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1 EINLEITUNG

1.1 Das Mammakarzinom
1.1.1 Epidemiologie

Das Mammakarzinom ist die haufigste Krebserkrankung der Frau in den
westlichen Industrielandern (1, 2). Jedes Jahr erkranken allein in Deutschland
ca. 68.950 (2016) Frauen daran. Die Prognose des Robert-Koch-Instituts (RKI)
sagt fur 2020 bereits 69.700 Neuerkrankungen voraus. Circa ein Prozent aller
Neuerkrankten sind Manner. Das Lebenszeitrisiko flir Frauen, an Brustkrebs zu
erkranken, betragt auf Basis der Daten von 2016 12,2% - betroffen ist also eine
von acht Frauen. Allein 2016 verstarben nach Angaben des Zentrums fur
Krebsregisterdaten 18.570 Frauen an Brustkrebs (3), das sind fast 10% aller
durch Krebs verursachten Tode. Das mittlere Erkrankungsalter liegt bei 64
Jahren. Auffallend ist ein jingeres Alter der Patienten bei Ersterkrankung als bei
den meisten anderen Krebsarten: Rund ein Drittel der Frauen ist bei der

Erstdiagnose jlnger als 55 (3).
1.1.2 Atiologie

Besonders gefahrdet sind Frauen, die eine sehr frihe Menarche sowie eine eher
spate Menopause haben, also Uber einen langeren Zeitraum den monatlich
schwankenden Hormonspiegeln ausgesetzt sind. Kinderlosigkeit,
Hormonersatztherapien, orale Kontrazeptiva, ein hdheres Alter bei der Geburt
des ersten Kindes oder keine bzw. kurze Stillzeit kdnnen das Risiko einer
Brustkrebserkrankung negativ beeinflussen. Weitere Risikofaktoren sind
Ubergewicht (4, 5), falsche Ernahrung, Diabetes mellitus Typ Il sowie Alkohol,

Rauchen und Bewegungsmangel (6).

Eine hohe Brustdichte erhdht ebenso wie eine positive Brustkrebsanamnese der
kontralateralen Seite die Wahrscheinlichkeit flir ein Mammakarzinom.

Hauptrisiko fur eine Brustkrebserkrankung bleibt ein fortgeschrittenes Alter (2).



In Deutschland weisen etwa 30% aller Frauen mit Brustkrebs eine familiare
Belastung flr ein Mammakarzinom auf und erflllen die Einschlusskriterien fur
eine genetische Beratung, die vom Deutschen Konsortium Familiarer Brust- und
Eierstockkrebs etabliert und validiert wurden (7). Die Mutationsnachweisrate liegt
zwischen 5% und 10% (8), dann spricht man von erblich bedingtem Brustkrebs
(7, 9). Bekannte krankheitsauslosende Mutationen betreffen nach aktuellem
Kenntnisstand das BRCA1 und BRCA2 Gen (10, 11) sowie CHEK2 oder PALB2.

1.1.3 Pathogenese und Klassifizierung

Beim Brustkrebs unterscheidet man zwischen invasivem und in Situ Karzinom.
Brustkrebs kann sich aus den unterschiedlichen Zelllinien der Mamma
entwickeln. Die haufigsten histologischen Brustkrebs-Subtypen sind das invasive
Karzinom, in den Auspragungen ,kein spezieller Typ“ (sog. NST no special type)
mit 50% - 80% und der Auspragung invasiv lobulares Karzinom mit 5% - 15%.
Beim duktalen Karzinom geht die Entdifferenzierung von den Milchgangen, beim
lobuldren von den DriUsenlappchen aus. Weitere spezielle Typen sind das
tubulare (2%), das muzindse (2%), das medullare Karzinom (<1%) und das
mikropapillare Karzinom (0,9 - 2%) sowie Karzinome mit apokriner
Differenzierung (4%)(2). Das inflammatorische Mammakarzinom, das vor allem
klinisch durch Hautrétung, Cutisddem und Lymphangiosis auffallt (12), und der
Morbus Paget (13), beginnend als in Situ Karzinom der Papille, stellen

Sonderformen des Mammakarzinoms dar.

Die Stadieneinteilung erfolgt nach dem TNM-System der UICC und beschreibt
die TumorgrofRe (T) (Tab. 1), den Lymphknotenbefall (N) (Tab. 2) sowie eine

eventuelle Fernmetastasierung (M) (Tab. 3) (14).
Tab. 1: Primargrofe des Tumors

T = PrimargroRe des Tumors

Tis Carcinoma in situ

T <2cm

T1mic <£0,1cm

T1a >0,1cmaber<0,5cm



T1b > 0,5 cm bis 1 cm

T1c > 1 cm bis 2 cm

T2 > 2 cm bis 5 cm

T3 >5cm

T4 Ausdehnung auf Haut und oder Thoraxwand

Tab. 2: Anzahl befallener Lymphknoten

N = Anzahl befallener Lymphknoten

NO Keine

N1 1-3 in der Axilla

N2 4-9 in der Axilla

N3 10 oder mehr in der Axilla oder Uber/unter der Clavicula

Tab. 3: Vorhandensein von (Fern-)Metastasen

M = Vorhandensein von (Fern-) Metastasen
MO Keine Fernmetastasen nachweisbar

M1 Nachweisbar (meist Knochen, Lunge, Leber)

Beim sogenannten Grading nach Elston und Ellis (2) wird der Malignitatsgrad des
Tumors anhand von drei Kriterien ermittelt: Tubulusausbildung, Mitoserate sowie
Kernpolymorphie. Das Grading sollte, wenn madglich, bei allen invasiven

Mammakarzinomen bereits praoperativ am Biopsie-Material festgelegt werden.

Tab. 4: Malignitatsgrad

Malignitatsgrad G-Gruppe Definition

gering G1 gut differenziert
mafig G2 mafig differenziert
hoch G3 schlecht differenziert

Weiterhin wird bei invasiven Karzinomen der Hormonrezeptorstatus (Ostrogen-,
Progesteron-Rezeptorstatus) und bei invasiven Karzinomen auch der HER2/neu-

Status bestimmt. Die Expressionsrate wirkt sich auf das Ansprechen einer



endokrinen bzw. Antikorpertherapie aus und hat therapeutisch hohe Relevanz.
Die Bestimmung des Ki-67-Proliferationsindexes lasst Ruckschlisse auf die

Wachstumsgeschwindigkeit zu (2).

1.1.4 Diagnostik und Friiherkennung

Neben der klinischen Untersuchung einschliellich Inspektion und Palpation im
Rahmen der gynakologischen Vorsorgeunteruntersuchung sind Frauen in
Deutschland berechtigt, im Alter zwischen 50 und 69 Jahren am Mammographie-
Screening-Programm (MSP) teilzunehmen (15). Katalinic et. al (16) konnten in
ihrer Studie von 2019 eine deutliche Senkung der Mortalitat seit EinflUhrung des
bundesweiten MSP 2005 nachweisen. Von 2003/2004 bis 2015/16 betrug die
Mortalitatsreduktion 25,8% fur die Altersgruppen 50 — 59 Jahre und 21,2% fur die
Altersgruppen 60 - 69 Jahre.

Bei klinischen Auffalligkeiten wie Tastbefund, Schmerzen, Hauteinziehung oder
Ro6tung kommen neben der Inspektion, der Palpation und der Mammographie die
Sonographie sowie die MRT abhangig vom Alter und Symptom zum Einsatz. Die
Galaktographie, als Spezialmethode mit Kontrastmitteldarstellung des

Milchgangs, ist bei pathologischer Sekretion indiziert (17).

Liegt nach den oben erwahnten Untersuchungen der Verdacht auf ein
Mammakarzinom vor, wird an der suspekten Brust sowie von auffalligen
Lymphknoten eine Gewebeprobe mittel Stanz- oder Vakuumbiopsie zur
pathologischen Untersuchung der Patientin angeboten (18, 19). Dies kann

sonographisch, mammographisch oder MRT-gesteuert erfolgen.

Ist der Verdacht auf ein Mammakarzinom histologisch bestatigt, folgen bei
Frauen mit héherem Metastasierungsrisiko (N+, >T2) und/oder aggressiver
Tumorbiologie (HER2+, tripple-neg.) sogenannte Staging-Untersuchungen:
Skelettszintigrafie sowie CT-Aufnahmen des Thorax und Abdomens sind der
Goldstandard. Neben der lymphogenen Metastasierung in die regionalen und
nicht-regionalen Lymphknoten findet die hamatogene Metastasierung
typischerweise in die Knochen (> 50%), die Leber, die Lunge, das Gehirn und die
Haut statt (2).



1.1.5 Therapiemoglichkeiten

Die Behandlungssaulen beim Mammakarzinom stellen die Operation (20) und
Radiatio der Brust und Lymphabflussgebiete zur lokalen Tumorkontrolle sowie
die Systemtherapie dar. Die Therapie gestaltet sich multimodal und in

Abhangigkeit vom Tumorstadium.

Operative Therapie

Das Ziel der operativen Therapie ist das Erreichen einer kompletten Resektion
des Tumors mit tumorfreien Schnittrandern (RO-Status). Wenn mdglich, sollte
eine Brusterhaltende Therapie (BET) aufgrund der geringeren Invasivitat und des
besseren kosmetischen Ergebnisses immer einer radikalen Mastektomie
vorgezogen werden. Die Indikation zur BET ist dann gegeben, wenn die
Tumorlast nach lokalem Staging abhangig von der Brustgrof3e eine komplette
Entfernung dieser zulasst. Kontraindikationen stellen das inflammatorische
Mammakarzinom, der Wunsch des Patienten oder Kontraindikationen zur
anschlielfenden Radiatio dar (2). Die Zuhilfenahme des intraoperativen
Ultraschalls kann die Rate an RO-Resektionen in der brusterhaltenden
Tumorchirurgie erhdhen (21) sowie weiterhin, wie in der Studie von Krekel et al.
2013 (22) erganzend dargestellt, die Re-Exzisionsrate sowie das resezierte
Brustvolumen reduzieren. Im Verlauf waren in der Gruppe mit intraoperativem
Ultraschall ebenfalls seltener Mastektomien sowie Boost-Strahlentherapien

notwendig.

Wenn eine brusterhaltende Operation nicht madglich ist, z.B. bei zu grol3er
Tumorausdehnung sowie den oben genannten Kontraindikationen, sollte eine
modifizierte radikale Mastektomie (MRM) durchgeflihrt werden. Dabei werden
das Drisengewebe, die Haut, der Mamillen-Areola-Komplex (MAK) und die
Faszie des Pektoralismuskels entfernt. Die Mm. pectoralis major et minor bleiben
erhalten. Wenn die histopathologische Tumorresektion in sano trotz Belassens
des Hautmantels mdglich ist, kann statt einer MRM eine Hautsparende
Mastektomie (sog. Skin-Sparing oder Nipple-Sparing Mastectomy oder kurz
SSM, NSM) mit oder ohne Erhalt des MAK durchgefiihrt werden, so dass eine

primare Rekonstruktion der Brust moglich ist. Die Lokalrezidivrate, insbesondere



im MAK, unterscheidet sich, sofern eine RO Resektion erfolgte, bei den beiden
Verfahren nicht (23, 24).

Die Brustrekonstruktion kann entweder sofort oder zu einem spateren Zeitpunkt
erfolgen. Je nach Indikationsstellung stehen verschiedene Méglichkeiten zum
primaren oder sekundaren Wiederaufbau zur Verfigung: korpereigenes
Gewebe, Implantate oder die Kombination von beiden. Bei Nutzung von
Implantaten muss eine indizierte adjuvante Radiatio bei der
Rekonstruktionsplanung bertcksichtigt werden, da diese das Ergebnis
beeinflusst und sich unter anderem negativ auf die Entwicklung einer
Kapselfibrose auswirken kann (25-28). Bei der Brustrekonstruktion mit
kopereigenem Gewebe muss man nicht mit Kapselfibrosen nach Radiatio
rechnen. Solche Techniken konnen mittels freien oder gestielten
muskulokutanen oder freien adipokutanen Lappen, wie bspw. dem DIEP-Flap
(29), erfolgen.

Bei der operativen Therapie der Axilla wird unterschieden zwischen der
Sentinellymphknoten-Entfernung (SLNB) und der axillaren
Lymphknotendissektion (ALND). In den vergangenen Jahrzehnten hat die
Radikalitat der operativen Therapie nicht nur an der Brust (24), sondern auch im
Bereich der Axilla drastisch abgenommen (30). Der Trend geht zu immer
geringerer Invasivitat: Fruher wurden die axillaren Lymphknoten im Fruhstadium
radikal entfernt, wohingegen heutzutage in Frihstadien zunehmend
zurlckhaltend operiert wird (31), da durch mehr operative Radikalitat in der
Literatur kein Vorteil in Bezug auf das Overall-Survival, das Disease-Free-

Survival sowie die regionale Kontrolle aufzeigt werden konnte (32-34).

Die weniger invasive SLNB erfolgt immer bei sonographisch und/oder
palpatorisch unauffalligem Lymphknotenstatus. Die Untersuchung der so
gewonnenen Wachterlymphknoten, in der Regel ein bis drei Lymphknoten, dient
der reprasentativen Erfassung des axillaren Nodalstatus‘ und tragt zum Staging
der Erkrankung und damit zur Planung der adjuvanten Therapie bei (35). Die
Detektion der Sentinellymphknoten kann mit verschiedenen Verfahren erfolgen:

nuklearmedizinische Technetium-Markierung (36-38) und Aufsuchen mit der



Gammasonde, szintigraphisch, mit Farbstoffmarkierung (z.B. Patentblau) oder
auch mittels eines Fluoreszenzfarbstoffes wie z.B. Indocyaningrin (39). Der
Vorteil der SLNB ist die deutlich geringere Schulter-Arm-Morbiditat im Vergleich
zur Axilladissektion und hoher Staginggenauigkeit (40-43). Die SENTINA-Studie
konnte bei der Entfernung von drei oder mehr Wachterlymphknoten mit einer
Falsch-Negativ Rate von weniger als 10% zeigen, dass bei drei oder mehr
negativen SLNB eine recht verlassliche Aussage Uber die Abwesenheit weiterer

Lymphknotenmetastasen maoglich ist (35).

Bei klinisch suspekten Lymphknoten sollte eine praoperative Abklarung mittels
Stanzbiopsie erfolgen, bei gefallnaher Lage ggf. mit
Feinnadelaspirationszytologie (44). Konnen eine fortgeschrittene
Lymphknotenbeteiligung sowie tumordurchsetzte Lymphknoten nachgewiesen
werden, ist eine SLNB kontraindiziert. Weitere Kontraindikationen fiir eine SLNB
bestehen bei Vorliegen eines inflammatorischen Mammakarzinoms, bei
ausgedehnten Vor-Operationen in der Axilla und bei Unvertraglichkeit der Tracer
(34). Multizentrizitdt sowie Multifokalitdt stellen  mittlerweile  keine
Kontraindikation mehr flr eine SNLB dar (45), ebenso wenig wie das Auftreten

eines ipsilateralen Zweitkarzinoms (46).

Bei Patienten, die eine Mastektomie erhalten sowie bei mehr als 2 histologisch
gesicherten axillaren Lymphknotenmetastasen (pN+ Status) ist eine ALND i.d.R.
indiziert (2). Allerdings zeigte die ACOSOG Z0011 Studie (33), dass selbst bei
befallenem Sentinel in gewissen Situationen (BET, T1/2 und 1-2 positive
Sentinels, Systemtherapie) kein Uberlebensvorteil durch eine ALND besteht und

beispielsweise eine Radiatio der Axilla eine Alternative darstellt (47).

Bei der indizierten Axilladissektion werden zehn oder mehr axillare Lymphknoten
der Level |, Il und ggf. lll entfernt. Level | reprasentiert die Lymphknoten der
unteren Axilla, die seitlich vom lateralen Rand des M. pectoralis minor liegen. Die
interpektoralen Rotterschen Lymphknoten sowie jene zwischen dem medialen
und lateralen Rand des M. pectoralis minor prasentieren Level Il. Zu Level Il
gehdren die Lymphknoten medial und apikal des medialen Rand des M.

pectoralis minor (48).



Adjuvante Strahlentherapie

Die effektivste und wichtigste Mallnhahme zur Risikoreduzierung eines
intramammaren Rezidivs (49, 50) ist nach gegebener RO-Resektion die
postoperative Bestrahlung der Brust und je nach Tumorausdehnung der
Brustwand, wie sowohl von Darby et al. 2011 (50) als auch von Clarke et al. 2005
(51) gezeigt werden konnte. Neben dem Rezidivrisiko kénnen durch eine
adjuvante Radiatio auch das Risiko fur Fernmetastasen und die krebsspezifische
Mortalitdt gesenkt werden. Nach erfolgter BET ist die Radiatio obligater
Therapiebestandteil (2). Bei der Durchfihrung der Bestrahlung kdnnen zwei
verschiedene Ansatze unterschieden werden: die konventionelle und die

hypofraktionierte Bestrahlung.

Bei der konventionellen Fraktionierung der Strahlendosis betragt die
Gesamtdosis 50 Gy und wird in 25-28 Fraktionen in ca. flnf bis sechs Wochen
durchgeflhrt. Bei der Hypofraktionierung wird die Zahl der einzelnen Fraktionen
reduziert, wodurch die Einzeldosis zwar zunimmt, die Gesamtdosis jedoch sinkt:
40 Gy in ca. 15-16 Fraktionen (52) Uber einen Zeitraum von drei bis funf Wochen.
Empfohlen wird nach aktueller Leitlinie die Hypofraktionierung, da bei
gleichbleibender lokaler Tumorkontrolle im Vergleich zur konventionellen
Bestrahlung die akuten Hautreaktionen und die Spatfolgen verringert und die
Behandlungszeit verklrzt sind (2, 53, 54).

Auch wenn die Radiotherapie der Lymphknoten und Lymphabflusswege einen
Risikofaktor flr die Entstehung eines Lymphddems darstellt (55-58), bleibt sie
dennoch eine effektive Mdglichkeit zu Senkung des lokalen Rezidivrisikos, wie
Whelan et al. (59) 2015 zeigen konnten. Rutgers et al. (60) konnten daruber
hinaus 2018 in San Antonio im 10-Jahres-Follow-Up der AMAROS-Studie (47)
demonstrieren, dass im Anschluss an eine SLNB bei histopathologisch
tumorpositiven Sentinellymphknoten eine nachfolgende Radiatio der Axilla eine
angemessene Alternative zur Axilladissektion darstellt: Sowohl in Hinblick auf
das Overall-Survival als auch auf die Rezidivrate ergaben sich keine signifikanten
Unterschiede. Positiv fiel dabei aber eine geringere Inzidenz an Lymphddemen

bei der Gruppe mit axillarer Bestrahlung anstelle der ALND auf (14,5% vs. 29,4%



Inzidenz 5 Jahre nach SNLB). Welche nachfolgende Therapie dementsprechend
bei >2 pathologischen Sentinellymphknoten empfohlen werden soll, wird aktuell
diskutiert.

Systemtherapie

Je nach Tumorgréfe, Lymphknoten-, Hormonrezeptor- und HER2-Status,
Grading, ki67, Alter und Menopausenstatus und ggf. erganzendem
Genexpressionstest wie Oncotype DX (61) wird Uber die Notwendigkeit und Art
einer Systemtherapie entschieden. Man unterscheidet zwischen adjuvanter —im
Anschluss an die operative Therapie — und neoadjuvanter Therapie — also
praoperativ. Weiterhin wird differenziert zwischen Chemo-, Antikorper- (HER2),
Antihormontherapie (als endokrine Therapie) und neuerdings auch
Immuntherapie. Bei hormonrezeptorpositiven Tumoren (ER+/PR+) sowie bei
Menopausenstatus soll eine endokrine Therapie erfolgen. Bei positivem HER2-
Status erfolgt eine Antikérpertherapie mit Trastuzumab und Pertuzumab.
Indikationen zur Chemotherapie sind ein besonders junges Erkrankungsalter
(unter 35 Jahren), Tumoren mit hohem Rezidivrisiko, geringem
Differenzierungsgrad (Grad 3), Hormonrezeptor-negative Tumoren, Tripple-
negative Tumoren (ER-/PR- sowie HER2-), bei Lymphknotenbefall sowie bei
HER?2 positiven Tumoren ab pT1b, NO.

1.1.6 Folgen der multimodalen Therapie

Typische zum Teil auch Langzeitfolgen nach einer Operation stellen
postoperative Schmerzen, Bewegungseinschrankungen sowie Sensibilitats-
stérungen (62, 63) dar. Hauptnebenwirkung der multimodalen Therapie ist unter
anderem das Lymphddem (64-66) des ipsilateralen Arms. Die daraus folgenden
korperlichen und psychischen Einschrankungen sowie haufige Schonhaltung
stellen ein bedeutendes Problem fur viele Patientinnen dar und haben einen

wichtigen Stellenwert in der optimalen Patientenversorgung.



Diese Arbeit beschaftigt sich vor allem mit der Lebensqualitdt bei Langzeit-
Brustkrebsuberlebenden sowie der Problematik des Brustkrebs-bezogenen

Lymphddems (Breast-Cancer-related-Lymphedema = BRCL).

Auswirkungen der operativen Therapie auf die Entstehung eines BRCL

In Hinblick auf den Brustwiederaufbau konnten Gillespie et al. (67) 2016 im
Vergleich mehrerer Studien zeigen, dass ein sofortiger Brustwiederaufbau eine
geringere Rate an BCRL nach sich zog: 5,1% fiur eine 2-Jahresinzidenz mit,
versus 26,7% ohne Rekonstruktion. Der Wiederaufbau mit Implantaten (4,1%
BCRL) hatte in einer Studie von Miller et al. (68) geringere BCRL Inzidenzen zur
Folge als bei autologen Rekonstruktionsmethoden (9,9% BCRL). Andere Studien
hingegen konnten keinen Unterschied der Lymphoédeminzidenz hinsichtlich der

Art des Wiederaufbaus — ob autolog oder Implantat-basiert — feststellen (69).

Die Inzidenzzahlen eines BCRL bezuglich der Differenzierung Ablatio vs. BET
sowie ALND vs. SNLB sind dem Kapitel 1.2.4 ,Inzidenz und Risikofaktoren des

Lymphoédems® zu entnehmen.

Bei der Therapie der axillaren Lymphknoten steigen durch die erhdhte Invasivitat
der Axilladissektion im Vergleich zur SLNB auch die peri- und postoperativen
Risiken fur Komplikationen wie bspw. sekundare Lymphddeme der oberen
Extremitat oder Nervenlasionen (62, 63). Dies konnte von Haid et al. schon 2002
(41) und u.a. von Helms et al. 2009 (42) bestatigt werden: Patienten, die nur eine
SLNB und keine ALND erhielten, berichteten Uber eine geringere Schulter-Arm-
Morbiditat. Dies &auferte sich in weniger Schmerzen, mehr Beweglichkeit,
besserer Sensibilitat und einer geringeren Rate an Lymphdédemen sowie weniger

Parasthesien auf der operierten Seite.

Auswirkungen der Strahlentherapie auf die Entstehung eines BCRL

Die Radiotherapie der regionalen Lymphknoten (RLNR) ist ein signifikanter
Risikofaktor fur die Entwicklung eines Lymphédems am betroffenen Arm (67).
Miller et al. (70) konnten 2014 in einer prospektiven Kohorten Studie zeigen, dass
19,3% der Patienten mit uni- oder bilateraler Mastektomie sowie ALND ohne

adjuvante RLNR ein Lymphoédem entwickelten. Bei den Patienten, die die gleiche

10



operative Therapie, aber zusatzlich auch RLNR erhielten, lag die Rate des BCRL
bei 30,1%. 2,2 % der Patienten mit uni- oder bilateraler Mastektomie und SLNB
ohne RLNR entwickelten ein BCRL. Erfolgte zusatzlich die Bestrahlung, lag die
BCRL-Rate bei 10%. Diese Zahlen sowie weitere Studien (55-58) belegen damit
eindeutig den Zusammenhang zwischen adjuvanter Radiatio und dem Auftreten

von Lymphddemen der oberen Extremitat.

Auswirkungen der Systemtherapie auf die Entstehung eines BRCL

In der Literatur gibt es keinen klaren Konsens bezuglich des Lymphddemrisikos
im Zusammenhang mit Chemotherapie. Manche Studien weisen adjuvante
Chemotherapie als potentiellen Risikofaktor fur BCRL aus, andere nicht (67). Vor
allem die Taxan-basierte Chemotherapie hat als bekannte Nebenwirkung eine
Flussigkeitsretention zur Folge, welche sekundar bei der Entwicklung von
peripheren Extremitaten-Odemen mitwirken kann. Die Docetaxel-basierte
Chemotherapie hatte in zwei aktuellen Studien eine signifikante Risikosteigerung
fur BCRL zur Folge (Zhu et al. 2017: 32% kumulative BCRL Inzidenz mit und
19,9% ohne Docetaxel-basierte Chemo (57, 71).

1.2 Das Lymphodem

1.2.1 Definition und Pathogenese

Ein Lymphddem ist eine chronisch entzindliche Erkrankung des Interstitiums, fur
das eine primare oder sekundare Schadigung des Lymphdrainagesystems
ursachlich ist (72). Herrscht ein Ungleichgewicht zwischen anfallender Lymphlast
und der Lymphtransportkapazitat, entwickelt sich ein Lymphédem. Dies fuhrt zu
einer Zunahme und Veranderung der eiweillreichen Gewebsfllssigkeit im
Interstitium, die eine chronische Entziindung mit anschlieRender Stérung von
Geweben verursacht. In der Folge entsteht eine Proliferation von Bindegewebe,
bezeichnet als lymphostatische Fibrose und im Verlauf Sklerose, sowie von
Fettgewebe. Weiter werden Umfangs- und Volumenzunahmen an betroffenen
Extremitaten sowie Alterationen in der Struktur der extrazellularen Matrix
beobachtet (56, 67, 73).
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Weil eine Schwellung das Kardinalzeichen eines Lymphédems nach Brustkrebs

ist, wird ein BCRL in der Literatur entweder definiert als

- eine Armumfangszunahme von zwei oder mehr Zentimetern
- eine Volumenzunahme des Armes der betroffenen Seite von = 200

Millilitern oder von 210 Prozent.

Alle Werte werden immer im Vergleich zum kontralateralen Arm postoperativ

oder zum ipsilateralen Arm praoperativ (56, 74-76) betrachtet.

Problematisch im klinischen Alltag und in der Literatur ist, dass derzeit keine
einheitliche Definition und standardisierte Diagnostik fur ein BCRL bestehen. Es
ist nicht festgelegt, welche Messmethode verwendet werden sollte, ab welchen
erhobenen Messwerten (Umfang vs. Volumen) sowie ab welchen subjektiven
und objektiven korperlichen Einschrankungen man bei Patienten nach

Brustkrebs von einem Lymphodem spricht.

Dies erschwert die Vergleichbarkeit bereits publizierter Studien und darin

befindlicher Inzidenzzahlen stark.

