass alle Patienten der betreuten Gruppe in 

Mainz die schriftlichen Informationen aus dem Krankenhaus als Quelle angaben. Alle an-

deren Quellen spielten eine untergeordnete Rolle. Alle Patienten, die Hinweise von der 

Apotheke erhielten, betonten, dass es sich hierbei um die Krankenhausapotheke, und 

somit um die studiendurchführende Apothekerin, und nicht um eine öffentliche Apotheke 

handelte. 

Als sonstige Quellen wurden meist Internet und Pflegekräfte genannt, sie wurden ver-

mehrt von den nicht-betreuten Mainzer Patienten genutzt. 
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Abb. 4.6: Häufigkeit der genutzten Informationsquellen zu UAW zu Therapieende 

 

Auch zum Therapieende waren der Arzt und die schriftlichen Informationen aus dem 

Krankenhaus die wichtigsten Informationsquellen. Schriftliche Informationen wurden wie-

derum mehr von den betreuten Dortmunder Patienten genutzt (83%, Mainz nicht-betreut 

50%) Die anderen Quellen spielten nach wie vor eine untergeordnete Rolle. Auch hier 

betonten wieder alle Patienten, die die Angabe Apotheke machten, dass es sich um die 

Krankenhausapotheke handelte, und somit um die studiendurchführende Apothekerin, 

und nicht um eine öffentliche Apotheke. Als sonstige Quellen wurden wiederum meist 

Internet und Pflegekräfte genannt. 

 

Frage 5: „Falls bei Ihnen Nebenwirkungen auftraten, wie reagierten Sie?“ 

Die Ergebnisse zu Frage 5 sind für den Therapiebeginn bzw. das Therapieende in Abbil-

dung 4.7 bzw. 4.8 dargestellt. 

Da nicht alle Patienten unter UAW litten, wurde die Frage nicht von allen Patienten be-

antwortet. 
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Abb. 4.7: Häufigkeit der Reaktionen bei UAW zu Therapiebeginn 

 

Die meisten Patienten nahmen bei auftretenden UAW die verordneten Medikamente aus 

dem Krankenhaus ein, wobei der Anteil der betreuten Dortmunder Patienten mit 73% et-

was höher ist als der der nicht-betreuten Mainzer Patienten mit 61% (p=0,382). Die nicht-

betreuten Patienten in Mainz warteten häufiger ab (56%, Dortmund 22%; p=0,008). Als 

drittes nannten alle Patienten einen Anruf oder einen Besuch im Krankenhaus. Die ande-

ren Antwortmöglichkeiten spielten eine untergeordnete Rolle.  

 

 

Abb. 4.8: Häufigkeit der Reaktionen bei UAW zu Therapieende 

 

Zum Therapieende zeigt sich eine ähnliche Antwortverteilung wie zu Therapiebeginn. Die 

Patienten in Dortmund nehmen häufiger die verordneten Medikamente aus dem Kranken-
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haus ein (Dortmund 80%, Mainz nicht

Mainzer Patienten öfter abwarteten (Mainz nicht

Während die Rate der eingenommen Medikamente in Dortmund im Vergleich zum Ther

piebeginn gestiegen ist, ist sie bei den nicht

ben. Auffällig ist, dass alle betreuten Mainzer Patienten die verordneten Medikament

dem Krankenhaus einnahmen.

In der nicht-betreuten Mainzer Gruppe nahmen mehr Pati

ses in Anspruch, indem sie dort anriefen oder hingingen (59%, Dortmund 42%; p=0,278).

Die anderen Antwortmöglichkeiten spielten auch hier eine untergeordnete Rolle.

 

Frage 6: „Falls bei Ihnen Nebenwirkungen

Die Ergebnisse zu Frage 6 zu Therapiebeginn 

4.9. 

Da nicht bei allen Patienten 

beantwortet. 

 

Abb. 4.9: Häufigkeit der Reaktionszeiten bei UAW zu Therapiebeginn und zu

 ende   

 (Therapiebeginn: Dortmund

 Mainz betreut n=5 

 Therapieende: Do
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haus ein (Dortmund 80%, Mainz nicht-betreut 59%; p=0,112), während die 

enten öfter abwarteten (Mainz nicht-betreut 47%, Dortmund 38%; p=0,579). 

Während die Rate der eingenommen Medikamente in Dortmund im Vergleich zum Ther

ginn gestiegen ist, ist sie bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten

ben. Auffällig ist, dass alle betreuten Mainzer Patienten die verordneten Medikament

dem Krankenhaus einnahmen. 

betreuten Mainzer Gruppe nahmen mehr Patienten die Hilfe des Krankenha

ses in Anspruch, indem sie dort anriefen oder hingingen (59%, Dortmund 42%; p=0,278).

Die anderen Antwortmöglichkeiten spielten auch hier eine untergeordnete Rolle.

Nebenwirkungen auftraten, wie schnell konnten

Die Ergebnisse zu Frage 6 zu Therapiebeginn und zu Therapieende zeigt die Abbildung 
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betreut 59%; p=0,112), während die nicht-betreuten 

betreut 47%, Dortmund 38%; p=0,579). 

Während die Rate der eingenommen Medikamente in Dortmund im Vergleich zum Thera-

er Patienten konstant geblie-

ben. Auffällig ist, dass alle betreuten Mainzer Patienten die verordneten Medikamente aus 

enten die Hilfe des Krankenhau-

ses in Anspruch, indem sie dort anriefen oder hingingen (59%, Dortmund 42%; p=0,278). 

Die anderen Antwortmöglichkeiten spielten auch hier eine untergeordnete Rolle. 
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Ergebnisse 

Ein statistisch relevanter Unterschied in der Reaktionszeit ist 

mehr zu erkennen. Über 80% der Patienten konnten sofort bei auftretenden 

ren. 

 

Frage 7: „Nehmen Sie vorbeugend

Die Ergebnisse zu Frage 7 zu Therapiebeginn und zu

 

Abb. 4.10: Häufigkeit der vorbeugenden Begleitmedikationseinnahme

 und zu Therapieende

 (Therapiebeginn: Dortmund n=80, Mainz nicht

 Mainz betreut n=7

 Therapieende: Dortmund n=66, Mainz nicht

 

Zu Therapiebeginn nahmen fast alle 

ein (Dortmund 99%, Mainz nicht

nahmen die Begleitmedikamente deutlich seltener ein. 

Zu Therapieende nahmen nahezu alle Patienten ihre Begleitmedikamente wie vorg

schrieben ein. Ein Unterschied zwischen den Gruppen 

Therapietreue bleibt im Verlauf der Therapie erhalten.
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gleitmedikamente?“ 
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Ein statistisch relevanter Unterschied in der Reaktionszeit ist zum Therapie

mehr zu erkennen. Über 80% der Patienten konnten sofort bei auftretenden 

vorbeugend Begleitmedikamente ein?“ 

age 7 zu Therapiebeginn und zu Therapieende zeigt Abbildung 4.10
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Therapieende nicht 

mehr zu erkennen. Über 80% der Patienten konnten sofort bei auftretenden UAW reagie-

Therapieende zeigt Abbildung 4.10. 
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Abb. 4.11: Häufigkeit der Dosierungsanleitung/Anwendungshinweise zu den Begleitme-
 dikamenten zu Therapiebeginn  

 

Nahezu alle Patienten der Dortmunder und der nicht-betreuten Mainzer Gruppe richteten 

sich nach der schriftlichen Anweisung aus dem Krankenhaus, nur wenige nutzten noch 

andere Optionen.  

Einzig die betreute Gruppe in Mainz bezieht die Dosierungsanlei-

tung/Anwendungshinweise für die Begleitmedikamente auch vom Arzt oder vom Beipack-

zettel. 

 

 

Abb. 4.12: Häufigkeit der Dosierungsanleitung/Anwendungshinweise zu den Begleitme-
 dikamenten zu Therapieende 

 

Auch zu Therapieende bleibt die schriftliche Anweisung aus dem Krankenhaus die mit 

Abstand wichtigste Informationsquelle für alle Patienten.  
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Wie auch zu Therapiebeginn zeigt hier die betreute Gruppe in Mainz als einziges ein deut-

lich anderes Verhalten. Hier werden die Informationen auch vom Arzt und vom Beipack-

zettel bezogen. 

 

4.3.2. Lebensqualität: Scoring the EORTC QLQ-C30 ve rsion 2.0 

 

Die Lebensqualität wurde in der Therapiemitte und am Therapieende mittels Telefoninter-

view ermittelt.  

Tabelle 4.17 und Tabelle 4.18 zeigen den Globalen Gesundheitsstatus/die Lebensqualität 

zur Therapiemitte und zu Therapieende. Eine hohe Punktzahl steht für einen guten Globa-

len Gesundheitsstatus und eine hohe Lebensqualität. 

Tab. 4.17: Globaler Gesundheitsstatus/die Lebensqualität gemäß EORTC QLQ-C30 zur 
 Therapiemitte (Mittelwerte±Standardabweichung)  

 
Dortmund 

(n=75)  

Mainz nicht -

betreut 

(n=18)  

p-Wert 
Mainz be-

treut (n=5) 

Globaler Gesundheitsstatus/ 

Lebensqualität 
57±20 47±25 0,121 58±28 

 

Der Globale Gesundheitsstatus/die Lebensqualität ist bei den Dortmunder Patienten zur 

Therapiemitte etwas höher. Der Unterschied zwischen den Dortmunder Patienten und den 

nicht-betreuten Mainzer Patienten beträgt 10 Skalenpunkte (p=0,121). Der Globale 

Gesundheitsstatus/die Lebensqualität der betreuten Mainzer Patienten entspricht den der 

Dortmunder Patienten. 

Tab. 4.18: Globaler Gesundheitsstatus/die Lebensqualität gemäß EORTC QLQ-C30 zu 
 Therapieende (Mittelwerte±Standardabweichung)  

 
Dortmund 

(n=66)  

Mainz nicht -

betreut 

(n=18)  

p-Wert 
Mainz be-

treut (n=4) 

Globaler Gesundheitsstatus/ 

Lebensqualität 
49±21 48±29 0,960 46±16 

 

Ein statisch relevanter Unterschied zwischen den Gruppen in Bezug auf den Globalen 

Gesundheitsstatus/die Lebensqualität ist am Therapieende nicht mehr vorhanden.  

Im Vergleich zur Therapiemitte hat der Globale Gesundheitsstatus/die Lebensqualität in 

Dortmund etwas abgenommen und ist in Mainz konstant geblieben. 
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Die Tabellen 4.19 und 4.20 zeigen die Ergebnisse des zweiten Abschnitts des Fragebo-

gens zur Lebensqualität, die Funktionsskalen zur Therapiemitte bzw. zu Therapieende. 

Eine hohe Punktzahl stellt ein gutes Befinden dar. 

Tab. 4.19: Lebensqualität in den Funktionsskalen zur Therapiemitte   

 (Mittelwerte±Standardabweichung)  

 
Dortmund 

(n=75)  

Mainz nicht -

betreut 

(n=18)  

p-Wert 
Mainz be-

treut (n=5) 

Körperliches Befinden 80±22 63±22 0,006 68±30 

Rollenfunktion 36±28 28±26 0,263 33±33 

Emotionales Befinden 67±22 69±22 0,835 80±27 

Kognitives Befinden 70±26 61±29 0,297 80±36 

Soziales Befinden 59±25 59±25 0,535 73±30 

 

Deutlich besser ist das körperliche Befinden der Dortmunder Patienten im Vergleich zu 

den nicht-betreuten Mainzer Patienten (Differenz 17 Skalenpunkte) in der Therapiemitte 

(p=0,006). 

Beim emotionalen und sozialen Befinden ist kein statistisch relevanter Unterschied zwi-

schen den betreuten Dortmunder Patienten und den nicht-betreuten Mainzer Patienten zu 

erkennen. In Bezug auf das kognitive Befinden und die Rollenfunktion schneiden die 

Dortmunder Patienten etwas besser ab als die nicht-betreuten Mainzer Patienten. In Be-

zug auf die Funktionsskalen erreichen alle Patienten bei der Rollenfunktion die wenigsten 

Punkte.  

Die betreute Gruppe in Mainz erreicht bei 4 von 5 Funktionsskalen ähnlich gute oder bes-

sere Ergebnisse als die Dortmunder Gruppe.  

Tab. 4.20: Lebensqualität in den Funktionsskalen zu Therapieende   

 (Mittelwerte±Standardabweichung) 

 
Dortmund 

(n=66)  

Mainz nicht -

betreut 

(n=18)  

p-Wert 
Mainz be-

treut (n=4) 

Körperliches Befinden 69±22 48±30 0,005 45±25 

Rollenfunktion 42±29 22±24 0,008 33±27 

Emotionales Befinden 62±26 64±27 0,826 48±35 

Kognitives Befinden 68±27 57±35 0,214 50±14 

Soziales Befinden 56±33 56±24 0,851 42±10 
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Zu Therapieende erreichen die Dortmunder Patienten in 3 Funktionsskalen eine deutlich 

höhere Punktzahl als die nicht-betreuten Mainzer Patienten. Der Unterschied beträgt beim 

körperlichen Befinden 21 Skalenpunkte (p=0,005), bei der Rollenfunktion 20 Skalenpunk-

te (p=0,008) und beim kognitiven Befinden 11 Skalenpunkte (p=0,214). 

Wie in der Therapiemitte erreichen alle Patienten bei der Rollenfunktion die wenigsten 

Punkte.  

