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Zusammenfassung

Einleitung: Das Analkarzinom zdhlt mit einem Anteil von 1,5% der gastrointestinalen Tumoren zu den
seltenen malignen Erkrankungen. Die Inzidenz ist jahrlich steigend und betrifft vermehrt Frauen sowie
zunchmend insbesondere jlingere Mainner. Seit den 1970er Jahren entwickelt sich die Therapie, unter
Verbesserung der Uberlebenszeiten, weg von der chirurgischen- hin zu einer kombinierten
Radiochemotherapie.

Ziel: Das Ziel der vorliegenden Studie war die Analyse der onkologischen Ergebnisse, der radiogenen
Nebenwirkungen und der Lebensqualitét nach einer Bestrahlung der Analkarzinome. Die Grundgesamtheit
wird von 160 Patienten gebildet, die in dem Zeitraum von 01.01.1999-31.12.2013 in der Klinik und
Poliklinik fiir Strahlentherapie und Radioonkologie Diisseldorf behandelt wurden.

Methodik: Die onkologischen Outcomes wurden retroperspektiv beschrieben und die Therapiemodalititen
und Wirksamkeit, die akuten Nebenwirkungen, das Langzeitiiberleben, die Todesursachen sowie mdgliche
prognostische Faktoren untersucht. Um die strahlentherapeutischen Spitfolgen und die posttherapeutische
Lebensqualitit zu beurteilen wurde eine Querschnittsbefragung der noch lebenden Patienten durchgefiihrt.
Die standardisierten Fragebogen EORTC QLQ-C30 und QLQ-C29 erfassten die Lebensqualitit und die
LENT-SOMA-Kriterien sowie mogliche Spitfolgen. AnschlieBend erfolgte ein alters- und
geschlechtsnormierter Vergleich der Lebensqualitit unseres Patientenkollektivs mit der deutschen
Allgemeinbevdlkerung.

Ergebnisse: Das Therapieende der Patienten lag bei der Aktenrecherche durchschnittlich 91,31 Monate
(Spanne: 20-194 Monate) zuriick. Das 2-, 5- bzw. 10-Jahres Gesamtiiberleben betrug 81,25%, 66,25% bzw.
60,62%, das krankheitsfreie Uberleben 71,69%, 58,75% bzw. 52,20% sowie das kolostomafreie Uberleben
72,50%, 59,38% bzw. 53,75%. Das 5-Jahres Gesamt-, das krankheitsfreie- und das kolostomafreie Uberleben
der Analkarzinompatienten war signifikant besser bei Tumoren der Tumorgrofe T1/T2 im Gegensatz zu
Tumorgrofle T3/T4 und bei Behandlung mit kombinierter Radiochemotherapie im Gegensatz zu einer
anderen Therapiemodalitdt. Durchschnittlich 82 Monate (Spanne: 18-186 Monate) nach Therapieende, mit
einer durchschnittlichen Strahlendosis von 57,12 Gy, wurden in der LENT-SOMA-Kategorie ,,subjektiv*
nachfolgende,  hohergradige  Spidtfolgen  angegeben: als  héufigste  chronische  Grad 3
Strahlentherapiespdtfolgen wurden von den weiblichen Patienten eine dauerhafte Trockenheit der Vulva
(58,62%) und seltene Befriedigung (25,00%) sowie von dem gesamten Patientenkollektiv eine verringerte
Sphinkterkontrolle (38,00%) und Harnstrahlverminderung (23,00%) angegeben. Als héufigste Grad 4
Spédtfolgen wurden von den weiblichen Patienten Amenorrhoe bzw. Gebdrunféhigkeit (100,00% der bei
Therapiebeginn < 50-jdhrigen Patientinnen), fehlende Befriedigung sowie Libido (53,57%) und
unbeeinflussbare Dyspareunie (41,38%), von den ménnlichen Patienten Impotenz (42,86%), fehlender
Samenerguss sowie Befriedigung (38,10%) und von allen Patienten unbeeinflussbare Sphinkterkontrolle
(26,00%) genannt. Die mithilfe des QLQ-C30 ermittelte globale Lebensqualitdt der 50-59-jdhrigen, 60-69-
jahrigen und > 70-jdhrigen onkologischen Patienten zeigte eine, ohne signifikante Unterschiede, dhnlich bis
klinisch relevant bessere Lebensqualitdt als die der jeweiligen Referenzgruppe. Insgesamt klagte das
Patientenkollektiv der < 60-jahrigen im Vergleich zu der jeweiligen Referenzgruppe am haufigsten iiber eine
herabgesetzte Lebensqualitdt. Die angegebenen Spitfolgen nahmen, verglichen zu den jeweiligen
Referenzgruppen, mit zunehmendem Alter ab. Die 50-59-jdhrigen, méinnlichen Studienteilnehmer litten
signifikant stirker an Diarrhoe, die weiblichen zeigten ein schlechteres kdrperliches Befinden und litten
weniger an Ubelkeit/Erbrechen und Appetitlosigkeit. In der Altersgruppe der 60-69-jihrigen wurde von den
weiblichen Patienten eine signifikant weniger Schmerzen sowie hdufiger Diarrhoe angegeben, und von den
miénnlichen Patienten weniger Ubelkeit/Erbrechen und weniger Appetitlosigkeit. Die > 70-jdhrigen,
ménnlichen Patienten litten signifikant weniger an Dyspnoe, Obstipation, Appetitlosigkeit, finanziellen
Schwierigkeiten und  Ubelkeit/Erbrechen, die  weiblichen Patienten signifikant seltener an
Ubelkeit/Erbrechen. Die insgesamt am hiufigsten beklagten Symptome waren: Dyspareunie, Peinlichkeit
wegen  Stuhlgang, unfreiwilliges Darmgasentweichen, ungewollter Stuhlabgang, Sorge um
Gewicht/Gesundheit, weibliches sexuelles Interesse, Schlafstérungen, Diarrhoe. Die Lebensqualitdt war
signifikant schlechter bei Patienten weiblichen Geschlechts, analrandiiberlappender Tumorlokalisation, einer
Behandlung ohne kombinierter RCT und einer Radiotherapiegesamtdosis von > 50 Gy.

Schlussfolgerung: Die onkologischen Ergebnisse, welche mit den internationalen Studienergebnissen
vergleichbar sind, zeigen einen guten Therapiestandard. Hohergradige Spéatfolgen der Strahlentherapie zeigen
sich bei den Patienten unseres Kollektivs im Bereich der Geschlechtsorgane bzw. des Sexualverhaltens. Die
Lebensqualitit der iiberlebenden Analkarzinompatienten ist vergleichbar mit den jeweiligen geschlechts- und
altersnormierten Referenzgruppen. Im Vergleich zu den jeweiligen Referenzgruppen zeigen jiingere
Analkarzinompatienten eine insgesamt vermehrt beeintrichtigte Lebensqualitdt im Vergleich zu den élteren
Patienten.




Abstract

Introduction: With a proportion of 1,5% of the gastrointestinal tumors, the anal carcinoma is one of the
rare malignant diseases. The incidence is rising annually and affects both women and increasingly young
men. Since the 1970s treatment has evolved from surgical therapy to combined radiochemotherapy
enhancing survival times.

Purpose: This study aims to analyze oncologic outcomes, radiogenic side effects and post-radiation quality of
life in anal carcinoma patients. The sample of this study contains 160 anal carcinoma patients, treated in the
period 01.01.1999-31.12.2013 at the Department of Radiation Oncology.

Methods and Materials: The oncologic outcomes were described retrospectively. Therapy modalities
and -effectiveness, acute side effects, long term survival rates, causes of death and potential prognostic
factors were analyzed. To evaluate the radiogenic long-term effects and the post-treatment quality of life a
cross-sectional survey of the surviving patients was conducted. The standardized questionnaires EORTC
QLQ-C30 and QLQ-C29 were used as a tool to measure quality of life and the LENT-SOMA-Criteria to
measure potential long-term effects, followed by an age- and gender adjusted comparison of our patient
cohort’s quality of life to the German general population.

Results: At the time of the medical record research the average period of time since the end of therapy was
91,31 months (range: 20-194 months). The 2-, 5- and 10-year overall survival rates of this study’s patient
sample were 81,25%, 66,25% and 60,62%, the disease-free survival rates were 71,69%, 58,75% and 52,20%
and the colostoma-free survival were 72,50%, 59,38% and 53,75%. Patients with an anal carcinoma of the
tumor size T1/T2 or combined radiochemotherapy treatment showed a better 5-year overall-, disease-free-
and colostoma-free survival rate than patients with tumors of the tumor size T3/T4 or an alternative treatment
plan. 82 months (range: 18-186 months) after the end of therapy, with an average radiation dose of 57,12 Gy,
the following long-term high-grade effects were identified by the LENT-SOMA-Category ,,subjective”: a
permanent dryness of the vulva (58,62%) and rare satisfaction (25,00%) were identified amongst the female
patients and a decreased sphincter control (38,00%) and urinary stream reduction (23,00%) were identified
amongst the patient collective as the most common chronic grade 3 long-term radiation impacts. Amenorrhea
and incapability of bearing children (100,00% of the female patients who were older age 50 at the start of the
therapy), missing satisfaction and libido (53,57%) and uncontrollable dyspareunia (41,38%) were identified
amongst the female patients, impotence (42,86%), missing ejaculation and satisfaction (38,10%) were
reported amongst the male patients and uncontrollable sphincter control (26,00%) were reported amongst all
patients as the common chronic grade 4 long-term radiation impacts. The global quality of life of the
oncologic patients aged 50-59 years, 60-69 years and > 70 years was collected using the QLQ-C30 and
showed without any significant differences a similar or a clinical relevant better quality of life compared to
the reference groups. In comparison to the respective reference group the patient collective aged < 60
complained the most about a reduced quality of life. Long-term effects compared with the respective
reference group decreased with increasing age. Male patients aged 50-59 years suffered significantly more
frequent from diarrhea and female patients reported a worse physical function and suffered less from
nausea/vomiting and a loss of appetite. Female patients aged 60-69 years showed a significantly less pain and
suffered more frequently from diarrhea and male patients suffered less frequent from nausea/vomiting and
loss of appetite. Male patients aged > 70 years suffered significantly less from dyspnea, obstipation, loss of
appetite, financial difficulties and nausea/vomiting and female patient suffered significantly less frequent
from fatigue and nausea/vomiting. Overall, the most frequently reported symptoms were: dyspareunia,
embarrassment due to stool, involuntary leak of intestinal gas, involuntary stool discharge, concern about
weight/health, female sexual interest, sleep disturbances and diarrhea. Female patients, patients treated
without combined radiochemotherapy or an overall radiation dose of > 50 Gy and an anal margin
overlapping anal carcinoma, showed a significantly worse quality of life.

Conclusion: The present oncologic outcomes were comparable with other international studies, thus showing
a good therapeutic standard. Long-term high-grade radiotherapy effects of sexual organs and sexual behavior
occurred in the current sample. The surviving anal carcinoma patients showed a similar quality of life
compared to the particular gender- and age- adjusted reference groups. In comparison with particular gender
and age adjusted reference groups, younger anal carcinoma patients show a significantly more impaired
quality of life than older anal carcinoma patients.
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Einleitung

1. Einleitung

1.1.Epidemiologie, Atiologie, Klinisches Bild

Mit nur 1,5% aller gastrointestinalen Tumoren (Ryan u.a., 2000, Uronis und Bendell,
2007) und 3-3,5% der anorektalen Tumoren (Grabenbauer u.a., 2009) handelt es sich
bei dem Analkarzinom um eine vergleichsweise seltene maligne Erkrankung des
Gastrointestinaltraktes mit weltweit steigender Inzidenz. In dem Zeitraum von
01.01.1992-31.12.2001 ist die Neuerkrankungsrate in Amerika jdhrlich um 2,9%
gestiegen; eine Zunahme von 29%. Fiir 2017 liegt die geschitzte Inzidenz des
Analkarzinoms in Amerika bei 8200 Patienten und die geschétzte Anzahl der
analkarzinombedingten Todesfélle bei 110 (Brewster und Bhatti, 2006, Frisch u.a.,
1993, Goldman u.a., 1988, Melbye u.a., 1994, Siegel u.a., 2017, Siegel u.a., 2011).
Anatomisch wird der Analkanal von dem Analrand unterschieden. Der Analkanal
beginnt 2 cm kranial der Linea dentata und endet an der Anokutanlinie (Lohr und Wenz,
2007, Welton und Varma, 2009). Distal der Anokutanlinie schlieBt sich der Analrand
mit einem perianalen Radius bis zu 5 cm an (Geinitz u.a., 2010, Lohr und Wenz, 2007,
Welton und Varma, 2009). Mit Erreichen des 30. Lebensjahres steigt das Risiko der
Gesamtbevolkerung an einem Analkarzinom zu erkranken an (Grabenbauer, 2004,
Klasu.a.,, 1999). In der Altersspanne von 54-68 Jahren werden die meisten
Analkarzinome, mit einer Hiufung um das 60. Lebensjahr, diagnostiziert (Kim u.a.,
2013, Lindner und Kneschaurek, 1996, Uronis und Bendell, 2007). Frauen weisen
insgesamt ein eineinhalb- bis fiinffach hoheres Erkrankungsrisiko auf (Dobrowsky,
1988, Goldman wu.a., 1988, Uronis und Bendell, 2007). Insgesamt hat die
Analkarzinominzidenz der unter 45-jdhrigen ménnlichen Patienten in den letzten 30
Jahren deutlich zugenommen, wéhrend bei den Frauen eher é&ltere Patientinnen
erkranken (Cummings, 1997, Johnson u.a., 2004, Peters und Mack, 1983). Als bisher
wichtigster Risikofaktor ist das Humane Papilloma Virus (HPV) zu nennen (Beckmann
u.a., 1989, Ryan u.a., 2000, Williams u.a., 1994), insbesondere die high risk Virustypen
16 und 18 (Lu u.a., 2011, Poggio, 2011). AuBlerdem sind Immundefizite wie z.B. HIV
oder Organtransplantationen, Nikotinkonsum, eine hohe Zahl an Geschlechtspartnern,
Geschlechtskrankheiten und bei Frauen ein Zervix-, Vulva- oder Vaginalkarzinome
bekannte Risikofaktoren fiir das Auftreten eines Analkarzinoms (Arends u.a., 1997,
Daling u.a., 2004, Daling u.a., 1992, Frisch, 2002, Frisch u.a., 1997, Frisch u.a., 1999,
Holly u.a., 1989, Maggard u.a., 2003, Mai u.a., 2002, Poletti u.a., 1998, Ramamoorthy
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u.a., 2010, Varnai u.a.,, 2006). Keine Assoziation mit dem Auftreten eines
Analkarzinomrisiko konnte bei den chronischen entziindlichen Darmerkrankungen,
Colitis Ulcerosa und Morbus Crohn (Frisch u.a., 1994), sowie bei lokalen
Entziindungen wie Abszesse, Fissuren, Fisteln oder Hamorriden (Frisch u.a., 1998,
Frisch u.a., 1994, Holly u.a., 1989, Ryan u.a., 2000) nachgewiesen werden.

Bei einem Dirittel der Patienten wird bei der Erstdiagnose (ED) irrtiimlich ein benigner
Prozess, wie in ca. 75% der Fillen Hamorrhoiden (Klas u.a., 1999), ein Abszess oder
eine Fissur diagnostiziert (Grabenbauer u.a., 2009, Newlin u.a., 2004). Nach einer
Spanne von 2-60 Monaten ab Symptombeginn wird das Analkarzinom (Newlin u.a.,
2004), oft in einem bereits fortgeschrittenen Stadium (Jensen u.a., 1987), diagnostiziert.
Begriinden lésst sich die verzogerte Diagnosefindung zum einen dadurch, dass es sich
bei dem intraanalen oder perianalen Tumor um einen langsam fortschreitenden, lokal
begrenzten Prozess handelt (Klas u.a., 1999) und sich die Symptome erst zu einem
spateren Zeitpunkt manifestieren (Jensen u.a., 1987, Stewenius u.a., 1995). Zum
anderen handelt es sich um unspezifische Symptomen, wie vor allem, bei 50% der
Patienten, um anale Blutungen (Cummings, 1997). Weitere, hdufig vorkommende
Symptome sind: Pruritus, Schmerzen, Fremdkorpergefiihl, Diarrhoe oder Obstipation
(Dobrowsky, 1988, Hager und Hermanek, 1986, Jensen u.a., 1987, Klotz u.a., 1967,
Kuehn u.a., 1968, McConnell, 1970, Stewenius u.a., 1995, Welton und Varma, 2009)
oder bei fortgeschrittenen Tumoren Inkontinenz durch Sphinkterinfiltration und
rektovaginale Fisteln (Grabenbauer, 2004, Lorenz u.a., 1991). 20% der Analkarzinome

verursachen keinerlei Symptome (Ryan u.a., 2000).

1.2. Tumorklassifikationen

Um maligne Tumoren standardisiert klassifizieren, tumorstadiengerecht behandeln und
prognostische Aussagen treffen zu kénnen wird die, von Denoix entwickelte und seit
1950 von der Union International Contre le Cancer (UICC) gefiihrte, TNM-
Klassifikation verwendet. Der Primartumor wird hinsichtlich der Gréfe und der
Tiefeninvasion sowie dem regiondrem Lymphknotenbefall und der Fernmetastasen
beurteilt (Sobin und Felming, 1997, Sobin u.a., 2009). Aktuell gilt die 7. Auflage der
TNM-Klassifikation des Analkarzinoms. Durch die UICC wurden die einzelnen T-, N-,
M-Kategorien zu vier verschieden UICC-Stadien zusammengefasst (Wittekind und

Oberschmid, 2010).
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Tabelle 1.1 zeigt die 7. Auflage der TNM-Klassifikation und die UICC-Stadien sind im

Detail der Tabelle

1.2 zu entnehmen.

Tabelle 1.1: TNM-Klassifikation nach UICC

Charakteristika ‘

Beschreibung

T: Primartumor

Tis

TO
Tl
T2
T3
T4

Tx

Carcinoma in situ, Morbus Bowen, anale intraepitheliale Neoplasie
(AIN II/III), hochgradige plattenepitheliale intraepitheliale Lision
(HISL)

Kein Anhalt fiir Priméartumor

Tumor bis 2 cm in groBter Ausdehnung

Tumor > 2-5 cm in grofiter Ausdehnung

Tumor > 5 cm in groBter Ausdehnung

Tumor jeder GroBe infiltriert benachbarter Organe (Vagina, Urethra,
Blase, Prostata, Knochen, Knorpel, Skelettmuskel)

Primértumor nicht beurteilbar

N: Regionire Lymphknotenmetastasen

NO
N1

N2

N3

Nx

Keine regiondren Lymphknotenmetastasen

Metastasen in perirektalen Lymphknoten oder bei Analrandkarzinom
einseitig inguinal

Metastasen in unilateralen, internen iliakalen und/oder inguinalen
Lymphknoten

Metastasen in perirektalen und/oder bilateralen internen iliakalen oder
inguinalen Lymphknoten

Regionale Lymphknoten nicht beurteilbar

M: Fernmetastasen

MO
M1

Keine Fernmetastasen
Nachgewiesene Fernmetastasen

Tabelle 1.2: Tumorstadien nach UICC

Stadium T N M

Stadium 0 Tis NO MO
Stadium I T1 NO MO
Stadium II T2-T3 NO MO
Stadium IITA T1-T3 N1 MO
T4 NO MO

Stadium I1IB T4 N1 MO
Jedes T N2/N3 MO

Stadium IV Jedes T Jedes N M1
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1.3.Multimodale Therapie
1.3.1. Therapieentwicklung

Bis in den 1970er Jahren galt die chirurgische, radikale Abdomino-perineale
Rektumamputation (APR) mit permanenter Descendostomaanlage als Standardtherapie
des Analkarzinoms, mit einer 5-Jahres-Uberlebensrate (5-JUR) von 50-70% (Boman
u.a., 1984, Northover, 1994). Tumorlagebedingt ging mit der radikalen Operation
Sphinkterverlust und Kolostomaanlage einher (Pintor u.a., 1989), was physiologische
und psychische Probleme nach sich zog (Salmon u.a., 1984).

In den Fiinfzigerjahren wurde die Radiotherapie (RT) als definitive oder prachirurgische
Therapie eingesetzt. Zum einen wurde perkutan mit Kobalt-60 bestrahlt, zum anderen
die interstitielle Radium Brachytherapie angewendet (Dobrowsky, 1988). Ein Viertel
der behandelten Patienten entwickelten als Therapiefolgen Nekrosen oder Stenosen
(Dobrowsky, 1988), auch konnte kein zufriedenstellendes Ergebnis bei groBeren
Tumoren erzielt werden (Eschwege u.a., 1985, Papillion, 1974, Papillion u.a., 1983,
Salmon u.a., 1984).

Durch die Kombination der perkutanen und interstitiellen Strahlentherapie
(Gesamtdosis: 45-70 Gy) (Cummings u.a., 1982, Dobrowsky, 1988, Papillion und
Montbarbon, 1989) wurde das Gesamtiiberleben bei T3/T4 Tumoren auf 58% gesteigert
und bei T1/T2 Tumoren auf 80%. 53% der Patienten mit einem T3/T4 Tumor und 76%
der T1/T2 Tumorpatienten iiberlebten kolostomafrei (Papillion und Montbarbon, 1989).
Einer perkutanen Bestrahlung mit Kobalt-60 bis zu einer Dosis von 40-50 Gy folgte
nach 60-tdgiger Pause ein perkutaner Boost (16 Gy) oder eine interstitielle
Brachtherapie mit Iridium-192 (20 Gy) (Cummings u.a., 1982, Dobrowsky, 1988,
Papillion und Montbarbon, 1989).

Nigro u.a. wendeten als erste die neoadjuvante Radiochemotherapie (RCT) als
Primértherapie des Analkarzinoms an (Nigro u.a., 1974). Gewdhltes Therapieschema
waren fiinf Einzeldosen je 2 Gy 5 Tage die Woche bis hin zu einer Gesamtdosis von
30 Gy auf die Primértumorregion sowie auf die Lymphabflussgebiete (pelvinal und
inguinal). Simultan dazu wurde an den Tagen 1-4 und an den Tagen 29-32 eine
Chemotherapie (CHT) mit 5-FU (1000 mg/m? iiber 24 h) und an Tag 1 ein i.v. Bolus
Mitomycin C (15 mg/m?) verabreicht. Nach Abschluss der RCT wurde in einem
Intervall von 4-6 Wochen eine APR durchgefiihrt. Da in nur einem von sechs

Resektaten histologisch weiterhin Tumorgewebe nachgewiesen werden konnte, wurde
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auf die anschlieBende APR verzichtet. Die 5-JUR wurde durch alleinige RCT auf 76%
angehoben, der Sphinktererhalt auf 65% und das krankheitsspezifische Uberleben auf
84%. Weiter konnten Nigro u.a. zeigen, dass 93% (97 von 104 Patienten) 1,5 Monate
nach der RCT eine komplette Remission erreichten. Von den 24 Patienten, bei denen
ein APR bei klinisch kompletter Remission durchgefiihrt wurde, lag bei 92% (22 von
24 Patienten) auch pathologisch eine komplette Remission vor (Nigro u.a., 1974). Seit
den 1990er Jahren gilt die kombinierte RCT als Goldstandard (Gunderson u.a., 2012,
party, 1996). Sowohl das United Kingdom Coordination Commitee on Cancer Research
(UKCCCR-ACT 1) und die European Organization for Research and Treatment of
Cancer (EORTC-22861) bestétigten unabhédngig voneinander, in grofl angelegten
Phase-I1I-Studien, die Uberlegenheit der RCT mit 5-FU und Mitomycin C (MMC)
gegeniiber der RT beziiglich der lokalen Tumorkontrolle (Bartelink u.a., 1997, party,
1996). Die Studie der EORTC hat im direkten randomisierten Vergleich zwischen
Radio- (5 x 1,8 Gy pro Woche bis 45 Gy auf Tumor und Lymphabfluss) und
kombinierter RCT (Simultane CHT mit 5-FU + MMC) ergeben, dass bei
110 Analkarzinompatienten —mit Analkarzinomen in einem fortgeschrittenen
Tumorstadien durch eine RCT die komplette Remissionsrate um 26%, die lokale
Tumorkontrolle um 18% und das kolostomafreie Uberleben nach 5 Jahren um 32%
signifikant (p = < 0,01) verbessert werden konnte. Die 5-JUR lag bei 60% und die
Kolostamafreiheit nach 5 Jahren bei 74% (Bartelink u.a., 1997). Ergebnisse der
UKCCCR-Studie ACT I — mit selbigem Studienaufbau, 585 Analkarzinompatienten
aller Tumorstadien — ergab ebenfalls ein verbessertes Outcome fiir die lokale Kontrolle,
das kolostomafreie Uberleben sowie das krankheitsspezifische Uberleben nach einer
RCT (party, 1996).

Die Kombination der Chemotherapeutika wurde immer wieder diskutiert. Aufgrund der
hohen renalen-, pulmonalen- und Knochenmarktoxizitit von MMC wurde
Cisplatin (Cp) als alternatives Chemotherapeutika fiir die kombinierten Gabe mit 5-FU
in Erwdgung gezogen (Dobrowsky, 1988, Gunderson u.a., 2012, James u.a., 2013,
Martenson u.a., 1996, party, 1996). In einer randomisierten, kontrollierten Phase-III
Studie der Radiation Therapy Oncology Group (RTOG 98-11) mit 644 Patienten zeigte
der Vergleich der simultanen RCT mit 5-FU in Kombination mit MMC bzw. 5-FU in
Kombination mit Cp keinen signifikanten Unterschied in Bezug auf das

Gesamtiiberleben oder krankheitsspezifisches Uberleben. Das 5- Jahres kolostomafreie
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Uberleben lag bei der Kombination aus MMC und 5-FU signifikant hoher, jedoch stieg
gleichzeitig auch die Rate an hdmatologischen Grad 3/4 Nebenwirkungen (Ajani u.a.,
2008). Abhingig von dem Risiko des Patienten und den unterschiedlichen
Toxizititsprofils von Cp und MMC soll der FEinsatz eines der beiden
Chemotherapeutika in Kombination mit 5-FU individuell entschieden werden (Lim und
Glynne-Jones, 2011). In der randomisierten Intergroup-Studie der RTOG
(RTOG 87-04) und der Eastern Cooperative Oncology Group Study (ECOG 1289)
wurde untersucht, ob die CHT mit 5-FU im Vergleich zu der Kombination aus 5-FU
und MMC ein dhnlich gutes Outcome mit weniger Toxizitdt erzielen ldsst. Es konnte
gezeigt werden, dass die CHT mit 5-FU + MMC gegeniiber der CHT mit 5-FU zu einer
signifikant niedrigeren Rezidivrate, sowie einer selteneren Kolostomaanlage fiihrt und
das krankheitsspezifische Uberleben héher ist. Trotz einer signifikant erhdhten Toxizitit
bleibt die CHT mit MMC und 5-FU aufgrund des besseren onkologischen Outcomes

weiterhin indiziert (Flam u.a., 1996).

1.4.Nebenwirkung der Radiotherapie

Die lokalen Nebenwirkungen der Strahlentherapie des Beckens sind abhédngig von der
applizierten Gesamtdosis und sind in Studien divergent. Abhingig von individuellen
Faktoren reichen die Angaben von einer sehr guten Vertriglichkeit bis hin zu leichten
und starken Nebenwirken (Hung wu.a., 2003). Ein protektives Kolostoma nach
Beckenbestrahlung war aufgrund von Komplikationen in 3-13% der Fille indiziert
(Arnott u.a., 1996, Martenson u.a., 1996). Mit 74% sind die nichthimatologischen Grad
3 und 4 Nebenwirkungen die hdufigsten. Die Radiodermatitis ist mit einem Anteil von
48% die am hdaufigsten beschriebene Nebenwirkung. Die gastrointestinalen
Nebenwirkungen werden mit einem Anteil von 35% aufgefiihrt, wobei das Auftreten
von Diarrhoe einen Anteil von 23% ausmacht (Ajani u.a., 2008, Bartelink u.a., 1997).
Weitere Symptome nach Schidigung des strahlensensiblen Darmepithels sind:
Bldhungen, Drangsymptomatik, Strahlenproktitis mit Blutbeimengung, Schmerzen und
Tenesmen, Stuhldrang und zeitweilige Stuhlinkonsistenz. In der Literatur sind als
Nebenwirkungen, die Blase betreffend, Inkontinenz, Nykturie, Polyurie, Pollakisurie
und seltener Hé@maturie aufgefithrt (Crook u.a., 1996, Peeters u.a., 2005). Ein
Potenzverlust wir erst bei Strahlentherapiegesamtdosen von durchschnittlichen 63 Gy

beschrieben (Crook u.a., 1996). Bei den strahleninduzierten Nebenwirkungen sind die
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akuten, therapiebedingten und meist reversiblen Nebenwirkungen von den chronischen
Symptomen, die mehr als 90 Tage persistieren und die Lebensqualitdt langfristig
beeinflussen, zu unterscheiden. Hohergradige chronische Nebenwirkungen der RCT
werden bei 8-15% der Patienten beobachtet (Ajani u.a., 2008, John u.a., 1996,

Tomaszewski u.a., 2012).

1.5.Lebensqualitiit

Die simultane, kombinierte RCT als Standardtherapie des Analkarzinoms hat das
Gesamtiiberleben der vergleichsweise jungen Analkarzinompatienten signifikant
verbessert (Ajani u.a., 2008). Als Folge der Beckenbestrahlung konnen Spétfolgen
auftreten und die Lebensqualitdt der Patienten langfristig beeinflussen (Ajani u.a., 2008,
Birgisson u.a., 2007, Clark u.a., 2003, Talcott u.a., 2003, Temple u.a., 2003). Seit den
Neunzigerjahren riickt die Lebensqualititsbeurteilung der iiberlebenden onkologischen
Patienten zunehmend in den Fokus der Wissenschaft (Ganz, 1988, Kuechler u.a., 2000).
Gesundheit und Therapieerfolg werden, neben den objektiv erfassbaren, onkologischen
Parametern, durch die Messung der Lebensqualitit bewertet (Kuechler u.a., 2000). Die
World Health Organization (WHO) hat die Lebensqualitit als ein individuelles
Empfinden, abhingig von psychischen, gesundheitlichen, sozialen und kulturellen
Umsténden, beschrieben (The WHOQOL Group, 1995). In der medizinischen
Forschung wird in Bezug auf die Lebensqualitit, die gesundheitliche, die psychische
und die soziale Komponente beurteilt. Onkologische Studien verwenden sowohl den
allgemein Lebensqualitdtsfragebogen als auch die krankheitsspezifischen Zusatzmodule

der EORTC (Grumann und Schlag, 2001).
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2. Ziele der Arbeit

Ziel der vorliegenden Arbeit ist die Analyse der onkologischen Ergebnisse, der
radiogenen Nebenwirkungen und der Lebensqualitit aller, im Zeitraum von
01.01.1999-31.12.2013 in der Klinik und Poliklinik fiir Strahlen und Radioonkologie
Diisseldorf, aufgrund eines Analkarzinoms behandelten Patienten. Hierzu wurden die
onkologischen Outcomes retroperspektiv beschrieben, ausgewertet und im Hinblick auf
Therapiemodalititen sowie -wirksamkeit, akute/chronische = Nebenwirkungen,
Langzeitiiberleben, Todesursache sowie auf mogliche prognostisch einflussnehmende
Faktoren untersucht. AuBBerdem waren die strahlentherapeutischen Spétfolgen und die
posttherapeutische assoziierte Lebensqualitit von besonderem Interesse. Neben der
deskriptiven Statistik wurden mogliche prognostische Einflussfaktoren auf die
Lebensqualitdt therapierter Analkarzinompatienten untersucht. Zudem wurde die
Lebensqualitit des Patientenkollektivs alters- und geschlechtsnormiert mit der
Lebensqualitit der deutschen Allgemeinbevolkerung verglichen. AbschlieBend wurden
die in dieser Studie gewonnen Ergebnisse im Literaturvergleich diskutiert und mit

anderen Studien verglichen.
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3. Patienten und Methoden

In der vorliegenden, retroperspektiven Studie wurden die Daten der Patienten, die in
dem Zeitraum von 01.01.1999-31.12.2013 in der Klinik und Poliklinik fiir
Strahlentherapie und Radioonkologie des Universititsklinikums Diisseldorf aufgrund
eines Analkarzinoms behandelt wurden, analysiert. Von besonderem Interesse waren
hierbei die Evaluation der onkologischen Ergebnisse sowie der dokumentierten
Nebenwirkungen der Strahlentherapie. Mithilfe einer Querschnittsbefragung der noch
lebenden Patienten wurden die chronische Spitfolgen und die Lebensqualitdt nach der

Therapie erfasst.

3.1.Ein- und Ausschlusskriterien

In dem Beobachtungszeitraum, 01.01.1999-31.12.2013, wurden 183 Patienten mit der
Diagnose eines Analkarzinoms in der Radioonkologie des Universitéitsklinikums
Diisseldorf behandelt. In der vorliegenden Studie wurden sowohl lebende als auch
bereits verstorbene Patienten beriicksichtigt. Nach Durchsicht der Patientenakten
mussten 23 Patienten aufgrund von Aktenverlust oder nicht ausreichender
Vollstindigkeit der Akten aus der Studie ausgeschlossen werden. Als
Einschlusskriterium wurden die histologische Sicherung eines Analkarzinoms und die
Diagnose C21 gemdll der International Statistical Classification of Diseases and
Related Health Problems (ICD-10) ,,Bosartige Neubildung des Anus des Analkanals*
festgelegt. Da sowohl die ICD-Klassifikation von 1994 wie auch die von 2006
dieselben Kriterien beinhalten, wurden alle Patienten standardisiert diagnostiziert.
Insgesamt wurden 160 Patienten, welche die obigen Kriterien erfiillten, in die Studie
aufgenommen. Im Zuge der Querschnittsbefragung zu den Spitfolgen und der
Lebensqualitidt nach Analkarzinomtherapie wurden die 96 noch lebenden Patienten
eingeladen an der Befragung teilzunehmen. Insgesamt wurden 50 der noch lebenden
Patienten ambulant oder telefonisch befragt.

Die Ethikkommission der Medizinischen Fakultit der Heinrich-Heine-Universitét
Diisseldorf konnte nach Priifung des Studienprotokolls keine ethischen oder rechtlichen
Bedenken gegen die Durchfiihrung dieser Studie feststellen und hat Studiennummer:

4945R sowie Registrierungs-1D: 2015013125 vergeben.
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3.2.Datenerhebung und Erfassung
Die retrospektive Datenerhebung erstreckte sich iiber den Zeitraum vom 01.04.2015-
31.08.2015. Die Patientendaten wurden anonymisiert und standardisiert mithilfe des
Programms Microsoft Excel 2010 erfasst.
Die Abb. 3.1 zeigt die schematische Darstellung der Datenerhebung beziiglich der

Aktenrecherche sowie der Befragung der iiberlebenden Patienten.

Aktenrecherche
(Akute / chronische
Nebenwirkungen +

onkologische Ergebnisse) |

160 Analkarzinompatienten

Durchschnittlich 82 Monate
nach Erstdiagnose

|
v v
96 lebend ’
I

Befragung von 50 Patienten
(LENT-SOMA, QLQ-C30/-C29)

\!
| |
[ 20 ambulant ’ [ 30 telefonisch }

1o 94 18@2} 124

64 verstorben

Abb. 3.1: Schematische Darstellung der Datenerhebung

Zu Beginn wurden aus der Patientendatenbank des Universititsklinikums Diisseldorf
diejenigen Patienten identifiziert, die in dem festgelegten Beobachtungszeitraum
(01.01.1999-31.12.2013) mit der Diagnose eines Analkarzinoms behandelt wurden. Die
krankheitsbezogenen Daten der in die Studie eingeschlossenen Patienten, wurden
sowohl aus den ambulanten Krankenakten der Radioonkologie der Heinrich-Heine
Universitit als auch aus den im Medico-System des Universititsklinikums Diisseldorf
eingepflegten Daten herausgearbeitet. Die Patientenakten ab 2007 konnten aus dem

Archiv des Universititsklinikums Diisseldorf entliechen werden, die Patientenakten eines
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fritheren Zeitpunktes mussten aus dem externen Archiv in Leverkusen bestellt werden.
Fehlende Daten wurden bei mitbehandelnden Krankenhdusern oder dem Hausarzt
angefordert. Bei bereits verstorbenen Patienten wurde durch ein Anschreiben und die
Befragung der chemaligen Hausérzte ermittelt, ob die Todesursache mit dem
Analkarzinom assoziiert war oder nicht. Um die aktuelle Adresse der Patienten zu
ermitteln, wurde, ausgehend von dem letzten uns bekannten Wohnort, das jeweils
zustindige Einwohnermeldeamt angeschrieben. Anschliefend wurden die Patienten per
standardisierten Einladungsbrief in die Ambulanz der Radioonkologie des
Universitdtsklinikums Diisseldorf zu einem Follow-up in Form eines dreiteiligen
Fragebogens eingeladen. Konnte oder wollte ein Patient nicht personlich erscheinen,
wurde die Befragung telefonisch durchgefiihrt. In diesen Fillen wurde dem Patienten
die Einverstidndniserkldrung, inklusive des frankierten Riicksendeumschlages, vorab per
Post zugesendet. Insgesamt erstreckte sich die Befragung der Patienten iiber einen
Zeitraum von zwei Monaten; von 16.04.2015-01.06.2015. Es wurden 50 der noch
lebenden Patienten (29 weiblich, 21 méinnlich) mittels eines standardisierten
Fragebogens zu den moglichen Bestrahlungs-nebenwirkungen, den onkologischen
Ergebnissen und der Lebensqualitit befragt (ambulant gesehen wurden 20 Patienten,
telefonisch befragt 30 Patienten). In dem ersten Teil des Fragebogens wurden
personenbezogene Daten und onkologische Parameter sowie der WHO-ECOG
Performance Status erfasst. Der ECOG Perfomance Status lasst eine grobe Beurteilung
des physischen Allgemeinzustands und der Teilnahme an dem tiglichen Leben grob
beurteilen. Der zweite Teil des Fragebogens befasst sich mit moglichen Spétfolgen der
Strahlentherapie welche mithilfe der LENT-SOMA-Klassifikation beurteilt wurden. Als
dritter Teil des Fragebogens wurde die Lebensqualitit mittels zweier validierter

Fragebogen (EORTC QLQ-C30 und QLQ-CR29) evaluiert.

3.2.1. LENT-SOMA-KTriterien

Die standardisierte Erfassung der chronischen Strahlentherapiespétfolgen onkologischer
Patienten erfolgte mittels der LENT-SOMA-Kriterien (Late Effects on Normal Tissues-
Subjective, Objective, Management, Analytic) (Rubin u.a., 1995, Stéver und Feyer,
2010). 1992 wurden die LENT-SOMA-Kriterien von dem National Cancer Institute
(NCI) festgelegt, anschlieend von der EORTC und RTOG validiert und akzeptiert.
(Pavy u.a., 1995, Rubin u.a., 1995). Mittlerweile steht fiir 38 Organsysteme eine
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Klassifikation zur Verfligung (Pavy wu.a., 1995). Mbogliche Spitfolgen, die
Geschlechtsorgane und  die  Sexualfunktion  betreffend, werden  mittels
geschlechterspezifischem Fragebogen erfasst. Die Beurteilung der Symptomauspragung
erfolgt sowohl durch die Einschidtzung des Patienten (subjektiv), als auch in Form einer
Fremdbeurteilung durch den Beobachter/Arzt (objektiv) und schlieBlich durch die
Kategorie Management, welche Behandlungsmoglichkeit und Reversibilitdt der
Spétfolgen durch die Strahlentherapie erfasst. Bei der Bewertung der Spétfolgen kann in
der jeweiligen Kategorie zwischen maximal flinf Antwortmoglichkeiten gewéhlt
werden. Die Definition der Antwortmdoglichkeiten variiert, wobei der niedrigste Grad
jeweils den ,,Normalzustand“ bezeichnet widhrend der hochste fiir die ,,maximale
Toxizitdt“ nach Strahlentherapie steht. In unserer vorliegenden Studie wurden die
Spatfolgen der Strahlentherapie fiir folgende, in dem Bestrahlungsgebiet liegende
Organsysteme, beriicksichtigt: Diinn- und Dickdarm, Rektum, harnableitendes System,
Knochen, Muskulatur, Haut, subkutanes Gewebe und periphere Nerven,
Geschlechtsorgane, Sexualfunktion. Die verwendeten Fragebdgen sind dem Anhang zu

entnehmen.

3.2.2. EORTC QLQ

Zur Beurteilung der Lebensqualitit wurden zwei, von der EORTC entwickelte,

Fragebogen verwendet.

32.2.1. QLQ-C30

Der Quality of Life Questionaire-Core-30 Items (QLQ-C30) erfasst als Kernfragebogen
die Lebensqualitit onkologischer Patienten. Nach Standardisierung und Testung der
Sensitivitidt, Objektivitdit und Reliabilitdit wird dieser international, aktuell in
81 Sprachen erhéltlich, als Messinstrument verwendet (Aaronson u.a., 1993). In unserer
vorliegenden Studie wurde die aktuelle Version 3.0 des Fragebogens QLQ-C30
angewendet. Der Fragebogen besteht aus 30 Fragen. Die einzelnen Fragen sind fiinf
Funktionsskalen (korperliches Befinden, Rollen-, Kognitive-, Emotionale-, Soziale
Funktion), drei Symptomskalen (Fatigue, Ubelkeit/Erbrechen, Schmerzen) und sechs
Symptomeinzelmessungen (Dyspnoe, Schlafstérung, Appetitlosigkeit, Obstipation,

Diarrhoe, finanzielle Schwierigkeiten) zuzuordnen. Die Einzelmessungen bestehen
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jeweils nur aus einem Symptom wihrend sich Funktions- als auch Symptomskalen aus

mehreren Symptomen zusammensetzen.
Die Tabelle 3.1 gibt eine Ubersicht iiber den Aufbau des Fragebogens EORTC
QLQ-C30. Im Anhang ist der vollstidndig Fragebogen zu finden.

Tabelle 3.1: Aufbau QLQ-C30

QLQ-C30 Fragenanzahl | Spannweite | Fragennummer
Globaler Lebensqualitit 2 6 29, 30
Funktionsskalen
Korperliches Befinden 5 3 1,2,3,4,5
Rollenfunktion 2 3 6,7
Kognitive Funktion 2 3 20, 25
Emotionale Funktion 4 3 21,22,23,24
Soziale Funktion 2 3 26,27
Symptomskalen
Fatigue 3 3 10, 12, 18
Ubelkeit/Erbrechen 2 3 14, 15
Schmerz 2 9,19
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 1 3 8
Schlafstérung 1 3 11
Appetitlosigkeit 1 3 13
Obstipation 1 3 16
Diarrhoe 1 3 17
Finanzielle Schwierigkeiten 1 3 28

3.2.2.2. QLQ-CR29

Das diagnosespezifische Zusatzmodul Quality of Life Questionaire-Colorectal 29 Items
(QLQ-CR29) wurde erginzend zu dem Kernfragebogen QLQ-C30 angewendet. Das
CR29 Modul wurde speziell fiir Patienten mit kolorektalem Karzinom entwickelt und
fragt bei diesen typische krankheits- sowie therapiebezogene Symptome ab.

Whistance u.a. haben in ihrer Studie 2009 die Validitdt des QLQ-CR29 Fragebogens
bestdtigt (Whistance u.a., 2009). In der vorliegenden Studie wurde die aktuelle Version
2.1 des kolorektalen Zusatzmoduls verwendet. Der Fragebogen besteht aus 29 Fragen,
die einer Funktionsskala (Korperbild), vier Funktionseinzelmessungen (Sorge um
Gesundheit, Sorge um Gewicht, sexuelles Interesse (J), sexuelles Interesse (9), drei
Symptomskalen (Haufige Stuhlgidnge, Haufiges Wasserlassen, Blut/Schleim im Stuhl)

und flinfzehn Symptomeinzelmessungen (Harninkontinenz, Miktionsbeschwerden,
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Abdominalschmerzen, Schmerzen anal/rektal, gebldhtes Abdomen, Mundtrockenheit,

Haarausfall, Geschmacksprobleme, unfreiwilliges Darmgasentweichen, ungewollter

Stuhlabgang, wunde Haut perianal/peristomal, Peinlichkeit wegen Stuhlgang/Stoma,

Stomaprobleme, Impotenz (&), Dyspareunie (9)) zugeordnet werden konnen.

Zu beachten ist die Differenzierung von Minnern (J) und Frauen (9) der Fragen

beziiglich der Sexualitit (Fragen 56-59). Ab Frage 54, die das Vorhandensein eines

Stomas abfragt, wird zudem zwischen Stomatrigern und nicht-Stomatragern

unterschieden (Fragen 48-55).

Die nachstehende Tabelle 3.2 gibt eine Ubersicht iiber den Aufbau des EORTC

QLQ-CR29 Fragebogens, der gesamte Fragebogen ist im Anhang zu finden.