1.2.2 Formen des Lymphoédems

Es kann zwischen dem deutlich selteneren primaren und dem haufigeren
sekundaren Lymphddem unterschieden werden. Ein primares Lymphddem geht
mit einer genetischen Pradisposition einher und kann sich fetal, perinatal und
spater im Erwachsenenalter entwickeln. Es sind mehrere auslésende
Genmutationen bekannt, oft sind primare Lymphddeme auch mit komplexen

kongenitalen Syndromen assoziiert (77).

Beim sekundaren Lymphddem wird differenziert zwischen verschiedenen
Erkrankungen, Verletzungen (traumatisch) und Therapiefolgen (posttraumatisch)

als mechanisch erworbene Ursache (72).

Ein Ausldser kann die direkte Infiltration oder Komprimierung des Lymphsystems
durch Tumorzellen mit nachfolgendem Lymphstau sein, die als Lymphangiosis

carcinomatosa bezeichnet wird und ein malignes Lymphodem darstellt.
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Ein traumatisches Odem entsteht durch Weichteilverletzungen (z.B. Prellung
oder Fraktur), wahrend bei einem posttraumatischen Lymphddem eine
Zerstorung von Lymphgefallen ursachlich und deren Prognose deutlich
schlechter ist (73). Beide Formen werden den benignen sekundaren

Lymphdédemen zugerechnet.

Von hoher Kklinischer Relevanz ist das sekundare Lymphddem nach
Lymphonodektomie im Rahmen der Tumortherapie, bspw. nach Dissektion
axillarer Lymphknoten bei Mammakarzinom (67) oder nach Dissektion der
inguinalen LK beim Vulvakarzinom (78). Lymphddeme mussen streng von
anderen Formen des Odems als Symptom einer Vielzahl von Erkrankungen

abgegrenzt werden (72).

1.2.3 Stadieneinteilung

Es kdnnen die folgenden Stadien des Lymphddems unterschieden werden (72,
79):

Tab. 5: Stadien des Lymphédems

Latenzstadium, kein klinisch apparentes
Lymphddem, aber zum Teil pathologisches
Lymphszintigramm

Stadium 0
Subklinisches Stadium

Stadium | Odem von weicher Konsistenz, Hochlagern/
(spontan reversibel) nachtliche Ruhe reduziert die Schwellung
Stadium I Odem mit sekundaren Gewebeverdnderungen;

(nicht spontan reversibel) | Hochlagern beseitigt die Schwellung nicht

Deformierende harte Schwellung durch
Stadium Il fibrotischen Umbau, z. T. lobare Form, z. T. mit
(Elephantiasis) typischen Hautveranderungen und potentieller
Invalidisierung

1.2.4 Inzidenz und Risikofaktoren

Nach Schinemann et al. (1997) kam es in einem grof3en Kollektiv von 5868
Frauen nach radikaler Mastektomie in 44,4% der Behandlungsfalle mit Axilla-
Bestrahlung zu einem Lymphddem, ohne Bestrahlung in 22,3%. Je weniger

radikal der Eingriff war, desto geringer war auch die Inzidenz des Lymphddems.
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Nach modifiziert radikaler Mastektomie lag die Inzidenz ohne Bestrahlung bei
19,1%, mit Bestrahlung bei 28,9%. Bei brusterhaltender Therapie lag sie mit
Bestrahlung der Restbrust bei 10,1%, ohne Bestrahlung bei 6,7% (80).

In einem Review von Disipio et al. von 2013 lag die Inzidenz eines Lymphodems
nach Brustkrebs nach Auswertung von 72 Studien (insgesamt 29.612 Frauen
nach Brustkrebs, BET und Ablatio zusammen ausgewertet) im Schnitt bei 16,6%,
bei ausschlieBlicher Betrachtung der 30 untersuchten prospektiven
Kohortenstudien hingegen bei 21,4%. Nach axillarer Lymphknoten Dissektion
war die Inzidenz eines Armlymphdédems mit 19,9% fast viermal hoher als bei

alleiniger Sentinel Lymphknoten Entfernung (5,6%) (55).

Weitere Faktoren, die Einfluss auf die Inzidenz nehmen, sind dem Kapitel 1.1.6

,Folgen der multimodalen Therapie des Mammakarzinoms“ zu entnehmen.

Insgesamt gibt es in der Literatur starke Schwankungen (5% bis Uber 50% (81)),
was die Zahlen zur Inzidenz von Lymphodemen bei Patienten nach Brustkrebs
betrifft. Dies liegt unter anderem an uneinheitlichen Definitionen, verschiedenen
diagnostischen Methoden sowie variierenden Studiendesigns. Aulierdem
beeinflussen die unterschiedlichen Therapien eines Mammakarzinoms (Art der
Brustoperation, Art der Lymphknotenentfernung, Radiatio, Systemtherapie; siehe
Kapitel 1.1.6) sowie zusatzliche Risikofaktoren wie Adipositas (82) stark die

Haufigkeit, Entwicklung und Auspragung von Lymphddemen (56, 58, 76, 83).

Durchschnittlich geben die meisten Studien eine Inzidenzrate von ca. 20% an
(55, 67).

1.2.5 Therapiemodglichkeiten

Bei der Behandlung eines sekundaren Lymphddems stehen zwei Aspekte im
Vordergrund: Erstens der Versuch, die Transportkapazitat noch vorhandener
Lymphgefale durch manuelle Lymphdrainage (MLD) zu stimulieren und zu
steigern. Zweitens die Komprimierung des Weichteilgewebes, um ein erneutes
RuckflieBen der Lymphflissigkeit in die Zellzwischenraume zu verhindern (73).
Das Zusammenwirken und Abwechseln dieser beiden Therapieprinzipen wurde

von Ethelka Foldi entwickelt und ist heute unter dem Sammelbegriff Komplexe
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Physikalische Entstauung (KPE) bekannt (84, 85). Das regelmaRige Tragen von
Kompressionsbandagierungen oder -strimpfen, Ausflhren von
Bewegungsubungen sowie eine grundliche Hautpflege sind wichtiger Bestandteil

der Standardtherapie eines Lymphoédems (67, 73, 86).

Es ist sehr wichtig, frihzeitig mit der Therapie zu beginnen, um eine Fibrosierung
mit konsekutiver Funktionseinschrankung zu verhindern. Im Extremfall oder in
fortgeschrittenen Stadien kann auch operativ eingeschritten werden, zum
Beispiel durch lymphologische Liposkulptur, Bypass-Chirurgie (73, 84, 86-91)
oder auch mit einer Reaugmentation der Axilla mittels Turn-over-Flap (92). Der
Nutzen prophylaktischer MLD postoperativ zur Vermeidung eines Lymphodems
wird in der Literatur kontrovers diskutiert, manche Studien konnten geringe
Vorteile zeigen, eine allgemeine Empfehlung gibt es bis jetzt aber noch nicht (93,
94). Die aktuelle S3 Leitlinie zum Mammakarzinom rat von einer prophylaktischen

Lymphdrainage bei asymptomatischen Patienten ab (2).

Eine dauerhafte Schonung des Armes der operierten Seite zeigt keinen Benefit.
In mehreren Studien konnte gezeigt werden, dass regelmafige sportliche
Betatigung kein erhdhtes Risiko fur die Entwicklung eines Lymphddems birgt (95-
102). Im Gegenteil kann beim Management eines Lymphddems Sport bspw. in

Form von Krafttraining unterstitzend wirken (97).

1.3 Lebensqualitat

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) definiert die Lebensqualitat als ,die
individuelle Wahrnehmung der Position im Leben im Zusammenhang von Kultur
und Wertesystem, in dem die Personen leben, in Bezug auf ihre Ziele,
Erwartungen, Normen und Anliegen. Es handelt sich um ein weitgefasstes
Konzept, das in einer komplexen Weise von der korperlichen Gesundheit, dem
psychologischen Befinden, dem Grad der Unabhangigkeit und den sozialen
Beziehungen einer Person beeinflusst wird, sowie ihrer Beziehung zu

hervorstechenden Merkmalen ihrer Umwelt.“(103).
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In diesem Kontext wird speziell die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (Health
Related Quality of Life = HRQoL) noch genauer definiert durch zwei
Publikationen von Radoschewski et al. (104) sowie Ellert et al. (105): Die HRQoL
wird als ,multidimensionales Konstrukt verstanden, welches korperliche,
emotionale, mentale, soziale und verhaltensbezogene Komponenten des
Wohlbefindens und der Funktionsfahigkeit aus der subjektiven Sicht der

Betroffenen abbildet.”

Geeignete Instrumente zur Erfassung der HRQoL stellen der generische SF-36
Fragebogen sowie der krebsspezifische EORTC QLQ-C30 Fragebogen dar, da
sie eine sehr hohe Reliabilitdt sowie Validitdt aufweisen und eine hohe

Compliance beim Bearbeiten durch die Patienten erreichen (106, 107).

Der SF 36 ist ein krankheitsunspezifischer Fragebogen, das heil3t, er ist sowohl
fur gesunde als auch kranke Probanden geeignet. Er erfasst die allgemeine
gesundheitsbezogene Lebensqualitat mithilfe von 36 Fragen, aus denen
Subskalen gebildet werden, die Schlisse uber die Fertigkeiten in den
Unterbereichen zulassen. Der EORTC QLQ-C30 hingegen wurde speziell fur an
Krebs erkrankte Patienten entwickelt und Iasst sich in jeglichen Therapiestadien
sowie im Anschluss an die Erkrankung einsetzen. Bei der Auswertung der 36
Fragen werden analog zum SF 36 Subskalen gebildet, die Aussagen zu
Funktions- und Symptomkomplexen zulassen. Diese beiden Messinstrumente

wurden auch in der vorliegenden Studie verwendet.

Ziel der Rehabilitation nach einer Erkrankung ist stets die Wiederherstellung bzw.
Verbesserung der Teilhabe am privaten, beruflichen und gesellschaftlichen
Leben. Patienten, die unter BCRL leiden, mussen sich in zahlreichen
Lebenssituationen anpassen und mit verminderter Funktionsfahigkeit,
psychischen und sozialen Belastungen sowie Herausforderungen bei der
Bewaltigung von alltaglichen Aufgaben leben (108). Es kommt haufig zu einem
sozialen Rickzug, und die Pravalenz komorbider psychischer Stérungen ist hoch
(72). Diese und andere Faktoren werden durch den in dieser Studie verwendeten
krebsspezifischen EORTC QLQ-C30 Fragenbogen betrachtet und abgefragt.
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Es gibt mehrere Studien, die einen Zusammenhang zwischen der Schwere eines
Brustkrebs-bezogenen Lymphédems und der Lebensqualitédt aufzeigen. Umso
ausgepragter das Lymphddem ist und umso starker die damit verbundenen
Einschrankungen sind, als umso geringer wird die Lebensqualitat in der Literatur
beschrieben (109-113).

Bei starker psychosomatischer Einschrankung der Lebensqualitat kénnen

Psychotherapien erforderlich sein (110).

1.4 Pink Paddling - Drachenbootsport

1.4.1 Geschichte und Grundlagen

Paddeln im Drachenboot wurde bereits vor mehr als 2000 Jahren (114), etwa
500 v. Chr. (115), in China erfunden. Der Ursprung wird im sudlichen Zentral-
China in der Gegend um den Jangtsekiang-Fluss vermutet, wo es schon frih
Drachenbootwettkdmpfe und -feste gab. Die ersten deutschen Drachenboot-
Meisterschaften fanden 1991 statt. Drachenboote sind lange, offene Paddelboote
mit einem gekrimmten Kiel, die wegen der Anbringung eines Drachenkopfes am
Bug und eines Drachenschwanzes am Heck ihren Namen erhielten. Die

Fortbewegung erfolgt mit Hilfe von Stechpaddeln.

Es wird zwischen Traditions- und Sportbooten unterschieden. Traditionsboote
sind aus Teakholz gebaut und viel schwerer als Sportboote, sie sind bis zu 25
Meter lang und kénnen bis zu 100 Paddler transportieren. Der Kopf und der
Schwanz sind — im Gegensatz zu Sportbooten — fest verankert. Bei Sportbooten
werden Kopf und Schwanz meist nur bei Wettkdmpfen angebracht, und das
Training wird ohne diese ,Dekoration“ gestaltet. Die Boote sind genormt und
haben entweder Platz fiir 10 oder 20 Paddler. In dieser Studie wurden Sportboote

fur 10 Teilnehmer entsprechend der internationalen Norm verwendet.

1.4.2 Paddeln als Rehabilitationssport

Paddeln im Drachenboot ist als Rehabilitationssport nach Brustkrebs weltweit

unter dem Namen ,Pink Paddling® (PP) verbreitet. Erstmals auf die Idee, Frauen
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nach Brustkrebs in ein Boot zu setzen, kam der kanadische Sportmediziner
McKenzie 1996 in Vancouver, British Columbia (116). Er nannte das Projekt
passenderweise ,Abreast in a Boat: Zum einen weil alle ,abreast® —
nebeneinander — aber teils auch nur mit ,a breast” — einer Brust — im Boot
zusammen paddelten (114). Die Akzeptanz unter den Patienten war grof3, und
es entwickelten sich zuerst in Nordamerika, dann auch international Standorte,
die PP speziell fir Brustkrebspatienten anbieten. Auf der Homepage der
JInternational Breast Cancer Paddlers’ Commission® sind mittlerweile 25 Lander
weltweit gelistet, in denen es offizielle Pink-Paddling Teams gibt (117). In
Deutschland gibt es inzwischen 19 offizielle Vereine, die aktuell Pink Paddling

anbieten, die ersten bereits seit 2009 in Schierstein und Bochum (118).

Paddeln ist als zyklische Aktivitdt mit repetitiven, flissig ineinander
Ubergehenden Arm- und Oberkorperbewegungen als Rehabilitationssport nach
Brustkrebs geeignet: Jeder Teilnehmer kann nach individuellem
Trainingszustand trainieren. Mit dem Drachenboot steht eine Sportart zur
Verflgung, die dartber hinaus eine Gruppendynamik ermoglicht und dadurch

breite Akzeptanz findet.
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Abb. 1: Verbreitung des Pink Paddlings
1.4.3 Pink Paddling in Tubingen

Das Universitats-Brustzentrum Tibingen hat unter der Leitung von Prof. Dr.
Markus Hahn in Kooperation mit der Frauenselbsthilfe nach Krebs sowie dem
Hochschulsport Tubingen seit Mai 2013 ein Drachenboot zur Rehabilitation auf
dem Neckar im Einsatz. Zum damaligen Zeitpunkt gab es nur wenige Pink
Paddling-Gruppen in Deutschland, und Tubingen ist der erste Standort, der direkt

an ein Universitats-Brustzentrum angeschlossen ist.

Die Rehabilitationssportgruppe trainiert im Sommer im Drachenboot und im
Winter an Geraten in der Halle, um die Trainingskontinuitat zu sichern. Fur die

Gruppendynamik sind sportliche Ziele im Rahmen der Jahresplanung sinnvoll.
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2014 nahm die Gruppe erstmals an der weltweit grolten Regatta fur
Paddelboote, der ,Vogalonga“ in Venedig, teil. Dabei wurden in funf Stunden und
dreil3ig Minuten 30 Kilometer im Drachenboot bewaltigt. Damit gelang es den
Frauen - trotz Brustkrebsoperation, Radiatio und Systemtherapie - im Mittelfeld
der etwa 2000 startenden Boote im Ziel anzukommen. Weitere internationale
Grol3events gemeinsam mit anderen PP-Teams sind mittlerweile Bestandteil des

Tubinger Rehabilitationssports im Drachenboot geworden.

1.4.4 Auswirkungen von Sport allgemein sowie von Paddelsport im
Speziellen auf die HRQoL und das BCRL

In der aktuellen Literatur gibt es Hinweise, dass regelmafiger Sport sich
langfristig positiv auf die Mortalitat von Brustkrebsuberlebenden auswirken kann,
und dass sich allein durch Sport Brustkrebs-Rezidive reduzieren lassen (119-
121). Sicher belegt ist, dass die Einhaltung des Body-Mass-Index' (5, 122)
ebenso wie Sport das Overall-Survival positiv beeinflussen (123, 124). Ibrahim et
al. veroffentlichten 2011 eine Metaanalyse von sechs Studien zum Thema Sport
und Overall-Survival bei Brustkrebs. Sie konnten zeigen, dass die Rezidivrate um
24%, die Gesamt-Mortalitdt um 41% und die Todesfalle bei Rezeptor positivem
Brustkrebs um 34% reduziert werden konnten bei den Frauen, die nach

Diagnosestellung sportlich aktiv wurden (125).

In einer australischen Studie von 2009 (126) gaben 70% der Frauen an, aus
Angst vor der Entstehung eines BCRL auf korperliche Aktivitat der oberen
Extremitaten zu verzichten — fundierte wissenschaftliche Informationen, die einen
Zusammenhang zwischen Verzicht auf kdrperliche Aktivitat und Verhinderung
eines BCRL zeigten, hatten sie allerdings nicht erhalten. Diese grundlegende
Angst entstand aus der Annahme heraus, dass sportliche Betatigung den
Blutfluss und dadurch auch die Lymphproduktion steigert, wodurch die
Entstehung eines Lymphddems begunstigt werden konnte (114). In diversen
Studien (95-97, 100, 101) wurden die Auswirkungen von Kraft- und/oder
Ausdauertraining der oberen Extremitat auf die Entwicklung eines BCRL

untersucht: In keiner der finf genannten Studien erlitten die Probanden einen

20



Schaden durch die sportliche Aktivitat, weder Schmerzen noch Lymphddeme

wurden ausgelost.

Speziell fir den Paddelsport konnte in bestehenden Studien keine
Verschlechterung oder gar die Entstehung von Lymphddemen beobachtet
werden (100, 127, 128). Dies lasst sich unter anderem durch die aktive
Lymphdrainage bei der Stechpaddelbewegung erklaren, da die Muskeln der
oberen Extremitat wie eine Art Muskelpumpe von auf’en auf die Lymphgefalie
einwirken und so den Transport fordern (129). Lane et al. beobachteten zwar eine
Zunahme des Armumfangs bei Brustkrebs-Patientinnen, die Paddelsport
betrieben, diese erfolgte jedoch beidseits und war auf eine Zunahme der
Muskelmasse zurlckzufuhren, da auch die Kraft im Laufe des Trainings zunahm
(127).

Melchiorri et al. konnten 2017 dartber hinaus zeigen, dass Drachenbootsport
geeignet ist, langfristige Beeintrachtigungen im Bereich des Armes infolge von
Brustkrebsoperationen zu lindern (130). Neben den positiven Effekten auf
Lymphodeme der oberen Extremitat konnte eine Verbesserung der myokardialen
Funktion durch Pink Paddling bei Brustkrebsuberlebenden nachgewiesen

werden — vor allem bei Patienten, die eine Chemotherapie erhalten hatten (131).

In der Literatur (114, 132) ist beschrieben, dass sich PP positiv auf die HRQoL
auswirkt, was unter anderem durch den sich entwickelnden Teamgeist im
Drachenboot begrindet wurde. Die Teilnehmer einer Studie von Ray et al. 2013
(133) beschrieben neben der gesteigerten korperlichen Fitness eine Vielzahl von
positiven psychischen Effekten durch das Paddeltraining. Das Selbstbewusstsein
stieg sowohl in Bezug auf die Selbstwahrnehmung als auch die Selbstachtung.
Die gesteigerte korperliche Ausdauer und Starke, aber auch ein gesinderer
Lebensstil, trugen dazu bei, das Korperbild und die Selbstsicherheit zu
verbessern. Die Frauen berichteten darlber hinaus, besser mit der Angst vor
Rezidiven umgehen zu kénnen, da die Gruppe ihnen Rickhalt und Unterstitzung
bot. Das Paddeln im Drachenboot kam einer Art der Meditation gleich, da die

Konzentration einzig auf der rhythmischen Bewegung lag und Sorgen und Angste
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fur einen Moment vergessen werden konnten. Zu ahnlichen Ergebnissen kamen
diverse andere Studien (114, 116, 132, 134-139).

Probanden, die am Pink Paddling Programm teilnehmen, geben an, dass sie eine
subjektive Verbesserung des Lymphédems und der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat (HRQoL) wahrnehmen. Unklar bleibt aber, wie stark sich die
Intervention auf die HRQoL und bereits bestehende Lymphddeme oder deren

Entwicklung auswirkt.

Es ist grundsatzlich wenig erforscht, wie sich die HRQoL bei Langzeit-
Uberlebenden gestaltet, durch welche Faktoren sie beeinflusst wird und in
welchem Ausmal} die Spatfolgen von Therapie und Erkrankung den Lebensalltag

der Patienten beeinflussen.

Vor Initiilerung dieser Studie gab es in der Literatur bereits zahlreiche Berichte
Uber die positiven Auswirkungen des Paddelsports auf Brustkrebslberlebende
(116, 132, 135-137, 139, 140).

Prospektive  Studien, die vergleichend untersucht haben, ob der
Drachenbootsport einen positiven Effekt auf die Lebensqualitat sowie den

Lymphabfluss hat, fehlten hingegen bis dahin.

1.5 Ziel der Studie

Ziel der Studie war es, bei Probanden nach Mammakarzinom-Erkrankung zu
evaluieren, inwiefern Paddelsport im Drachenboot (Pink Paddling) die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat und den Verlauf eines Lymphddems
beeinflusst im Vergleich zu einem Kontrollkollektiv ohne regelmaRige sportliche

Betatigung im Paddelboot.

Die Studie war als non-inferiority Studie geplant um zu untersuchen, dass fur die
Studienteilnehmer durch den Drachenbootsport keine Verschlechterung der
Zielkriterien - vor allem im Hinblick auf ein postoperatives Lymphdédem - entsteht,
sowie zu evaluieren, wie sich die Lebensqualitat im Laufe einer Trainingssaison

entwickelt.
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Methodik

2.1.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine prospektive, vergleichende,
longitudinal ausgerichtete Fall-Kontrollstudie. Aufgrund der Einschlusskriterien
war eine Randomisierung im vorliegenden Fall nicht moglich. Im Zeitraum von
Mai bis Ende Oktober 2017 wurde die Datenerhebung durchgefihrt.

2.1.2 Studienkollektiv

Das gescreente Studienkollektiv von insgesamt 120 Probanden setzte sich aus
28 Drachenboot-Paddlern/innen (ein Mann wund 27 Frauen) in der
Interventionsgruppe, im Folgenden auch als Pink-Paddling-Gruppe bzw. PP-

Gruppe bezeichnet, und 92 Frauen in der Kontrollgruppe zusammen.

In der Interventionsgruppe befanden sich Probanden, die regelmalig
Paddelsport betreiben (im Rahmen des Pink Paddlings im Drachenboot),
wohingegen die Kontrollgruppe aus Teilnehmern bestand, die sich nicht
regelmafig sportlich betatigen und vor allem keinen Paddel- oder Rudersport

betreiben.

Fur die Interventionsgruppe konnte die anfangs geplante Fallzahl von 35
Teilnehmerinnen nicht erreicht werden, da sich zunachst nicht mehr als 28
Frauen finden lieRen, die zum Paddeltraining bereit waren. Die Rucklaufquote
der Fragebdgen betrug hier 100% (28/28).

In die Kontrollgruppe konnten zu Beginn 92 Teilnehmerinnen eingeschlossen
werden, die Rucklaufquote an vollstdndigen Datensatzen betrug hier 80,4%
(74/92). Ausgeschlossen wurden zwei Teilnehmerinnen, die zum Zeitpunkt des
ersten Fragebogens uber 80 Jahre alt waren (im Prifplan wurde ein Alter von 18-
80 Jahren als Einschlusskriterium angegeben), sowie zwei Probanden, bei denen

die OP zum Zeitpunkt des ersten Fragebogens mehr als 20 Jahre zurlck lag.

Die statistische Auswertung erfolgte letztlich mit 28 Teilnehmern in der PP-

Gruppe und 70 Teilnehmern in der Kontrollgruppe.
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Abb. 2: Studienkollektiv

2.1.3 Einschlusskriterien fiir Interventions- und Kontroligruppe

In die Studie eingeschlossen wurden Probanden nach Mammakarzinom, die
mindestens 18 und maximal 80 Jahre alt waren und bei denen die kurative
Behandlung abgeschlossen war. Sowohl in der Interventions- als auch in der
Kontrollgruppe durften Frauen teilnehmen, bei denen eine Mammakarzinom-

typische Operation durchgefuhrt wurde, einschlieRlich Stadien gerechter Radiatio
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und/oder Chemo-/Antikérpertherapie. Das Operationsdatum musste bei
Studieneinschluss mindestens ein Jahr zuruckliegen. Weiterhin waren
ausreichende Deutsch-Kenntnisse notig, um die Fragebdgen ausfullen zu
kénnen sowie eine unterschriebene Einverstandniserklarung. Es durften nur

Patienten mit Tumorstadium MO teilnehmen.

2.1.4 Ausschlusskriterien

2.1.4.1 Ausschlusskriterien Interventionsgruppe

Als Ausschlusskriterien der Gruppe im Drachenboot galten jegliche
Kontraindikationen gegen Rehabilitationssport sowie ein Operationsdatum,
welches weniger als ein Jahr zurtcklag. Teilnehmer, die sich nicht regelmaRig
sportlich betatigen, wurden ebenso wie Schwangere ausgeschlossen. Auch
Patienten mit metastasierter Erkrankung sowie sich noch oder wieder (Rezidiv)
in Therapie (Radiatio und/oder Systemtherapie) befindliche Frauen wurden nicht

berucksichtigt.

2.1.4.2 Ausschlusskriterien Kontrollgruppe

Teil der Kontrollgruppe wurden nur Frauen, die sich nicht regelmaRig sportlich
betatigen bzw. die vor allem keinen Ruder- oder Paddelsport betreiben. Ebenso
wie in der Interventionsgruppe wurden Frauen, die sich noch oder wieder in
Therapie befanden, sowie Frauen mit metastasierter Erkrankung

ausgeschlossen.

2.1.5 Rekrutierung des Probandenkollektivs

Die Rekrutierung erfolgte zwischen April und Mai 2017. Die Rekrutierung der
Kontrollgruppe erfolgte zum einen Uber das Brustzentrum und die Radiologie des
Departments fur Frauengesundheit in Tubingen. Zum anderen wurde eng mit
dem Mammographie-Screening-Zentrum Neckar-Alb, weiteren gynakologischen
Praxen sowie Selbsthilfegruppen nach Krebs zusammengearbeitet. Aus diesem

Kollektiv wurde die Kontrollgruppe zusammengestellt.

Die Interventionsgruppe wurde Uber das Team der ,Pink Paddlers Tubingen®
rekrutiert. Alle 28 Frauen der zu Studienstart bestehenden Paddelgruppe

konnten unter Berucksichtigung der Kriterien eingeschlossen werden. Dabei
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muss bemerkt werden, dass die Prufgruppe bei der Anzahl der Studienteilnehmer

im Vergleich zur Kontrollgruppe bezuglich der Rekrutierung limitiert war.