Die betreute Gruppe in Mainz erreicht bei 4 von 5 Funktionsskalen niedrigere Punktzah-

len, sowohl im Vergleich zu den nicht-betreuten Mainzer Patienten, als auch im Vergleich 

zu den betreuten Dortmunder Patienten. Lediglich bei der Rollenfunktion liegt die betreute 

Mainzer Gruppe zwischen den anderen beiden Gruppen. 

 

Im Vergleich zur Therapiemitte verschlechtert sich die Lebensqualität in Bezug auf die 

Funktionsskalen sowohl bei den betreuten Dortmunder, als auch bei den nicht-betreuten 

Mainzer Patienten.  

Das körperliche und emotionale Befinden sinken deutlich, das kognitive und soziale Be-

finden sinken leicht im Verlauf der Therapie.  

Die Rollenfunktion verbessert sich bei den betreuten Dortmunder Patienten, während sie 

sich bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten im Verlauf der Therapie verschlechtert.  

 

Tabelle 4.21 und Tabelle 4.22 zeigen die Ergebnisse für die Symptomskalen zur Thera-

piemitte bzw. zu Therapieende. 

Eine höhere Punktzahl zeigt ein häufigeres Auftreten von Symptomen und Schwierigkei-

ten an. 
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Tab. 4.21: Lebensqualität in den Symptomskalen zur Therapiemitte   

 (Mittelwerte±Standardabweichung) 

 
Dortmund 

(n=75)  

Mainz nicht -

betreut 

(n=18)  

p-Wert 
Mainz be-

treut (n=5) 

Fatigue 55±26 59±26 0,586 56±37 

Übelkeit/Erbrechen 14±17 18±21 0,475 10±9 

Schmerzen 18±29 30±33 0,169 23±37 

Kurzatmigkeit 25±32 41±37 0,073 27±28 

Schlaflosigkeit 36±35 46±35 0,239 27±43 

Appetitmangel 22±30 37±36 0,097 53±38 

Verstopfung 15±25 17±29 0,931 7±15 

Durchfall 8±19 17±21 0,032 0 

finanzielle Schwierigkeiten  10±24 13±23 0,463 20±30 

 

In Bezug auf die Symptomskalen tritt bei allen Patienten eine Fatigue am häufigsten auf, 

gefolgt von Schlaflosigkeit. 

Bei den vier Symptomen Fatigue, Übelkeit/Erbrechen, Verstopfung und finanzielle 

Schwierigkeiten ist zwischen den Patienten in Dortmund und den nicht-betreuten Patien-

ten in Mainz kein statistisch relevanter Unterschied zu erkennen. Häufiger treten bei den 

nicht-betreuten Patienten in Mainz Schmerzen, (Differenz: 12 Skalenpunkte; p=0,169), 

Kurzatmigkeit (Differenz: 16 Skalenpunkte; p=0,073), Schlaflosigkeit (Differenz: 10 Ska-

lenpunkte; p=0,239), Appetitmangel (Differenz: 15 Skalenpunkte; p=0,097) und Durchfall 

(Differenz: 9 Skalenpunkte; p=0,032) auf. 
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Tab. 4.22: Lebensqualität in den Symptomskalen zu Therapieende   

 (Mittelwerte±Standardabweichung)  

 
Dortmund 

(n=66)  

Mainz nicht -

betreut 

(n=18)  

p-Wert 
Mainz be-

treut (n=4) 

Fatigue 63±25 75±25 0,064 83±21 

Übelkeit/Erbrechen 7±12 21±23 0,006 13±8 

Schmerzen 32±35 35±37 0,654 25±50 

Kurzatmigkeit 30±35 56±38 0,012 33±47 

Schlaflosigkeit 37±38 61±35 0,017 58±32 

Appetitmangel 29±36 46±38 0,060 42±32 

Verstopfung 16±26 22±32 0,501 17±19 

Durchfall 16±27 21±26 0,393 17±19 

finanzielle Schwierigkeiten  14±29 19±31 0,462 25±17 

 

Zu Therapieende treten die Symptome Schmerzen, Verstopfung, Durchfall und finanzielle 

Schwierigkeiten bei den Patienten in Dortmund und den nicht-betreuten Patienten in 

Mainz ungefähr gleich häufig auf. Häufiger treten bei den nicht-betreuten Mainzer Patien-

ten Fatigue (Differenz: 12 Skalenpunkte; p=0,064), Übelkeit/Erbrechen (Differenz: 14 Ska-

lenpunkte; p=0,006), Kurzatmigkeit (Differenz: 26 Skalenpunkte; p=0,012), Schlaflosigkeit 

(Differenz: 24 Skalenpunkte; p=0,017) und Appetitmangel (Differenz: 17 Skalenpunkte; 

p=0,06) auf. 

 

Vergleicht man die Symptome im Verlauf der Therapie so kann man bei den Dortmunder 

Patienten feststellen, dass die Symptome Fatigue, Schmerzen, Kurzatmigkeit, Appetit-

mangel und Durchfall etwas zunehmen. Die Symptome Schlaflosigkeit, Verstopfung und 

finanzielle Schwierigkeiten bleiben ungefähr auf einem Niveau bestehen, lediglich die 

Übelkeit/das Erbrechen wird weniger. 

Bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten kann man feststellen, dass außer einer gleich 

bleibenden Übelkeit/Erbrechen alle Symptome im Verlauf der Therapie ansteigen.  

Insgesamt kann für die Auswertung der Lebensqualität festgehalten werden, dass in den 

einzelnen Kategorien entweder kein Unterschied zwischen den Dortmunder Patienten und 

den nicht-betreuten Mainzer Patienten erkennbar ist, oder dass die Dortmunder Patienten 

ein besseres Befinden und weniger Symptome und somit eine bessere Lebensqualität 

haben. 

Insgesamt sinkt die Lebensqualität in beiden Gruppen im Verlauf der Therapie, wobei 

dieser Abfall bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten deutlicher zu erkennen ist. 
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4.3.3. Patientenzufriedenheit 

Der Fragebogen zur Patientenzufriedenheit wurde in der Therapiemitte und am Therapie-

ende von den Patienten mittels Telefoninterview beantwortet.  

 

Frage 1: „Wurden Ihnen Begleitmedikamente mitgegeben?“ 

Allen Patienten in Dortmund wurde sowohl in der Therapiemitte (n=76) als auch zum The-

rapieende (n=66) die Begleitmedikation für die gesamte Zeit bis zur nächsten Therapie 

mitgegeben.  

Allen betreuten Patienten in Mainz wurde sowohl in der Therapiemitte (n=5) als auch zum 

Therapieende (n=4) die geplante Begleitmedikation für die gesamte Zeit bis zur nächsten 

Therapie mitgegeben. Wurden weitere Medikamente verordnet, so wurde darüber ein 

Rezept ausgestellt. 

Allen nicht-betreuten Patienten in Mainz wurden sowohl in der Therapiemitte (n=18) als 

auch zum Therapieende (n=18) Rezepte für die Begleitmedikation ausgestellt. War die 

Gabe von Emend® Kapseln notwendig, so wurde dies immer von der Universitätsmedizin 

mitgegeben. 

 

 

Frage 2: „Konnten Sie in den Tagen nach Ihrer Chemotherapie alle notwendigen Arznei-

mittel einnehmen?“  

Alle Patienten konnten zur Therapiemitte (Dortmund n=76, Mainz n=23) und auch zu The-

rapieende (Dortmund n=66, Mainz n=22) alle notwendigen Arzneimittel einnehmen.  

 

Die Fragen 3-5 befassen sich mit der Qualität der schriftlichen Information. Die Ergebnis-

se zur Therapiemitte und zu Therapieende sind in Abbildung 4.13 und 4.14 dargestellt. 

Frage 3: „Haben Sie die mitgegebenen schriftlichen Informationen über mögliche 

Nebenwirkungen und Begleitmedikamente gelesen?“ 

Frage 4: „Haben Sie die mitgegebenen schriftlichen Informationen über mögliche 

Nebenwirkungen und Begleitmedikamente verstanden?“ 

Frage 5:  „Wie beurteilen Sie die Menge der mitgegebenen schriftlichen   

  Informationen?“ 
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Abb. 4.13: Patientenzufriedenheit zur Qualität der schriftlichen Informationen zur Therapiemitte 

  

Zur Therapiemitte haben etwas mehr Dortmunder Patienten (65%) die schriftlichen Informationen gelesen als die nicht-betreuten Patienten in 

Mainz (56%). Ca. 1/3 der Patienten der beiden Gruppen las die Information nur teilweise. 11% der nicht-betreuten Mainzer Patienten gaben an, 

keine schriftlichen Informationen erhalten zu haben, in Dortmund erhielten alle welche (p=0,08).  

Die überwiegende Zahl der Patienten hat die gelesenen Informationen verstanden. Zwischen den Vergleichsgruppen gibt es keinen statistisch 

relevanten Unterschied. 

Die Menge der mitgegebenen schriftlichen Informationen beurteilten mehr Dortmunder Patienten (87%) als nicht-betreute Mainzer Patienten (71%) 

als genau richtig. 18% der nicht-betreuten Patienten in Mainz finden, dass zu wenige Informationen mitgegeben wurden (Patienten in Dortmund 

3%) (p=0,056). 
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Abb. 4.14: Patientenzufriedenheit zur Qualität der schriftlichen Informationen zu Therapieende 

 

Zu Therapieende gaben ca. 70% der Dortmunder und nicht-betreuten Mainzer Patienten an, die schriftlichen Informationen gelesen zu haben. In 

der betreuten Gruppe in Mainz (n=4) gaben alle Patienten an, die Informationen gelesen zu haben. 27% der Dortmunder Patienten gaben an, sie 

teilweise gelesen zu haben. In Mainz waren dies in der nicht-betreuten Gruppe 11%. 17 % dieser Gruppe gaben an, keine schriftlichen Informatio-

nen bekommen zu haben (p=0,013). 

Verstanden wurden die Informationen von ca. 90% aller Patienten. Hier ist kein statistischer Unterschied zwischen den Gruppen zu erkennen. Et-

was mehr Dortmunder (86%) als nicht-betreute Mainzer Patienten (72%) gaben an, dass die Menge der mitgegebenen schriftlichen Informationen 

genau richtig sei. Etwas mehr nicht-betreute Mainzer als betreute Dortmunder Patienten fanden, dass es zu viele oder zu wenige Informationen 

waren. (p=0,187) 
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Eine Veränderung im Verlauf der Therapie bezüglich der Qualität der schriftlichen Infor-

mationen ist nicht im statistisch relevanten Ausmaß zu erkennen. Der Großteil aller Pati-

enten liest die schriftlichen Informationen, versteht diese und beurteilt die Menge als ge-

nau richtig. 

 

Die Fragen 6a-h zielen auf die allgemeine Zufriedenheit ab. Die Ergebnisse zur Thera-

piemitte und zum Therapieende sind Gegenstand von Abbildung 4.15 und 4.16. 

Frage 6a: „Ich halte eine schriftliche Information über die Behandlung möglicher Ne-

benwirkungen für sinnvoll.“ 

Frage 6b: „Ich halte eine schriftliche Information über Anwendungs-/Ein-

nahmehinweise für Begleitmedikamente für sinnvoll.“ 

Frage 6c: „Ich finde es gut und hilfreich, wenn Begleitmedikamente von der Klinik 

mitgegeben werden.“ 

Frage 6d: „Mit den schriftlichen Informationen, die mir vom Krankenhaus zur Verfü-

gung gestellt wurden, bin ich zufrieden. (Broschüren, Patienteninformatio-

nen)“ 

Frage 6e: „Ich fühle mich gut über mögliche Nebenwirkungen meiner Behandlung 

informiert.“ 

Frage 6f: „Ich fühle mich sicher bei der Behandlung möglicher Nebenwirkungen.“ 

Frage 6g: „Ich fühle mich gut über die Anwendung von Begleitmedikamenten  

  informiert.“ 

Frage 6h: „Ich fühle mich insgesamt gut betreut.“ 
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Abb. 4.15: Patientenzufriedenheit zur allgemeinen Zufriedenheit zur Therapiemitte 
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Abb. 4.16: Patientenzufriedenheit zur allgemeinen Zufriedenheit zu Therapieende 
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In der Therapiemitte ist die Zufriedenheit aller Patienten insgesamt sehr hoch. Meist 

stimmen die Patienten den Aussagen voll und ganz oder eher zu. Der Anteil der Patien-

ten, die voll und ganz zustimmen ist bei den Dortmunder Patienten höher als bei den 

nicht-betreuten Mainzer Patienten.  

Bei Frage 6a (schriftliche Information über die Behandlung möglicher UAW) stimmen über 

80% aller Patienten der Aussage voll und ganz zu. Ein Unterschied zwischen den einzel-

nen Gruppen ist nicht zu erkennen.  

Eine schriftliche Information über die Anwendungs-/Einnahmehinweise für Begleitmedi-

kamente halten  alle Patienten für sinnvoll (Frage 6b).  

Die Mitgabe von Begleitmedikamenten finden alle Patienten gut, die diese auch erhalten 

haben (Frage 6c). Lediglich bei der nicht-betreuten Gruppe in Mainz ist der Anteil, der voll 

und ganz zustimmt mit 83% geringer (p=0,006).  

Die Dortmunder Patienten (87%) sind mit den schriftlichen Informationen (Frage 6d) zu-

friedener als die nicht-betreuten Mainzer Patienten (67%) (p=0,042).  

Ebenfalls fühlen sich die Dortmunder Patienten deutlich besser über UAW informiert (Fra-

ge 6e). Lediglich 56% der nicht-betreuten Mainzer Patienten stimmen dieser Aussage voll 

und ganz zu, bei den Dortmunder Patienten sind es 77% (p=0,006). Die betreute Gruppe 

in Mainz erreicht hier das gleiche Niveau wie in Dortmund. 