Tabelle 3.2: Aufbau QLQ-CR29

QLQ-CR29 Fragenanzahl | Spannweite | Fragennummer
Funktionsskala

Korperbild 3 3 45, 46, 47
Funktionseinzelmessungen

Sorge um Gesundheit 1 3 44
Sorge um Gewicht 1 3 43
Sexuelles Interesse (9) 1 3 57
Sexuelles Interesse (3) 1 3 56
Symptomskalen

Hiufige Stuhlgénge 2 52,53
Hiufiges Wasserlassen 2 31,32
Blut/Schleim im Stuhl 2 38, 39
Symptomeinzelmessungen

Harninkontinenz 1 3 33
Miktionsbeschwerden 1 3 34
Abdominalschmerzen 1 3 35
Schmerzen anal/rektal 1 3 36
Gebléhtes Abdomen 1 3 37
Mundtrockenheit 1 3 40
Haarausfall 1 3 41
Geschmacksprobleme 1 3 42
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 1 3 49
Wunde Haut perianal/peristomal 1 3 51
Peinlichkeit wegen Stuhlgang/Stoma 1 3 54
Dyspareunie (%) 1 3 59
Impotenz () 1 3 58
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3.3.Datenauswertung

3.3.1. LENT-SOMA-KTriterien

Die Auswertung der LENT-SOMA-Kriterien erfolgte fiir jedes Organsystem gesondert.
Die Symptomauspragung in jeder der drei betrachteten Kategorien (subjektiv, objektiv,
Management) wurde jeweils getrennt voneinander quantifiziert und deskriptiv

dargestellt.
3.3.2. EORTC QLQ

Die Auswertung der Lebensqualititsfragebogen C30 und CR29 erfolgte analog der
Vorgaben des Manuals der EORTC (Fayers u.a., 2001). Ziel ist die lineare
Transformation der Punktescores in Werte von 0-100. Hierzu wurde in einem ersten
Schritt der Rohwert (RW) fiir jede Skala bzw. Einzelmessung getrennt errechnet. Wobei

I fiir Items = Einzelfragen steht und n fiir die Anzahl der Items.

Rohwert:

RW = (

[1+124134--.+1In) )
n

In einem zweiten Schritt wurde der RW mit folgenden Umrechnungsformeln in die
definitiven Zahlenwerte transformiert. Es gibt eine Umrechnungsformel fiir die

Funktionsskalen und eine fiir die Symptomskalen und die globale Lebensqualitit:

Funktionsskala:

RW-1

Score = (1— ——
Spannweite

) x 100

Symptomskala/globale Lebensqualitét :
RW- 1

Score = (————
Spannweite

) x 100

Die ersten 28 Fragen des Kernfragebogens C30 sowie alle Fragen des kolorektalen
Zusatzmoduls CR29 sind ordinalskaliert. Aus den Antwortmdglichkeiten
1 =, iberhaupt nicht“, 2 = ,wenig“, 3 = ,miBig*, 4 = ,sehr”, ergibt sich eine
Spannweite von 3. Die Fragen 29 und 30 des QLQ-C30, welche die globale
Lebensqualitdt bewerten, werden mittels siebenstufiger Ordinalskala beantwortet, wobei

1 = ,sehr schlecht® und 7 =,ausgezeichnet“ bezeichnet, sodass sich hier eine
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Spannweite von 6 ergibt. Ein hoher Score bei den Symptomskalen und den
Symptomeinzelmessungen stellt eine verstirkte Symptomauspragung und eine
schlechtere Lebensqualitdt dar. Ganz im Gegenteil dazu stehen hohe Scores bei der
globalen Lebensqualitit und den Funktionsskalen fiir ein positives Ergebnis, ein gute

Funktion und eine hohe Lebensqualitét.

3.4.Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte mit der Version 23 des IBM SPSS-Statistik-
Programms. Die deskriptiven Daten wurde mithilfe von absoluten- und relativen
Haufigkeiten, sowie Median, Mittelwert (MW), Spannweite und Standardabweichung
(SA) beschrieben. Die Kaplan-Meier-Methode wurde genutzt um Uberlebenskurven fiir
das Gesamtiiberleben, das rezidivfreie- und kolostomafreie Uberleben zu erstellen. Als
Startpunkt fiir die Uberlebenswahrscheinlichkeit wurde der Zeitpunkt der ED gewihlt.
Zielereignis war bei dem Gesamtiiberleben der Tod, bei dem krankheitsfreien
Uberleben das Auftreten eines Analkarzinomrezidivs (Lokalrezidiv oder Fernmetastase)
bzw. der Tod und bei dem kolostomafreien Uberleben die Anlage eines protektiven
oder dauerhaften Kolostomas bzw. der Tod. Mittels Chi-Quadrat-Test wurden 5 Jahre
nach der ED mogliche Einflussfaktoren auf das Gesamtiiberleben, das krankheitsfreie-
und das kolostomafreie Uberleben (wobei nur ein dauerhaftes Kolostoma als Ereignis
gewertet wurde) zunichst auf signifikante Unterschiede gepriift. Folgende Subgruppen
wurden verglichen: Geschlecht (weiblich vs. ménnlich), Alter bei Therapiebeginn
(£60 Jahre vs. > 60 Jahre), Lokalisation (Analkanal vs. Analrandbeteiligung),
UICC-Stadium (1/2 vs. 3/4), T-Klassifikation (T1/T2 vs. T3/T4), N-Klassifikation (NO
vs. N+), Kombinierte RCT (ja vs. nein), Chemotherapeutika (5-FU vs. Alternative
Kombination), RT Technik (2D vs. 3D), RT Gesamtdosis (< 50 Gy vs. > 50 Gy), RT
Pause (ja vs. nein) und Boost (ja vs. nein). AnschlieBend wurden die ermittelten
signifikanten Subgruppen in eine bindre logistische Regressionsanalyse eingeschlossen
und der FEinfluss der moglichen Risikofaktoren auf das Gesamtiiberleben, das
krankheitsfreie- und das kolostomafreie Uberleben untersucht, um mittels Odds Ratio
eine Aussage iiber die Stirke des Zusammenhangs treffen zu konnen.

Um signifikante Einflussfaktoren der Lebensqualitit zu identifizieren wurde der Mann-
Whitney-U-Test angewendet. Es wurden die Mittelwerte der Scores folgender
Subgruppen vergleichen: Geschlecht (weiblich vs. méinnlich), Alter bei Therapiebeginn
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(£ 60 vs. > 60 Jahre), Lokalisation (Analkanal vs. Analrandbeteiligung), UICC-Stadium
(1/2 vs. 3/4), Kombinierte RCT (ja vs. nein), Chemotherapeutika (5-FU vs. alternative
Kombination), RT Gesamtdosis (< 50 Gy vs. > 50 Gy), RT Pause (ja vs. nein) und
Boost (ja vs. nein). Die Einflussfaktoren, bei denen sich signifikanten Unterschiede der
Subgruppen gezeigt haben, wurden in eine lineare Regression eingeschlossen, um die
Einflussstirke auf die Lebensqualitdtsscores zu ermitteln.

Fir den QLQ-C30 Fragebogen wurden zudem mithilfe des T-Tests nach Welsch der
GraphPad Software die Lebensqualitdtsscores des eingeschlossenen Patientenkollektivs
alters- und geschlechtsnormiert mit denen der deutschen Allgemeinbevolkerung
verglichen und auf signifikante Unterschiede gepriift. Es wurden drei Altersgruppen
festgelegt: 50-59 Jahre, 60- 69 Jahre und > 70 Jahre.

Fiir die gesamte Auswertung wurde ein Signifikanzniveau von a < 0,05 festgelegt. Es
wurden Unterschiede der Scores ab 10 Punkten zwischen den Subgruppen gemaélf

Osoba u. a. als klinisch relevant interpretiert (Osoba u.a., 1998).
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4. Ergebnisse

4.1.Patientencharakteristika

In die vorliegende retroperspektive Analkarzinomstudie wurde nach Studienausschluss
ein 160 Patienten starkes Kollektiv eingeschlossen. Von den Patienten waren
102 weiblich (63,75%) und 58 minnlich (36,25%). Das geschlechterunspezifische
Durchschnittsalter bei der ED betrug 60 Jahre, wobei der jiingste Patient 34 Jahre und
der dlteste 88 Jahre alt waren, der Median lag bei 60 Jahren. Geschlechterspezifisch
aufgeteilt ergab sich ein Durchschnittsalter von 61,26 Jahren fiir die Frauen
(Spannweite: 54,00, Median: 61,50 Jahre) und 58,19 Jahren fiir die Maénner
(Spannweite: 54,00, Median: 57,00 Jahre).

Die oben genannten Charakteristika des Patientenkollektivs sind in der nachstehenden

Tabelle 4.1 zusammengefasst.

Tabelle 4.1: Patientencharakteristika

Alter [Jahre]
Charakteristika n % Median MW Spanne
Geschlecht
Q 102 63,75 61,50 61,26 34-88
g 58 36,25 57,00 58,19 34-88
Gesamt 160 100,00 60,00 60,14 34-88

4.2. Tumorcharakteristika

Die Analkarzinome wurden anhand der Lokalisation, des histopathologischen
Gradings (G) und der TNM-Klassifikation sowie der daraus abgeleiteten UICC-
Tumorstadien ndher charakterisiert. 158 Tumoren (98,75%) konnten histologisch als
Plattenepithelkarzinom identifiziert werden, in 1 Fall (0,63%) wurde ein
Adenokarzinom diagnostiziert und in 1 (0,63%) weiteren ein Porokarzinom. In der
histopathologischen Begutachtung zu der Tumordifferenzierung wurden 126 Tumoren
(79,75%) als niedrigmaligne (G1/G2) und 31 (19,38%) als hochmaligne (G3/G4)
eingestuft. Dabei waren 15 Tumoren (9,38%) histologisch dem Grad 1, 111 Tumoren
(69,38%) dem Grad 2, 29 Tumoren (18,12%) dem Grad 3 und 2 Tumoren (1,25%) dem
Grad 4 zuzuordnen. In 3 Fillen (1,88%) konnte kein Differenzierungsrad bestimmt

werden. Um die Tumorlage zu definieren wurden vier, die Anatomie berticksichtigende,

Abschnitte eingeteilt.
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Die Abb. 4.1 zeigt die Verteilung der Tumorlokalisation bei ED.

Lokalisation des Primartumors
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Tumeorlokalisation

Abb. 4.1: Tumorlokalisation Analkarzinom

Bei 65 Patienten (40,63%) wurde der Tumor im Analkanal lokalisiert und bei
19 Patienten (11,88%) am Analrand. Besonders gro3e Tumoren wachsen sowohl im
Analkanal als auch den Analrand iiberlappen, dies war bei 26 Patienten (16,25%) der
Fall. 48 Tumoren (30,00%) infiltrierten, vom Analkanal ausgehend, bereits das Rektum.
Fasst man eben genannte Tumorgruppe mit den auf den Analkanal begrenzten Tumoren
zusammen, zeigten 113 (70,63%) der Analkarzinome eine Analkanalbeteiligung. In
2 Féllen (1,25%) war die genaue Tumorausdehnung aus den Befunden nicht zu
ermitteln. Die Klassifikation der Tumoren wurde anhand der 7. Auflage der TNM-
Klassifikation maligner Tumoren vorgenommen (Sobin u.a., 2009). Initial wurde bei
21 Patienten (13,13%) ein T1-, bei 66 Patienten (55,00%) ein T2-Tumor, bei 52 der
Patienten (32,50%) ein T3-Tumor, davon in 30 Fillen (18,75%) ein Stadium IITA und
bei 22 Patienten (13,75%) ein Tumorstadium IIIB diagnostiziert. Bei keinem der
Patienten wurde ein Tumor im Stadium IV festgestellt. Der SchlieBmuskel war in
52 Fillen (32,50%) bereits infiltriert. Ein Carcinoma in situ lag in 4 Fillen (2,50%) vor
und bei 8 Patienten (5,00%) konnte die Tumorgréfe retroperspektiv nicht ermittelt
werden. Insgesamt wurden bei 41 Patienten (25,63%) Lymphknotenmetastasen
festgestellt. Eingestuft wurden 24 Patienten (15,00%) mit Lymphknotenstatus N1,
9 Patienten (5,63%) mit N2 und 8 Patienten (5,00%) mit N3. Davon waren in
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16 Fillen (10,00%) die inguinalen Lymphknoten mitbefallen. In 17 Fillen konnten
keine Daten beziiglich des Lymphknotenbefalls ermittelt werden. Fernmetastasen lagen
zum Erstdiagnosezeitpunkt bei 6 Patienten (3,75%) des Kollektivs vor. 3 (50,00%) der
6 Fernmetastasen befanden sich in der Leber, 2 Metastasen (33,34%) in der Lunge und
jeweils 1 Metastase (16,67%) war paraaortal bzw. pericaval zu finden. In 141 Fillen
(88,13%) konnten bei der ED keine Lymphknotenmetastasen (NO) gefunden werden.
Bei 13 Patienten (8,13%) konnte retroperspektiv, aufgrund mangelnder Datenlage,
keine Aussage getroffen werden. Das Tumorstadium wurde jeweils nach den Kriterien
der Union Internationale Contre le Cancer/American Joint Committee on Cancer
(UICC/AJCC) ermittelt (Sobin u.a., 2009). Eine Zusammenfassung ist der Abb. 4.2 zu
entnehmen. Die Mehrheit von 66 Analkarzinompatienten (41,25%) wurden zum
Zeitpunkt der ED in das Stadium II eingestuft. 4 Patienten (2,50%) befanden sich beider
ED in dem Stadium 0 und 21 Patienten (13,13%) in dem Tumorstadium I. In dem
Tumorstadium III wurde das Analkarzinom bei 52 Patienten (32,50%) diagnostiziert,
davon 30 (18,75%) der Patienten in Stadium IIIA und 22 Patienten (13,75%) in
Stadium IIIB.

Die Abb. 4.1, 4.2 und die Tabelle 4.1 zeigen die oben genannten Tumorcharakteristika.

UICC-Stadium bei Erstdiagnose
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Abb. 4.1: UICC-Stadien bei Erstdiagnose
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Tabelle 4.2: Tumorcharakteristika

Charakteristika n %
Tumorlokalisation
Analkanal 65 40,63
Analrand 19 11,88
Analrandiiberlappend 26 16,25
Rektum infiltrierend 48 30,00
Unbekannt 2 1,34
Grading
Gl 15 9,38
G2 111 69,38
G3 29 18,13
G4 2 1,25
unbekannt 3 1,89
niedrig maligne (G1/G2) 126 78,75
hochmaligne (G3/G4) 31 19,38
T-Kategorie
T1 24 15,00
T2 68 42,50
T3 35 21,80
T4 25 15,63
Unbekannt 8 5,00
N-Kategorie
NO 104 65,00
N1 24 15,00
N2 9 5,63
N3 8 5,00
Unbekannt 15 9,38
M-Kategorie
MO 141 88,13
M1 6 3,75
Unbekannt 13 8,13
UICC-Stadium
Stadium 0 4 2,50
Stadium I 21 13,13
Stadium II 66 41,25
Stadium IITA 30 18,75
Stadium IIIB 22 13,75
Stadium III 52 32,50
Unbekannt 17 10,63
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4.3.Erstdiagnose
4.3.1. Trend des Erstdiagnose Alters

Bei der ED waren die Frauen mit einem Durchschnittsalter von 61,26 Jahre
(Median: 61,50 Jahre) insgesamt signifikant dlter als die Ménner mit 58,19 Jahren
(Median: 57,00 Jahre). Die Erstdiagnosen in dem Zeitraum von dem
01.01.1999-31.12.2013 wurden in drei, jeweils 5 Jahre umfassende, Intervalle eingeteilt.
Die Abb. 4.4 stellt das durchschnittliche Alter bei Diagnosestellung der einzelnen

5-Jahres-Intervalle geschlechterspezifisch dar.
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Erstdiagnose - Intervalle

Abb. 4.2: ED Intervalle — Geschlechtsspezifisches Durchschnittsalter

Fiir das Intervall 01.01.1999-31.12.2003 ergab sich ein Durchschnittsalter bei der ED
des Analkarzinoms von 62,89 Jahren, wobei der jiingste Patient 34 Jahre und der dlteste
88 Jahre alt war (Median: 63 Jahre). Von dem 01.01.1999-31.12.2003 wurde insgesamt
37 Patienten unseres Patientenkollektivs, 24 weiblichen und 13 maéinnlichen
Geschlechts, die ED eines Analkarzinoms gestellt. Mit 64,86% machten die weiblichen

Patienten den groBeren Teil des Patientenkollektivs aus und waren im Mittel, mit
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63,13 Jahren, knapp ein Jahr jlinger als die mannlichen Patienten, die im Durchschnitt
62,46 Jahre alt waren. In dem Zeitraum von 01.01.2004-31.12.2008 wurden
20 minnliche und 42 weibliche, insgesamt 62 Patienten, ein Analkarzinom
diagnostiziert. Das durchschnittliche Erstdiagnosealter lag bei 58,21 Jahren — mit einer
Spannweite von 34-85 Jahren (Median: 65,50 Jahre). Die Frauen waren bei der ED mit
durchschnittlich 59,21 Jahren (Spanne: 34-85 Jahre) ungefdhr 3 Jahre ilter als die
Minner mit durchschnittlich 56,10 Jahren (Spanne: 34-38 Jahre). Auch in dem
Zeitraum von 01.01.2004-31.12.2008 machten die Frauen mit einem Anteil von 67,74%
den groBeren Patiententeil aus. In dem Zeitraum von 01.01.2009-31.12.2013 wurde bei
61 Patienten die ED Analkarzinom gestellt, davon waren 36 weiblich und 25 ménnlich.
Das Durchschnittsalter bei der ED lag in diesem Intervall bei 60,44 Jahren, wobei der
jingste Patient 34 und der é&lteste 88 Jahre alt waren (Median: 60 Jahre). Die
mannlichen Patienten machten 40,98% der in dieses Zeitintervall fallenden Patienten
aus und waren mit einem durchschnittlichen Alter von 57,64 fiinf Jahre jiinger als die
weiblichen Patienten mit einem mittleren Alter von 62,39 Jahren. Vergleicht man die
Zeitraume 01.01.1999-31.12.2003 und 01.01.2009-31.12.2013 zeigt sich eine Abnahme
des durchschnittlichen Diagnosealters um knapp 2,5 Jahre.

Die Tabelle 4.3 zeigt das Erstdiagnosealter der drei 5-Jahres-Intervalle.

Tabelle 4.3: Erstdiagnosecharakteristika in 5-Jahres-Intervallen

Alter [Jahre]
Charakteristika n % MW Median Spanne

1999-2003

Q 24 64,86 63,13 63,00 34-86
4 13 35,14 62,46 65,00 45-88
Gesamt 37 23,13 62,89 63,00 34-88
2004-2008

Q 42 67,74 59,21 60,00 34-85
3 20 32,26 56,10 53,00 38-84
Gesamt 62 38,75 58,21 56,50 34-85
2009-2013

Q 36 59,02 62,39 65,00 34-88
4 25 40,98 57,64 57,00 34-75
Gesamt 61 31,88 60,44 60,00 34-88
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4.3.2. Symptome bei Erstdiagnose

Das hidufigste, von den Patienten, angegebene Symptom zum Zeitpunkt der ED war in
78 Fillen (48,75%) Blut im Stuhl. 44 Patienten (27,50%) klagten iiber perianale
Schmerzen. Ein perianales Fremdkdrpergefithl wurde von 34 Patienten (21,25%)
angegeben. Uber Juckreiz beklagten sich 11 Patienten (6,88%) und iiber Obstipation
10 Patienten (6,25%). Ebenfalls wurden Defdkationsprobleme und Durchfall von
jeweils 9 Patienten (5,63%) angegeben und 1 Patient (0,63%) klagte iiber ein
Wundgefiihl. Bei 16 Patienten waren den Akten keine Angaben {iber Symptome bei der
ED zu entnehmen. Ein Zufallsbefund fiihrte in 15 Fillen (9,38%) zu der
Diagnostizierung des Analkarzinoms.

In der nachfolgenden Abb. 4.5 sind die Symptome bei der ED dargestellt.

Symptome bei Erstdiagnose
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Abb. 4.5: Symptome bei ED

4.4.Behandlungsmodalititen

Das durchschnittliche Alter bei Therapiebeginn der Patienten lag bei 60,14 Jahre, der
Altersmedian bei 60 Jahren, mit einer Spanne von 34-88 Jahren. Das durchschnittliche
Alter der Frauen bei Therapiebeginn lag bei 61,26 Jahren und der Ménner bei

58,19 Jahren. Sowohl bei den weiblichen als auch bei den méinnlichen Patienten war der
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jiingste Patient bei Therapiebeginn jeweils 34 Jahre und der élteste 88 Jahre alt.
Die Abb. 4.6 stellt die Altersverteilung bei Therapiebeginn graphisch dar.
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Abb. 4.6: Alter bei Therapiebeginn

Bei 9 Patienten (5,63%) wurde aufgrund des fortgeschrittenen Tumorstadiums, des
hohen Alters oder der vorliegenden Komorbidititen von der leitliniengerechten
Therapie abgewichen. Ein leitliniengerechter, kurativer Therapieansatz konnte initial
bei 151 Patienten (94,38%) gewéhlt werden. Bei 81 Patienten (50,63%) wurde vor der
ED zum Ausschluss eines malignen Geschehens, bei ldnger persistierenden Symptomen
bzw. einer benignen Verdachtsdiagnose, eine bioptische Exzision von iiber 1 cm Grofle
durchgefiihrt.

124 Patienten (77,50%) wurden mit einer kombinierten, simultanen RCT behandelt, die
alleinige RT wurde bei 29 Patienten (18,13%) angewendet und bei 6 Patienten (3,75%)
wurde weder eine RT- noch einen RCT eingeleitet. In 111 (89,52%) der 124 RCT
Therapiekonzepte wurde eine Zytostatikakombination aus MMC und 5-FU eingesetzt.
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Aufgrund von vorliegenden Kontraindikationen wurde in Ausnahmefillen auf andere
Chemotherapeutika ausgewichen: Bei 2 Patienten (1,61%) war die Gabe von MMC
kontraindiziert, einer dieser Patienten litt an Sarkoidose wund schlechter
Keratinclearance, sodass ausschlieBlich 5-FU verabreicht wurde. 1 Patient (0,81%)
wurde mit MMC behandelt, da eine Neutropenie vorbekannt war. In 2 (1,61%) weiteren
Féllen wurde Cp + 5-FU als Alternative verabreicht. Bei 1 (0,81%) weiteren Patienten
wurde mit einer kombinierter Therapie aus MMC + Cp therapiert und bei 7 Patienten
(5,65%) ausschlieBlich mit Cp. Komplettiert wurden, von den 124 durchgefiihrten CHT,
117 Behandlungen (94,35%), 7 Behandlungen (5,65%) mussten abgebrochen werden.
Griinde fiir den Abbruch waren bei 4 Patienten (57,14%) die drastische
Verschlechterung des Allgemeinzustands, bei 1 Patienten (14,29%) das Auftreten einer
ausgeprigten, abdominellen Symptomatik, bei 1 (14,29%) weiteren Patienten ein
generalisiertes, allergisches Ekzem und bei 1 (14,29%) weiteren Patienten das
Neuauftreten einer Neutropenie.

Bei 29 Patienten (18,13%) wurde eine alleinige RT durchgefiihrt. Ausschlaggebend
hierfiir war bei 8 Patienten (27,59%) der reduzierte Allgemeinzustand, in 1 Fall (3,44%)
das ausschlieBliche Vorliegen einer Hautbeteiligung, in 1 (3,44%) anderen Fall die
laborchemisch nachgewiesene Leukopenie, bei 1 (3,44%) weiteren Patienten die
mangelnde Compliance und in 6 Fallen (20,69%) das Ablehnen der CHT. Aufgrund
einer vorliegenden Infektion mit HIV, wurde bei 1 Patienten (3,44%) auf die CHT
verzichtet, 3 (10,34%) weitere Patienten wurden wegen bekannten Herzproblemen nicht
mit einer CHT behandelt, bei 4 Patienten (13,79%) wurde aufgrund einer palliativen
Situation verzichtet. Bei insgesamt 4 Patienten (13,79%) war der Grund im Nachhinein
nicht zu ermitteln.

153 Patienten (95,63%) des Kollektivs wurden bestrahlt. Als Strahlentherapietechnik
wurde bei 118 (77,12%) Patienten die 3D-konformale und bei 35 Patienten (22,88%)
die 2D-nonkonformale Therapietechnik sowie bei 2 Patienten (1,3%) die IMRT
eingesetzt. Erfasst wurde die Primértumorregion, der Analkanal sowie die perianale
Region und die befallenen Lymphknotenstationen. Die inguinalen Lymphknoten
wurden bei 109 Patienten (71,24%) in das Bestrahlungsgebiet eingeschlossen. Die
durchschnittliche Gesamtdosis der Bestrahlung lag bei 55,92 Gy (Median: 56,40 Gy,
Spanne: 7,2-74,4 Gy). Anhand der Gesamtdosis der Strahlentherapie wurde das
Patientenkollektiv in 3 Gruppen unterteilt: 9 Patienten (5,63%) erhielten eine
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Gesamtdosis von < 45 Gy, 27 Patienten (16,88%) eine Gesamtdosis zwischen
45-54 Gy. Die Mehrheit von 117 Patienten (73,13%) waren der dritten Gruppe
zuzuteilen, welche eine Strahlentherapie mit > 54 Gy erhielt. Die Bestrahlung musste
bei 5 Patienten (3,27%), bei einer mittleren Dosis von 32,38 Gy (Median: 27,00 Gy),
vorzeitig abgebrochen werden. Die Abbruchdosis lag bei einem minimalen Wert von
7,2 Gy und einem maximalen von 59,4 Gy. Insgesamt lag die durchschnittliche
Strahlendosis der Patienten ohne Therapieabbruch bei 56,73 Gy (Median: 59,40 Gy).

49 (32,02%) der bestrahlten Patienten erhielten im Anschluss eine Boost Bestrahlung
der Primértumorregion und der vergroerten Lymphknoten. Die durchschnittliche Dosis
lag hierbei bei 7,63 Gy, die medianen Dosis bei 8 Gy. Die Spanne von minimal 1 Gy bis
maximal 16,2 Gy. Der Boost wurde bei 48 Patienten (97,96%) mit perkutaner
Bestrahlung durchgefiihrt. Bei einem Patienten, bei dem aufgrund des schlechten
Allgemeinzustandes und des hohen Alters auf die CHT verzichtet wurde, wurde eine
kombinierte Boosttherapie bestehend aus interstitieller Brachytherapie mit Iridium-192
-Strahlern im High-Dose-Rate-Afterloading Verfahren sowie perkutaner Bestrahlung
des Primértumors mit einer Gesamtdosis von 1,6 Gy durchgefiihrt. Bei 87 Patienten
(56,86%) wurde eine Bestrahlungspause zwischen 5 und 25 Tagen eingelegt, die
durchschnittliche Pausendauer betrug 9,5 Tage (Median: 10 Tage).

Bei 27 Patienten (16,88%) erfolgte die Anlage eines Kolostomas. Bei 12 Patienten
(7,50%) erfolgte die Kolostomaanlage dauerhaft und in 15 Féllen (9,38%) in protektiver
Intention, davon bei 2 (1,25%) Palliativpatienten. Insgesamt wurde bei 2 Patienten
(1,25%) vor der Therapie eine APR mit definitiver Stomaanlage durchgefiihrt. Das
Tumorboard entschied aufgrund der Vaginahinterwand-Infiltration bei 1 Patientin
(0,63%) eine radikale Operation durchzufiihren, 2 Patienten (1,25%) wiinschten diese.
Eine Hartmann-Operation erfolgte bei einem Patienten aufgrund eines ausgedehnten,
stenosierenden Tumors vor der weiteren Therapie. Vor Therapiebeginn wurde bei
3 Patienten (1,88%) eine Lymphknotendissektion durchgefiihrt. Die
Lymphknotendissektionen wurden bei jeweils 1 Patienten (0,63%) bedingt durch eine
Superinfektion der Lymphknoten, bei Persistenz nach 8 Monaten bzw. auf Wunsch des
Patienten aufgrund eines Verdachts auf Lymphknotenmetastasen, welcher pathologisch

nicht bestdtigt werden konnte, durchgefiihrt.
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In der Tabelle 4.4 sind die oben genannten Therapiemodalitdten der Primédrtherapie des

Patientenkollektivs zusammengefasst, die Abb. 4.7 zeigt diese schematisch.
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Abb. 4.7: Schematische Darstellung der Therapiemodalitiiten

Tabelle 4.4: Therapiemodalititen der Primirtherapie

Charakteristika n % MW | Median | Spanne
Alter bei Therapiebeginn [Jahre]
Gesamt 160 | 100,00 | 60,14 60,00 34-88
Mainner 58 | 36,25 | 58,19 57,00 34-88
Frauen 102 | 63,75 | 61,26 61,50 34-88
Therapieansatz
Alleinige RT 29 | 18,13
Kombinierte RCT 124 | 77,50
Chemotherapie
Gesamt 124 | 77,50
MMC + 5-FU 111 | 89,52
MMC + Cisplatin 1 0,81
5-FU + Cisplatin 2 1,61
MMC 1 0,81
5-FU 2 1,61
Cisplatin 7 5,65
Therapieabbruch Chemotherapie 7 5,65
Chirurgie
Lymphknotendissektion vor Therapie 3 1,88
Tumorexzision vor Therapie 1 0,63
APR 13 8,13
Vor Therapie 2 1,25
Nach Therapie 11 6,88
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Charakteristika n % MW | Median | Spanne
Kolostoma
Gesamt 27 16,88
Protektives Kolostoma 15 9,38
Definitives Kolostoma 12 7,50
Vor Therapie 2 1,25
Nach Therapie 11 6,88
Radiotherapie
Gesamt 153 | 95,63
Radiotherapie-Technik
2D 35 | 22,88
3D 118 | 77,12
IMRT 2 1,30
Gesamtdosis [Gy] 55,92 56,40 7,2-74,4
<45 9 5,63
45-54 27 16,88
> 54 117 | 73,13
Boost [Gy]
Gesamt 49 | 30,63 7,63 8,00 1-16,2
Perkutaner Boost 48 97,96 5,93 6,00 5,4-16,2
Perkutaner- + Interstitieller
Brachytherapieboost 1 2,04 1,6 - -
Inguinale Lymphknoten Bestrahlung 109 | 71,24
Bestrahlungspause [Tage] 87 | 56,86 9,5 10,00 5-25
Therapieabbruch Radiotherapie [Gy] 5 3,27 32,38 27,00 7,2-59.4

4.5.Nebenwirkungen der Strahlentherapie

Der Grofteil der Patienten hat die RT gut toleriert. Todesfélle als Therapiefolge sind
keine aufgetreten. In den Patientenakten wurden sowohl akute- als auch, bei der
Nachsorge festgestellte, chronische Nebenwirkungen der Analkarzinomtherapie notiert.
Nachfolgend werden die in den Akten vermerkten Nebenwirkungen quantifiziert, wobei
das frithste Dokumentationsdatum der Nebenwirkung mit dem erstmaligen Auftreten

gleichgesetzt wurde.

4.5.1. Akute Nebenwirkungen

Die am hidufigsten aufgetretene, akute Nebenwirkung der RT war bei 92 Patienten
(60,13%) die Epitheliolyse im Bestrahlungsgebiet nach einer durchschnittlichen
Behandlungszeit von 29,95 Tagen (Spanne: 7-72 Tagen), gefolgt von dem Auftreten
eines perianalen Erythems bei 91 Patienten (59,48%) nach einer mittleren

Behandlungszeit von 26,60 Tagen (Spanne: 8-72 Tagen), von Diarrhoe bei
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57 Patienten (37,25%) nach einer mittleren Behandlungszeit von 21,81 Tagen
(Spanne: 7-72 Tagen), das Auftreten eines perianalen Brennens bei 47 Patienten
(30,72%) nach einer mittleren Behandlungszeit von 23,32 Tagen (Spanne: 8-54 Tagen),
eines Brennens im Intimbereich bei 25 Patienten (16,34%) nach einer Behandlungszeit
von 21,52 Tagen (Spanne: 7-36 Tagen) und einer Hyperpigmentierung bei 11 Patienten
(7,19%) nach einer mittleren Behandlungszeit von 17,55 Tagen (Spanne: 3-60 Tagen).

Die  Abb. 4.8 und die Tabelle 4.5 zeigen die Hiufigkeitsverteilungen der

dokumentierten akuten Nebenwirkungen der Strahlentherapie.

100
80
=
@ 607
]
g o [
57
2l
1588200
0 T s 1 T T T
5 u = ° @ 3
o 3 wn o, A
g S

asAjolzynd3 ajeuenz 4
wayilig sajeuenad
uauuaig sa|eueadl
BunizguawbidiadAy-

Yalalaquunu) wi uauuaig

Abb. 4.8: Haufigste, akute Nebenwirkungen der Strahlentherapie

-31 -



Ergebnisse

Tabelle 4.5: Akute Nebenwirkungen der Bestrahlung

Zeit [Tage]
Akute Nebenwirkung n % MW Spanne

Perianale Epitheliolyse 92 60,13 29,95 7-72
Perianales Erythem 91 59,48 26,60 8-72
Diarrhoe 57 37,25 21,81 7-72
Perianales Brennen 47 30,72 23,32 8-54
Brennen Intimbereich 25 16,34 21,52 7-36
Hyperpigmentierung 11 7,19 17,55 3-60
Tenesmen 9 5,88 22,44 8-34
Ileus 6 3,92 22,50 16-29
Proktitis 6 3,92 28,17 20-39
Obstipation 3 1,96 34,00 20-47
Zystitis 3 1,96 14,33 13-16
Abszess 1 0,65 34,00 -

4.5.2. Chronische Nebenwirkungen

Bei 55 (35,94%) der bestrahlten Patienten, 36 weiblichen (65,45%) und 19 méinnlichen
(34,55%), wurden in den Akten chronische Nebenwirkungen notiert. Die mittlere
Strahlendosis der Patienten, bei welchen chronische Nebenwirkungen der
Strahlentherapie  notiert waren, lag bei 56,99 Gy (Median: 59,40 Gy,
Spanne: 36,00-6,30 Gy). Die weiblichen Patienten wurden mit einer durchschnittlichen
Strahlentherapiegesamtdosis von 57,71 Gy (Median: 59,40 Gy,
Spanne: 36,00-66,30 Gy) und die méinnlichen Patienten mit 56,26 Gy
(Median: 59,40 Gy, Spanne: 50,40-60,00 Gy) bestrahlt.

Die fiinf am hédufigsten dokumentierten, chronischen Nebenwirkungen waren:
Hyperpigmentierung bei 33 Patienten (21,57%) nach einem posttherapeutischen
Intervall von durchschnittlich 33,03 Monaten (Spanne: 10-66 Monate), gefolgt von
Strahlenkolitis bzw. Teleangiektasie in jeweils 6 Féllen (3,92%) nach durchschnittlich
13,33 Monaten (Spanne: 5-21 Monaten) bzw. 31 Monaten (Spanne: 9-114 Monate) ab
Therapieende. 5 Patienten (3,27%) klagten {ber partielle Inkontinenz nach
durchschnittlich 15,2 Monaten (Spanne: 9-22 Monate) und papierdiinne Haut wurde in
4 Fillen (2,61%) posttherapeutisch nach 14 Monaten (Spanne: 7-22 Monate) als
chronisch anhaltendes Symptom dokumentiert.

Die Abb. 4.9 stellt die Haufigkeiten der in den Akten notierten chronischen
Nebenwirkungen nach der Radiotherapie dar. Alle dokumentierten, chronischen

Strahlentherapienebenwirkungen sind nachfolgend in der Tabelle 4.6 aufgelistet.
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Abb. 4.9: Chronische Nebenwirkungen nach Strahlentherapie
Tabelle 4.6: Chronische Nebenwirkungen der Radiotherapie
Zeit [Monate]
Chronische Nebenwirkung n % MW Spanne
Hyperpigmentierung 33 21,57 33,03 10-66
Strahlenkolitis 6 3,92 13,33 5-21
Teleangiektasie 6 3,92 31,00 9-114
Inkontinenz 5 3,68 15,20 9-22
Papierdiinne Haut 4 2,61 14,00 7-22
Miktionsbeschwerden 2 1,31 5,00 4-6
Schleimhauthyperplasie 2 1,31 16,50 4-29
Stenose 2 1,31 10,00 6-14
Abszess 2 1,31 26,00 18-34
Insuffizienzfraktur 1 0,65 14,00 -
Lymphodem 1 0,65 10,00 -
Ovarialinsuffizienz 1 0,65 14,00 -
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4.6.Verstorbene Patienten

Das Therapieende lag bei Datenerhebung durchschnittlich 91,31 Monate
(Median: 88 Monate, SA: 44,26), mit einer Spannweite von 174 Monaten
(Minimal: 20 Monate, Maximal: 194 Monate), zuriick. Zum Zeitpunkt der
Datenerhebung waren bereits 64 Patienten (40,00%) verstorben. Das Durchschnittsalter
zum Todeszeitpunkt lag bei 68,48 Jahren, mit einer Spanne von 35-89 Jahren und einem
medianem Alter von 72,5 Jahren. Unter den verstorbenen Patienten befanden sich
27 ménnliche (42,19%) und 37 weibliche (57,81%) Patienten. Die médnnlichen Patienten
waren hierbei im Durchschnitt 64,93 Jahre alt (Median: 65 Jahre, Spanne: 35-88 Jahren)
und die weiblichen Patienten mit 71,08 Jahren (Median: 74 Jahre,
Spanne: 35-89 Jahren) signifikant élter. Durchschnittlich haben die bereits verstorbenen
Patienten ab der ED 33,04 Monate, bei einer Spanne von 2-131 Monaten und einem
medianen Uberleben von 26 Monaten, iiberlebt. Die mittlere Gesamtiiberlebenszeit ab
der ED lag fiir die verstorbenen ménnlichen Patienten mit 31,04 Monaten (Median:
26,00 Monate, Spanne: 4-118 Monaten) knapp 3 Monate unter der Uberlebenszeit der
Frauen von 35,03 Monaten (Median: 2 Monate, Spanne: 2-131 Monate). 37 Todesfille
(57,81%) waren auf den Progress des Analkarzinoms zuriickzufiihren, 11 Todesfille
(17,19%) hatten nicht ndher zu bezeichnende Komorbiditidten zur Ursache (genauere
Auskunft wurde von den Hausérzten nicht erteilt). An Apoplex verstarben 4 Patienten
(19,05%), an kardialem Versagen 2 Patienten (9,52%) und an einem Bronchialkarzinom
2 (9,52%) weitere Patienten. Bei 8 (12,5%) verstorbenen Patienten war es nicht méglich
die Todesursache zu ermitteln.

Die durchschnittliche Uberlebenszeit nach der ED lag bei den analkarzinomassoziierten
Todesféllen mit 23,41 Monaten (Spanne: 2-107 Monate, SA: 21,87) niedriger als die
der nicht analkarzinomassoziierten Todesfdlle, nach durchschnittlich 59,84 Monaten
(Spanne: 10-194 Monate, SA: 46,12) ab der ED starben. In den ersten 2 Jahren ab der
ED sind 20 Patienten (54,05%) analkarzinomassoziiert verstorben und nach 5 Jahren
33 Patienten  (89,19%). Nach 10 Jahren sind 37 der 37 (100,00%)
analkarzinomassoziiert verstorbenen Patienten verstorben.

Die Abb. 4.10 stellt die Uberlebenswahrscheinlichkeit der analkarzinomassoziierten
Todesfille gegeniiber den Todesfillen anderer Ursachen dar. Es zeigt sich kein

signifikanter Unterschied (p = 0,060).
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Abb. 4.10: Gesamtiiberleben — Vergleich Todesursachen

4.6.1. Gesamtiiberleben

2 Jahren nach der ED verstarben 30 Patienten (18,75%). Das Gesamtiiberleben nach
2 Jahren lag bei 81,25%. Nach 5 Jahren sind 54 Patienten (33,75%) verstorben, sodass
sich ein 5-JUR von 66,25% ergab. 10 Jahre nach der ED sind 63 Patienten (39,38%)
verstorben. Insgesamt lebten 10 Jahre nach der ED noch 60,62% des Gesamtkollektivs.
Die Uberlebenszeitschiitzung fiir das vorliegende Patientenkollektiv ist in der Abb. 4.11
dargestellt.
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Uberlebensfunktion

_ L 1 UJberlebensfunktion

10 \ —— Zensiert
= 087 1
a
-
£
2
=
2 067
[ 1)
i
£
[
=
£ 04-
m 1
L
.
@
..ﬂ
= g2

00

T T T T ]
00 50,00 100,00 150,00 200,00

Zeit [Monate]

Abb. 4.11: Gesamtiiberleben des Patientenkollektivs

4.6.2. Krankheitsfreies Gesamtiiberleben

Die mittlere rezidivfreie Uberlebenszeit betrug 106,13 Monate ab ED
(95% KI: 92,16-120,09, Standardfehler: 27,47). Das krankheitsfreie Gesamtiiberleben
ab ED lag nach 2 Jahren bei 71,69%, nach 5 Jahren bei 58,75% und nach 10 Jahre bei
52,20%.

37 Analkarzinompatienten (23,13%) entwickelten im Verlauf ein Rezidiv, 5 (3,13%)
Patienten sowohl ein Lokalrezidiv als auch eine Fernmetastasierung. Insgesamt wurden
26 Lokalrezidive und 16 Fernmetastasen verzeichnet. Die 26 Lokalrezidive wurden
durchschnittlich nach 26,35 Monaten ab Therapieende, mit einer Spanne von
21-55 Monaten, diagnostiziert. 14 (53,85%) dieser Lokalrezidive traten bei Frauen und
12 (46,15%) bei Ménnern auf. Die Fernmetastasen traten nach einem medianen
Zeitraum von 22,77 Monaten mit einer Spanne von 3-104 Monaten ab Therapieende
auf. 10 (62,50%) der Fernmetastasen traten bei Frauen und 6 (37,50%) bei Minnern
auf. Die Fernmetastasen traten in 8 Fallen (5,00%) in der Leber, bei 3 Patienten (1,88%)

pulmonal und bei weiteren 3 Patienten (1,88%) ossedr, sowie bei 1 Patienten (0,63%)
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zerebral und 1 (0,63%) weiteren kutan sowie 1 (0,63%) anderen an der Peniswurzel auf.
Bei 5 Patienten (3,13%) wurde eine Fernmetastasierung in zwei verschiedenen
Organsystemen gefunden: bei 1 Patienten (0,63%) lagen cerebrale sowie pulmonale
Fernmetastasen vor, 2 (1,25%) andere Patienten zeigten eine ossedre und hepatogene
Metastasierung, bei 1 (0,63%) weiteren traten kutane Metastasen und ein
Peniswurzelbefall auf. Aullerdem traten bei 1 (0,63%) weiterem Patienten ossedre sowie
hepatogene Fernmetastasen auf. Der Befall der inguinalen Lymphknoten lag bei
7 Patienten (4,38%) vor.

In der Abb. 4.12 ist die das krankheitsfreie Uberleben der Patienten dargestellt.
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Abb. 4.12: Krankheitsfreies Uberleben des Patientenkollektivs
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4.6.3. Kolostomafreies Gesamtiiberleben

Ein Kolostoma (protektiv oder dauerhaft) wurde in dem Verlauf nach durchschnittlich
3,85 Monaten ab ED, mit einer Zeitspanne von 0-36 Monaten (SA: 7,79), bei
27 Patienten (16,88%) angelegt. Das kolostomafreie Gesamtiiberleben nach ED lag bei
unserem Patientenkollektiv nach 2 Jahren bei 72,50%, nach 5 Jahren bei 59,38% und
nach 10 Jahre ab ED bei 53,75%. Das Gesamtiiberleben ohne protektives bzw.
definitives Kolostoma nach ED lag nach 2 Jahren bei 74,38% bzw. 78,13%, nach
5 Jahren bei 66.,25% bzw. 63,75% und nach 10 Jahre bei 56,25% bzw. bei 60,63%.

Die Abb. 4.13 zeigt die kolostomafreie Uberlebensfunktion.
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ADbD. 4.13: Kolostomafreies Gesamtiiberleben des Patientenkollektivs
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4.6.4. Prognostische Faktoren Uberlebenszeiten

Unter den untersuchten, prognostischen Faktoren konnten signifikante Unterschiede
beziiglich des Gesamt-, kolostomafreiem- und rezidivfreiem Uberlebens gezeigt
werden. Fiir den Subgruppenvergleich beziiglich des Gesamtiiberlebens bzw. des
Rezidiv- bzw. des Kolostomavorkommens wurde der Zeitpunkt 5 Jahre nach
Erstdiagnose gewdhlt. Fir den Faktor Kolostoma wurden nur dauerhafte
Kolostomaanlagen als Ereignisse gewertet.

Die 5-JUR des Patientenkollektivs zeigte eine signifikante, bessere Prognose bei
Therapiebeginn vor dem 60. Lebensjahr gegentiber nach dem 60. Lebensjahr (75,00%
vs. 56,58%, p=0,014), bei UICC-Stadium 1/2 verglichen mit UICC-Stadium 3/4
(80,46% vs. 53,85%, p = 0,001), bei Tumoren der GroBle T1/T2 verglichen mit der
GroBe T3/T4 (85,87% vs. 41,67%, p = 1,00E™®), bei Lymphknotenbefall NO verglichen
mit N+ (78,85% vs. 48,78%, p = 3,57E™), bei Therapie mit einer kombinierten RTC
gegeniiber anderen Therapickonzepten (73,39% vs. 41,66%, p = 2,95E™), bei 3D-
gegeniiber 2D-Radiotherapie (70,43% vs. 48,57%, p = 0,017) und bei einer RT
Gesamtdosis von > 50 Gy gegeniiber < 50 Gy (69,11% vs. 50,00%, p = 0,049).