Tab. 6: Screening der Kontrollgruppe

Screening der Kontrollgruppe durch: Anzahl rekrutierter Probanden
Frauenklinik Tubingen 28
Mammographie-Zentrum 23
Frauenselbsthilfe nach Krebs 23
Rekrutierung Uber gynakologische 18
Facharztpraxen

2.1.6 Anzahl der Studienteilnehmer

Pro Gruppe war geplant, 35 Studienteilnehmer/innen in die Studie

einzuschlieRen.

FUr die Interventionsgruppe sollten mindestens 35 Teilnehmer rekrutiert werden,
um die Auswirkungen der Intervention Pink-Paddling auf HRQoL und
Lymphddem statistisch valide darstellen zu konnen. Fur die Kontrollgruppe
reichte eine Fallzahl von 35, um die Wirksamkeit der sportlichen Intervention zu
messen. Da hier allerdings die HRQoL zusatzlich mit derjenigen der gleich alten
Referenzbevdlkerung verglichen werden sollte, um einen Beitrag zur bisher kaum
erforschten Lebenswirklichkeit von Langzeitiberlebenden zu leisten, wurde
versucht, eine mindestens doppelt so grole Anzahl an Teilnehmern zu

rekrutieren (n = 70).

2.1.7 Fallzahlberechnung

Die Studie wurde im Langsschnittdesign konzipiert. Statistisch sollte festgestellt
werden, ob sich zwischen beiden Gruppen signifikante Unterschiede hinsichtlich
HRQoL und Lymphddem zeigen. Entsprechend der von Bock in Anlehnung an
Cohen  modifizierten  Approximationsformel  zur  Berechnung  des
Stichprobenumfangs, ergab sich dabei eine Fallzahl von n = 64 Teilnehmern (n

= 32 je Studienarm).

Bei der statistischen Power wurde bei einem 5%-igen Signifikanzniveau (a=0,05)
ein Wert von 80 Prozent veranschlagt (B = 0,2; 1-=0,8) (141, 142). Die Fallzahl
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wurde mit Fachkollegen aus dem Bereich Biometrie und Public Health

mathematisch ermittelt.

2.1.8 Studienaufbau

Die Studiendauer betrug sechs Monate. Studienbeginn war Anfang Mai 2017 mit
Beginn der Trainingssaison der Paddelgruppe (= T1). Die Studie endete Ende
Oktober 2017 mit dem Ende der Trainingssaison (= T2). Die Teilnehmer wurden
durch ein Informationsschreiben und in einem Gesprach Uber die Studie
aufgeklart und erhielten nach Unterzeichnung der Einverstandniserklarung die
Studienunterlagen. Die Studienprotokolle wurden durch die Ethikkommission der
Universitat Tubingen gepruft und genehmigt (Aktenzeichen des Ethikvotums:
014/2015B0O2).

Zu Beginn der Studie mussten alle Probanden vier Fragebdgen ausflllen: zwei
international validierte und standardisierte Fragebdgen zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (SF-36 und EORTC QLQ-C30, siehe
Anhang) sowie einen selbstentworfenen Fragebogen zu persénlichen Daten wie
Geburts- und Erkrankungsdatum, erfolgten Therapien (Operation, Bestrahlung
der Brust/ Lymphabflusswege, Chemotherapie, Antihormontherapie) und
eventuell aufgetretenen Rezidiven sowie zur aktuellen Medikation, Korpergrolie,
Vorerkrankungen und dem Datum der letzten Nachsorge. Die beiden
Fragebdgen zur Lebensqualitat (SF-36 und EORTC QLQ-C30) mussten erneut

am Ende der Studie ausgefullt werden.

Die Probanden der Prifgruppe trainierten wochentlich 1,5 Stunden auf dem
Neckar im Drachenboot unter Anweisung eines Paddeltrainers. Wochentlich
wurde zehn Minuten vor Beginn sowie nach erfolgtem Trainingsprogramm an
beiden Armen der Armumfang an vier definierten Stellen gemessen: 5 cm
oberhalb des lateralen Epicondylus humeri (im Fragebogen sog. ,Oberer
Oberarm®, nachfolgend nur ,Oberarm® genannt); 5 cm unterhalb des lateralen
Epicondylus humeri (im Fragebogen sog. ,Unterer Oberarm®, nachfolgend nur
,unterarm“ genannt); direkt oberhalb des Processus styloideus ulnae (im

Fragebogen sog. ,Oberer Unterarm®, nachfolgend nur ,Handgelenk® genannt),
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sowie die schmalste Stelle der Mittelhand (im Fragebogen sog. ,Unterer

Unterarm®, nachfolgend nur ,Mittelhand® genannt) (75).

Abb. 3: Messstelle "Oberarm": 5 cm oberhalb des lateralen Epicondylus humeri

Abb. 4: Messstelle ,,Unterarm‘: 5cm unterhalb des lateralen Epicondylus humeri
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Abb. 5: Messstelle ,,Handgelenk“ (Bild A+B): direkt oberhalb des Processus
styloideus ulnae; Messstelle ,,Mittelhand*“ (Bild C): schmalste Stelle der Mittelhand

Gemessen wurde mit MafRbandern der Firma HOECHSTMASS Balzer GmbH
aus Sulzbach, Deutschland. Es handelte sich dabei um GebrauchsmafRbander
aus Poly-Fibre-Gewebe mit einer Lange von 150 cm und 10 mm Breite. Das Band
trug beidseitig eine Maleinteilung in Zentimetern und hatte Metallbeschlage an

beiden Enden.

Das Malband wurde so angelegt, dass es spannungsfrei und ohne
einzuschneiden direkt auf der Haut auflag. Die Messstellen wurden
prainterventionell in der Paddelgruppe mit einem hautvertraglichen Stift markiert
um sicherzustellen, dass postinterventionell an exakt der gleichen Stelle die

Zirkumferenz gemessen wurde wie prainterventionell.

Zudem wurden Fragen zur Armbeweglichkeit, Schmerzen der Arme vor und nach
dem Training sowie ein Engegefuhl durch die Operationsnarbe auf einer Skala
von 1-10 abgefragt. Vor jeder Trainingseinheit mussten das aktuelle
Kdrpergewicht und Fragen hinsichtlich parallel erfolgender Lymphdrainage,
Krankengymnastik und sportlicher Betatigung beantwortet werden. Weiterhin gab
es ein Feld fur Bemerkungen, in welches Besonderheiten, aullere

Trainingsgegebenheiten etc. eingeflgt werden konnten.
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Die Kontrollgruppe fuhrte diese Messungen einmal im Monat zu Hause durch. Es
wurden dieselben vier Messpunkte an beiden Armen gewahlt, allerdings wurde
jeweils nur einmal gemessen, da es keine sportliche Intervention gab. Die
Angaben wurden entsprechend der Trainingsgruppe (s.0.) dokumentiert, daflr
musste die Kontrollgruppe einmal im Monat ca. 15 Minuten Zeit einplanen. Die
Probanden der Kontrollgruppe wurden gebeten, die Messungen immer zu etwa
der gleichen Tageszeit und mit Hilfe desselben Partners durchzufiihren, um den
Messfehler moglichst gering zu halten. Auch wurde betont, dass die Messungen

immer einen Monat auseinanderliegen sollten.

Den Probanden wurde ein genormtes MalRband ausgehandigt sowie ein Flyer mit
Anleitung und Fotos der zu messenden Stellen am Arm (siehe Anhang). Die
Probanden der Kontrollgruppe erhielten regelmafig Erinnerungsschreiben per

Post und wurden telefonisch kontaktiert.

Paddelgruppe
1x wochentlich Armumfang-
Messung vor und nach dem
Training

lﬂﬂﬁﬂﬁﬂﬂﬂﬁﬂﬂMﬂﬂﬁﬂﬂﬂﬁﬁﬂﬁﬂl

Mai Juni Juli August September  Oktober

Abb. 6: Schematische Ubersicht Studienaufbau
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2.2 Materialien

2.2.1 Fragebdgen

Zu Studienbeginn wurde den Studienteilnehmern ein Fragebogen zu den
personlichen Daten vorgelegt. Dieser wurde am Department fir

Frauengesundheit in TUbingen entwickelt.

Bisher gibt es keine validierten Fragebdgen zur Lebensqualitdatsmessung bei
Langzeitkrebsuberlebenden. Die HRQoL wurde daher durch den
krankheitsspezifischen EORTC QLQ-C30 (European Organisation for Research
and Treatment of Cancer Core Questionnaire for evaluating Quality of Life) und
den generischen SF-36 (Short Form 36) erhoben, beide Bdgen gelten als
validierte PRO-Instrumente (Patient Reported Outcomes) und finden in vielen
Studien Anwendung (107, 143-154).

Beide HRQoL-Fragebdgen wurden von allen Probanden (Interventions- und

Kontrollgruppe) zu Beginn und am Ende der Studie ausgefullt.

2.21.1 SF-36

Der SF-36 ist ein Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt und des Gesundheitszustandes. Er wurde von der RAND
Corporation im Rahmen der Medical Outcome Study (155) im Jahre 1989
entwickelt und seitdem standig reevaluiert und verbessert. Aktuell gibt es in
Deutschland die 2. Auflage seit 2010, die in den 12 Jahren seit Ersterscheinen
der ersten deutschen Version 1998 grundlich Uberarbeitet und erganzt wurde und
ebenso in der vorliegenden Studie Anwendung gefunden hat. Da der SF-36 ein
krankheitsunspezifisches Messinstrument ist, wird er sehr haufig in allen
Fachbereichen der Medizin zur Therapiekontrolle oder zur Beurteilung des
Krankheits- bzw. Heilungsverlaufes genutzt (149, 150). Weiterhin besitzt dieses
Messinstrument eine ausgezeichnete Reliabilitat (107) und Validitat und konnte
in der Vergangenheit genutzt werden, um den Funktionszustand
unterschiedlicher chronisch kranker und gesunder Populationen zu messen (144,
146, 152, 154). Treanor et al. konnten 2015 die geeignete Reliabilitat und Validitat

des Fragebogens insbesondere fur Brustkrebsuberlebende in ihrer Studie
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belegen (154). Es gibt eine kommerzielle sowie eine 6ffentliche Version des SF-
36, welche strukturgleich sind und sich hauptsachlich in der Bewertung der
Fragenelemente unterscheiden (150). In dieser Studie wurde die kommerzielle
Version des Hogrefe Verlages von Morfeld, Kirchberger und Bullinger verwendet

und mit dem entsprechenden Manual (156) ausgewertet.

Der Fragebogen setzt sich aus 36 Fragen (Items) zusammen, die in der Summe
acht verschiedene Skalen (151, 153) der subjektiven Gesundheit erfassen und
welche durch die Auswahl einer von zwei (dichotomen ,ja/nein“-Antworten) - bis

sechsstufigen (Likert-Antwortskalen) Antwortmdglichkeiten beantworten werden.
Bei den Skalen handelt es sich um die folgenden:

e Korperliche Funktionsfahigkeit (10 Items)

e Korperliche Rollenfunktion (4 Items)

e Korperliche Schmerzen (2 ltems)

e Allgemeine Gesundheitswahrnehmung (5 Items)
o \Vitalitat (4 ltems)

e Soziale Funktionsfahigkeit (2 Items)

e Psychisches Wohlbefinden (5 Items)

¢ Emotionale Rollenfunktion (3 Items)

Diese Skalen werden — in Anlehnung an die Definition der Gesundheit der WHO
—zwei Grunddimensionen zugeordnet: psychischer und korperlicher Gesundheit.
Der Beurteilungszeitraum bezieht sich entweder auf die letzten vier Wochen
oder, wie auch in dieser Studie, auf die vergangene Woche vor dem

Messzeitpunkt.

Bei der ersten Frage kann der Studienteilnehmer aus funf Antwortmdglichkeiten
(,ausgezeichnet® bis ,schlecht) wahlen. So wird der subjektive
Gesundheitszustand des Befragten erfasst. Frage 2 betrifft die
Gesundheitsveranderung im Vergleich zur letzten Woche und geht deshalb nicht
in die Berechnung der Summenskalen ein; es wird zwischen funf Antworten
(,derzeit viel besser” bis ,derzeit viel schlechter”) ausgewahlt. Die korperliche

Rollenfunktion des Probanden wird durch die Fragen 3.a bis 3.j abgedeckt und

32



ermittelt eine mogliche Leistungseinschrankung durch den derzeitigen
Gesundheitszustand in Bezug auf alltagliche (Gehen, Heben, Baden, Anziehen,
Treppensteigen, Blcken, Knien) und anstrengende (sportliche) Tatigkeiten. Es
kann jeweils zwischen drei Antworten (,stark eingeschrankt, ,etwas
eingeschrankt®, ,iUberhaupt nicht eingeschrankt“) gewahlt werden. Die Fragen 13
bis 19 sind ,Ja/Nein® Fragen, und es werden Schwierigkeiten bei der Arbeit oder
bei alltaglichen Tatigkeiten aufgrund der korperlichen Gesundheit (4.a bis 4.d)
oder aufgrund seelischer Probleme (5.a bis 5.d) erfragt. Beeintrachtigungen der
Sozialkontakte durch die kérperliche Gesundheit oder durch seelische Probleme
werden durch die Fragen 6 und 10 erfasst. Es stehen jeweils funf
Antwortmdglichkeiten von ,Uberhaupt nicht“ bis ,sehr® zur Auswahl. Die Starke
der Schmerzen innerhalb der letzten Woche (,keine Schmerzen® bis ,sehr starke
Schmerzen®) und die Behinderung im Alltag durch Schmerzen (,uberhaupt nicht*
bis ,sehr“) wird mit den Fragen 7 und 8 abgedeckt. In den Fragen 9.a bis 9.1 wird
nach dem emotionalen Befinden gefragt (voller Schwung, nervos,
niedergeschlagen, gelassen, voller Energie, traurig, erschopft, mide, glicklich).
Der Proband muss mittels sechs Haufigkeitsstufen entscheiden, wie oft die
genannten Gemutszustande innerhalb der letzten Woche aufgetreten sind
(Aimmer* bis ,nie*). Die letzten vier Fragen 11.a bis 11.d erfassen, wie die
Befragten ihre Gesundheit selbst und im Vergleich zu anderen einschatzen (,trifft

ganz zu“ Uber funf Abstufungen bis hin zu ,trifft Gberhaupt nicht zu®).

Die 21 Fragen zur kérperlichen Funktionsfahigkeit, zu korperlichen Schmerzen,
zur allgemeinen Gesundheitswahrnehmung und koérperlichen Rollenfunktion
gehen in die Berechnung der korperlichen Summenskala ein. Bei der
Berechnung der psychischen Summenskala sind dies die 14 Fragen zur
emotionalen Rollenfunktion, sozialen Funktionsfahigkeit, Vitalitat und zum

psychischen Wohlbefinden.

,Die Auswertung der Subskalen des SF 36 erfolgt Uber die Zuweisung von
Zahlenwerten zu den Antwortkategorien der Items und die Addition der jeweils
angekreuzten Zahlenwerte aller Items jeder Subskala zu einem Rohskalenwert,
wobei fur einige Iltems bestimmte Abweichungen (Rekalibrierung der Abstande

zwischen den Antwortkategorien) bertcksichtigt werden missen. Ausgewertet
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werden kdnnen Skalen, wenn weniger als 50% ihrer Items fehlen. Fehlende Items
konnen durch eine Mittelwertersetzung erganzt werden. Im nachsten
Auswertungsschritt werden die Rohskalenwerte auf eine Prozentwert-Skala mit
einem Bereich von 0 bis 100 transformiert. Der transformierte Wert entspricht
dabei (etwas vereinfacht) dem Verhaltnis der erreichten Rohpunktezahl zur
maximal erreichbaren Rohpunktezahl auf der Skala in Prozent. Durch die
Transformation der Rohwerte auf eine Skala von 0 bis 100 werden die
Anschaulichkeit in der Ergebnisdarstellung verbessert und der Vergleich von
Ergebnissen Uber verschiedene Studien beziehungsweise Probandengruppen
erleichtert. Fur die Auswertung der zwei Hauptdimensionen gesundheits-
bezogener Lebensqualitat, den Summenskalen Korperliche und Psychische
Gesundheit, werden die einzelnen Subskalenwerte nach festgelegten
Vorschriften  gewichtet, addiert und zu normbasierten  T-Werten
transformiert.“(156)

Umso hdher der erreichte Score ist, desto weniger Einschrankungen gibt es und
umgekehrt. Erreicht bspw. eine Person bei der Berechnung der Skala Kérperliche
Funktionsfahigkeit 40 Punkte, hat sie damit in dieser Kategorie 40% der maximal

messbaren Funktionsfahigkeit erreicht.

2.2.1.2 EORTC QLQ-C30

Der EORTC QLQ-C30 Fragebogen wurde von der European Organisation for
Research and Treatment of Cancer entwickelt und findet seit 1993 in
onkologischen Studien Anwendung (143). Er ist ein international standardisiertes
und validiertes (157) Selbstbeurteilungsinstrument zur Messung der aktuellen
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt von onkologischen Patienten. Der
EORTC QLQ-C30 wurde in uber 100 Sprachen Ubersetzt und findet jahrlich in
mehr als 5000 Studien weltweit Anwendung (158). In dieser Studie wurde die
aktuelle Version 3.0 angewandt. Da das Krankheitsstadium nicht berucksichtigt
wird, findet der Fragebogen in allen Stadien einer Tumorerkrankung Anwendung.
Der Fragebogen wird innerhalb von zehn bis fiunfzehn Minuten Dauer ausgefullt.
Ublicherweise benétigt der Proband dafiir keine Hilfestellung, da die Wortwahl

patientengerecht ist und ohne medizinische Fachbegriffe auskommt.
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Das Instrument setzt sich aus 30 Items zusammen, die sich auf drei Subskalen

und sechs Einzel-ltems aufteilen.

Die erste Subskala teilt sich auf funf Funktionsskalen auf: die korperliche
Funktion (5 Items, z.B.: ,Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen
oder Benutzen der Toilette?“), die emotionale Funktion (4 ltems, z.B.: ,Fuhlten
Sie sich niedergeschlagen?), die soziale Funktion (2 Iltems, z.B.: ,Hat lhr
korperlicher Zustand oder lhre medizinische Behandlung Ihr Familienleben
beeintrachtigt?“), die kognitive Funktion (2 Items, z.B.: ,Hatten Sie
Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern?“) sowie die Rollenfunktion (2 Items,
z.B.: ,Waren Sie bei Ihrer Arbeit oder bei anderen tagtaglichen Beschaftigungen
eingeschrankt?“). Weiterhin gibt es eine Subskala mit zwei ltems zum globalen
Gesundheitszustand/ zur QoL und eine Subskala zu drei Symptomskalen:
Ubelkeit/Erbrechen (2 ltems), Mudigkeit/Fatigue (3 Items), Schmerzen (2 ltems).
Die sechs Einzel-ltems befassen sich mit Atemnot, Appetitverlust,

Schlafstérungen, Obstipation, Diarrhoe und finanziellen Schwierigkeiten.

Die Antworten der 30 Einzelfragen werden Uber sog. Likert-Skalen (159)
gewertet. In der Auswertung werden die ausgewahlten Antworten linear auf eine
Werteskala transformiert, und es kdnnen Werte zwischen 0 und 100 erreicht
werden. In den Funktionsskalen sowie in der Skala zur globalen Gesundheit
stehen héhere Werte fir ein besseres Funktionsniveau und eine bessere QoL. In
den Symptomskalen dagegen stehen hohere Werte flr eine starkere Auspragung
der entsprechenden Symptome bzw. Beschwerden und damit fiir eine niedrigere
QoL. Bei den ersten 28 Fragen stehen jeweils vier Antwortmoglichkeiten nach
dem Likert-Schema fiir den Probanden zur Auswahl: Uberhaupt nicht (=1 auf der
Werteskala fur die Auswertung), Wenig (=2 auf der Werteskala), MaRig (=3 auf
der Werteskala), Sehr (=4 auf der Werteskala). Fur die letzten beiden Fragen zur
Selbsteinschatzung des Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat muss der
Befragte einen Wert zwischen eins und sieben ankreuzen, wobei sieben fir

»=ausgezeichnet” und eins fur ,sehr schlecht” steht.

Wallwiener et al. (148) sowie weitere Studien (144-147, 160) konnten den
EORTC QLQ-C30 als geeignetes Instrument zur Erfassung der Lebensqualitat
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bei bzw. nach Brustkrebs ausweisen. Es gibt von der EORTC-Group ebenfalls
einen Brustkrebs spezifischen Fragebogen, den EORTC QLQ-BR23; dieser
richtet sich jedoch speziell an Patienten, die sich noch in der laufenden Therapie

befinden und war deshalb fir diese Studie ungeeignet.

2.2.1.3 Fragebogen zu personlichen Daten und Krankheitsanamnese

Sowohl die Teilnehmer der Kontrollgruppe als auch der Interventionsgruppe
mussten zu Beginn der Studie einen Fragebogen zu den Details ihrer
Krebserkrankung sowie zu anderen gesundheitsbezogenen relevanten
Informationen ausfullen. Es wurden der Zeitpunkt der Ersterkrankung und der
Zeitpunkt der letzten Brustoperation erfragt. Die Studienteilnehmer mussten zum
einen angeben, welches ihre letzte Operation war
(BET/Ablatio/Brustrekonstruktion/Implantat/autolog/ALND/SLNB) und welche
der in Klammer genannten operativen Therapien sie insgesamt hatten. Neben
der Erfragung des TNM Stadiums wurde mit Ja-Nein-Fragen angegeben, ob die
Probanden eine Bestrahlung der Brust, eine Bestrahlung der Lymphabflusswege,
eine Tamoxifen/Aromatasehemmer-Therapie und/oder eine Chemotherapie
erhalten hatten. Nicht brustkrebsspezifisch wurden die aktuelle Medikation, das
Kdrpergewicht, die KoérpergrofRe, etwaige sportliche Aktivitdten und sonstige
Vorerkrankungen ermittelt. Zuletzt gaben die Probanden an, wann die letzte

Nachsorge stattgefunden hatte.

2.2.2 Dokumentationsbogen fiir die Messungen

Die Fragebdgen zur Dokumentation der Armumfangsmessungen unterschieden
sich zwischen der Kontroll- und Interventionsgruppe einzig in der Anzahl der
Messungen: Die Paddelgruppe wurde wdchentlich vor und nach dem Training
gemessen, die Kontrollgruppe fuhrte — da die sportliche Intervention ausblieb —
die gleichen Messungen nur einmal monatlich und auch nur zu einem Zeitpunkt
durch. Neben den vier oben genannten Messstellen an beiden Armen wurden
Beschwerden erfragt. Die Armbeweglichkeit sollte auf einer numerischen Skala
von 1 (= unbeweglich) bis 10 (= volle Beweglichkeit) fur beide Arme getrennt
angegeben werden. Ebenso sollten die Schmerzen in beiden Armen sowie im

Rucken auf einer numerischen Skala von 1 (= kein Schmerz) bis 10 (= starkste
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vorstellbare Schmerzen) angeben werden. Falls ein Engegefiihl im Bereich der
Operationsnarbe vorlag, konnte dies mit 1 (= kein Engegefuhl) bis 10 (= sehr
starkes Engegefuhl) beantwortet werden. Weiterhin musste bei jeder Messung
das aktuelle Gewicht angegeben und die Frage beantwortet werden, ob man
derzeit zu Krankengymnastik bzw. zur Lymphdrainage gehe. Zuletzt wurde
ermittelt, welchen Sport, und wenn ja wie oft, die Studienteilnehmer derzeit

auslben. Ein Exemplar des Dokumentationsbogens ist im Anhang zu finden.

2.2.3 Drachenboot und Zubehor

Das verwendete Drachenboot stammt von der in Libesse ansassigen ,Boots-
und Kunststoffbau GmbH" (BuK) und entspricht den internationalen Racing-
Standards. Es ist ideal fur den Breitensport und zum Trainieren in kleinen
Mannschaften. Mit seinen 5 Sitzbanken bietet es Platz fir 10 Paddler, sowie
einen Steuermann und einen Trommler. Der Trommler sitzt auf einem dafur
angefertigten Stuhl im Bug des Bootes. Das Boot ist 9 m lang, 1,16 m breit und
hat eine Hohe von 70 cm. Der Bootskorper besteht aus glasfaserverstarktem

Polyesterharz und zeichnet sich durch eine zweischalige Bauweise aus. Das

Gesamtgewicht des Bootes betragt ca. 150 kg.

Abb. 7: Junior Dragon Boat der BuK GmbH

Die eingesetzten Paddel stammten von zwei Firmen: der Grof3teil von der BuK
GmbH, die ubrigen von der Prijon GmbH aus Rosenheim. Ein Stechpaddel
besteht aus Paddelblatt, Schaft und Knauf. Im Training wurden vorwiegend

Paddel der BuK GmbH verwendet, hauptsachlich aus Kostengrinden (30 € vs.
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160 €). Das Paddelblatt des Stechpaddels ,Hobby“ der BuK GmbH besteht aus
Thermoplast mit integrierter Duralversteifung und ist dadurch sehr
widerstandsfahig, der Schaft des Paddels wird aus Duraluminium gefertigt. Der
Knauf entspricht einem Spatengriff (T-Griff). Das Gesamtgewicht betragt ca. 850
g, die Lange variierte zwischen 110 und 130 cm. Damit ist es jedoch gut 100
Gramm schwerer, als das Stechpaddelmodell ,Janus® (ca. 740 g) der Firma
Prijon. Diese werden im Gegensatz zu denen der BuK aus Glasfaser mit einem
Schaumkern gefertigt. Durch eine eingearbeitete DynelstoRkante weist das
Paddelmodell ,Janus” eine hohe Abriebfestigkeit auf, die Lange liegt zwischen
140 und 160 cm.

2.2.4 Paddeltechnik

Beim Drachenbootfahren gehen gleichartige Bewegungsablaufe (161) flieRend
ineinander Uber, es handelt sich also um eine zyklische Sportart. Ein
Schlagzyklus besteht aus zwei Phasen, der Haupt- und der Zwischenphase. Die
Hauptphase beschreibt den Durchzug des Paddels durch das Wasser, die
Zwischenphase setzt sich aus dem Ausheben, dem Umsetzen und dem erneuten
Wasserfassen zusammen. Daraufhin folgt die nachste Hauptphase. Die

Schlagfrequenz liegt im Training zwischen 30 und 60 Schlagen pro Minute (162).