Die Dortmunder Patienten (80%) fühlen sich deutlich sicherer bei der Behandlung mögli-

cher UAW (Frage 6f) als die nicht-betreuten Patienten in Mainz (39%) (p=0,002) und bes-

ser über die Anwendung von Begleitmedikamenten informiert (Frage 6g) (93% vs. 72%) 

(p=0,020).  

Insgesamt fühlen sich die Dortmunder Patienten (92%) etwas besser betreut als die nicht-

betreuten Mainzer Patienten (78%) (Frage 6h) (p=0,123). 

 

Am Therapieende zeigt sich bei der Patientenzufriedenheit ein ähnliches Bild wie in der 

Therapiemitte. Die meisten Patienten stimmen den Aussagen voll und ganz oder eher zu. 

Besondere Unterschiede sind wiederum bei den Fragen 6c-h zu erkennen. Mehr Dort-

munder als nicht-betreute Mainzer Patienten stimmen den Aussagen voll und ganz zu, so 

dass ihre Zufriedenheit höher eingeschätzt werden kann.  

(p(6c)=0,001; p(6d)=0,019; p(6e)=0,008; p(6f)=0,021; p(6g)=0,001, p(6h)=0,018) 

Die betreute Gruppe in Mainz ist etwas zufriedener als die nicht-betreute Gruppe in 

Mainz.  
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5. Diskussion 
 

5.1. Studienprotokoll 

Die Studie wurde als offene, multizentrische Studie durchgeführt. Eine Verblindung war 

nicht möglich, da nur der betreuten Gruppe eine Patienteninformation und die Begleitme-

dikamente mitgegeben wurden. Alle beteiligten Ärzte, Pflegekräfte, Apotheker und Patien-

ten wussten, welcher Gruppe die Patienten angehörten. Die Studie wurde an zwei Studi-

enorten durchgeführt. Das System der indirekten pharmazeutischen Betreuung war im 

St.-Johannes-Hospital in Dortmund bereits in den Klinikalltag integriert. Einige Patienten 

hatten sich, nach eigener Aussage, bewusst, auf Grund der indirekten pharmazeutischen 

Betreuung, für eine Behandlung im St.-Johannes-Hospital entschieden. Es wäre praktisch 

nicht durchführbar und unethisch den Patienten gegenüber gewesen, wenn man einigen 

Patienten zur Bildung einer Kontrollgruppe die standardisierte indirekte pharmazeutische 

Betreuung vorenthalten hätte. Daher wurde die Kontrollgruppe in einem anderen Zentrum 

rekrutiert. Alternativ hätte man an der Universitätsmedizin Mainz beide Gruppen rekrutie-

ren können. Sinn der Studie war jedoch ein bereits im Klinikalltag implementiertes Be-

treuungssystem zu untersuchen. Ebenfalls wäre es schwierig gewesen, Patienten für bei-

de Gruppen in einem zeitlich angemessenen Rahmen an der Universitätsmedizin Mainz 

zu rekrutieren. In der Universitätsmedizin Mainz wurde auf Wunsch der Ethikkommission 

eine kleinere betreute Gruppe gebildet, um auch Patienten der Universitätsmedizin Mainz 

eine indirekte pharmazeutische Betreuung zukommen zu lassen und um die Machbarkeit 

eines solchen Systems zu überprüfen. Eine Randomisierung in die beiden Mainzer Grup-

pen war nicht immer möglich, da einige Patienten erst bei der ersten Chemotherapie re-

krutiert werden konnten. Eine indirekte pharmazeutische Betreuung wäre bei diesen Pati-

enten aus organisatorischen Gründen erst ab dem zweiten Chemotherapiezyklus möglich 

gewesen, was nicht dem Studiendesign entsprochen hätte. Da die Rekrutierung an der 

Universitätsmedizin Mainz aus zeitlichen und personellen Gründen vorzeitig beendet wur-

de, konnte die geplante Rekrutierungsquote von 2:1 (nicht betreute Gruppe : betreute 

Gruppe) nicht eingehalten werden. Für die Auswertung und die Aussagekraft der Studie 

wäre es von Vorteil gewesen, die geplanten Fallzahlen zu erreichen. 

Die Wahl der zwei Studienorte kann auf Grund von unterschiedlichem Personal und un-

terschiedlichen Abläufen einen Einfluss auf das Studienergebnis, insbesondere auf die 

Patientenzufriedenheit, haben.  

In der Universitätsmedizin Mainz ist es üblich, dass der Patient am Therapietag morgens 

zur Blutbildkontrolle in der Klinik erscheint, dann ca. 2-3 Stunden auf das Ergebnis, die 

Therapiefreigabe und auf die Chemotherapie wartet. Erfolgt die Therapie, wird der Port, 

über den die Chemotherapie im Regelfall appliziert wird, stets von einem Arzt angesto-
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chen. Hier haben Patienten die Möglichkeit Fragen auch an einen Arzt zu stellen. Die wei-

tere Chemotherapieapplikation und die überwiegende Betreuung während der Therapie 

erfolgt durch Pflegekräfte als delegierte ärztliche Leistung.  

Im St.-Johannes-Hospital Dortmund kommt der Patient am Vortag der Therapie zur Blut-

bildkontrolle oder die Blutbildkontrolle wird vom Hausarzt am Vortag der Therapie durch-

geführt. Auch die Freigabe der Therapieanforderung erfolgt durch den verantwortlichen 

Arzt am Vortag. Dies führt am Therapietag selbst für die Patienten zu sehr kurzen Warte-

zeiten. Das Anstechen des Ports, die Applikation der Chemotherapie und die Betreuung 

während der Therapie erfolgt als delegierte ärztliche Leistung durch die Pflegekräfte. Ein 

Arztgespräch findet nur bei der Aufklärung zur Chemotherapie, bei auftretenden Proble-

men oder auf expliziten Wunsch der Patienten statt. Welches der beiden Ablaufverfahren 

besser geeignet ist, um einen onkologischen Patienten zu betreuen, kann nicht beurteilt 

werden und wird von den Patienten wahrscheinlich unterschiedlich bewertet.  

Die Rekrutierungsquote ist im St.-Johannes-Hospital Dortmund mit 89% höher als die 

Rekrutierungsquote an der Universitätsmedizin Mainz (72%). Dies lässt sich mit einem 

größeren Interesse der Dortmunder Patienten begründen. Die Vorteile der indirekten 

pharmazeutischen Betreuung waren für die Dortmunder Patienten offensichtlicher und 

viele Patienten hatten den Wunsch, dass die vorteilhafte Betreuung in Zukunft möglichst 

vielen Krebspatienten zu Gute kommen sollte. Für die Patienten der Kontrollgruppe in 

Mainz ergaben sich zunächst keine Vorteile. In allen Gruppen gab es einige Patienten, die 

zunächst der Studie gegenüber skeptisch waren, da sie annahmen, dass neue Arzneimit-

tel oder Behandlungsverfahren an ihnen erprobt würden. Durch eine gezielte Aufklärung 

konnte dieses Missverständnis beseitigt werden.  

Die Fragebögen wurden von fast allen Patienten zu den entsprechenden Zeitpunkten be-

antwortet. Nur 2 Patienten haben an der 3. Fragerunde nicht mehr teilgenommen, da sie 

nicht mehr erreichbar waren. Die hohe Rücklaufquote lässt sich mit der telefonischen Be-

fragung begründen. Die Patienten mussten nicht selber daran denken die Fragebögen 

auszufüllen und zudem nutzten viele Patienten die Möglichkeit, Fragen zu ihrer Therapie, 

zu den UAW und zu Supportivmaßnahmen im Rahmen des Telefoninterviews zu stellen. 

Die Beantwortung von Fragen erfolgte unabhängig von der Gruppenzuordnung für alle 

Patienten. Falls ein Patient zu dem Telefoninterviewtermin keine Zeit hatte oder der Pati-

ent sich nicht fit genug für die Befragung fühlte, so wurde das Telefonat um bis zu 7 Tage 

verschoben. Nicht zuletzt durch diese Flexibilität war es möglich nahezu alle Telefoninter-

views zu führen.     
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5.1.1. Patientenkollektiv 

Das Patientenkollektiv unterscheidet sich bezüglich seiner demographischen Daten kaum. 

Die Mainzer Patienten haben eine etwas höhere Schulbildung und etwas weniger Kinder. 

Dies spiegelt die offiziellen demographischen Daten der Städte Dortmund und Mainz wi-

der [96]. Danach haben in Dortmund 43,8% der Bevölkerung Abitur oder Fachabitur, in 

Mainz 49,5%. Ebenfalls ist die Geburtenquote in Dortmund etwas höher als in Mainz. Da 

die Familie in der Bewältigung der Erkrankung eine wichtige Rolle spielt (s. Kapitel 1.1.4), 

könnte das Vorhandensein von Kindern in der Familie einen positiven Einfluss auf die 

Patienten haben. Befinden sich noch minderjährige Kinder im Haushalt, versuchen die 

Patienten stark zu sein und sind eventuell motivierter die Krankheit zu bekämpfen. Er-

wachsene Kinder können eine zusätzliche Unterstützung darstellen, sowohl in psychi-

scher Hinsicht als auch in der Bewältigung des Alltags. In beiden Gruppen war der Groß-

teil der Patienten verheiratet, so dass zumindest eine familiäre Unterstützung durch den 

Ehepartner in den meisten Fällen gewährleistet werden könnte.  

Der größte Unterschied im Patientenkollektiv besteht bei den verabreichten Therapiere-

gimen. Die meisten Dortmunder Patienten erhielten 6 Zyklen FEC oder 3 Zyklen FEC ge-

folgt von 3 Zyklen Docetaxel; die meisten Mainzer Patienten erhielten 6 Zyklen TAC. Die 

Therapieregime sind bezüglich ihrer UAW-Rate in verschiedenen Studien verglichen wor-

den, wobei die UAW von FEC gleichzusetzen sind mit denen von FAC, da Epirubicin und 

Doxorubicin ein nahezu identisches UAW-Spektrum haben [39], [40]. Einen Überblick 

über das Auftreten ausgewählter nicht-hämatologischer UAW in zwei repräsentativen 

Studien zeigt Tabelle 5.1. 

Tab. 5.1: Nicht-hämatologische UAW (alle Schweregrade) in repräsentativen Studien 
 zur adjuvanten Chemotherapie bei Mamma-Ca-Patienten 

Studie BCIRG001 [97] GEICAM9805 [98] 

Therapieregime 6x TAC [%] 6x FAC [%] 6x TAC [%] 6x FAC [%] 

Nausea 81 88 71 75 

Emesis 45 59 55 57 

Stomatitis 69 53 55 51 

Diarrhö 35 28 28 14 

Infektionen 39 36 27 25 

Appetitlosigkeit 22 18 16 13 

Alopezie 98 97 97 98 

PNP 26 10 16 7 

 

Die genannten UAW treten in beiden Studien und bei beiden Therapieregimen sehr häufig 

auf. Neben der Alopezie, die nahezu alle Patienten betrifft, sind Nausea, Emesis und 
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Stomatitis die häufigsten UAW. In der GEICAM9805-Studie treten, bis auf die UAW Diar-

rhö und PNP, alle UAW in beiden Studienarmen fast gleichhäufig auf. Diarrhö (p<0,001) 

und PNP (p<0,001) treten signifikant häufiger in der TAC-Gruppe auf. In der BCIRG001-

Studie sind dagegen deutliche Unterschiede in den UAW-Raten zwischen den beiden 

Therapieregimen zu erkennen. Nausea (p<0,001) und Emesis (p<0,001) treten signifikant 

öfter bei der FAC-Therapie auf. Stomatitis (p<0,001), Diarrhö (p=0,002) und PNP 

(p<0,001) treten signifikant häufiger in der TAC-Gruppe auf. Appetitlosigkeit tritt deutlich 

häufiger in der TAC-Gruppe auf.  

Neben diesen Unterschieden ist auffällig, dass fast alle UAW in der BCIRG001-Studie 

häufiger berichtet werden als in der GEICAM9805-Studie. Ein Grund für diese Unter-

schiede kann eine unterschiedliche Begleitmedikation sein. Sie wird in Tabelle 5.2 vergli-

chen. 

Tab. 5.2: Begleitmedikation in der BCIRG001- und der GEICAM9805-Studie 

Studie BCIRG001 [99] GEICAM9805 [55],  [98] 

Therapieregime TAC FAC TAC FAC 

Antiemese empfohlen, oblag dem Prüfarzt Corticoid + 5-HT3-Antagonist 

Prophylaxe von  

Wassereinlagerungen 
Dexamethason --- Dexamethason --- 

antibiotische  

Prophylaxe 

Ciprofloxacin 

500 mg 2x/d d5-

d14 

--- 

Ciprofloxacin 

500 mg 2x/d d5-

d14 

--- 

G-CSF-Gabe 
nur nach Auftreten febriler 

Neutropenien oder Infektionen 

zunächst nur nach Auftreten  

febriler Neutropenien oder Infek-

tionen, später im TAC-Arm ver-

pflichtend  

 

Die Begleitmedikation zur Prophylaxe von Wassereinlagerungen und die antibiotische 

Prophylaxe ist in beiden Studien gleich und wird so auch im St.-Johannes-Hospital Dort-

mund und in der Universitätsmedizin Mainz durchgeführt. Eine antiemetische Prophylaxe 

war in der GEICAM9805-Studie vorgeschrieben, in der BCIRG001-Studie nur empfohlen 

und oblag dem jeweiligen Prüfarzt. Hiermit lässt sich eventuell der Unterschied in Nausea 

und Emesis zwischen den Studien erklären. Sowohl das St.-Johannes-Hospital in Dort-

mund als auch die Universitätsmedizin Mainz richten sich nach den aktuellen antiemeti-

schen Empfehlungen (s. Kapitel 1.3.2), wonach bei einer anthracyclin-/cyclo-

phosphamidhaltigen Chemotherapie eine Kombination von Dexamethason, 5-HT3-

Antagonist und einem NK1-Rezeptorantagonisten angezeigt ist. Die Gabe von G-CSF war 

zunächst in beiden Studien in jeweils beiden Armen nur nach dem Auftreten einer febrilen 
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Neutropenie oder Infektion erlaubt. In der GEICAM9805-Studie kam es, nachdem ca. 23% 

der Patienten eingeschlossen waren, zu einem Amendment in dem die G-CSF-Gabe beim 

TAC-Regime verpflichtend wurde. Hierdurch könnte man insgesamt die niedrigeren UAW-

Raten erklären. Dass die Gabe von G-CSF nicht nur die hämatologischen, sondern auch 

die nicht-hämatologischen UAW senkt, konnte in einer Subgruppenanalyse der 

GEICAM9805-Studie gezeigt werden (s. Tabelle 5.3) [55].  