Ein signifikant hoheres 5-Jahres rezidivfreies Uberleben ergab sich fiir folgende
positive prognostische Faktoren: UICC-Stadium 1/2 verglichen mit Stadium 3/4
(70,11% vs. 50,00%, p = 0,018), bei Tumoren der GroBe T1/T2 verglichen mit der
GroBe T3/T4 (75,00% vs. 38,33%, p = 6E®), bei Lymphknotenbefall NO verglichen mit
N+ (70,19% vs. 43,90%, p = 0,003) sowie bei der Therapie mit einer kombinierten RCT
gegeniiber anderen Therapiekonzepten (68,55% vs. 19,57%, p = 1E®).

Das 5-Jahres kolostomafreie Uberleben des Patientenkollektivs zeigte eine signifikant
bessere Prognose fiir Patienten < 60 Jahre bei Therapiebeginn gegeniiber Patienten
> 60 Jahre (72,62% vs. 53,95%, p = 0,014), bei UICC-Stadium 1/2 verglichen mit
Stadium 3/4 (78,16% vs. 50,00%, p = 0,001), bei Tumoren der GroBBe T1/T2 verglichen
mit der GroBe T3/T4 (81,52% vs. 41,67%, p = 4,14E'7), bei negativem
Lymphknotenbefall NO gegeniiber positivem Lymphknotenbefall N+ (76,92% vs.
43,90%, p = 1,3E'4), bei Therapie mit einer kombinierten RCT gegeniiber anderen
Therapiekonzepten (72,58% vs. 36,11%, p = 1,84E™) und bei 3D- gegeniiber 2D-
Radiotherapie (67,80% vs. 48,57%, p = 0,038).

In den nachfolgenden Tabellen 4.7a und 4.7b sind die Ergebnisse des Chi-Quadrat-
Tests vollstandig dargestellt.
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Tabelle 4.7a: Pearson-Chi-Quadrat — Testung prognostischer Faktoren fiir
Gesamtiiberleben (5 Jahre ab Erstdiagnose)

Gesamtiiberleben
Faktoren n Chi-Wert p-Wert
Ja Nein

Geschlecht 106 54
Q 71 31 1,419 0,234
4 35 23
Alter Therapiebeginn 106 54
<60 Jahre 63 21 6,055 0,014*
> 60 Jahre 43 33
Lokalisation 79 31
Analkanal 51 14 3,465 0,063
Analrandbeteiligung 28 17
UICC-Stadium 90 41
Stadium 1/2 70 17 11,085 0,001*
Stadium 3/4 28 24
T-Klassifikation 104 48
T1/T2 79 13 32,840 1,00E™® *
T3/T4 25 35
N-Klassifikation 102 43
NO 82 22 12,743 3,57E% *
N+ 20 21
Kombinierte RCT 106 54
Ja 91 33 14,228 1,62 *
Nein 15 21
Chemotherapeutika 91 33
5 FU + MMC 82 29 0,007 0,933
Alternative Kombination 9 4
RT Technik 100 53
2D 17 18 5,649 0,017*
3D 83 35
RT Gesamtdosis 100 53
<50 Gy 15 15 3,888 0,049*
> 50 Gy 85 38
RT Pause 99 53
Ja 58 29 0,211 0,646
Nein 41 24
Boost 100 53
Ja 30 19 0,544 0,461
Nein 70 34

* = Signifikanzniveau p < 0,05

- 40 -




Ergebnisse

Tabelle 4.7b : Pearson-Chi-Quadrat — Testung prognostische Faktoren fiir Rezidiv und
Kolostoma (5 Jahre ab Erstdiagnose)

Rezidivfreies Kolostomafreies
Uberleben Uberleben
Faktoren Chi Chi
n i- n i-
-Wert -Wert
Ja |Nein| Wert P Ja |Nein| Wert P

Geschlecht 94| 66 102 | 58
Q 63| 39 | 1,055 | 0,304 |66 | 36 | 0,111 0,739
3 31| 27 36 | 22
Alter Therapiebeginn 94| 66 102| 58
< 60 Jahre 541 30 | 2,236 | 0,135 | 61 | 23 | 6,019 | 0,014%*
> 60 Jahre 40| 36 41 | 35
Lokalisation 71| 39 75 | 35
Analkanal 46| 19 | 2,689 | 0,101 |48 | 17 | 0,350 0,125
Analrandbeteiligung 251 20 27 | 18
UICC-Stadium 87| 52 94 | 45
Stadium 1/2 61| 26 | 5,624 [0,018* | 68| 19 | 11,789 | 0,001*
Stadium 3/4 26| 26 26 | 26
T-Klassifikation 92| 60 100| 55
T1/T2 69| 23 | 20,436 6E®* | 75 | 17 25,630 |4,14E7 *
T3/T4 23| 37 25| 35
N-Klassifikation 91 | 54 98 | 47
NO 731 31 | 8,696 |0,003* | 80 | 24 | 14,636 1,34
N+ 181 23 18 | 23
Kombinierte RCT 94| 66 103 | 57
Ja 85| 39 | 23,537 1EC* | 90 | 34 | 13,984 | 1,84E**
Nein 9| 27 13 ] 23
Chemotherapeutika 81| 39 88 | 35
5 FU + MMC 771 35 | 0,037 | 0,847 | 79| 32 | 0,078 0,780
Alternative Kombination 8 4 9 3
RT Technik 93| 60 97 | 56
2D 751 17 | 1,666 | 0,197 | 17 | 18 | 4,300 | 0,038%*
3D 18| 43 80 | 38
RT Gesamtdosis 93| 60 97 | 56
<50 Gy 14| 16 | 3,120 | 0,077 | 15| 15 | 2,887 0,089
> 50 Gy 79 | 44 82 | 41
RT Pause 91| 61 95 | 57
Ja 33| 54 4,10 0,522 | 56 | 13 | 0,303 0,582
Nein 28 | 37 39 | 26
Boost 93| 60 97 | 56
Ja 30| 19 | 0,006 | 0,939 | 30| 19 | 0,147 0,702
Nein 63| 41 67 | 37

* = Signifikanzniveau p < 0,05
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5-Jahres Gesamtiiberleben

Patienten, bei denen ein Analkarzinom der Gréfe T3/T4 nachgewiesen wurde, hatten
eine 0,095-mal hohere Wahrscheinlichkeit im 5-Jahres Intervall zu versterben, als
Patienten mit einem Karzinom der Tumorgrée T1/T2 bei ED (OR =0,095,
95%-KI: 0,031-0,292, p = 3,5E). Ebenfalls lag nach durchgefiihrter kombinierter RCT
die Wahrscheinlichkeit 5-Jahre zu {iberleben um das 0,128-fache hoher (OR = 0,128,
95%-KI: 0,034-0,486, p = 0,003) als bei den Patienten, welche nicht mit einer
kombinierter RCT behandelt wurden.

Die Tabelle 4.8 stellt die Ergebnisse der bindr logistischen Regression, der im Pearson-
Chi-Quadrat signifikanten prognostischen Faktoren, beziiglich des Gesamtiiberlebens,

dar.

Tabelle 4.8: Ergebnisse binére logistische Regressionsanalyse der prognostischen Faktoren
5 Jahre ab Erstdiagnose — 5-Jahres Gesamtiiberleben

0 -
Faktoren B SE | p-Wert| OR 95%-KI OR
Untergrenze | Obergrenze
Alter Therapiebeginn |- 0,812 | 0,486 | 0,095 0,444 0,171 1,152
<60 vs. > 60 Jahre
UICC-Stadium -0,712] 0,818 | 0,384 | 2,039 0,410 10,132
1/2 vs. 3/4
T-Klassifikation -2,353| 0,572 | 3,9E” *| 0,095 0,031 0,292
T1/T2 vs. T3/T4
N-Klassifikation -0,125] 0,793 | 0,156 | 0,325 0,069 1,536
NO vs. N+
Kombinierte RCT -2,059| 0,682 | 0,003* | 0,128 0,034 0,486
Ja vs. nein
RT Technik 0,626 | 0,528 | 0,236 | 0,535 0,190 1,506
2D vs. 3D
RT Gesamtdosis 0,166 | 0,639 | 0,759 | 1,181 0,338 4,132
<50 vs.>50 Gy

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Konstante (B) = 0,858
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5-Jahres rezidivfreies Uberleben

Die  Wahrscheinlichkeit des 5-Jahres rezidivfreien Uberlebens war fiir
Analkarzinompatienten, mit Tumorgrofle T1/T2 bei der ED 6,994-mal hoher als fiir
diejenigen, welche ein Karzinom der TumorgroBe T3/T4 diagnostiziert bekamen
(OR =6,994, 95%-KI. 2,415-20,259, p = 3,37E'4). Patienten, welche mit einer
kombinierten RCT therapiert wurden, hatten ebenfalls eine 12,505-mal hdohere
Wabhrscheinlichkeit 5-Jahre rezidivfrei zu iiberleben, als diejenigen, welche mit einer
alternativen Therapie behandelt wurden (OR = 12,505, 95%-KI: 2,868-54,520,
p=0,001).

Die Tabelle 4.9 stellt die Ergebnisse des Chi-Quadrat-Tests, der im Pearson-Chi-
Quadrat signifikanten prognostischen Faktoren, beziiglich des Auftretens eines Rezidivs

dar.

Tabelle 4.9: Ergebnisse binire logistische Regressionsanalyse der prognostischen Faktoren
5 Jahre ab Erstdiagnose — 5-Jahres rezidivireies Uberleben

0 -
Faktoren B SE | p-Wert | OR 95%-KI OR
Untergrenze | Obergrenze

UICC-Stadium -0,98810,824 | 0,198 | 0,346 0,069 1,743
1/2 vs. 3/4

T-Klassifikation - 1,945 (0,543 |3,37E™ *| 6,994 2,415 20,259
T1/T2 vs. T3/T4

N-Klassifikation -0,93010,794 | 0,241 | 2,535 0,535 12,010
NO vs. N+

Kombinierte RCT -2,526 10,751 | 0,001* | 12,505 2,868 54,520
Ja vs. nein

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Konstante (B) = 0,588

5-Jahres kolostomafreie Uberleben

Patienten, welche bei der ED einen Tumor der Grofle T1/T2 diagnostiziert bekamen,
zeigten eine um 6,446-mal signifikant hohere Wahrscheinlichkeit nach 5 Jahren
kolostomafrei zu iberleben, als Patienten mit einem Tumor der Grofle T3/T4
(OR = 6,446, 95%-KI: 12,327-17,860, p = 3,38E'4). Die Wabhrscheinlichkeit des
kolostomafreien Uberlebens wurde ebenfalls durch die Behandlung der kombinierten
RCT um eine 5,974-mal hohere Wahrscheinlichkeit angehoben — vergleichen mit dem

derjenigen, die keine RCT erhielten (OR = 5,974, 95%-KI: 1,665-21,431, p = 0,006).

-43 -




Ergebnisse

Die Tabelle 4.10 stellt die Ergebnisse der binér logistischen Regression, der im Pearson-
Chi-Quadrat signifikanten prognostischen Faktoren, beziiglich des Erlangens eines

Kolostomas dar.

Tabelle 4.10: Ergebnisse binére logistische Regressionsanalyse der prognostischen
Faktoren 5 Jahre ab Erstdiagnose — 5-Jahres kolostomafreies Uberleben

0 -
Faktoren B | SE | p-Wert | OR 95%-KI OR
Untergrenze |Obergrenze
Alter bei -0,919 10,463 | 0,047 |2,507 1,011 6,216
Therapiebeginn
< 60 Jahre vs. > 60 Jahre
UICC-Stadium -0,515]0,792| 0,534 |0,597 0,127 2,820
1/2 vs. 3/4
T-Klassifikation -1,863 0,520 | 3,38E™** | 6,446 2,327 17,860
T1/T2 vs. T3/T4
N-Klassifikation -1,32110,783 | 0,092 |3,746 0,808 17,369
NO vs. N+
Kombinierte RCT - 1,787 10,652 | 0,006* |5,974 1,665 21,431
Ja vs. nein
RT Technik 0,452 10,512| 0,377 |1,572 0,576 4,288
2D vs. 3D

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Konstante (B) = 0,751

4.7.Fragebogen

Nach durchschnittlich 82,00 Monaten (Median: 76,50 Monate, SA: 40,78)
posttherapeutisch, mit einer Spannweite von 170 Monaten (Minimal: 18 Monate,
Maximal: 186 Monate), wurden 50 (52,08%) der noch lebenden Patienten anhand der
standardisierten Fragebogen Fragen zu mdglichen Nebenwirkungen der Bestrahlung,
dem onkologischen Ergebnis und der Lebensqualitét gestellt. Von den Befragten waren
21 (42,00%) von minnlichem und 29 (58,00%) von weiblichem Geschlecht. Das
durchschnittliche Alter bei der Befragung lag bei 65,22 Jahren (Median: 61 Jahre), die
mannlichen Patienten waren im Durchschnitt 67,43 Jahre und die weiblichen Patienten
62,5 Jahre alt. Ambulant wurden 20 Patienten (40,00%) und telefonisch 30 Patienten
(60,00%) befragt. Von den ambulanten Patienten waren 9 (45,00%) von méannlichem
und 11 (55,00%) von weiblichem Geschlecht. Unter den telefonisch befragten Patienten
befanden sich 12 méannliche (40,00%) und 18 weibliche (60,00%) Patienten.
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4.7.1. LENT-SOMA Klassifikation

Mithilfe der LENT-SOMA-Klassifikation konnten die Spitfolgen der im
Bestrahlungsfeld liegenden Organsysteme bei den 50 befragten Patienten,
29 weiblichen und 21 ménnlichen, erfasst werden. Die mittlere Strahlendosis des
befragten  Patientenkollektivs lag bei 57,21 Gy (Median: 39,40 Gy,
Spannweite: 36,00 Gy-60,40 Gy). Fiir die 26 Patientinnen lag die mittlere Strahlendosis
bei 58,11 (Median: 59,40 Gy, Spannweite: 36,00 Gy-60,40 Gy) und fiir die 21 Patienten
bei 56,31 Gy (Median: 59,40 Gy, Spannweite: 50,00 Gy-60,00 Gy). Der komplette
Fragebogen, mit den jeweiligen organsystemspezifischen Fragen sowie den
fragespezifischen Antwortmoglichkeiten (Bedeutungen der Grad 0-Grad 4 Spétfolgen),
ist dem Anhang zu entnehmen. Die Auswertungen der LENT-SOMA-KTriterien sind
jeweils vollstindig in den Abbildungen und den Tabellen zusammengefasst. Im
Folgenden wurden die hohergradigen Nebenwirkungen, Grad 3 und Grad 4, ndher

beschrieben.

Schmerzen

Es wurden von insgesamt 4 Patienten (8,00%) bzw. von 4 (13,79%) der weiblichen,
insgesamt 4-mal hohergradige Spétfolgen der Strahlentherapie in Form von Schmerzen
angegeben. Die mittlere Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei den Patienten mit
Grad 3/Grad 4 Spitfolgen 59,40 Gy (Median: 59,40 Gy, Spanne: 0 Gy). ,,Dauerhafte
und starke* Schmerzen (Grad 3) wurden von 3 Patienten (6,00%) bzw. von 3 (10,34%)
der Patientinnen, an den reifen Knochen, der Muskulatur/dem -Weichgewebe, den
peripheren Nerven, der Haut/dem Fettgewebe, dem Diinn-/Dickdarm, angegeben.
,Unbeeinflussbar und sehr quilend* (Grad 4) wurden von 1 Patienten (2,00%) bzw.
von 1 (3,45%) der Patientinnen, an Muskulatur- und Weichteilgewebe, angegeben.

4 mannliche Patienten (8,00%) bzw. 4 der weiblichen (13,79%), nahmen als Schmerz-
management ,,zentral wirksame Analgetika“ (Grad 3) ein.

Die Tabelle 4.11 fasst die oben genannten Angaben zusammen.
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Tabelle 4.11: LENT-SOMA-Klassifikation — Schmerzen

Schmerzen | Grad0 | Grad1| Grad2 | Grad3 |Grad 4 Glr_id G;}Zd
n| % nf % n| % n| % n % |n| % n %

Subjektiv

Schmerzen 32| 64,00 | 12,00 [13{26,00|3| 6,00 1(2,00]18 36,00/ 4| 8,00

Q 15| 51,72 | 13,45 | 9 |31,03|3]10,34 1|3,45]14(28,00(4 | 8,00

3 17 80,95 |0 4 119,05|/0] 0 |0 418,000

Management

Schmerzen 41| 82,00 | 510,00 0 4| 8,00 0 9 118,004 | 8,00

Q 20| 68,97 | 517,24 413,79 9 131,034 13,79

4 21| 100,00|0 0 0 0

Diinn- und Dickdarm

Es wurden von 4 aller Patienten (8,00%) — von 3 Patientinnen (10,34%) und 1 Patienten
(4,76%) — insgesamt 5-mal, 4-mal von weiblichen und 1-mal von einem ménnlichen
Patienten, Grad 3/Grad 4 Spatfolgen der Strahlentherapie den Diinn- und Dickdarm
betreffend angegeben. Die mittlere Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei den
Patienten mit hohergradigen Spéatfolgen 59,40 Gy (Median: 59,40 Gy, Spanne: 0 Gy).
Uber ,,unbecinflussbare Durchfille (Grad 4), die Stuhlfrequenz betreffend, klagten
2 Patienten (6,90%) bzw. 2 der Patientinnen (6,90%). Eine ,schleimige, dunkle,
wissrige* Stuhlkonsistenz (Grad 3) lag bei insgesamt 3 Patienten (6,00%), 2 (6,90%)
der weiblichen und bei 1 (4,76%) der minnlichen vor.

,Dauerhaft zentral wirksame Antidiarrhoika* (Grad 3) wurde von 1 Patienten (2,00%)
bzw. von 1 der Patientinnen (3,45%) zu dem Management der Stuhlkonsistenz
eingenommen. Bei 1 Patienten (2,00%) bzw. 1 der Patientinnen (3,45%) lag eine
Striktur ,,< 1/3 des Normaldurchmessers® (Grad 3) vor, sodass eine ,,medikamentdse
Therapie* (Grad 3) zum Strikturmanagement eingesetzt wurde.

Die Abb. 4.14 gibt einen Uberblick iiber die Langzeitfolgen nach der Bestrahlung des
Organsystems Diinn- und Dickdarm und die Tabelle 4.12 iiber die angegebenen

Haufigkeiten der einzelnen Grad 1-4 Nebenwirkungen.
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Abb. 4.14: LENT-SOMA-KIlassifikation — Diinn- und Dickdarm
Tabelle 4.12: LENT-SOMA-Klassifikation — Diinn- und Dickdarm
Diinn- und Grad 0 Grad 1 | Grad 2 |Grad 3|Grad 4 Grad Grad
. 1-4 3/4
Dickdarm
n % n| % |n| % |n| % (n| % |n % nl %
Subjektiv
Stuhlfrequenz|26 | 52,00 |18 |36,00 | 4 | 8,00 0 2 14,00)24 | 48,00 |2 4,00
Q 14| 48,28 [11(37,93| 2 | 6,90 216,90015| 51,72 |21]6,90
3 12| 57,14 | 7 (33,332 |9,52 0 914286 |0
Konsistenz 3| 6,00 [27|54,00|17(34,00| 3 |6,00 47| 94,00 {3 6,00
Q 0 15151,72(12(41,38] 2 |6,90 S 291 100,00 | 216,90
3 314,29 (12(57,14| 5 |23,81| 1 |4,76 18] 85,71 | 14,76
Obstipation (47| 94,00 | 3 | 6,00 0 0 0 3| 6,00 0
Q 26| 89,66 | 3 110,34 31 10,34
3 211100,00| 0 0
Objektiv
Teerstuhl 50 | 100,00 0 0 0 0 0 0
Striktur 49 | 98,00 0 0 12,00 0 1| 2,00 (1]2,00
Q 28| 96,55 113,45 1 3,45 |1]3,45
3 211 100,00 0 0 0
Ulzeration 50| 100,00 0 0 0 0 0 0
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Diinn-und | Grad0 | Grad1 | Grad2 |Grad 3|Graa4| ©rd | Grad
Dickdarm 1-4 3/4
n % n| % |n| % |n| % |n| % |n % nl %
Management
Konsistenz 36| 72,00 [11{22,00|2 | 4,001 (2,00 ) 14| 28,00 | 12,00
Q 22| 75,86 | 5 |117,2412 16,901 (3,45 8 127,59 [1]3,45
3 14| 66,67 | 6 |28,57| 0 0 6 | 28,57
Blutung 50| 100,00 0 0 0 0 0
Striktur 49| 98,00 0 0 112,00 0 1] 2,00 1|2,00
Q 28| 96,55 113,45 1 345 |1]3,45
4 211100,00 0 0 0
Ulzeration 50| 100,00 S S 0 0 0 0
Rektum

Es wurden von 25 Patienten (50,00%), von 15 der Patientinnen (51,72%) und 10 der
Patienten (47,62%), insgesamt 26-mal, davon 16-mal von weiblichen und 10-mal von
méannlichen Patienten, Grad 3/Grad 4 Spétfolgen der Strahlentherapie, das Rektum
betreffend, angegeben. Die mittlere Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei diesen
Patienten 57,60 Gy (Median: 59,40 Gy, Spanne: 50,00-59,40 Gy). Bei 5 Patienten mit
hohergradigen Nebenwirkungen, konnten die genaue Volumen-Dosis Verteilungen im
Nachhinein nicht mehr ermittelt werden. Bei 2 der Patienten mit Grad 3 oder Grad 4
Nebenwirkungen lag aufgrund der 2D-Radiotherapieplanung keine Volumen-Dosis
Verteilung vor. Bei allen Patienten, welche keine oder Grad 1 und Grad 2 Spitfolgen
der Strahlentherapieangaben wurden die Dosis Constrains fiir V35, V40, V50, V70 und
V > 78 eingehalten. Bei den 18 Patienten, welche hohergradige Spétfolgen aufwiesen,
wurden die Dosis-Constrains fiir V70 und V < 78 eingehalten: mit einer Dosis von
70,00 Gy wurden < 20,00% des Rektums und mit < 78,00 Gy wurden 100,00% des
Rektums bestrahlt. GemédB der Vorgaben wurden mit 35,00 Gy bei 6 Patienten mit
hohergradigen Nebenwirkungen weniger als 70,00%, mit 40,00 Gy bei 12 Patienten mit
hohergradigen Nebenwirkungen weniger als 60,00% und mit 50,00 Gy bei 16 Patienten
mit hohergradigen Nebenwirkungen unter 50,00% des Rektums bestrahlt. Bei 12 der
25 Patienten mit hohergradigen Nebenwirkungen wurden die Dosis-Constrains fiir V35,
V40 und V50 iiberschritten: bei 4 Patienten wurden mit 35,00 Gy wurden
durchschnittlich 97,92% des Rektums (Spannweite: 75,00%-100,00%), bei 6 Patienten
wurden mit 40,00 Gy durchschnittlich 79,67% des Rektums (Spannweite: 67,00%-
100,00%) und bei 2 Patienten mit 50,00 Gy durchschnittlich 62,50% des Rektums
(Spannweite: 62,00%-63,00%) bestrahlt.
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1 Patient (2,00%) bzw. 1 der Patientinnen (3,45%) klagte tliber ,,unbeeinflussbaren*
Schleimabgang (Grad 4). 13 Patienten (26,00%), 7 der mannlichen (33,33%) und 6 der
weiblichen (20,69%), litten an einer ,,dauerhaften” (Grad 3) beeintrdchtigten und
12 Patienten (24,00%), 9 der weibliche (31,03%) und 3 der ménnlichen (14,29%), an
einer ,,unbeeinflussbaren Sphinkterkontrolle (Grad 4).

19 Patienten (38,00%), 11 der weiblichen (37,93%) und 8 der ménnlichen (38,10%),
mussten als Beschwerdemanagement Einlagen tragen. ,,Dauerhaft* (Grad 3) wurden die
Einlagen von 14 Patienten (28,00%), 10 der weiblichen (34,48%) und 4 der mannlichen
(19,05%), getragen. Bei 5 Patienten (10,00%), 1 der weiblichen (23,45%) und 4 der
minnlichen (19,05%) erfolgte eine ,.chirurgische Therapie bzw. eine dauerhafte
Anuspraeter-Anlage* (Grad 4).

Die Abb. 4.15 stellt die Fallzahlen, der von den Patienten angegebenen, chronischen
Nebenwirkungen des Rektums nach Bestrahlung, graphisch dar. Die Tabelle 4.13 gibt
einen detaillierten Uberblick der LENT-SOMA-Kriterien des Rektums.
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Abb. 4.15: LENT-SOMA-KIlassifikation — Rektum
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Tabelle 4.13: LENT-SOMA-Klassifikation — Rektum

Grad0 | Grad1 | Grad?2 | Grad3 | Grad 4 (;1er G;/jd
Rektum -

n % n| % |nf % |n| % |n| % |[n| % |n| %
Subjektiv
Tenesmen 421 98,00 | 5 110,00 (3| 6,00 0 0 8 16,00 0
Q 2317931 | 1 | 3,45 (2| 4,00 3 110,34
3 191 90,48 | 4 [19,05(1| 2,00 5 123,81
Schleimabgang|39| 78,00 | 10 | 20,00 0 0 1]2,00)1122,00( 1 | 2,00
Q 231 79,31 | 5 17,24 1/1345]6 (20,69 1 | 3,45
4 16| 76,19 | 5 |23,81 0 5123810
Sphinkter-
kontrolle 16| 32,00 | 6 {12,003 | 6,00 |13 (26,00({12|24,00] 34 | 68,00 |25 50,00
Q 10| 34,48 | 1 | 3,45 (3(10,34| 6 {20,699 |31,03§19 [65,52|15|51,72
4 62857 |5 23,810 7 133,33|314,29]15|71,43|10 34,48
Objektiv
Blutung 50(100,00 0 0 0 0 0 0
Striktur 50(100,00 0 0 0 0 0 0
Ulzeration 50{100,00 0 0 0 0 0 0
Management
Tenesmen 48| 96,00 [1| 2,00 (1| 2,00 0 0 2 | 4,00 0
Q 271 93,10 |1 690 [1| 6,90 2 16,90
34 21/100,00|0 0 0
Sphinkter-
kontrolle 27| 54,00 |3| 6,00 [1| 2,00 |14(28,00|5 /10,00]23|46,00|19 32,00
Q 13| 4483 |1| 345 |(1|3,45]10|3,45|1|3,45]13(44,83|11|37,93
4 14| 66,67 |2| 6,90 |0 4 119,054 (19,05}10|47,62| 8 |38,10
Blutung 50(100,00 0 0 0 0 0 0
Ulzeration 50(100,00 0 0 0 0 0 0
Striktur 49| 38,00 0 0 0 0 0 0
Q 28| 96,55
4 21/100,00
Harnleiter

Insgesamt wurden keine, subjektiv von den Patienten empfundenen, Grad 3/Grad 4

Spatfolgen der Strahlentherapie, den Harnleiter betreffend, angegeben.

Bei 1 Patienten bzw. 2 der Patientinnen (6,90%) lag eine ,,beidseitige Obstruktion*

(Grad 4) der Harnleiter vor.

Die nachfolgende Abb. 4.16 stellt die hohergradigen Spétfolgen der LENT-SOMA-

Kriterien des Organsystems Harnleiter graphische dar. Die Tabelle 4.14 zeigt diese

detailliert aufgeschliisselt.
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Abb. 4.16: LENT-SOMA-KIlassifikation — Harnleiter
Tabelle 4.14: LENT-SOMA-Klassifikation — Harnleiter
Grad0 | Grad1 |Grad 2 |Grad 3| Grad 4 (}1er (;‘;Zd
Harnleiter -
n%n%n‘%n‘%n%n%n%
Objektiv
Obstruktion 48 196,00 | 1 | 2,00 0 0 1]2,00{2/4,00( 1 | 2,00
Q 28196,55| 0 1134501 (3,45| 1 | 3,45
4 2019524 | 1 |4,76 0] 0 J1(4,76| 0 0
Nierenfunktion | 50 (100,00 0 0 0 0 0 0
Management
Obstruktion 501100,00 S S 0 0 0 0

Blase und Harnrohre

Es wurden von 19 Patienten (38,00%), von 10 der Patientinnen (34,48%) und 9 der

Patienten (42,86%), insgesamt 20-mal, 11-mal von weiblichen und 9-mal von
ménnlichen Patienten, an Grad 3/Grad 4 Spétfolgen der Strahlentherapie, die Blase und
die Harnrohre betreffend, angegeben. Die mittlere Gesamtdosis der Strahlentherapie
betrug bei diesen Patienten 56,43 Gy (Median: 59,40 Gy, Spanne: 36,00-59,40 Gy). Bei
3 Patienten mit hohergradigen Nebenwirkungen, konnte die genaue Volumen-Dosis
Verteilung im Nachhinein nicht mehr ermittelt werden, bei 1 dieser Patienten lag
aufgrund der 2D-Radiotherapieplanung keine Volumen-Dosis Verteilung vor. Bei den

Patienten, welche keine Nebenwirkungen bzw. Grad 1 oder Grad 2 Spétfolgen
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angegeben haben, wurden die Dosis-Constrains V70 und V > 78 fiir das Organsystem
Blase eingehalten. Bei den 15 anderen Patienten, welche hdohergradige Spatfolgen
aufwiesen und eine Volumen-Dosis Verteilung vorlag, wurden die Vorgaben ebenfalls
nicht iiberschritten. Mit einer Dosis von < 78,00 Gy wurden 100,00% der Blase und mit
70,00 Gy wurden < 30,00%-40,00% der Blase bestrahlt.

Harnstrahlverminderung in Form der ,,dauerhaften aber unvollstdndigen Obstruktion*
(Grad 3) wurde von 13 Patienten (23,00%), von 7 der weiblichen (24,14%) und von
6 der miannlichen (28,57%), beklagt. An einer chronisch gehduften Miktionsfrequenz
litten 2 Patienten (4,00%) bzw. 2 der ménnlichen (9,52%) mit einem ,,Intervall von
2-3 Stunden* (Grad 3) und 1 Patient (2,00%) bzw. 1 der Patientinnen (4,76%) mit
einem ,Intervall von 1-2 Stunden“ (Grad 4). Unter Inkontinenz litten 4 Patienten
(8,00%), 3 der weiblichen (10,34%) und 1 der mannlichen (4,76%). 1 Patient (2,00%)
bzw. 1 der weiblichen (3,45%) gab an ,,=/> 2 Einlagen pro Tag* (Grad 3) bendtigt zu
haben und 3 Patienten (6,00%) bzw. 3 der weiblichen (10,34%), litten an
,unbeeinflussbarer* Inkontinenz (Grad 4).

Bei 7 Patienten (14,00%) bzw. 7 der weiblichen (24,14%), war ein ,regelmiBiges*
Tragen von Einlagen notwendig (Grad 3).

Nachfolgend stellt die Tabelle 4.15 die Ergebnisse der Befragung des Organsystems
Blase und Harnrohre im Detail und die Abb. 4.17 die Ergebnisse graphisch dargestellt.
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Abb. 4.17: LENT-SOMA-Klassifikation — Blase- und Harnrohre
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Tabelle 4.15: LENT-SOMA-Klassifikation — Blase und Harnrohre

Blase+ | Grad0 |Grad1| Grad2 | Grad3 | Grad 4 Glr_jd G;/jd
HarnrGhre n| % nf % [n| % |[n| % n|] % In| % |[n| %
Subjektiv
Haufigkeit
Wasserlassen |32| 64,00 (816,007 (14,00 2 | 4,00 |1 | 2,00 | 18|36,00| 3 | 6,00
Q 191 65,52 |5(17,24|5[17,24| 0 0 10(34,48| 0
4 1316190 [3(14,29(2]9,52 | 29,52 |1| 9,52 | 8 39,10 3 | 14,29
Héamaturie 491 98,00 0 1| 2,00 0 0 12,00 0
Q 28] 96,55 1| 3,45 1 |345
3 21| 72,41 0 0
Harnstrahl-
verminderung |30{ 60,00 [4| 8,00 |3 | 6,00 |13 26,00 0 20 40,00 13 26,00
Q 18| 62,07 (413,793 (10,34| 7 | 24,14 14196,55| 7 | 24,14
3 12| 57,14 |0 0 6 [28,57 6 [28,57| 6 |28,57
Inkontinenz 40| 80,00 [3| 6,00 {3 | 6,00 | 1 | 2,00 (3| 6,00 |10 |20,00| 4 | 8,00
Q 201 68,97 (2] 6,90 |3]10,34| 1 | 3,45 |3(10,34]1 9 |31,03| 4 | 14,79
3 2019524 |1] 4,76 |0 0 0 114760
Objektiv
Héamaturie 50(100,00 0 0 0 0 0 0
Management
Haufigkeit
Wasserlassen |50 (100,00 0 0 0 0 0 0
Héamaturie 50(100,00 0 0 0 0 0 0
Harnstrahl-
verminderung |50 (100,00 S 0 0 0 0 0
Inkontinenz |41 82,00 0 214,00 | 7 |14,00 0 9 18,00 7 [14,00
Q 20| 68,97 21690 | 7 (24,14 9 131,03| 7 |24,14
3 21(100,00 0 0 0 0

Muskulatur und Weichteilgewebe

Es wurden von 2 Patienten (4,00%), von 1 der Patientinnen (3,45%) und 1 der Patienten
(4,76%), insgesamt 2-mal, 1-mal von weiblichen und 1-mal von ménnlichen Patienten,
Grad 3/Grad 4 Spitfolgen der Strahlentherapie, die Muskulatur und das
Weichteilgewebe betreffend, angegeben. Die mittlere Gesamtdosis der Strahlentherapie
betrug bei diesen Patienten 56,70 Gy (Median: 56,70 Gy, Spannweite: 54,00 Gy
59,40 Gy). 2 Patienten (4,00%), 1 der weiblichen (3,45%) und 1 der méannlichen
(4,76%), litten an ,,Beeintrachtigung bei Alltagstatigkeiten* (Grad 3) die Muskulatur
und das Weichteilgewebe betreffend. 1 Patient (2,00%) bzw. 1 Patientin (3,45%) nahm

beschwerdebedingt ,,regelmiBig Physiotherapie® (Grad 3) in Anspruch.
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1 Patient (2,00%) bzw. 1 Patientin (3,45%) nahm aufgrund sonst auftretender Odeme
eine ,,medikamentdse Therapie* (Grad 3) ein.

Die Abb. 4.18 fasst die hohergradigen Spétfolgen graphisch zusammen, die Tabelle
4.16 listet die ermittelten chronischen Spétfolgen die Organsystems Muskulatur und

Weichteilgewebe betreffend differenziert auf.
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Abb. 4.18: LENT-SOMA-Klassifikation — Muskulatur und Weichteilgewebe

Tabelle 4.16: LENT-SOMA-Klassifikation — Muskulatur und Weichteilgewebe

Muskulatur + | Grad0 | Grad1 |Grad2 | Grad3 |Grad4[ 3¢ G;/jd
Weichgewebe | [, [ o, | n| o [n| % [n| % [n|%]|n]| % |[n] %
Subjektiv

Funktion 44 | 88,00 | 2 | 4,00 |2 | 4,00 |2 | 4,00 0 6 (12,00 (2|4,00
Q 241 82,776 | 21690 [2]6,90 1| 3,45 5117,241113,45
4 201 9524 | 0 0 114,76 114,776 |1]4,76
Objektiv

Atrophie 50|100,00 S 0 S 0 0 0
Odeme 50 (100,00 0 0 0 0 0 0
Mobilitat 50 (100,00 0 0 0 0 0 0
Kontraktur 50|100,00 S 0 0 0 0 0
Fibrose 50 (100,00 0 0 0 0 0 0
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Muskulatur + | Grad0 | Grad1 | Grad2 | Grad 3 |Grad 4 Glr_jd G;;jd
Weichgewebe |\, [ o, [ 1] 2% |n| % [n| % |n|%In| % |[n| %
Management

Atrophie 47| 94,00 0 316,00 0 0 36,00 0

Q 28| 96,55 13,45 1] 3,45

3 191 90,48 219,52 219,52

Odeme 48| 96,00 S 1(2,00|1]2,00 0 214,00 12,00
Q 271 93,10 1/3,45|113,45 216,90 | 1345
3 211100,00 0 0 0 0
Mobilitét/ 46| 92,00 | 2 |1 4,00 | 1|2,00|1]2,00 0 4 | 8,00 | 1]2,00
Funktion

Q 26| 89,66 | 2 |10,53|1|3,45|1 13,45 4 113,791 (3,45
3 2019524 |10 0 0 0

Fibrose 50|100,00 0 0 0 0 0 0

Periphere Nerven

Es wurden von 11 Patienten (22,00%), von 8 der Patientinnen (27,59%) und 3 der

Patienten (14,29%), insgesamt 11-mal, 3-mal von weiblichen und 8-mal von
méinnlichen Patienten, Grad 3/Grad 4 Spétfolgen der Strahlentherapie, die peripheren
Nerven betreffend, angegeben. Die mittlere Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei
diesen Patienten 57,24 Gy (Median: 59,40 Gy, Spannweite: 50,40 Gy-59,40 Gy).
9 der Patienten (18,00%), 7 der ménnlichen (33,00%) und 2 der weiblichen (6,90%)
Patienten gaben an einen Kraftverlust in Form einer ,,dauerhaften Schwiche* (Grad 3)
erlitten zu haben. Ebenfalls wurden Auswirkungen auf die Sensorik in Form von
,,dauerhafte Pardsthesie” (Grad 3) von 2 Patienten (4,00%), 1 der ménnlichen (4,76%)
und 1 der weiblichen (3,45%), beklagt.

Die Tabelle 4.17 gibt die chronischen Spétfolgen und ihrer Héufigkeitsverteilungen
geschlechterspezifisch fiir jede Kategorie der LENT-SOMA-Klassifikation der
jeweiligen Organsysteme an. Die graphische Darstellung der Verteilungen der

hohergradigen chronischen Spéatfolgen zeigt die Abb. 4.19.
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Abb. 4.19: LENT-SOMA-KIlassifikation — Periphere Nerven
Tabelle 4.17: LENT-SOMA-KIlassifikation — Periphere Nerven
Periphere Grad 0 | Grad1 | Grad 2 | Grad 3 |Grad 4 Gll:id C;Zd
Nerven
n| % |n| % |n| % |n| % |n |%]|n| % |n| %
Subjektiv
Kraft 33 166,00 ] 816,00 |9 18,00 0 17 | 34,00 | 9| 18,00
Q 18 | 62,07 413,792 6,90 6 (20,692 6,90
g 15171,43 4119,05|7 33,33 11(52,38 733,33
Sensorisch 42 (84,00 |5/ 10,00 1| 2,00 |2 | 4,00 8 (16,00 2| 4,00
Q 24 182,76 |13(10,34 | 1| 3,45 |1| 3,45 5117241 3,45
3 18 | 85,71 2] 9,52 |0 1| 4,76 0 3114291 4,76
Objektiv
Sensorische
Fehlfunktion |50 {100,00 0 0 S S 0 0
Motorische
Fehlfunktion |50 {100,00 0 0 0 0 0 0
Motorische
Lahmung 50 (100,00 0 0 0 0 0 0
Reflexe 50 (100,00 0 0 0 0 0 0
Management
Sensorische
Fehlfunktion | 50 {100,00] = S 0 0 0 0
Sensorisch 50 {100,00 S S S 0 0 0
Motorische
Fehlfunktion |50 |100,00 0 0 0 0 0 0
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Reife Knochen

Es wurden von 4 Patienten (8,00%), von 2 der Patientinnen (6,90%) und 2 der Patienten

(9,52%), insgesamt 5-mal, 2-mal von weiblichen und 3-mal von ménnlichen Patienten,
Grad 3/Grad 4 Spitfolgen der Strahlentherapie, die reifen Knochen betreffend,
angegeben. Die mittlere Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei diesen Patienten
55,80 Gy (Median: 56,70 Gy, Spannweite: 50,40 Gy-59,40 Gy). Von 2 Patienten
(4,00%), 1 der mannlichen (4,76%) und 1 der weiblichen (3,45%), wurde ,,Steitheit bei
Alltagstitigkeiten™ (Grad 3) der Gelenkbeweglichkeit beklagt. Beziiglich der Funktion
gaben 3 Patienten (6,00%), 1 der weiblichen (6,90%) und 2 der méinnlichen (9,52%) an,
unter einer ,,Beeintrachtigung im Alltag*™ (Grad 3) gelitten zu haben.

Die Abb. 4.20 zeigt die Haufigkeit der chronischen Spétfolgen nach Bestrahlung, die
Tabelle 4.18 die Aufteilung im Detail.
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Abb. 4.20: LENT-SOMA-Klassifikation — Reife Knochen
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Tabelle 4.18: LENT-SOMA-Klassifikation — Reife Knochen

Reife Grad0 |Grad1|Grad2| Grad3 | Grad4 Glfjd G;}Zd
Knochen |, | oy |yl 9% |n|% |n| % |n| % |n| % [n|%
Subjektiv
Funktion 46| 92,00 | 1 |2,00 0 3 |6,00 0 4 | 8,00 | 3 (6,00
Q 27(193,10 | 1 3,45 1|345 2 (10,53] 1 (3,45
g 1919048 | 0 219,52 219,522 19,52
Gelenk-
beweglichkeit | 48 | 96,00 0 0 2 14,00 0 214,00 2 4,00
Q 28 | 96,55 1 |3,45 11345]| 1 (345
3 20| 95,24 1|4,76 11476 | 1 |4,76
Objektiv
Gelenk- 50(100,00 0 0 0 0 0 0
Beweglichkeit
Fraktur 50 (100,00 S S 0 0 0 0
Schleimhaut /
Weichteile 50 100,00 S S 0 S 0 0
Haut iiber
Knochen 50 /100,00 0 0 0 0 0 0
Management
Funktion 49| 98,00 | 1 |2,00 0 0 0 12,00 0
Q 28196,55 | 13,45 13,45
3 21100,00| 0 0
Gelenk-
beweglichkeit | 50 [ 100,00 0 0 0 ) 0 0

Haut und subkutanes Fetteewebe

Es wurden von 8 Patienten (16,00%), von 5 der Patientinnen (17,24%) und 3 der
Patienten (14,29%), insgesamt 9-mal, 6-mal von weiblichen und 3-mal von ménnliche
Patienten, Grad 3/Grad 4 Spitfolgen der Strahlentherapie, die Haut und das subkutane
Fettgewebe betreffend, angegeben. Die mittlere Gesamtdosis der Strahlentherapie
betrug bei diesen Patienten 57,60 Gy (Median: 59,40 Gy, Spanne: 50,40-59,40 Gy).
8 Patienten (16,00%), 5 der weiblichen (17,24%) und 3 der méinnlichen (14,29%),
gaben an, dass Schuppung und Raubheit eine ,,stindige Aufmerksamkeit notig* (Grad 3)
gemacht hatten. 1 Patient (2,00%) bzw. 1 Patientin (3,45%) klagte iiber eine chronische
Gefiihlsstorung in Form von ,,dauerhaften Schmerzen* (Grad 3).

1 Patient (2,00%) bzw. 1 Patientin (3,45%) gab an, dass aufgrund von aufgetretenen
Odemen eine ,,medikamentdse Therapie® (Grad 3 NW) angesetzt wurde.

Die Tabelle 4.19 bzw. die Abb. 4.21 fasst die Nebenwirkungen des Organsystems Haut

und subkutanes Fettgewebe zusammen.
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Abb. 4.21: LENT-SOMA-Klassifikation — Haut und subkutanes Fettgewebe
Tabelle 4.19: LENT-SOMA-KIlassifikation — Haut und subkutanes Fettgewebe
Haut + Grad Grad
subkutanes Grad0 |[Grad1| Grad2 | Grad 3 |Grad 4 1-4 3/4
Fettgewebe |n| % |n| % |n| % |n| % |n| % |n| % |n| %
Subjektiv
Schuppung/
Rauheit 34(68,00 | 6(12,00] 2 | 4,00 |8|16,00 0 16 | 32,00 | 8 | 16,00
Q 17| 58,62 |5(17,24| 2 | 6,90 |5|17,24 6 (20,69 517,24
3 17] 80,95 | 7(33,33| 0 3114,29 10 147,62 314,29
Gefiihlsstorung (40| 30,00 |7 14,00 2 | 4,00 | 1| 2,00 0 10 120,00 | 1| 2,00
Q 231 79,31 |5(17,24| 0 1| 3,45 6 (20,69 1] 3,54
3 178095129522 195210 4 119,05(0
Management
Fibrose/Narbe |50100,00 S S 0 0 0 0
Geflhlsstorung |[50(100,00 S 0 0 S 0 0
Odem 49/98,00 | = ) 10200 0 |1]200 |1]2,00
Q 281 96,55 1] 3,45 1| 345 |1] 345
3 21/100,00 0 0 0
Trockenheit 50{100,00 S S 0 S 0 0
Ulkus 50{100,00 S S 0 0 0 0
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Haut + Grad Grad
subkutanes Grad0 |Grad1l| Grad2 | Grad 3 |Grad 4 1-4 3/4
Fettgewebe |n| % [n| % |n| % |n| % [(n| % |n| % |n| %

Objektiv

Alopezie 48(96,00 | 1| 2,00 0 1| 2,00 S 2 | 4,00 1] 2,00
Q 27193,10 | 1] 3,45 1] 3,45 21690 [1] 3,45
4 21(100,00{0 0 0 0
Anderung

Pigmentierung |39 | 78,00 0 11 22,00 S S 11 | 22,00 0
Q 211 96,55 8 127,59 8 (27,59

4 18 (100,00 3 114,29 3 114,29
Fibrose/Narbe {49 98,00 1| 2,00 | 0 0 0 0 0 0
Q 28196,55 |11 3,45

3 21(100,00{0

Odem 49| 98,00 0 112,00 0 0 0 0
Q 281 96,55 1| 345

4 21 (100,00 0

Ulkus 50/100,00 0 0 0 0 0 0
Teleangiektasie [40| 80,00 (4| 8,00 | 6| 12,00 0 S 0 0
Q 20| 68,97 [4(13,79|1| 3,45

4 20(195,24 |0 51 23,81

Atrophie 49 98,00 1| 2,00 0 0 0 1 2,00 0
Q 28196,55 |11 3,45 1 | 3,45

4 21(100,00{0 0

LENT-SOMA-Klassifikation fiir weibliche Patienten

Nachfolgend werden die Ergebnisse des geschlechtsspezifischen Teils der LENT-
SOMA-Klassifikation beschrieben. Es wurden 29 Patientinnen in die Befragung
eingeschlossen. Fiir das Organsystem ,,Gebarmutter und ,,Ovarien und Fortpflanzung*
wurden aufgrund der einsetzenden Menopause jeweils nur die 15, zum Zeitpunkt der

Erstdiagnose, unter 50-jdhrigen Patientinnen eingeschlossen.