Ausgangsposition

Die Paddlerin rutscht auf der Bank ans auf3ere Ende, sodass direkter Huftkontakt
zur Innenseite der Bootswand besteht. Mit dem dem Wasser abgewandten Arm
wird das Stechpaddel oben am Knauf gegriffen, die dem Wasser zuwandte Hand
umgreift das Paddel etwa eine Handbreit Uber dem Paddelblatt am Schaft. Als
Standbein fungiert das dem Wasser zugewandte Bein, der Oberschenkel sollte
in der Horizontalen liegen und der Full fest am Boden verkeilt werden. Das
Becken befindet sich auf einer Querachse zur Fahrtrichtung und sollte stabil
bleiben, ohne sich beim Paddeln zu verdrehen. Der Zugarm (wasserseitig) ist
gestreckt, der Druckarm (dem Wasser abgewandt) ist iber und vor dem Kopf des

Paddlers in leichter Beugung positioniert.
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Wasserfassen und Durchzug

Das Paddel wird in etwa auf Hohe der Sitzbank des Vordermannes ins Wasser
getaucht. Die Druckhand befindet sich dabei leicht oberhalb des Kopfes, die
Zughand zieht das Paddel schnell und spritzerlos dicht an der Bootswand nach
hinten, bis etwa auf H6he der eigenen Hufte. Der Anstellwinkel des Paddels liegt
zwischen 50 und 80 Grad (162). Es ist wichtig, beim Durchzug sowohl das Paddel
als auch den Beckengurtel moglichst senkrecht zur Mittelachse des Bootes zu
halten, um die aufgewendete Kraft ideal auf das Boot Ubertragen zu kénnen
(163). Beim Durchzug wird der Oberkorper aufgerichtet und zurtickgedreht, der
Druckarm dient als Gelenk und muss statische Haltearbeit leisten, dadurch wirkt
die dem Wasser abgewandte obere Extremitat als Fuhrungselement fur das
Paddel.

Ausheben und Umsetzen

Auf Hohe des Beckens des Sportlers wird das Paddel zligig gerade nach oben
aus dem Wasser gehoben, Zug und Druckhand sind gleichermalien am
Ausheben beteiligt. Anschliel3end erfolgt das Umsetzen des Paddels, bei dem
dieses mithilfe der Zughand ca. eine Handbreit Uber dem Wasser wieder in
Richtung Bug gefuhrt wird. Die Druckhand bleibt erneut oberhalb des Kopfes und
fuhrt das Paddel in die Ausgangstellung, der Oberkdrper bewegt sich mit dem
Paddel mit in Richtung Bug. Der Rumpf dreht sich mit dem Schultergurtel in
Richtung der Zugseite und ermdglicht so einen flussigen Bewegungsablauf. Das
Becken und die untere Extremitat wirken dabei kontinuierlich als festes

Widerlager und sichern so die Kraftibertragung auf das Drachenboot.

2.2.5 Trainingseinheiten im Drachenboot

Es gab drei Trainingsgruppen a acht bis zehn Paddler, trainiert wurde einmal pro
Woche, und eine Trainingseinheit dauerte 1,5 Stunden. Nach einem kurzen
Einpaddeln wurden verschiedene Koordinations- und Bewegungsibungen
mithilfe des Paddels durchgefihrt. Anschlielend wurde in unterschiedlich
schnellen Rhythmen gepaddelt, unterbrochen von kurzen Pausen. Bei vorzeitiger

Erschopfung hatte jede Paddlerin die Moglichkeit, das Paddel ins Boot
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einzuholen und eine Weile nur mit dem Oberkdrper mitzuwippen. Es wurde ein-
bis zweimal pro Trainingseinheit der Platz auf der Sitzbank mit dem Nachbarn

getauscht, sodass beide Arme gleichermalien belastet und trainiert wurden.

2.3 Statistische Auswertung

Die Dateneingabe erfolgte direkt in die Online-Datenbank der elektronischen
Software REDCap (Research Electronic Data Capture). REDCap ist ein
Datenerfassungstool fur klinische und translationale Studien und Umfragen,
welches von der Vanderbilt University 2004 verdffentlicht wurde (164).
Mittlerweile wird es in 130 Landern verwendet und hat bereits in 717.000
Projekten Anwendung gefunden (165). Die statistische Auswertung der

gesammelten Daten erfolgte mit dem Programm R (Version 3.5.1).

Die Auswertung der HRQoL-Bégen EORTC QLQ-C30 und SF-36 folgte den
Vorgaben der Lizenzinhaber der beiden PRO-Instrumente (Score-Ermittlung)
(156). Die SF-36 Werte wurden daflr in SPSS (Version 25) eingelesen und - wie
im SF-36 Manual vorgeschlagen - mit dem Script der CD des Hogrefe Verlags
ausgewertet. Die SF-36 Summenskalen wurden dabei anhand der

amerikanischen Normdaten berechnet.

Ordinale und metrische Merkmale sowie die aus den Fragebdgen berechneten
Scores bzw. Summenskalen, wurden durch die Berechnung von arithmetischem
Mittelwert, Standardabweichung (SD), Median, Minimum und Maximum
charakterisiert, und es wurde die Anzahl der vorhandenen Werte angegeben. Fur
nominale Merkmale wurden Anzahlen und Anteile der einzelnen

Merkmalsauspragungen angegeben.

Grafisch wurden insbesondere die Scores bzw. Summenskalen aus den
Fragebdgen wie auch die Werte der Armumfangmessungen durch Box-and-
Whisker Plots dargestellt. Bei den Box-and-Whisker Plots war die Gro3e der
Boxen proportional zur Anzahl der Probanden der jeweiligen Gruppe (genau: die
Breite der Boxen war proportional zur Wurzel der Anzahl), weiterhin zeigten sie
das Minimum, die 25. Perzentile, den Median, die 75. Perzentile und das

Maximum.
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Unterschiede zwischen Paddelgruppe und Kontrollgruppe wurden bei annahernd
normalverteilten Merkmalen mit Hilfe des t-Tests untersucht, bei nicht normal-
verteilten oder ordinalen Merkmalen wurde der Wilcoxon Rangtest fur
unverbundene Stichproben angewendet (auch Wilcoxon-Mann-Whitney Test

oder U-Test genannt).

Unterschiede zwischen Messungen zu zwei Zeitpunkten an denselben Individuen
sind gepaarte (verbundene) Daten. Die Veranderung von Studienbeginn zum
Studienende innerhalb der Kontrollgruppe wurde mit Hilfe des Wilcoxon
Rangtests fur verbundene Stichproben untersucht, ebenso die Entwicklung
innerhalb der Kontrollgruppe. Fur alle statistischen Tests wurde als

Signifikanzniveau a = 0,05 festgelegt. Alle Tests waren zweiseitige Tests.

Die Armumfangsmessungen wurden in beiden Gruppen zu mehreren
Zeitpunkten in der Studie fur den betroffenem und den nicht betroffenem Arm an
jeweils vier Messstellen bestimmt, flr die Paddelgruppe zudem vor und nach dem
Training. Neben einfachen Vergleichen zwischen betroffenem und nicht
betroffenem Arm oder vor und nach dem Training wurden lineare
Regressionsmodelle erstellt, um die verschiedenen Faktoren genauer zu
untersuchen (166, 167). Die Individuen wurden dabei als zufalliger Faktor
modelliert, um den wiederholten Messungen gerecht zu werden. Zur Beurteilung
der Modellgiite wurden Pseudo R? Werte angegeben. Je naher diese an 1 sind,

umso mehr nahert sich das Modell dem perfekten Modell an (168, 169).

2.4 Datenschutz

Die Auflistung aller erhobenen Daten sowie die verwendeten Fragebdgen sind
dieser Doktorarbeit im Anhang beigefugt. Alle Daten inklusive der Fragebogen
wurden pseudonymisiert verschlisselt und mit einem numerischen Code

beschriftet. Die Ruckfihrung der Daten war nur dem Studienleiter mdglich.

Die Ergebnisse werden in anonymisierter Form in Fachzeitschriften veroffentlicht.
Es ist jedoch nicht vorgesehen, die Teilnehmer direkt Uber die Erkenntnisse zu
informieren. Die Daten werden im Anschluss an die Studie von der Universitats-

Frauenklinik Tubingen Uuber einen Zeitraum von weiteren zehn Jahren
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gespeichert, wahrend die Liste mit den den Teilnehmern zugeordneten
Codenummern direkt nach Studienende vernichtet wird. Es erfolgt keine

Weitergabe von personenbezogenen Daten an Diritte.

Die Auswertung der Daten erfolgte stets pseudonymisiert anhand von
Codenummern. Eine Liste mit der Zuordnung von Namen und Codenummern
wird als Ausdruck in einem nur dem Studienleiter zuganglichen abschlie3baren
Schrank aufbewahrt.

Die arztliche Schweigepflicht und der vertrauliche Umgang mit allen
personenbezogenen und gesundheitlichen Daten hatte oberste Prioritat und
wurde  strikt  beachtet. Die Auflagen des Landes- und des
Bundesdatenschutzgesetzes (LDSG/BDSG) wurden beachtet.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Beschreibung des teilnehmenden Kollektivs

3.1.1 Charakterisierung der Pink-Paddling-Gruppe

Das Alter zu Studienbeginn lag in der Pink-Paddling-Gruppe (PP-Gruppe)
zwischen 32,0 und 77,8 Jahren, das durchschnittliche Alter lag bei 60 Jahren
(Tab. 9). Das Alter bei Erstdiagnose (Tab. 7) der Erkrankung lag im Schnitt mit
53,6 Jahren unter dem der Normalbevdlkerung (= 64 Jahre (3)). Beim Ausflllen
des ersten Fragebogens lag die letzte Brustoperation im Schnitt 4,7 Jahre zurtick
(Tab. 10).

13 der 28 Probanden (46,4%) erhielten eine brusterhaltende Therapie, 15
(563,6%) erhielten primar oder sekundar eine komplette Brustentfernung (=
Ablatio). Bei 21 (75%) Probanden wurde eine SNB durchgefuhrt, bei 18 (64,3%)
der 28 Teilnehmer wurden zusatzlich oder direkt mehr als drei Lymphknoten aus
der Axilla entfernt (Tab. 13). Neun Frauen hatten einen Brustaufbau mittels
Implantats, zwei durch korpereigenes Gewebe (jeweils eine DIEP-FLAP OP, vgl.
Tab. 12). 22 (78,6%) der Teilnehmerinnen der PP-Gruppe erhielten eine
Bestrahlung der Brust, 14 (50,0%) davon ebenfalls eine Bestrahlung der
Lymphabflusswege. 15 (53,6%) unterzogen sich einer Chemotherapie und 22
(78,6%) nahmen Tamoxifen oder einen Aromatasehemmer ein, 75% nahmen
weitere Medikamente ein (21/28) (Tab. 15).

Die Teilnehmerin der Prufgruppe war im Durchschnitt mit einem BMI von 24,2
kg/m? normalgewichtig, die Werte schwankten zwischen 18,8 und 30,7 kg/m?
(Tab. 16). Die letzte Vor- bzw. Nachsorge lag bei allen Teilnehmern nicht langer
als ein Jahr zuruck, bei 75% fand die letzte Untersuchung im Frahjahr direkt vor
Studienbeginn statt (Tab. 17).
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3.1.2 Charakterisierung der Kontroligruppe

In der Kontrollgruppe lag das Alter zu Studienstart zwischen 35,6 und 80,8
Jahren, der Durchschnitt lag bei 62,5 Jahren (Tab. 9). Das Alter bei Erstdiagnose
(Tab. 7) lag im Schnitt mit 54,2 Jahren unter dem der Normalbevolkerung (= 64
Jahre (3)). Beim Ausflllen des ersten Fragebogens lag die letzte Brustoperation
im Schnitt 6,7 Jahre zurlck (Tab. 10).

52 von 70 Frauen (74,3%) erhielten eine Brusterhaltende Therapie, 25 (35,7%)
eine primare oder sekundare Ablatio. Bei 47 Frauen (67,1%) wurde eine SNB
durchgefihrt, bei 44 (62,9%) wurden zusatzlich oder direkt mehr als drei
Lymphknoten aus der Axilla entfernt (Tab. 13).

11 (15,7%) Frauen hatten einen Brustaufbau durch Einsetzen eines Implantats,
vier (5,7%) durch korpereigenes Gewebe (drei DIEP-Flaps, eine ohne Angabe,
vgl. Tab. 12). In der Kontrollgruppe erhielten 59 (84,3%) Frauen eine Bestrahlung
der Brust, 24 (34,3%) davon ebenfalls der Lymphknoten und Lymphabflusswege.
36 (51,4%) unterzogen sich einer Chemotherapie und 53 (75,7%) nahmen
Tamoxifen oder einen Aromatasehemmer ein. Andere Medikamente nahmen 45
der 70 Frauen (64,3%) ein (Tab. 15).

Der BMI der Teilnehmer in der Kontrollgruppe lag zwischen 19,6 und 41,1 kg/m?,
im Durchschnitt war die Teilnehmerin der Kontrollgruppe mit einem BMI von 26,3
kg/m? Ubergewichtig (Tab. 16). Der Maximalwert lag weit Uber dem der
Paddelfrauen (41,4 kg/m? vs. 30,7 kg/m?).

Der BMI war in der Kontrollgruppe signifikant hdher als in der PP-Gruppe.

Tab. 7: Alter bei Erstdiagnose

Alter Erst-
diagnose Mean SD Median Min Max n
[Jahre]
PP-Gruppe 53.6 8.9 52.5 30.3 72.0 28
Kontrollgruppe 54.2 9.2 53.9 32.5 75.9 70
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Das Alter bei Erstdiagnose der Probanden der PP- und der Kontrollgruppe
unterschied sich nicht signifikant (Wilcoxon Test' p = 0.703, t-Test p = 0.743).

Tab. 8: Alter bei letzter Brust OP

Alter letzte
Brust OP Mean SD Median Min Max n
[Jahre]
PP-Gruppe 55.3 8.8 54.8 304 72.0 28
Kontrollgruppe 55.8 9.3 55.0 33.8 75.9 70

Das Alter bei letzter OP der Teilnehmer beider Gruppen unterschied sich nicht
signifikant (Wilcoxon Test p = 0.810, t-Test p = 0.805).

Tab. 9: Alter beim ersten Fragebogen

T IR Mean sD Median | Min Max n
bogen [Jahre]
PP-Gruppe 60.0 9.2 61.2 32.0 77.8 28
Kontrollgruppe 62.5 10.2 63.1 35.6 80.8 70
Das Alter der Teilnehmer beider Gruppen beim Ausflillen des ersten

Fragebogens unterschied sich nicht signifikant (Wilcoxon Test p = 0.230, t-Test

p = 0.254), auch wenn die Probanden der PP-Gruppe ca. zwei Jahre jlunger

waren.

Tab. 10: Zeitraum zwischen letzter OP und erstem Fragebogen

Zeit letzte OP
bis Fragebogen | Mean SD Median Min Max n
[Jahre]
PP-Gruppe 4.7 4.0 3.8 0.4 16.7 28
Kontrollgruppe 6.7 5.1 5.3 0.1 19.2 70

" ungepaarter zweiseitiger Zweistichproben Wilcoxon Rangtest = Mann-Whitney-Test = U-Test.
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Abb. 8: Zeitraum zwischen letzter OP und erstem Fragebogen

Tab. 11: Letzte Brustoperation

Anzahl
Probanden .
(Mehrfachnenn- BET Ablatio SNB sek.axLNE
ungen maoglich)
PP-Gruppe 13 15 17 13
Kontrollgruppe 42 26 41 39

Bei der Frage nach den =zuletzt erfolgten Brustoperationen waren

Mehrfachnennungen maglich.

Tab. 12: Aufbau bei Frauen nach Brustentfernung als letzter Eingriff

Ablatio mammae Ohne Implantat autologe
Rekonstruktion | Rekonstruktion | Rekonstruktion
PP-Gruppe 5 7 2
Kontrollgruppe 11 11 4

Die autologen Rekonstruktionen wurden in 5/6 Fallen mittels DIEP durchgefuhrt.

In einem Fall in der Kontrollgruppe wurde keine Angabe dazu gemacht.
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Tab. 13: Eingriffe insgesamt

Anzahl
Probanden .
(Mehrfachnenn- 2T Ablatio SNB sek. ax LNE
ungen mdglich)
PP-Gruppe 15 15 21 18
Kontrollgruppe 52 25 47 44

Neun Frauen mussten im Anschluss an die BET aufgrund der Tumorausdehnung

sekundar abladiert werden.

26 Probanden der Kontrollgruppe geben eine Brustentfernung als letzte
Brustoperation an, aber unter ,welche der folgenden Eingriffe hatten Sie?“ geben
nur 25 eine Brustentfernung an. Es kdnnte sein, dass der Fragebogen hier von
manchen so verstanden wurde, dass bei der zweiten Frage nur zuvor erfolgte

Eingriffe angegeben wurden oder eine Falschangabe erfolgte.
Bei den Frauen mit Brustentfernung war angegeben:

Tab. 14: Anzahl Probanden PP-Gruppe/Kontrollgruppe mit Brust-Rekonstruktion

Ohne Implantat autologe
] R Rekonstruktion | Rekonstruktion | Rekonstruktion
PP-Gruppe 5 9 1
Kontrollgruppe 12 11 2

Die autologen Rekonstruktionen waren jeweils DIEP Rekonstruktionen.

Tab. 15: Therapieformen

Therabieformen Anzahl PP- Anzahl
P Gruppe Kontrollgruppe
nein 6 (21,4%) 11 (15,7%)
Bestrahlung der Brust -
ja 22 (78,6%) 59 (84,3%)
Bestrahlung der nein 14 (50%) 46 (65,7%)
Lymphknoten / -
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nein 13 (46,4%) 4 (48,6%)
Chemo

ja 15 (53,6%) 36 (51,4%)
Tamoxifen/Aromatase- nein 6 (21,4%) 7 (24,3%)
hemmer ja 22 (78,6%) 53 (75,7%)
_ nein 7 (25%) 25 (35,7%)

aktuelle Medikamente -
ja 1 (75%) 45 (64,3%)

Tab. 16: BMI

BMI [kg/m?] mean SD median min max n
PP-Gruppe 242 3.1 24.3 18.8 30.7 28
Kontrollgruppe 26.3 4.7 25.8 19.6 411 70

Die BMIs der Probanden der Kontrollgruppe sind signifikant hdher (Wilcoxon Test
p =0.044, t-Test p = 0.010).

Tab. 17: Zeitliches Intervall zur letzten Nachsorgeuntersuchung

letzte
Nachsorgeuntersuchung 2015 2016 2017
(Jahr)
PP-Gruppe 0 7 21
Kontrollgruppe 1 8 61
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3.2 Ergebnisse des SF 36

3.2.1 Ubersicht Ergebnisse des SF 36

Tab. 18: Ubersicht der Ergebnisse des SF 36

Gru- | Zeit- Mean | SD Medi- | pun Max n
ppe | punkt an
PP 1 88.7 14.6 95 35 100 27
Korperliche PP 2 89.6 14.5 95 45 100 28
Funktions-
fahigkeit Kon 1 77.4 20.9 80 0 100 70
Kon 2 75.0 22.0 82.5 0 100 70
PP 1 79.8 36.8 100 0 100 26
Korperliche PP 2 81.2 33.8 100 0 100 28
Rollen-
funktion | Kon | 1 684 | 39.0 | 100 0 100 | 68
Kon 2 64.0 36.9 75 0 100 70
PP 1 771 20.1 84 41 100 27
Kérperliche PP 2 76.7 21.0 84 22 100 28
Schmerzen | kg 1 655 | 254 | 62 0 100 70
Kon 2 62.6 21.4 62 22 100 70
PP 1 65.7 21.2 72 30 97 27
Allgemeine PP 2 69.6 194 74.5 25 97 28
Gesundheit | oy | 1 630 | 176 | 62 15 100 | 70
Kon 2 61.8 19.5 62 10 100 70
PP 1 59.1 20.6 65 5 90 27
PP 2 65.5 18.4 67.5 20 95 28
Vitalitat
Kon 1 525 19.5 51.7 10 100 70
Kon 2 515 18.9 55 0 100 70
PP 1 84.7 22.6 100 25 100 27
Soziale PP 2 87.1 20.8 100 25 100 28
Funktions-
fahigkeit Kon 1 81.2 20.6 87.5 12.5 100 70
Kon 2 78.0 24.8 87.5 25 100 70
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PP 1 75.6 38.4 100 0 100 26

Emotionale | PP 2 82.7 31.2 100 0 100 27
Rollen-

funktion Kon 1 72.6 40.6 100 0 100 67

Kon 2 69.1 40.6 100 0 100 69

PP 1 724 13.6 76 44 100 27

Psychisches | PP 2 78.1 101 76 56 96 28
Wohl-

befinden Kon 1 69.7 16.6 71 20 100 70

Kon 2 68.5 19.7 74 24 100 70

PP 1 50.5 7.6 52.1 32 60.1 26

Korperliche | PP 2 50.3 9.5 53.9 19.8 58.8 27
Summen-
skala Kon 1 46.2 9.3 48.9 21.7 58.5 67

Kon 2 45.0 9.1 47.9 17.9 59.5 69

PP 1 47.7 11.0 52.4 23.8 61.6 26

Psychische | PP 2 51.6 8.3 54.2 26.5 61.5 27

Summen-
skala Kon 1 47.9 10.3 48.9 22.7 67.2 67

Kon 2 47.0 12.2 49.9 16.6 66.4 69

3.2.2 Korperliche und Psychische Summenskalen

21 Fragen zur korperlichen Funktionsfahigkeit, zu kdrperlichen Schmerzen, zur
allgemeinen Gesundheitswahrnehmung und koérperlichen Rollenfunktion gehen
in die Berechnung der kdrperlichen Summenskala ein. Bei der Berechnung der
psychischen Summenskala sind dies 14 Fragen zur emotionalen Rollenfunktion,

sozialen Funktionsfahigkeit, Vitalitat und zum psychischen Wohlbefinden.

Der Mittelwert, der bei einer Standardauswertung der US-Normstichprobe von
1990 ermittelt wurde, liegt bei 50, eine Standardabweichung betragt 10 Punkte.
Werte Uber 60 liegen damit eine Standardabweichung (1 SD = 10 Punkte) Uber
dem Mittelwert und sind ,uberdurchschnittlich®. Werte unter 40 sind

Lunterdurchschnittlich”.
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Die Werte, die in dieser Studie erreicht wurden, liegen damit zu allen Zeitpunkten
und in allen Gruppen im durchschnittlich erreichten Bereich der US-
Normstichprobe (zwischen 40 und 60). Fur Frauen, die eine Krebserkrankung
hinter sich haben, sind dies vergleichsweise hohe Werte, da sie sich nicht sehr

von jenen der Normbevolkerung unterscheiden.

Im Folgenden sind die korperliche und psychische Summenskala des SF36
grafisch dargestellt als Boxplots (hier und im Folgenden ist die Breite der Boxen
proportional zur Wurzel der Anzahl der Probandinnen in der jeweiligen Gruppe).
In den Boxplots werden von links nach rechts immer die PP-Gruppe in Grau zum
Zeitpunkt T1 und zum Zeitpunkt T2, die Kontrollgruppe in Weil zum Zeitpunkt T1
und zum Zeitpunkt T2 dargestellt:

Korperliche Summenskala Psychische Summenskala
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Abb. 9: Korperliche und psychische Summenskalen des SF36
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3.2.3 Ergebnisse der Korperlichen Summenskala

PP-Gruppe

Bei den Teilnehmern der PP-Gruppe gibt es zum Ende der Trainingssaison
(Zeitpunkt T2) einen leichten Zugewinn im Bereich der Korperlichen
Summenskala des SF36, aber die Werte unterscheiden sich zwischen Zeitpunkt

T1 und Zeitpunkt T2 nicht signifikant (gepaarter Wilcoxon Test, p = 0.812).

Kontrollgruppe

Bei den Teilnehmern der Kontrollgrupp sind die Werte der Korperlichen

Summenskala des SF36 zum Zeitpunkt T2 signifikant niedriger als zum Zeitpunkt

T1 (gepaarter Wilcoxon Test, p = 0.045). Damit ist der korperliche
Gesundheitszustand am Ende der Studie in der Kontrollgruppe schlechter als zu

Studienbeginn.

PP-Gruppe vs. Kontrollgruppe

Es gibt einen deutlichen Unterschied bei den Werten der korperlichen
Summenskala zwischen den Probanden der PP-Gruppe und jenen der
Kontrollgruppe zum Zeitpunkt T1 zu Studienbeginn. Die Werte der korperlichen
Summenskala des SF36 der Kontrollgruppe sind signifikant niedriger als die
Werte der Probanden in der PP-Gruppe (Wilcoxon Test, p = 0.029).

Das heildt, dass die Teilnehmer der PP-Gruppe bereits zu Studienbeginn einen
besseren korperlichen Gesundheitszustand haben als die Teilnehmer der
Kontrollgruppe, noch bevor die sportliche Intervention begann. Im Laufe der
Trainingssaison kann dieses Level in der Prufgruppe im Gegensatz zur

Kontrollgruppe gehalten werden.

3.2.4 Ergebnisse der Psychischen Summenskala

PP-Gruppe

Der Median sowie der Mittelwert der psychischen Summenskala des SF36

steigen in der PP-Gruppe zum Ende der Studie, sie flihlen sich im Schnitt
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psychisch zum Messzeitpunkt T2 (zum Ende der Studie) besser als zum
Messzeitpunkt T1 (zu Studienbeginn). Dieser Effekt ist jedoch nicht signifikant
(gepaarter Wilcoxon Test, p = 0.220).

Kontrollgruppe

Bei der Kontrollgruppe ist der Median der psychischen Summenskala des SF36
ebenfalls etwas hoher zum Zeitpunkt T2 als zu T1, allerdings ist der Effekt nicht
ganz so stark wie in der PP-Gruppe. Der Mittelwert sinkt jedoch etwas. Diese
zunachst widersprichlichen Werte sind auf die geringe Fallzahl zurtickzufiihren,
wodurch es schnell zu Schwankungen des arithmetischen Mittelwertes durch
einzelne Ausreiser kommen kann. Die Unterschiede der Werte zwischen
Zeitpunkt T1 und Zeitpunkt T2 weisen keine Signifikanz auf (gepaarter Wilcoxon
Test, p = 1.000).

PP-Gruppe vs. Kontrollgruppe

Zum Zeitpunkt T1 unterschieden sich die Werte der psychischen Summenskala
des SF36 in der PP-Gruppe und der Kontrollgruppe nicht signifikant (Wilcoxon
Test, p = 0.861) — die Prif- und die Kontrollgruppe sind mit einer vergleichbaren

psychischen Verfassung in die Studie gestartet sind.

3.2.5 Ergebnisse der Subskalen des SF 36

Die meisten Subskalen weisen nur geringe Unterschiede sowohl innerhalb als
auch zwischen den beiden Gruppen im Verlauf auf, aus denen sich keine
wesentlichen Schlisse ziehen lassen. Aufgrund der geringen Fallzahl gibt es in
einigen Bereichen keine verlassliche Tendenz der Entwicklung, da Median und
arithmetisches Mittel sich nicht immer gleich entwickeln und die Schwankungen

insgesamt sehr gering ausfallen.

PP-Gruppe

Eine leicht positive Tendenz sowohl des arithmetischen Mittelwertes (=Mean) als
auch des Medians zeigt sich in der PP-Gruppe dennoch in den Subskalen

LAllgemeine Gesundheit® und ,Vitalitat". Eine positive Entwicklung des
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Mittelwertes bei gleichbleibendem Median gibt es in den Subskalen ,kérperliche
Funktionsfahigkeit®, ,soziale Funktionsfahigkeit®, ,psychisches Wohlbefinden®,
,korperliche Rollenfunktion“ sowie ,emotionale Rollenfunktion®. Bei der Subskala
der ,korperlichen Schmerzen® sinkt der Mean bei gleichbleibendem Median

etwas ab.