Tab. 5.3: Auswählte nicht-hämatologische UAW (CTC-Grad ≥2) in Abhängigkeit von 
 der G-CSF-Gabe in der GEICAM9805-Studie [55] 

 TAC-pre* [%] TAC-post* [%] FAC [%] 

Nausea 42 37 39 

Emesis 27 31 34 

Stomatitis 35 23 25 

Diarrhö 21 15 5 

Appetitlosigkeit 11 4 3 

*TAC-pre bezeichnet die TAC-Patienten vor dem Amendment, TAC-post bezeichnet die 

TAC-Patienten nach dem Amendment 

 

In Tabelle 5.3 ist deutlich zu erkennen, dass die UAW-Rate innerhalb der TAC-Gruppe, 

außer bei der Emesis, durch die verpflichtende Gabe von G-CSF deutlich abnimmt. Ein 

signifikanter Unterschied zwischen dem TAC-post- und dem FAC-Regime ist nur noch bei 

der Diarrhö erkennbar (p<0,0001). Nausea und Emesis treten tendenziell häufiger bei 

dem FAC-Regime auf.  

Sowohl im St.-Johannes-Hospital in Dortmund als auch in der Universitätsmedizin Mainz 

erfolgt die Gabe von Neulasta® routinemäßig beim TAC-Regime. Beim FEC-Regime wird 

Neulasta® in beiden Kliniken nur nach dem Auftreten schwerer Neutropenien oder febriler 

Neutropenien oder Infektionen appliziert.  

Es ist zu erkennen, dass das TAC- und das FEC-Regime bezüglich ihrer UAW, und ins-

besondere in Bezug auf die gastrointestinalen UAW, vergleichbar sind, wenn beim TAC-

Regime eine G-CSF-Gabe erfolgt. Beide Regime werden über 6 Zyklen in 3-wöchigem 

Abstand appliziert, beide Kliniken haben die gleichen Supportivstandards, so dass die 

Dortmunder und die Mainzer Gruppen als vergleichbar eingestuft werden können.   

 

Krebspatienten, die eine ambulante Chemotherapie erhalten, stellen eine geeignete Pati-

entengruppe dar, um den Einfluss einer pharmazeutischen Betreuung zu untersuchen. Im 

Gegensatz zur stationären Behandlung haben die Patienten nicht permanent einen An-

sprechpartner zur Verfügung. Dennoch muss eine Betreuung gewährleistet werden, da es 

sich um sehr UAW-reiche Therapien handelt, die den Patienten und sein alltägliches Le-
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ben sehr belasten [32]. Um diese UAW kontrollieren zu können, muss die 

Supportivmedikation korrekt angewandt werden. Tabelle 5.4 zeigt die 

Supportivmedikation, die beim TAC-Regime indiziert ist. 

Tab. 5.4: Supportivmedikation beim TAC-Regime im St.-Johannes-Hospital Dortmund 

Tag Medikament Stärke Dosierung 

1 Tag vor Therapie Dexamethason Tbl 

Omeprazol Kps 

4 mg 

20 mg 

2-0-2 

0-0-1 

am Therapietag Aprepitant Kps 

Mesna Tbl 

 

Omeprazol Kps 

125 mg 

600 mg 

 

20 mg 

1-0-0 

2 und 6 h nach Cy-

clophosphamidgabe 

0-0-1 

1. Tag nach CTx Emend Kps 

Dexamethason Tbl 

MCP ret. Kps 

Omeprazol Kps 

80 mg 

4 mg 

30 mg 

20 mg 

1-0-0 

1-0-1 

2-0-0 

0-0-1 

2. Tag nach CTx Emend Kps 

Dexamethason Tbl 

MCP ret. Kps 

Omeprazol Kps 

80 mg 

4 mg 

30 mg 

20 mg 

1-0-0 

1-0-1 

2-0-0 

0-0-1 

3. Tag nach CTx MCP ret. Kps 

Neulasta FSP 

30 mg 

6 mg 

2-0-0 

s.c. Gabe 

4. Tag nach CTx MCP ret. Kps 30 mg 2-0-0 

5.-14. Tag nach CTx Ciprofloxacin Tbl 500 mg 1-0-1 

durchgehend Mundspüllösung  min. 3 x täglich 

Bedarfsmedikation Paracetamol 500 mg max. 6 Tbl täglich 

 

Aus Tabelle 5.4 ist zu erkennen, dass die Patienten mehrere Arzneimittel, in unterschied-

lichen Dosierungen und nur an bestimmten Tagen zu ihrer Chemotherapie einnehmen 

bzw. applizieren müssen. Die Anzahl an unterschiedlichen Arzneimitteln, die hohe Anzahl 

an Arzneimitteleinzeldosen, sowie die unterschiedliche Dosierung an verschiedenen Ta-

gen prädestinieren ambulant behandelte Chemotherapiepatienten für eine pharmazeuti-

sche Betreuung [100], [101]. Ohne eine schriftliche Anweisung ist es für die Patienten nur 

schwer möglich den Überblick über die Supportivmedikation zu behalten. Dies kann durch 

eine indirekte pharmazeutische Betreuung besonders gut unterstützt werden.  

Nach der Definition von Hepler und Strand soll eine pharmazeutische Betreuung die Le-

bensqualität verbessern [65]. Diese ist bei Krebspatienten besonders durch die UAW der 
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Chemotherapie eingeschränkt, daher sollte man bei einer pharmazeutischen Betreuung 

den Fokus auf eine Vermeidung und Linderung der UAW setzen. 

 

5.2. Klinische Ergebnisparameter 
 

5.2.1. Ausgewählte UAW nach Häufigkeit und Schwereg rad 

Die Erfassung der UAW nach Häufigkeit und Schweregrad erfolgte mittels der CTC nach 

einem standardisierten und international anerkannten Verfahren, so dass ein Vergleich 

mit anderen Studien zu UAW während der Chemotherapie möglich ist.  

Trotzdem ist zu bedenken, dass UAW von Patienten unterschiedlich stark wahrgenom-

men werden. Einige Parameter wie z.B. die Körpertemperatur, Gewichtsänderungen oder 

Emesis lassen sich faktisch einfach und objektiv erfassen. Andere Parameter wie z.B. 

Appetitlosigkeit oder Nausea können nur subjektiv vom Patienten beurteilt werden und 

sind abhängig von persönlichen Vorerfahrungen wie z.B. Übelkeit in der Schwangerschaft 

oder unter einer vorherigen Chemotherapie. Insbesondere bei kleinen Patientengruppen, 

wie bei den betreuten und nicht-betreuten Mainzer Patienten, kann dies zu einer Verzer-

rung der Ergebnisse führen.  

Sowohl bei der Summe der UAW nach Häufigkeit und Schweregrad als auch bei Betrach-

tung der einzelnen UAW unabhängig vom Schweregrad fällt auf, dass die betreuten 

Dortmunder Patienten fast immer weniger und weniger stark ausgeprägte UAW haben 

und diese Unterschiede teilweise sogar signifikant sind. Hier zeichnet sich ein Vorteil der 

indirekten pharmazeutischen Betreuung ab. 

Trotz der Vergleichbarkeit der UAW der Therapieprotokolle wäre es zur besseren und 

eindeutigeren Vergleichbarkeit vorteilhaft gewesen, wenn alle Patienten die gleiche The-

rapie unter den gleichen Rahmenbedingungen, wie gleiche Betreuung durch Ärzte und 

Pflegekräfte, bekommen hätten. Besonders schwierig ist die Vergleichbarkeit der beiden 

Gruppen am Therapieende, da hier 51% der Dortmunder Patienten im Rahmen des 

FEC/DOC-Regimes eine Docetaxel-Monotherapie erhalten haben. 73% der Mainzer Pati-

enten erhielten eine Polychemotherapie nach dem TAC-Regime. Docetaxel hat ein ande-

res UAW-Spektrum, wie z.B. ein niedrigeres antiemetisches Potential als eine anthracylin-

/cyclophosphamidhaltige Therapie, daher ist auch eine unterschiedliche Begleitmedikation 

angezeigt.    

  

Bei auftretenden UAW ist es wichtig, dass die Patienten wissen, ob und wie sie reagieren 

müssen. Bei UAW vom CTC-Grad 1 ist eine Reaktion nicht unbedingt notwendig, da defi-

nitionsgemäß keine Therapie erforderlich ist. Bei UAW von höheren CTC-Graden sollte 

eine Therapie erfolgen. Bei den Dortmunder Patienten ist der Anteil der Patienten die bei 
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UAW vom CTC-Grad 2 oder 3 die richtigen Maßnahmen ergreifen höher als bei den nicht-

betreuten Mainzer Patienten. Da auf den Dortmunder Patienteninformationen auch die 

Bedarfsmedikation erläutert wird, welche bei auftretenden UAW zu nehmen ist, kann die 

indirekte pharmazeutische Betreuung den Informationsvorteil der Dortmunder Patienten 

bewirkt haben. 

Schriftliche Informationen sind wichtig für Patienten, doch noch bedeutsamer ist die per-

sönliche Betreuung der Patienten durch Ärzte und Pflegekräfte. Der zeitliche Aufwand für 

Patientengespräche von Ärzten und Pflegekräften wird von den Mainzer Patienten besser 

bewertet als von den Dortmunder Patienten. Eine Ursache hierfür könnte sein, dass es an 

der Universitätsmedizin Mainz üblich ist, dass der Port zur Chemotherapiegabe an jedem 

Therapietag von einem Arzt angestochen wird. Hierdurch haben die Mainzer Patienten im 

Vergleich zu den Dortmunder Patienten wesentlich häufiger Kontakt zum Arzt und somit 

auch die Möglichkeit Fragen an einen Arzt zu stellen. Gründe für die besser beurteilte 

Betreuung durch die Pflegekräfte an der Universitätsmedizin Mainz sind in dieser Arbeit 

nicht analysiert worden. 

 

5.2.2. Evaluation der gastrointestinalen UAW in Abh ängigkeit von Prophyla-

xe und pharmazeutischer Betreuung 

Gastrointestinale UAW, insbesondere Übelkeit, Erbrechen, Mukositis und Diarrhö, zählen 

zu den häufigsten nicht-hämatologischen UAW, die während einer Chemotherapie auftre-

ten und die den Patienten sehr belasten können. Prophylaktische und therapeutische 

Maßnahmen können diese UAW vermeiden, lindern und helfen daraus entstehende Fol-

geerscheinungen, wie Appetitlosigkeit und Gewichtsverlust zu vermeiden.  

Wie auch bei der Betrachtung aller UAW, fällt bei der Betrachtung der gastrointestinalen 

UAW zu allen Zeitpunkten der Befragung auf, dass zwischen den betrachteten Gruppen 

entweder kein Unterschied zu erkennen ist oder die Dortmunder Patienten weniger oder 

weniger stark ausgeprägte UAW hatten. Die Unterschiede zwischen den Gruppen sind 

zwar deutlich erkennbar, meist aber nicht statistisch signifikant. Signifikante Unterschiede 

finden sich nach dem ersten Chemotherapiezyklus bei den Geschmacksveränderungen, 

nach der Hälfte der applizierten Chemotherapien bei der Diarrhö und zum Ende der Che-

motherapie bei der Übelkeit. Die stärkeren Geschmacksveränderungen bei den Mainzer 

Patienten könnten am taxanhaltigen Therapieregime liegen. Ebenso war das vermehrte 

Auftreten von Diarrhöen bei den Mainzer Patienten zu erwarten, da diese UAW häufiger 

beim TAC-Regime als beim FEC-Regime auftritt (s. Kapitel 5.1.1). Der signifikante Unter-

schied bei der Übelkeit am Therapieende ist so deutlich nicht zu erwarten. Zwar erhalten 

in Dortmund ca. 50% der Patienten im Rahmen des FEC/Doc-Regimes eine 

Docetaxelmonotherapie im Gegensatz zur Polychemotherapie in Mainz, jedoch erhielten 
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die Dortmunder Patienten auch eine weniger intensive antiemetische Prophylaxe, die an 

das emetische Potential von Docetaxel angepasst ist. Deutliche, wenn auch nicht signifi-

kante Unterschiede konnten bei dem Auftreten von Übelkeit auch bereits nach dem ersten 

Chemotherapiezyklus und nach der Hälfte der applizierten Chemotherapiezyklen beo-

bachtet werden. Beachtet man zudem, dass Übelkeit und Erbrechen tendenziell häufiger 

beim FEC-Regime auftreten, spricht dies für den Nutzen einer indirekten pharmazeuti-

schen Betreuung. Eine geringere Rate an Übelkeit könnte auch zu weniger Appetitlosig-

keit und zu weniger Gewichtsabnahmen führen. Auch dieser Trend wurde in der Studie 

beobachtet.  