Vulva
Es wurden von 17 Patientinnen (58,62%) insgesamt 18-mal hohergradige Spatfolgen
der Strahlentherapie das Organsystem Vulva betreffend angegeben. Die mittlere
Gesamtdosis der

(Median: 59,40 Gy, Spanne: 36,00-60,40 Gy). 17 Patientinnen (58,62%) klagten iiber

Strahlentherapie betrug bei diesen Patientinnen 57,59 Gy
,dauerhaft (Grad 3) vorhandene Trockenheit. An ,unbeeinflussbarem und sehr
quilendem® (Grad 4) Juckreiz litt 1 Patientin (3,45%). Eine Fibrose war bei 6

Patientinnen (20,69%) vorhanden, welche bei 5 Patientinnen (17,24%) ,.teilweise*
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(Grad 3) und bei 5 Patientinnen (17,24%) ,,vollstindigen* (Grad 4) ausgepragt war.

Eine ,.teilweise* (Grad 3) vorhandene Introitus Uteri Stenose wurde bei 16 Patientinnen

(55,17%) festgestellt, sodass bei 2 Patientinnen (6,90%) mittels ,,chirurgischem

Eingriff* (Grad 4) interveniert wurde. In 2 Féllen (6,90%) wurde ,,regelmifig* eine

Hormoncreme angewendet (Grad 3), um Juckreiz und Atrophie entgegenzuwirken.

Die Tabelle 4.20 und die Abb. 4.22 fassen die abgefragten LENT-SOMA -Kriterien

zusammen.
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Abb. 4.22: LENT-SOMA-Klassifikation — Vulva
Tabelle 4.20: LENT-SOMA-Klassifikation — Vulva
Grad Grad
Grad 0 Gradl | Grad2 | Grad3 | Grad 4
Vulva 1-4 3/4
nl % n| % n‘ % |n| % n’ % |In| % |[n| %
Subjektiv
Trockenheit |11} 37,93 | 1 | 3,45 0 17 | 58,62 S 18 162,07 |17 58,62
Juckreiz 22| 75,86 | 2| 6,90 | 4 |13,79 0 1]345]7 (24,14 1 |345

-61 -




Ergebnisse

Valva | Grad0 | Grad1 | Grad2 | Grad3 | Grad4 Glr_zd G;;jd
n| % n| % | n ‘ % | n ‘ Y% n‘ % |n| % n‘ %

Objektiv
Aussehen 281 96,55 | 1 | 3,45 0 ) ) 113,45 )
Fibrose 18] 62,07 S S 6 120,69|5[17,24]11[52,38| 11 (52,38
Haarausfall 724,14 |11|37,93 |11 ‘37,93 S S 22175,86 S
Pigment- ‘
Verdnderung |18] 62,07 | 1 | 3,45 | 10|34,48 0 0 11]52,38 0
Ulzeration/
Nekrose 29| 100,00 0 0 0 0 0 0
Odem 29| 100,00 S S 0 0 0 0
Introitus- ‘ ‘ ‘
Stenose 13| 44,83 S S 16 | 55,17 0 16 | 55,17 | 16 | 55,17
Seroses
Transsudat 29| 100,00 0 0 0 0 0 0
Atrophie 26| 89,66 | 1 | 3,45 2 |6,90 S S 31034 =
Transsudation |29 100,00 0 0 0 0 0 0
Management
Introitus-
Stenose 27| 93,10 0 0 0 2169012690 |2 |69
Juckreiz/
Atrophie 24| 82,76 | 3 (10,34 0 2 | 6,90 ) 5117,24| 2 | 6,90
Ulzeration 29| 100,00 0 0 0 0 0 0
Vagina

Es wurden von 23 Patientinnen (79,31%) insgesamt 31-mal hohergradige Spatfolgen
der Strahlentherapie das Organsystem Vagina betreffend angegeben. Die mittlere
Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei diesen Patienten 57,77 Gy
(Median: 59,40 Gy, Spanne: 36,00-60,40 Gy). 10 Patientinnen (34,48%) klagten iiber
,dauerhafte* (Grad 3) und 7 Patientinnen (24,14%) iiber ,,unbeeinflussbare (Grad 4)
Trockenheit. An hohergradiger Dyspareunie litten 14 Patientinnen (48,28%),
3 Patientinnen (10,34%) an ,,dauerhafter und starker (Grad 3) und 12 Patientinnen
(41,38%) an ,,unbeeinflussbarer und sehr quilender (Grad 4) Dyspareunie.

1 Patientin (3,45%) wurde ,,dauerhaft” (Grad 3) mit einer Hormoncreme therapiert und
1 (3,45%) weitere Patientin wurden aufgrund der Dyspareunie bzw. 2 Patientinnen
(6,90%)aufgrund einer Stenose ,,chirurgisch therapiert™ (Grad 4).

Die nachfolgende Abb. 4.23 und die Tabelle 4.21 bilden die jeweiligen
Haufigkeitsverteilungen der LENT-SOMA-Kriterien des Organsystems Vagina ab.
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Abb. 4.23: LENT-SOMA-KIlassifikation — Vagina
Tabelle 4.21: LENT-SOMA-KIlassifikation — Vagina
Grad 0 Grad 1 |Grad 2| Grad 3 | Grad 4 (}1er G;;id
Vagina -
n %n%n‘%n‘% n’% n‘% n‘%
Subjektiv
Blutung 29 (100,00 0 0 0 0 0 0
Dyspareunie | 14 | 48,28 0 0 |3110,34]1241,38]15|51,72|15] 51,72
Trockenheit | 12 | 41,38 0 0 [10/34,48| 7 |24,14]1758,62|17|58.,62
Objektiv
Atrophie 28 | 96,55 0 0 1(345]1[345|1]345
Aussehen 29 | 100,00 0 0 0 0 0 0
Blutung 29 | 100,00 0 0 0 0 0 0
Trockenheit |24 | 82,76 |4[13,79(1(3,45| 0 S 5117,24] 1 3,45
Stenose/
Verkiirzung |29 | 100,00 0 0 0 0 0 0
Synechien 29 100,00 S 0 0 S 0 0
Ulzeration/
Nekrose 29 | 100,00 0 0 0 0 0 0
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Grad0 | Grad1 |Grad2| Grad3 | Grad 4 Glrid G;;jd
Vagina -

n % n| % n‘ Y% n‘ % | n ‘ % |[n| % |n ‘ %
Management
Atrophie 29 | 100,00 0 0 0 S 0 0
Blutung 29 | 100,00 0 0 0 0 0 0
Dyspareunie ‘ ‘
() 29 | 100,00 0 0 0 1 345)1|345]1] 345
Dyspareunie ‘ ‘ ‘
(3) 26 | 89,66 |2 | 6,90 0 113,45 S 3 (10,34 1 | 3,45
Trockenheit |26 | 89,66 |3 ‘ 10,34 0 S S 3 110,34 S
Stenose 27| 93,10 0 0 0 216926902690
Ulzeration/
Nekrose 29 | 100,00 0 0 0 0 0 0
Gebarmutter

Es wurden von 14 Patientinnen (100,00%) insgesamt 28-mal hohergradige Spétfolgen
der Strahlentherapie das Organsystem Gebdrmutter betreffend angegeben. Die mittlere
Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei diesen Patienten 57,91 Gy
(Median: 59,40 Gy, Spanne: 36,00-60,40 Gy). Alle 14 Patientinnen (100,00%) litten an
Amenorrh6 und Gebdrunfahigkeit und waren somit ,,unfruchtbar (Grad 4).

2 Patientinnen (14,29%) substituierten ,,dauerhaft Hormone* (Grad 3).

Die Abb. 4.24 zeigt die Héufigkeitsverteilung der chronischen Nebenwirkungen des
Organsystems Gebdrmutter. Die Tabelle 4.22 gibt eine Ubersicht der LENT-SOMA-

Kriterien des Organsystems Gebarmutter.
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Abb. 4.24: LENT-SOMA-Klassifikation — Gebarmutter
Tabelle 4.22: LENT-SOMA-KIassifikation — Gebirmutter
Grad Grad
Gebirmutter | Grad 0 |Grad1 Grad2|Grad3| Grad4 1-4 3/4
(n=14) n| % | n %/ n|/%n % |[n] % |nl| % [n] %
Subjektiv
Amenorrhoe 0 0 0 S 14 100,00 14 [100,00|14 | 100,00
Dysmenorrhoe | 14 [100,00| 0 0 ) S) S) S)
Blutung 14 \ 100,00 0 0 0 0 0 0
Gebarun-
fahigkeit 0 S S S 14| 100,00 | 14 100,00 14| 100,00
Objektiv
Hamatometra | 14 {100,00 0 0 S S} S} S}
Pyometra 14 {100,00{ O 0 S S S S
Nekrose 14 {100,00f O 0 S ) ) )
Ulzeration 14 1100,00) 0 0 0 0 0 0
Ostium uteri
Stenose 14 1100,00 0 0 ) ) 0 )
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Gebiirmutter | Grad 0 |Grad 1|Grad 2|Grad 3| Grad 4 Gl‘ijd G;;jd
(n=14) n| % | n|% n|/%n] % [n] % |n| % [n| %

Management
Amenorrhoe,
Dysmenorrhoe,
Hamatometra | 12| 85,71 0 0 [2(14,29 S) 2 (14292 | 14,29
Blutung 14 {100,00{ 0 0 0 0 0 0
Gebérun-
Fahigkeit 14 {100,00{ 0 0 0 0 0 0
Ostiums uteri
Stenose 14 1100,00 0 S 0 0 0 0
Ulzeration 14 1100,00 0 0 0 0 0 0
Nekrose 14 [100,00| = 0 0 0 0 0
Pyometra 14 1100,00| = 0 S) S S S

Ovarien und Fortpflanzung

Es wurden von 14 Patientinnen (100,00%) insgesamt 22-mal Spatfolgen der
Strahlentherapie beziiglich der Ovarien und der Fortpflanzung angegeben. Die mittlere
Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei diesen Patienten 57,91 Gy
(Median: 59,40 Gy, Spanne: 36,00-60,40 Gy). Uber ,,Amenorrhd* (Grad 3) klagten 14
Patientinnen (100,00%).

Die Abb. 4.25 stellt die Ergebnisse der Befragung beziiglich der Ovarien und der
Fortpflanzung graphisch und die Tabelle 4.23 tabellarisch dar.
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Abb. 4.25: LENT-SOMA-Klassifikation — Ovarien und Fortpflanzung

Tabelle 4.23: LENT-SOMA-Klassifikation — Ovarien und Fortpflanzung

Ovarien+ | Grad0 | Gradl | Grad2 | Grad3 |Grad4| ©md Grad
Fortpflanzung 1-4 3/4
(n=14) n Y% n| % n‘ % n’ Y% n‘% n’ % n’ %
Subjektiv
Dysmenorrhoe | 14 | 100,00 0 0 0 S 0 0
Hitzewellen | 6 | 42,86 |3]21,43|5]35,71 0 = | 8] 5714 0
Menstruation 0 S 0 14]100,00| = |14]100,00 |14 |100,00
Objektiv
Ovulation 0 S S 14 100,00 | = |14]100,00| 14| 100,00
Osteoporose 14 | 100,00 ) S) ) 0 0
Management
Dysmenorrhoe/
Hitzewellen | 12| 85,71 s |2]14,29 S e |21 1429 S
Menstruation | 14 | 100,00 S 0 S S 0 S
Osteoporose 14 | 100,00 ) 0 S) ) 0 )
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Sexualfunktion

Es wurden von 22 Patientinnen (75,86%) 41-mal hohergradige Spitfolgen der
Strahlentherapie die weibliche Sexualfunktion betreffend angegeben. Die mittlere
Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei diesen Patienten 58,76 Gy
(Median: 59,40 Gy, Spanne: 50,40-60,40 Gy). Bei 7 Patientinnen (25,00%) trat nach
Beendigung der Therapie eine sexuelle Befriedigung ,,selten* (Grad 3 NW) und bei 15
(53,57%) ,,nie* (Grad 4 NW) ein. 4 Patientinnen (14,29%) hatten nach Therapieende
»selten (Grad 3) eine Libido und 15 Patientinnen (53,57%) gaben an nach
Therapieende ,,nie* (Grad 4) eine Libido gehabt zu haben.

Die Héufigkeit der sexuellen Interaktion habe bei 3 Patientinnen (10,71%) ,,seltener im
Vergleich zur Ausgangslage (Grad 3) und bei 19 Patientinnen (67,86%) ,,nie* (Grad 4)
stattgefunden. 6 Patientinnen (21,43%) gaben an, nur noch ,selten” (Grad 3) und
16 Patientinnen (57,14%) seit Beendigung der Strahlentherapie ,,nie* (Grad 4) einen
Orgasmus bekommen zu haben.

Die Abb. 4.26 sowie die Tabelle 4.24 stellen die Ergebnisse der Befragung zu der

Sexualfunktion dar.

0 Grad
[(1Grad 0
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£ 90+ [1Grad 2
x [ClGrad 3
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Abb. 4.26: LENT-SOMA-Klassifikation — Sexualfunktion
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Tabelle 4.24: LENT-SOMA-Klassifikation — Sexualfunktion

Weibliche Grad Grad
Sexualfunktion Grad 0 | Grad1 |Grad2| Grad 3 | Grad 4 1-4 3/4
m=28) |n| % |n| % [n| % |n| % | n| % |n| % |[n %
Subjektiv
Befriedigung 5117,85 0 113,57 |7(25,00|15(53,57]23(82,14|22(78,57
Libido 9132,14 0 0 4114,29115|53,57419|67,78(19]67,78
Objektiv
Héufigkeit 4114,29 () 217,1413110,71 |19 67,8624 |85,71|22|78,57
Orgasmus 5(17,86| 1 (3,57 0 6121,43|16|57,1423|82,14|22|78,57

LENT-SOMA-Klassifikation fiir médnnliche Patienten

Nachfolgend werden die Ergebnisse des geschlechtsspezifischen Teils der LENT-
SOMA-Klassifikation fiir die ménnlichen Patienten beschrieben. Es wurden

21 Patienten befragt.

Hoden

Es wurden von 6 Patienten (28,57%) insgesamt 6-mal hohergradige Spétfolgen der
Strahlentherapie das Organsystem Hoden betreffend angegeben. Die mittlere
Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei diesen Patienten 57,83 Gy
(Median: 59,40 Gy, Spanne: 50,00-59,40 Gy). Insgesamt litten 6 Patienten an einer
hohergradigen Abnahme der Libido. Bei 2 Patienten (9,52%) war die Libido ,,dauerhaft
vermindert® (Grad 3) und bei 4 Patienten (66,67%) vollstindig erloschen
,nie“-Grad 4).

In der nachstehenden Abb. 4.27 und der Tabelle 4.25 sind die Ergebnisse der einzelnen

Kategorien des Organsystems Hoden zusammengefasst.

- 69 -



Ergebnisse

75 Grad
[IGrad 0
= 20 B Grad 1
= [(Grad 2
a -
215 . O Grad 3
=] 15 m
= Grad 4
2 10
I
- E2E
T S T R
= a = = &
= 5 8 5 3
= = T 2 o
= T e e g
= = = @
< 3 3
— [3%) —t
2} =

Abb. 4.27: LENT-SOMA-KIlassifikation — Hoden

Tabelle 4.25: LENT-SOMA-Klassifikation — Hoden

Grad0 |Grad1|Grad2|Grad3| Gragas | Crad | Grad
Hoden 1-4 3/4

n| % |n|%[n| % [n]l% |n| % |n] % | n| %
Subjektiv
Libido 15| 71,43 0 0 219,521 4 [19,05] 6 |28,57| 6 |28,57
Objektiv
Aussechen 211100,00 S S S 0 0 0
Fertilitat 21 100,00 S ) 0 0 0 0
Management
Fertilitat 21| 100 S ) 0 0 0 0
Libido 211 100 Q 0 Q S 0 0
Sexualfunktion

Es wurden von 10 Patienten (47,62%) 29-mal hohergradige Spétfolgen der
Strahlentherapie die minnliche Sexualfunktion betreffend angegeben. Die mittlere
Gesamtdosis der Strahlentherapie betrug bei diesen Patienten 57,92 Gy
(Median: 59,40 Gy, Spanne: 50,00-59,40 Gy). Die erektile Funktion betreffend klagte
1 Patient (4,76%) tber eine ,nicht ausreichende® erektile Funktion (Grad 3) und
9 Patienten (42,86%) iiber ,,Impotenz* (Grad 4). In 1 Fall (4,76%) war der Samenerguss
(Grad 4). 2 Patienten (9,52%) gaben an ,.selten* (Grad 3) und 8 Patienten (38,10%)
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,dauerhaft (Grad 3) beeintrdchtigt und in 8 Fillen (38,10%) ,,unbeeinflussbar* , nie*

(Grad 4) eine sexuelle Befriedigung zu erlangen.

In 10 Féllen (47,62%) wurde beziiglich der Kohabilitationsfrequenz angegeben ,,nie*

(Grad 4) mehr Kohabitation zu betreiben. Die Orgasmusfrequenz wurde von 2 (9,52%)

der Patienten als ,,selten (Grad 3) eingestuft und 7 Patienten (33,33%) gaben an, ,,nie*

(Grad 4) einen Orgasmus erreichen zu kdnnen.

Die Abb. 4.28 und die Tabelle 4.26 zeigen die Haufigkeitsverteilungen der Spétfolgen

beziiglich der ménnlichen Sexualfunktion in graphischer- bzw. tabellarischer Ubersicht.

Haufigkeit [n]

(Apfa(ans) uoipunisAg aa13

Abb. 4.28: LENT-SOMA-Klassifikation — Sexualfunktion
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Tabelle 4.26: LENT-SOMA-Klassifikation — mannliche Sexualfunktion

M:nnliche Grad 0 |Grad 1|Grad 2|Grad 3| Grad 4 Gll:jd Cg}id
S Ifunkti
exuaunlonn%n%n%n%n%n%n%
Subjektiv

Erektile

Funktion 9 142,86 219,52 0 114,76 9 42,8612 (57,1410 47,62
Fehlender

Samenerguss 12 57,14 0 0 114,76 8 |38,10] 9 42,86 | 9 42,86
Befriedigung 10 | 47,62 |1 (4,76 0 219,52 8 |38,10)11(52,38|10|47,62
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Minnliche Grad 0 |Grad 1|Grad 2|Grad 3| Grad 4 Gl‘ijd G;;Zd
S Ifunkti

exuaunlonn % n%n‘%n%n % |[n| % |n| %
Objektiv

Orgasmus 10| 47,62 12(9,52| 0 [2(9,52] 7 33,33 |11|52,34| 9 |42,86
Kohabitations-

Frequenz 9 | 42,86 S 219,52 0 10 147,62 112 |57,14|10|47,62
Management

Impotenz 21| 100 ) 0 0 ) 0 0

4.7.2. Lebensqualitit
4.7.3. WHO-ECOG Performance Status

Um den korperlichen Gesundheitszustand der Patienten sowie ihre Teilnahme an dem
Alltagsleben grob einschétzen zu konnen, wurde der WHO-ECOG Performance Status
abgefragt. 0 = ,normalen, uneingeschriankte Aktivitit, wie vor der Erkrankung®,
1 =,,Einschrankung bei korperlicher Anstrengung, Gehfdhigkeit, leichte korperliche
Arbeit moglich®, 2 = ,,Gehfdhigkeit, Selbstversorgung moglich, aber nicht arbeitsfdhig,
50% der Wachzeit aufstehen®, 3 =, Nur begrenzte Selbstversorgung mdéglich-50% oder
mehr der Wachzeit an Bett oder Stuhl gebunden®, 4 = ,,Vollig pflegebediirftig, keinerlei
Selbstversorgung moglich, vollig an Bett oder Stuhl gebunden® und 5 =, Tod"
Insgesamt gaben 29 Patienten (58,00%) eine ,,normale, uneingeschrinkten Aktivitt,
wie vor der Erkrankung® (WHO-ECOG Performance Status 0), 16 Patienten (32,00%)
gaben eine Einschrinkung bei korperlicher Arbeit (WHO-ECOG Performance Status 1)
und 5 Patienten (10,00%) vor allem eine Arbeitsunfahigkeit (WHO-ECOG Performance
Status 2) an. Die 5 Patienten, welche einen WHO-ECOG Performance Status von 2
angaben, waren zum Zeitpunkt der Befragung im Durchschnitt 64,5 Jahre alt

(Spanne: 55-77 Jahre).

4.73.1. EORT QLQ-C30

Die Auswertung der 50 beantworteten Lebensqualititsfragebogen ist der Tabelle 4.27
zu entnehmen. Hohe Werte bei der Funktionsskala sind mit einer guten Lebensqualitit
assoziiert, wihrend hohe Werte bei der Symptomskala fiir eine schlechte Lebensqualitét
sprechen.

Die Funktionsscores aller abgefragten Kategorien der Funktionsskalen lagen im oberen

Drittel und spiegeln die gute posttherapeutische Lebensqualitdt wieder. Die Patienten
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fiihlten sich nach der abgeschlossenen Behandlung in ihrer emotionalen-
(MW Score: 83,33, SA: 22,02), ihrer kognitiven- (MW Score: 88,67, SA: 22,70), ihrer
sozialen Rolle (MW Score: 78,00, SA: 30,01) und in ihrer Rollenfunktion
(MW Score: 84,33, SA: 26,65) wenig beeintrachtigt. Auch das korperliche Befinden der
therapierten Patienten wurde liberdurchschnittlich hoch bewertet (MW Score: 82,39,
SA: 25,30). Betrachtet man die Symptomausprigungen lagen die zugehdrigen
Scoremittelwerte im unteren Drittel, was flir eine niedrige Symptomauspriagung spricht
und somit fiir eine hohe Lebensqualitdt. Posttherapeutisch gaben die Patienten nur
geringe Problematiken beziiglich Fatigue (MW Score: 21,78, SA: 27,76), Schmerzen
(MW Score: 23,33, SA: 32,75) und Ubelkeit/Erbrechen (MW Score: 1,00, SA: 5,23) an.
Ebenso wurden Probleme mit der Verdauung, wie Obstipation (MW Score: 12,67,
SA:29,27) oder Diarrhoe (MW Score: 28,00, SA: 35,86) nur unterdurchschnittlich
haufig angegeben. Dyspnoe (MW Score: 14,67, SA: 28,70) und finanzielle
Schwierigkeiten (MW Score: 10,00, SA: 25,42) nach dem Therapieabschluss, wurden
ebenfalls selten bemidngelt. Insgesamt wurden Schlafstorungen am héufigsten beklagt
(MW Score: 32,00, SA: 41,49).

Zusammengefasst ergab die Auswertung des QLQ-C30 Fragebogens, dass die
Lebensqualitit der Analkarzinompatienten posttherapeutisch im oberen Drittel lag. So
wurde die globale Lebensqualitdt passend zu den anderen Ergebnissen mit einem Score

von 68,50 (SA: 19,80) bewertet.

Tabelle 4.27: EORTC QLQ-C30 Auswertung

Score
QLQ-C30 n MW SA

Globale Lebensqualitiit 50 68,50 19,80
Funktionsskala

Emotionale Funktion 50 83,33 22,02
Kognitive Funktion 50 88,67 22,70
Korperliches Befinden 50 82,39 25,30
Rollenfunktion 50 84,33 26,65
Soziale Funktion 50 78,00 30,01
Symptomeinzelmessung

Dyspnoe 50 14,67 28,70
Diarrhoe 50 28,00 35,86
Obstipation 50 12,67 29,27
Appetitlosigkeit 50 6,00 22,02
Schlafstérungen 50 32,00 41,49
Finanzielle Schwierigkeiten 50 10,00 25,42
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Score
QLQ-C30 n MW SA
Symptomskala
Fatigue 50 21,78 27,76
Schmerzen 50 22,33 32,75
Ubelkeit/Erbrechen 50 1,00 5,23
Score  jeweils von 0-100, Hoher  Score  bei Symptomskalen bzw.

Symptomeinzelmessungen = verstirkte Symptomausprigung 2= schlechtere Lebensqualitit,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.

4.7.3.1.1. Vergleich mit der deutschen

Allgemeinbevolkerung

Die Scores der einzelnen Symptom- und Funktionskategorien des Fragebogens
QLQ-C30 wurden in einem nédchsten Schritt mit denen der deutschen
Allgemeinbevolkerung verglichen. Hierbei wurden zum einen das Alter der Patienten in
drei Kategorien unterteilt: 50-59-jdhrige, 60-70-jdhrige und > 70-jdhrige Patienten, zum
anderen wurde die Analyse geschlechterspezifisch durchgefiihrt. Die passenden
Referenzdaten der alters- und geschlechtsspezifischen Scores fiir den QLQ-C30
Fragebogen der deutschen Allgemeinbevolkerung wurden der Studie von Hinz u.a.
(Hinz u.a., 2014).

In den Tabellen 4.28-4.30 sind die Ergebnisse des geschlechts- und altersadaptierten
Vergleichs zusammengefasst. Im Folgenden wird nur auf die signifikanten Ergebnisse

eingegangen.

Altersspanne: 50-59 Jahre

19 (38,00%) der befragten Patienten befanden sich in der Altersspanne von
50-59 Jahren, davon waren 10 weibliche (52,63%) und 9 ménnliche (47,37%) Patienten.
Die globale Lebensqualitit der 19 Patienten wurde im Unterschied zu dem
Scoremittelwert der Referenzgruppe jeweils nur geringfligig schlechter und nicht
signifikant bewertet (MW Score: 66,30 vs. 74,55). Die weiblichen Patientinnen zeigten,
gegeniiber der zugehorigen Referenzgruppe, ein signifikant (p = 0,044) schlechteres
korperliches Befinden (MW Score: 76,60 vs. 92,90). Die ménnlichen Patienten litten
signifikant (p = 0,039) stirker an Diarrhoe als die mannliche, deutsche
Allgemeinbevolkerung der 50-59-jdhrigen (MW  Score: 33,33, SA: 37,27 vs.
MW Score: 2,60, SA: 11,40). Die weiblichen Patienten litten signifikant (p = 0,0001)
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weniger unter Appetitlosigkeit (MW Score: 0, SA: 0 vs. 3,20, SA: 12,10) und
signifikant (p = 0,035) weniger unter Ubelkeit/Erbrechen (MW Score: 0, SA: 0 vs.
MW Score: 1,60, SA: 7,90) gegeniiber der Referenzgruppen. Die weiteren
Symptomskalen, Symptomeinzelmessungen und Funktionsskalen der Patienten zeigten
tendenziell eine hohere Symptomauspriagung und tendenziell schlechtere Funktion, die
sich jedoch nicht signifikant von der deutschen Allgemeinbevolkerung unterschied.
Klinisch relevant schlechter, jedoch nicht signifikant, zeigten sich die Scores des
weiblichen Patientenkollektivs fiir die Rollenfunktion (MW Score: 81,67, SA: 27,72 vs.
MW  Score: 91,90, SA: 18,50), Schmerzen (MW Score: 45,00, SA: 43,78 vs.
MW Score: 16,00, SA: 24,70) und Dyspnoe (MW Score: 16,67, SA: 28,33 vs.
MW Score: 6,40, SA: 17,90), sowie die Scores des mannlichen Patientenkollektivs fiir
finanzielle Schwierigkeiten (MW Score: 25,92, SA: 40,06 vs. MW Score: 5,50,
SA:19,00) und Obstipation (MW Score: 18,52, SA: 37,68 vs. MW Score: 1,60,
SA: 8,40). Fiir das gesamte Patientenkollektiv zeigten sich, verglichen mit der
deutschen Allgemeinbevolkerung, klinisch relevante Unterschiede fiir: vermehrte
Schlafstorungen (weiblich-MW  Score: 40,00, SA: 46,61 vs. MW Score: 15,80,
SA: 26,40, miannlich-MW Score: 37,04, SA: 45,47 vs. MW Score: 13,20, SA: 24,10)
und Diarrhoe (weiblich-MW Score: 13,33, SA: 32,20 vs. MW Score: 1,50, SA: 8,50,
méannlich-MW Score: 33,33, SA: 37,27 vs. MW Score: 2,60, SA: 11,40) sowie eine
schlechtere soziale Funktion (weiblich-MW Score: 80,00, SA: 26,99 vs.
MW Score: 93,60, SA: 17,00, mannlich-MW Score: 74,07, SA: 37,37 vs.
MW Score: 93,60, SA: 17,70).

In der Tabelle 4.28 sind die Scores der Subgruppen tabellarisch aufgelistet.

Tabelle 4.28: QLQ-C30 — Vergleich der Scores deutscher Allgemeinbevilkerung vs.
Patientenkollektiv; 50-59 Jahre

Allgemeinbevolkerung | Patientenkollektiv
Score Score

QLQ-C30 — Alter: 50-59 | 9/3| n MW SA n | MW | SA |p-Wert

Globale Lebensqualitit Q | 272 | 74,40 | 17,90 | 10 | 65,00 | 22,15 | 0,217
3 | 227 | 74,70 | 19,00 | 9 | 67,59 | 20,18 | 0,329
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Allgemeinbevilkerung | Patientenkollektiv
Score Score

QLQ-C30 — Alter: 50-59 | 2/F] n MW SA n | MW | SA |p-Wert

Funktionsskala

Emotionale Funktion 272 | 82,20 | 20,60 | 10 | 80,83 | 23,59 | 0,860
227 | 80,90 | 21,50 | 9 | 84,26 | 27,78 | 0,729
272 | 94,50 | 13,40 | 10 | 86,67 | 21,94 | 0,291

227 | 94,30 | 14,00} 9 | 92,59 | 16,90 | 0,772

Kognitive Funktion

Korperliches Befinden 272 | 92,90 | 13,70 | 10 | 76,60 | 21,86 | 0,044*
227 | 93,60 | 1390 | 9 | 84,45 | 30,03 | 0,389
Rollenfunktion 272 | 91,90 | 18,50 | 10 | 81,67 | 27,72 | 0,277

227 | 91,10 | 19,40 | 9 | 85,19 | 24,22 | 0,490
272 | 93,60 | 17,00 | 10 | 80,00 | 26,99 | 0,148
227 | 93,50 | 17,70} 9 | 74,07 | 37,37 | 0,159

Soziale Funktion

Symptomeinzelmessung

Dyspnoe 272 | 6,40 | 17,90 | 10 | 16,67 | 28,33 | 0,285
227 | 8,10 | 21,20 9 | 7,41 | 14,70 | 0,895
Diarrhoe 272 | 1,50 8,50 | 10 | 13,33 | 32,20 | 0,276
227 | 2,60 | 11,40 9 | 33,33 |37,27] 0,039*
Obstipation 272 | 2,90 | 12,50 | 10 | 6,67 | 21,08 | 0,600
227 | 1,60 840 | 9 | 18,52 | 37,68 0,215
Appetitlosigkeit 272 | 3,20 | 12,10 | 10 0 0 |o0,1E3*
227 | 430 | 15301 9 | 7.41 | 22,22 0,688
Schlafstorungen 272 | 15,80 | 26,40 | 10 | 40,00 | 46,61 | 0,137
227 | 13,20 | 24,10 | 9 | 37,04 | 45,47 | 0,156
Finanzielle 272 | 4,50 | 17,90 | 10 | 10,00 | 31,62 | 0,598
Schwierigkeiten 227 | 5,50 | 19,00 | 9 | 25,93 | 40,06 | 0,1662
Symptomskala
Fatigue 272 | 15,60 | 21,10 | 10 | 23,33 | 30,74 | 0,451
227 | 14,50 | 2220 | 9 | 12,34 | 18,79 | 0,746
Schmerzen 272 | 16,00 | 24,70 | 10 | 45,00 | 43,78 | 0,067
227 | 16,80 | 24,10 | 9 | 22,22 | 34,36 | 0,652
Ubelkeit/Erbrechen 272 1,60 7,90 | 10 0 0 0,001*

Oa+0 Oy +0 Ou+O Oa 40 Ou+0 On+0 Oy +0 Ou+0 Ou+O Oa 40 Oy 40 Ou+0 O +0 O 40

227 | 2,00 | 830 | 9 | 3,70 | 11,11 ] 0,662

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstiarkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitit,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.

Altersspanne: 60-69 Jahre

Die mittlere Altersgruppe umfasst 15 Patienten (30,00%), 9 weibliche (60,00%) und
6 ménnliche (40,00%).

Die globale Lebensqualitit der 15 Patienten wurde im Durchschnitt mit einem Score
von 64,36 (SA: 22,22) bewertet und unterschied sich von dem der
Allgemeinbevolkerung von 70,30 (SA: 18,00) nur knapp. Die Patientinnen der

Subgruppe litten signifikant (p = 0,028) und klinisch relevant weniger an Schmerzen
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(MW Score: 11,11, SA: 14,43 vs. 24,20, SA: 24,90) sowie signifikant (p = 0,010) und
klinisch relevant héufiger an Diarthoe (MW Score: 51,58, SA: 44,44 vs.
MW Score: 2,30, SA: 10,70). Die ménnlichen Patienten klagten signifikant (p = 0,0001)
weniger iiber Ubelkeit/Erbrechen (MW Score: 0, SA: 0 vs. MW Score: 2,40, SA: 8,70)
und signifikant (p = 0,0004) weniger iiber Appetitlosigkeit (MW Score: 0, SA: 0 vs.
MW Score: 2,00 SA: 7,90) im Gegensatz zu der jeweiligen Referenzgruppe.

Ohne signifikante Unterschiede gegeniiber der jeweiligen Referenzgruppe wurden die
Funktionsscores von den Analkarzinompatienten bewertet. Die Mittelwerte der
Symptomscores des Patientenkollektivs waren insgesamt nicht signifikant hoher und
somit ebenfalls vergleichbar mit der deutschen Allgemeinbevolkerung.

Klinische, relevante Unterschiede der Funktionen bzw. Symptomausprigungen des
Patientenkollektivs, im Vergleich zu der jeweiligen Referenzgruppe, welche nicht
signifikant waren, konnten in folgenden Kategorien gefunden werden: Die weiblichen
Patientinnen litten vermehrt an Appetitlosigkeit (MW Score: 14,81, SA: 33,79 vs.
MW Score: 4,00, SA: 12,30). Die ménnlichen Patienten zeigten eine schlechtere
Rollenfunktion (MW Score: 72,22, SA: 32,77 vs. MW Score: 90,70, SA: 16,60), eine
schlechtere kognitive Funktion (MW Score: 80,56, SA: 16,38 vs. MW Score: 94,20,
SA: 12,80) und eine schlechtere emotionale Funktion (MW Score: 75,00, SA: 25,28 vs.
MW Score: 85,60, SA: 18,40), litten vermehrt an Schlafstérungen (MW Score: 27,78,
SA: 38,97 vs. MW Score: 11,90, SA: 21,90) und vermehrt an Diarrhoe
(MW Score: 22,22, SA: 27,22 vs. MW Score: 2,80, SA:12,80). Das gesamte
Patientenkollektiv zeigte eine klinisch relevant schlechtere soziale Funktion (weiblich-
MW Score: 68,52, SA: 34,81 vs. MW Score: 93,20, SA: 16,70, mannlich-
MW Score: 63,89, SA: 34,02 vs. MW Score: 94,10, SA: 16,20), mehr Dyspnoe
(weiblich-MW Score: 22,22, SA: 44,10 vs. MW Score: 9,30, SA: 20,00, méannlich-
MW Score: 22,78, SA: 25,09 vs. MW Score: 8,50, SA: 19,20), mehr Obstipation
(weiblich-Score: 26,63, SA: 32,89 vs. MW Score: 4,00, SA: 13,90, ménnlich-
MW Score: 16,67, SA: 40,82 vs. MW Score: 0,70, SA: 4,70) und mehr Fatigue
(weiblich-MW Score: 33,33, SA: 36,43 vs. MW Score: 18,30, SA: 19,30, ménnlich-
MW Score: 35,19, SA: 28,47 vs. MW Score: 14,50, SA: 19,30) sowie ein schlechteres
korperliches Befinden (weiblich-MW Score: 75,56, SA: 31,09 vs. MW Score: 89,20,
SA: 14,60, mannlich-MW Score: 81,11, SA: 16,56 vs. MW Score: 92,30, SA: 12,30).
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Die Tabelle 4.29 fasst die Ergebnisse des alters- und geschlechtsnormierten Vergleichs

dieser Subgruppe zusammen.

Tabelle 4.29: QLQ-C30 — Vergleich Scores deutscher Allgemeinbevolkerung vs.
Patientenkollektiv; 60-69 Jahre

Allgemeinbevolkerung | Patientenkollektiv
Score Score
QLQ-C30 — Alter: 60-69 | 2/4] n MW SA |n| MW SA |p-Wert
Globale Lebensqualitiit Q@ | 215 | 69,00 | 17,50 | 9 | 64,82 | 24,25 ] 0,623
g 1201 | 71,60 | 18,50 | 6 | 63,89 | 20,18 | 0,398
Funktionsskala
Emotionale Funktion Q 1 215 | 83,50 | 16,90 | 9 | 89,81 | 14,30 | 0,234
4 | 201 | 85,60 | 18,40 ] 6 | 75,00 | 25,28 | 0,355
Kognitive Funktion Q 1 215 | 93,00 | 13,10 | 9 | 90,74 | 27,78 | 0,814
3 | 201 | 9420 | 12,80 ] 6 | 80,56 | 16,38 | 0,099
Korperliches Befinden Q 1 215 | 89,20 | 14,60 | 9 | 75,56 | 31,09 | 0,227
4 | 201 | 9230 | 12,30 ] 6 | 81,11 | 16,56 | 0,162
Rollenfunktion Q 1215 | 87,50 | 21,10 | 9 | 85,19 | 33,79 | 0,844
4 | 201 | 90,70 | 16,60 | 6 | 72,22 | 32,77 | 0,227
Soziale Funktion Q 1 215 | 93,20 | 16,70 | 9 | 68,52 | 34,81 | 0,067
3 | 201 | 94,10 | 16,20 ] 6 | 63,89 | 34,02 | 0,082
Symptomeinzelmessung
Dyspnoe Q@ 1215 | 930 |20,00)|9 2222 44,10 | 0,407
3 1 201 8,50 | 1920 6 | 27,78 | 25,09 | 0,121
Diarrhoe Q@ 1215 | 230 | 10,70 | 9 | 51,85 | 44,44 1 0,010%
3 | 201 | 2,80 | 12,806 | 22,22 | 27,22 ] 0,142
Obstipation Q@ 1215 | 400 | 13,90]9 | 26,63 | 32,89 | 0,074
3 | 201 0,70 | 4,70 | 6 | 16,67 | 40,82 ] 0,382
Appetitlosigkeit Q@ 1215 | 400 | 12,309 | 14,81 | 33,79 | 0,367
4 | 201 | 2,00 790 | 6 0 0 0,4E *
Schlafstorungen Q | 215 | 15,70 | 24,30 | 9 | 18,52 | 37,68 | 0,829
4 | 201 | 11,90 | 21,90 } 6 | 27,78 | 38,97 | 0,366
Finanzielle Q 1215 | 480 (14209 | 7.41 | 22,22 ] 0,736
Schwierigkeiten 4 | 201 | 3,50 | 13,506 | 556 | 13,61 ] 0,730
Symptomskala
Fatigue Q@ 1 215 | 1830 [ 19,30 | 9 | 33,33 | 36,43 | 0,254
3 | 201 | 14,50 | 19,30 ] 6 | 35,19 | 28,47 | 0,137
Schmerzen Q 1 215 | 2420 | 2490 | 9 | 11,11 | 14,43 1 0,028*
4 | 201 | 20,60 | 23,30 | 6 | 13,89 | 22,15 | 0,498
Ubelkeit/Erbrechen @ 1215 | 2,60 [ 10,009 | 1,85 5,56 | 0,712
g 1201 | 240 | 870 | 6| O 0 Jog’*

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstiarkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitit,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.
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Altersspanne: > 70 Jahre

Der Altersgruppe der > 70-jdhrigen konnten insgesamt 7 Patienten (14,00%),
4 weibliche (57,14%) und 3 ménnliche (42,86%) zugeordnet werden.

Die globale Lebensqualitit wurde von den weiblichen und den ménnlichen
> 70-jdhrigen Patienten klinisch relevant, aber nicht signifikant, besser bewertet als die
der Referenzgruppe (MW Score: 75,70, SA: 17,35 vs. 61,25, SA: 20,75).

Signifikant besser, im Vergleich zu der Referenzgruppe der deutschen
Allgemeinbevolkerung, wurden von den > 70-jdhrigen ménnlichen Patienten folgende
Kategorien bewertet: Dyspnoe (MW Score: 0, SA: 0 vs. MW Score: 22,30, SA: 29,60)
(p = 0,0001), Obstipation (MW Score: 0, SA: 0 vs. MW Score: 2,90, SA: 12,20)
(p =0,0001), Appetitlosigkeit (MW Score: 0, SA: 0 vs. MW Score: 7,10, SA: 15,70)
(p = 0,0001), finanzielle Schwierigkeiten (MW Score: 0, SA: 0 vs. MW Score: 10,10,
SA: 20,40) (p = 0,0001) und Ubelkeit/Erbrechen (MW Score: 0, SA: 0 vs.
MW Score: 3,30, SA: 9,20) (p = 0,0001). Die weiblichen Patienten litten signifikant
seltener an Ubelkeit/Erbrechen (MW Score: 0, SA: 0 vs. MW Score: 3,90, SA: 12,00)
(p =0,0001) als die Referenzgruppe der deutschen Allgemeinbevdlkerung. Tendenziell
wurden auch in dieser Altersgruppe die Funktionsscores der Patienten als besser, im
Vergleich zu der deutschen Allgemeinbevolkerung, eingeschitzt, ohne signifikante
Unterschiede. Fiir die Symptomscores lasst sich keine zentrale Tendenz erkennen, auch
bestehen keine signifikanten Unterschiede. Klinisch relevante, jedoch nicht signifikante
Unterschiede der Symptomauspragungen bzw. der Funktionen des Patientenkollektivs
gegeniiber der jeweiligen Referenzgruppe zeigten sich in folgenden Kategorien: die
weiblichen Patienten litten vermindert an Fatigue (MW Score: 13,89, SA: 13,98 vs.
MW Score: 27,90, SA:25,90), hatten ein besseres korperliches Befinden
(MW Score: 88,33, SA: 19,15 vs. MW Score: 78,00, SA: 20,60), vermehrte Diarrhoe
(MW Score: 50,00, SA: 43,03 vs. MW Score: 3,00, SA: 12,10), Appetitlosigkeit
(MW Score: 25,00, SA: 50,00 vs. MW Score: 7,00, SA: 16,80) und Schlafstérungen
(MW Score: 50,00, SA: 43,03 vs. MW Score: 21,30, SA: 27,10). Bei dem mannlichen
Patientenkollektiv zeigte sich klinisch relevant eine bessere emotionale Funktion
(MW Score: 91,67, SA:9,62 vs. Score: 81,00, SA: 19,00) sowie schlechteres
korperliches Befinden (Score: 66,67, SA: 52,07 vs. MW Score: 79,70, SA: 21,40) und
eine schlechtere Rollenfunktion (MW Score: 66,67, SA: 57,74 vs. MW Score: 78,30,
SA: 26,80), vermindert Schmerzen (MW Score: 22,22, SA: 38,49 vs. MW Score: 32,30,
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SA: 26,30).

Die Tabelle 4.30 fasst die Ergebnisse des alters- und geschlechtsnormierten Vergleichs

dieser Subgruppe zusammen.

Tabelle 4.30: QLQ-C30 — Vergleich Scores deutschen Allgemeinbevilkerung vs.