Kontrollgruppe

Bei den Teilnehmern der Kontrollgruppe gibt es in keiner der Subskalen eine
eindeutig positive Tendenz. Der Mean nimmt bei allen Subskalen zum Zeitpunkt
T2 ab. Der Median nimmt vereinzelt zu (bei “Vitalitat”, “korperlicher
Funktionsfahigkeit”, “psychisches Wohlbefinden”), bleibt genau gleich (bei
“korperliche Schmerzen”, “allgemeine Gesundheitswahrnehmung”, “emotionale
Rollenfunktion”, “soziale Funktionsfahigkeit’) oder sinkt zusammen mit dem

Mean ab (“kérperliche Rollenfunktion”).
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3.3 Ergebnisse des EORTC QLQ-C30

3.3.1 Ubersicht iiber die Ergebnisse des EORTC QLQ-C30

In den folgenden Funktionsskalen (PF, RF, EF, CF, SF) sowie in der Skala zur
globalen Gesundheit (Quality of Life = QoL) stehen hdhere Werte fur ein
besseres Funktionsniveau und eine bessere QoL. In den Symptomskalen (FA,
NV, PA) und bei den Einzelitems (DY, SL, AP, CO, DI, Fl) dagegen stehen
héhere Werte flr eine starkere Auspragung der entsprechenden Symptome bzw.

Beschwerden und damit fur eine niedrigere QoL.

Tab. 19: Ergebnisse des EORTC QLQ-C30

Gru- | Zeit- Mean | SD | Median | Min | Max | n
ppe | punkt
QoL PP 1 710 | 195| 83.3 | 333 | 100 | 27
Global PP 2 789 | 166 | 833 | 417 | 100 | 28
hteillth/Q ] Kon 1 68.4 | 19.2 | 66.7 8.3 100 | 74
StalusioL on | 2 | 678 | 191 66.7 0o | 100 | 74
PP 1 86.7 | 16.1 | 93.3 | 46.7 | 100 | 28
PF Physical | PP 2 805 | 13.1| 93.3 | 46.7 | 100 | 28
functioning Kon 1 81.8 | 17.4 | 86.7 20 100 | 74
Kon 2 80.1 | 17.0| 83.3 | 133 | 100 | 74
PP 1 85.7 | 206 | 100 | 33.3 | 100 | 28
EFI PP 2 86.3 | 19.3| 100 | 33.3 | 100 | 28
ole
functioning | _Kon 1 755 | 231 | 66.7 | 16.7 | 100 | 74
Kon 2 716 | 254 | 66.7 0 100 | 74
PP 1 701 | 23.4 75 83 | 100 | 27
EF PP 2 771 | 17.7 75 417 | 100 | 28
Emotional
Hincioning i Bke 1 65.8 | 243 | 66.7 | 16.7 | 100 | 74
Kon 2 63.5 | 28.4 | 66.7 0 100 | 74
PP 1 747 | 228 | 66.7 0 100 | 27
CF PP 2 79.2 | 201 | 833 | 16.7 | 100 | 28
Cognitive
functioning | Kon 1 741 | 239 | 833 0 100 | 74
Kon 2 725 | 243 | 833 | 167 | 100 | 74
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PP 1 82.1 | 23.5| 100 33.3 | 100 | 27
SF PP 2 839 |229| 100 | 33.3 | 100 | 28
Social
functioning Kon 1 755 | 259 | 83.3 0 100 | 74
Kon 2 784 | 240 | 83.3 0 100 | 74
PP 1 292 | 237 | 222 0 88.9 | 28
FA PP 2 274 | 19.7 | 222 0 66.7 | 28
Fatigue Kon 1 392 | 23.9| 444 0 100 | 74
Kon 2 425 | 232 | 444 0 88.9 | 74
PP 1 30 | 9.1 0 0 33.3 | 28
NV PP 2 3.0 | 9.1 0 0 33.3 | 28
Nausea and
vomiting Kon 1 3.4 |10.3 0 0 50 | 74
Kon 2 41 |10.3 0 0 50 | 74
PP 1 250 | 234 | 33.3 0 66.7 | 28
PA PP 2 226 | 269 | 16.7 0 100 | 28
Pain Kon 1 356 | 27.8 | 33.3 0 100 | 74
Kon 2 39.2 | 274 | 333 0 100 | 74
PP 1 17.9 | 24.8 0 0 66.7 | 28
DY PP 2 15.5 | 24.8 0 0 66.7 | 28
Dyspnoea Kon 1 248 | 271 | 333 0 100 | 74
Kon 2 29.7 | 30.0| 33.3 0 100 | 74
PP 1 357 | 30.0| 333 0 100 | 28
SL PP 2 417 | 266 | 33.3 0 100 | 28
Insomnia Kon 1 455 [ 334 | 333 0 100 | 74
Kon 2 473 | 336 | 333 0 100 | 74
PP 1 36 | 13.9 0 0 66.7 | 28
AP PP 2 12 | 6.3 0 0 | 333 | 28
Appetite
loss Kon 1 59 | 16.9 0 0 100 | 74
Kon 2 59 | 12.8 0 0 33.3 | 74
PP 1 71 |18.9 0 0 66.7 | 28
Co PP 2 7.1 | 21.0 0 0 | 667 | 28
Consti-
pation Kon 1 14.9 | 29.8 0 0 100 | 74
Kon 2 13.1 | 26.4 0 0 100 | 74
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PP 1 3.7 | 107 0 0 | 333 | 27
DI PP 2 24 | 87 0 0 | 333 | 28
Diarrhoea Kon 1 11.3 | 21.6 0 0 100 | 74
Kon 2 15.3 | 24.8 0 0 100 | 74
PP 1 12.3 | 21.0 0 0 | 667 | 27
FI. PP 2 71 | 16.6 0 0 | 66.7 | 28
Financial
difficulties Kon 1 144 | 26.5 0 0 100 | 74
Kon 2 13.1 | 23.9 0 0 100 | 74

3.3.2 Funktionsskalen und globale Gesundheit/Lebensqualitat

EORTC QLQ-C30 Functional Scales werden grafisch dargestellt als Boxplots

(von links nach rechts immer PP-Gruppe in Grau zum Zeitpunkt T1, Zeitpunkt T2,

Kontrollgruppe in Weil3 zum Zeitpunkt T1, Zeitpunkt T2):
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Abb. 10: EORTC QLQ-C30 Function Scales
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Alternativ kdnnen die Ergebnisse der EORTC QLQ-C30 Functional Scales auch
wie folgt dargestellt werden (von links nach rechts immer PP-Gruppe in Grau zum
Zeitpunkt T1, Zeitpunkt T2, Kontrollgruppe in Weil3 zu T1, T2):

00
| |
e

EORTC QLQ-C30
Function Scales

20 40 60 80
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aL PF RF EF CF SF

Global Physical Role Emotional Cognitive Social
Health funct. funct. funct. funct. funct.

Abb. 11: EORTC QLQ-C30 Function Scales - Mean mit Standardabweichung

PP-Gruppe

Far die Skala zur ,globalen Gesundheit/Lebensqualitat (QL)“ steigt der
arithmetische Mittelwert (= Mean) bei gleichbleibendem Median im Verlauf der
Studie an. Diese Zunahme von Zeitpunkt T1 zu Zeitpunkt T2 ist signifikant
(Wilcoxon Test, p = 0,013).

Bei den funktionellen Skalen fallt zunachst auf, dass der Mean bei den
Probanden der PP-Gruppe zum Zeitpunkt T2 in allen Bereichen zugenommen
hat. Eine leicht positive Tendenz sowohl des Means als auch des Medians zeigt
sich bei den Probanden der PP-Gruppe einzig in der Funktionsskala ,Kognitive
Funktion (CF)“, diese Zunahme ist jedoch nicht signifikant (Wilcoxon Test, p =
0,085). In den Funktionsskalen ,Korperliche Funktion (PF)“ ,Rollen Funktion
(RF)“, ,Emotionale Funktion (EF)“ und ,Soziale Funktion (SF)“ nimmt der Mean

zum Zeitpunkt T2 zwar zu, der Median bleibt hingegen gleich.
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Um fir diese Bereiche statistisch klare Aussagen innerhalb der PP-Gruppe
zeigen zu kdnnen, ware eine grollere Fallzahl notwendig. Mit der gegebenen
Fallzahl lassen sich deshalb nur Trends aufzeigen, aber keine eindeutigen
Schlisse ziehen. Eine negative Entwicklung der Funktionsskalen kann bei keiner
der Untergruppen beobachtet werden. Es zeigen sich keine signifikanten

Unterschiede im Vergleich vom Anfang zum Ende der Studie.

Kontrollgruppe

Fir die Skala zur ,globalen Gesundheit/Lebensqualitat (QL)“ sinkt der Mean bei
gleichbleibendem Median im Verlauf der Studie. Diese Abnahme von Zeitpunkt
T1 zu Zeitpunkt T2 ist jedoch nicht signifikant (Wilcoxon Test, p = 0,640).

Im Gegensatz zur PP-Gruppe ist der Mean bei der Kontrollgruppe zum Zeitpunkt
T2 in vier der funf Funktionsskalen gesunken. Einzig bei der ,sozialen Funktion®
ist der Mean bei gleichbleibendem Median zum Zeitpunkt T2 gestiegen, was auf

einen Zuwachs der Fertigkeiten in diesem Bereich schliel3en Iasst.

Bei der ,Korperlichen Funktion (PF)“ sind sowohl der Mean als auch der Median
zum Studienende gesunken, woraus sich schlieRen lasst, dass die Probanden
der Kontrollgruppe in diesem Bereich im Verlauf der Studie durchschnittlich
niedrigere Werte erzielen. Es liegt jedoch keine Signifikanz vor (Wilcoxon Test, p
=0,137).

Die ,Rollen Funktion (RF)*, die ,Emotionale Funktion (EF)“ sowie die ,Kognitive
Funktion (CF)“ zeigen tendenziell eher einen negativen Trend auf: der Mean sinkt
bei gleichbleibendem Median in diesen vier Bereichen jeweils zum Zeitpunkt T2
ab. Es gibt allerdings keine signifikanten Entwicklungen. Um eindeutige

Aussagen treffen zu kdnnen, ware eine groRere Fallzahl nétig.

PP-Gruppe vs. Kontrollgruppe

Die Rollenfunktion ist zum Zeitpunkt T1 in der PP-Gruppe signifikant hoher
(Wilcoxon Test, p = 0,031) als in der Kontroligruppe. In allen anderen
Funktionsskalen gibt es zum Zeitpunkt T1 keine signifikanten Unterschiede

zwischen der PP- und der Kontrollgruppe.
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Weiterhin fallt auf, dass die Streuung der Werte von Min zu Max, bei allen Skalen
bei der Kontrollgruppe groRer ist als bei der PP-Gruppe, mit Ausnahme der
kognitiven Funktion. Dies vermittelt den Eindruck, dass es den Probanden
innerhalb der PP-Gruppe homogen besser geht und die Unterschiede nicht so
stark variieren wie innerhalb der Kontrollgruppe. Dort werden starkere Defizite

(also Min-Werte) erreicht als bei der PP-Gruppe.

3.3.3 Symptomskalen und Einzelitems

EORTC QLQ-C30 Symptom Scales werden nachfolgend grafisch dargestellt als
Boxplots (von links nach rechts immer PP-Gruppe in Grau zum Zeitpunkt T1,
Zeitpunkt T2, Kontrollgruppe in Weily zum Zeitpunkt T1, Zeitpunkt T2):
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Abb. 12: EORTC QLQ-C30 Symptom Scales
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Alternativ kdnnen die Ergebnisse der EORTC QLQ-C30 Sympton Scales auch
als Mean mit Standardabweichung und Mean mit Standardfehler wie folgt
dargestellt werden (von links nach rechts immer PP-Gruppe in Grau zum
Zeitpunkt T1, Zeitpunkt T2, Kontrollgruppe in Weil3 zum Zeitpunkt T1, Zeitpunkt
T2):
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Abb. 13: EORTC QLQ-C30 Symptom Scales - Mean mit Standardabweichung

PP-Gruppe

Fir die Symptomskalen ,Fatigue®, ,Dyspnoe” und ,Finanzielle Schwierigkeiten®
sinkt der Mean zum Zeitpunkt T2 bei gleichbleibendem Median, allerdings ist der

Effekt gering und nicht signifikant.

In der Kategorie ,Schmerzen® lasst sich aufgrund eines niedrigeren Means sowie
eines ebenfalls niedrigeren Medians eine Symptomlinderung erkennen: weniger
Probanden der PP-Gruppe leiden zum Ende der Studie unter Schmerzen bzw.

die Schmerzsymptomatik ist geringer geworden, Signifikanz besteht jedoch nicht.

Insgesamt litten sehr wenige Teilnehmer der PP-Gruppe wahrend der Studie

unter Ubelkeit und Erbrechen, Diarrhoe, Appetitverlust oder Obstipation. In
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diesen Unterbereichen nimmt der Mean bei stets gleichbleibendem Median fur
die Kategorien ,Diarrhoe” und ,Appetitverlust® ab. Dies bedeutet, dass die
Symptomproblematik des Durchfalls und des Appetitverlustes zum Studienende
weniger stark ausgepragt ist als zu Studienbeginn, es besteht jedoch keine
Signifikanz. Der Mean und ebenso der Median zeigen zum Zeitpunkt T2 bei

,Ubelkeit und Erbrechen“ sowie ,Obstipation® keinerlei Veranderung.

Auffallend ist als einzige Symptomverschlechterung eine mégliche Zunahme im
Bereich der Schlaflosigkeit: Der Mean steigt bei gleichbleibendem Median zum
Ende der Studie an.

Kontrollgruppe

Fir die Subskala zu den drei Symptomskalen ,Fatigue®, ,Schmerzen“ und
,Ubelkeit und Erbrechen* steigt der Mean zum Zeitpunkt T2 bei gleichbleibendem
Median jeweils an — eventuelle Problematiken in diesem Bereich werden zum
Studienende im Schnitt verstarkt, allerdings ist der Effekt gering und nicht

signifikant.

Bei den Einzelitems steigt der Mean zum Zeitpunkt T2 bei gleichbleibendem
Median fur die folgenden Kategorien ebenfalls an: ,Dyspnoe, ,Schlaflosigkeit"
und ,Diarrhoe”. Dies deutet auf eine Symptomverschlechterung im Verlauf hin.
Fur die Kategorie “Dyspnoe”, lasst sich sogar eine signifikante Verschlechterung

aufzeigen (Wilcoxon Test, p = 0,035).

Die Obstipation, der Appetitverlust sowie die finanziellen Schwierigkeiten weisen
zum Ende der Studie eine leichte Verbesserung auf: Der Mean steigt jeweils bei
gleichbleibendem Median an. Es sind jedoch nur geringe Schwankungen ohne

signifikante Veranderungen.

PP-Gruppe vs. Kontrollgruppe

Bei den Symptomskalen ist das Symptom ,Fatigue” bei den Teilnehmern der PP-
Gruppe zum Zeitpunkt 1 signifikant niedriger (Wilcoxon Test, p = 0,003)
ausgepragt als in der Kontrollgruppe. Es fallt dabei auf, dass der Median, also

das 50%-Perzentil, bei der PP-Gruppe auf dem gleichen Niveau wie das 25%-

62



Perzentil der Kontrollgruppe liegt. Dies bedeutet, dass die Probanden der

Kontrollgruppe signifikant mehr unter Mudigkeit leiden als jene der PP-Gruppe.

In den anderen Symptomskalen sowie bei den Einzelitems gibt es jedoch zum
Zeitpunkt 1 keine signifikanten Unterschiede zwischen der PP-Gruppe und der

Kontrollgruppe.

Es lassen sich nur in einzelnen Subskalen signifikante Unterschiede beobachten.
Im Gesamtblick lasst sich aus den Werten schlussfolgern, dass die PP-Gruppe
im Laufe der Trainingssaison in Bezug auf ihre Beschwerdesymptomatik
gleichbleibt oder tendenziell besser wird, die Kontrollgruppe hingegen
gleichbleibt oder sogar eine Symptomverschlechterung erfahrt. Diese Trends

sind jedoch statistisch nicht nachweisbar.

3.3.4 Signifikanz-Tests

Zusammengefasst kdnnen die bereits oben aufgeflihrten Signifikanztests flr den

EORTC dieser Tabelle enthommen werden:

Tab. 20: Signifikanz-Tests fiir den EORTC

p-Werte (gepaarter bzw. nicht gepaarter
Wilcoxon Test)

EORTC PP-Gruppe et el Zeitpunkt 1
Zeitp.unkt 1 Zegi’tr:lfr?lft 1 PP-Gruppe
zu Zeitpunkt 2u zu Kontroll-

2 Zeitpunkt2 | 9uPPe

QL | Global health status/QoL| 0.013* 0.640 0.494

PF | Physical functioning 0.063 0.137 0.099

RF | Role functioning 0.888 0.256 0.031*

EF | Emotional functioning 0.094 0.464 0.424

CF | Cognitive functioning 0.085 0.409 0.949

SF | Social functioning 0.528 0.189 0.261

FA | Fatigue 0.939 0.099 0.003**

NV | Nausea and vomiting 1.000 0.548 0.856
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PA | Pain 1.000 0.257 0.088
DY | Dyspnoea 0.572 0.035* 0.234
SL | Insomnia 0.627 0.556 0.151
AP | Appetite loss 0.586 1.000 0.398
CO | Constipation 1.000 0.244 0.249
DI Diarrhoea 0.773 0.205 0.104
Fl Financial difficulties 0.120 0.510 0.992

* = signifikant, ** = sehr signifikant

3.4 Zeitraum zwischen den Fragebdgen

Die Fragebdgen zum ersten bzw. zweiten Zeitpunkt wurden Uber einen langeren

Zeitraum ausgefullt, beim ersten EORTC Fragebogen sind es beispielsweise

zwei Monate. Auch die Zeit zwischen den Fragebodgen variiert.
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Abb. 15: Zeit zwischen erstem und letztem Fragebogen

Tab. 21: Zeit zwischen erstem und letztem Fragebogen

6.5

Zeit zwischen
erstem und
letztem
Fragebogen in
Monaten

Mean

SD

Median

Min

Max

PP-Gruppe

5.2

0.5

5.3

4.0

6.0

28

Kontrollgruppe

4.9

0.3

5.0

4.0

5.6

70

3.5 Armumfangsmessungen

3.5.1

Uberblick iiber die Messungen in der Pink-Paddling-Gruppe

In den folgenden Grafiken zeigen die Box Plots jeweils:

L=

die Werte des betroffenen Arms vor dem Training (grau, jeweils links)

die Werte des betroffenen Arms nach dem Training (grau, jeweils rechts)
die Werte des nicht betroffenen Arms vor dem Training (wei3, jeweils links)
die Werte des nicht betroffenen Arms nach dem Training (weil3, jeweils

rechts)
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In den Kalenderwochen 23 und 32 fand im Interventionszeitraum 2017 kein

Training statt.

Im Folgenden ist mit dem ,betroffenen Arm“ der Arm gemeint, der sich auf der
erkrankten Seite befindet, an der eine Brust- und evtl. auch axillare Operation
stattfand, also ipsilateral. Der ,nicht betroffene Arm“ ist jener, der sich auf der
gesunden Korperseite befindet und in dessen Lymphabflussgebiet folglich auch

keine Operationen stattfanden, die kontralaterale Seite zur operierten Brust.

Um die Veranderungen zwischen dem betroffenen und dem nicht betroffenen
Arm, sowie eventuelle Abweichungen vor und nach dem Training aufzeigen zu
kénnen, werden die Messungen im Anschluss an die Ubersichtsgrafiken der

nachsten beiden Seiten im Detail untersucht.
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Abb. 19: Umfang Mittelhand

Abb. 18: Umfang Handgelenk
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3.5.2 Messungen der Pink-Paddling-Gruppe — Vergleich betroffener und

nicht betroffener Arm

Bei positiven Differenzen des betroffenen zum nicht betroffenen Arm ist der
Umfang des betroffenen Arms grof3er, bei negativen Differenzen ist der des nicht

betroffenen Arms grof3er.

Tab. 22: PP-Gruppe - Unterschied Armumfang betroffener und nicht betroffener
Arm aus Einzelwerten

PP-Gruppe

. Unterschied betroffener und nicht betroffener Arm in cm

Stelle | Trai- aus Einzelwerten

ning
Mean SD Median Min Max n
vor 0.01 0.94 0 -5 2.5 412
Oberarm

nach 0.10 0.85 0 -2.5 4 408
Unter- vor -0.22 0.91 -0.5 2.5 3 412
am | hach | -0.20 0.88 0.5 2.5 2.5 410
Hand- vor -0.02 0.46 0 -1 2 412
gelenk | ach | 0.00 0.45 0 1 2 408
Mittel- vor -0.09 0.51 0 -1.5 1.5 412
hand | ach | -008 | 049 0 15 15 410

Bei Oberarm, Handgelenk und Mittelhand sind die Unterschiede aus den
Einzelwerten zwischen betroffenem und nicht betroffenem Arm im Mittel sehr
klein. Nur am Unterarm betragt der Mean etwa 2 mm. Der Median der Differenz
fur den Unterarm ist 5 mm. Die Standardabweichung ist mit fast +/- 1 cm

verhaltnismaRig grof3.

Als Erkenntnis kann festgehalten werden, dass die Umfange des nicht
betroffenen Arms im Mittel grolRer sind als die des betroffenen Arms, diese

Unterschiede sind im Schnitt jedoch marginal (max. Mean = 2,2 mm).
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Bei der Betrachtung der Mittelwerte der einzelnen Probanden der PP-Gruppe in
den folgenden Boxplots zeigt sich, dass es beispielsweise beim Oberarm vor dem
Training Probanden gibt, bei denen der betroffene Arm im Mittel 2 cm mehr
Umfang als der nicht betroffene Arm hat, aber auch Probanden, bei denen es
genau andersherum ist (Range von knapp —2 cm bis rund 2 cm). Die Mittelwerte
des Ober- und Unterarmmesspunktes streuen etwa doppelt so stark wie die
Mittelwerte des Handgelenkes und der Mittelhand:
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Abb. 20: Mittelwerte-PP-Gruppe - Unterschied Armumfang betroffener und nicht
betroffener Arm

Die Boxplots beziehen ihre Daten aus der folgenden Tabelle:

Tab. 23: Unterschied Armumfang betroffener und nicht betroffener Arm bei den
Teilnehmern der PP-Gruppe aus Mittelwerten

PP-Gruppe
. Unterschied betroffener und nicht betroffener Arm in cm
Stelle ::':; aus Mittelwerten der Probanden
Mean SD Median Min Max n
vor 0.10 0.78 -0.03 -1.85 2.33 28
Oberarm
nach 0.18 0.78 0.12 -1.24 2.75 28
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vor | -0.12 0.83 037 | -164 158 28

Unterarm
nach | -0.12 0.87 030 | -207 2.00 28
Hong. | vor | 0.02 0.33 005 | -065 0.80 28
gelenk | och | 0.05 0.36 002 | -047 1.10 28
Mitel | VOr | 007 0.31 0.05 | -0.71 0.57 28
hand | och | -0.05 0.30 009 | -064 0.54 28

Es ist keine eindeutige Veranderung der Differenz der Armumfange des
betroffenen zum nicht betroffenen Arm erkennbar, weder vor noch nach dem
Training, noch im Vergleich der Armumfange. Auch lassen sich keine eindeutigen
Veranderungen der gemessenen Armumfange durch die Intervention

Paddeltraining feststellen.

3.5.3 Handigkeit und Unterschied zwischen den Armen

Als mogliche Ursache, dass der nicht betroffene Arm in den oben genannten
Berechnungen im Schnitt einen etwas groReren Umfang hatte als der betroffene
Arm, wurde im Folgenden die Handigkeit als moglicher Ausloser der Differenzen
untersucht. Die meisten Teilnehmer der PP-Gruppe sind rechtshandig, zwei
beidhandig und eine linkshandig. Bei zwei Teilnehmern sind Handigkeit und
operierte Seite nicht bekannt. 10 der 28 PP-Probanden sind links, 12 rechts und

eine beidseits operiert.

Tab. 24: Handigkeit der PP-Gruppe und Seite der OP

Handigkeit

beide | links | rechts | unbekannt

links 2 0 10 0
Seite | Links (+rechts prophylaktisch) 0 0 1 0
OP | rechts 0 1 12 0

unbekannt 0 0 0 2
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Die Umfange der betroffenen Arme unterschieden sich nicht signifikant, weder
vor noch nach dem Training und an keiner der Positionen Oberarm, Unterarm,
Handgelenk oder Mittelhand. Dasselbe qilt fir den nicht betroffenen Arm
(Wilcoxon Test, alle p-Werte > 0.05). Bei der Differenz des betroffenen und nicht
betroffenen Arms zeigten sich signifikante Unterschiede, beispielsweise war der
p-Wert fur den Unterarm vor dem Training < 0.001 (Wilcoxon Test). Diese
Signifikanz kommt jedoch lediglich durch die teilweise negativen Vorzeichen der
Differenzen zustande. Die Betrage der Unterschiede sind nicht signifikant

verschieden (Wilcoxon Test, alle p-Werte > 0.05).

Bei der Frage, ob die Handigkeit eine Rolle bei diesen Unterschieden spielt, lasst
sich bei dieser kleinen Fallzahl kein Effekt auf den Armumfang erkennen. Es lasst
sich nur sagen, dass der rechte Arm bei Rechtshanderinnen einen eher grof3eren
Umfang als der linke hat und umgekehrt. Boxplots zur Auswertung der Handigkeit

finden sich im Anhang.

3.5.4 Messungen der Kontrollgruppe — Vergleich betroffener und nicht

betroffener Arm

Nachfolgend wird die Differenz der Werte des betroffenen und nicht betroffenen
Arms aus allen Einzelwerten betrachtet. Bei positiven Differenzen ist der Umfang
des betroffenen Arms grofRer, bei negativen Differenzen ist der des nicht

betroffenen Arms grof3er:

Tab. 25: Unterschied Armumfang betroffener und nicht betroffener Arm bei den
Teilnehmern der Kontrollgruppe aus Einzelwerten

Kontroligruppe
Stelle Unterschied betroffener und nicht betroffener Arm in cm
Mean SD Median Min Max n
Oberarm 0.36 1.38 0 -4 6 411
Unterarm 0.06 1.21 0 -5 5.0 411
Handgelenk 0.03 0.65 0 -2.5 2.5 403
Mittelhand -0.02 0.77 0 -2 4 411
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Beim Handgelenk und der Mittelhand ist der Unterschied zwischen betroffenem
und nicht betroffenem Arm im Mittel sehr klein. Am Oberarm sind die
Unterschiede mit im Mittel knapp 4 mm am grofdten, die Standardabweichung ist

verhaltnismafig grof3.

In der Kontrollgruppe sind die Umfange des betroffenen Arms im Mittel groRer

als die des nicht betroffenen Arms.