Westfeld et al. untersuchten den Einfluss einer direkten pharmazeutischen Betreuung bei 

Mamma- und Ovarial-Ca-Patienten insbesondere auf Nausea und Emesis [102]. Die di-

rekte pharmazeutische Betreuung bestand aus persönlichen Gesprächen des Apothekers 

mit den Patienten, insbesondere zur korrekten Anwendung und Dosierung der antiemeti-

schen Prophylaxe. Ebenfalls wurden den Patienten schriftliche Informationen mitgegeben 

und Arzneimittelbezogene Probleme wurden erfasst. Die Gespräche waren insbesondere 

vor dem ersten Therapiezyklus mit durchschnittlich 54 Minuten sehr ausführlich, da hier 

besonders auf mögliche UAW der bevorstehenden Chemotherapie und deren Manage-

ment eingegangen wurde. Primärer Outcome-Parameter der Studie war das komplette 

Ansprechen auf die antiemetische Prophylaxe, das heißt dass innerhalb von 120 Stunden 

nach der Chemotherapie kein Erbrechen stattfand. Nach jedem Therapiezyklus wurden 

Daten zu Nausea und Emesis erhoben. Desweiteren wurden Daten zur Lebensqualität 

und zur Patientenzufriedenheit erhoben. Westfeld zeigte eine signifikante Verbesserung 

bezügliche des primären Outcome-Parameters. Während in der Kontrollgruppe bei durch-

schnittlich 65% der Patienten kein Erbrechen auftrat, waren es in der Interventionsgruppe 

durchschnittlich 93%. In der Interventionsgruppe waren überwiegend Mamma-Ca-

Patienten, die eine adjuvante ambulante Chemotherapie im Krankenhaus erhielten. Die 

gegebenen Therapieschemata und die Begleitmedikation waren insbesondere mit den 

gegebenen Therapien im St.-Johannes-Hospital in Dortmund vergleichbar. Die meisten 

Patienten der Interventionsgruppe erhielten als Therapieregime EC, FEC, EC-Paclitaxel 

oder EC-Docetaxel und als antiemetische Prophylaxe Aprepitant, einen 5-HT3- Antagonis-

ten und ein Corticosteroid. Im St.-Johannes-Hospital in Dortmund zeigten von den indirekt 

pharmazeutisch betreuten Patienten im Durchschnitt 93% kein Erbrechen, an der Univer-

sitätsmedizin Mainz waren es in der nicht-betreuten Gruppe 91%. 

Die Emesisrate ist sowohl in Dortmund als auch in Mainz ähnlich niedrig wie in der Inter-

ventionsgruppe von Westfeld. Ursache hierfür ist höchstwahrscheinlich die konsequente 

Gabe der antiemetischen Begleitmedikation. Westfeld erreichte dies durch eine direkte 

pharmazeutische Betreuung, im St.-Johannes-Hospital in Dortmund wird es durch die 
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indirekte pharmazeutische Betreuung sichergestellt und auch an der Universitätsmedizin 

Mainz erhalten die Patienten eine schriftliche Information über die antiemetische Begleit-

therapie (s. Abb. 3.2). In allen drei klinischen Szenarien erfolgt die Umsetzung von aktuel-

len Antiemese-Leitlinien konsequent und es muss sichergestellt werden, dass die anti-

emetische Begleittherapie vor der Chemotherapie von Ärzten und Pflegekräften korrekt 

appliziert wird. Dies ist z.B. durch die Integration der Begleittherapie in die 

Chemotherapieprotokolle möglich, so dass auch eine direkte Dokumentation nach Appli-

kation erfolgen kann. Ebenfalls müssen die Patienten über die antiemetische Begleitthe-

rapie ausreichend informiert werden, z.B. mittels einer Patienteninformation.  

Das aktuelle Antiemeseleitlinien nicht immer in die klinikeigenen Leitlinien implementiert 

und angewendet werden, konnte in verschiedenen Arbeiten gezeigt werden. Das Drug 

Utilization Review Team in Oncology zeigte, dass 2 Jahre nach Publikation der MASCC-

Antiemeseleitlinie, nur 56% der Patienten eine leitlinienkonforme Prophylaxe gegen ein 

akutes und nur 46% der Patienten eine leitlinienkonforme Prophylaxe gegen ein verzöger-

tes Erbrechen erhielten [103]. Die Italian Group for Antiemetic Research zeigte, dass nur 

76% der Patienten mit einer hochemetogenen Chemotherapie und 42% der Patienten mit 

einer moderat emetogenen Chemotherapie eine leitlinienkonforme Prophylaxe gegen ein 

akutes Erbrechen erhielten. Patienten, die leitlinienkonform behandelt wurden, litten deut-

lich weniger an Nausea und Emesis [104]. 

Neben Nausea und Emesis kann auch eine Mukositis zu Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust 

und somit zu einer Verschlechterung des Allgemeinzustands führen. Die Dortmunder Pa-

tienten sind schriftlich im Rahmen der indirekten pharmazeutischen Betreuung auf eine 

korrekte Mundpflege hingewiesen worden, eine milde Mundspüllösung zur 

Mukositisprophylaxe wurde ihnen mitgegeben. Die nicht-betreuten Patienten in Mainz 

haben von den Pflegekräften mündliche Hinweise zur Mundpflege und eine schriftliche 

Rezeptur für einen Mundpflege-Spültee erhalten. Ein deutlicher Unterschied zwischen den 

beiden Gruppen ist zu keinem Zeitpunkt der Datenerfassung zu erkennen. Da eine Muko-

sitis in beiden Gruppen bei mehr als 50% der Patienten auftritt, besteht in beiden Kliniken 

noch Verbesserungsbedarf. Leitliniengemäß ist hier eine frühe therapeutische Intervention 

sinnvoll. Damit dies möglich ist, müssen die Patienten gezielt aufgeklärt werden und früh-

zeitig ihre Beschwerden melden. 

Insbesondere bei den gastrointestinalen UAW Nausea und Emesis gibt es heutzutage 

eine Vielzahl sowohl therapeutischer als auch prophylaktischer Maßnahmen. Neben den 

unterschiedlichen Medikamenten wie NK1-Rezeptorantagonisten, 5-HT3-Antagonisten, 

Corticosteroiden und Dopamin-Rezeptor-Antagonisten stehen von der MASCC/ESMO 

und ASCO gut etablierte Leitlinien zur Verfügung, die in den klinischen Alltag integriert 

werden können. Das diese Integration im St.-Johannes-Hospital in Dortmund erfolgreich 
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durchgeführt wurde, ist an den niedrigen Raten von Nausea und Emesis zu erkennen. 

Tabelle 5.5 zeigt das Auftreten ausgewählter nicht-hämatologischer UAW im St.-

Johannes-Hospital Dortmund zu den unterschiedlichen Datenerfassungszeitpunkten der 

durchgeführten Studie im Vergleich zu großen Studien mit vergleichbaren Therapieregi-

men.  

 

Tab. 5.5: Häufigkeit ausgewählter nicht-hämatologischer UAW in der BCIRG001- und 
 GEICAM9805-Studie im Vergleich zum eigenen Studienkollektiv 

Studie BCIRG001 

[97] FAC-Arm 

GEICAM9805 

[98] FAC-Arm 

St.-Johannes-Hospital Dortmund 

1. Zyklus 3. Zyklus 6. Zyklus 

Schweregrad alle  

[%] 

Grad 

3/4 [%] 

alle  

[%] 

Grad 

3/4 [%] 

alle  

[%] 

Grad 

3/4 [%] 

alle 

[%] 

Grad 

3/4 [%] 

alle  

[%] 

Grad 

3/4 [%] 

Nausea 88 10 75 4 55 6 46 1 27 1 

Emesis 59 7 57 6 12 0 5 0 3 0 

Stomatitis 53 2 51 4 44 0 58 1 64 2 

Diarrhö 28 2 14 1 17 4 18 1 32 1 

Appetitlosigkeit 18 1 13 0 47 2 38 3 50 8 

 

Nausea und Emesis treten im St.-Johannes-Hospital sowohl in allen Schweregraden als 

auch vom Schweregrad 3 und 4 deutlich seltener auf als in den beiden ausgewählten 

Studien. In den beiden Studien BCIRG001 und GEICAM9805 ist eine antiemetische Pro-

phylaxe durchgeführt worden. Jedoch wurde Aprepitant nicht routinemäßig als Antiemeti-

kum eingesetzt. Obwohl man davon ausgehen kann, dass in einer klinischen Studie be-

sonders auf die Gabe der Begleitmedikation geachtet wird, da auch die UAW explizit er-

fasst und dokumentiert werden, sind Nausea und Emesis in der klinischen Praxis im St.-

Johannes-Hospital besser kontrolliert. Die standardisierte Gabe von Aprepitant zu einer 

anthracyclin-/cyclophosphamidhaltigen Chemotherapie im St.-Johannes-Hospital Dort-

mund könnte die Begründung für die niedrigen Nausea- und Emesisraten sein, jedoch 

wurde in den Zulassungsstudien von Emend® selbst bei einer hochemetogenen Chemo-

therapie ein vollständiges Ansprechen (d.h. keine Emesis) nur bei 68% der Patienten, und 

bei moderat emetogenen Chemotherapien ein vollständiges Ansprechen von 51-69% der 

Patienten erreicht [105]. Auch diese Werte werden in der vorliegenden Arbeit vom St.-

Johannes-Hospital Dortmund übertroffen (s. Tab. 4.14-4.16).  

Stomatitis und Diarrhö treten als UAW ungefähr gleich häufig im St.-Johannes-Hospital 

Dortmund wie in den beiden ausgewählten Studien auf. Die Chemotherapien werden also 

nicht grundsätzlich schlechter von den Patienten vertragen, nur gibt es in Bezug auf eine 

Stomatitis und eine Diarrhö nicht so wirksame prophylaktische Möglichkeiten wie bei Nau-
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sea und Emesis. Neben einer korrekten Mund- und Zahnpflege und einer angemessenen 

Ernährung werden bei diesen UAW leitliniengemäß weniger prophylaktische, sondern 

eher therapeutisch medikamentöse Maßnahmen ergriffen. 

Eine Appetitlosigkeit tritt deutlich häufiger bei den Patienten im St.-Johannes-Hospital 

Dortmund auf. Diese UAW ist ähnlich wie die Nausea ein subjektiver Parameter und eine 

objektive Begründung für die unterschiedlichen Ergebnisse nicht möglich. 

 

Sowohl die Arbeit von Westfeld zur direkten pharmazeutischen Betreuung als auch die 

vorliegende Studie zur indirekten pharmazeutischen Betreuung zeigen im Vergleich zu 

großen multizentrischen Studien, dass eine pharmazeutische Betreuung ein geeignetes 

Mittel sein kann, um die Einnahme der antiemetischen Supportivmedikation sicherzustel-

len und somit die Rate an Nausea und Emesis zu senken.  

Eine direkte pharmazeutische Betreuung ist aus verschiedenen Gründen wünschenswert. 

So können im persönlichen Gespräch mit dem Patienten individuelle Wünsche und Bege-

benheiten berücksichtigt werden. Die Patienten haben neben Arzt und Pflegekräften mit 

einem Apotheker ein weiteres niedrigschwelliges Angebot und einen vertrauensvollen 

Ansprechpartner im Krankenhaus. Auch ist das Erfassen von Arzneimittelbezogenen 

Problemen, wie z.B. Fehldosierungen und Interaktionen besser durch eine direkte phar-

mazeutische Betreuung möglich. Eine direkte pharmazeutische Betreuung bei ambulant 

versorgten Chemotherapiepatienten sollte aber auch immer eine indirekte pharmazeuti-

sche Betreuung beinhalten. Die Mitgabe einer schriftlichen Information, insbesondere zur 

korrekten Einnahme der Begleitmedikation, ist unerlässlich. Chemotherapiepatienten sind 

insbesondere zu Therapiebeginn meist nervös und aufgeregt, so dass sich die Patienten 

die gegebenen Informationen nicht alle merken können. Durch Mitgabe einer schriftlichen 

Information haben die Patienten die Möglichkeit zu Hause bei Bedarf nachzulesen.  

Nachteil einer direkten pharmazeutischen Betreuung ist, dass sie im klinischen Alltag 

meist nur begrenzt zu leisten ist. Häufig werden Angebote zur pharmazeutischen Betreu-

ung als Projekt von der Klinikapotheke gestartet, finden aber nur selten auf Dauer Be-

rücksichtigung und Integration in den Klinikalltag. Häufig sind die personellen Ressourcen 

nicht vorhanden und die Bereitschaft der Klinikleitungen diese zu schaffen gering. Eine 

indirekte pharmazeutische Betreuung wie sie im St.-Johannes-Hospital Dortmund durch-

geführt wird, ist weniger zeitaufwendig und führt, zumindest was den Aspekt der komplet-

ten Ansprechrate auf die antiemetische Prophylaxe darstellt, zu einem vergleichbaren 

Ergebnis.      
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5.3. Humanistische Ergebnisparameter 

 

Als sekundäre Zielparameter zur Bewertung einer indirekten pharmazeutischen Betreu-

ung von Chemotherapiepatienten wurden als humanistische Parameter das Patientenwis-

sen, die Lebensqualität und die Patientenzufriedenheit untersucht. 