Patientenkollektiv; > 70 Jahre

Allgemeinbevolkerung | Patientenkollektiv
Score Score
QLQ-C30 — Alter:>70 | Q/3] n MW | SA |n| MW | SA |p-Wert
Globale Lebensqualitiit Q 210 | 60,20 | 20,00 § 4 | 70,84 | 17,35 | 0,313
3 185 | 62,30 | 21,50 | 3 | 80,56 | 17,35 0,214
Funktionsskalen
Emotionale Funktion Q 210 | 80,20 | 20,80 | 4 | 79,17 | 25,00 | 0,940
3 185 | 81,00 | 19,00 | 3 | 94,44 | 9,62 | 0,144
Kognitive Funktion Q 210 | 86,30 | 18,70 | 4 | 91,67 | 16,67 | 0,570
3 185 | 85,10 | 20,90 | 3 | 88,89 | 19,24 | 0,768
Korperliches Befinden Q 210 | 78,00 | 20,60 | 4 | 88,33 | 19,15 0,364
3 185 | 79,70 | 21,40 | 3 | 66,67 | 52,07 | 0,707
Rollenfunktion Q 210 | 76,20 | 27,50 | 4 | 83,33 | 33,34 | 0,700
3 185 | 78,30 | 26,80 | 3 | 66,67 | 57,74 0,761
Soziale Funktion Q 210 | 87,20 | 22,60 | 4 | 87,50 | 25,00 | 0,983
3 185 | 86,80 | 22,10 | 3 | 83,33 | 16,67 | 0,756
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe Q 210 | 16,70 | 26,70 | 4 | 8,33 | 16,67 | 0,399
3 185 | 22,30 | 29,60 | 3 0 0 |o,1E?*
Diarrhoe Q 210 | 3,00 | 12,10 § 4 | 50,00 | 43,03 | 0,117
3 185 | 3,20 | 11,10 | 3 | 11,11 | 19,24 ] 0,551
Obstipation Q 210 | 5,60 | 15,80 4 | 8,33 | 16,67 | 0,767
3 185 | 2,90 | 12,20 | 3 0 0 1,5B7 *
Appetitlosigkeit Q 210 | 7,00 | 16,80 | 4 | 25,00 | 50,00 | 0,524
g 185 | 7,10 [ 1570 |3 | 0 0 o, 1E**
Schlafstérungen Q 210 | 21,30 | 27,10 | 4 | 50,00 | 43,03 | 0,276
3 185 | 20,40 | 26,70 | 3 | 22,22 | 38,49 | 0,942
Finanzielle Schwierigkeiten | 210 | 9,30 | 21,00 1 4 | 833 | 16,67 | 0,916
g | 185 | 10,10 | 2040 | 3| 0 0 o, 1E**
Symptomskalen
Fatigue Q 210 | 27,90 | 2590 | 4 | 13,89 | 13,98 | 0,147
3 185 | 28,70 | 27,00 | 3 | 22,22 | 11,11 | 0,436
Schmerzen Q 210 | 31,60 | 26,00 | 4 | 25,00 | 50,00 | 0,809
3 185 | 32,30 | 26,30 | 3 | 22,22 | 38,49 | 0,696
Ubelkeit/Erbrechen Q 210 | 3,90 | 12,00 | 4 0 0 Jo,1E3*
g 1185 | 330 | 920 |3] 0 0 o, 1E”*

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
schlechtere Lebensqualitit,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.

Symptomeinzelmessungen = verstirkte Symptomauspriagung

L
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4.73.2. EORTC QLQ-CR29

Hohe Werte auf der Funktionsskala assoziieren eine gute Lebensqualitét, wéhrend hohe
Werte auf der Symptomskala fiir eine schlechte Lebensqualitét sprechen.

Bei den Funktionsscores lag der Grof3teil der Werte im mittleren bzw. unteren Drittel
und steht somit fiir Funktionseinschrankungen und eine eingeschriankte Lebensqualitit.
Dabei waren die Sorge um das Gewicht bei den Patienten (MW Score: 17,33,
SA:31,76) sowie die Sorge um die Gesundheit (MW Score: 19,44, SA: 34,42) am
hochsten ausgeprdgt. Auch das sexuelle Interesse der Frauen (MW Score: 21,84,
SA:33,70) lag im unteren Drittel und spiegelt eine Funktionseinbulle bzw. eine
geminderte Lebensqualitit wider. Bei den Minnern lag das sexuelle Interesse im
mittleren Drittel (MW Score: 53,97, SA: 46,52). Die meisten Patienten gaben an, mit
threm Korper zufrieden zu sein, der Scoremittelwert lag mit 77,53 (SA:32,85) im
oberen Drittel und zeigt eine iiberdurchschnittliche Zufriedenheit mit dem eigenen
Korper. Die Symptomscores lagen im unteren und mittleren Drittel und reprédsentieren
eine geringe bis mittlere Symptomausprdagung bzw. eine gute Lebensqualitit.

Die am hiufigsten ausgepriagten Symptome, bei Analkarzinompatienten waren — mit
einem Score MW der Frauen von 63,23 (SA: 47,43), die Dyspareunie gefolgt von
unfreiwilligem Darmgasentweichen (MW Score: 44,00, SA: 39,52) und die Peinlichkeit
wegen Stoma oder Stuhlgang (MW Score: 46,00, SA: 38,97). Folgende Symptome
wurden sehr selten angegeben: Miktionsbeschwerden (MW Score: 2,67, SA: 13,20),
Blut/Schleim im Stuhl MW Score: 7,00, SA: 16,87) und
Geschmacksempfindungsstérungen (MW Score: 5,33, SA: 14,06).

Die vollstandige Auswertung des QLQ-C29 Fragebogens ist der nachfolgender Tabelle

4.31 zu entnehmen.

Tabelle 4.31: EORTC QLQ-CR29 Score Auswertung

Score
QLQ-CR29 n MW SA

Funktionseinzelmessungen

Sexuelles Interesse (9) 21 21,84 33,70
Sexuelles Interesse (3) 29 53,97 46,52
Sorge um Gesundheit 50 19,44 34,42
Sorge um Gewicht 50 17,33 31,76
Funktionsskala

Korperbild 50 77,53 32,85
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Score

QLQ-CR29 n MW SA
Symptomeinzelmessungen
Harninkontinenz 50 15,33 28,74
Miktionsbeschwerden 50 2,67 13,20
Abdominalschmerzen 50 13,35 29,39
Schmerzen Gesall/Anal/Rektum 50 22,67 34,63
Stomaprobleme 7 19,00 37,80
Gebldhter Bauch 50 22,67 36,54
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 50 44,00 39,52
Ungewollter Stuhlabgang 50 33,99 38,97
Wunde Haut perianal/peristomal 50 24,00 37,52
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 50 46,00 45,62
Mundtrockenheit 50 18,00 31,01
Haarausfall 50 10,67 26,46
Geschmacksempfindungsstorung 50 5,33 14,06
Dyspareunie (9) 29 63,23 47,43
Impotenz () 21 25,76 41,06
Symptomskalen
Héaufige Stuhlginge 48 18,00 23,77
Haufiges Wasserlassen 48 20,33 28,63
Blut/Schleim im Stuhl 48 7,00 16,87
Score  jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.

Symptomeinzelmessungen = verstirkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitit,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.

4.7.3.3. Einflussfaktoren auf die Lebensqualitiit

Es wurden potentiell einflussnehmende Faktoren und deren Auswirkung auf die
Lebensqualitit analysiert. Im Folgenden wurden nur signifikante Unterschiede der
Subgruppenscores aufgefiihrt, die vollstdndigen Ergebnisse sind jeweils den Tabellen

zu entnehmen.

Geschlecht

Der Vergleich der minnlichen und der weiblichen Patienten beziiglich der
Lebensqualitdit hat nachfolgende, signifikante Unterschiede gezeigt: Das
posttherapeutische, sexuelle Interesse war bei den minnlichen Analkarzinompatienten
signifikant hoher als bei den weiblichen (MW Score: 53,97 vs. 21,84, p = 0,011). Die
Frauen hatten einen, um 32,129 (95% KI: -54,093--9,355, SE: 11,327), signifikant
niedrigeren Score bzw. ein niedrigeres, klinisch relevantes sexuelles Interesse als die

Minner (p = 0,007). Ebenfalls war beziiglich der sexuellen Fehlfunktion die
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Dyspareunie bei den weiblichen Patienten von signifikant gro8erer Bedeutung als bei
den ménnlichen die Impotenz (MW Score: 63,23 vs. 26,99, p = 0,008). Bei den
weiblichen  Patienten war Dyspareunie um einen Score von 36,244
(95% KI: 10,252-62,236, SE: 12,927) signifikant ausgeprdgter vorhanden als bei den
ménnlichen Patienten die Impotenz (p = 0,007). Des Weiteren konnte gezeigt werden,
dass die Frauen signifikant haufiger posttherapeutisch eine Harninkontinenz ausbildeten
als die Méanner (MW Score: 22,99 vs. 4,76, p = 0,044). Harninkontinenz war bei den
weiblichen Patienten um einen Score von 18,227 (95% KI: 2,357-34,096, SE: 7,893)
klinisch relevant signifikant stirker ausgepridgt als bei den maénnlichen Patienten
(p =0,025). Mit einem Signifikanzniveau von p = 0,025 zeigten die Frauen vermehrt
Peinlichkeit wegen Stoma oder Stuhlgang als die Manner (MW Score: 57,47 vs. 30,16).
Die Peinlichkeit war bei den Frauen um einen Score von 27,312
(95% KI: 1,967-52,656, SE: 12,605) signifikant stiarker ausgeprégt als bei den Mannern
(p =0,035).

In den Tabellen 4.32 und 4.33 sind die Ergebnisse des Subgruppenvergleiches und der
einfachen, linearen Regression dargestellt. Zusétzlich zeigt die Abb. 4.29 die
signifikanten Unterschiede graphisch.

Geschlecht
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Abb. 4.29: Signifikante Unterschiede Lebensqualitit (QLQ-C30, QLQ-CR29) — Geschlecht
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Tabelle 4.32: Einflussnehmender Faktor auf die Lebensqualitit — Geschlecht

(weiblich vs. ménnlich)

Score Score
Fragebogen g]el:b;lg)h n(ll‘;uln;llc)h p-Wert
MW SA MW SA

QLO-C30
Globale Lebensqualitiit 68,68 | 20,85 | 68,25 | 18,75 0,796
Funktionsskalen
Emotionale Funktion 84,77 | 20,05 | 81,35 | 24,85 0,791
Kognitive Funktion 91,38 | 20,71 | 84,92 | 25,22 0,157
Korperliches Befinden 82,51 | 26,40 | 82,22 | 24,34 0,697
Rollenfunktion 86,78 | 27,23 | 80,95 | 30,86 0,463
Soziale Funktion 79,31 | 29,09 | 76,19 | 31,87 0,645
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 13,79 | 30,23 | 15,87 | 27,12 0,436
Diarrhoe 28,74 | 39,57 | 26,98 | 30,95 0,812
Obstipation 12,64 | 27,33 | 12,70 | 23,45 0,681
Appetitlosigkeit 8,05 | 26,21 | 3,17 | 14,55 0,465
Schlafstérungen 29,89 | 42,11 | 34,92 | 41,47 0,620
Finanzielle Schwierigkeiten 6,90 | 22,50 | 14,29 | 29,01 0,218
Symptomskalen
Fatigue 20,69 | 29,05 | 23,28 | 26,51 0,500
Schmerzen 24,71 | 35,53 | 19,05 | 29,00 0,436
Ubelkeit/Erbrechen 0,57 3,10 1,59 7,27 0,794
QLO-CR29
Funktionseinzelmessungen
Sexuelles Interesse 21,84 | 33,66 | 53,97 | 46,52 | 0,011*
Sorge um Gesundheit 18,46 | 32,94 | 20,79 | 37,15 0,707
Sorge um Gewicht 17,24 | 32,88 | 17,46 | 30,95 0,828
Funktionsskala
Korperbild 76,21 | 34,54 | 79,35 | 31,09 0,725
Symptomeinzelmessungen
Harninkontinenz 22,99 | 34,62 | 4,76 | 11,95 | 0,044*
Miktionsbeschwerden 2,30 12,38 | 3,17 | 14,55 0,817
Abdominalschmerzen 13,83 | 31,58 | 12,70 | 26,82 0,725
Schmerzen Gesil3/Anal/Rektum 26,44 | 39,22 | 17,46 | 27,12 0,543
Stomaprobleme (n=5/n=1) 26,67 | 43,46 0 - -
Geblédhter Bauch 24,14 | 37,69 | 20,64 | 35,71 0,686
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 52,87 | 39,36 | 31,75 | 37,23 0,066
Ungewollter Stuhlabgang 3448 | 39,32 | 33,33 | 39,44 0,950
Wunde Haut perianal/peristomal 29,89 | 41,16 | 15,87 | 30,95 0,179
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 57,47 | 46,20 | 30,16 | 40,70 | 0,025*
Mundtrockenheit 17,24 | 31,65 | 19,05 | 30,86 0,724
Haarausfall 8,05 | 22,98 | 14,29 | 30,86 0,558
Geschmacksempfindungsstérung 5,75 12,81 | 4,76 | 15,94 0,493
Dyspareunie (%)/Impotenz (3) 63,23 | 47,43 | 26,99 | 41,66 | 0,008*
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Score Score
Fragebogen g]el:b;lg)h n(lslln;llc)h p-Wert
MW SA MW SA
Symptomskalen
Haufige Stuhlginge 18,97 | 26,25 | 16,67 | 20,41 0,983
Haufiges Wasserlassen 15,52 | 27,43 | 26,98 | 29,57 0,093
Blut/Schleim im Stuhl 6,32 16,31 793 | 17,97 0,947

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstirkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitit,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.

Tabelle 4.33: Einfache lineare Regression mit Geschlecht (1 = ménnlich, 2 = weiblich)
als unabhiingige Variable

()

Abhiingige Variable| B SE |p-Wert| R 95%-Kl von B

Untergrenze | Obergrenze
Sexuelles Interesse -32,129 | 11,327 | 0,007* | 0,144 -54,903 -9,355
Harninkontinenz 18,227 7,893 0,025* | 0,100 2,357 34,096
Peinlichkeit wegen
Stoma/Stuhlgang 27,312 | 12,605 | 0,035* | 0,089 1,967 52,656
Dyspareunie ()/
Impotenz () 36,244 | 12,927 | 0,007* | 0,141 10,252 62,236

* = Signifikanzniveau p < 0,05

Alter

Als ein zweiter moglicher Einflussfaktor auf die Lebensqualitit wurde das Alter
analysiert. Hierzu wurde das Patientenkollektiv in zwei Gruppen, < 60 Jahre und
> 60 Jahre, unterteilt. Es konnten keine signifikanten Unterschiede der Lebensqualitét
beziiglich des Alters bei Erstdiagnose festgestellt werden.

Die Ergebnisse des Subgruppenvergleichs sind in der nachfolgenden Tabelle 4.34
dargestellt.
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Tabelle 4.34: Einflussnehmender Faktor auf die Lebensqualitit — Alter
(£ 60 Jahre vs. > 60 Jahre)

Score Score
<60 Jahre > 60 Jahre
Fragebogen (n=41) (n=9) p-Wert
MW SA MW SA
QLO-C30
Globale Lebensqualitiit 67,48 | 20,40 | 73,15 | 17,07 | 0,551
Funktionsskalen
Emotionale Funktion 82,32 | 22,84 | 87,96 | 18,21 0,637
Kognitive Funktion 88,61 | 23,99 | 88,89 | 16,67 | 0,766
Korperliches Befinden 82,59 | 24,31 81,48 | 31,05 | 0,862
Rollenfunktion 84,96 | 26,82 | 81,48 | 37,68 | 0,901
Soziale Funktion 78,46 | 31,01 75,93 | 26,50 | 0,619
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 17,07 | 30,84 3,70 11,11 0,370
Diarrhoe 27,64 | 36,44 | 29,63 | 35,74 | 0,766
Obstipation 14,63 | 31,67 3,70 11,11 0,637
Appetitlosigkeit 4,88 19,09 11,11 | 33,33 | 0,843
Schlafstérungen 32,52 | 42,48 | 26,63 | 38,89 | 0,941
Finanzielle Schwierigkeiten 11,38 | 27,50 3,70 11,11 0,747
Symptomskalen
Fatigue 23,03 | 30,06 16,05 | 12,56 | 0,823
Schmerzen 23,17 | 32,03 18,52 | 37,68 | 0,426
Ubelkeit/Erbrechen 1,22 | 5,76 0 0 0,823
QLO-CR29

Funktionseinzelmessungen
Sexuelles Interesse (&) (n = 18/n = 3) 56,86 | 46,79 | 41,67 | 50,67 | 0,574

Sexuelles Interesse (?) (n =24/n=15) 26,39 | 3541 0 0 0,162
Sexuelles Interesse gesamt 39,02 | 42,75 18,52 | 37,68 | 0,201
Sorge um Gesundheit 23,71 | 36,71 0 0 0,091
Sorge um Gewicht 19,51 | 33,31 7,41 2222 | 0,411
Funktionsskala

Korperbild 73,95 | 34,90 | 93,83 | 12,56 | 0,160
Symptomeinzelmessungen

Harninkontinenz 17,07 | 30,84 7,41 14,70 | 0,637
Miktionsbeschwerden 3,25 14,54 0 0 0,823
Abdominalschmerzen 13,85 | 28,89 11,11 | 33,33 0,691
Schmerzen Gesal3/Anal/Rektum 23,58 | 36,70 18,52 | 24,22 | 0,941
Stomaprobleme (n = 6/n = 0) 22,22 | 40,37 | 100,00 - -
Geblahter Bauch 25,20 | 39,29 11,11 | 16,67 | 0,710
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 43,09 | 38,91 48,15 | 44,44 | 0,747
Ungewollter Stuhlabgang 34,15 | 40,48 33,33 | 33,33 0,804
Wunde Haut perianal/peristomal 26,83 | 38,17 11,11 | 33,33 | 0,250
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 50,41 | 46,02 | 25,93 | 40,06 | 0,160
Mundtrockenheit 17,07 | 31,73 | 22,22 | 28,87 | 0,518
Haarausfall 13,01 | 28,75 0 0 0,370
Geschmacksempfindungsstérung 5,69 14,72 3,70 11,11 0,862
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Score Score
<60 Jahre > 60 Jahre
Fragebogen (n=41) (n=9) p-Wert
MW SA MW SA
Dyspareunie (%) (n =24/n=15) 68,07 | 45,55 40,00 54,7 0,625
Impotenz (3) (n= 18/n = 3) 31,48 | 43,50 0 0 0,262
Dyspareunie/Impotenz 53,67 | 47,66 2222 | 44,10 0,119
Symptomskalen
Haufige Stuhlginge 18,29 | 24,95 16,67 | 18,63 0,882
Héaufiges Wasserlassen 20,73 | 29,76 18,52 | 24,22 1,00
Blut/Schleim im Stuhl 7,72 18,29 3,70 7,35 0,862

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstiarkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitt,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitét.

Tumorlokalisation

Die globale Lebensqualitit wurde von Patienten mit einem auf den Analkanal
beschriankt wachsenden Karzinom signifikant besser bewertet als das derjenigen mit
einem analrandiiberschreitend wachsendem Analkarzinom (MW Score: 71,88 vs. 55,77,
p = 0,036). Das korperliche Befinden der Patienten mit einem ausschlieBlich im
Analkanal lokalisierten Tumor wurde mit einem durchschnittlichen Symptomscore von
90,83 signifikant besser bewertet als von den Patienten mit einem analrandiiberlappend
wachsendem Tumor mit einem Score von 65,08 (p = 0,009). Ebenfalls zeigten Patienten
mit einem Analkanaltumor, mit einem Funktionsscore von 90,97 bzw. 100,00, im
Gegensatz zu den Patienten mit einem analrandiiberlappend wachsendem Tumor, mit
einem Funktionsscore von 66,03 bzw. 0, eine signifikant bessere emotionale- bzw.
kognitive Funktion (p = 0,005 bzw. p = 0,002). AuBBerdem gaben die Patienten mit
analrandiiberlappend wachsendem Tumor, im Vergleich zu denen mit auf den
Analkanal beschrdnkt wachsendem Tumor, signifikant vermehrt an, an Dyspnoe
(MW Score: 28,20 vs. 5,56, p = 0,026), Fatigue (MW Score: 35,04 vs. 13,43,
p =0,026), Schmerzen (MW Score: 42,31 vs. 11,11, p = 0,028) und Mundtrockenheit
(MW Score: 30,77 vs. 6,946, p = 0,036) zu leiden. In der folgenden linearen
Regressionsanalyse konnten diese signifikanten Subgruppenunterschiede ebenfalls
gezeigt werden. Die Scores der Patienten mit einem auf den Analkanal begrenzten
Analkarzinom waren mit einer signifikant besseren Lebensqualitdt assoziiert: Der Score
fiir die globale Lebensqualitit lag um 16,11 (p = 0,025), fiir die emotionale Funktion
um 24,95 (p = 0,001), fiir die kognitive Funktion um 25,64 (p = 1,18E’4) und fiir das
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korperliche Befinden um 25,76 (p = 0,003) hoher und zeigte somit eine bessere
Lebensqualitit. Fir die Symptomauspriagung lagen die Scores der Patienten mit
analrandiiberlappendem Karzinom beziiglich der Dyspnoe um 22,70 (p =0,015),
beziiglich der Fatigue um 21,62 (p = 0,016) und beziiglich Schmerzen um 31,20
(p = 0,005) signifikant hoher und zeigten folglich eine schlechtere Lebensqualitét dieser
Patienten.

In den Tabellen 4.35 und 4.36 sind die Ergebnisse des Subgruppenvergleichs und der

einfachen linearen Regression zu finde. Die Abb. 4.30 zeigt die signifikanten

Unterschiede.
Tumarlokalisation
100,00 Analkanal
Analrand
uberlappend

80,00

50,00

Mittelwert
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Abb. 4.30: Signifikante Unterschiede Lebensqualitit (QLQ-C30/-CR29) —
Tumorlokalisation
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Tabelle 4.35: Einflussnehmender Faktor auf die Lebensqualitit — Tumorlokalisation

(Analkanal vs. analrandiiberlappend)

Score Score
Analkanal |Analrandiiberlappend
Fragebogen (n = 24) (n=13) p-Wert
MW | SA MW SA

QLO-C30
Globale Lebensqualitit 71,88 | 19,48 | 55,77 21,08 0,036*
Funktionsskalen
Emotionale Funktion 90,97 114,93 | 66,03 27,31 0,005*
Kognitive Funktion 100,00 | 0 74,36 29,36 0,002*
Korperliches Befinden 90,83 | 15,70 | 65,08 32,89 0,009*
Rollenfunktion 92,36 [19,65| 79,49 32,03 0,263
Soziale Funktion 85,42 24,73 | 69,23 36,54 0,179
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 5,56 21,23 28,20 32,90 0,026*
Diarrhoe 29,17 37,19 30,77 31,80 0,718
Obstipation 11,11 |23,40| 20,51 39,76 0,766
Appetitlosigkeit 4,17 12041 5,13 18,49 0,888
Schlafstérungen 23,61 |36,09| 46,15 48,19 0,179
Finanzielle Schwierigkeiten 9,72 |26,88 15,38 32,25 0,626
Symptomskalen
Fatigue 13,43 120,72 35,04 31,05 0,026%*
Schmerzen 11,11 [23.40| 42,31 39,45 0,028%*
Ubelkeit/Erbrechen 0 0 2,56 9,24 0,718
QLO-CR29
Funktionseinzelmessungen
Sexuelles Interesse (9) (n=16/n=3) | 22,92 |37,95| 22,22 38,49 1,00
Sexuelles Interesse (&) (n=8mn=10) | 58,33 (49,60 | 56,67 44,58 0,897
Sexuelles Interesse gesamt 34,72 44,48 | 48,72 44,34 0,404
Sorge um Gesundheit 12,54 30,87 | 28,46 0,29 0,179
Sorge um Gewicht 13,89 [29,35| 25,64 41,17 0,540
Funktionsskala
Korperbild 80,51 [34,19| 66,65 39,04 0,276
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Score Score
Fragebogen A(l:laik;;l)al Analran(:llu:bf;l)append p-Wert
MW | SA MW SA

Symptomeinzelmessungen
Harninkontinenz 12,50 |25,66 7,69 27,74 0,441
Miktionsbeschwerden 0 0 10,26 25,04 0,460
Abdominalschmerzen 2,78 13,61 28,28 40,55 0,083
Schmerzen Gesill/Anal/Rektum 16,67 32,60 30,77 39,59 0,306
Stomaprobleme (n=2/n=1) 16,67 |23,57 100 - -
Geblédhter Bauch 11,11 |28,94| 25,64 41,17 0,460
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 37,50 | 35,86 | 48,72 44,34 0,479
Ungewollter Stuhlabgang 29,17 |37,17| 38,46 44,82 0,582
Wunde Haut perianal/peristomal 26,39 |36,75 20,51 39,76 0,499
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 38,89 (45,75| 46,15 46,23 0,718
Mundtrockenheit 6,94 [2193| 30,77 34,59 0,036*
Haarausfall 2,78 13,61 25,64 41,17 0,179
Geschmacksempfindungsstorung 1,39 | 6,80 5,13 12,52 0,582
Dyspareunie (9) (n = 16/n = 3) 58,35 147,92 100,00 0 0,211
Impotenz (3) (n=8/n = 10) 25,00 38,84 | 24,24 42,40 0,840
Dyspareunie/Impotenz 4724 147,06 43,59 49,79 0,814
Symptomskalen
Haufige Stuhlginge 12,50 | 19,81 | 24,36 30,89 0,306
Héufiges Wasserlassen 18,75 30,42 | 33,33 31,18 0,116
Blut/Schleim im Stuhl 8,33 21,42 6,41 14,41 0,962

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstirkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitit,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.

Tabelle 4.36: Einfache lineare Regression mit Tumorlokalisation
(1 = Analkanal, 2 = Analrandiiberlappend) als unabhingige Variable

Abhingige Variable B SE | p-Wert | R? 95%-Kl von B
Untergrenze |Obergrenze

Globale

Lebensqualitit -16,107| 6,901 | 0,025 |0,135| -30,116 -2,098
Emotionale Funktion [-24,946| 6,907 | 0,001* {0,271 -38,968 -10,923
Kognitive Funktion -25,641| 5,919 | 1,18E™**|0,342|  -37,658 -13,624
Kﬁrperliches Befinden |-25,756| 7,950 0,003* 10,231 -41,896 -9,617
Dyspnoe 22,694 | 8,897 | 0,015* |0,156 4,587 40,711
Fatigue 21,616 | 8,523 | 0,016* |0,155 4,313 38,919
Schmerzen 31,196 | 10,293 | 0,005* {0,208 10,301 52,092

* = Signifikanzniveau p < 0,05
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UICC-Stadium

Zum Vergleich der Lebensqualitdt abhdngig von den verschiedenen UICC-Stadien

wurden die Stadien 1 und 2 zu einer Gruppe zusammengetasst und den Stadien 3 und 4

gegeniibergestellt. In Abhingigkeit des UICC-Stadiums bei ED haben sich keine

signifikanten Unterschiede der Lebensqualitdt gezeigt.

Die Tabelle 4.37 fasst die Ergebnisse des Subgruppenvergleichs zusammen.

Tabelle 4.37: Einflussnehmender Faktor der Lebensqualitit-UICC Stadium

(Stadium 1/2 vs. Stadium 3/4)

Score Score
Stadium 1/2 Stadium 3/4
Fragebogen (n=41) (n="7) p-Wert
MW SA MW SA
QLQ-C30
Globale Lebensqualitiit 67,89 | 18,87 | 80,95 | 17,82 | 0,097
Funktionsskalen
Emotionale Funktion 84,15 | 20,98 | 90,48 | 18,90 | 0,422
Kognitive Funktion 89,43 | 21,00 | 88,10 | 31,50 | 0,710
Korperliches Befinden 83,24 | 24,52 | 84,76 | 31,91 0,510
Rollenfunktion 83,33 | 27,89 | 85,71 | 37,80 | 0,587
Soziale Funktion 78,46 | 29,40 | 73,81 | 38,32 | 0,909
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 13,01 | 26,75 | 14,29 | 37,80 | 0,775
Diarrhoe 28,46 | 34,61 | 33,33 | 47,14 | 0,954
Obstipation 12,20 | 28,63 | 19,05 | 37,80 | 0,647
Appetitlosigkeit 6,50 | 23,83 | 4,76 12,60 | 0,819
Schlafstorungen 30,08 | 40,00 | 23,81 | 41,79 | 0,668
Finanzielle Schwierigkeiten 12,19 | 27,65 0 0 0,422
Symptomskalen
Fatigue 20,32 | 24,58 | 20,63 | 38,72 | 0,492
Schmerzen 21,95 | 30,60 | 2,38 6,30 | 0,155
Ubelkeit/Erbrechen 0,81 5,21 2,38 6,30 | 0,647
QLQ-CR29
Funktionseinzelmessungen
Sexuelles Interesse (?) (n =20/n="7) 21,67 | 32,94 | 19,05 | 19,05 | 0,850
Sexuelles Interesse (3) (n=21/n=0) 53,97 | 46,52 - - -
Sexuelles Interesse gesamt 38,21 | 43,18 | 19,05 | 37,80 | 0,358
Sorge um Gesundheit 22,89 | 36,86 | 4,76 12,60 | 0,343
Sorge um Gewicht 18,70 | 31,67 0 0 0,225
Funktionsskala
Korperbild 76,93 | 33,16 | 88,89 | 15,71 | 0,710
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Score Score
Fragebogen Stz(a;hzugll )1 12 Sta((lllllin;)3/4 p-Wert
MW SA MW SA
Symptomeinzelmessungen
Harninkontinenz 15,45 | 27,99 | 19,05 | 37,80 | 0,977
Miktionsbeschwerden 3,25 | 14,54 0 0 0,841
Abdominalschmerzen 13,85 | 28,89 0 0 0,373
Schmerzen Gesall/Anal/Rektum 22,76 | 32,86 | 14,29 | 37,80 | 0,405
Stomaprobleme (n =5/n=1) 26,67 | 43,46 0 - -
Geblihter Bauch 21,14 | 34,77 | 23,81 | 41,79 1,00
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 44,72 | 39,17 | 38,10 | 40,50 | 0,689
Ungewollter Stuhlabgang 37,40 | 38,87 | 23,81 | 41,79 | 0,328
Wunde Haut perianal/peristomal 25,20 | 38,57 | 23,81 | 37,09 | 0,886
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 44,72 | 45,10 | 52,38 | 50,40 | 0,710
Mundtrockenheit 19,51 | 30,71 0 0 0,155
Haarausfall 10,57 | 25,21 0 0 0,492
Geschmacksempfindungsstorung 6,50 | 15,31 0 0 0,492
Dyspareunie (?) (n=20/n="7) 61,68 | 47,48 | 57,14 | 53,45 | 0,935
Impotenz (&) (n=21/n=0) 26,99 | 41,66 - - -
Dyspareunie/Impotenz 4391 | 47,40 | 57,14 | 53,45 | 0,529
Symptomskalen
Haufige Stuhlginge 19,92 | 24,50 | 11,90 | 20,89 | 0,405
Haufiges Wasserlassen 23,98 | 30,06 | 4,76 12,60 | 0,123
Blut/Schleim im Stuhl 8,13 | 18,30 | 2,38 6,30 0,587

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstirkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitit,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.

Kombinierte Radiochemotherapie

Um den Einfluss der Therapiemodalitit zu untersuchen wurden zwei Subgruppen
gebildet. Es wurden die Patienten, welche mit einer kombinierten RCT therapiert
wurden, mit denen verglichen, bei denen keine kombinierte RCT angewendet wurde.

Es zeigte sich ein signifikanter Unterschied beziiglich der Miktionshéaufigkeit
(p = 0,018). Patienten mit kombinierter RCT gaben einen Symptomscore von 15,91 fiir
haufiges Wasserlassen an, wihrend Patienten ohne kombinierte RCT einen
Symptomscore von 52,78 angaben. Bei eine Therapie ohne Radiochemotherapie war die
Miktionshiufigkeit um einen Symptomscore von 36,867 (95% KI: 13,930-59,930,
SE: 11,408) hoher bzw. die Symptome gravierender (p = 0,002) als bei der Therapie mit

kombinierter Radiochemotherapie.
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Die Abb. 4.31 zeigt den ermittelten signifikanten Unterschied der Subgruppen, in der

Tabelle 4.38 sind die vollstindigen Ergebnisse

des Subgruppenvergleichs

zusammengefasst, die Tabelle 4.39 zeigt die Ergebnisse der einfachen linearen

Regression.

60,00

Mittelwert Score

Haufiges
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Abb. 4.31: Signifikante Unterschiede Lebensqualitit (QLQ-C30, QLQ-CR29) -

Kombinierte RCT

Tabelle 4.38: Einflussnehmender Faktor auf die Lebensqualitit — Kombinierte RCT

(ja vs. nein)
Score Score
kombinierte |alternative Therapie
Fragebogen RCT (n=4) p-Wert
(n=46)
MW SA MW SA

QLO-C30

Globale Lebensqualitiit 69,32 | 19,34 62,50 24,01 0,493
Funktionsskalen

Emotionale Funktion 85,42 | 19,20 68,06 35,52 | 0,341
Kognitive Funktion 90,15 | 19,79 77,78 38,97 | 0,372
Korperliches Befinden 82,11 | 26,11 84,45 20,07 | 0,919
Rollenfunktion 84,47 | 29,07 83,33 27,89 | 0,850
Soziale Funktion 77,27 | 29,88 83,33 33,33 | 0,673
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Score Score
Fragebogen komli)énrl{erte alterna?r:fi "z;leraple p-Wert
(n=46)
MW SA MW SA
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 12,12 | 29,99 33,33 36,51 | 0,092
Diarrhoe 27,27 | 36,85 33,33 29,82 | 0,530
Obstipation 9,85 | 24,46 33,33 51,64 | 0,404
Appetitlosigkeit 6,82 | 23,38 0 0 0,738
Schlafstérungen 31,06 | 40,92 38,89 49,07 | 0,673
Finanzielle Schwierigkeiten 9,09 25,28 16,67 27,89 | 0,493
Symptomskalen
Fatigue 19,44 | 26,15 38,89 35,66 | 0,222
Schmerzen 21,97 | 33,48 25,00 29,35 | 0,738
Ubelkeit/Erbrechen 1,14 5,57 0 0 0,873
LOQ-CR29
Funktionseinzelmessungen
Sexuelles Interesse (9) (n=28n=1) | 20,99 | 33,52 33,34 47,14 | 0,709
Sexuelles Interesse (4) (n=18n=3) | 56,86 | 46,79 41,67 50,00 | 0,574
Sexuelles Interesse gesamt 34,85 | 42,50 38.89 4431 0,896
Sorge um Gesundheit 17,47 | 33,39 33,89 41,66 | 0,160
Sorge um Gewicht 12,20 | 27,64 38,89 44,31 | 0,233
Funktionsskala
Korperbild 78,01 | 33,30 74,04 32,02 | 0,673
Symptomeinzelmessungen
Harninkontinenz 15,45 | 28,96 11,11 27,22 | 0,673
Miktionsbeschwerden 1,52 10,05 11,11 27,22 | 0,590
Abdominalschmerzen 10,63 | 26,73 33,33 42,16 | 0,189
Schmerzen Gesal3/Anal/Rektum 22,73 | 35,05 22,22 34,43 | 0,965
Stomaprobleme (n = 6/n = 0) 22,22 | 40,37 - - -
Gebldhter Bauch 21,97 | 35,90 27,78 4431 | 0,873
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 43,18 | 39,75 50,00 40,83 | 0,738
Ungewollter Stuhlabgang 33,33 | 38,04 38,89 49,07 | 0,873
Wunde Haut perianal/peristomal 21,21 | 35,28 44,45 50,19 | 0,341
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 44,69 | 46,00 55,56 45,54 | 0,694
Mundtrockenheit 17,42 | 31,73 22,22 2722 | 0,511
Haarausfall 8,33 22,88 27,78 4431 | 0,404
Geschmacksempfindungsstorung 5,30 | 14,27 5,56 13,61 | 0,919
Dyspareunie (?) (n=28/mn=1) 61,74 | 48,66 83,34 23,57 | 0,897
Impotenz (&) (n=18/n = 3) 25,93 | 40,51 25,00 50,00 | 0,902
Dyspareunie/Impotenz 48,49 | 48,47 4445 50,19 | 0,805
Symptomskalen
Haufige Stuhlginge 17,42 | 24,10 22,22 22,77 | 0,474
Haufiges Wasserlassen 15,91 | 24,63 52,78 37,14 10,018*
Blut/Schleim im Stuhl 6,06 16,51 13,89 19,48 | 0,245

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstiarkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitit,
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Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitét.

Tabelle 4.39: Einfache lineare Regression mit kombinierter RCT (1 = ja, 2 = nein)
als unabhiingiger Variable

95%-KI B
Abhingige Variable, B SE | p-Wert| R? /o-Kl von
Untergrenze | Obergrenze
Haufiges
Wasserlassen 36,867 | 11,408 | 0,002* | 0,179 13,930 59,805

* = Signifikanzniveau p < 0,05

Chemotherapeutika

Um den Einfluss der eingesetzten Kombination der Chemotherapeutika auf die
Lebensqualitdt zu priifen, wurde das Patientenkollektiv in zwei Subgruppen unterteilt.
Die Patienten, bei welchen eine Kombination aus 5-FU + MMC angewendet wurde,
wurden mit den Patienten, welche mit einer anderen Kombination behandelt wurden,
verglichen. Hierbei konnten keine signifikanten Unterschiede beziiglich der
Lebensqualitét ermittelt werden.

Die Tabelle 4.40 fasst die Ergebnisse des Subgruppenvergleichs zusammen.

Tabelle 4.40: Einflussnehmender Faktor auf die Lebensqualitit — Chemotherapeutika
(5-FU + MMC vs. alternative Kombination)

Score Score
5-FU + MMC alternative
Chemotherapeutikum (n=40) Kombination | p-Wert
(n=6)
MW SA MW SA
QLO-C30
Globale Lebensqualitiit 69.86 | 19,73 | 62,50 | 24,01 0,431
Funktionsskalen
Emotionale Funktion 84,21 | 19,16 | 83,33 | 27,89 0,726
Kognitive Funktion 91,23 | 19,27 | 88,89 | 17,21 0,701
Korperliches Befinden 82,28 | 24,96 | 74,33 | 36,38 0,493
Rollenfunktion 82,89 | 30,3 9445 | 13,61 0,582
Soziale Funktion 74,56 | 31,42 | 88,89 | 27,22 0,305
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 11,40 | 27,15 | 2222 | 27,22 | 0,274
Diarrhoe 28,95 | 36,49 | 22,22 | 40,37 | 0,628
Obstipation 14,04 | 29,64 0 0 0,431
Appetitlosigkeit 7,89 | 25,03 0 0 0,701
Schlafstorungen 32,46 | 40,63 | 27,78 | 44,31 0,751
Finanzielle Schwierigkeiten 9,65 26,74 5,56 13,61 0,960
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Score Score
5-FU + MMC alternative
Chemotherapeutikum (n=40) Kombination | p-Wert
(n=06)
MW SA MW SA
Symptomskalen
Fatigue 21,64 | 28,41 | 16,67 | 15,31 0,726
Schmerzen 20,61 | 31,82 | 25,00 | 41,83 | 0,960
Ubelkeit/Erbrechen 1,32 5,98 0 0 0,855
QLO-CR29
Funktionseinzelmessungen
Sexuelles Interesse (9) (n = 24/n = 4) 18,84 | 33,07 | 33,34 | 38,49 | 0,531
Sexuelles Interesse (&) (n=16/n=2) 51,11 | 46,92 | 50,00 | 70,71 1,00
Sexuelles Interesse gesamt 31,58 | 41,70 | 38,89 | 44,31 0,777
Sorge um Gesundheit 21,11 | 36,76 | 11,11 | 27,22 0,605
Sorge um Gewicht 14,91 | 29,71 0 0 0,374
Funktionsskala
Korperbild 78,33 | 31,50 | 66,67 | 51,64 | 0,907
Symptomeinzelmessungen
Harninkontinenz 14,03 | 26,43 | 16,67 | 40,82 | 0,751
Miktionsbeschwerden 0 0 11,11 | 27,22 0,536
Abdominalschmerzen 9,65 25,60 | 11,28 | 27,62 0,960
Schmerzen Gesal3/Anal/Rektum 25,44 | 35,03 | 16,67 | 40,82 0,438
Stomaprobleme (n=5/n=1) 6,67 14,91 | 100,00 - -
Geblahter Bauch 19,30 | 34,34 | 27,78 | 44,31 0,777
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 46,49 | 39,17 | 33,33 | 42,16 0,472
Ungewollter Stuhlabgang 33,33 | 38,75 | 27,78 | 38,97 | 0,828
Wunde Haut perianal/peristomal 24,56 | 36,91 | 16,67 | 40,82 0,536
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 46,49 | 45,55 | 27,78 | 44,31 0,374
Mundtrockenheit 18,42 | 32,60 | 11,11 | 27,22 | 0,652
Haarausfall 10,53 | 25,83 0 0 0,559
Geschmacksempfindungsstérung 4,39 13,80 | 11,11 | 17,21 0,412
Dyspareunie (9) (n =24/n=4) 57,99 | 48,43 | 75,00 | 50,00 | 0,531
Impotenz (J) (n=16/n = 2) 3542 | 44,67 0 0 0,392
Dyspareunie/Impotenz 50,01 | 47,62 | 50,00 | 54,77 0,960
Symptomskalen
Haufige Stuhlginge 16,23 | 21,40 | 25,00 | 39,09 | 0,777
Haufiges Wasserlassen 18,42 | 27,62 | 11,11 | 20,18 0,751
Blut/Schleim im Stuhl 7,46 | 17,63 0 0 0,322

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstirkte Symptomauspriagung
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit

bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.

schlechtere Lebensqualitit,
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Radiotherapietechnik

Um den Einfluss der Bestrahlungsplanung auf die Lebensqualitit der Patienten zu

untersuchen, wurden zwei Subgruppen unterteilt. Die Patienten, welche mittels der 2D-

oder der 3D- Bestrahlungsplanung therapiert worden sind. Es konnten keine

signifikanten Unterschiede beziiglich der posttherapeutischen Lebensqualitdt ermittelt

werden.

Die Tabelle 4.41 fasst die Ergebnisse des Subgruppenvergleichs zusammen.

Tabelle 4.41: Einflussnehmender Faktor der Lebensqualitit — Technik Radiotherapie

Score 2D Score 3D
Fragebogen (n=738) (n=42) p-Wert
MW SA MW SA
QLO-C30
Globale Lebensqualitiit 71,88 | 17,78 | 63,33 | 19,26 | 0,714
Funktionsskalen
Emotionale Funktion 89,58 | 23,47 82,71 | 21,22 | 0,280
Kognitive Funktion 89,58 | 29,46 | 88,33 | 22,07 | 0,596
Korperliches Befinden 81,66 | 30,81 82,82 | 24,58 | 0,776
Rollenfunktion 87,50 | 35,36 | 84,58 | 27,06 | 0,541
Soziale Funktion 83,33 | 35,63 77,92 | 28,09 | 0,438
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 20,83 | 35,36 | 13,33 | 28,04 | 0,541
Diarrhoe 20,83 | 39,59 | 30,00 | 36,04 | 0,406
Obstipation 12,50 | 35,36 | 10,83 | 25,47 | 0,903
Appetitlosigkeit 4,17 11,78 6,67 24,11 | 0,860
Schlafstérungen 20,83 | 39,59 | 35,00 | 42,67 | 0,406
Finanzielle Schwierigkeiten 0 0 12,50 | 27,93 | 0,391
Symptomskalen
Fatigue 22,22 | 35,14 | 21,11 | 26,12 | 0,860
Schmerzen 12,50 | 35,36 | 24,58 | 32,90 | 0,193
Ubelkeit/Erbrechen 2,08 5,89 0,833 527 | 0,674
QLQ-CR29
Funktionseinzelmessungen
Sexuelles Interesse (Q) (n = 5/n = 24) 26,67 | 36,52 | 18,84 | 33,07 | 0,727
Sexuelles Interesse (&) (n=3/n=18) 66,67 | 57,74 | 54,39 | 45,55 | 0,689
Sexuelles Interesse gesamt 41,67 | 49,29 | 34,17 | 42,36 | 0,755
Sorge um Gesundheit 4,17 11,78 | 20,97 | 35,17 | 0,333
Sorge um Gewicht 4,17 11,78 | 20,83 | 34,33 | 0,376
Funktionsskala
Korperbild 83,33 | 35,63 | 77,20 | 32,08 | 0,471

-97 -




Ergebnisse

Score 2D Score 3D
Fragebogen (n=28) (n=42) p-Wert
MW SA MW SA
Symptomeinzelmessungen
Harninkontinenz 16,67 | 35,63 15,83 | 28,23 | 0,881
Miktionsbeschwerden 0 0 3,33 14,72 | 0,839
Abdominalschmerzen 0 0 15,86 | 32,06 | 0,333
Schmerzen Gesaf3/Anal/Rektum 12,50 | 35,36 | 24,17 | 34,58 | 0,306
Stomaprobleme (n = 1/n = 5) 0 - 26,67 | 43,46 -
Geblahter Bauch 25,00 | 46,29 | 23,33 | 35,57 | 0,881
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 37,50 | 37,53 4417 | 40,92 | 0,714
Ungewollter Stuhlabgang 16,67 | 35,63 | 39,17 | 39,14 | 0,126
Wunde Haut perianal/peristomal 16,67 | 35,63 | 24,17 | 36,97 | 0,654
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 20,83 | 39,59 | 51,67 | 45,89 | 0,107
Mundtrockenheit 0 0 21,67 | 33,38 | 0,126
Haarausfall 0 0 11,67 | 27,79 | 0,454
Geschmacksempfindungsstérung 0 0 5,83 14,88 | 0,523
Dyspareunie (%) (n = 5/n = 24) 80,00 | 44,72 | 59,43 | 49,19 | 0,447
Impotenz (3) (n=3/n = 18) 0 0 27,45 | 41,23 | 0,358
Dyspareunie/Impotenz 50,00 | 53,45 | 45,84 | 48,15 | 0,839
Symptomskalen
Haufige Stuhlginge 6,25 17,68 | 20,00 | 24,23 | 0,107
Héaufiges Wasserlassen 6,25 12,40 | 22,08 | 29,09 | 0,234
Blut/Schleim im Stuhl 0 0 7,92 18,49 | 0,280

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstiarkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitt,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitét.