3.5.5 Messungen der Pink-Paddling-Gruppe — Vergleich vor und nach

Training

In der folgenden Tabelle wird die Differenz der Werte vor und nach dem Training
betrachtet. Positive Differenzen zeigen eine Zunahme des Armumfangs an,

negative Werte eine Abnahme des Umfangs:

Tab. 26: PP-Gruppe - Armumféange vor und nach dem Training

B PP-Gruppe
Stelle Arm Anderung vor und nach Training in cm
Mean SD Median Min Max n
Betr. | -0.20 -0.45 0 -2 2 410
Oberarm
Kon. | -0.28 -0.47 -0.5 -2.5 1.5 408
Betr. | -0.15 -0.41 0 -2 1.5 410
Unterarm
Kon. | -0.17 -0.39 0 -1.5 1 410
Hand- Betr. | -0.07 -0.29 0 -1.5 1 409
gelenk | kon. | -0.09 | -0.20 0 -1 1 409
Betr. | -0.13 -0.35 0 -1.5 1 410
Mittelhand
Kon. | -0.14 -0.36 0 -1 1 410

Der Mean der Differenz ist immer negativ, die Armumfange nehmen im Mittel

beim Training leicht ab. Der Median ist fast immer 0. Die Standardabweichung
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(SD) ist immer im Vergleich zum Mittelwert verhaltnismaRig grof3, d.h. die

Schwankungen sind tendenziell eher grof}.

Beim nicht betroffenen (kont = kontralateralen) Arm ist die Abnahme des
Umfangs etwas starker ist als beim betroffenen (betr) Arm, aber dennoch nimmt
der Umfang an beiden Armen in ahnlichem Male gering ab. Beide Arme
profitieren vom Training. Dass der Trend des Umfangs bei beiden Armen in die
gleiche Richtung geht, bestatigt, dass beim Paddeln stets darauf geachtet wurde,
beide Arme gleichermalen zu belasten. Ein einseitiges Training wurde durch

regelmafiges Wechseln des Zug- und Druckarmes verhindert.

3.5.6 Messungen der Pink-Paddling-Gruppe im Verlauf

Der Verlauf des Armumfangs uber die Saison ist recht unterschiedlich, und die
Werte zeigen teils eine grolkere Streuung auf. Um einen groben Trend Uber die
Saison zu sehen, wird fir jeden Teilnehmer der PP-Gruppe eine
Regressionsgerade geschatzt (flir jede Messstelle und den betroffenen und nicht
betroffenen Arm separat). Das Beispiel zeigt, dass das eine grobe Vereinfachung

des tatsachlichen Verlaufs ist:
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Abb. 21: Verlauf des Umfangs des betroffenen Unterarms vor Training bspw. bei
Proband 7

Bei der Steigung der Geraden bedeuten positive Werte eine Zunahme des

Umfangs Uber die Saison, negative Werte eine Abnahme.
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Ob betroffener oder nicht betroffener Arm, ob vor oder nach dem Training — der
Umfang Uber die Saison nimmt eher ab. Es gibt auch positive Steigungen, aber

Uberwiegend sind die Steigungen negativ.

Im Folgenden ist beim Oberarm kein Unterschied zwischen Kontrollgruppe und
PP-Gruppe vor dem Training erkennbar. Beim Unterarm, Handgelenk und bei der
Mittelhand sind zumindest die Mediane der Steigungen der Kontrollgruppen
naher an der Nulllinie als jene der PP-Gruppe vor dem Training. Der nicht
betroffene Arm zeigt bei der Kontrollgruppe noch geringere Schwankungen als

der betroffene.

Das bedeutet, dass die Armumfange der Kontrollgruppe uber die Saison im Mittel
nur ganz leicht fallen, die Armumfange der PP-Gruppe vor dem Training fallen im
Mittel etwas mehr. Eine Veranderung um 0.0025 erscheint sehr klein, jedoch ist
die Einheit [cm/Tag]. Fur eine Saison von ca. 6 Monaten, also 365.25/2 Tagen,

entsprechen 0.0025 [cm/Tag] insgesamt 0.46 cm Uber die ganze Saison.
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Abb. 22: Kontrollgruppe (K) und PP-Gruppe vor und nach dem Training (Pv bzw.
Pn) — Umfang betroffener Arm

75



0.01
|

0.00
|
F--{}--A

-0.02

Umfang nicht betroffener Arm
Steigung der Regressionsgeraden [cm/Tag]
-0.01

I I
Pv Pn

-0.03
|
I [ R

Oberarm

I
K

I I I I I I I I
Pv Pn K Pv Pn K Pv Pn

Unterarm Handgelenk Mittelhand

Abb. 23: Kontroligruppe (K) und PP-Gruppe vor und nach dem Training (Pv bzw.
Pn) — Umfang nicht betroffener Arm

3.5.7 Unterschied vor und nach dem Training uiber die Saison

Das nebenstehende
Histogramm (Abb. 24) zeigt
beispielhaft die Differenzen
des Armumfangs des
betroffenen Oberarms vor und
nach dem Training, genauer
,Jdmfang nach dem Training
minus Umfang vor dem

Training“. Positive Werte der

Anzahl Probanden

o -

[ I I I I I 1
-0.006 -0.004 -0.002 0.000 0.002 0.004 0.006

Unterschied Umfang Oberarm vor und nach Training [cm]

Differenzen bedeuten eine Abb. 24: Unterschied Umfang Oberarm vor und
nach dem Training

Zunahme des Armumfangs,

negative eine Abnahme. Auf den ersten Blick scheint der Unterschied vor und

nach dem Training nahezu gleich Null zu sein.
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Der untenstehende Boxplot beschriebt den Verlauf Gber die Saison mithilfe der
Steigung der Regressionsgeraden der einzelnen Teilnehmer der PP-Gruppe.
Eine positive Steigung bedeutet eine Zunahme des Unterschieds vor und nach
dem Training, eine negative Steigung bedeutet, dass der Unterschied des
Umfangs Uber die Saison kleiner wird (B = betroffener Arm, N = Nicht betroffener
Arm):
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Abb. 25: Unterschied Umfang vor und nach dem Training — Steigung der
Regressionsgeraden

Beim nicht betroffenen Arm ist die Steigung im Mittel gleich Null, die Differenz
verandert sich praktisch nicht Gber die Saison (Skala y-Achse beachten), nur
beim Oberarm konnte es vielleicht einen kleinen Effekt geben. Zwischen dem
betroffenen und dem nicht betroffenen Arm ist kein wirklicher Unterscheid

erkennbar.
3.6 Lineare Regressionsmodelle mit zufalligen Effekten

3.6.1 Lineare Regressionsmodelle mit zufalligen Effekten — Pink-Paddling-

Gruppe

Die bisherigen Ergebnisse lassen erkennen, dass die Messwerte der PP-Gruppe

davon abhangen, wo gemessen wurde, ob es der betroffene oder der nicht
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betroffene Arm war, ob vor oder nach dem Training gemessen wurde und wann

innerhalb der Trainingssaison. Fur die prognostisch wichtigen Einflussvariablen

wird nachfolgende ein lineares Regressionsmodell mit den Faktoren Datum,

vor/nach Training und betroffener/nicht betroffener Arm gebildet, um alle

erklarenden Variablen gemeinsam in einem Modell zu betrachten. Fur jede

Position (Oberarm, Unterarm, Handgelenk, Mittelhand) wird ein eigenes Modell

erstellt, da nach den bisherigen Auswertungen eventuell Unterschiede zwischen

den an den einzelnen Positionen auftretenden Effekten bestehen. Da es

wiederholte Messungen an denselben Probanden der PP-Gruppe gab, muss dies

im Modell berlcksichtigt werden. Das Merkmal PP-Gruppe wird dabei als

zufalliger Faktor modelliert.

Tab. 27: Lineares Regressionsmodell mit zufalligen Effekten — PP-Gruppe

Position Merkmal estimate | p-Wert Ps;t;do

(Intercept) 67.907 < 0.001
betroffener zu nicht betroffener Arm 0.059 0.077

Oberarm 0.91
nach zu vor dem Training -0.242 < 0.001
Zeit [Tage] -0.002 < 0.001
(Intercept) 98.227 < 0.001
betroffener zu nicht betroffener Arm -0.206 < 0.001

Unterarm 0.88
nach zu vor dem Training -0.159 < 0.001
Zeit [Tage] -0.004 < 0.001
(Intercept) 63.629 < 0.001

Hand- betroffener zu nicht betroffener Arm -0.008 < 0.001 0.85

gelenk | nach zu vor dem Training -0.085 < 0.001 -

Zeit [Tage] -0.003 < 0.001
(Intercept) 104.437 < 0.001
betroffener zu nicht betroffener Arm -0.083 < 0.001

Mittelhand 0.82
nach zu vor dem Training -0.137 < 0.001
Zeit [Tage] -0.005 < 0.001
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Die Pseudo R? Werte nach Nakagawa und Schielzeth sind ein MaR fir die
Modellglite, sie liegen zwischen 0 und 1 (1 = perfektes Modell). Pseudo R? Werte
werden fur Regressionsmodelle verwendet, bei denen nur nominal oder ordinal
skalierte MalRe anstelle von Intervall skalierten als Kriterium vorhergesagt

werden, da hier R? nicht definiert sind.
Da hier alle Werte grofer als 0.8 sind, spricht das fur ein sinnvolles Modell.

Das Modell zeigt, dass die Zeit ein signifikanter Faktor ist: Der Armumfang nimmt
mit der Zeit signifikant ab. Das gilt fir alle Positionen, an denen der Armumfang
gemessen wurde. Der Effekt scheint winzig, ist allerdings pro Tag angegeben.
Wie oben schon gezeigt, ist der Effekt Uber eine Saison gréfer, wenn auch nicht

sehr grof3.

Weiterhin bestatigt das Modell die Erkenntnisse der vorangegangenen
Auswertungen zum Verlauf der Messungen der PP-Gruppe: Nach dem Training
ist der Armumfang signifikant kleiner. Das gilt erneut fir alle Positionen. Der

Unterschied ist mit 2 mm beim Oberarm am grofiten.

Zuletzt kann gezeigt werden, dass beim betroffenen Arm der Armumfang am
Unterarm, am Handgelenk und an der Mittelhand signifikant kleiner als an der
nicht betroffenen Seite ist, am Oberarm ist der Effekt nicht signifikant. Der
Unterschied ist beim Unterarm mit 2 mm Differenz am gréfiten. Allerdings ist der

Effekt mit hochstens 2 mm verhaltnismafig klein.

3.6.2 Lineare Regressionsmodelle mit zufalligen Effekten — Kontrollgruppe
Fir die Kontrollgruppe kdnnen entsprechende Modelle formuliert werden:

Tab. 28: Lineares Regressionsmodell mit zufélligen Effekten - Kontrollgruppe

Position Merkmal estimate p-Wert PseRL;do
(Intercept) 68.506 < 0.001
Oberarm | betroffener zu nicht betroffener Arm 0.358 < 0.001 0.90
Zeit [Tage] -0.002 < 0.001
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(Intercept) 37.303 < 0.001

Unterarm | betroffener zu nicht betroffener Arm 0.061 0.243 0.87
Zeit [Tage] -0.001 0.178
(Intercept) 27.201 < 0.001

gll?:r?k betroffener zu nicht betroffener Arm 0.028 0.419 0.91
Zeit [Tage] -0.001 0.074
(Intercept) 32.147 < 0.001

Mittelhand | betroffener zu nicht betroffener Arm -0.022 0.551 0.74
Zeit [Tage] -0.001 0.045

Die Pseudo R? Werte sind auch hier vernlinftig hoch, was fir die Gite des
Modells auch bei den Teilnehmern der Kontrollgruppe spricht. Am Oberarm und
der Mittelhand nimmt der Armumfang signifikant mit der Zeit ab. Am Oberarm ist
der Umfang des betroffenen Arms signifikant groRer als der des nicht betroffenen
Arms. Ansonsten entwickelt sich das Merkmal betroffener zu nicht betroffener
Arm bei der Kontrollgruppe entgegengesetzt zur PP-Gruppe und es liegt keine

Signifikanz vor.

3.6.3 Lineare Regressionsmodelle mit zufalligen Effekten — Pink-Paddling-

Gruppe und Kontrollgruppe

Um die PP-Gruppe und die Kontrollgruppe zu vergleichen, wird ein weiteres
Modell fur die Armumfange im zeitlichen Verlauf formuliert. Dabei werden zwei
weitere Merkmale — die Bestrahlung der Brust und eine axillare
Lymphknotenentfernung — in das Modell mit aufgenommen. Da die Teilnehmer
der Kontrollgruppe nicht trainierten, kdbnnen auch von den Teilnehmern der PP-

Gruppe nur die Werte vor dem Training berlcksichtigt werden.

Tab. 29: Lineares Regressionsmodell mit zufalligen Effekten — Modell mit den
Teilnehmern der PP-Gruppe und der Kontroligruppe

Posi- . Pseudo
tion Merkmal estimate | p-Wert R2

Ober- | (Intercept) 63.348 | <0.001 0.90
arm | pPP-Gruppe zu Kontrollgruppe -0.360 | 0.522 .
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betroffener zu nicht betroffener Arm 0.186 < 0.001
Bestrahlung der Brust 0.866 0.201
axillare Lymphknotenentfernung (>3 LK) 0.725 0.173
Zeit [Tage] -0.002 | <0.001
(Intercept) 65.990 | <0.001
PP-Gruppe zu Kontrollgruppe - 0.527 0.193
Unter- betroffener zu nicht betroffener Arm -0.077 0.022 0.87
arm | Bestrahlung der Brust 0.917 0.061
axillare Lymphknotenentfernung (>3 LK) 0.405 0.287
Zeit [Tage] -0.002 | <0.001
(Intercept) 45.235 | <0.001
PP-Gruppe zu Kontrollgruppe -0.363 0.237
Hand- | betroffener zu nicht betroffener Arm 0.003 0.873 0.90
gelenk | gestrahlung der Brust 0.278 | 0.449
axillare Lymphknotenentfernung (>3 LK) 0.348 0.231
Zeit [Tage] -0.002 | <0.001
(Intercept) 70.396 | <0.001
PP-Gruppe zu Kontrollgruppe - 0.007 0.970
Mittel- | Petroffener zu nicht betroffener Arm - 0.056 0.019 0.76
hand | Bestrahlung der Brust -0.264 | 0.247
axillare Lymphknotenentfernung (>3 LK) 0.409 0.024
Zeit [Tage] -0.003 | <0.001

Die Pseudo R? Werte sind auch hier ausreichend hoch. An allen Messpositionen
fallt der Umfang signifikant Uber die Saison, die Zeit ist ein wichtiger Faktor fur
die Entwicklung des Armumfanges. Am Oberarm ist der Umfang des betroffenen
Arms signifikant groRer, am Unterarm und an der Mittelhand signifikant kleiner

(allerdings nur wenig).

An der Mittelhand ist der Umfang bei Frauen mit axillarer
Lymphknotenentfernung (>3 LK) signifikant groRer. Die Bestrahlung ist in diesem

Modell kein signifikanter Faktor fur die Entwicklung des Armumfangs.
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3.7 Messungen — Lymphodem

In der Literatur wurde definiert, dass ein Lymphddem vorliegt, wenn der
Unterschied im Umfang zwischen betroffenem und nicht betroffenem Arm mehr
als 2 cm betragt (siehe Kapitel 1.2.1 Definition und PathogeneseDefinition und
Pathogenese (56). Anhand dieser Definition litten in der PP-Gruppe zu
Studienstart insgesamt 21% (6/28) unter einem Lymphddem, dieses war
entweder am Ober- oder Unterarm lokalisiert. Zum Studienende wurde nur bei
einem Probanden die Armdifferenz von 2 cm Uberschritten, damit lag die Inzidenz
bei 4% (1/28), das Lymphédem wurde in diesem Fall am Oberarm gemessen. In
der Kontrollgruppe traf die Definition fur ein Lymphddem zum Zeitpunkt T1 bei
25% (17/69) der Frauen zu, dieses befand sich groftenteils am Ober- oder
Unterarm. Zum Zeitpunkt T2 sank die Inzidenz ebenfalls, jedoch nicht so stark:
Bei 16% (11/69) wurde es weiterhin beobachtet. Die Verteilung der Lokalisation
blieb nahezu gleich. Diese Werte liegen somit im Rahmen der durchschnittlichen
Streuung der Inzidenz. Die folgenden Tabellen zeigen die genaue Verteilung auf

die vier Messstellen.

Tab. 30: Auftreten und Verteilung eines Lymphédems zu Studienbeginn

poll il Anteil mit
Gruppe zu T1 | Position Lymphédem Lymph6édem Lvmohédem
(Anzahl) (Anzahl) ymp
Oberarm 24 4 14%
Unterarm 25 3 11%
PP-Gruppe

Handgelenk 28 0 0%

Mittelhand 28 0 0%

Oberarm 57 12 17%

Unterarm 60 8 12%
Kontrollgruppe

Handgelenk 67 1 1%

Mittelhand 68 1 1%
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Tab. 31: Auftreten und Verteilung eines Lymphédems zu Studienende

mon il Anteil mit
Gruppe zu T2 | Position Lymphédem | Lymphoédem Lvmohédem
(Anzahl) (Anzahl) ymp
Oberarm 27 1 4%
Unterarm 28 0 0%
PP-Gruppe

Handgelenk 28 0 0%

Mittelhand 28 0 0%

Oberarm 60 9 13%

Unterarm 65 4 6%
Kontrollgruppe

Handgelenk 67 1 1%

Mittelhand 69 0 0%

3.8 Subjektiv empfundene Beschwerdesymptomatik

3.8.1 Armbeweglichkeit

Im Rahmen der Studie wurde auch das Merkmal Armbeweglichkeit als ein
Unterpunkt der subjektiv empfundenen Beschwerdesymptomatik ausgewertet.
Dabei konnten Werte von ,1 = unbeweglich® bis ,10 = volle Beweglichkeit"

angegeben werden. Die nachfolgende Tabelle fasst die Ergebnisse zusammen:

Tab. 32: Armbeweglichkeit bei PP-Gruppe und Kontroligruppe

Armbeweglichkeit

Gruppe Seite

1123 4|5 |6 |7 8 9 10
op betroffen |0 |0 | 0| 0 | 1 | 8 | 9 | 11 52 | 331
Gruppe ;
nicht ololo| o] o] 1] 1 9 12 | 389
betroffen
betroffen | 0 |0 | 2| 0 | 25| 28 | 36 | 101 | 100 | 119
Kontroll-
gruppe nicht

0(0|O 1 6 5 | 19 47 85 249

betroffen
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Weder bei den Probanden der PP-Gruppe noch bei jenen der Kontrollgruppe
werden die Minimalwerte der Armbeweglichkeit angegeben, bei der PP-Gruppe
wird fast ausschlie3lich der Maximalwert angeben, egal ob betroffener oder nicht
betroffener Arm. Bei der Kontrollgruppe ist die Verteilung der Werte etwas breiter,
der Schwerpunkt liegt jedoch immer noch im oberen Drittel der mdglichen

Beweglichkeit.

Weiter wurde untersucht, ob es eine Differenz der Armbeweglichkeit zwischen

betroffenem und nicht betroffenem Arm Uber alle Zeitpunkte gibt:

Tab. 33: Abweichungen der Armbeweglichkeit zwischen betroffenem und nicht
betroffenem Arm

Mean SD Median Min Max n
PP-Gruppe -0.25 0.64 0 0 5 412
Kontrollgruppe -0.90 1.49 0 -6 5 411

Bei der Kontroligruppe gibt es eine grolere Streuung der Werte, die
Standardabweichung ist deutlich groRRer als bei der PP-Gruppe und der Mean
deutlich negativer. Dies bedeutet, dass es in der Kontrollgruppe in Bezug auf die
Beweglichkeit starkere Unterschiede zwischen betroffenem und nicht

betroffenem Arm gibt, und zwar zulasten des betroffenen Armes.

In den nachfolgenden Abbildungen werden die Unterschiede in Form von
Histogrammen dargestellt. Dabei bedeuten negative Werte, dass der betroffene

Arm weniger beweglich als der nicht betroffene ist:
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Abb. 26: Differenzen der Armbeweglichkeit zwischen nicht betroffenem und
betroffenem Arm bei PP-Gruppe und Kontrollgruppe

Mehrheitlich sind beide Arme gleich beweglich. Wenn es einen Unterschied gibt,

dann ist der betroffene Arm weniger beweglich.

3.8.2 Schmerzen im Arm

Ausgewertet wurde auch das Schmerzempfinden im Arm Uber alle Zeitpunkte bei
der PP-Gruppe und Kontrollgruppe auf einer Skala von 1 bis 10, wobei ein Wert
von 1 keine Schmerzen und ein Wert von 10 maximale Schmerzen bedeutet. Bei
der PP-Gruppe wurde zusatzlich unterschieden zwischen vor und nach dem

Training.

Tab. 34: Schmerzen im Arm bei PP-Gruppe und Kontrollgruppe

Gruppe Stelle/Zeitpunkt | Mean SD Median | Min | Max n
betroff. Arm 121 | 076 1 1 | 9 | 412
vor Training

nicht betroff. Arm |4 o5 | g.31 1 1| 4 | 412
vor Training
PP betroff. Arm 114 | 059 1 1| 8 | 410
Gruppe nach Training ' '
nicht betroff. Arm |4 55 | (g 1 1| 3 | 410
nach Training
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Kontroll- betroffener Arm 3.07 2.25 2 1 9 412

gruppe | nicht betroff. Arm | 1.95 1.93 1 1 10 | 412

Die Probanden der PP-Gruppe geben zu jedem Zeitpunkt im Schnitt weniger
Schmerzen an als jene der Kontrollgruppe. Dabei sind die Werte sowohl vor als
auch nach dem Training niedriger als bei der Kontrollgruppe. Interessanterweise
werden nach dem Training in der PP-Gruppe weniger hohe Maximalwerte und
auch niedrigere Meanwerte erreicht als vor dem Training. Dies zeigt den Trend,
dass sich ein zunachst vorhandenes Schmerzempfinden durch die sportliche

Aktivitat sogar etwas verbessern kann.

Weiter wurde die Differenz der Schmerzen zwischen betroffenem und nicht

betroffenem Arm Uber alle Zeitpunkte ausgewertet.

Tab. 35: Differenz der Schmerzen zwischen betroffenem und nicht betroffenem
Arm bei PP-Gruppe und Kontrollgruppe

Mean SD Median Min Max n
PP-Gruppe 0.16 | 0.69 0 2 8 412
vor dem Training
PP-Gruppe 0.09 | 056 0 2 5 410
nach dem Training
Kontrollgruppe 1.12 244 0 -6 8 412

Beim Vergleich von betroffenem zu nicht betroffenem Arm wurden in beiden
Gruppen hoéhere Werte beim betroffenen Arm angegeben, bei der PP-Gruppe

war der Unterschied jedoch minimal und bei der Kontrollgruppe deutlich gréfRer.

Zusatzlich wurde die Differenz der Schmerzen vor dem Training minus nach dem

Training Uber alle Zeitpunkte ermittelt.

86



Tab. 36: Differenz der Schmerzen zwischen betroffenem und nicht betroffenem

Arm bei der PP-Gruppe vor und nach dem Training

nicht betroff. Arm

Mean SD Median Min Max n
PP-Gruppe
betroffener Arm 0.07 0.64 0 -4 8 410
PP-Gruppe 000 | 023 0 2 3 410

Beim betroffenen Arm sinkt der Mean des Schmerzempfindens nach dem

Training. Die Veranderung ist zwar gering, deutet jedoch bei verhaltnismafig

geringer Streuung der Werte fir die Interventionsgruppe an, dass sich das

Paddeltraining nicht negativ auf das Schmerzempfinden im betroffenen Arm

auswirkt.

Ausgewertet wurde auch das Schmerzempfinden im betroffenen Arm der

Probanden der PP-Gruppe und der Kontrollgruppe zu Studienbeginn, wobei bei

der PP-Gruppe die Schmerzen vor dem Training erfasst wurden, um sie mit den

Werten der Kontrollgruppe vergleichen zu kdonnen.

Tab. 37: Schmerzen zu Studienbeginn im betroffenen Arm bei der PP- und der

Kontroligruppe

Mean SD Median Min Max n
PP-Gruppe 1.43 0.88 1 1 5 28
Kontrollgruppe 2.80 2.05 2 1 8 69

Zu Beginn der Studie geben die Teilnehmer der PP-Gruppe vor dem Training

signifikant weniger Schmerzen im betroffenen Arm an als jene der Kontrollgruppe
(Wilcoxon Test p = 0.001).
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3.8.3 Schmerzen im Riicken

Im Rahmen der Studie wurde auch das Merkmal Schmerzen im Ricken uber alle
Zeitpunkte zwischen beiden Gruppen verglichen mit einer Skala mit Werten von
1 bis 10, wobei ein Wert von 1 fir keinen Schmerz und ein Wert von 10 fur
maximale Schmerzen steht.

Tab. 38: Schmerzen im Riicken bei den Probanden der PP-Gruppe und der
Kontrollgruppe iiber alle Zeitpunkte

Mean SD Median Min Max n
PP-Gruppe 1.61 1.29 1 1 9 411
Kontrollgruppe 3.68 247 3 1 10 412

Wie bei den Schmerzen im Arm erreichen die Teilnehmer der Kontrollgruppe
auch bei den Ruckenschmerzen deutlich hdhere Durchschnittswerte ebenso wie
eine deutlich hdhere Standardabweichung als jene der PP-Gruppe. Auffallend ist
auch ein héherer Median bei den Teilnehmern der Kontrollgruppe (ein Wert von

1 vs. ein Wert von 3).

Weiter wurde untersucht, ob es zu Beginn der Studie beim Merkmal ,Schmerzen

im Ricken® Unterschiede zwischen den beiden Gruppen gibt.

Tab. 39: Schmerzen im Riicken bei Teilnehmern der PP-Gruppe und der
Kontrollgruppe zu Studienbeginn

Mean SD Median Min Max n
PP-Gruppe 2.07 1.56 1 1 6 28
Kontrollgruppe 3.70 243 3 1 9 69

Zu Beginn der Studie geben die Teilnehmer der PP-Gruppe signifikant weniger

Schmerzen im Rucken an als jene der Kontrollgruppe (Wilcoxon Test p = 0.001).
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3.8.4 Engegefihl durch die Operationsnarbe

Als weiteres Merkmal der subjektiv empfundenen Beschwerdesymptomatik
wurde das Engegeflihl durch die Operationsnarbe Uber alle Zeitpunkte zwischen
der PP-Gruppe und der Kontrollgruppe verglichen mit einer Skala mit Werten von
1 bis 10, wobei ein Wert von 1 fur kein Engegefuhl und ein Wert von 10 fur
maximales Engegefuhl steht.