 

5.3.1. Patientenwissen 

Für Krebspatienten ist das Wissen um ihre Erkrankung, ihre Therapie, das Auftreten mög-

licher UAW der Therapie und das korrekte Verhalten während der Therapie essentiell. Ein 

falsches Verhalten während der Therapie oder UAW, deren Ausmaße falsch beurteilt 

werden, können für die Patienten schwerwiegende Folgen haben und sogar lebensbe-

drohlich sein.  

Der Fragebogen zum Patientenwissen war zweigeteilt. Im ersten Teil wurde grundsätzli-

ches Wissen abgefragt, welches alle Krebspatienten zu ihrer Therapie und zum Verhalten 

während ihrer Therapie haben sollten, unabhängig davon, ob sie pharmazeutisch betreut 

werden oder nicht. Ein Teil der Antworten fand sich auf der schriftlichen Patienteninforma-

tion der indirekt pharmazeutisch betreuten Patienten wieder. Im zweiten Teil wurden die 

Informationsquellen zu UAW und Begleitmedikamenten abgefragt.  

Der Fragebogen ist eigenerstellt und auf Grund der kleinen Studienpopulation nicht vali-

diert worden. Während der telefonischen Befragung stellte sich heraus, dass die Fragen 

für die Patienten überwiegend verständlich gestellt waren. Auftretende Verständnisfragen 

konnten unverzüglich beantwortet werden. Die während der Studiendurchführung aufge-

tretenen Limitierungen des Fragebogens werden im Folgenden diskutiert.  

Wurden zu Therapiebeginn falsche Aussagen von den Patienten zu ihrer Therapie oder 

dem Verhalten während der Therapie getroffen, so wurde diese aus ethischen Gründen 

bei allen Patienten nach der Befragung korrigiert, um den Patienten vor einem möglichen 

Fehlverhalten und somit einer möglichen Gefährdung zu schützen. 

Das Wissen der Patienten zu ihrer Therapie und zum Verhalten während der Therapie ist 

bereits zu Therapiebeginn sehr hoch und steigt im Verlauf der Therapie noch weiter an. 

Diese Entwicklung ist verständlich, da die Patienten zu Therapiebeginn zwar sehr viele 

Informationen erhalten, diese aber auch erst verarbeiten müssen. Im Therapieverlauf ha-

ben die Patienten die Möglichkeit sich weiter mit ihrer Krankheit und ihrer Therapie ausei-

nanderzusetzen, selber Erfahrungen während der Therapie zu sammeln und sich mit an-

deren Patienten auszutauschen. Der insgesamt hohe Wissensstand spricht für eine gute 

ärztliche und pflegerische Aufklärung und ein hohes Interesse der Patienten an ihrer 

Krankheit und ihrer Therapie. Die deutlichsten und statistisch signifikantesten Unterschie-

de lassen sich bei der Mund- und Zahnpflege erkennen. Deutlich mehr Dortmunder Pati-
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enten beantworteten diese Fragen korrekt. In jeder Patienteninformation des St.-

Johannes-Hospitals ist die korrekte Mund- und Zahnpflege zur Mukositisprophylaxe erläu-

tert. Eine milde Mundspüllösung wird allen Patienten mitgegeben, alternativ wird der 

schriftliche Hinweis auf das Spülen mit Salbeitee gegeben. An der Universitätsmedizin 

Mainz erhalten die Patienten mündliche Hinweise zur Mund- und Zahnpflege und eine 

schriftliche Rezeptur für einen Mundspültee. Gerade bei dieser Thematik wird deutlich, 

dass sich schriftliche Informationen, die der Patient in jedem Therapiezyklus erhält, vor-

teilhaft auf das Patientenwissen auswirken.  

Die Frage 1i, ob man sich kurz nach der Chemotherapie aktiv in Gesellschaft aufhalten 

solle, war missverständlich gestellt und nur von wenigen Patienten korrekt beantwortet 

worden. Die Frage zielte darauf ab, dass in den Tagen nach der Therapie der Nadir der 

Leukozytenzahl noch nicht eingetroffen ist und man durchaus noch Kontakt mit Mitmen-

schen haben darf und sollte. So fällt es den Patienten nicht nur leichter die Unterstützung 

ihrer Mitmenschen anzunehmen, sondern dient auch zur psychischen Stabilisierung un-

mittelbar nach der Therapie. Diese Intention ist von den Patienten überwiegend nicht ver-

standen worden. Daher spiegelt die richtige Beantwortung dieser Frage nicht das Patien-

tenwissen wider. 

In verschiedenen Untersuchungen konnte bereits gezeigt werden, dass der behandelnde 

Arzt im Krankenhaus und schriftliche Informationen vom Krankenhaus zu den wichtigsten 

Informationsquellen für Krebspatienten zählen und dass die Qualität dieser Informationen 

für die Patienten sehr bedeutsam war [71], [106]. Dies spiegelt sich auch in der durchge-

führten Untersuchung wider. Von den vorgegebenen Antwortmöglichkeiten wurden der 

Arzt und die schriftliche Information von allen Patienten mit Abstand am häufigsten ge-

nannt. Die betreuten Patienten in Dortmund nannten etwas häufiger als die nicht-

betreuten Mainzer Patienten die schriftlichen Informationen aus dem Krankenhaus als 

Quelle, wobei hier nicht nur die Patienteninformation im Rahmen der indirekten pharma-

zeutischen Betreuung, sondern alle mitgegebenen schriftlichen Informationen vom Kran-

kenhaus zu werten sind. Der Apotheker wird als Ansprechpartner von den Patienten nur 

wenig wahrgenommen. Ohne die telefonische Befragung wäre diese Rate wahrscheinlich 

noch niedriger gewesen, weil der Apotheker bei der indirekten pharmazeutischen Betreu-

ung nur sehr begrenzt in Erscheinung tritt. Die Mitgabe der schriftlichen Patienteninforma-

tion und der Begleitmedikation im Rahmen der indirekten pharmazeutischen Betreuung 

erfolgt im St.-Johannes-Hospital Dortmund durch die Pflegekräfte. Ein Apotheker wird 

zum Patientengespräch auch im St.-Johannes-Hospital nur bei pharmazeutischen Prob-

lemen oder auf besonderen Wunsch der Patienten hinzugezogen. Diese Gespräche bil-

den eine Ausnahme im Klinikalltag des St.-Johannes-Hospitals. Eine Limitation stellten 

bei dieser Frage fehlende Antwortmöglichkeiten dar. Als zusätzliche Antwortmöglichkeiten 
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hätten Pflegekräfte, Internet, Fernsehen, Radio, Zeitschriften und andere Patienten, auch 

in Selbsthilfegruppen, aufgeführt werden sollen. Diese Antwortmöglichkeiten konnten nur 

unter „sonstige“ erfasst werden und mussten somit aktiv und nicht passiv vom Patienten 

genannt werden. Hätte es mehr Auswahlmöglichkeiten gegeben, wäre eine differenzierte-

re Aussage zu dieser Fragestellung möglich.  

Die betreuten Patienten in Dortmund reagieren etwas schneller bei auftretenden UAW als 

die nicht-betreuten Mainzer Patienten und nehmen etwas häufiger die verordneten Medi-

kamente aus dem Krankenhaus ein. Auch halten sich gerade zu Therapiebeginn mehr 

Dortmunder Patienten an die vorgeschriebenen Dosierungen. Dies könnte darauf zurück-

zuführen sein, dass die betreuten Dortmunder Patienten anhand der mitgegebenen Pati-

enteninformation eher wussten, wie sie reagieren mussten und somit auch etwas schnel-

ler reagieren konnten. Eventuell mussten die nicht-betreuten Mainzer Patienten auch erst 

noch die Rezepte über die Begleitmedikation in der öffentlichen Apotheke einlösen. Da im 

Verlauf der Therapie die UAW nach Häufigkeit und Schweregrad ansteigen, steigt auch 

der Handlungsbedarf bei den Patienten an. Die Dortmunder Patienten nehmen häufiger 

die verordneten Medikamente gemäß Patienteninformation ein, die nicht-betreuten Main-

zer Patienten kontaktieren häufiger das Krankenhaus.  

Eine schriftliche Information zur Dosierung und die Anwendungshinweise für die Begleit-

medikamente haben sich für nahezu alle Patienten als vorteilhaft erwiesen. Hier ergibt 

sich eine gute Möglichkeit eine indirekte pharmazeutische Betreuung in den Klinikalltag zu 

implementieren. Da eine schriftliche Information über die Einnahme der Begleitmedika-

mente notwendig ist, könnte man diese Information sinnvoll um therapierelevante Informa-

tionen für die Patienten erweitern und somit das Wissen der Patienten zu ihrer Therapie, 

zu dem Verhalten während der Therapie und zum Verhalten bei auftretenden UAW erhö-

hen. Diese Patienteninformation könnte von einem Team, bestehend aus Ärzten, Pflege-

kräften und Apothekern, erstellt werden. Dies würde die interdisziplinäre Zusammenarbeit 

verbessern. 

    

5.3.2. Lebensqualität 

Die WHO definiert die Lebensqualität als die subjektive Wahrnehmung einer Person über 

ihre Stellung im Leben in Relation zur Kultur und zu den Wertsystemen, in denen sie lebt 

und in Bezug auf ihre Ziele, Erwartungen, Standards und Anliegen. Weiter heißt es, dass 

sich die Lebensqualität komplex zusammensetzt aus der körperlichen Gesundheit, dem 

psychologischen Zustand, dem Grad der Unabhängigkeit, den sozialen Beziehungen, den 

maßgeblichen Interaktionen mit der Umwelt und aus den persönlichen spirituellen Über-

zeugungen [107]. Was Lebensqualität für eine einzelne Person bedeutet ist somit sehr 

individuell und von vielen Faktoren abhängig, die von jeder Person unterschiedlich gewer-
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tet werden. In der Medizin spricht man von gesundheitsbezogener Lebensqualität, wobei 

der Einfluss von krankheitsbedingten körperlichen Beschwerden, von der psychischen 

Verfassung, von erkrankungsbedingten funktionellen Einschränkungen im Alltag, sowie 

von sozialen Beziehungen und deren krankheitsbedingten Veränderungen auf die Le-

bensqualität berücksichtigt wird [108]. Gerade bei onkologischen Patienten, insbesondere 

wenn eine kurative Therapie nicht möglich ist, gewinnt die Lebensqualität eine immer grö-

ßere Bedeutung. Die gesundheitsbezogene Lebensqualität von Krebspatienten beinhaltet 

die subjektiven Empfindungen der positiven und negativen Aspekte der Symptome, inklu-

sive der psychischen, emotionalen, sozialen und kognitiven Funktionen und den Krank-

heitssymptomen und den UAW der Behandlung [109]. Gerade weil viele onkologische 

Therapien mit schwerwiegenden UAW einhergehen, die die Lebensqualität beeinträchti-

gen, wird die Lebensqualität in vielen onkologisch klinischen Studien erfasst und bildet 

einen wichtigen Ergebnisparameter. Damit es möglich ist, die gesundheitsbezogene Le-

bensqualität von Krebspatienten in verschiedenen Studien zu erfassen und zu verglei-

chen, hat die EORTC den quality of life questionaire QLQ-C30 entwickelt und validiert 

[92]. Ebenfalls sind von der EORTC Referenzwerte veröffentlicht worden, um Studiener-

gebnisse bewerten zu können [110]. Hierbei muss aber immer die Fragebogenversion 

und das Patientenkollektiv beachtet werden. Es handelt sich bei dem EORTC QLQ-C30 

um ein standardisiertes, international genutztes Messinstrument, welches auch in der vor-

liegenden Arbeit verwendet wurde. 

In der durchgeführten Studie wurde die Lebensqualität nach der Hälfte und nach Beendi-

gung der Chemotherapie gemessen. Die Lebensqualität sinkt im Verlauf der Therapie bei 

allen Patienten, wobei der Abfall bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten deutlicher ist. 

Dies korreliert mit einer Zunahme der UAW im Verlauf der Therapie. Auffällig ist, dass die 

Lebensqualität in Bezug auf alle erhobenen Parameter bei den betreuten Dortmunder 

Patienten und den nicht-betreuten Mainzer Patienten entweder gleich ist oder die betreu-

ten Dortmunder Patienten eine bessere Lebensqualität aufweisen. Die Vergleichbarkeit 

der Lebensqualität am Therapieende ist auf Grund der in Kapitel 5.1.1 und 5.2 genannten 

Unterschiede in den Therapieregimen nicht zweifelsfrei gegeben. Aber auch nach der 

Hälfte der Therapiezyklen haben die betreuten Dortmunder Patienten eine höhere Le-

bensqualität, wobei sich das häufigere Auftreten der UAW der nicht-betreuten Mainzer 

Patienten in den Symptomskalen und in der körperlichen Funktion widerspiegelt. Das kör-

perliche Befinden ist nach der Hälfte der Therapiezyklen zwischen den beiden Gruppen 

signifikant unterschiedlich. Bei den Funktionsskalen zeigen alle Patienten zu beiden The-

rapiezeitpunkten bei der Rollenfunktion die größten Einschränkungen, d.h. dass die Pati-

enten alltägliche Beschäftigungen und Freizeitbeschäftigungen nicht wie gewohnt ausfüh-

ren können. Bei den Symptomskalen zeigen alle Patienten in der Fatigue-Skala die größ-



Diskussion  119 

ten Einschränkungen. Eine Fatigue bezeichnet eine Müdigkeit bis hin zu Erschöpfung und 

völliger Abgeschlagenheit, die im Gegensatz zur normalen Erschöpfung bei gesunden 

Patienten nicht durch Ruhe und Schlaf ausgeglichen werden kann [111]. In Studien leiden 

mehr als 75% der Patienten unter einer Fatigue und beschreiben diese als die längst an-

haltendste und meist beeinträchtigende UAW [112]. Die Ursachen einer Fatigue sind 

multifaktoriell und noch nicht vollständig untersucht. Zu einer Fatigue können Ernäh-

rungsmängel, Anämien, psychische Beschwerden, Schlafstörungen, UAW und 

Komorbiditäten beitragen. Diese Faktoren sollten nach Möglichkeit behoben werden. Eine 

moderate körperliche Betätigung gilt als die wirksamste Maßnahme gegen eine Fatigue. 