Bestrahlungsdosis

Inwiefern die Bestrahlungsdosis die Lebensqualitidt beeinflusst, wurde anhand eines
Subgruppenvergleichs, der mit einer Gesamtstrahlendosis von < 50 Gy und der mit
> 50 Gy bestrahlten Patienten, untersucht. Patienten, die mit einer RT Gesamtdosis von
> 50 Gy bestrahlt wurden, zeigten im Gegensatz zu Patienten welche mit einer Dosis
<50 Gy behandelt wurden, eine signifikant schlechtere globale Lebensqualitét
(MW Score: 65,81 vs. 80,95, p = 0,036) und litten signifikant héaufiger an
unfreiwilligem Darmgasentweichen (MW Score: 48,72 vs. 14,29, p = 0,042).

In der linearen Regression zeigte die Subgruppe welche mit einer Bestrahlungsdosis
von < 50 Gy behandelt wurde, im Vergleich zu der Bestrahlung mit einer Dosis von
> 50 Gy einen um 15,14 besseren Score flr die globale Lebensqualitidt (p = 0,047).
Ebenfalls fiihrte die Bestrahlung mit einer Bestrahlungsdosis von > 50 Gy gegeniiber

von < 50 Gy zu einen um 34,43 bzw. 54,71 hoheren Symptomscore beziiglich
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unfreiwilligem Darmgasentweichen (p = 0,036) bzw. einer sexuellen Funktionsstérung
(Dyspareunie/Impotenz) (p = 0,005).

Die Tabelle 4.42 fasst die Ergebnisse des Subgruppenvergleichs zusammen und die
Abb. 4.32 zeigt die signifikanten Lebensqualitdtsunterschiede der Subgruppen. Die

Tabelle 4.43 zeigt die Ergebnisse der einfachen linearen Regression.

Bestrahlungsdasis

100,00 M < 50 Gy
M= 50 Gy

Mittelwert

Globale Lebensqualitat Dyspareunie @ / Impotenz &
unfreiwillig Darmgasentweichen

Abb. 4.32: Signifikante Unterschiede Lebensqualitit (QLQ-C30, QLQ-CR29) -
Bestrahlungsdosis

Tabelle 4.42: Einflussnehmender Faktor der Lebensqualitit — Bestrahlungsdosis
(£ 50 Gy vs.>50 Gy)

Score Score
RT <50 Gy RT > 50 Gy
Fragebogen (n="7) (n = 43) p-Wert
MW SA MW SA
QLQ-C30
Globale Lebensqualitiit 80,95 10,45 | 65,81 | 19,00 | 0,036*
Funktionsskalen
Emotionale Funktion 82,14 2426 | 83,33 | 21,55 0,976
Kognitive Funktion 80,95 37,80 | 90,60 | 19,42 | 0,742
Korperliches Befinden 95,24 6,34 79.64 | 27,19 0,204
Rollenfunktion 95,24 12,60 | 84,19 | 29,36 | 0,529
Soziale Funktion 95,24 12,60 | 76,07 | 30,54 | 0,145
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Score Score
< >
Fragebogen R”l;n_:‘S(;)Gy R'{n :54?3?}, p-Wert
MW SA MW SA
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 28,57 40,50 | 12,82 | 27,16 | 0,367
Diarrhoe 28,57 29,99 | 2991 | 38,08 | 0,881
Obstipation 9,52 | 25,20 | 12,00 | 28,04 | 0,881
Appetitlosigkeit 0 0 7,69 | 24,73 | 0,675
Schlafstérungen 28,57 | 40,50 | 35,04 | 43,22 | 0,811
Finanzielle Schwierigkeiten 4,76 12,60 11,97 | 28,08 0,834
Symptomskalen
Fatigue 26,98 36,21 | 21,37 | 26,29 | 0,858
Schmerzen 7,14 18,90 | 24,79 | 34,60 | 0,193
Ubelkeit/Erbrechen 0 0 1,28 5,90 0,834
LO-CR29

Funktionseinzelmessungen
Sexuelles Interesse (9) (n = 1/n = 28) 0 - 19,23 | 32,90 -
Sexuelles Interesse (&) (n = 6/n = 15) 27,78 4431 | 66,67 | 43,03 0,106
Sexuelles Interesse gesamt 23,81 41,79 | 35,04 | 42,54 | 0,509
Sorge um Gesundheit 19,52 37,54 | 18,85 | 33,23 | 0,675
Sorge um Gewicht 14,29 26,23 | 17,95 | 33,20 1,00
Funktionsskala
Korperbild 90,48 25,20 | 75,47 | 33,89 | 0,227
Symptomeinzelmessungen
Harninkontinenz 14,29 37,80 15,38 | 27,38 0,611
Miktionsbeschwerden 9,52 25,20 1,71 10,68 | 0,632
Abdominalschmerzen 14,29 26,23 11,99 | 30,14 | 0,675
Schmerzen Gesafl/Anal/Rektum 23,81 1,71 23,08 | 35,99 0,858
Stomaprobleme (n = 1/n = 5) 0 - 26,67 | 43,46 -
Gebléhter Bauch 33,33 43,03 | 21,37 | 36,26 | 0,569
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 14,29 26,23 | 48,72 | 40,35 | 0,042*
Ungewollter Stuhlabgang 28,57 2999 | 37,61 | 41,31 0,742
Wunde Haut perianal/peristomal 9,52 16,26 | 26,50 | 39,13 0,529
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 33,33 43,03 | 48,72 | 46,42 0,400
Mundtrockenheit 19,05 37,80 | 17,95 | 31,39 | 0,976
Haarausfall 14,29 37,80 8,55 23,84 | 0,905
Geschmacksempfindungsstérung 9,52 25,20 3,42 10,24 | 0,834
Dyspareunie (%) (n = 1/n = 28) 0 - 61,12 | 48,00 | 0,370
Impotenz (3) (n = 6/n = 15) 0 0 33,34 | 43,37 | 0,153
Dyspareunie/Impotenz 0 0 54,71 | 48,06 | 0,012%*
Symptomskalen
Haufige Stuhlginge 14,29 11,50 | 17,95 | 25,18 | 0,765
Héaufiges Wasserlassen 26,19 30,21 18,80 | 27.88 0,471
Blut/Schleim im Stuhl 0 0 7,69 18,67 | 0,351

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstiarkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitit,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.
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Tabelle 4.43: Einfache lineare Regression mit Bestrahlungsdosis (1 =< 50 Gy, 2 => 50 Gy)

als unabhiingige Variable

95%-KI von B

Abhéngige Variable B SE |p-Wert| R?
Untergrenze| Obergrenze
Globale Lebensqualitiat |-15,139| 7,420 | 0,047* | 0,086 -30,093 -0,186
Unfreiwilliges
Darmgasentweichen 34,432 115,899| 0,036* | 0,096 2,390 66,475
Dyspareunie/Impotenz | 54,710 |18,332] 0,005* | 0,168 17,764 91,656

* = Signifikanzniveau p < 0,05

Bestrahlungspause

Patienten, bei welchen die RT unterbrochen wurde, wurden mit denen ohne

Unterbrechung der  Strahlentherapie

Subgruppenvergleich keine

Lebensqualitit.

In der nachfolgenden Tabelle 4.44 ist die gesamte Analyse zu finden.

vergleichen.

Es

signifikanten Unterschiede der

zeigten

sich 1m

posttherapeutischen

Tabelle 4.44: Einflussnehmender Faktor der Lebensqualitit — Bestrahlungspause

(ja vs. nein)
Score Score
RT-Pause Keine RT-
Fragebogen (n = 28) Pause (n = 22) p-Wert
MW SA MW SA
QLQ-C30
Globale Lebensqualitiit 67,31 | 19,99 | 69,17 | 17,33 | 0,822
Funktionsskalen
Emotionale Funktion 83,65 | 18,33 | 82,50 | 25,92 | 0,635
Kognitive Funktion 92,95 | 15,03 | 81,17 | 29,85 0,350
Korperliches Befinden 80,49 | 28,16 | 84,00 | 22,73 0,905
Rollenfunktion 83,33 | 30,19 | 89,17 | 24,35 | 0,709
Soziale Funktion 73,72 | 27,15 | 85,83 | 31,19 | 0,057
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 12,82 | 26,79 | 18,33 | 33,29 | 0,575
Diarrhoe 33,33 | 40,00 | 25,00 | 32,22 | 0,547
Obstipation 7,69 19,57 | 16,67 | 35,04 0,546
Appetitlosigkeit 7,69 | 27,17 | 5,00 16,31 0,856
Schlafstérungen 32,05 | 41,61 | 36,67 | 44,46 0,748
Finanzielle Schwierigkeiten 6.41 18,90 | 16,67 | 33,33 0,221
Symptomskalen
Fatigue 20,09 | 25,73 | 25,00 | 30,35 | 0,509
Schmerzen 26,92 | 34,01 | 15,83 | 31,75 | 0,101
Ubelkeit/Erbrechen 0 0 2,50 8,16 0,103
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Score Score
Fragebogen R(Tl i’azlés)e P;fleslenenliTzz) p-Wert
MW SA MW SA
QLO-CR29
Funktionseinzelmessungen
Sexuelles Interesse (9) (n=17/n=12) 19,61 | 35,47 | 16,67 | 28,33 | 0,952
Sexuelles Interesse (3) (n=11/n=10) 4444 | 47,14 | 63,33 | 45,68 | 0,447
Sexuelles Interesse gesamt 28,21 | 40,76 | 40,00 | 44,06 | 0,388
Sorge um Gesundheit 23,15 | 36,33 | 13,50 | 29,35 0,391
Sorge um Gewicht 17,95 | 3297 | 16,67 | 31,53 | 0,886
Funktionsskala
Korperbild 74,74 | 35,85 | 81,67 | 29,13 | 0,526
Symptomeinzelmessungen
Harninkontinenz 11,54 | 22,98 | 20,00 | 34,88 | 0,614
Miktionsbeschwerden 2,56 13,08 | 3,33 14,91 0,851
Abdominalschmerzen 14,14 | 31,58 | 10,00 | 26,71 0,675
Schmerzen Gesall/Anal/Rektum 29.49 | 38,10 | 15,00 | 29,57 0,103
Stomaprobleme (n = 4/n = 2) 33,33 | 57,74 | 11,11 | 19,24 1,00
Geblidhter Bauch 15,39 | 28,65 | 33,33 | 44,59 | 0,191
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 43,59 | 41,92 | 43,33 | 39,14 0,943
Ungewollter Stuhlabgang 34,62 | 38,28 | 38,33 | 42,27 | 0,796
Wunde Haut perianal/peristomal 29,49 | 39,25 | 16,67 | 33,33 | 0,224
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 444 | 45,39 | 45,00 | 47,48 | 0,820
Mundtrockenheit 24,36 | 34,72 | 10,00 | 26,71 0,093
Haarausfall 7,69 | 23,68 | 11,67 | 29,17 0,705
Geschmacksempfindungsstorung 3,85 | 10,86 | 5,00 | 16,31 | 0918
Dyspareunie () (n=17/n=12) 56,88 | 49,68 | 70,00 | 48,30 | 0,537
Impotenz (&) (n=11/n=10) 36,67 | 48,31 | 10,00 | 22,50 | 0,315
Dyspareunie/Impotenz 51,30 | 49,20 | 40,00 | 47,88 | 0,459
Symptomskalen
Héaufige Stuhlginge 19.23 | 26,54 | 15,00 | 19,42 0,771
Haufiges Wasserlassen 17,95 | 2491 | 22,50 | 32,12 | 0,673
Blut/Schleim im Stuhl 8,98 2,67 3,33 | 11,60 | 0,163

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstiarkte Symptomausprigung 2 schlechtere Lebensqualitit,
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit
bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.
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Boost

Die Lebensqualitdt derjenigen Patienten, die eine Boostbestrahlung bekommen haben
zeigten im Vergleich zu denjenigen Patienten ohne Boostbestrahlung keine
signifikanten Unterschiede.

In der Tabelle 4.45 sind die Ergebnisse des Subgruppenvergleichs dargestellt.

Tabelle 4.45: Einflussnehmender Faktor auf die Lebensqualitit — Boost (ja vs. nein)

Score Score
Boost kein Boost
Fragebogen (n=12) (n = 38) p-Wert
MW SA MW SA
LOQ-C30
Globale Lebensqualitiit 72,50 | 17,14 | 66,90 | 19,16 | 0,486
Funktionsskalen
Emotionale Funktion 86,67 | 20,86 | 82,18 | 22,11 0,723
Kognitive Funktion 88,33 | 27,27 | 89,35 | 21,88 | 0,287
Korperliches Befinden 82,00 | 27,04 | 82,02 | 25,74 0,803
Rollenfunktion 90,00 | 31,62 | 84,72 | 26,84 | 0,407
Soziale Funktion 80,00 | 35,83 | 78,70 | 27,78 0,665
Symptomeinzelmessungen
Dyspnoe 16,67 | 32,39 | 14,81 | 29,22 0,844
Diarrhoe 23,33 | 41,72 | 31,48 | 35,59 | 0,407
Obstipation 13,33 | 32,20 | 11,11 | 26,43 0,885
Appetitlosigkeit 3,33 10,54 7,41 23,34 0,969
Schlafstérungen 26,67 | 43,89 | 36,11 | 42,45 0,520
Finanzielle Schwierigkeiten 0 0 13,89 | 29,14 0,298
Symptomskalen
Fatigue 20,00 | 31,77 | 22,84 | 26,82 | 0,627
Schmerzen 13,33 | 31,23 | 24,54 | 33,69 | 0,393
Ubelkeit/Erbrechen 1,67 5,27 0,93 5,56 0,743
QLQ-CR29
Funktionseinzelmessungen
Sexuelles Interesse (9) (n = 6/n = 23) 23,81 | 31,71 | 16,67 | 33,33 0,570
Sexuelles Interesse (&) (n = 6/n= 15) 66,67 | 57,74 | 52,08 | 45,49 0,634
Sexuelles Interesse gesamt 36,67 | 42,89 | 32,41 | 42,53 0,783
Sorge um Gesundheit 20,00 | 35,83 | 18,67 | 33,32 | 0,990
Sorge um Gewicht 6,67 | 21,09 | 20,37 | 34,07 0,336
Funktionsskala
Korperbild 80,00 | 31,34 | 77,13 | 33,76 | 0,927
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Score Score
Fragebogen (fiols ;) kzlln:lf;g;st p-Wert
MW SA MW SA

Symptomeinzelmessungen

Harninkontinenz 20,00 | 35,83 | 13,89 | 26,87 | 0,824
Miktionsbeschwerden 0 0 3,70 15,49 0,803
Abdominalschmerzen 0 0 15,77 | 32,40 0,298
Schmerzen Gesall/Anal/Rektum 16,67 | 32,39 | 25,00 | 35,98 0,609
Stomaprobleme (n =2/n=4) 0 0 26,67 | 43,46 | 0,667
Geblihter Bauch 30,00 | 48,30 | 21,30 | 33,95 | 0,844
Unfreiwilliges Darmgasentweichen 53,33 | 42,16 | 40,74 | 29,93 0,438
Ungewollter Stuhlabgang 40,00 | 46,61 | 35,19 | 38,17 0,885
Wunde Haut perianal/peristomal 13,33 | 32,20 | 26,85 | 38,06 0,364
Peinlichkeit wegen Stoma/Stuhlgang 36,67 | 48,30 | 49,07 | 45,42 0,486
Mundtrockenheit 3,33 10,54 | 22,22 | 34,73 0,219
Haarausfall 0 0 12,04 | 2890 | 0,438
Geschmacksempfindungsstorung 0 0 5,56 | 1491 0,520
Dyspareunie (?) (n = 6/n =23) 85,71 | 37,80 | 53,35 | 50,03 0,179
Impotenz (&) (n= 6/n = 15) 0 0 27,45 | 41,23 0,358
Dyspareunie/Impotenz 60,00 | 51,64 | 42,60 | 47,56 0,364
Symptomskalen

Haufige Stuhlginge 15,00 | 19,95 | 18,06 | 24,68 | 0,783
Haufiges Wasserlassen 8,33 11,79 | 23,15 | 30,41 0,423
Blut/Schleim im Stuhl 1,67 5,27 7,87 19,31 0,537

* = Signifikanzniveau p < 0,05, Score jeweils von 0-100, Hoher Score bei Symptomskalen bzw.
Symptomeinzelmessungen = verstirkte Symptomauspriagung
Hoher Score bei globaler Lebensqualitit bzw. Funktionsskalen = hohere globale Lebensqualitit

bzw. hoheres Funktionsniveau £ bessere Lebensqualitit.

schlechtere Lebensqualitit,
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5. Diskussion

Die  vorliegende  Arbeit ist eine  retroperspektive  Untersuchung  der
160 Analkarzinompatienten, die in dem Zeitraum von 01.01.1999-31.12.2013 an der
Klinik und Poliklinik flir Strahlentherapie und Radioonkologie der Heinrich-Heine-
Universitét Diisseldorf behandelt wurden. Die Evaluation der onkologischen Ergebnisse
basiert auf den Patientenakten, welche nicht in allen Fillen vollstindig waren. Da es
sich um eine retroperspektive Studie handelt ist zu beriicksichtigen, dass die
vorliegenden Ergebnisse von der Vollstindigkeit der vorhandenen Akten sowie der
Dokumentationsgenauigkeit abhéngig sind. Das Therapieende bei Datenerhebung lag
durchschnittlich 91,31 Monate zuriick. Das Therapieende der Patienten, welche
beziiglich der chronischen Spitfolgen und der Lebensqualitidt befragte wurden, liegt
durchschnittlich 82,00 Monate zuriick. Bei den Ergebnissen und der Auswertung der
abgefragten Lebensqualitdt und der Therapiespédtfolgen ist zu berilicksichtigen, dass die
Angaben subjektiven Empfindungen des einzelnen Individuums entsprechen. Auflerdem
ist der Faktor Zeit nicht unberiicksichtigt zu lassen; es ist im Nachhinein nicht eindeutig
zu trennen, welche Lebensqualititsinderungen bzw. auftretenden Spatfolgen auf die
Therapie und welche auf den biologischen Alterungsprozess oder die Lebensumstéinde
zuriickzufilhren sind. Des Weiteren hat durch die Teilnahmebereitschaft des
Patientenkollektivs an der Befragung eine indirekte Selektion stattgefunden. Die
Ergebnisse der vorliegenden Analyse sind aufgrund des retroperspektiven
Studiendesigns nur begrenzt mit prospektiven randomisierten Studien vergleichbar.
Vielmehr ldsst sich durch die vorliegenden onkologischen Ergebnisse der

Therapieerfolg im internationalen Vergleich bewerten.

5.1.Epidemiologische Daten

Entsprechend der Literatur lag das durchschnittliche Alter unseres Patientenkollektivs
zum Zeitpunkt der Analkarzinom-ED bei 60,14 Jahren (Kim u.a., 2013, Uronis und
Bendell, 2007). Histologisch waren in der vorliegenden Studie 98,75% der
Analkarzinome dem Plattenepithelkarzinom zuzuordnen, wihrend in der Literatur ein
geringerer Anteil von 70-80% beschrieben ist (Cummings 1997, Fenger et al. 2000,
Frisch und Melbye 2006). Von den Analkarzinompatienten waren 58 ménnlichen und
102 weiblichen Geschlechts, was einem 1,8-fach hdufigerem Erkrankungsrisiko der

Frauen entspricht und mit den bisherigen Forschungsergebnissen iibereinstimmt. In der
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Literatur ist ein eineinhalb bis fiinffach erhohtes Erkrankungsrisiko fiir Frauen
beschrieben (Dobrowsky, 1988, Jeffreys u.a., 2006, Uronis und Bendell, 2007). Die
Publikationen der letzten Jahre zeigen eine stetig steigende Inzidenz (Frisch, 2002,
Maggard u.a., 2003, Uronis und Bendell, 2007), auch dieser Trend konnte in dem, der
Analyse zugrunde liegendem, Patientenkollektiv nachwiesen werden: Wahrend in dem
Zeitraum  von 01.01.1999-31.12.2003 an der  Uniklinik  Diisseldorf
37 Analkarzinompatienten (24 weibliche und 13 ménnliche) behandelt wurden, stieg die
Inzidenz im Vergleich dazu in den Jahren von 01.01.2009-31.12.2013 um knapp 25%
an. Von 01.01.2009-31.12.2013 wurde 61 Patienten (36 weibliche und 25 ménnliche)
die ED eines Analkarzinoms gestellt. Cummings u.a. und auch Johnson u.a. beobachtet,
dass zunehmend éltere Frauen und jiingere Ménner zu den Analkarzinompatienten
zahlen (Cummings, 1997, Johnson u.a., 2004). Entsprechend der Feststellung in
friiheren Publikationen, sank das durchschnittliche Erkrankungsalter der Ménner
unseres Patientenkollektivs von 62,46 Jahren (1999-2003) auf 57,64 Jahre (2009-2013).
Das Erkrankungsalter der weiblichen Patienten unseres Kollektivs stieg entgegen der
Literaturangaben nicht an. Das durchschnittliche Erkrankungsalter der Patientinnen lag
bei 61,26 Jahren und somit hoher als das der Patienten mit 58,19 Jahren. Im Intervall
von 01.01.1999-31.12.2003 lag das Alter der Frauen zum Zeitpunkt der ED im
Durchschnitt bei 63,13 Jahren und von 01.01.2009-31.12.2013 bei 62,39 Jahren. Das
ED-Alter des gesamten Kollektivs ist um 2,5 Jahre gesunken. Der Inzidenzanstieg der
Analkarzinomfille und die Zunahme des Anteils an jiingeren ménnlichen Patienten wird
unter anderem durch die Risikofaktoren erkldrt. Besonders zu nennen sind
HIV-Infektion, Immunsuppression, Nikotin, Nierentransplantation, Homosexualitit und
der HP-Virus (insbesondere Typ 16) (Daling u.a., 2004, Frisch, 2002, Grabenbauer,
2004). In dieser retroperspektiven Arbeit wurden die Risikofaktoren der Patienten
aufgrund mangelnder Vollstdndigkeit der Akten und zu niedriger Pridvalenz nicht
miteinbezogen.

Als sehr hiufige aber unspezifische Symptome bei der ED des Analkarzinoms sind in
der Literatur vor allem Blutabgang, Fremdkorpergefiihl, StuhlunregelmifBigkeiten,
Schmerzen und Juckreiz genannt (Cummings, 1997, Grabenbauer, 2004, Klas u.a.,
1999). Diese Symptome haben auch bei dem Patientenkollektiv unserer Studie zu einer
weiterfiihrenden Diagnostik gefiihrt: 48,75% klagten iiber Blut im Stuhl, perianale
Schmerzen wurden zu 27,50% angegeben, ein Fremdkorpergefiihl zu 21,25%,
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Stuhlveranderungen zu 11,88% und Juckreiz zu 6,88%. Ein Zufallsbefund ohne
vorliegende Symptome wurde bei knapp 10% aller Analkarzinome verzeichnet, im

Vergleich zu den Studienergebnissen von Ryan u.a. in unserer vorliegenden Studie

lediglich halb so haufig (Ryan u.a., 2000).

5.2.0nkologische Ergebnisse

Die kombinierte RCT stellt aktuell leitliniengerecht den Goldstandard der
Primértherapie des Analkarzinoms dar. Seitdem in den 1970er Jahren Abstand von der
primédr definitiven APR genommen wurde, verbesserten sich die Prognosen u.a. fiir das
Gesamtiiberleben und das kolostomafreie Uberleben der therapierten Patienten. Die
APR wird lediglich zur Therapie von Rezidiven oder bei Therapieversagen angewendet.
In den groBen randomisierten prospektiven Studien wurde die Uberlegenheit der RCT
gegeniiber der chirurgischen Therapie wiederholt bestitigt (Bartelink u.a., 1997, Flam
u.a., 1996, Gunderson u.a., 2012, UKCCCR anal cancer trial working party, 1996).

Die Tabelle 5.1 fasst die Studienergebnisse des Gesamtiiberlebens, krankheitsfreien-

und kolostomafreien Uberleben vier groBer randomisierter Studien zusammen.

Tabelle 5.1: Onkologische Ergebnisse grofier randomisierter Studien nach kombinierter RCT

Studie Therapiemodalit:it Gesamt- Krankheits- | Kolostoma-
Autor, Jahr n iiberleben _ freies _ freies
Uberleben Uberleben
UKCCCR-ACT 1(577|1: 45 Gy £ 15-20 Boost Nach 5 Jahren: |Nach 5 Jahren:
1996 2:+ 5-FU/MMC 1: 53% 1: 34% -
2:58% 2:47%

RTOG 87-04/ 219]1: 45-50,4 Gy + 5-FU Nach 4 Jahren: |Nach 4 Jahren: |Nach 4 Jahren:
ECOG 1289 2:+ MMC 1: 71% 1: 51% 1: 59%
Flam u.a., 1996 (Biopsie+:9Gy+5FU/Cisplatin)(2: 78% 2:73% 2: 71%

2012

EORTC-22861 |[110(1: 45 Gy + 15-20 Boost Nach 5 Jahren:

Bartelink u.a., 2: + 5-FU/MMC 1: 54% - -

1997 2:58%

RTOG 98-11 649145-59 Gy Nach 5 Jahren: |Nach 5 Jahren: |Nach 5 Jahren:
(updated) 1: + 5-FU/MMC 1: 78% 1: 68% 1: 72%
Gunderson u.a., 2: + 5-FU/Cisplatin 2:71% 2:58% 2:65%

Die Uberlebenszeiten der 124 Patienten, welche in unserer vorliegenden Studie mit
einer kombinierter RCT behandelt wurden, sind mit den Ergebnissen der oben

genannten, randomisierten Studien vergleichbar. Das 2- bzw. 5- bzw. 10 Jahres
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Gesamtiiberleben lag bei 85,25% bzw. 73,39% bzw. 68,03%. Das krankheitsfreie
Gesamtiiberleben nach 2 Jahren bei 80,33%, nach 5 Jahren bei 68,55% und nach
10 Jahren bei 62,30% und das kolostomafreie 2- bzw. 5- bzw. 10 Jahres Uberleben bei
82,50% bzw. 75,00% bzw. 70,63%. Der Therapiestandard des Universitdtsklinikums
Diisseldorf entspricht dem internationalen Standard. 36 der 160 Patienten (22,50%)
wurden aufgrund von hohem Alter, Komorbiditidt 0.4. ohne eine kombinierte RCT
behandelt, da in Betracht der Gesamtsituation die zusitzlich auftretende Toxizitdt der
RCT nicht zu verkraften war (Chauveinc u.a., 2003, Rabbani u.a., 2010). Dieser Anteil
entspricht den 25,00% der Patienten, welche in der Studie von Billimoria u.a. nicht mit
primirer Radiochemotherapie behandelt wurden (Billimoria et al, 2008). Betrachtet man
die Uberlebenszeiten des gesamten Patientenkollektives unserer vorliegenden Studie,
liegen die Uberlebensraten deutlich niedriger als die Uberlebensraten der ausschlieBlich
mit RCT behandelten Patienten; dennoch ist die Rate internationaler Studien
vergleichbar hoch. Fiir den Zeitraum von 01.01.1994-31.12.2000 wird eine 5-JUR von
66% in Zentraleuropa beziehungsweise 44% in Osteuropa angegeben (Glynne-Jones
u.a., 2014). In unserer vorliegenden Studie liegt die 2- bzw. 5- bzw. 10 Jahres
Gesamtiiberlebensrate aller 160 Patienten bei 81,25% bzw. 66,25% bzw. 60,62% und
das krankheitsfreie Uberleben bei 71,69% bzw. 58,75% bzw. 52,20% sowie das
kolostomafreie Uberleben bei 72,50% bzw. bei 59,38% bzw. bei 53,75% (Zeitraum von
01.01.1999-31.12.2003).

Literaturkonform zeigte sich die kombinierte RCT in unserer vorliegenden Studie
gegeniiber alternativen Vorgehensweisen iiberlegen und als signifikant prognostischer
Faktor beziiglich des 5-Jahres Gesamt-, krankheitsfreien- und kolostomafreien
Uberlebens. Fiir die Behandlung mit einer kombinierten RCT ergab sich im Vergleich
zu alternativen Vorgehensweisen in der univariaten Analyse fiir das 5-Jahres
Gesamtiiberleben eine Rate von 73,39% vs. 41,66% (p = 2,95E'4), fir das 5-Jahres
rezidivfreie Uberleben eine Rate von 68,55% vs. 19,57% (p = 1E®) sowie fiir das
5-Jahres kolostomafreie Uberleben eine Rate von 72,58% vs. 36,11% (p = 1,84E'4). In
der multivariaten Analyse zeigte sich nach durchgefiihrter kombinierter RCT, als
unabhingiger Faktor, eine um 0,080-fach hohere 5-Jahres
Uberlebenswahrscheinlichkeit (OR = 0,128, 95%-KI: 0,034-0,486, p = 0,003), eine um
12,505-mal hohere 5-Jahres rezidivfreie Uberlebenswahrscheinlichkeit (OR = 12,505,
95%-KI: 2,868-54,520, p=0,001) sowie eine 5,974-mal hohere kolostomafreie
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Uberlebenswahrscheinlichkeit (OR = 5,974, 95%-KI: 1,665-21,431, p = 0,006).

Zu den, in den groBen randomisierten Studien, am héufigsten beschriebenen
prognostischen Faktoren beziiglich des Gesamt-, rezidivfreien- und kolostomafreien
Uberlebens, zihlen die TumorgroBe und der Lymphknotenstatus bei ED sowie die
Lokalisation und die Differenzierung des Analkarzinoms (Ajani u.a., 2008, Cummings,
1997, Flam u.a., 1996, Grabenbauer, 2004, Gunderson u.a., 2012, Northover u.a., 2010,
UKCCCR anal cancer trial working party, 1996).

In unserer vorliegenden Studie ergaben die univariaten Analysen beziiglich des
Gesamtiiberlebens folgende positiv prognostische Faktoren: Patienten, welche bei
Therapiebeginn < 60 Jahre alt waren wiesen nach 5-Jahren mit 75,00% eine signifikant
bessere Uberlebensrate auf, als solche die > 60 Jahre alt waren (56,58%, p = 0,014).
Dies entspricht den Ergebnissen von Nilsson u.a. (Nilsson u.a., 2005). Der in der
Literatur widerspriichlich diskutierte Faktor des Geschlechts hatte in der vorliegenden
Studie, dhnlich wie bei Grabenbauer u.a., keinen signifikanten Einfluss auf das
Gesamtiiberleben und steht entgegen den Ergebnissen von z.B. Ajani u. a., Flam u.a.
oder Gunderson u.a. (Ajani u.a., 2008, Flam u.a., 1996, Grabenbauer u.a., 2005,
Gunderson u.a., 2012). Die 5-JUR der Patienten, welche bei ED einen Tumor des
UICC-Stadiums 1/2 hatten, lag bei 80,46% und somit signifikant hoher als derjenigen
mit UICC-Stadium 3/4 mit 53,85% (p = 0,001) und entsprach den, in der Literatur
erwahnten, positiv prognostischen Vorhersagewerten eines frithen Tumorstadiums
(UICC 1/2) (Bentzen u.a., 2012, Kim u.a., 2013, Tomaszewski u.a., 2012). Das 5-Jahres
Gesamtiiberleben ab ED lag fiir Tumoren der Groe T1/T2 verglichen mit T3/T4
(85,87% vs. 41,67%) signifikant hoher (p = 1,00E™). Vergleichbare Ergebnisse wurden
in der Literatur angegeben und zeigen die glinstigere Prognose kleiner Tumoren (Ajani
u.a., 2008, Flam u.a., 1996, Grabenbauer u.a., 2005, Gunderson u.a., 2012). Der von
Gerard u.a. beschriebene groBere prognostische Einfluss der TumorgroBe auf das
Gesamtiiberleben gegeniiber dem Einfluss des Lymphknotenstatus wird in der
vorliegenden Studie bestdtigt (Gerard u.a., 1998). Ebenfalls entsprechend den grofen
randomisierten Studien, war ein negativer Lymphknotenbefall bei ED in unserer
vorliegenden Studie als positiv prognostischer Faktor zu werten. Bei negativem
Lymphknotenbefall lag die 5-JUR von 78,58% gegeniiber einem positiven
Lymphknotenbefall mit einer 5-JUR von 48,8% signifikant héher (p = 3,57E™) (Ajani
u.a., 2010, Bartelink u.a., 1997, Flam u.a., 1996, UKCCCR anal cancer trial working
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party, 1996). Der von Ajani u.a. beschriebene, groflere prognostische Einfluss des
Lymphknotenstatus gegeniiber dem des Tumorstadiums konnte auch in unserer
vorliegenden Studie nachgewiesen werden (p = 3,57E™* vs. p = 0,001) (Ajani u.a.,
2010). Ebenso als positiv prognostischer Faktor wurde eine RT Gesamtdosis von
> 50 Gy mit einer 5-JUR von 63,41% gegeniiber einer RT Gesamtdosis von < 50 Gy
mit einer 5-JUR von 46,67% (p = 0,049) identifiziert.

In der univariaten Analyse beziiglich des 5-Jahres rezidivfreien Uberlebens zeigten
Patienten mit UICC-Stadium 1/2 bei ED eine bessere Rate von 70,11% gegeniiber
50,00% der Patienten mit UICC-Stadium 3/4 (p = 0,018). Eine bessere 5-Jahres
rezidivfreie Uberlebensrate von 75,00% wiesen Patienten mit TumorgroBe T1/T2 bei
ED im Vergleich zu Patienten auf, die einen Tumor der GréfBe T3/T4 mit 38,33%
aufwiesen (p = 6E™). Die T-Klassifikation hat, wie in einigen Studien bereits erwihnt,
auch in der vorliegenden, einen groBeren Einfluss auf das rezidivfreie Uberleben als der
Lymphknotenstatus bei ED (Gerard u.a., 1998, Peiffert u.a., 1997). Ein negativer
Lymphknotenstatus bei ED war mit einer hdheren 5-Jahres rezidivfreien Uberlebensrate
von 70,19% gegeniiber 43,90% bei Patienten mit positivem Lymphknotenbefall
assoziiert (p = 0,003). Das 5-Jahres rezidivfreie Uberleben wurde, entsprechend Ajani
u.a., in unserer vorliegenden Studie ebenfalls prognostisch stirker durch den negativen
Lymphknotenstatus als durch das UICC-Stadium beeinflusst (p = 0,003 vs. p = 0,018)
(Ajani u.a., 2010).

Die univariate Analyse des 5-Jahres kolostomafreien Uberlebens zeigte bei
Therapiebeginn < 60 jdhriger Patienten im Gegensatz zu dem Therapiebeginn bei
> 60 jahriger Patienten eine signifikant bessere Prognose von 72,62% gegeniiber
53,95% (p = 0,014). Auch fiir Analkarzinome in UICC-Stadium 1/2 bei ED, konnte in
der vorliegenden Studie ein giinstigeres 5-Jahres kolostomafreies Uberleben von
78,16% gegeniiber Tumoren des Stadiums 3/4 von 50,00% (p = 0,001) gezeigt werden.
Entsprechend den Ergebnissen von Grabenbauer u.a., zeigte sich in dieser Studie ein
prognostisch giinstigeres 5-Jahres kolostomafreies Uberleben der Patienten mit einer
geringeren TumorgroBe (T1/T2) verglichen mit Patienten bei welchen bei ED grofere
Tumoren (T3/T4) diagnostiziert wurden (81,52% vs. 41,67%, p = 4,14E”). Zudem war
ein negativer Lymphknotenbefall bei ED  gegeniiber einem positiven
Lymphknotenbefalls bei ED (76,92% vs. 43,90%, p = 1,3E™) mit einem hoheren

5-Jahres kolostomafreien Uberleben assoziiert (Grabenbauer u.a., 2009). Im Vergleich
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zu dem Lymphknotenstatus bei ED, zeigt die T-Klassifikation einen groBeren
prognostischen Vorhersagewert auf das kolostomafreien Uberleben, entsprechend der
Angaben in der Literatur (Gerard u.a., 1998, Peiffert u.a., 1997). Auch zeigte die
univariate Analyse beziiglich der 3D-konformalen im Gegensatz zu der 2D-
konventionellen Radiotherapie ein besseres, 5-Jahres kolostomafreies Uberleben von
67,80% gegeniiber 48,57% (p = 0,038). Die 3D-konformale Radiotherapie macht eine
optimalere Dosisverteilung im Planungszielvolumen unter Schonung der Risikoorgane
moglich (Ezzell v.a., 2003).

Die Faktoren, bei welchen in dem univariaten Analyseverfahren signifikant
Subgruppenunterschiede identifiziert werden konnten, wurden in das multivariate
Analyseverfahren eingeschlossen. Hierbei zeigte die T-Klassifikation, als unabhéngiger
Faktor, auf das 5-Jahres Gesamt-, rezidivfreie- bzw. kolostomafreie Uberleben einen
weiterhin bestehenden signifikanten Einfluss. In der bindr logistischen Regression
wiesen 57,50% der Analkarzinompatienten, welche bei ED einen Tumor der Grofle
<5cm (£ T1/T2) hatten, im Gegensatz zu den 37,43% der Patienten, bei denen eine
TumorgrofBe von > 5 cm (£ T3/T4) diagnostiziert wurde, eine um 0,095-mal héhere
Wahrscheinlichkeit des 5-Jahres Gesamtiiberlebens auf (p = 3,9E™) und eine um
6,994-mal hohere Wahrscheinlichkeit des S5-Jahres rezidivfreien Uberlebens
(p= 3,37E™) bzw. eine um 5,668-mal hdhere Wahrscheinlichkeit des kolostomafreien
Uberlebens (p = 0,018). Entsprechend der Literaturangaben steht auch in der
vorliegenden Studie ein kleinerer Tumor fiir eine glinstigere Prognose beziiglich der
Uberlebenszeiten (Ajani u.a., 2008, Flam u.a., 1996, Grabenbauer u.a., 2005,
Gunderson u.a., 2012).

5.3.Nebenwirkungen der Strahlentherapie

Die Nebenwirkungen der Strahlentherapie sind abhdngig von der applizierten
Gesamtdosis, wobei ab einer Strahlendosis von 54 Gy in der Literatur eine gesteigerte
Komplikationsrate ohne einen therapeutischen Mehrnutzen beschrieben ist. Bei der
strahleninduzierten Toxizitdt sind die akuten, therapiebedingten und meist reversiblen
Nebenwirkungen von den chronischen Spitfolgen, die mehr als 90 Tage persistieren
und die Lebensqualitét langfristig beeinflussen, zu unterscheiden. Insgesamt zeigen sich
die auftretenden Nebenwirkungen in Studien sehr unterschiedlich, abhéngig von

individuellen Faktoren reichen die Angaben von einer sehr guten Vertrdglichkeit der
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Strahlentherapie bis hin zu leichten- und teilweise zu starken Nebenwirkung (Fakhrian
u.a., 2013, Mitchell u.a., 2014, Ortholan u.a., 2012).

Die Anlage eines protektiven Kolostomas aufgrund von Therapiekomplikationen ist in
der Literatur mit 3-13% angegeben (Arnott u.a., 1996, Martenson u.a., 1996, Sunesen
u.a., 2011). In dem Patientenkollektiv der vorliegenden Studie liegt die Rate der
therapiebedingten Kolostomaanlagen im Verlauf bei 10,63% (n = 17) (Medianes
Follow-up: 91,31 Monate) und ist mit internationalen Studien vergleichbar.

In der Literatur sind die am héufigsten vorkommenden akuten Nebenwirkungen die
nicht himatologischen, Ajani u.a. geben den Anteil dieser mit 97,00% an (Ajani u.a.,
2010). In der vorliegenden Studie sind die akuten Nebenwirkungen mit den Angaben
der Literatur ibereinstimmend, zu 100,00% traten nicht hidmatologische
Nebenwirkungen auf. Die dermatologische- sowie die gastrointestinale-, insbesondere
das Auftreten von Diarrhoe, und die urogenitale Toxizitdt, sind die am meisten
beklagten Nebenwirkungen der Radiotherapie: Das Vorkommen von dermatologischer-
bzw. gastrointestinaler- (bzw. Diarrhoe) bzw. urogenitaler Toxizitit wird von Ajani u.a.
mit 90,06% bzw. mit 92,72% (bzw. Diarrhoe mit 73,76%) bzw. mit 39,29%, von
Mitchell u.a. mit 94,00% bzw. 86,00% bzw. 75,00% und von Fakharian u.a. die
dermatologische Toxizitdt mit 98,00% (bzw. Diarrhoe mit 75,00%) angegeben (Ajani
u.a., 2008, Fakhrian u.a., 2013, Mitchell u.a., 2014). Mit einem Vorkommen von
77,12% sind dermatologische Nebenwirkungen in der vorliegenden Studie ebenfalls die
am hidufigsten aufgetretenen  Therapienebenwirkungen, gefolgt von den
gastrointestinalen- (45,75%) und urogenitalen Nebenwirkungen (19,61%). Insgesamt
wurden jedoch weniger akute Nebenwirkungen verzeichnet. Dies mag nicht zuletzt
daran liegen, dass die Radiotherapie bei 56,86% des Patientenkollektivs fiir
durchschnittlich 9,5 Tage unterbrochen wurde, wéhrend in den zitierten Studien von der
Mehrheit der Patienten keine Therapiepause durchgefiihrt wurde (Ajani u.a., 2008,
Fakhrian u.a., 2013, Mitchell u.a., 2014).