Tab. 40: Engegefiihl durch die Operationsnarbe bei den Teilnehmern der PP-
Gruppe und der Kontroligruppe iiber alle Zeitpunkte

Mean SD Median Min Max n
PP-Gruppe 1.45 1.05 1 1 9 412
Kontrollgruppe 3.13 2.31 2 1 10 410

Die Teilnehmer der Kontrollgruppe erreichen deutlich hohere Meanwerte als die
Teilnehmer der PP-Gruppe, ebenso verhalt es sich bei der Streubreite sowonhl
Uber alle Zeitpunkte als auch zu Beginn der Studie, was nachfolgend dargestellt
ist.

Tab. 41: Engegefiihl durch die Operationsnarbe bei Teilnehmern der PP-Gruppe
und der Kontrollgruppe zu Studienbeginn

Mean SD Median Min Max n
PP-Gruppe 1.64 0.99 1 1 5 28
Kontrollgruppe 3.01 2.22 2 1 8 68

Zu Beginn der Studie geben die Teilnehmer der PP-Gruppe ein signifikant
schwacheres Engegefihl des Narbenbereiches an als die Probanden der

Kontrollgruppe (Wilcoxon Test p = 0.003).
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3.8.5 Lymphdrainage

Ausgewertet wurde zu Beginn der Studie auch, ob die Teilnehmer regelmaf3ig (1-
2x pro Woche) Lymphdrainage in Anspruch nehmen. Es konnte ermittelt werden,
dass 32% der PP-Gruppe und 33% der Kontrollgruppe regelmafig zur
Lymphdrainage gehen.

Tab. 42: Inanspruchnahme Lymphdrainage bei den Teilnehmern der PP-Gruppe
und der Kontrollgruppe zu Studienbeginn

nein ja Keine Angabe
PP-Gruppe 19 (67,9%) 9 (32,1%) 0
Kontrollgruppe 46 (65,7%) 23 (32,9%) 1(1,4%)

3.8.6 Krankengymnastik

Ebenfalls ausgewertet wurde zu Beginn der Studie, ob die Teilnehmer
regelmafllig (1-2x pro Woche) an Krankengymnastik teilnehmen. Es konnte
ermittelt werden, dass 21 % der PP-Gruppe und 17% der Kontrollgruppe
regelmafig zur Krankengymnastik gehen.

Tab. 43: Teilnahme an Krankengymnastik bei PP-Gruppe und Kontrollgruppe zu
Studienbeginn

nein ja Keine Angabe
PP-Gruppe 22 (78,6%) 6 (21,4%) 0
Kontrollgruppe 57 (81,4%) 12 (17,1%) 1(1,4%)
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4 DISKUSSION

41 Zusammenfassung der Hauptergebnisse

In der vorliegenden Arbeit sollte geklart werden, ob und wie der Paddelsport im
Drachenboot die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und die Symptomatik
eines therapiebedingten Lymphddems bei Patienten nach Mammakarzinom
beeinflusst. Als prospektive, non-inferiority Fall-Kontroll-Studie war es das Ziel zu
zeigen, dass die Probanden der PP-Gruppe durch die sportliche Betatigung
keinen Schaden erleiden, und zu untersuchen, wie sich die Lebensqualitat im

Laufe einer Trainingssaison entwickelt.

Die Ergebnisse des SF-36 Fragebogens zeigen, dass die Lebensqualitat der
Interventionsgruppe (28 Pat.) nach sechsmonatigem Training im Drachenboot
(Mai bis Ende Oktober 2017) hoher ist als zuvor — und bereits zu Beginn der
Studie signifikant hoher ist als in der Kontrollgruppe (70 Pat.). Zu erkennen ist,
dass zum Ende der Trainingszeit (im Herbst 2017) die Lebensqualitat in der
Prifgruppe im Durchschnitt zunimmt und im Vergleich dazu in der Kontrollgruppe
signifikant abnimmt (kérperlich wie auch psychisch). Der HRQoL-Fragebogen
EORTC QLQ-C30 stitzt die Ergebnisse des SF-36 und zeigt positive
Entwicklungen der Lebensqualitat bei den Teilnehmern der Paddelgruppe und
tendenziell negative bei der Kontrollgruppe. Die Auswertung der
Armumfangsmessungen zeigt, dass der Armumfang — ob betroffener oder nicht
betroffener Arm, ob vor oder nach dem Training — bei der Paddelgruppe uber die
Saison abnimmt, teilweise lief3en sich im multiplen linearen Regressionsmodell
Signifikanzen aufzeigen. Dies trifft fir die Kontrollgruppe ebenfalls zu, allerdings

ist der Effekt geringer.

Daraus lasst sich schlussfolgern, dass der Rehabilitationssport im Drachenboot
nicht zur Entwicklung oder Verschlechterung eines Lymphdédems beitragt und die
Lebensqualitat in der Sportgruppe hoher ist. Die oben zusammengefassten

Ergebnisse werden im Folgenden diskutiert.
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4.2 Diskussion der Methoden

4.2.1 Studienaufbau und Patientenrekrutierung

Die vorliegende Untersuchung war als prospektive, vergleichende, longitudinal
ausgerichtete Fall-Kontrollstudie konzipiert und wurde von der Ethikkommission
der Universitat Tubingen bewilligt. Die statistische Analyse erfolgte durch eine

Biomathematikerin vom Forschungsinstitut fir Frauengesundheit.

Das endglultige Studienkollektiv (N=98, davon 28 PP-Gruppe und 70
Kontrollgruppe) ergab sich nach Ausschluss von vier Teilnehmern aus der
Kontrollgruppe, von denen nach schriftlicher Einverstandniserklarung zwar Daten
erhoben worden waren, die aber nach Uberpriifung nicht den Studienkriterien
entsprachen (zwei Probanden waren alter als 80, womit sie ein
Ausschlusskriterium erflllten; zwei weitere hatten die letzte Brustoperation vor
uber 20 Jahren gehabt, weshalb sie mit dem restlichen Kollektiv schwer zu

vergleichen gewesen waren).

Fir die PP-Gruppe konnte die geplante Fallzahl von 35 Teilnehmern nicht
erreicht werden. Dies war auf die fortdauernden Trainingsgegebenheiten sowie
die Bereitschaft, sich kurzfristig fur eine sportliche Aktivitat im Freien Uber einen
Zeitraum von sechs Monaten anzumelden, zurickzufhren. Alle 28 Frauen der
Interventionsgruppe verfugten bereits vor Studienbeginn Uber Erfahrung mit
Paddelsport im Drachenboot, jedoch wurde sechs Monate vor Studienbeginn

saisonbedingt nicht im Freien gepaddelt.

Dass die Teilnehmer der Paddelgruppe zu Studienstart schon seit teilweise bis
zu drei Jahren am Pink Paddling teilnahmen, muss bei der Bewertung der Daten
bertcksichtigt werden. Fir weitere Studien ware es deshalb sinnvoll, ein
groReres Kollektiv, welches noch nie zuvor gepaddelt ist, im Verlauf einer
Trainingssaison zu beobachten, um die beobachteten Effekte bestatigen zu

konnen.

Die relativ kleine Teilnehmerzahl und die ausbleibende Randomisierung bei der
Zuordnung der Probanden zur PP- oder Kontrollgruppe stellen wesentliche

Einschrankungen fur die  Generalisier- und  Vergleichbarkeit der
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Studienergebnisse Uber eine eng definierte Bevolkerungsgruppe hinaus dar. Das
Ausmald solcher, die Vergleichbarkeit der beiden Gruppen limitierenden

Einflisse, wurde hier nicht quantifiziert und kann nicht abgeschatzt werden.

Bei der Messung und bei der Befragung konnte keine Verblindung der Probanden
bzw. des Untersuchenden erfolgen. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass
die Ergebnisse aufgrund bestimmter Erwartungshaltungen beider Seiten

beeinflusst wurden. Auch deren Ausmal Iasst sich nicht quantifizieren.

4.2.2 Fragebogen

4.2.2.1 Allgemeine Diskussion der Fragebogen

Die Fragebogen, die in dieser Studie Anwendung fanden, stellen international
validierte und standardisierte Instrumente zur Messung der Lebensqualitat dar.
Sie sind in der klinischen Forschung in hohem Male akzeptiert und finden in
vielen Studien Anwendung. Dennoch ist zu beachten, dass derzeit keine
validierten Fragebdgen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
speziell bei Langzeit-Krebsuberlebenden zur Verfligung stehen. Bottomley et al.
konnten in einem Review die zunehmende Bedeutung des Einbezugs der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt in die ganzheitliche Therapie von
Krebspatienten aufzeigen (145). Sowohl flr den behandelnden Arzt als auch fur
den Patienten ergeben sich aus dem Hinzuziehen von Informationen zur HRQoL
Uber die Erhebung der allgemeinen klinischen Informationen hinaus wichtige
Hinweise fur die Therapieplanung. Es ist jedoch nicht auRer Acht zu lassen,
welch komplexes Konstrukt das Konzept der Messung der Lebensqualitat ist und
wie grol3 die Herausforderung ist, diesem mit Messinstrumenten zur Erfassung

von quantitativen Werten gerecht zu werden (170).

Die Fragebogen zum 1. bzw. 2. Zeitpunkt wurden von den Teilnehmern der
Studie zu unterschiedlichen Zeitpunkten Uber einen Gesamtzeitraum von 2
Monaten ausgefullt, und die Zeit zwischen den Fragebodgen variiert deutlich. Bei
den Teilnehmern der Interventionsgruppe vergingen im Schnitt 5,2 Monate mit
einer Standardabweichung von 0,5 Monaten und einem Min. von 4,0 sowie einem
Max. von 6,0 Monaten. Bei der Kontrollgruppe vergingen im Schnitt 4,9 Monate

mit einer Standardabweichung von 0,3 Monaten, einem Min. von 4,0 sowie einem
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Max. von 5,6 Monaten. |ldealerweise hatte der Zeitraum zwischen dem ersten
und zweiten Ausflllen der Fragebdgen sechs Monate betragen sollen mit einem
zeitgleichen Beginn und Ende der Erfassung. Aufgrund der grof3en zeitlichen
Streuung stellt sich die Frage, inwiefern die jeweilige Jahreszeit einen Einfluss
auf die angegebene Lebensqualitat bzw. Grundstimmung und die

AuRentemperatur einen Einfluss auf den Armumfang hat.

Im Rahmen weiterer Studien sollte untersucht werden, ob die Jahreszeit, zu der
die QolL-Fragebbgen ausgefullt wurden, und die damit einhergehenden
Temperaturschwankungen einen Einfluss auf die Grundstimmung/Armumfang

der Probanden haben.

4.2.2.2 SF-36

Der Stellenwert der HRQoL als wichtiges PRO-Instrument von
Interventionsstudien ist heutzutage unbestritten. Jedoch ergeben sich beim
Versuch, diesen multidimensionalen, abstrakten und schwer zu fassenden
Themenkomplex messbar zu machen, einige Schwierigkeiten. Diverse
Untersuchungen konnten aufzeigen, dass es bislang kein Instrument gibt,

welches all diesen Herausforderungen gerecht wird (134, 170-173).

Ware et al. belegten dennoch bereits 1998 (174) die gute Konstruktvaliditat des
SF-36 Fragebogens, welche sich in dem hohen Anteil erklarter Varianz sowie der
hohen Korrelation zwischen der psychischen und koérperlichen Summenskala
zeigte. Dies wurde von Untersuchungen durch Treanor et al. 2014 bestatigt: In
einem methodischen Review Uber die Anwendung des SF-36 bei
Brustkrebsuberlebenden zeigte sich eine gute Konvergenz- sowie
Diskriminanzvaliditat bei mafig guter Konstruktvaliditat (154). Bei Betrachtung
der Reliabilitat konnten fur die Mehrheit der Subskalen gute interne Konsistenzen
(Cronbachs Alpha > 0,80) nachgewiesen werden. Einzig fur die ,allgemeine
Gesundheitswahrnehmung® und die ,soziale Funktionsfahigkeit®* des
Fragebogens wurde in einigen Stichproben das geforderte Reliabilitatskriterium
von Alpha = 0,7 unterschritten (156). Weiterhin fallt auf, dass es bei den beiden
Subskalen zur Rollenfunktion (korperlich und psychisch) generell starke

Deckeneffekte und hohe Standardabweichungen gibt. Deckeneffekte ergeben
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sich, wenn ein hoher Prozentsatz der Probanden den hochsten Skalenwert 100

erreicht. Dies kommt durch die dichotomen Antwortskalen zustande.

Bei den Subskalen psychisches Wohlbefinden, Vitalitdt und allgemeine
Gesundheitswahrnehmung weisen die Entwickler des Fragebogens auf die
Besonderheit der bipolaren Konstruktion dieser Skalen hin. Dadurch wird eine
groere Spannweite von positiven und negativen Gesundheitszustanden
abgebildet, da der Wert 100 nur erreicht werden kann, wenn der
Gesundheitszustand von den Befragten als besonders positiv eingeschatzt wird.
Mittlere Werte ergeben sich, wenn die Probanden keine Einschrankungen in

diesen Bereichen eingeben (156).

Dariber hinaus ist zu beachten, dass es beim Verwenden von Ubersetzungen
des Original SF-36 aus der englischen Sprache stets zu minimalen
Abweichungen beim Bewerten der ltems kommen kann, da sprachliche Nuancen
sowie kulturelle Unterschiede Einfluss auf das Verstandnis des individuellen
Probanden haben (154).

4.2.2.3 EORTC QLQ-C30
Der EORTC QLQ-C30 Fragebogen ist ein krebsspezifischer Fragebogen, der
laut Homepage der European Organisation for Research and Treatment jedes

Jahr in mehr als 5.000 Studien weltweit verwendet wird.

Er ist gleichermalRen konzipiert fur Patienten, die sich noch in Therapie befinden,
wie fur Probanden, die die Therapie bereits abgeschlossen haben. Der
brustkrebsspezifische EORTC QLQ-BR23 war fir diese Studie ungeeignet, da er
den Schwerpunkt auf noch in akuter klinischer Therapie befindliche Probanden
legt und somit z.B. noch starker auf akute Nebenwirkungen einer Chemo- und
Strahlentherapie eingeht. Da in dieser Studie nur Probanden teilnahmen, die die
klinische Therapie komplett abgeschlossen hatten (Ausnahme: laufende
Antihormontherapie mit Tamoxifen), fand der EORTC QLQ-BR23 keine

Anwendung.

Bereits 1993 untersuchten Aaronson et al. (143) den EORTC QLQ-C30

Fragebogen hinsichtlich seiner Praktikabilitdt, Reliabilitat sowie Validitat. Sie
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bestatigten ihn als geeignetes Messinstrument im Rahmen klinischer Studien
hinsichtlich der untersuchten Eigenschaften. Die durchschnittliche Zeit zum
Ausflllen des Fragebogens lag bei zwolf Minuten und wurde dadurch von den
Teilnehmern gut akzeptiert. Auch wurden die Fragen als verstandlich und gut zu
beantworten beschrieben. Einzig fur die Subskala “Rollen Funktion” konnte bei
der Evaluation der internen Konsistenz der Skala keine Reliabilitat nachgewiesen
werden (Cronbachs Alpha < 0,7). Die Validitdt wurde durch die statistisch
signifikante Korrelation zwischen den einzelnen Skalen sowie durch die deutlich
unterschiedlichen Funktions- und Symptomskalen in Abhangigkeit des klinischen
Status der Probanden bestatigt (106).

In der vorliegenden Studie war ein Groldteil der Teilnehmer Langzeit-
Krebsiiberlebende (Uberleben langer als fiinf Jahre seit Erstdiagnose). Apolone
et al. untersuchten das Messinstrument speziell fur diese Gruppe und befanden
den EORTC QLQ-C30 als dafur ebenso geeignet (144). Diverse andere Studien
kamen zu den gleichen Schlussen (146-148, 157, 175-177).

4.2.3 Armumfangsmessungen

4.2.3.1 Dokumentationsbogen

Als moglicher Schwachpunkt der Studie kann die Benennung der Messstellen auf
den Dokumentationsbogen aufgefihrt werden. Bei Teilnehmern der
Kontrollgruppe, die sich nicht gut mit der bildlichen Anleitung der Messstellen
befasst hatten, kdnnte es zu Fehlinterpretationen der Begriffe gekommen sein.
Die Begriffe ,oberer Oberarm® und ,unterer Oberarm®, in der Auswertung
vereinfachend nur ,Oberarm® genannt, und ,oberer Unterarm® sowie ,unterer
Unterarm®, in der Auswertung vereinfachend Unterarm genannt, konnten als
unprazise aufgefasst worden sein. Es wurde jedoch jeder Teilnehmerin der
Kontrollgruppe im Rahmen der Aufklarung durch die Studienleitung einzeln
demonstriert, wo und wie zu messen war, auch zeigten die Fotos der Anleitung
die richtigen Messstellen. Es kann bei einer durch die Studienteilnehmer selbst
durchzufiihrenden Messung jedoch nicht garantiert werden, dass die Messstellen

stets fehlerfrei an denselben Stellen gemessen werden.
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Fir die Probanden der Interventionsgruppe fallt diese Fehlerquelle weg, da die
Messungen zu keiner Zeit von den Teilnehmern selbst, sondern immer durch die

Studienleitung durchgefuhrt wurden.

4.2.3.2 Messtechnik

Die Umfangsmessungen der Arme erfolgten in dieser Studie mit Hilfe eines
genormten MalRbandes. Um Lymphddeme messbar zu machen, werden in der
Literatur diverse Messmethoden beschrieben. Eine weit verbreitete Methode zur
Messung von Lymphddemen ist die Bestimmung des Armvolumens mit Hilfe des
Ausmalles der Wasserverdrangung beim Eintauchen der Arme in ein daflr
geeignetes Gefall (178). Das Volumen des betroffenen Armes wird dabei zu
verschiedenen Zeitpunkten innerhalb der Behandlungsdauer gemessen, um
Entwicklungen sichtbar machen zu konnen. Die Nachteile diese Messmethode
liegen neben dem hohen Zeitaufwand darin, dass sie nicht transportierbar,
sondern ortsgebunden ist, und daruber hinaus teils als hygienisch bedenklich
eingestuft wird. Dennoch kamen Megens et al. (178) sowie Karges et al. (179) zu
dem Schluss, dass die Methode der Wasserverdrangung eine sehr genaue
Bestimmung der Volumina zulasst, weshalb sie lange Zeit als Goldstandard

gehandhabt wurde.

Weiterhin besteht die Mdglichkeit, das Armvolumen mit Hilfe der Formel zur
Berechnung von Volumina eines Kegelstumpfes Uber mehrere Teilschritte zu
berechnen (75). Auch dies gestaltet sich relativ aufwandig, erreicht aber ahnlich
verlassliche Ergebnisse wie mithilfe der Wasserverdrangung. Einige Studien
erkennen diese beiden Methoden als gleichwertig an, jedoch durfen sie nicht
kombiniert werden (75, 178, 179).

Die Bioelektrische Impedanz Analyse (180) hat sich aufgrund hoher Falsch-
negativ-Raten als nicht geeignet zur verlasslichen Bestimmung von
Lymphddemen erwiesen. Im Gegensatz dazu hat die Lymphographie mit
Indocyanin Grin (181) in Kombination mit einer MRT Bildgebung sehr genau und
auch sehr frihe Stadien von Lymphddemen entdecken kdnnen. Diese Methode
ist jedoch ebenfalls an dul’ere Gegebenheiten gebunden und mit einem hohen

Kosten- und Zeitaufwand verbunden. Mit der Infrarot-Perometrie kbnnen ebenso
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auf recht verlassliche Art und Weise Volumenveranderungen Uber die Zeit

erkannt werden (56).

Brown et al. beschrieben bereits 2004 die in der vorliegenden Studie zum Einsatz
kommende Messmethode mithilfe eines MalRbandes als geeignet zur Evaluation
eines Lymphoédems (75). Dabei wird der Armumfang des betroffenen Armes an
mehreren definierten Stellen gemessen und dann der Umfang mit dem des
kontralateralen Armes verglichen. In der Literatur wurde eine Differenz von = 2
cm als Diagnosekriterium fur ein Lymphédem genannt (56). Der klare Vorteil liegt
in der einfachen Anwendung, die keinerlei Hilfsmittel - abgesehen vom MalRband
- bedarf und so im Rahmen verschiedenster Settings umsetzbar ist, ob in der
Klinik oder, wie in dieser Studie, drauf’en in der Natur unmittelbar vor dem
Einsteigen in das Drachenboots sowie nach dem Training. Kosten- und Zeitfaktor
sind ebenfalls um ein Vielfaches geringer als in den oben beschriebenen
Alternativmethoden. Aufgrund der einfachen Handhabung wird es von den
Probanden als Messmethode gut akzeptiert und ermoglicht auBerdem ein
direktes Feedback nach Vollendung der Messung. Durch den Einbezug des
kontralateralen Armes als Referenz ist eine direkte Kontrolimdglichkeit gegeben,
die Schwankungen durch etwaige Retentionen des Gesamtkorperwassers und
Zunahme der Muskelmasse durch den Trainingseffekt ausgleicht. Bei
Teilnehmern, bei denen Armmuskelgewebe chirurgisch entfernt wurde oder die
unter bilateralen Lymphédemen leiden, kann diese Methode nicht angewendet

werden.

Messfehler kdnnen sich bei dieser Methode jedoch daraus ergeben, dass es
beim Anlegen des Mal3bandes stets zu leichten Differenzen im Kraftaufwand
kommen kann und dadurch Ungenauigkeiten beim Ablesen entstehen konnen.
Um den Bias mdglichst gering zu halten, wurde die Interventionsgruppe stets von
der gleichen Person gemessen und weiterhin die definierten Messstellen mit
einem Stift markiert, um nach dem Training an der mdglichst exakt gleichen Stelle
erneut zu messen. Die Kontroligruppe, welche die Messungen selbststandig
zuhause durchfuhrte, wurde dazu angehalten, die Messungen stets mit Hilfe der

gleichen Person sowie stets zur gleichen Tageszeit durchzuflihren und zwischen
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den sechs vorgegebenen Messungen einen mdglichst regelmafligen Abstand

von ca. vier Wochen einzuhalten.
4.3 Diskussion der Ergebnisse

4.3.1 Studienkollektiv

Die Rucklaufquote war mit insgesamt 85,0% (davon 100% (28/28) der
Prufgruppe und 80,4% (74/92) der Kontrollgruppe) gut. Die Teilnahme am
Rehabilitationssport sowie die freiwillige - mit zusatzlichem Zeitaufwand
verbundene - Teilnahme an den wochentlichen vor und nach dem Training
stattfindenden Messungen fur die Prufgruppe sowie die monatlichen
eigenstandig durchzufihrenden Messungen fur die Kontrollgruppe und das
Ausflllen der Lebensqualitatsfragebdgen fur beide Gruppen zu Beginn und Ende
der Studie erforderte von allen Probanden ein hohes Mal} an Motivation und
personlichem Einsatz. Die Probanden, die aufgrund fehlender Bereitschaft zur
Weiterfuhrung der Studie nicht mit in die Auswertung eingeschlossen werden
konnten, spiegeln dennoch einen Teil der Brustkrebspatienten wider. Dies ist
eine Schwache jeder Studie mit Probanden, die ein gewisses Mal} an Motivation
und Durchhaltevermdgen verlangt. Es ist daher in beiden Gruppen von einer
Selektion der Probanden hinsichtlich ihrer Personlichkeit und ihrer
gesundheitlichen Beeintrachtigung auszugehen, welche eine Ubertragung der

Ergebnisse auf die Gesamtheit der Brustkrebspatienten einschrankt.

Trotz fehlender Randomisierung, nicht durchzufGhrender Verblindung sowie
geringer Fallzahl gab es zwischen den beiden Gruppen in Bezug auf ihre
Krankheitsanamnese und personlichen Daten - abgesehen vom BMI, der bei der
Kontrollgruppe signifikant héher war, - keine weiteren signifikanten Unterschiede.
Dass die durchschnittliche Teilnehmerin der Kontrollgruppe Ubergewichtig war
(Durchschnitts-BMI = 26,3 kg/m?), kann darauf zurlickzufiihren sein, dass bei der
Rekrutierung explizit versucht wurde, madglichst nicht Sport treibende Probanden
zu gewinnen. Unter diesem Aspekt fallt die ebenso etwas hohere Rate an
Lymphddemen in der Kontroligruppe auf (25% Kontroligruppe vs. 21% PP-
Gruppe zu T1, 16% Kontrollgruppe vs. 4% PP-Gruppe zu T2). In der Literatur ist

beschrieben, dass ein erhohter BMI mit einem erhdohten Risiko fur die
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Entwicklung postoperativer Lymphddeme assoziiert ist (55, 56, 67, 76, 82). Dies

kann auch in der vorliegenden Studie durch die Ergebnisse bestatigt werden.

4.3.2 Fragebogen SF-36

Unter Beachtung des Ziels der Studie, den Einfluss von Rehabilitationssport im
Drachenboot auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat bei Patienten nach
Mammakarzinom zu untersuchen, lassen die Ergebnisse des SF-36

Fragebogens die folgenden Schlisse zu:

Betrachtet man zunachst die Entwicklungen der acht Einzeldimensionen des SF-
36, so fallt auf, dass sich die Interventionsgruppe innerhalb des
Untersuchungszeitraumes im Schnitt in sieben der acht Subskalen verbessern
konnte und es lediglich bei der Schmerzskala zu einem Abfall der Werte kam.
Dieser war allerdings nur minimal und nicht signifikant. Im Gegensatz dazu gab
es in der Kontrollgruppe ganzlich gegenlaufige Entwicklungen, die auf einen
weitaus ungunstigeren Verlauf schlieRen lassen: In jeder der acht Subskalen
wurden zum Ende der Studie weniger hohe Mittelwerte erzielt als zu Beginn.
Aufgrund der geringen Fallzahl |asst sich in einigen Bereichen keine verlassliche
Tendenz der Entwicklung hervorsagen, da Median und arithmetisches Mittel sich
nicht immer gleich entwickeln und die Schwankungen in den meisten Subskalen

von Zeitpunkt T1 zu Zeitpunkt T2 insgesamt sehr gering ausfallen.

Die beschriebenen unterschiedlichen Entwicklungen der Einzelskalen spiegeln

sich auch zum Grol3teil in den aus ihnen gebildeten Summenskalen wider.

In der Kontrollgruppe erreicht die koérperliche Summenskala zum Ende der Studie
signifikant niedrigere Werte als zu Beginn. Damit ist der Kkorperliche
Gesundheitszustand am Ende der Studie in der Kontrollgruppe schlechter als zu
Studienbeginn. Dies konnte daraus resultieren, dass die Frauen sportlich
weitgehend inaktiv waren und somit auch keine Steigerung der korperlichen
Leistungsfahigkeit bzw. des korperlichen Wohlbefindens durch Paddelsport als
Rehabilitationssport  erreichen  konnten. Bei den Teilnehmern der
Interventionsgruppe gab es im Bereich der korperlichen Summenskala zum Ende

der Trainingssaison (T2) einen leichten Zugewinn des erreichten Niveaus, aber
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die Werte unterschieden sich im Vergleich zum Studienbeginn T1 nicht
signifikant. Es gibt einen deutlichen Unterschied bei den Werten der kdrperlichen
Summenskala zwischen den Teilnehmern der PP-Gruppe und der Kontrollgruppe
sowohl zum Zeitpunkt T1 als auch zum Zeitpunkt T2. Die Werte der korperlichen
Summenskala des SF-36 der Kontrollgruppe sind signifikant niedriger als die
Werte der PP-Gruppe. Das heil3t, dass die Teilnehmer der Prufgruppe bereits zu
Studienbeginn einen besseren kdrperlichen Gesundheitszustand hatten als die
Teilnehmer der Kontrollgruppe, noch bevor die sportliche Intervention begann.
Im Laufe der Trainingssaison kann dieses Level in der Paddelgruppe im
Gegensatz zur Kontrollgruppe gehalten werden, da diese auch ihre koérperliche
Fitness im Rahmen des Rehabilitationssportes férdern, was mit einer hdheren

erlebten koérperlichen Lebensqualitat bewertet wird.