Eine psychosoziale Betreuung und eine Betätigung für Körper und Geist, wie z.B. Yoga 

und Akkupunktur können ebenfalls eine Fatigue mindern. Für eine pharmakologische In-

tervention u.a. mit Psychostimulanzien gibt es bisher wenig Evidenz. Sie sollte daher zu-

rückhaltend eingesetzt werden [113].   

Für einen besseren Vergleich zwischen den Gruppen wäre es vorteilhaft gewesen, wenn 

man die Lebensqualität vor Therapiebeginn erfasst hätte um zu überprüfen, ob die Aus-

gangssituationen zwischen den untersuchten Gruppen vergleichbar gewesen wären. Auf 

Grund des Studiendesign war dies nicht möglich. Es ist schwer zu beurteilen, ob die hö-

here Lebensqualität der Dortmunder Patienten auf die indirekte pharmazeutische Betreu-

ung zurückzuführen ist, da die Lebensqualität von vielen physischen, psychischen und 

sozialen Faktoren abhängig und sehr patientenindividuell ist. Auch die Grundeinstellung 

der Patienten zu ihrer Erkrankung und ihrer Behandlung beeinflusst die Lebensqualität. 

So haben Patienten mit einer positiveren oder optimistischeren Grundhaltung eine höhere 

Lebensqualität [114]. Patienten, die dagegen pessimistisch und hoffnungslos sind, weisen 

eine schlechtere Lebensqualität auf. Patienten, die ihrer Erkrankung kämpferisch begeg-

nen, haben eine bessere Lebensqualität [115]. Insbesondere für Frauen ist auch die Un-

terstützung durch den Partner relevant für die Lebensqualität [114]. Im Verlauf der Be-

handlung wechseln sich gute und schlechte Phasen bei den Patienten oft ab, so dass 

auch die Aussagen zur Lebensqualität variieren [17]. Da die nicht-betreute Gruppe in 

Mainz relativ klein war, kann es hier zu Verzerrungen des Ergebnisses gekommen sein.  

Auf einen Vergleich der gewonnenen Ergebnisse mit den Referenzwerten der EORTC 

wird auf Grund der unterschiedlichen Fragebogenversionen und des uneinheitlichen Pati-

entenkollektivs an dieser Stelle verzichtet. 

 

5.3.3. Patientenzufriedenheit 

Im heutigen Zeitalter der digitalen Medien haben Patienten eine Vielzahl an Möglichkeiten 

sowohl ihre persönliche Meinung und Erfahrungen zum Ausdruck zu bringen, als auch 

sich über verschiedene Kliniken zu informieren, Meinungen und Erfahrungen anderer Pa-
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tienten einzuholen und zu diskutieren. Zusätzlich steigt der Druck auf die Kliniken durch 

Qualitätssicherungsmaßnahmen, knappe Ressourcen und den allgemeinen Konkurrenz-

kampf. Die Deutsche Krebsgesellschaft möchte durch ihr Zertifizierungssystem die Be-

treuung onkologischer Patienten verbessern. Die Qualität der Zentren wird jährlich über-

prüft und das Ergebnis in Benchmarking-Berichten erfasst und veröffentlicht [116]. Mit 

diesen und anderen Zertifizierungen, wie z.B. von Ärztekammern, werben Kliniken regel-

recht um die Patienten. Die Zufriedenheit der Patienten bekommt einen immer höheren 

Stellenwert im Klinikalltag, der Patient wird heutzutage immer mehr als Kunde wahrge-

nommen und behandelt.  

Daher wurde die Patientenzufriedenheit auch im Rahmen der durchgeführten Studie mit 

erfasst. Die British Columbia Cancer Agency (Vancouver, Canada) hat zu diesem Zweck 

einen Fragebogen, den PS-CaTE-Fragebogen „Patient Satisfaction with Cancer Treat-

ment Education“-Fragebogen, entwickelt und validiert, der von Liekweg übersetzt wurde 

[95]. Der eingesetzte, eigenerstellte Fragebogen orientiert sich an am PS-CaTE-

Fragebogen und wurde an die Gegebenheiten der Studie angepasst. Auf Grund der klei-

nen Studienpopulation fand keine erneute Validierung statt. 

Der erste Teil des Fragebogens befasste sich mit der Versorgung der Patienten mit Be-

gleitmedikamenten. Sowohl das Dortmunder System (Mitgabe von Begleitmedikamenten) 

als auch das Mainzer System (Ausstellen von Rezepten für die Begleitmedikation) führen 

zu einer sicheren Versorgung der Patienten mit Arzneimitteln. Alle Patienten konnten die 

notwendigen Medikamente einnehmen. 

Der zweite Teil des Fragebogens befasste sich mit der Qualität der schriftlichen Informati-

on zu UAW und Begleitmedikamenten. Diese Fragen zielten besonders auf die mitgege-

benen schriftlichen Informationen vom Krankenhaus am Therapietag ab. Diese wurde zu 

beiden Datenerfassungszeitpunkten von den Dortmunder Patienten besser bewertet. Ob-

wohl alle Patienten in Mainz eine schriftliche Information zur Einnahme der Begleitmedi-

kamente erhalten haben, wurde diese Information nicht von allen Patienten wahrgenom-

men. Nach der Hälfte bzw. allen Therapiezyklen gaben 11% bzw. 17% der nicht-betreuten 

Mainzer Patienten an, keine Information erhalten zu haben. Auch empfanden mehr nicht-

betreute Mainzer Patienten diese Information als zu kurz.  

Der dritte Teil des Fragebogens fragt die allgemeine Zufriedenheit der Patienten ab. So-

wohl nach Hälfte bzw. allen Therapiezyklen ist die Zufriedenheit bei allen Patienten hoch. 

Der Großteil der Patienten stimmt den Aussagen voll und ganz oder eher zu. Dennoch 

lassen sich z.T. signifikante Unterschiede zwischen den nicht-betreuten Patienten in 

Mainz und den betreuten Patienten in Dortmund erkennen. Die betreuten Dortmunder 

Patienten sind mit den schriftlichen Informationen deutlich zufriedener, fühlen sich deutlich 

besser über ihre UAW und die Anwendung von Begleitmedikamenten informiert und füh-
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len sich deutlich sicherer bei der Behandlung möglicher UAW. Eine schriftliche Informati-

on über Anwendungs-/Einnahmehinweise für Begleitmedikamente halten alle Patienten 

für voll und ganz sinnvoll. Würde man die schriftliche Information an der Universitätsmedi-

zin Mainz etwas ausweiten, hätte man die Möglichkeit die Patientenzufriedenheit zu erhö-

hen.  

Die Mitgabe der Begleitmedikamente durch das Klinikum finden alle Patienten gut, die 

diese auch erhalten haben. Es handelt sich um eine Serviceleistung des Klinikums, die 

den Patienten einen zusätzlichen Weg in die öffentliche Apotheke erspart. Da Krebspati-

enten viele verschiedene Termine bei unterschiedlichen Ärzten und Institutionen wahr-

nehmen müssen und durch ihre Erkrankung und ihre Therapie in ihrem alltäglichen Leben 

eingeschränkt sind, sind sie häufig dankbar, wenn man ihnen ein wenig entgegenkommt. 

Auch der Großteil der nicht-betreuten Mainzer Patienten fände es gut und hilfreich, wenn 

die Begleitmedikamente von der Klinik mitgegeben werden würden. Eine Mitgabe von 

Medikamenten vom Klinikum ist aus rechtlicher Sicht nur begrenzt möglich. Laut §14 Ab-

schnitt 7 des Apothekengesetzes ist eine Abgabe von Medikamenten an Patienten im 

Rahmen der ambulanten Behandlung im Krankenhaus möglich, wenn das Krankenhaus 

hierzu nach §116b SGB V berechtigt ist. Eine Mitgabe von Medikamenten nach Entlas-

sung ist nur möglich, wenn auf den Entlasstag ein Wochenende oder Feiertag folgt. Eine 

Berechtigung nach §116b SBG V liegt dem St.-Johannes-Hospital Dortmund vor und zu-

dem ist das Verfahren im Rahmen dieses Projektes mit den Krankenkassen abgespro-

chen. Eine deutschlandweite Regelung für dieses Verfahren gibt es nicht. Durch diese 

gesonderte Regelung erwirbt sich das St.-Johannes-Hospital Dortmund einen Wettbe-

werbsvorteil gegenüber anderen Kliniken und einige Patienten entscheiden sich auf 

Grund dieses Verfahrens bewusst für eine Behandlung im St.-Johannes-Hospital Dort-

mund.  

Auf Grund der deutlichen Ergebnisse kann die höhere Zufriedenheit der Dortmunder Pati-

enten mit der indirekten pharmazeutischen Betreuung in Zusammenhang gebracht wer-

den. Es ist jedoch anzumerken, dass auch viele andere Faktoren zur Patientenzufrieden-

heit beitragen. So wurden in dieser Studie bereits weniger UAW, ein höheres Patienten-

wissen und eine höhere Lebensqualität bei den betreuten Dortmunder Patienten festge-

stellt, was einen Einfluss auf eine höhere Patientenzufriedenheit haben könnte. Auch die 

unterschiedlichen Abläufe in den teilnehmenden Kliniken, das unterschiedliche Personal 

und das Ambiente in den Kliniken haben einen Einfluss auf die Patientenzufriedenheit. 

Freundliches Personal, genügend Zeit für die Patienten von Ärzten und Pflegekräften, 

kurze Wartezeiten und ein möglichst angenehmes Ambiente während der Therapie erhö-

hen in der Regel die Patientenzufriedenheit. Die Patientenzufriedenheit ist individuell ab-

hängig von den Erwartungen der Patienten, vom Verhältnis zu Ärzten und Pflegekräften, 
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vom Gesundheitsstatus, den Behandlungszielen und persönlichen Eigenschaften wie Al-

ter, Geschlecht oder Bildungsstand. 

Wie bereits oben erwähnt ist die Patientenzufriedenheit insgesamt sehr hoch. Ein Grund 

hierfür könnte sein, dass die Befragung telefonisch und somit persönlich durchgeführt 

wurde. Es ist nicht auszuschließen, dass die Patienten aus Gründen der „sozialen 

Erwünschtheit“ positiv antworteten, obwohl alle Patienten bei der Befragung darauf hin-

gewiesen wurden, ehrliche Antworten zu geben. Da dieser Aspekt auf alle Patienten zu-

trifft, bleibt der Unterschied zwischen den Gruppen erhalten.  

 

5.4. Ausblick 

In der durchgeführten Studie ergeben sich viele Hinweise auf Vorteile für ambulant ver-

sorgte Chemotherapiepatienten durch eine indirekte pharmazeutische Betreuung. In allen 

untersuchten Bereichen, dem Auftreten von UAW nach Schweregrad und Häufigkeit, dem 

Patientenwissen, der Lebensqualität und der Patientenzufriedenheit, zeigt sich eine Ver-

besserung durch die indirekte pharmazeutische Betreuung. Die Unterschiede zwischen 

den betreuten und nicht-betreuten Patienten sind zwar nicht immer signifikant aber ten-

denziell in jedem Aspekt zu erkennen. Auf Grund der kleinen Kontrollgruppe, den unter-

schiedlichen Rahmenbedingungen an den teilnehmenden Kliniken und den verschiede-

nen Therapieregimen ist es notwendig weitere Untersuchungen durchzuführen, um den 

Nutzen einer indirekten pharmazeutischen Betreuung noch weiter zu belegen. Interessant 

wäre in einer solchen Studie der Vergleich zwischen einer direkten und einer indirekten 

pharmazeutischen Betreuung. Vorteil einer indirekten pharmazeutischen Betreuung ist der 

relativ geringe Personal- und damit Kostenaufwand, Vorteil einer direkten pharmazeuti-

schen Betreuung ist der persönliche Kontakt zu den Patienten und damit eine patienten-

individuellere Vorgehensweise. Bei einer direkten pharmazeutischen Betreuung ist das 

Erfassen Arzneimittelbezogener Probleme, wie eine Überprüfung auf Wechselwirkungen 

der Chemotherapie und der Begleitmedikamente mit der Hausmedikation möglich. Dies 

wäre im Sinne der Arzneimitteltherapiesicherheit, einem wichtiges Ziel der deutschen 

Gesundheitspolitik, wünschenswert und durch eine indirekte pharmazeutische Betreuung 

nur begrenzt zu leisten. In der durchgeführten Studie wurde von einigen Patienten aktiv 

bei der studiendurchführenden Apothekerin nach Wechselwirkungen gefragt, die dann im 

Einzelfall überprüft wurden. Eine Lösungsmöglichkeit wäre, dass die Ärzte im Aufklä-

rungsgespräch die Medikation der Patienten mit erfassen und diese konsiliarisch von der 

Apotheke überprüft wird. Dies würde mit einem höheren Zeitaufwand durch Ärzte und 

Apotheker einhergehen, der Nutzen, insbesondere auf ökonomische Aspekte, müsste 

überprüft werden. Eine weitere Lösungsmöglichkeit wäre ein Gespräch zwischen Apothe-

ker und Patient nach dem ärztlichen Aufklärungsgespräch und vor Beginn der Chemothe-
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rapie. Ein Gespräch erst am Therapietag ist zum Erkennen möglicher Arzneimittelbezo-

gener Probleme zu spät und aus psychologischen Gründen nicht sinnvoll. Bei der ersten 

Chemotherapie sind viele Patienten ängstlich und nervös und können sich nicht auf ein 

Gespräch konzentrieren. Der Apotheker würde in einem persönlichen Gespräch zusätz-

lich als kompetenter und niedrigschwelliger Ansprechpartner für die Patienten zur Verfü-

gung stehen und könnte dem Patienten mögliche Fragen, die sich aus dem ärztlichen 

Aufklärungsgespräch ergeben, beantworten. Eine Entlastung der Ärzte und der Pflege-

kräfte wäre auf diese Weise auch möglich. Um den Patienten nicht zu verunsichern, wäre 

eine interdisziplinäre Zusammenarbeit zwischen Ärzten, Pflegekräften und Apothekern 

notwendig, sodass die Patienten von allen Beteiligten die gleichen Aussagen und Informa-

tionen erhalten. Dies wäre z.B. in Form von gemeinsamen Fortbildungen oder dem ge-

meinsamen Erstellen von hausinternen Supportivleitlinien zu realisieren.       