Die Auswertung der therapiebedingten Spéttoxizitit der Analkarzinompatienten ist
aufgrund des guten Langzeitiiberlebens und der Konsequenz fiir die Lebensqualitédt von
besonderem Interesse (Ajani u.a., 2008, Gunderson u.a., 2012). In internationalen
Studien sind hiufig erwédhnte, chronische Nebenwirkungen: anale Ulzera, Stenosen,
Strikturen, Fisteln, Nekrose, perianale Dermatitis, Mitkionsprobleme, Inkontinenz und

Dyspareunie bzw. Impotenz (Allal u.a., 1999, Bentzen u.a., 2013, Tanum u.a., 1991,
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Tomaszewski u.a., 2012, Uronis und Bendell, 2007). Die Nachsorgedokumentation der
vorliegenden Studie wies ebenfalls die hdufig gesehenen, chronischen Nebenwirkungen
auf: In 1,31% der Fille traten Miktionsbeschwerden, Schleimhauthyperplasie, ein
Abszess oder eine Stenose auf, in 3,92% der Fille eine Strahlenkolitis, in 3,27% der
Félle eine partielle Inkontinenz sowie in 0,66% der Fille eine Ovarialinsuffizienz, eine
Insuffizienzfraktur oder ein Lymphodem. In der Studie von Ajani u.a. zeigten 12,00%
der Patienten hohergradige chronische Nebenwirkungen (Grad 3/Grad 4) den Diinn-
und Dickdarm in 2,56%, die Haut in 2,72%, die subkutane Haut in 1,45% und die Blase
in 0,49% betreffend (Ajani u.a., 2008). In unserer vorliegenden Studie konnte mithilfe
der LENT-SOMA-Kategorie ,,objektiv¢ entsprechend der Angaben in den oben
aufgefiihrten, anderen Studien folgende chronische Grad 3/Grad 4 Spétfolgen ermittelt
werden: 2,00% der Patienten zeigten chronische Grad 3/Grad 4 Nebenwirkungen des
Organsystems Diinn- und Dickdarm, sowie 3,00% hohergradige Nebenwirkungen den
Harnleiter und 2,00% hohergradige Nebenwirkungen der Haut bzw. des subkutanen
Fettgewebes betreffend. Betrachtet man jedoch die beschriebenen chronischen
Spatfolgen, die Geschlechts-organe und die sexuelle Funktion betreffend, sind die
Diskrepanz zwischen den prozentualen Angaben der Ergebnissen unserer vorliegenden
Studie und denen anderer internationalen Studien auffallend (Ajani u.a., 2008, John u.a.,
1996, Tomaszewski u.a., 2012). Widhrend die beschriebenen sexuellen Probleme
identisch sind. Am héufigsten wird Libidoverlust sowie erektile Dysfunktion bei
Mainnern und vaginale Trockenheit, Schmerzen wihrend des Geschlechtsverkehrs und
Libidoverlust bei Frauen beschrieben (Sadovsky u.a., 2010). Die Auswertung der
LENT-SOMA-Kategorie ,,0objektiv¢ beziiglich des Vorkommens von chronischen
Spétfolgen des Grades3 bzw. des Grades 4 die Sexualfunktion bzw. die
Geschlechtsorgane betreffend hat folgendes ergeben: bei 78,57% der weiblichen bzw.
bei 47,62% der mannlichen Patienten, lagen Grad 3 bzw. Grad 4 Spétfolgen beziiglich
der Haufigkeit der sexuellen Interaktion vor und bei 78,57% der weiblichen bzw. bei
42,86% der ménnlichen Pateinten beziiglich der Orgasmushéufigkeit. Zudem traten, die
weiblichen Geschlechtsorgane betreffend, vermehrt hohergradige Spétfolgen auf. In der
Kategorie ,,objektiv der LENT-SOMA-KTriterien zeigte sich aulerdem Spitfolgen das
Organsystem Vulva betreffend bei 37,45% der weiblichen Patienten eine Fibrose und
bei 55,17% eine Introitusstenose Grad 3/Grad 4; die Vagina betreffend bei 3,45% eine
Atrophie und bei 3,45% der Patientinnen eine Trockenheit Grad 3/Grad 4 und
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Spétfolgen die Ovarien/Fortpflanzung betreffend bei 100,00%. In der Literatur sind
deutlich weniger chronische Grad 3/Grad 4 Spitfolgen beziiglich der Sexualfunktion
und die Geschlechtsorgane betreffend beschrieben (Ajani u.a., 2008, John u.a., 1996,
Tomaszewski u.a., 2012). In der Studie von Tomaszewski u.a. werden die
hohergradigen chronischen Nebenwirkungen des reproduktiven Systems mit nur 3,00%
angegeben (Tomaszewski u.a., 2012). Fiir die Richtigkeit der Ergebnisse der
vorliegenden Studie sprechen beispielsweise die Studien von Crook u.a. und Andersen
u.a. welche zeigen konnten, dass unter anderem Dyspareunie, Potenz, Libido und
Orgasmusfihigkeit nach Beckenbestrahlung bei Prostata- bzw. gyndkologischen
Krebserkrankungen signifikant schlechter sind (Andersen u.a., 1989, Crook u.a., 1996).
In der Literatur wurde auBlerdem bereits eine doppelt so hohe sexuelle Dysfunktion bei
Frauen im Vergleich zu Midnnern nach Tumortherapie im Kindesalter beschrieben
(Bober u.a., 2013, Zebrack u.a., 2010). Alllal u.a. hat bereits 1999 gezeigt, dass die
Sexualfunktion durch die Analkarzinomtherapie negativ beeinflusst wird (Allal u.a.,
1999). Literaturangaben bestdtigen, dass mindestens die Hélfte der therapierten
Krebspatienten Spitfolgen beziiglich der Sexualfunktion aufzeigen, welche nicht durch
den Tumor direkt hervorgerufen werden, sondern therapiebedingt sind (Sadovsky u.a.,
2010). Dabei werden Nerven-, vaskuldre und Organschddigung als die haufigste
Ursache sexueller Funktionsstérungen angegeben (Den Oudsten u.a., 2012, Kyrdalen
u.a., 2013). Die niedrigen Fallzahlen an hohergradigen chronischen Spitfolgen die
Sexualfunktion und die Geschlechtsorgane betreffend, scheint am wahrscheinlichsten
auf eine nicht vollstdndige bzw. nicht standardisierte Erfassung zuriickzufiihren zu sein
(Davidson u.a., 2002). White u.a. konnte zeigen, dass in der strahlentherapeutischen
Nachsorge der Beckenbestrahlung Spétfolgen die vaginale Toxizitét betreffend in nur
42,00% und die weibliche Sexualfunktion betreffend in nur 25,00% der
Nachsorgeterminen abgefragt werden. Die gastrointestinale Toxizitdt wird in 81,00%
und die urologische Spitfolgen in 70,00% der Nachsorgekonsultationen erfragt und
somit deutlich hdufiger festgestellt (White u.a., 2011). Des Weiteren muss bei dem
direkten Vergleich der chronischen Toxizitdt der Radiotherapie erschwerend beachtet
werden, dass chronische Spétfolgen auch erst nach Jahren auftreten konnen und iiber die
Zeit zunehmen konnen, sodass die zeitliche Komponente zu beachten ist (Johansson
u.a., 2000). Interessanterweise zeigte sich in der vorliegenden Studie bei der Erfassung

der chronischen Spétfolgen nach Strahlentherapie mittels LENT-SOMA-Kategorie
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»subjektiv bei 88,00% der 50 befragten Patienten mindestens eine hohergradige,
chronische Nebenwirkung der in den Strahlengebiet liegenden Organen. Aufgrund
fehlender vergleichbarer Studien ist es nicht moglich, diese Ergebnisse der LENT-
SOMA-Kategorie ,,subjektiv zu diskutieren. In der Literatur sind jedoch Hinweise
darauf zu finden, dass hédufiger chronische Spétfolgen auftreten als bisher angenommen,
bis zu 90,00% der Patienten leiden nach einer Radiotherapie des Beckens an einer
chronischen Verdnderung beziiglich des Darms (Olopade u.a., 2005). Wie bereits
erwahnt liegt die Diskrepanz zwischen der hier abgefragten LENT-SOMA-Kategorie
,subjektiv® und den in der Literatur angegebenen Ergebnissen am wahrscheinlichsten
an einer unvollstindigen, insgesamt zu niedrigen und nicht standardisierten Erfassung
der chronischen Spitfolgen. Coucke u.a. zeigte in seiner Ubersichtsstudie, dass von den
befragten Zentren nur 17,00% die LENT-SOMA-Klassifikation zu der Erfassung von
posttherapeutischer, chronischer Radiotoxizitit des Zervixkarzinoms anwenden.
28,71% der Zentren wenden Teile verschiedener Systeme fiir die Bewertung der
chronischen Radiotoxizitdt an (Coucke u.a., 2000). Aufgrund der Vielzahl an Scoring-
Systemen (u.a. EORTC late effects scale, Common Terminology Criteria for Adverse
Effects v. 3.0, LENT-SOMA) gibt es aktuell keine standardisierte Erfassung der
chronischen Toxizitdt nach einer Radiotherapie (Davidson u.a., 2002), sodass nur eine
bedingte Vergleichbarkeit mdglich ist. AuBlerdem ist anzumerken, dass die
Sexualfunktion, das sexuelles Interesse sowie die Befriedigung subjektive und folglich
kaum objektivierbare Parameter sind. Eine tumorbedingte Beeinflussung in diesen
Bereichen ist liberwiegend durch die subjektive Einschidtzung des Individuums zu

beurteilen (Althof und Parish, 2013).

5.4.Lebensqualitat

Der Einsatz der RCT als Standardbehandlung des Analkarzinoms hat seit den 1990er
Jahren zu einer deutlich hoheren 5-JUR gefiihrt (Ajani u.a., 2008). Aufgrund der guten
Prognose riickte die Evaluierung der therapiebedingten Spatfolgen und der
Lebensqualitét in den vergangenen Jahren zunehmend in den Fokus der onkologischen
Nachsorge (Ganz, 1988, Kuechler u.a., 2000). Fiir die durchschnittlich 60-jdhrigen,
aktiv am Leben teilnehmenden Analkarzinompatienten, ist die Evaluierung und
Optimierung der Lebensqualitdt von besonderem Interesse. Olopade u.a. konnte in

seiner Studie zeigen, dass die Lebensqualitit nach Radiotherapie des Beckens bei bis zu
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50,00% der Patienten durch gastrointestinale Spétfolgen beeintrachtigt wird.
Karzinomabhingig wird die Beeintrachtigung der posttherapeutischen Lebensqualitit
von bis zu 40% der Patienten als mittel- bis hochgradig eingestuft (Olopade u.a., 2005).
Hiufig beschriebene Spéitfolgen nach einer Analkarzinomtherapie sind unter anderem
sexuelle Dysfunktion und urologische sowie gastrointestinale Spéatfolgen, welche das
alltdgliche Leben auf beruflicher und somit finanzieller, sozialer und emotionaler Ebene
gravierend beeinflussen konnen (Burkett und Cleeland, 2007, Das u.a., 2010, Welzel
uv.a.,, 2011). In der vorliegenden Studie zeigten sich in der Nachsorgebefragung,
82,00 Monate posttherapeutisch, am haufigsten die bereits in der Literatur
beschriebenen urologischen- (hdufiges Wasserlassen) und gastrointestinalen Symptome
(Peinlichkeit wegen Stoma bzw. Stuhlgang, unfreiwilliges Darmgasentweichen,
ungewollter Stuhlabgang, Diarrhoe, Schmerzen bzw. schmerzendes
Gesall/Anal/Rektum, gebldhter Bauch) sowie die Sexualfunktion (Korperbild, sexuelles
Interesse, Dyspareunie, Impotenz) betreffenden Symptome. Aullerdem wurde von den
befragten Patienten dieser Studie vermehrt die Sorge um das Gewicht, die Sorge um die
Gesundheit, Schlafstérungen, Fatigue und eine Einschrinkung ihrer sozialen Rolle
beklagt. Es konnte bereits in mehreren Studien gezeigt werden, dass sowohl Fatigue und
Schlafstérung eine generelle Spitfolge von Tumorpatienten sind (Curt u.a., 2000,
Jephcott u.a., 2004). Das vermehrte Auftreten von Symptomen wie die Sorge um das
Gewicht und die Gesundheit oder die Einschriankung in der sozialen Rolle kénnten im
Zusammenhang mit einer, durch das Karzinom ausgeldsten Depression erkldrt werden.
Es konnte bereits in anderen Studien, z.B. von Mazure, gezeigt werden, dass Stressoren,
wie beispielsweise ein Karzinom, Ausloser einer Depression sein konnen (Mazure,
1998).

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden weiter prognostische Faktoren der
Lebensqualitét untersucht. Die Lebensqualitit zeigte sich in den meisten patienten- und
tumorbezogenen Kategorien, entsprechend den Ergebnissen von Welzel u.a., nicht
beeinflusst (Welzel u.a., 2011).

Allal u. a. hat in seiner Studie mithilfe des QLQ-C30 und QLQ-C38 Fragebogens die
Lebensqualitit von 41 Analkarzinompatienten nach RT wund RCT mit der
Allgemeinbevilkerung verglichen und zeigte insgesamt eine gute, posttherapeutische
Lebensqualitét der Patienten auf. Die Ausnahme bildete das Symptom Diarrhoe und die

sexuelle Funktionsstorung (Allal u.a., 1999). In der vorliegenden Studie zeigte sich, wie
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bei Alllal u.a., ebenfalls ein vermehrtes Auftreten von Diarrhoe und sexuellen
Dysfunktion. Eine klinisch relevante (> 10 Differenz des Symptomscores) und/oder
signifikante hohere Symptomauspragung von Diarrhoe zeigten sich im Vergleich zu der
jeweiligen Referenzgruppe im Alter von 50-59 Jahren flir ménnliche Patienten (+ 30,73,
p = 0,039) sowie fiir weibliche Patienten (+ 11,83, p = 0,276), in der Altersgruppe von
60-69 Jahren fiir ménnliche Patienten (+ 19,42 , p = 0,142) sowie weibliche Patienten
im Alter von 60-69 Jahren (+ 49,55, p=0,010) und im Alter von > 70 Jahre fiir
weibliche Patienten (+ 47,00, p = 0,117). Der Zusammenhang zwischen einer
Radiotherapie und chronischen gastrointestinalen Nebenwirkungen ist bereits seit
langem bekannt (Andreyev, 2007). Bentzen u.a. berichtet nach Auswertung des QLQ-
C30 und QLQ-C29 Fragebogens, von einer dauerhaft reduzierten Lebensqualitit bei
einer Verschlechterung gegeniiber der Allgemeinbevolkerung sowohl der Symptom- als
auch der Funktionsskalen, insbesondere in der Rollenfunktion und der sozialen
Funktion des Patientenkollektivs (Bentzen u.a., 2013). Entgegen der Ergebnisse von
Bentzen zeigten die 60-> 70-jdhrigen Patienten dieser vorliegenden Studie in vielen
Kategorien eine signifikant nicht schlechtere Lebensqualitit als die der jeweiligen
Referenzgruppe. Die  Funktionsscores des vorliegenden Patientenkollektivs
unterschieden sich nicht signifikant von denen der Allgemeinbevolkerung, wenngleich
bei den nachfolgenden Funktionsskalen klinisch relevant schlechter Scores festgestellt
werden konnten: die 50-59-jdhrigen Patienten gaben eine klinische relevant schlechtere
Rollenfunktion und soziale Funktion sowie die weiblichen Patienten ein schlechteres
korperliches Befinden, die 60-69-jahrigen Patienten ein klinisch relevant schlechteres
korperliches Befinden und ein schlechtere soziale Funktion sowie die minnlichen
Patienten zusitzlich eine schlechtere Rollenfunktion.. Wéahrend die > 70-jdhrigen
weiblichen Patienten eine klinisch relevant bessere kognitive Funktion und ein klinisch
relevant besseres korperliches Befinden angaben, berichteten die ménnlichen Patienten
iiber eine klinisch relevant schlechtere Rollenfunktion und ein klinisch relevant
schlechteres korperliches Befinden sowie eine bessere emotionale Funktion. Auch
Arndt u.a. konnte in seiner Studie mithilfe des QLQ-C30 Fragebogens nach
kolorektalem Karzinom eine schlechtere sozialen Funktion der jiingeren Patienten und
das vermehrte Vorliegen der Symptome Fatigue, Schlaflosigkeit, Diarrhoe und

finanziellen Schwierigkeiten feststellen (Arndt u.a., 2004).
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Insgesamt lag die globale Lebensqualitit des vorliegenden Patientenkollektivs bei
68,50 Prozentpunkten und entspricht der in vorherigen Studien ermittelten, globalen
Lebensqualitét (Allal u.a., 1999, Jephcott u.a., 2004, Provencher u.a., 2010). Vergleicht
man die globale Lebensqualitidt der Analkarzinompatienten mit der geschlechts- und
altersnormierten Referenzgruppe, zeigte sich die Lebensqualitit tibereinstimmend gut
(Osoba u.a., 1998). Dies zeigt, wie bereits Stanton u. a. in seiner Studie herausgearbeitet
hat, dass die Mehrheit der Karzinompatienten nach einem Zeitraum von ca. 2 Jahren
wieder eine gute Lebensqualitit aufweisen (Stanton u.a., 2002). Auffallend war die um
+ 14,45 Prozentpunkte bessere globale Lebensqualitit der > 70-jdhrigen Patienten
gegeniiber der deutschen Allgemeinbevolkerung. Es zeigten sich in der
zugrundeliegenden Studie bessere Symptomscores bzw. Funktionsscores der élteren
Patienten gegeniiber den jlingeren Patienten unseres Patientenkollektivs im Vergleich
mit der jeweiligen deutschen Allgemeinbevdlkerung. In der Altersgruppe der > 70-
jahrigen, wurde die Lebensqualitit in vielen Kategorien signifikant und klinisch
relevant besser bewertet als von der alters- und geschlechtsadaptierten
Allgemeinbevolkerung. Die festzustellende, bessere Lebensqualitdt der élteren Patienten
gegeniiber den jiingeren Patienten im Vergleich zu der jeweiligen Referenzgruppe, lisst
deutlich werden, dass die Lebensqualitit ein subjektiv und multidimensional
empfundenes Konstrukt ist. Es ist bereits in der Literatur beschrieben, dass jiingere
Tumorpatienten hdufiger unter sozialen- und psychischen Folgen und Symptomen
leiden als éltere Patienten (Arndt u.a., 2004, Ganz, 1988, John u.a., 1996), wie auch in
dem vorliegenden Patientenkollektiv anhand der klinisch relevant schlechteren, sozialen
Funktion der 50-59-jdhrigen zu sehen ist. Jiingere Menschen stehen aktiver im Leben,
von ihnen wird das Erfiillen einer Rollenfunktion beispielsweise in der Arbeitswelt oder
als Elternteil gefordert. Ein Grofiteil der onkologischen Patienten schafft den
Wiedereinstieg in den Beruf nicht, womit sich die vermehrten finanziellen
Schwierigkeiten unserer vorliegenden ménnlichen 50-59-jahrigen Patienten gegeniiber
der Referenzgruppe erkléren lédsst (Taskila und Lindbohm, 2007). Zudem bewerten die
Patienten die Lebensqualitét nicht ausschlieBlich durch die objektivierbaren Symptome
oder die entstehenden Einschrinkungen, vielmehr beeinflussen multiple Faktoren,
welche nicht immer direkt in Bezug mit dem Karzinom oder der Therapie stehen, die
subjektive Wahrnehmung und die Bewertung (Burkett und Cleeland, 2007). Zudem ist
die Adaptionsfahigkeit des Individuums, subjektiv gesetzte Standards und Werte sowie
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die Anpassung der vorhandenen Copingmechanismen grundlegend fiir die
Aufrechterhaltung einer guten Lebensqualitit und das Wiedererlangen einer guten
Lebensqualitdit nach Ausnahmesituationen wie beispielsweise einem Karzinom

(Sprangers und Schwartz, 1999).
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6. Schlussfolgerung

Die onkologischen FErgebnisse bestitigen die gute Uberlebensrate  der
Analkarzinompatienten nach kombinierter RCT. Bei ED sind die Patienten
durchschnittlich 60 Jahre alt, wobei das Erstdiagnosealter jahrlich, insbesondere fiir
Mainner, sinkt. Nach Therapieende liegt weiterhin knapp ein Drittel ihrer Lebenszeit vor
den Patienten, sodass die Spitfolgen sowie die assoziierte Lebensqualitit von grofler
Bedeutung sind und zunehmend in den Fokus der Forschung riicken.

Die hohergradigen Spétfolgen der Strahlentherapie zeigten sich in dieser Studie sowohl
bei den minnlichen wie auch bei den weiblichen Patienten im Bereich der
Geschlechtsorgane bzw. des Sexualverhaltens. Die Lebensqualitidt der iiberlebenden
Analkarzinompatienten war in der vorliegenden Studie vergleichbar gut mit den
jeweiligen Referenzgruppen, wenngleich die Lebensqualitidt der jiingeren Patienten
(<60 Jahre), welche beruflich und familir weiterhin aktiv eingebunden sind, im
Gegensatz zu den élteren Patienten insgesamt vermehrt beeintrachtigt zu sein scheint.
Die Ergebnisse der vorliegenden Studie =zeigen, dass es weiterhin gilt, die
onkologischen Outcomes in Hinblick auf das Gesamtiiberleben als auch auf die
Verbesserung der Lebensqualitdt zu steigern, ohne dabei die, mit der Therapie
assoziierte, Toxizitit zu erhohen. Eine Dosissteigerung der Radiotherapie unter
Schonung der Risikoorgane wird durch modernere Radiotherapietechniken wie die
IMRT moglich. Die, auf die Tumorzellen applizierte und durch die therapietoxischen
Nebenwirkungen limitierte, Radiotherapiedosis konnte unter Anwendung der IMRT
angehoben werden und so eine potentielle Verbesserung der Uberlebenszeiten
bewirken. Gleichzeitig werden die Radiotherapiespétfolgen, insbesondere die der
Geschlechtsorgane und der Sexualfunktion, moglicherweise durch die verbesserte
Dosisverteilungen der IMRT reduziert, sodass die Patienten posttherapeutisch weiterhin
ein aktives Sexualleben fithren konnen. Eine Konturierung der weiblichen bzw.
méannlichen Sexualorgane (Uterus, Ovarien, Zervix, Schwelkorper, Prostata) in den
Bestrahlungspldnen und eine Bestrahlung unter Aussparung dieser Risikoorgane bzw.
Einhalten der festgelegten Schwellendosen konnten ebenfalls zu einer Reduktion der
Spétfolgen beziiglich der Sexualfunktion beitragen. Hierzu sollten in einer weiteren
Studie die bisher nicht validierten Schwellendosen der genannten Organe festgelegt
werden. Ebenfalls gilt der Einsatz additiver moderner Systemtherapeutika weiter zu

verfolgen, insbesondere von Antikopern, fiir die Therapie des Analkarzinoms, um das
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Gesamtiiberleben und die Rezidivrate weiterhin zu optimieren. In aktuellen Studien
wird unter anderem der Effekt des Chemotherapeutikums Docetaxel bzw. des
monoklonalen Antikérpers Cetuximab in Kombination mit Cisplatin und 5-Fluoruracil
bei der Analkarzinomtherapie untersucht.

Um die Gebérfahigkeit der primenopausalen Patientinnen posttherapeutisch zu erhalten
ist unter Abwédgung individueller Faktoren iiber eine prétherapeutische
Kryokonservierung ovariellen Gewebes oder eine Transposition der Ovarien vor
Therapiebeginn zu diskutieren.

Wichtig ist es auBBerdem, zukiinftige Nachsorgeuntersuchungen zu standardisieren und
somit eine qualitativ gleichwertige Abfrage der therapeutischen Spéatfolgen zu
garantieren und vergleichbare Ergebnisse zu produzieren. Andernfalls ist es nicht
moglich, die Therapieentwicklung beziiglich der Lebensqualitdit und Spétfolgen
beurteilen zu konnen.

Ein weiterer, hoch interessanter Ansatzpunkt, den es in kommenden Studien zu
verfolgen gilt, ist der Effekt der im Jahre 2007 eingefiihrten HPV-Impfung hinsichtlich
der Inzidenz des Analkarzinoms. Inwieweit wird die bisher stetig steigende Prévalenz
und das, besonders bei den ménnlichen Patienten, jiingere Erkrankungsalter an einem
Analkarzinoms durch eine, gegen den Hauptrisikofaktor wirksame, Impfung beeinflusst

— wird es in Zukunft eine effektive Primarprivention des Analkarzinoms geben?
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8. Anhang

Universitétsklinikum Diisseldorf
Anstalt des 6ffentlichen Rechts
Institut fiir Strahlentherapie und Radiologische Onkologie ¢ Direktor: Universititsprofessor Dr. med. W. Budach

Hausanschrift: Ansprechpartner: Fr Dr. Matuschek
Moorenstrafle 5, D-40225 Diisseldorf Durchwahl: (0211) 81-17994
Gebiude 23.12 Ebene Ul Telefax: (0211) 81-18051

Patienten-Information

Evaluierung von Spitfolgen, onkologischem Ergebnis und Untersuchung
der Lebensqualitit nach Strahlentherapie beim Analkarzinom

Sehr geehrter Patient, sehr geehrte Patientin,

Sie wurden in den letzten Jahren in der Strahlentherapie im Universitatsklinikum
Diisseldorf bestrahlt.

Da wir an Threm Befinden und am klinischen Ergebnis interessiert sind, haben wir Sie
zu einer Verlaufskontrolle mit Gespréichstermin eingeladen, bei dem Spitfolgen,
Lebensqualitdt und das onkologische Ergebnis bei Patienten/-innen nach Bestrahlung
bei Analkarzinom beurteilt werden.

Die heutige Untersuchung beinhaltet Fragen zu moglichen Spatfolgen der
Strahlentherapie. Diese werden nach verschiedenen Organbereichen abgefragt und
beinhalten unter anderem Fragen zu Diinn-und Dickdarm, Geschlechtsorgane, Haut und
Weichteilgewebe. Aullerdem wird das onkologische Ergebnis sowie die Lebensqualitit
anhand von Fragebdgen ermittelt.

Gegebenenfalls wird das zum Zeitpunkt der Diagnosefindung bei IThnen entnommene
Tumorgewebe auf HPV (Humane Papillomaviren) nachuntersucht.

Unser Ziel ist es herausfinden, ob es bei Patienten/innen nach Bestrahlung bei
Analkarzinom zu Spétfolgen durch die Strahlentherapie kam.

Ihre Teilnahme ist fiir uns sehr wichtig. Durch Thre Mithilfe konnen wir das klinische
Ergebnis Threr Behandlung erfassen. Auflerdem trégt Ihre Teilnahme an unserer
Nachbeobachtung moglicherweise dazu bei, die Behandlung anderer Patienten zu
verbessern.

-132 -



Anhang

Universitétsklinikum Diisseldorf
Anstalt des 6ffentlichen Rechts
Institut fiir Strahlentherapie und Radiologische Onkologie * Direktor: Universitdtsprofessor Dr. med. W. Budach

Patienten-Einverstindniserklirung

Mir ist bekannt/ ich bin einverstanden, dass

1. bei dieser klinischen Priifung personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde, iiber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet
werden sollen. Die Verwendung der Angaben iiber meine Gesundheit erfolgt
nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der
klinischen Priifung folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklirung
voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der

klinischen Priifung teilnehmen.

2. pseudonymisierte Fotoaufnahmen, Informationen, die durch Untersuchungen
am Tumorgewebe gewonnen werden, sowie krankheitsbezogene Daten zu

wissenschaftlichen Zwecken publiziert werden.

3. die erhobenen Daten anhand meiner Krankengeschichte mit Hilfe der Akten
aus der Strahlentherapie des Universititsklinikums Diisseldorf iiberpriift und
anonym publiziert werden diirfen. Zu diesem Zweck darf ebenfalls auf meine
Daten in der Akte meines Hausarztes/ meiner Hauséirztin zuriickgegriffen

werden.

4. alle im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung erhobenen
personenbezogenen Daten entsprechend der irztlichen Schweigepflicht und
den gesetzlichen Bestimmungen vertraulich behandelt werden. Die
wissenschaftliche Auswertung der Daten erfolgt pseudonymisiert, d.h. ohne

Angabe Ihres Namens und Geburtsdatums.
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Universitétsklinikum Diisseldorf
Anstalt des 6ffentlichen Rechts
Institut fiir Strahlentherapie und Radiologische Onkologie * Direktor: Universitdtsprofessor Dr. med. W. Budach

Ihr Einverstindnis zur Nutzung der ermittelten Ergebnisse zu Forschungszwecken
ist selbstverstindlich freiwillig. Sie konnen Ihre Zusage zu der Studie jederzeit

widerrufen. In diesem Fall werden alle Patientendaten unverziiglich geloscht.

Bei moglichen Riickfragen konnen Sie sich gerne mit Herrn Prof. Bilke oder Frau Dr.
Matuschek aus der Strahlentherapie des Universitatsklinikums Diisseldorf in

Verbindung setzen.

Uber den Inhalt, Ablauf und Tragweite der geplanten Untersuchungen wurde ich
aufgeklirt. Die Patienteninformation habe ich gelesen und verstanden. Alle meine
Fragen wurden geklart. Ich bin einverstanden, dass meine Daten und Ergebnisse

pseudonymisiert fiir wissenschaftliche Zwecke genutzt werden.

Diisseldorf, den

Name, Vorname Patient/in:

Geb. Datum Patient/in:

Unterschrift Patient/in:

Unterschrift Arztin:

Unterschrift Doktorandin:
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&

EORTC QLQ-C30 (version 3.0)

GERMAN

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

Bitte tragen Sie Ihre Initialen ein: I |

Thr Geburtstag (Tag, Monat, Jahr): I L
Das heutige Datum (Tag, Monat, Jahr): ch | I | L
Uberhaupt
nicht Wenig MiiBig Sehr
1. Bereitet es Thnen Schwierigkeiten sich kérperlich anzustrengen

(z.B. eine schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?

Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, einen lingeren
Spaziergang zu machen?

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

Miissen Sie tagsiiber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen?

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

Wiihrend der letzten Woche:

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Waren Sie bei Threr Arbeit oder bei anderen
tagtiglichen Beschiiftigungen eingeschrinkt?

Waren Sie bei Thren Hobbys oder anderen
Freizeitbeschiftigungen eingeschrinkt?

Waren Sie kurzatmig?
Hatten Sie Schmerzen?
Mussten Sie sich ausruhen?
Hatten Sie Schlafstdrungen?
Fiihlten Sie sich schwach?
Hatten Sie Appetitmangel?
War Thnen iibel?

Haben Sie erbrochen?

Bitte wenden

Uberhaupt
nicht

2

3

4

Wenig MiiBig Sehr

2

3

4
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Wiihrend der letzten Woche: Uberhaupt

nicht Wenig MiiBig

16. Hatten Sie Verstopfung? 1 2
17. Hatten Sie Durchfall? 1 2
18. Waren Sie miide? 1 2

19. Fiihlten Sie sich durch Schmerzen in Threm
alltaglichen Leben beeintrichtigt? 1 2

20. Hatten Sie Schwierigkeiten sich auf etwas zu konzentrieren,

z.B. auf das Zeitunglesen oder das Fernsehen? 1 2
21. Fihlten Sie sich angespannt? 1 2
22. Haben Sie sich Sorgen gemacht? 1 2
23. Waren Sie reizbar? 1 2
24. Fiihlten Sie sich niedergeschlagen? 1 2
25. Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern? 1 2

26. Hat Thr kérperlicher Zustand oder Thre medizinische
Behandlung Thr Familienleben beeintrichtigt? 1 2

27. Hat Ihr kérperlicher Zustand oder Thre medizinische
Behandlung Ihr Zusammensein oder lhre gemeinsamen
Unternehmungen mit anderen Menschen beeintréchtigt? 1 2

28. Hat Ihr kérperlicher Zustand oder lhre medizinische Behandlung
fiir Sie finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht? 1 2

GERMAN

Sehr

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

besten auf Sie zutrifft

29. Wie wiirden Sie insgesamt Thren Gesundheitszustand withrend der letzten Woche einschitzen?

1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht ausgezeichnet

30. Wie wiirden Sie insgesamt Ihre Lebensqualitét wihrend der letzten Woche einschiitzen?
1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht ausgezeichnet

© Copyright 1995 EORTC Study Group on Quality of Life. Alle Rechte vorbehalten. Version 3.0
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EORTC QLQ — CR29

GERMAN

Patienten berichten manchmal die nachfolgend beschriebenen Symptome oder Probleme. Bitte
beschreiben Sie, wie stark Sie diese Symptome oder Probleme wihrend der letzten Woche empfunden
haben. Kreuzen Sie bitte die Zahl an, die am ehesten auf Sie zutrifft.

3L
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.

41.

4

43.

45.

47.
48.

Wihrend der letzten Woche:

Mussten Sie tagsiiber haufig Wasser lassen?
Mussten Sie nachts hiufig Wasser lassen?

Kam es bei Thnen zu unwillkiirlichem Harnabgang?
Hatten Sie Schmerzen beim Wasserlassen?

Hatten Sie Bauchschmerzen?

Hatten Sie Schmerzen im Gesafl/Analbereich/Rektum?
Hatten Sie das Gefiihl, dass lhr Bauch gebléht ist?
Hatten Sie Blut im Stuhl?

Befand sich Schleim in Ihrem Stuhlgang?

Hatten Sie einen trockenen Mund?

Hatten Sie aufgrund lhrer Behandlung Haarausfall?

Hatten Sie Probleme mit Threm Geschmackssinn?

Wiihrend der letzten Woche:

Waren Sie wegen lhres zukiinftigen Gesundheitszustandes
besorgt?

Haben Sie sich Sorgen tiber Thr Gewicht gemacht?

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

Fiihlten Sie sich wegen lhrer Erkrankung oder Behandlung
weniger weiblich/ménnlich?

Waren Sie mit Threm Kérper unzufrieden?

Haben Sie ein Stoma (kiinstlicher Darmausgang)? (Zutreffendes

bitte ankreuzen)

Uberhaupt Wenig

nicht
1
1
1

Uberhaupt Wenig

nicht
1

Fortsetzung auf der néichsten Seite

LSRN e I S S S S e e

2

MiiBig

L Lo W L L L L L L L L

MiiBig

nein

Sehr

L = = T T~ =N -~ S -

Sehr
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GERMAN

Wihrend der letzten Woche: Uberh:ﬂpf Wenig Miiflig Sehr
nicht

Beantworten Sie die folgenden Fragen bitte NUR, WENN SIE EINEN STOMABEUTEL TRAGEN. Fahren
Sie ansonsten weiter unten fort:

49. Hatten Sie unfreiwillige Darmgasentweichungen/Flatulenzen aus

1 2 3 4
Ihrem Stomabeutel?
50. Hatten Sie ungewollte Stuhlabginge aus Threm Stomabeutel? 1 2 3 4
1 2

51.  War die Haut um Ihr Stoma wund? 1 2 3 4
52. Gab es im Tagesverlauf haufige Beutelwechsel? | 5 3 4
53. Fanden wiahrend der Nacht haufige Beutelwechsel statt? ) 2 3 4
54. War es lhnen peinlich, ein Stoma zu haben? 1 2 3 4
55. Hatten Sie Probleme mit Ihrer Stomapflege? 1 2 3 4

Beantworten Sie die folgenden Fragen NUR, WENN SIE KEINEN STOMABEUTEL TRAGEN:

49. Hatten Sie unfreiwillige Darmgasentweichungen/Flatulenzen aus

1 2 3 4
Ihrem Darmausgang?
50. Hatten Sie ungewollte Stuhlabginge aus [hrem Darmausgang? ) 2 3 3
51. Hatten Sie wunde Haut in Threm Analbereich? | 2 3 4
52. Gab es im Tagesverlauf hiufige Stuhlginge? ) ’ 3 4
53. Gab es wihrend der Nacht hiufige Stuhlgéinge? | 5 3 4
54. Waren lhnen die Stuhlginge peinlich? | 2 3 4
Wihrend der letzten 4 Wochen: Uberhaupt Wenig ~ MiBig Sehr
nicht
Nur fiir Minner:
56. Wie sehr waren Sie an Sexualitit interessiert? 1 2 3
57. Hatten Sie Schwierigkeiten, eine Erektion zu bekommen 1 P 3
oder zu halten?
Nur fiir Frauen:
58.  Wie sehr waren Sie an Sexualitit interessiert? 1 2 3
59.  Verspiirten Sie Schmerzen oder Beschwerden wihrend des 1 2 3
Geschlechtsverkehrs?

© Copyright 2006 EORTC QLQ-CR29 Quality of Life Group. All rights reserved. Alle Rechte vorbehalten. Version 2.1
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Anstalt des 6ffentlichen Rechts ¢ Institut fiir Strahlentherapie und Radiologische Onkologie ¢
Direktor: Universitétsprofessor Dr. med. W. Budach

Personliche Angaben:

Name, Vorname:
Geburtsdatum:
Geschlecht:
Patienten ID:

Untersuchungsdatum:

Alter bei Untersuchung:
Anschrift:

Telefonnummer:

Hochster Schulabschluss:

Berufstitigkeit:
Ausgeiibter Beruf:

Familienstand:

Kinder:

Allgemeine Fragen:
Raucherstatus:

Nikotinabusus (py):

Gewicht vor Bestrahlung:

Aktuelles Gewicht:
Grole:

Hausarzt:

Patientenfragebogen

] ménnlich

] weiblich
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Fragen zur Krebserkrankung:

Analkarzinomerstdiagnose:

Alter bei Erstdiagnose:

Histologie:

Leitsymptom:

Operation: [ Nein

Rezidiv:

] Ja

Lokalrezidiv:

Lokalrezidiv wann aufgetreten:

Fernmetastasen:

Fernmetastase wann aufgetreten:

Sekundéarkarzinom:

Organtransplantation:

Chronische Immunschwéche:

Chronische Kortisontherapie:

STD in der Vergangenheit:

Rezeptiver Analverkehr:

Frithere Krebserkrankung:

Hiamatologische Krebserkrankung:

Autoimmunerkrankung:

ECOQ:

o Normale, uneingeschrankte Aktivitdt, wie vor der Erkrankung

01 Einschrankung bei kérperlicher Anstrengung, gehféahig, leichte korperliche Arbeit moglich

2 Gehfidhig, Selbstversorgung moglich, aber nicht arbeitsfahig, kann mehr als 50% der Wachzeit

aufstehen

03 Nur begrenzte Selbstversorgung moglich; 50% oder mehr der Wachzeit an Bett oder Stuhl

gebunden

04 Vollig pflegebediirftig, keinerlei Selbstversorgung moglich, vollig an Bett oder Stuhl gebunden
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Fragen zu Spatfolgen der Strahlentherapie — weiblich

(LENT-SOMA-KTriterien)

Schmerzen:
[ Nein O Ja:

[J DlUnn-und Dickdarm [J Enddarm

[ Blase (Dysurie) und Harnréhre [ Harnleiter

J Vulva [J Vagina

] Gebarmutter [ Periphere Nerven
] Muskulatur/Weichgewebe [ Reifer Knochen

[J Haut-/subkutanes Fettgewebe

LENT-SOMA: Schmerzen — Subjektiv

davon betroffene Organe:

1 — Gelegentlich und gering

2 — Zeitweilig und ertraglich

3 — Dauerhaft und stark

4 — Unbeeinflussbar und sehr qualend

LENT-SOMA: Schmerzen — Management

Eingesetzt fiir Schmerzen in folgenden
Organsystemen:

1 — Gelegentlich nicht zentral wirksame
Analgetika

2 — RegelmaRig nicht zentral wirksame
Analgetika

3 — RegelmaRig zentral wirksame
Analgetika

Diinn- und Dickdarm:

1. Subjektiv: Stuhlfrequenz

[J Grad 0: subjektiv normal

[J Grad 1: 2-4 mal /Tag

[J Grad 2: 5-8- mal/Tag

[J Grad 3: >8 mal /Tag

[J Grad 4: Unbeeinflussbarer Durchfall

2. Subjektiv: Stuhlkonsistenz

[ Grad 1: Fest (geformt)

[J Grad 2: Weich (ungeformt)

[J Grad 3: schleimig, dunkel, wissrig

3. Management:
Stuhlkonsistenz und -frequenz
[J Grad 0: Nein
[J Grad 1: Didtanpassung
[J Grad 2: RegelmiBig nicht zentral
wirksame Antidiarrhoika
[J Grad 3: Dauernd zentral wirksame Antidiarrhoika

4. Subjektiv: Obstipation

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: 3-4- mal pro Woche Stuhlgang
[ Grad 2: Nur 2-mal pro Woche Stuhlgang
[J Grad 3: Nur 1-mal pro Woche Stuhlgang
[ Grad 4: Kein Stuhlgang in 10 Tagen

- 141 -




Anhang

5. Objektiv: Teerstuhl
[J Grad 0: Nein
[J Grad 1: Okkult bzw. gelegentlich
0] Grad 2: Zeitweilig und ertrdglich, Hb normal
[ Grad 3: Dauerhaft, 10-20% Hb Abfall
[J Grad 4: Unbeeinflussbare oder
eindeutige Blutung, >20% Hb-Abfall

6. Management: Blutung

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Eisentherapie

[J Grad 2: Gelegentlich Transfusion
[J Grad 3: Héufig Transfusionen

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

7. Objektiv: Striktur
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: >2/3 des Normaldurchmessers mit Dilatation

[J Grad 2: 1/3-2/3 des Normaldurchmessers mit
Dilatation

[J Grad 3: < 1/3 des Normaldurchmessers

[J Grad 4: Volliger Verschluss

8. Management: Striktur

[J Grad 0: Kein Management

[J Grad 1: Gelegentlich Didtanpassung

[J Grad 2: Didtanpassung notwendig

[J Grad 3: Medikamentose Therapie oder
Absaugung iiber eine Magensonde

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

9. Objektiv: Ulzeration

[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: Oberflichlich, < 1em?

O Grad 2: Oberflichlich, > lcm?

[ Grad 3: Tiefes Ulkus

[J Grad 4: Perforation, Fistelbildung

10. Management: Ulzeration

[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Medikamentose Therapie
[J Grad 4: Chirurgische Therapie

11. Analyse: Computertomographie
[J Nein ] Ja, Datum:

12. Analyse: Magnetresonanztomographie
[J Nein [J Ja, Datum:

13. Analyse: Absorptionsuntersuchung
[J Nein [ Ja, Datum:

14. Analyse: Bariumbreischluck
[J Nein ] Ja, Datum:

Enddarm:

1. Subjektiv: Tenesmen

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Gelegentlich Stuhldrang

LI Grad 2: Zeitweilig Stuhldrang

U] Grad 3: Dauerhaft Stuhldrang

L1 Grad 4: Unbeeinflussbarer Stuhldrang

2. Management: Tenesmen, Stuhlfrequenz

[J Grad 0: Nein

[] Grad 1: Gelegentlich <2 Antidiarrhoika/Woche

[] Grad 2: Regelmafig > 2 Antidiarrhoika/Woche

[J Grad 3: Vielfach, >2 Antidiarrhoika/Tag

[J Grad 4: Chirurgische Therapie bzw.
dauerhafter Anus praeter

3. Subjektiv: Schleimabgang
[J Grad 0: Nein

L] Grad 1: Gelegentlich

[ Grad 2: Zeitweilig

U] Grad 3: Dauerhaft

[J Grad 4: Unbeeinflussbar

4. Subjektiv: Sphinkterkontrolle
[ Grad 0: normal

O Grad 1: Gelegentlich 4

O Grad 2: Zeitweilig ¥

O Grad 3: Dauerhaft 4

[ Grad 4: Unbeeinflussbar

5. Management: Sphinkterkontrolle

[J Grad 0: Nein

L] Grad 1: Gelegentlich Einlagen

L] Grad 2: Zeitweilig Einlagen

[J Grad 3: Dauerhaft Einlagen

[J Grad 4: Chirurgische Therapie bzw.
dauerhafter Anus praeter

6. Objektiv: Blutung

[J Grad 0: Nein

U] Grad 1: Okkult

[J Grad 2: Gelegentlich, >2-mal pro Woche
[J Grad 3: Dauerhaft, bzw. tiglich

[ Grad 4: Massive Blutung

7. Management: Blutung

L] Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gleitmittel, Eisenmedikation

[ Grad 2: Gelegentlich Transfusion

[J Grad 3: Haufig Transfusionen

[J Grad 4: Chirurgische Therapie bzw.
dauerhafter Anus praeter

8. Objektiv: Ulzeration

[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: Oberflichlich, < 1cm?

O Grad 2: Oberflichlich, > Iem?