Bei zukünftigen Untersuchungen solcher Verfahren sollte neben den UAW, dem Patien-

tenwissen, der Lebensqualität und der Patientenzufriedenheit auch der 

pharmakoökonomische Aspekt untersucht werden. Welche Kosten entstehen durch eine 

indirekte oder direkte pharmazeutische Betreuung, welche Kosten können hierdurch ein-

gespart werden? Eine Arbeitsgruppe vom Klinikum rechts der Isar in München konnte 

zeigen, dass die Kosten, die durch chemotherapiebedingte UAW entstehen, exponentiell 

mit der Anzahl von UAW vom CTC-Grad 3/4 steigen [117]. Die gleiche Arbeitsgruppe 

konnte zeigen, dass die Anwendung von Aprepitant chemotherapieinduzierte Übelkeit und 

Erbrechen kosteneffektiv senkt [118]. Da durch eine direkte oder indirekte pharmazeuti-

sche Betreuung die Einnahme der Begleitmedikation gewährleistet wird und das Auftreten 

von UAW nach Schweregrad und Häufigkeit gesenkt wird, könnte es in der Folge z.B. zu 

weniger Klinikeinweisungen und weniger Therapieverzögerungen und Therapieabbrüchen 

kommen, was den Therapieerfolg steigern und die Kosten für das deutsche Gesundheits-

system senken könnte. Auch könnten Ärzte und Pflegekräfte durch den Apotheker unter-

stützt und entlastet werden, was bei dem allgemein bekannten Ärztemangel vorteilhaft 

sein könnte.  

Die Integration einer systematischen pharmazeutischen Betreuung in den Klinikalltag 

wird, bei steigendem Kostendruck, nur unter Berücksichtigung der 

pharmakoökonomischen Aspekte möglich sein.   

Eine indirekte pharmazeutische Betreuung wie sie im St.-Johannes-Hospital Dortmund 

bereits seit mehreren Jahren im Klinikalltag durchgeführt wird, bedarf im Vergleich zu ei-

ner direkten pharmazeutischen Betreuung eines geringen personellen Aufwandes und ist 

somit relativ kostengünstig. Die standardisiert erstellten Patienteninformationen dienen 

auch der Qualitätssicherung. Eine direkte pharmazeutische Betreuung ist schwerer zu 

reproduzieren, insbesondere wenn sie von mehreren Personen erbracht wird.   
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Da jedes Klinikum für ambulant versorgte Chemotherapiepatienten eine schriftliche Infor-

mation für die Einnahme der Begleitmedikamente erstellen sollte, wäre es naheliegend 

und auf Grund der genannten Vorteile sinnvoll, diese schriftliche Information therapiespe-

zifisch in Zusammenarbeit mit der Apotheke zu einer indirekten pharmazeutischen Be-

treuung zu erweitern. Die rechtliche Situation zur Mitgabe der Begleitmedikamente im 

Rahmen einer indirekten pharmazeutischen Betreuung müsste vorab geklärt werden.  

Abschließend kann festgehalten werden, dass sich eine indirekte pharmazeutische Be-

treuung bei ambulant versorgten Chemotherapiepatienten vorteilhaft auf die UAW-Rate, 

das Patientenwissen, die Lebensqualität und die Patientenzufrieden auswirkt und somit 

einen Wettbewerbsvorteil für ein Klinikum darstellen kann.  
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6. Zusammenfassung 
Krebs ist nach den Herz-Kreislauferkrankungen die zweithäufigste Todesursache in 

Deutschland. Jedes Jahr erkranken ca. 500 000 Menschen neu an Krebs in Deutschland. 

Nicht nur die Diagnose Krebs, sondern auch die folgende Behandlung stellt für den Pati-

enten und sein soziales Umfeld einen tiefen Einschnitt in sein bisheriges Leben dar. Als 

Behandlungsoption steht neben einer Operation und/oder einer Bestrahlung die medika-

mentöse Tumortherapie im Vordergrund. 

Eine Chemotherapie geht häufig mit einer Vielzahl von schwerwiegenden unerwünschten 

Arzneimittelwirkungen einher, die den Patienten, sein alltägliches Leben und seine Le-

bensqualität sehr belasten. Daher müssen Chemotherapien oft dosisreduziert oder abge-

brochen werden, was den Therapieerfolg gefährdet. Insbesondere bei einer ambulanten 

Chemotherapie, bei der eine stationäre Überwachung nicht gegeben ist, sind die Patien-

ten im häuslichen Umfeld bei auftretenden Problemen häufig auf sich allein gestellt. Das 

Auftreten von unerwünschten Arzneimittelwirkungen, wie z.B. Übelkeit und Erbrechen, 

kann durch eine geeignete Supportivmedikation und durch eine direkte pharmazeutische 

Betreuung nachweislich gesenkt werden. Eine patientenindividuelle direkte pharmazeuti-

sche Betreuung mit persönlichen Beratungsgesprächen und der Mitgabe von schriftlichen 

Patienteninformationen bei allen onkologischen Patienten bei jeder ambulanten Chemo-

therapie ist sehr zeit- und kostenintensiv und häufig im klinischen Alltag nicht zu leisten. 

Alternativ wurde im St.-Johannes-Hospital in Dortmund eine indirekte pharmazeutische 

Betreuung implementiert, die mit einem geringeren Personalaufwand einhergeht und allen 

ambulanten Chemotherapiepatienten gewährt werden kann. Die indirekte pharmazeuti-

sche Betreuung beinhaltet eine auf die jeweilige Chemotherapie angepasste schriftliche 

Patienteninformation und die Mitgabe von Begleitmedikamenten. Die Patienteninformation 

enthält neben Hinweisen zu Ansprechpartnern bei Problemen, insbesondere Hinweise zur 

Supportivmedikation im Rahmen der Chemotherapie. Es wird sowohl die Begleitmedikati-

on aufgeführt als auch beschrieben, wann und wie sie anzuwenden ist. Ebenfalls werden 

unterstützende Maßnahmen, wie eine korrekte Mund- und Hautpflege und klinisch rele-

vante Interaktionen mit Nahrungs- und Arzneimitteln dargestellt.  

In dieser Arbeit wurde in einer prospektiven, nicht-interventionellen multizentrischen Stu-

die untersucht, ob ambulant behandelte Mamma- und Colon-Carcinom-Patienten während 

der Chemotherapie Vorteile durch eine indirekte pharmazeutische Betreuung haben. Pri-

märes Ziel der Studie war eine Reduktion von Häufigkeit und Schweregrad ausgewählter 

UAW durch eine indirekte pharmazeutische Betreuung. Insbesondere die gastrointestina-

len UAW sollten minimiert werden. Desweiteren wurde untersucht, ob durch eine indirekte 

pharmazeutische Betreuung die Lebensqualität, die Patientenzufriedenheit und das Pati-

entenwissen zur Therapie und Begleitmedikation verbessert werden können. Die Daten 
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wurden mittels vier verschiedener Patienten-Fragebögen in Form von Telefoninterviews 

nach dem ersten Chemotherapiezyklus, nach der Hälfte der applizierten 

Chemotherapiezyklen und nach dem letzten Chemotherapiezyklus erhoben. 

Als Vergleichsgruppe dienten Patienten mit gleicher Behandlung an der Universitätsmedi-

zin Mainz, bei denen keine indirekte pharmazeutische Betreuung durchgeführt wurde. Die 

Patienten erhielten im Rahmen der Chemotherapie eine schriftliche Information, in der die 

Medikamentengaben für die Folgetage tabellarisch dargestellt sind. Für die anzuwenden-

den Medikamente wurden Rezepte ausgestellt. Zusätzlich wurde auf Wunsch der Ethik-

kommission an der Universitätsmedizin Mainz eine kleine Interventionsgruppe gebildet, in 

der die Patienten eine indirekte pharmazeutische Betreuung erhielten.  

Im St.-Johannes-Hospital in Dortmund konnten 80 Patienten eingeschlossen werden, an 

der Universitätsmedizin Mainz konnten 19 Patienten in die nicht-betreute Gruppe und 7 

Patienten in die betreute Gruppe eingeschlossen werden. Da die für statistische Auswer-

tungen erforderliche Patientenzahl in Mainz nicht erreicht wurde, müssen die Ergebnisse 

mit Vorsicht interpretiert werden.  

Die UAW nach Häufigkeit und Schweregrad gemäß CTC konnten durch eine indirekte 

pharmazeutische Betreuung zu allen drei Zeitpunkten der Datenerfassung signifikant ge-

senkt werden (p-Werte nach Wilcoxon-Mann-Whitney-Test: nach dem ersten 

Chemotherapiezyklus p=0,015, nach der Hälfte der applizierten Chemotherapiezyklen 

p=0,039, nach dem letzten Chemotherapiezyklus p=0,025). Bei Betrachtung der einzelnen 

UAW, insbesondere der gastrointestinalen UAW, zeigt sich entweder kein Unterschied 

zwischen den betreuten Dortmunder und den nicht-betreuten Mainzer Patienten oder die 

Dortmunder Patienten haben weniger und weniger stark ausgeprägte UAW. Hinsichtlich 

der gastrointestinalen UAW fällt bei allen Patienten eine sehr geringe Rate an Erbrechen 

(durchschnittlich <10%) auf. Dies lässt auf eine konsequente Einnahme der antiemeti-

schen Begleitmedikation von allen Patienten schließen. Deutliche, wenn auch nicht signi-

fikante Unterschiede zwischen den betreuten Dortmunder Patienten und den nicht-

betreuten Mainzer Patienten, konnten beim Auftreten von Übelkeit beobachtet werden. 

Ebenfalls treten Appetitlosigkeit, Diarrhö und Gewichtsabnahmen seltener bei den betreu-

ten Dortmunder Patienten als bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten auf.  

Eine Verbesserung durch eine indirekte pharmazeutische Betreuung konnte auch bei den 

humanistischen Ergebnisparametern beobachtet werden. Das Patientenwissen zur Che-

motherapie und zur Begleitmedikation ist bei den betreuten Dortmunder Patienten etwas 

höher als bei den nicht-betreuten Mainzer Patienten. Deutlich fällt der Unterschied bei der 

korrekten Mund- und Zahnpflege auf, welche in der Dortmunder Patienteninformation er-

läutert wird. Bei allen Dimensionen der Lebensqualität, erfasst mit dem EORTC QLQ-C30, 

ist zwischen den betreuten Dortmunder und den nicht-betreuten Mainzer Patienten ent-
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weder kein Unterschied erkennbar oder die betreuten Dortmunder Patienten weisen eine 

höhere Lebensqualität auf. Teilweise sind die Unterschiede statistisch signifikant. Da die 

Lebensqualität von vielen Faktoren abhängig und schwer messbar ist, ist es schwierig die 

höhere Lebensqualität der Dortmunder Patienten nur auf die indirekte pharmazeutische 

Betreuung zurückzuführen. Die Zufriedenheit ist bei allen Patienten hoch, dennoch lassen 

sich z.T. signifikante Unterschiede feststellen. Die betreuten Dortmunder Patienten sind 

mit den schriftlichen Informationen deutlich zufriedener, fühlen sich besser über mögliche 

UAW und deren Behandlung und über die Anwendung der Begleitmedikamente informiert. 

Insgesamt lassen sich bei der durchgeführten Studie bei allen untersuchten Parametern 

Vorteile erkennen, die für eine indirekte pharmazeutische Betreuung von ambulant be-

handelten Chemotherapiepatienten sprechen. Auf Grund der relativ kleinen, nicht voll-

ständig rekrutierten Kontrollgruppe, den unterschiedlichen Rahmenbedingungen an den 

teilnehmenden Kliniken, wie unterschiedliche Abläufe am Therapietag, unterschiedliches 

Personal mit unterschiedlichem Zeitaufwand der Ärzte und nur teilweise vergleichbaren 

Therapieregimen, sind weitere vergleichende Untersuchungen erforderlich, um den Nut-

zen einer indirekten pharmazeutischen Betreuung weiter zu belegen. Da eine indirekte 

pharmazeutische Betreuung im Vergleich zu einer direkten pharmazeutischen Betreuung 

mit einem relativ geringen Personal- und Kostenaufwand einhergeht und vorteilhaft für die 

Patienten und das Klinikum sein kann, kann ein derartiger Betreuungsservice nur empfoh-

len werden.   
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