[ Grad 3: Tiefes Ulkus

[ Grad 4: Perforation, Fistelbildung
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9. Management: Ulzeration

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Didtanpassung, Gleitmittel
[J Grad 2: Gelegentlich Steroide

[J Grad 3: Einldufe mit Steroiden, hyperbarer Sauerstoff

[J Grad 4: Chirurgische Therapie, bzw.
dauerhafter Anus praeter

10. Objektiv: Strikturen
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: >2/3 des Normaldurchmessers mit Dilatation

[J Grad 2: 1/3-2/3 des Normaldurchmessers mit
Dilatation

[J Grad 3: < 1/3 des Normaldurchmessers

[J Grad 4: Volliger Verschluss

11. Management: Strikturen

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Didtanpassung

[J Grad 2: Gelegentlich Dilatation

[J Grad 3: RegelméaBige Dilatation

[J Grad 4: Chirurgische Therapie, bzw.
dauerhafter Anus praeter

12. Analyse: Bariumkontrasteinlauf
[J Nein [ Ja, Datum:

13. Analyse: Proktoskopie:
[J Nein [ Ja, Datum:

14. Analyse: Computertomographie
[J Nein [ Ja, Datum:

15. Analyse: Magnetresonanztomographie
[J Nein [ Ja, Datum:

16. Analyse: Anale Druckmessung
[J Nein [ Ja, Datum:

17. Analyse: Ultraschall
[J Nein ] Ja, Datum:

Harnleiter:

1. Objektiv: Obstruktion

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Stenose ohne Hydronephrose
[J Grad 2: Stenose mit Hydronephrose
[J Grad 3: Einseitige Obstruktion

[ Grad 4: Beidseitiger Obstruktion

2. Management: Obstruktion
[J Grad 0: Nein
[J Grad 3: Einseitiger Stent oder Nephrostomie
[ Grad 4: Beidseitige Nephrostomie
oder Verlegung der Ureteren

3. Objektiv: Nierenfunktionsstorung

[J Nein OJa

Falls ja, ist eine Proteinurie bekannt?
[J Nein

O Ja, mg/dl

4. Analyse: i.v.-Pyelographie:
[ Nein [ Ja, Datum:

Blase und Harnrohre:

1. Subjektiv: Hiufigkeit

[J Grad 0: subjektiv normale Frequenz
[ Grad 1: Intervalle von 3-4 Stunden
[ Grad 2: Intervalle von 2-3 Stunden
[ Grad 3: Intervalle von 1-2 Stunden
[ Grad 4: Stiindlich

2. Management: Hiufigkeit

[J Grad 0: Nein

L] Grad 1: Alkalisierung

L] Grad 2: Gelegentlich Spasmolytika

[ Grad 3: RegelmaBig zentral wirksame Analgetika
L1 Grad 4: Zystektomie

3. Subjektiv: Himaturie

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Gelegentlich

U Grad 2: Zeitweilig

[J Grad 3: Dauerhaft mit Koageln
[ Grad 4: Unbeeinflussbar

4. Objektiv: Himaturie

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Mikrohdmaturie, Hb normal

[ Grad 2: Wiederholt Makrohidmaturie, <10% Hb-
Abfall

[J Grad 3: Dauerhaft Makrohdmaturie, >10-20% Hb-
Abfall

[ Grad 4: Unbeeinflussbare Makrohdmaturie,

> 20% Hb-Abfall

5. Management: Himaturie, Teleangiektasie

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Eisentherapie

U] Grad 2: Gelegentlich Transfusion oder
einzelne Kauterisierung

[J Grad 3: Haufige Transfusion oder Koagulation

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

6. Subjektiv: Inkontinenz

[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: < wochentliche Episoden
[J Grad 2: < tégliche Episoden

[ Grad 3: > 2 Einlagen pro Tag

[ Grad 4: Unbeeinflussbar
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7. Management: Inkontinenz

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Einlagen

[J Grad 2: Zeitweilich Einlagen

[J Grad 3: RegelmiaBige Einlagen oder
Selbstkatheterisierung

[J Grad 4: Dauerkatheter

8. Subjektiv: Harnstrahlverminderung
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Abschwéchung
[J Grad 2: Zeitweilig Abschwéchung

[J Grad 3: Dauerhafte aber unvollstindige Obstruktion

[J Grad 4: Vollstindige Obstruktion

9. Management: Harnstrahlverminderung

[J Grad 0: Nein

[J Grad 2: < 1-mal tagliche Selbstkatheterisierung

[J Grad 3: Dilatation, > 1-mal tagliche
Selbstkatheterisierung

[J Grad 4: Dauerkatheter, chirurgische Therapie

10. Objektiv und Analyse: Zystoskopie

[J Nein ] Ja, Datum:

[J Grad 1: Fleckformige Atrophie oder
Teleangiektasie ohne Blutung

[J Grad 2: Flachige Atrophie oder
Teleangiektasie mit starker Blutung

[J Grad 3: Ulzeration bis in die Muskulatur reichend

[J Grad 4: Perforation, Fistelbildung

11. Objektiv und Analyse: Volumenanalyse
[J Nein [ Ja, Datum:

[ Grad 1: >300-400 cc

[ Grad 2: >200-300 cc

[ Grad 3: >100-200 cc

[ Grad 4: <100 cc

12. Objektiv und Analyse: Residualvolumen
[J Nein ] Ja, Datum:

[ Grad 1: 25 cc

[J Grad 2: >25-50 cc

[J Grad 3: >100 cc

13. Analyse: Rontgenkontrastuntersuchung
[J Nein [J Ja, Datum:

14. Analyse: Ultraschall
[J Nein [J Ja, Datum:

15. Analyse: Elektromyographie
[J Nein [ Ja, Datum:

Vulva:

1. Subjektiv: Trockenheit
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich

[J Grad 2: Zeitweilig

[J Grad 3: Dauerhaft

2. Subjektiv: Juckreiz

[J Grad 0: Nein

L] Grad 1: Gelegentlich und gering

L] Grad 2: Zeitweilig und ertrdglich

[J Grad 3: Dauerhaft und stark

L1 Grad 4: Unbeeinflussbar und sehr quilend

3. Objektiv: Atrophie
[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Fleckformig
[J Grad 2: Konfluierend

4. Management: Juckreiz, Atrophie
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Hormoncreme
L] Grad 2: Zeitweilig Hormoncreme
L] Grad 3: Regelmiflig Hormoncreme

5. Objektiv: Pigmentverinderung
[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: Fleckformig

[ Grad 2: Konfluierend

6. Objektiv: Haarausfall
[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: Teilweise

[J Grad 2: Vollstédndig

7. Objektiv: Aussehen

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie

[ Grad 1: Teleangiektasie ohne Blutung

[J Grad 2: Teleangiektasie mit starker Blutung

8. Objektiv: Ulzeration, Nekrose
[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: Oberflichlich, < 1cm?
[0 Grad 2: Oberflichlich, > 1cm?
[ Grad 3: Tiefes Ulkus

[ Grad 4: Fisteln

9. Management: Ulzeration

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Konservative Behandlung
[J Grad 2: Wundpflege

[J Grad 3: Debridement

[J Grad 4: Plastische Deckung

10. Objektiv: Fibrose
[J Grad 0: Nein

[ Grad 3: Teilweise
[J Grad 4: Vollstédndig
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11. Objektiv: Odem
[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Teilweise
[J Grad 4: Vollstandig

12. Objektiv: Stenose des Introitus
[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Teilweise

[J Grad 4: Vollstandig

13. Management: Stenose des Introitus
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Dilatation

[J Grad 2: Wiederholte Aufdehnung

[J Grad 3: Dauerhafte Dilatation

[J Grad 4: Chirurgischer Eingriff

14. Objektiv: Serose Transsudation
[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich

[J Grad 2: Zeitweilig

[ Grad 3: Dauerhaft

[ Grad 4: Unbeeinflussbar

15. Analyse: Farbfotographie
[J Nein (] Ja, Datum:

Vagina:

1. Subjektiv: Dyspareunie

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich und gering

[J Grad 2: Zeitweilig und ertraglich

[J Grad 3: Dauerhaft und stark

[J Grad 4: Unbeeinflussbar und sehr quéilend

2. Management: Dyspareunie
[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Gelegentlich nicht zentral wirksame

Analgetika

[ Grad 2: RegelmiBig nicht zentral wirksame

Analgetika

[J Grad 3: RegelmaBig zentral wirksame Analgetika

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

3. Management: Dyspareunie

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Hormoncreme
[J Grad 2: Zeitweilig Hormoncreme
[J Grad 3: Dauerhaft Hormoncreme

4. Subjektiv: Trockenheit
[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich

L] Grad 2: Zeitweilig

[ Grad 3: Dauerhaft

[ Grad 4: Unbeeinflussbar

5. Objektiv: Trockenheit

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Asymptomatisch

[0 Grad 2: Symptomatisch

L] Grad 3: Sekundére Fehlfunktion

6. Management: Trockenheit

[J Grad 0: Nein

U] Grad 1: Hormonsubstitution

[J Grad 2: Kiinstliche Befeuchtung

7. Subjektiv: Blutung

[ Grad 0: Nein

L] Grad I: Gelegentlich

[J Grad 2: Zeitweilig

] Grad 3: Dauerhaft

[ Grad 4: Unbeeinflussbar

8. Objektiv: Blutung
[ Grad 0: Keine

[J Grad 2: Bei Kontakt
L] Grad 3: Zeitweilig
[ Grad 4: Dauerhaft

9. Management: Blutung

[ Grad 0: Kein Management

[J Grad 1: Eisentherapie

U] Grad 2: Gelegentlich Transfusion
[ Grad 3: Haufige Transfusion

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

10. Objektiv: Stenose, Verkiirzung
[J Grad 0: Nein

U] Grad 1: >2/3 der normalen Lénge
L1 Grad 2: 1/3-2/3 der normalen Lénge
U] Grad 3: <1/3 der normalen Lénge
[ Grad 4: Vollkommener Verschluss

11. Management: Stenose

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Dilatation
[ Grad 2: Wiederholte Dilatation
L] Grad 3: Dauerhafte Dilatation
[J Grad 4: Chirurgischer Eingriff
f

12. Objektiv: Ulzeration, Nekrose
[ Grad 0: Nein

[0 Grad 1: Oberflichlich, < 1cm?
[0 Grad 2: Oberflichlich, > 1cm?
[ Grad 3: Tiefes Ulkus

[ Grad 4: Fisteln

13. Management: Ulzeration

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Konservative Behandlung

[J Grad 2: Nekroseabtragung

[J Grad 3: Hyperbarer Sauerstoff

[J Grad 4: Plastische Deckung, chirurgische
Rekonstruktion
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14. Objektiv: Atrophie

[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: Fleckformig

[ Grad 2: Nicht konfluierend
[ Grad 3: Konfluierend

(] Grad 4: Diffus

15. Management: Atrophie

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Hormoncreme
[J Grad 2: Zeitweilig Hormoncreme
[J Grad 3: RegelmiBig Hormoncreme

16. Objektiv: Aussehen

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie

[J Grad 1: Teleangiektasie ohne Blutung

[J Grad 2: Teleangiektasie mit starker Blutung

17. Objektiv: Synechien
[J Grad 0: Nein

[J Grad 2: Teilweise

[J Grad 3: Vollstandig

18. Analyse: Magnetresonanztomographie
[ Nein [ Ja, Datum:

19. Analyse: Ultraschall
[J Nein [ Ja, Datum:

20. Analyse: Narkoseuntersuchung, Zytologie bzw.

Histologie

[J Nein [ Ja, Datum:

Gebirmutter:

1. Subjektiv: Blutung

[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich, normales Hb

[ Grad 2: Zeitweilig, <10% Hb-Abfall

[ Grad 3: Dauerhaft, 10-20% Hb-Abfall

[ Grad 4: Unbeeinflussbar, >20% Hb-Abfall

2. Management: Blutung

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Eisentherapie

[J Grad 2: Gelegentlich Transfusion
[ Grad 3: Haufige Transfusion

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

3. Objektiv: Pyometra

[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: Asymptomatisch
[ Grad 2: Symptomatisch

4. Management: Pyometra
[J Grad 0: Nein
[J Grad 2: Abrasio, Antibiotika

5. Subjektiv: Amenorrho
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Asymptomatisch
[0 Grad 2: Symptomatisch
[J Grad 4: Unfruchtbarkeit

6. Subjektiv: Keine Gebirfihigkeit

[J Nein Ja
Bei Unfruchtbarkeit: unerwiinscht
[J Nein OJa

7. Management: Keine Gebirfihigkeit
[J Grad 0: Nein
U] Grad 4: Geburtshilfliche Mafinahme

8. Subjektiv: Dysmenorrho
[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: Asymptomatisch
[ Grad 2: Symptomatisch

9. Objektiv: Himatometra
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Asymptomatisch
LI Grad 2: Symptomatisch

10. Management: Amenorrhé bzw. Dysmenorrho,
Himatometra

[J Grad 0: Nein

L] Grad 1: Gelegentlich Hormonsubstitution

[J Grad 2: Zeitweilig Hormonsubstitution

[ Grad 3: Dauerhaft Hormonsubstitution

11. Objektiv: Nekrose

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Asymptomatisch
[J Grad 2: Symptomatisch

12. Management: Nekrose

[J Grad 0: Nein

[ Grad 2: Debridement

[ Grad 3: fraktionierte Abrasio
[ Grad 4: Hysterektomie

13. Objektiv: Ulzeration

[] Grad 0: Nein

O Grad 1: Oberflichlich, < lem?
O Grad 2: Oberflichlich, > Iem?
[ Grad 3: Tiefes Ulkus

[ Grad 4: Fisteln

14. Management: Ulzeration

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Konservative Behandlung

[J Grad 2: Antibiotika

[J Grad 3: Abtragung der Nekrosen, Chirurgie
[ Grad 4: Hysterektomie

15. Objektiv: Stenose des Ostium uteri
[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: Asymptomatisch

[J Grad 2: Symptomatisch
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16. Management: Stenose des Ostium uteri
[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Fraktionierte Abrasio

[J Grad 4: Hysterektomie

17. Analyse: Magnetresonanztomographie
[ Nein [ Ja, Datum:

18. Analyse: Ultraschall
[J Nein [ Ja, Datum:

19. Analyse: Narkoseuntersuchung, Zytologie bzw.
Biopsie

[J Nein [ Ja, Datum:

Ovarien, Fortpflanzung:

1. Subjektiv: Hitzewellen
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich
[J Grad 2: Zeitweilig

[J Grad 3: Dauerhaft

2. Subjektiv: Dysmenorrho
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich

[J Grad 2: Zeitweilig

[J Grad 3: Dauerhaft

3. Management: Dysmenorrho, Hitzewellen
[ Grad 0: Nein
[J Grad 2: Hormonsubstitution

4. Subjektiv: Menstruation

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
[J Grad 2: Oligomenorrhd

[J Grad 3: Amenorrhd

5. Management: Menstruation
[J Grad 0: Nein
[ Grad 2: Hormonersatz

6. Objektiv: Ovulation
[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
[J Grad 3: Anovulation bei pramenopausalen Frauen

7. Objektiv: Osteoporose

[J Grad 0: Nein

[ Grad 2: Radiologischer Nachweis
[ Grad 3: Fraktur

8. Management: Osteoporose
[ Grad 0: Nein
[J Grad 2: Hormone, Kalziumzusatz

9. Analyse: FSH, LH, Ostradiol
[J Nein [J Ja, Datum:

10. Analyse: Knochendichtemessung
[J Nein [J Ja, Datum:

Sexualfunktion:

1. Subjektiv: Libido

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
[ Grad 1: Gelegentlich

U] Grad 2: Zeitweilig

[J Grad 3: Selten

[J Grad 4: Nie

2. Subjektiv: Befriedigung

[ Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
[ Grad 1: Gelegentlich

L1 Grad 2: Zeitweilig

[ Grad 3: Selten

[J Grad 4: Nie

3. Objektiv: Hiufigkeit

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie

[J Grad 2: Vermindert im Vergleich zur Ausgangslage
[ Grad 3: Selten im Vergleich zur Ausgangslage

[J Grad 4: Nie

4. Objektiv: Orgasmus

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
L] Grad 1: Gelegentlich

[J Grad 2: Zeitweilig

[J Grad 3: Selten

U] Grad 4: Nie

5. Analyse: Psychosozial
[J Nein [ Ja, Datum:

6. Analyse: Ausmessung der Vagina
[J Nein [ Ja, Datum:

Muskulatur, Weichgewebe:

1. Objektiv: Odem

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Vorhanden bzw. asymptomatisch
[J Grad 2: Symptomatisch

[ Grad 3: Sekundére Fehlfunktion

[ Grad 4: Volliger Funktionsausfall

2. Management: Odem

[J Grad 0: Nein

[J Grad 2: Stiitzstriimpfe bzw. Stiitzverband
[ Grad 3: Medikamentose Therapie

[J Grad 4: Chirurgie bzw. Amputation

3. Subjektiv: Funktion

[J Grad 0: Keine Beeintréchtigung

[J Grad 1: Beeintrachtigung bei Sport, Freizeit
[J Grad 2: Beeintrachtigung bei Arbeit, Beruf
[ Grad 3: Beeintrachtigung bei Alltagstétigkeit
[J Grad 4: Volliger Funktionsverlust
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4. Objektiv: Mobilitit und Extremititenfunktion
[J Grad 0: Keine Einschréankung

[J Grad 1: Vorhanden, asymptomatisch

OJ Grad 2: Symptomatisch

[J Grad 3: Sekundére Fehlfunktion

[J Grad 4: Keine Mobilitit, vollige Gelenksteitheit

5. Management: Mobilitit und Extremititenfunktion

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Physiotherapie

[J Grad 2: Zeitweilig Physiotherapie

[J Grad 3: Dauerhaft Physiotherapie oder
medikamentose Therapie

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

6. Objektiv: Kontraktur

[J Grad 0: Nein

[J Grad 2: < 10% Langenmal
[J Grad 3: >10-30% Langenmal
[J Grad 4: > 30% Léangenmal

7. Objektiv: Fibrose

[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: Erkennbar

[ Grad 2: <20% des Muskels

[ Grad 3: >20-50% des Muskels
[ Grad 4: > 50% des Muskels

8. Management: Fibrose

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Physiotherapie
[J Grad 2: Zeitweilig Physiotherapie
[J Grad 4: Chirurgische Therapie

9. Objektiv: Atrophie
[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: < 10%

[ Grad 2: >10-20%
[ Grad 3: >20-50%
[ Grad 4: > 50%

10. Management: Atrophie

[J Grad 0: Nein

[ Grad 2: Zeitweilig Physiotherapie
[J Grad 4: Chirurgische Therapie

11. Analyse: Magnetresonanztomographie
[J Nein [J Ja, Datum:

Periphere Nerven:

1. Subjektiv: Kraft

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
(] Grad 2: Feststellbare Schwiche

[ Grad 3: Dauerhafte Schwiéche

[ Grad 4: Lahmung, Querschnitt

2. Subjektiv: Sensorisch

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie

[J Grad 1: Gelegentlich Parésthesien und
Hyperéasthesien

I Grad 2: Zeitweilig auftretende Pardsthesien

[J Grad 3: Dauerhaft Paristhesien

L] Grad 4: Paralyse

3. Management: Sensorische Fehlfunktion

[J Grad 0: Nein

[ Grad 3: Physikalische oder medikamentdse Therapie
[J Grad 4: Chirurgische Therapie

4. Objektiv: Sensorische Fehlfunktion

[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: Paristhesien

[ Grad 2: Vibrationsempfinden vermindert

5. Management: Sensorisch
[J Grad 0: Nein
L] Grad 4: Neurochirurgische Therapie

6. Subjektiv: Motorische Lihmung
[J Grad 0: Nein

L] Grad I: Gelegentlich

LI Grad 2: <50% geminderte Kraft
U] Grad 3: >50% geminderte Kraft
[ Grad 4: Paralyse

7. Objektiv: Motorische Fehlfunktion
[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: <20% Verlust

[ Grad 2: 20-30% Verlust

[ Grad 3: >30-50% Verlust

[ Grad 4: >50% Verlust

8. Management: Motorische Fehlfunktion

[ Grad 0: Nein

[J Grad 3: Physikalische oder
medikamentose Therapie

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

9. Objektiv: Reflexe

[J Grad 0: Ohne pathologischen Befund

[ Grad 1: Abgeschwichte tiefe Sehnenreflex

[J Grad 2: Fehlende tiefe Sehnenreflexe

[J Grad 3: Verminderte Schmerzreflexe Nadelstiche
[ Grad 4: Vollstindige Anisthesie

10. Analyse: Magnetresonanztomographie
[J Nein [ Ja, Datum:

11. Analyse: Nervenleitgeschwindigkeit
[J Nein [ Ja, Datum:
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Reifer Knochen:

1. Subjektiv: Funktion

[J Grad 0: Keine Beeintrichtigung

[J Grad 1: Beeintrichtigung bei Sport, Freizeit
[J Grad 2: Beeintrdchtigung bei Arbeit, Beruf
[J Grad 3: Beeintrichtigung bei Alltagstitigkeit
[J Grad 4: Vélliger Funktionsverlust

2. Management: Funktion

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Physiotherapie

[J Grad 2: Zeitweilig Physiotherapie

[J Grad 3: Dauerhaft Physiotherapic oder
medikamentose Therapie

[ Grad 4: Chirurgische Therapie

3. Subjektiv: Gelenkbeweglichkeit

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
[J Grad 1: Steitheit bei Sport und Freizeit
[J Grad 2: Steifheit bei Arbeit und Beruf
[J Grad 3: Steitheit bei Alltagstitigkeit

[J Grad 4: Vollige Fixation, Nekrose

4. Objektiv: Gelenkbeweglichkeit
[J Grad 0: Keine Einschrinkung
[J Grad 1: <10% Einschréankung
[J Grad 2: >10-30% Einschriankung
[J Grad 3: >30-80% Einschrénkung
[J Grad 4: >80% Einschrénkung

5. Management: Gelenkbeweglichkeit
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Physiotherapie
[J Grad 2: Intensive Physiotherapie

[J Grad 3: Korrigierende Chirurgie

6. Objektiv: Fraktur

[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Partielle Verdickung

[J Grad 4: Vollstindige Verdickung

7. Objektiv: Schleimhaut, Weichteile
[J Grad 0: Unauffallig
[ Grad 3: Sequesterbildung

8. Objektiv: Haut iiber Knochen
[J Grad 0: Unverdndert

[J Grad 1: Erythem

[J Grad 2: Ulkus

[J Grad 3: Hohlenbildung

[J Grad 4: Fistelbildung

9. Analyse: Knochendichtemessung
[J Nein [ Ja, Datum:

10. Analyse: Rontgenaufnahme
[J Nein ] Ja, Datum:

11. Analyse: Arthrographie
[J Nein ] Ja, Datum:

12. Analyse: Arthroskopie
[J Nein [J Ja, Datum:

Haut und subkutanes Gewebe:

1. Subjektiv: Schuppung, Rauheit

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Vorhanden, bzw. asymptomatisch
L1 Grad 2: Symptomatisch

[J Grad 3: Stidndige Aufmerksamkeit ndtig

2. Management: Trockenheit
U] Grad 0: Nein
[ Grad 3: Medikamentose Therapie

3. Subjektiv: Gefiihlsstorung

[0 Grad 0: Nein

O] Grad 1: Hypersensibilitit bzw. Juckreiz
U] Grad 2: Zeitweilig Schmerzen

[J Grad 3: Dauerhaft Schmerzen

U] Grad 4: Behindernde Fehlfunktion

4. Management: Gefiihlsstorung
U] Grad 0: Nein

U] Grad 2: Zeitweilig Medikamente
[J Grad 3: Dauernd Medikamente

5. Objektiv: Odem

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Vorhanden bzw. asymptomatisch
[J Grad 2: Symptomatisch

[J Grad 3: Sekundére Fehlfunktion

L] Grad 4: Volliger Funktionsausfall

6. Management: Odem

[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Medikamentose Therapie
[ Grad 4: Chirurgie bzw. Amputation

7. Objektiv: Alopezie

[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: Ausdiinnend

[ Grad 2: Fleckig, dauerhaft

[J Grad 3: Vollsténdig, dauerhaft

8. Objektiv: Anderung der Pigmentierung
[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Voriibergehend, geringfiigig

[J Grad 2: Dauerhaft, deutlich

9. Objektiv: Ulkus bzw. Nekrose
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Nur epidermal

U] Grad 2: Dermal

[J Grad 3: Subkutan

[J Grad 4: freiliegender Knochen
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10. Management: Ulkus

[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Medikamentose Therapie
[J Grad 4: Chirurgie bzw. Amputation

11. Objektiv: Teleangiektasie
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gering

[J Grad 2: MaBig <50%

[J Grad 3: Massiv >50%

12. Objektiv: Fibrose bzw. Narbe
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Vorhanden bzw. asymptomatisch

[J Grad 2: Symptomatisch
[J Grad 3: Sekundire Fehlfunktion
[J Grad 4: Volliger Funktionsausfall

13. Management: Fibrose bzw. Narbe
[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Medikamentdse Therapie

[J Grad 4: Chirurgie bzw. Amputation

14. Objektiv: Atrophie bzw. Kontraktion

L] Grad 0: Keine

[0 Grad 1: Vorhanden bzw. asymptomatisch

[J Grad 2: Symptomatisch bzw. <10%

[J Grad 3: Sekundére Fehlfunktion bzw.10-30%
[J Grad 4: Volliger Funktionsausfall bzw. >30%

15. Analyse: Farbfotos
[ Nein [ Ja, Datum:

Diisseldorf, den

Name des Patienten:

Geburtsdatum:

Unterschrift des Patienten:

Unterschrift des Untersuchers:
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Fragen zu Spatfolgen der Strahlentherapie — mannlich

(LENT-SOMA-KTriterien)

Schmerzen:
[ Nein [ Ja:

[J Dlnn-und Dickdarm [J Enddarm

[ Blase (Dysurie) und Harnréhre [ Harnleiter
[IPeriphere Nerven [JReifer Knochen
[J Muskulatur/Weichgewebe ] Hoden

] Haut-/subkutanes Fettgewebe

LENT-SOMA: Schmerzen - Subjektiv

davon betroffene Organe:

1 — Gelegentlich und gering

2 — Zeitweilig und ertraglich

3 — Dauerhaft und stark

4 — Unbeeinflussbar und sehr qualend

LENT-SOMA: Schmerzen — Management

Eingesetzt fiir Schmerzen in folgenden
Organsystemen:

1 — Gelegentlich nicht zentral wirksame
Analgetika

2 — RegelmaRig nicht zentral wirksame
Analgetika

3 — RegelmaRig zentral wirksame
Analgetika

4 — Chirurgische Therapie

Diinn- und Dickdarm:

1. Subjektiv: Stuhlfrequenz

[J Grad 0: subjektiv normal

[J Grad 1: 2-4 mal /Tag

[J Grad 2: 5-8- mal/Tag

[J Grad 3: >8 mal /Tag

[J Grad 4: Unbeeinflussbarer Durchfall

2. Subjektiv: Stuhlkonsistenz

[J Grad 1: Fest (geformt)

[J Grad 2: Weich (ungeformt)

[J Grad 3: schleimig, dunkel, wissrig

3. Management:
Stuhlkonsistenz und -frequenz
[ Grad 0: Nein
[J Grad 1: Didtanpassung
[ Grad 2: RegelmiaBig nicht zentral
wirksame Antidiarrhoika
[ Grad 3: Dauernd zentral wirksame Antidiarrhoika

4. Subjektiv: Obstipation

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: 3-4- mal pro Woche Stuhlgang
[ Grad 2: Nur 2-mal pro Woche Stuhlgang
[J Grad 3: Nur 1-mal pro Woche Stuhlgang
[ Grad 4: Kein Stuhlgang in 10 Tagen
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5. Objektiv: Teerstuhl
[J Grad 0: Nein
[J Grad 1: Okkult bzw. gelegentlich
0] Grad 2: Zeitweilig und ertrdglich, Hb normal
[ Grad 3: Dauerhaft, 10-20% Hb Abfall
[J Grad 4: Unbeeinflussbare oder
eindeutige Blutung, >20% Hb-Abfall

6. Management: Blutung

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Eisentherapie

[J Grad 2: Gelegentlich Transfusion
[J Grad 3: Héufig Transfusionen

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

7. Objektiv: Striktur
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: >2/3 des Normaldurchmessers mit Dilatation

[J Grad 2: 1/3-2/3 des Normaldurchmessers mit
Dilatation

[J Grad 3: < 1/3 des Normaldurchmessers

[J Grad 4: Volliger Verschluss

8. Management: Striktur

[J Grad 0: Kein Management

[J Grad 1: Gelegentlich Didtanpassung

[J Grad 2: Didtanpassung notwendig

[J Grad 3: Medikamentose Therapie oder
Absaugung iiber eine Magensonde

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

9. Objektiv: Ulzeration

[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: Oberflichlich, < 1em?

O Grad 2: Oberflichlich, > lcm?

[ Grad 3: Tiefes Ulkus

[J Grad 4: Perforation, Fistelbildung

10. Management: Ulzeration

[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Medikamentose Therapie
[J Grad 4: Chirurgische Therapie

11. Analyse: Computertomographie
[J Nein ] Ja, Datum:

12. Analyse: Magnetresonanztomographie
[J Nein [J Ja, Datum:

13. Analyse: Absorptionsuntersuchung
[J Nein [ Ja, Datum:

14. Analyse: Bariumbreischluck
[J Nein ] Ja, Datum:

Enddarm:

1. Subjektiv: Tenesmen

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Gelegentlich Stuhldrang

LI Grad 2: Zeitweilig Stuhldrang

U] Grad 3: Dauerhaft Stuhldrang

L1 Grad 4: Unbeeinflussbarer Stuhldrang

2. Management: Tenesmen, Stuhlfrequenz

[J Grad 0: Nein

[] Grad 1: Gelegentlich <2 Antidiarrhoika/Woche

[] Grad 2: Regelmafig > 2 Antidiarrhoika/Woche

[J Grad 3: Vielfach, >2 Antidiarrhoika/Tag

L] Grad 4: Chirurgische Therapie bzw.
dauerhafter Anus praeter

3. Subjektiv: Schleimabgang
[J Grad 0: Nein

L] Grad 1: Gelegentlich

[ Grad 2: Zeitweilig

U] Grad 3: Dauerhaft

[J Grad 4: Unbeeinflussbar

4. Subjektiv: Sphinkterkontrolle
[ Grad 0: normal

O Grad 1: Gelegentlich 4

O Grad 2: Zeitweilig ¥

O Grad 3: Dauerhaft 4

[ Grad 4: Unbeeinflussbar

5. Management: Sphinkterkontrolle

[J Grad 0: Nein

L] Grad 1: Gelegentlich Einlagen

L] Grad 2: Zeitweilig Einlagen

[J Grad 3: Dauerhaft Einlagen

[J Grad 4: Chirurgische Therapie bzw.
dauerhafter Anus praeter

6. Objektiv: Blutung

[J Grad 0: Nein

U] Grad 1: Okkult

[J Grad 2: Gelegentlich, >2-mal pro Woche
[J Grad 3: Dauerhaft, bzw. tiglich

[ Grad 4: Massive Blutung

7. Management: Blutung

L] Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gleitmittel, Eisenmedikation

[ Grad 2: Gelegentlich Transfusion

[J Grad 3: Haufig Transfusionen

[J Grad 4: Chirurgische Therapie bzw.
dauerhafter Anus praeter

8. Objektiv: Ulzeration

[ Grad 0: Nein

[0 Grad 1: Oberflichlich, < 1cm?

O Grad 2: Oberflichlich, > Iem?

[ Grad 3: Tiefes Ulkus

[ Grad 4: Perforation, Fistelbildung
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9. Management: Ulzeration

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Didtanpassung, Gleitmittel
[J Grad 2: Gelegentlich Steroide

[J Grad 3: Einldufe mit Steroiden, hyperbarer Sauerstoff

[J Grad 4: Chirurgische Therapie, bzw.
dauerhafter Anus praeter

10. Objektiv: Strikturen
[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: >2/3 des Normaldurchmessers mit Dilatation

[J Grad 2: 1/3-2/3 des Normaldurchmessers mit
Dilatation

[J Grad 3: < 1/3 des Normaldurchmessers

[J Grad 4: Vélliger Verschluss

11. Management: Strikturen

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Didtanpassung

[J Grad 2: Gelegentlich Dilatation

[J Grad 3: RegelméaBige Dilatation

[J Grad 4: Chirurgische Therapie, bzw.
dauerhafter Anus praeter

12. Analyse: Bariumkontrasteinlauf
[J Nein [ Ja, Datum:

13. Analyse: Proktoskopie:
[J Nein [ Ja, Datum:

14. Analyse: Computertomographie
[J Nein [ Ja, Datum:

15. Analyse: Magnetresonanztomographie
[J Nein [ Ja, Datum:

16. Analyse: Anale Druckmessung
[J Nein (] Ja, Datum:

17. Analyse: Ultraschall
[J Nein ] Ja, Datum:

Harnleiter:

1. Objektiv: Obstruktion

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Stenose ohne Hydronephrose
[J Grad 2: Stenose mit Hydronephrose
[ Grad 3: Einseitige Obstruktion

[J Grad 4: Beidseitiger Obstruktion

2. Management: Obstruktion
[ Grad 0: Nein
[ Grad 3: Einseitiger Stent oder Nephrostomie
[ Grad 4: Beidseitige Nephrostomie
oder Verlegung der Ureteren

3. Objektiv: Nierenfunktionsstorung

[J Nein OJa

Falls ja, ist eine Proteinurie bekannt?
[J Nein

O Ja, mg/dl

4. Analyse: i.v.-Pyelographie:
[ Nein [ Ja, Datum:

Blase und Harnrohre:

1. Subjektiv: Haufigkeit

[J Grad 0: subjektiv normale Frequenz
[ Grad 1: Intervalle von 3-4 Stunden
[ Grad 2: Intervalle von 2-3 Stunden
[ Grad 3: Intervalle von 1-2 Stunden
[ Grad 4: Stiindlich

2. Management: Haufigkeit

[J Grad 0: Nein

L1 Grad 1: Alkalisierung

U] Grad 2: Gelegentlich Spasmolytika

L] Grad 3: RegelmiBig zentral wirksame Analgetika
L1 Grad 4: Zystektomie

3. Subjektiv: Himaturie

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Gelegentlich

[J Grad 2: Zeitweilig

[ Grad 3: Dauerhaft mit Koageln
[ Grad 4: Unbeeinflussbar

4. Objektiv: Himaturie

[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: Mikrohdmaturie, Hb normal

[ Grad 2: Wiederholt Makrohidmaturie, <10% Hb-
Abfall

[ Grad 3: Dauerhaft Makrohdmaturie, >10-20% Hb-
Abfall

[ Grad 4: Unbeeinflussbare Makrohdmaturie,

>20% Hb-Abfall

5. Management: Himaturie, Teleangiektasie

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Eisentherapie

[J Grad 2: Gelegentlich Transfusion oder
einzelne Kauterisierung

[J Grad 3: Haufige Transfusion oder Koagulation

[ Grad 4: Chirurgische Therapie

6. Subjektiv: Inkontinenz

[ Grad 0: Nein

[J Grad 1: < wochentliche Episoden
[ Grad 2: < tdgliche Episoden

[ Grad 3: > 2 Einlagen pro Tag

[J Grad 4: Unbeeinflussbar
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7. Management: Inkontinenz

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Einlagen

[J Grad 2: Zeitweilich Einlagen

[J Grad 3: RegelmiaBige Einlagen oder
Selbstkatheterisierung

[J Grad 4: Dauerkatheter

8. Subjektiv: Harnstrahlverminderung

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Abschwéchung

[J Grad 2: Zeitweilig Abschwéchung

[J Grad 3: Dauerhafte aber unvollstindige Obstruktion
[J Grad 4: Vollstindige Obstruktion

9. Management: Harnstrahlverminderung

[J Grad 0: Nein

[J Grad 2: < 1-mal tagliche Selbstkatheterisierung

[J Grad 3: Dilatation, > 1-mal tagliche
Selbstkatheterisierung

[J Grad 4: Dauerkatheter, chirurgische Therapie

10. Objektiv und Analyse: Zystoskopie

[J Nein ] Ja, Datum:

[J Grad 1: Fleckformige Atrophie oder
Teleangiektasie ohne Blutung

[J Grad 2: Flachige Atrophie oder
Teleangiektasie mit starker Blutung

[J Grad 3: Ulzeration bis in die Muskulatur reichend

[J Grad 4: Perforation, Fistelbildung

11. Objektiv und Analyse: Volumenanalyse
[J Nein [ Ja, Datum:

[ Grad 1: >300-400 cc

[ Grad 2: >200-300 cc

[ Grad 3: >100-200 cc

[ Grad 4: <100 cc

12. Objektiv und Analyse: Residualvolumen
[J Nein ] Ja, Datum:

[ Grad 1: 25 cc

[J Grad 2: >25-50 cc

[J Grad 3: >100 cc

13. Analyse: Rontgenkontrastuntersuchung
[J Nein [J Ja, Datum:

14. Analyse: Ultraschall
[J Nein [J Ja, Datum:

15. Analyse: Elektromyographie
[J Nein [ Ja, Datum:

Hoden:

1. Subjektiv: Libido

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
[ Grad 1: Gelegentlich vermindert

[ Grad 2: Zeitweilig vermindert

[0 Grad 3: Dauerhaft vermindert

[J Grad 4: Nie

2. Management: Libido
[J Grad 0: Nein
[] Grad 2: Testosteron

3. Objektiv: Fertilitiitsuntersuchung
[J Nein OJa

[J Grad 3: Oligozoospermie

[ Grad 4: Azoospermie

4. Management: Fertilitit

[J Grad 0: Kein Management

[J Grad 3: In-vitro-Fertilisation

U] Grad 4: Nutzung kryokonservierter
Spermien von der Spermabank

5. Objektiv: Aussehen
[ Grad 0: Unveréndert
[ Grad 4: Atrophie

6. Analyse: FSH, LH
[J Nein [ Ja, Datum:

Wenn bekannt:
[J erhohtes FSH, normales LH
[ erhohtes FSH, erhohtes LH

7. Analyse: Testosteron
[J Nein [ Ja, Datum:

Wenn bekannt, Testosteronwert:
[J normal [ vermindert

Sexualfunktion:

1. Subjektiv: Erektile Funktion fiir vaginale
Penetration

[ Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie

[J Grad 1: Gelegentlich Insuffizienz

L1 Grad 2: Insuffizienz

[J Grad 3: Nicht ausreichend

[J Grad 4: Impotent

2. Management: Impotenz

[ Grad 0: Nein

[ Grad 2: Medikamentdse Therapie
[J Grad 3: Operative Therapie
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3. Subjektiv: Fehlender Samenfluss
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich

[ Grad 2: Zeitweilig

[J Grad 3: Dauerhaft

[J Grad 4: Unbeeinflussbar

4. Subjektiv: Befriedigung

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
[J Grad 1: Gelegentlich

[J Grad 2: Zeitweilig

[J Grad 3: Selten

[J Grad 4: Nie

5. Objektiv: Kohabitationsfrequenz

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie

[J Grad 2: Vermindert im Vergleich zur
Ausgangslage

[J Grad 3: Selten im Vergleich zur Ausganslage

[J Grad 4: Nie

6. Objektiv: Orgasmus

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
[J Grad 1: Gelegentlich

[J Grad 2: Zeitweilig

[J Grad 3: Selten

[J Grad 4: Nie

7. Analyse: Psychosozial
[J Nein [ Ja, Datum:

Muskulatur, Weichgewebe:

1. Objektiv: Odem

[J Grad 0: Nein

[ Grad 1: Vorhanden bzw. asymptomatisch
[J Grad 2: Symptomatisch

[J Grad 3: Sekundire Fehlfunktion

[J Grad 4: Volliger Funktionsausfall

2. Management: Odem

[J Grad 0: Nein

[J Grad 2: Stiitzstriimpfe bzw. Stiitzverband
[J Grad 3: Medikamentose Therapie

[J Grad 4: Chirurgie bzw. Amputation

3. Subjektiv: Funktion

[J Grad 0: Keine Beeintrachtigung

[J Grad 1: Beeintrachtigung bei Sport, Freizeit
[J Grad 2: Beeintrachtigung bei Arbeit, Beruf
[J Grad 3: Beeintrachtigung bei Alltagstétigkeit
[J Grad 4: Volliger Funktionsverlust

4. Objektiv: Mobilitit und Extremititenfunktion
[J Grad 0: Keine Einschrédnkung

[J Grad 1: Vorhanden, asymptomatisch

[ Grad 2: Symptomatisch

[J Grad 3: Sekundare Fehlfunktion

[ Grad 4: Keine Mobilitit, vollige Gelenksteifheit

5. Management: Mobilitéit und

Extremititenfunktion

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Physiotherapie

[0 Grad 2: Zeitweilig Physiotherapie

[ Grad 3: Dauerhaft Physiotherapie oder
medikamentdse Therapie

[ Grad 4: Chirurgische Therapie

6. Objektiv: Kontraktur

[J Grad 0: Nein

[J Grad 2: < 10% Langenmal
U] Grad 3: >10-30% Léngenmal
LI Grad 4: > 30% Léangenmal}

7. Objektiv: Fibrose

[ Grad 0: Nein

] Grad 1: Erkennbar

[ Grad 2: <20% des Muskels

[ Grad 3: >20-50% des Muskels
[ Grad 4: > 50% des Muskels

8. Management: Fibrose

[J Grad 0: Nein

L] Grad 1: Gelegentlich Physiotherapie
U] Grad 2: Zeitweilig Physiotherapie
[J Grad 4: Chirurgische Therapie

9. Objektiv: Atrophie
[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: < 10%

[ Grad 2: >10-20%
[ Grad 3: >20-50%
[ Grad 4: > 50%

10. Management: Atrophie

[J Grad 0: Nein

[J Grad 2: Zeitweilig Physiotherapie
[J Grad 4: Chirurgische Therapie

11. Analyse: Magnetresonanztomographie
[J Nein [ Ja, Datum:

Periphere Nerven:

1. Subjektiv: Kraft

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
[ Grad 2: Feststellbare Schwiche

[ Grad 3: Dauerhafte Schwiche

[J Grad 4: Ldhmung, Querschnitt

2. Subjektiv: Sensorisch

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie

[ Grad 1: Gelegentlich Parésthesien und
Hyperésthesien

[J Grad 2: Zeitweilig auftretende Paristhesien

[J Grad 3: Dauerhaft Parésthesien

[ Grad 4: Paralyse
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3. Management: Sensorische Fehlfunktion

[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Physikalische oder medikament6se Therapie
[J Grad 4: Chirurgische Therapie

4. Objektiv: Sensorische Fehlfunktion

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Pardsthesien

[J Grad 2: Vibrationsempfinden vermindert

5. Management: Sensorisch
[J Grad 0: Nein
[J Grad 4: Neurochirurgische Therapie

6. Subjektiv: Motorische Lihmung
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich

[J Grad 2: <50% geminderte Kraft
OJ Grad 3: >50% geminderte Kraft
[J Grad 4: Paralyse

7. Objektiv: Motorische Fehlfunktion
[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: <20% Verlust

[ Grad 2: 20-30% Verlust

[ Grad 3: >30-50% Verlust

[ Grad 4: >50% Verlust

8. Management: Motorische Fehlfunktion

[J Grad 0: Nein

[ Grad 3: Physikalische oder
medikamentdse Therapie

[ Grad 4: Chirurgische Therapie

9. Objektiv: Reflexe

[J Grad 0: Ohne pathologischen Befund

[J Grad 1: Abgeschwichte tiefe Sehnenreflex

[J Grad 2: Fehlende tiefe Sehnenreflexe

[J Grad 3: Verminderte Schmerzreflexe Nadelstiche
[J Grad 4: Vollstindige Anésthesie

10. Analyse: Magnetresonanztomographie
[J Nein [J Ja, Datum:

11. Analyse: Nervenleitgeschwindigkeit
[J Nein ] Ja, Datum:

Reifer Knochen:

1. Subjektiv: Funktion

[J Grad 0: Keine Beeintrichtigung

[ Grad 1: Beeintrichtigung bei Sport, Freizeit
[J Grad 2: Beeintrachtigung bei Arbeit, Beruf
[J Grad 3: Beeintrachtigung bei Alltagstitigkeit
[J Grad 4: Volliger Funktionsverlust

2. Management: Funktion

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Gelegentlich Physiotherapie

[ Grad 2: Zeitweilig Physiotherapie

[J Grad 3: Dauerhaft Physiotherapie oder
medikamentdse Therapie

[J Grad 4: Chirurgische Therapie

3. Subjektiv: Gelenkbeweglichkeit

[J Grad 0: Gleich wie vor Strahlentherapie
[ Grad 1: Steifheit bei Sport und Freizeit
[ Grad 2: Steifheit bei Arbeit und Beruf
L1 Grad 3: Steitheit bei Alltagstatigkeit

U] Grad 4: Vollige Fixation, Nekrose

4. Objektiv: Gelenkbeweglichkeit
[J Grad 0: Keine Einschrankung
L] Grad 1: <10% Einschrénkung
[J Grad 2: >10-30% Einschriankung
[J Grad 3: >30-80% Einschrankung
L] Grad 4: >80% Einschrénkung

5. Management: Gelenkbeweglichkeit
[J Grad 0: Nein

L1 Grad 1: Gelegentlich Physiotherapie
[ Grad 2: Intensive Physiotherapie

[J Grad 3: Korrigierende Chirurgie

6. Objektiv: Fraktur

[J Grad 0: Nein

[ Grad 3: Partielle Verdickung

[ Grad 4: Vollstidndige Verdickung

7. Objektiv: Schleimhaut, Weichteile
U] Grad 0: Unauffillig
[J Grad 3: Sequesterbildung

8. Objektiv: Haut iiber Knochen
[ Grad 0: Unveréndert

[ Grad 1: Erythem

[ Grad 2: Ulkus

[J Grad 3: Hohlenbildung

[ Grad 4: Fistelbildung

9. Analyse: Knochendichtemessung
[J Nein [ Ja, Datum:

10. Analyse: Rontgenaufnahme
[J Nein [ Ja, Datum:

11. Analyse: Arthrographie
[ Nein [ Ja, Datum:

12. Analyse: Arthroskopie
[J Nein [ Ja, Datum:
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Anhang

Haut und subkutanes Gewebe:

1. Subjektiv: Schuppung, Rauheit

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Vorhanden, bzw. asymptomatisch
[J Grad 2: Symptomatisch

[J Grad 3: Sténdige Aufimerksamkeit nétig

2. Management: Trockenheit
[J Grad 0: Nein
[J Grad 3: Medikamentose Therapie

3. Subjektiv: Gefiihlsstorung

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Hypersensibilitdt bzw. Juckreiz
[J Grad 2: Zeitweilig Schmerzen

[J Grad 3: Dauerhaft Schmerzen

[J Grad 4: Behindernde Fehlfunktion

4. Management: Gefiihlsstorung
[ Grad 0: Nein

[J Grad 2: Zeitweilig Medikamente
[ Grad 3: Dauernd Medikamente

5. Objektiv: Odem

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Vorhanden bzw. asymptomatisch
[ Grad 2: Symptomatisch

[J Grad 3: Sekundare Fehlfunktion

[J Grad 4: Volliger Funktionsausfall

6. Management: Odem

[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Medikamentdse Therapie
[J Grad 4: Chirurgie bzw. Amputation

7. Objektiv: Alopezie

[ Grad 0: Nein

[ Grad 1: Ausdiinnend

[J Grad 2: Fleckig, dauerhaft

[ Grad 3: Vollstindig, dauerhaft

8. Objektiv: Anderung der Pigmentierung
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Voriibergehend, geringfiigig

[J Grad 2: Dauerhaft, deutlich

9. Objektiv: Ulkus bzw. Nekrose
[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Nur epidermal

[J Grad 2: Dermal

[J Grad 3: Subkutan

[J Grad 4: freiliegender Knochen

10. Management: Ulkus

[J Grad 0: Nein

[J Grad 3: Medikamentose Therapie
1 Grad 4: Chirurgie bzw. Amputation

11. Objektiv: Teleangiektasie
[J Grad 0: Nein

U] Grad 1: Gering

L] Grad 2: MaBig <50%

[ Grad 3: Massiv >50%

12. Objektiv: Fibrose bzw. Narbe

[J Grad 0: Nein

[J Grad 1: Vorhanden bzw. asymptomatisch
[ Grad 2: Symptomatisch

[J Grad 3: Sekundére Fehlfunktion

[J Grad 4: Volliger Funktionsausfall

13. Management: Fibrose bzw. Narbe
[J Grad 0: Nein

0] Grad 3: Medikamentose Therapie

L1 Grad 4: Chirurgie bzw. Amputation

14. Objektiv: Atrophie bzw. Kontraktion

[J Grad 0: Keine

U] Grad 1: Vorhanden bzw. asymptomatisch

L1 Grad 2: Symptomatisch bzw. <10%

[J Grad 3: Sekundére Fehlfunktion bzw.10-30%
U] Grad 4: Volliger Funktionsausfall bzw. >30%

15. Analyse: Farbfotos
[J Nein [ Ja, Datum:

Diisseldorf, den

Name des Patienten:

Geburtsdatum:

Unterschrift des Patienten:

Unterschrift des Untersuchers:
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