Kendall et al. (182) untersuchten unter Zuhilfenahme des SF-36 den Einfluss
korperlicher Aktivitat auf die Lebensqualitat bei Langzeit-
Brustkrebsuberlebenden. Patienten, die im Anschluss an ihre Krebsdiagnose
korperlich aktiv geworden waren, erzielten héhere Scores in der korperlichen
Summenskala des SF-36. In der psychischen Summenskala wurde kein Effekt
sichtbar. In der vorliegenden Studie erzielte die Sportgruppe, die auch bereits vor
Studienstart sportlich aktiv geworden war, wie bereits ausgeflihrt, ebenfalls
hdohere Werte in der korperlichen Summenskala als die Kontrollgruppe, die
insgesamt eher korperlich inaktiv war. Beim Blick auf die Werte der psychischen
Summenskala zeigt sich bei den Probanden der Interventionsgruppe, dass diese
sich durchschnittlich zum Zeitpunkt T2 psychisch besser flhlten als zum
Zeitpunkt T1. Bei den Teilnehmern der Kontrollgruppe ist die Entwicklung des
Mittelwertes und des Medians von Beginn der Studie zum Ende der Studie
entgegensetzt, weshalb sich keine eindeutigen Tendenzen erkennen lassen. Die
Werte schwanken insgesamt jedoch kaum. Diese zunachst widerspruchliche
Entwicklung von Mean und Median ist auf die geringe Fallzahl zurickzufihren,
wodurch es schnell zu Schwankungen des arithmetischen Mittelwertes durch
einzelne Ausreiller kommen kann. Die Unterschiede der Werte zwischen
Zeitpunkt T1 und Zeitpunkt T2 sowie zwischen den Gruppen weisen keine

Signifikanz auf. Zum Zeitpunkt T1 unterschieden sich die Werte der psychischen
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Summenskala des SF-36 der Probanden beider Gruppen jedenfalls nicht

signifikant.

Daraus kann man schlieRen, dass die Pruf- und die Kontrollgruppe mit einer
vergleichbaren psychischen Verfassung in die Studie gestartet sind. Dies kann
trotz des unterschiedlichen Sportlevels unter anderem an der ahnlich langen Zeit
liegen, die seit der letzten Operation vergangen ist. Studien konnten zeigen, dass
sich die Lebensqualitat von Krebspatienten mit immer groRerem Abstand zur
Erkrankung und immer langerer rezidivfreier Uberlebenszeit auch immer mehr
der gesunden Referenzbevolkerung wieder annahert (183, 184). Das kdnnte
auch hier einer der Grunde fir die insgesamt guten Startwerte in beiden Gruppen
im Bereich der psychisch bedingten Lebensqualitat sein. Bei den Probanden der
Kontrollgruppe lag die letzte OP im Schnitt fast sieben Jahre zurick, bei jenen

der PP-Gruppe fast funf.

In der 2012 veroffentlichten Studie von Lee et al. (152) wurde mithilfe des SF-36
Fragebogens die HRQoL bei Brustkrebspatienten mit Lymphdodem, die
mindestens ein Jahr im Anschluss an die Operation Uberlebt hatten, untersucht.
Zwischen den Patienten mit und ohne Lymphédem gab es keine signifikanten
Unterschiede hinsichtlich der erzielten Werte beim SF-36. Im Vergleich der
Brustkrebspatienten zur gesunden Bevolkerung hatten die Patienten jedoch in
fast allen Bereichen niedrigere Werte und damit eine niedrigere HRQoL. Kim et
al. (185) wiesen erganzend nach, dass ein Krafttraining der Arme keine
zusatzliche Schwellung bei Patienten mit BCRL hervorrief und dariber hinaus

die QoL verbesserte, welche ebenfalls mithilfe des SF-36 gemessen wurde.

In der vorliegenden Studie wurde hinsichtlich der Lebensqualitat nur zwischen
sportlich aktiv und sportlich inaktiv unterschieden und bei der Bewertung der SF-
36-Scores der Lymphoédemstatus der Probanden nicht zusatzlich bertcksichtigt.
Die Summenskalen wurden jedoch ebenfalls anhand von Normdaten berechnet,
in diesem Falle mit amerikanischen Normdaten. Im Vergleich zur
Referenzbevdlkerung erreichten die Teilnehmer der Prifgruppe in der
korperlichen Summenskala stets Werte leicht oberhalb des Durchschnitts und in

der psychischen Summenskala ebenfalls zum Ende der Trainingssaison zum
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Zeitpunkt T2, nicht jedoch zu Beginn der Studie. Die Summenskalen der
Teilnehmer der Kontrollgruppe lagen sowohl im korperlichen als auch im
psychischen Bereich stets unterhalb der Mittelwerte der amerikanischen
Normdaten. Dies weist darauf hin, dass sich die HRQoL der sportlich aktiven
Frauen im Anschluss an die Krebserkrankung eher wieder an die der
Normbevolkerung annahert als die HRQoL der Frauen, die korperlich inaktiv

bleiben.

Melchiorri et al. (130) untersuchten die Auswirkungen von Paddeln im
Drachenboot zum einen auf die Lebensqualitat mithilfe des SF-36 und zum
anderen auf langfristige Beeintrachtigungen des Armes der operierten Seite. In
dieser Studie erzielte die Paddelgruppe (A) zwar keine besseren SF-36 Werte im
Vergleich zu drei anderen Gruppen (eine Gruppe (B) Patienten mit anderem
Sport, eine Gruppe (C) Patienten ohne Sport, eine Gruppe (D) gesunde
Probanden), jedoch konnte eine deutliche Verbesserung der
Armeinschrankungen in der Paddelgruppe erzielt werden. Sowohl die
Beweglichkeit als auch die Kraft profitierten vom Paddelsport. Die Kraftkurven in
der Paddelgruppe (A) waren im Vergleich jenen der gesunden Probanden der
Kontrollgruppe (D) am ahnlichsten. Daraus lasst sich ableiten, dass die hdheren
Kraftwerte in Gruppe A auf einen positiven Effekt speziell durch das Paddeln

zuriuckzufihren sind.

Bicego et al. (186) untersuchten in ihrem Review zu Auswirkungen von Sport auf
die QoL bei Brustkrebs unter anderem drei weitere Studien (u.a. (187)), die den
SF-36 verwendet hatten: Die untersuchten Studien kamen zu dem Schluss, dass
sportliche Aktivitat einen positiven Einfluss auf die QoL hat und eine effektive
Methode zu deren Steigerung darstellt. Dies untermauert die in dieser Studie

gewonnenen Erkenntnisse.

4.3.3 EORTC QLQ-C30

Bei Betrachtung der Ergebnisse des EORTC QLQ-C30 Fragebogens fallt bei der
Skala zur ,globalen Gesundheit/Lebensqualitat (QL)“ eine Zunahme des Means
im Verlauf der Studie bei der PP-Gruppe auf. Diese Zunahme von Zeitpunkt T1

zu Zeitpunkt T2 ist signifikant und deutet an, dass es den Frauen in der

103



Interventionsgruppe nach dem sechsmonatigen Training im Drachenboot
deutlich besser geht. Bei der Kontrollgruppe sinkt diese Skala im gleichen
Zeitraum etwas, jedoch nicht signifikant. Ohne sportliche Intervention kann keine

Steigerung der HRQoL erreicht werden.

Bei den funktionellen Skalen zeigt sich bei der PP-Gruppe zum Zeitpunkt T2 in
allen Bereichen eine Steigerung der Mittelwerte, Signifikanzen werden jedoch
keine erreicht. Der hohe Mean der Sozialen- sowie der Rollen-Funktion zu Beginn
der Studie und die weitere Steigerung zum Ende der Studie spiegeln die soziale
Kompetenz wider, die das dynamische Verhalten innerhalb eines Paddelteams
pragt. Innerhalb des Teams im Boot wird von den Teilnehmern der PP-Gruppe
gefordert, ihre Bedlrfnisse mit Ricksicht auf die anderen zu artikulieren, aber
auch Frustrationen tolerieren zu konnen. Die Konflikt- und Konsensfahigkeit wird
durch das Verfolgen gemeinsamer Ziele bestarkt. Die kollektive Anstrengung
ermoglicht weiterhin den gemeinsamen Erfolg und fordert so die Zielstrebigkeit
und Zielorientierung in der Prufgruppe. Als Teil des Teams werden bei der PP-
Gruppe ebenfalls das Vertrauen und die Verlasslichkeit auf die anderen
Teilnehmer herausgefordert. Die hohen Werte bei der Subskala der
Rollenfunktion spiegeln die allmahliche Ubernahme von Rollen innerhalb der
Gruppe wider, z. B. als Anfuhrer, humorvoller Motivator, sportlicher Antreiber
oder auch als dampfendes Element. Die Rollenfunktion ist bereits zum Zeitpunkt
T1 in der PP-Gruppe signifikant hoher als in der Kontrollgruppe. Dies konnte
daran liegen, dass die Teilnehmer der Paddelgruppe bereits seit teilweise
mehreren Jahren Teamsport betreiben und es daher bereits gewohnt sind,

bestimmte Rollen und Funktionen innerhalb einer Gruppe zu tbernehmen.

Um far die Ubrigen Skalen Signifikanzen innerhalb der PP-Gruppe aufzeigen zu
kénnen, ware eine groliere Fallzahl ndtig gewesen. Mit der gegebenen Fallzahl
lassen sich deshalb nur Trends aufzeigen, aber keine eindeutigen Schlisse
ziehen. Eine negative Entwicklung der Funktionsskalen kann man hier in keiner
der Untergruppen erkennen. Dies deutet darauf hin, dass es den Teilnehmern
der PP-Gruppe zum Ende der Studie in keinem dieser Bereich schlechter geht

als zu Studienbeginn.
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Im Gegensatz zu den Probanden der PP-Gruppe ist der Mittelwert bei den
Teilnehmern der Kontrollgruppe zum Zeitpunkt T2 in vier der funf
Funktionsskalen gesunken. Einzig bei der ,sozialen Funktion® ist der Mean bei
gleichbleibendem Median zum Zeitpunkt T2 gestiegen, was auf einen Zuwachs
der Fertigkeiten in diesem Bereich schlieRen lasst. Bei der ,Kdrperlichen
Funktion (PF)“ erzielen die Teilnehmer der Kontrollgruppe zum Ende der Studie
durchschnittlich niedrigere Werte. Dies passt erneut, wie schon beim SF-36, zu
der Tatsache, dass die Probanden der Kontrollgruppe im sechsmonatigen
Studienverlauf korperlich weitestgehend inaktiv geblieben sind und in diesem
Bereich einem eher negativen Trend folgen. Die ,Rollen-Funktion (RF)*, die
,Emotionale Funktion (EF)“ sowie die ,Kognitive Funktion (CF)* zeigen
tendenziell ebenfalls einen eher negativen Verlauf auf. Dies kdnnte unter
anderem an der fehlenden Teilnahme an einer Teamsportart wie dem Paddeln
liegen, da die Herausforderungen, denen sich die Prufgruppe im Studienverlauf
stellte, ausblieben. So wurde bspw. auch die Interaktionsfahigkeit innerhalb eines

Teams weniger gefordert.

Weiterhin fallt auf, dass die Streuung der Werte von Min zu Max bei allen Skalen
bei der Kontrollgruppe groRer ist als bei der PP-Gruppe, mit Ausnahme der
kognitiven Funktion. Dies vermittelt den Eindruck, dass es den Probanden
innerhalb der Gruppe homogen besser geht und die Unterschiede nicht so stark
variieren wie innerhalb der Kontrollgruppe. Dort werden starkere Defizite (also

Min-Werte) erreicht als bei der PP-Gruppe.

Bei den Teilnehmern der PP-Gruppe nehmen die Symptomskalen ,Fatigue®,
,Dyspnoe“ und ,Finanzielle Schwierigkeiten® zum Zeitpunkt T2 etwas ab,
allerdings ist der Effekt gering und nicht signifikant. Das Symptom ,Fatigue® ist in
der PP-Gruppe zum Zeitpunkt T1 signifikant niedriger ausgepragt als in der
Kontrollgruppe. Dies bedeutet, dass die Mitglieder der Kontrollgruppe signifikant
mehr unter Mudigkeit leiden als jene der PP-Gruppe. Diese Erkenntnisse passen
zur Literatur: Ein Review von 2018 von Kessels et al. (188) konnte sehr stark
positive Auswirkungen von Sport auf Krebs-assoziierte Fatigue bei
KrebslUberlebenden nachweisen. Ray et al. (133) bestatigten diesen positiven

Effekt — flr korperliche Aktivitat im Allgemeinen, aber auch speziell fir das
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Drachenbootpaddeln: Die Probanden, die im Drachenboot aktiv waren, zeigten

signifikante Verbesserungen in Hinblick auf die Krebs-assoziierte Fatigue.

Fir die Kategorie “Dyspnoe” Iasst sich bei der Kontrollgruppe eine signifikante
Verschlechterung aufzeigen (Wilcoxon Test, p = 0,035). Woran dies liegen kann,
lasst sich aus den gegebenen Daten ohne weitergehende klinische

Untersuchungen indes nicht herleiten.

In Bezug auf das Beschwerdesymptom Schmerzen Iasst sich eine
Symptomlinderung erkennen: Weniger Teilnehmer der PP-Gruppe leiden zum
Ende der Studie unter Schmerzen, bzw. die Schmerzsymptomatik ist geringer
geworden. Signifikanz besteht jedoch nicht. Bei der Kontrollgruppe verlauft die
Entwicklung gegenlaufig. Diese Beobachtung wird beim Unterpunkt Schmerzen

im Rahmen der subjektiven Beschwerdesymptomatik diskutiert (4.5)

Abgesehen von ein paar Ausreifern fallt auf, dass sehr wenige Mitglieder der
PP-Gruppe weder zu Beginn noch zum Ende der Studie unter Ubelkeit und
Erbrechen, Diarrhoe, Appetitverlust oder Obstipation litten. Dies kann daran
liegen, dass diese Symptome eher typisch sind fur Patienten, die sich noch in
andauernder Therapie befinden. Da an dieser Studie nur Probanden teilnahmen,
die sowohl die chemotherapeutische Systemtherapie als auch die
Strahlentherapie abgeschlossen hatten, entsprechen diese Ergebnisse den

Erwartungen.

Im Gesamtblick lasst sich aus den Werten schlussfolgern, dass sich die PP-
Gruppe im Laufe der Trainingssaison in Bezug auf ihre Beschwerdesymptomatik
nicht verschlechtert beziehungsweise tendenziell verbessert, die Kontrollgruppe

hingegen gleichbleibt oder sogar eine Symptomverschlechterung erfahrt.

Ein Teil des Paddelteams zu sein, wird von den Probanden als eine Form von
Selbsthilfegruppe empfunden, in der man sich mit anderen zuvor an Brustkrebs
Erkrankten austauschen und psychische Belastungssituationen besprechen
kann. Wie stark dieses Gemeinschaftsgefiihl und die Unterstlitzung durch die
Gruppe zur hdher empfundenen Lebensqualitat in der Interventionsgruppe

beitragt, sollte in weiteren Studien gezielt untersucht werden.
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Insgesamt sind die beschriebenen Unterschiede zwischen den Symptomskalen
der PP-Gruppe und der Kontrollgruppe aber recht geringe Schwankungen und

haben aufgrund der geringen Fallzahl nur begrenzte Aussagekraft.

In einer Studie von Saarto et al. von 2012 (189) wurden 500
Brustkrebsuberlebende hinsichtlich ihrer QoL und Fitness untersucht, indem eine
Gruppe an einem speziellen zwdlfmonatigen Fitnessprogramm teilnahm und die
Kontrollgruppe ihre sportlichen Aktivitaten nicht veranderte. Zur Messung der
HRQoL wurde unter anderem der EORTC QLQ-C30 verwendet. Es konnten —im
Gegensatz zu der hier vorliegenden Studie - keine signifikanten Unterschiede
beim EORTC QLQ-C30 zwischen den beiden Gruppen festgestellt werden. Beim
genaueren Betrachten der funktionellen Skalen fiel in der Studie von Saarto et al.
auf, dass beide Gruppen nach zwdlf Monaten in fast allen Bereichen eine
Steigerung der urspringlich erreichten Scores erzielten. Dies konnte in der
vorliegenden Studie nur von der Interventionsgruppe erreicht werden. Die
Kontroll- ebenso wie die Interventionsgruppe der Saarto-Studie erzielte in fast
allen Bereichen hdhere Scores zu Beginn der Studie zum Zeitpunkt T1 als die
beiden Gruppen der hier vorliegenden Studie. Dies mag unter anderem an den
abweichenden Einschlusskriterien liegen. Die Frauen in der vorliegenden Studie
waren zu Studienbeginn bspw. fast zehn Jahre &alter. Dennoch gab es auch
Ubereinstimmende Ergebnisse: Mit steigendem korperlichen Aktivitatslevel

konnten in der Saarto-Studie auch hohere QolL-Scores erzielt werden.

Weiterhin betrachtete eine aktuelle Studie von 2019 von lacorossi et al. (140) - in
einem ahnlichen Setting wie bei der hier vorliegenden Studie - den Effekt des
Drachenbootpaddelns bei Brustkrebspatienten auf die HRQoL sowie auf die
Lymphoédeminzidenz. Jedoch wurde die QoL zu lediglich einem Zeitpunkt mithilfe
des EORTC QLQ-C30 gemessen, und nicht wie in der vorliegenden Studie zu
Beginn und zum Ende der Studie. Es geht aus der Publikation nicht hervor, ob
diese QolL-Messung zu Studienbeginn oder -ende stattfand. Somit I&sst sich kein
Verlauf feststellen, sondern lediglich eine Momentaufnahme der QoL beurteilen.
Dennoch konnte diese singulare Messung bereits einen deutlichen Unterschied
feststellen: Die Drachenbootpaddler erreichten in jeglichen Skalen immer

eindeutig und teils signifikant bessere Scores als die Frauen der Kontrollgruppe.
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Um eine Veranderung durch die sportliche Intervention Paddeln feststellen zu

koénnen, ist ein Studienmodell wie das der vorliegenden Arbeit besser geeignet.

Shobeiri et al. (190) konnten in einer randomisierten Studie erganzend beweisen,
dass die Gruppe von Brustkrebstiberlebenden, die tUiber zehn Wochen zwei Mal
wochentlich Aerobic betrieb, signifikant hohere QoL-Werte beim EORTC QLQ-
C30 erzielte als die inaktive Kontrollgruppe. Diverse weitere Studien konnten in
verschiedenen Settings ebenfalls den positiven Einfluss korperlicher Aktivitat auf
die gesundheitsbezogene Lebensqualitat unter Zuhilfenahme des EORTC QLQ-
C30 Messinstrumentes belegen, unter anderem Paulo et al. (191) oder auch
Gong et al. (192).

Damit Iasst sich festhalten, dass die in dieser Studie gewonnen Ergebnisse des
EORTC QLQ-C30 und Entwicklungen der HRQoL sich in die bereits
bestehenden Erkenntnisse der Auswirkungen von korperlicher Aktivitat bei
Brustkrebspatienten einreihen, und diese konkret auch fur den

Rehabilitationssport im Drachenboot bestatigen konnen.

4.3.4 Armumfangsmessungen

Aus den im Laufe der Studie erhobenen Armumfangsmessungen lassen sich die

folgenden Ergebnisse zusammenfassen:

Vergleich des betroffenen zum nicht betroffenen Arm

Als Erkenntnis kann festgehalten werden, dass bei den Teilnehmern der PP-
Gruppe die Umfange des nicht betroffenen Arms im Mittel groRer waren als die
des betroffenen Arms. Diese Unterschiede waren im Schnitt jedoch marginal und
am Unterarm von allen Messstellen noch am groten. Es gab Probanden, bei
denen der betroffene Oberarm vor dem Training im Mittel 2 cm mehr Umfang als
der nicht betroffene Oberarm hatte, aber auch Probanden, bei denen es genau
entgegengesetzt war (Range von knapp —2 cm bis rund +2 cm). Dies zeigt, dass
das Kollektiv im Drachenboot sehr heterogen war, und dass postoperativ

individuell sehr unterschiedliche Entwicklungen der Armmorphologie bestehen.

Dass die Mittelwerte des Ober- und Unterarmmesspunktes etwa doppelt so stark

streuten wie die Mittelwerte des Handgelenkes und der Mittelhand kénnte an der
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naturlichen Gegebenheit liegen, dass an den Handen insgesamt weniger schnell
Schwankungen des Umfanges bspw. auch bei Gewichtszunahme sichtbar
werden, und dort noch Uber langere Zeit recht konstante Werte gehalten werden
kénnen. Die Veranlagung des Korpers, an bestimmten Stellen mehr
GewebsflUssigkeit einzulagern, ist auch durch die jeweils unterschiedliche
Verteilung des Unterhautfettgewebes gepragt. Am Handgelenk ist von Natur aus
weniger Fettgewebe angelegt und der Hautweichteilmantel weniger stark

ausgepragt, als dies an Ober- und Unterarm der Fall ist.

Es waren bei dieser Betrachtung keine signifikanten Veranderungen der
Differenzen der Armumfange des betroffenem zum nicht betroffenen Arm
erkennbar, weder vor noch nach dem Training noch im Vergleich der
Armumfange. Auch lieRen sich keine eindeutigen Veranderungen der

gemessenen Armumfange durch die Intervention Paddeltraining feststellen.

In der Kontrollgruppe waren die Umfange des betroffenen Arms im Mittel grélRer
als die des nicht betroffenen Arms. Beim Handgelenk und der Mittelhand war der
Unterschied zwischen betroffenem und nicht betroffenem Arm im Mittel sehr
klein, am Oberarm waren die Unterschiede im Mittel am gréf3ten, aber dennoch
eher gering. Es gab groRere Schwankungen innerhalb des Kollektivs, was sich

in der recht groRen Standardabweichung widerspiegelte.

Dieser entgegengesetzte Trend im Vergleich zur Paddelgruppe kann damit
zusammenhangen, dass die Frauen in der Paddelgruppe schon vor
Studienbeginn ein deutlich aktiveres Sportlevel hatten und dadurch der
betroffene ebenso wie der nicht betroffene Arm schon trainiert waren, was sich
auch in der niedrigeren Differenz zwischen den beiden Armen und der geringeren

Standardabweichung zeigte.

Handigkeit

Um die Frage zu klaren, wie groRere Umfange am nicht betroffen Arm moglich
sind, wurde als mogliche Ursache die Handigkeit der Probanden der PP-Gruppe
untersucht, jedoch lie® sich bei dieser kleinen Fallzahl kein Effekt auf den

Armumfang erkennen. Es ergab sich, dass die meisten Rechtshander sind, nur
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zwei waren beid-, und ein Patient war linkshandig. Etwa gleich viele Probanden
wurden links bzw. rechts operiert. Zusammenfassend konnte festgestellt werden,
dass der rechte Arm bei Rechtshandern einen eher groReren Umfang als der
linke hat und umgekehrt. Diese Tatsache lasst sich durch den starkeren

Gebrauch der jeweiligen Seite im Alltag ausreichend erklaren.

Vergleich vor und nach Training sowie im Verlauf

Bei der Untersuchung der Veranderungen des Armumfanges bedingt durch das
PP konnten die folgenden Ergebnisse zum Zeitpunkt vor und nach dem Training
festgestellt werden: Die Armumfange nahmen im Mittel beim Training leicht ab.
Die Schwankungen der Differenzen waren tendenziell eher gro3. Beim nicht
betroffenen Arm war die Abnahme des Umfangs durch das Training etwas starker
als beim betroffenen Arm, aber dennoch nahm der Umfang an beiden Armen in

ahnlichem Mal3e gering ab.

Dass der Trend des Umfangs bei beiden Armen in die gleiche Richtung geht,
bestatigt, dass beim Paddeln stets darauf geachtet wurde, beide Arme
gleichermallen zu belasten. Ein einseitiges Training und eine daraus
resultierende einseitige Korperbelastung und Muskelbildung wurde durch
regelmafiges Wechseln des Zug- und Druckarmes verhindert. Das Besondere
an der Stechpaddelbewegung im Drachenboot ist dartber hinaus, dass durch die
zyklische An- und Entspannung der Muskeln der oberen Extremitat eine Art
aktive Muskelpumpe von auf3en unterstitzend auf die Lymphgefalle einwirkt
(129). Somit wird der Transport der Lymphflissigkeit geférdert. Die Armhaltung
Uber Herzniveau wirkt sich wahrscheinlich ebenfalls positiv auf den Lymphabfluss
aus. Diese Vermutungen mussen jedoch in weiteren Studien noch genauer
untersucht werden. Schlussfolgernd war die Transportleistung der Lymphbahnen

auf der ipsilateralen Seite durch den PP-Sport nicht negativ beeinflusst worden.

Der Verlauf des Armumfangs Uber die Saison war recht unterschiedlich, und die
Werte zeigten eine groRere Streuung auf. Bei der Beurteilung der
Regressionsgerade der Teilnehmer der PP-Gruppe lasst sich zusammenfassend
feststellen, dass - ob betroffener oder nicht betroffener Arm, ob vor oder nach

dem Training — der Umfang Uber die Saison abnahm.
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Die Armumfange der Kontrollgruppe fielen Uber die Saison im Mittel nur ganz
leicht, die Armumfange der PP-Gruppe vor dem Training fielen im Mittel etwas
mehr. Die Veranderungen erschienen zunachst sehr klein, was sich durch die
gewabhlte Einheit von cm/Tag zusatzlich ausdrickt. Bei Hochrechnung auf eine
Trainingssaison konnten jedoch teils Armumfangsabnahmen von ca. 0,5 cm nach

sechs Monaten beobachtet werden.

Die bereits im Zusammenhang mit den EORTC Ergebnissen erwahnte Studie
von lacorossi et al. 2019 (140) aus Rom kann ebenfalls bei der Diskussion der
Armumfangsmessungen hinzugezogen werden. In der italienischen Studie
wurden nur je einmal zu Beginn und einmal zum Ende der Studie Messwerte der
Arme erhoben. Es wurden — im Gegensatz zu der vorliegenden Studie — weder
der Verlauf Uber die Saison, noch mogliche Differenzen durch die einzelnen
Trainingseinheiten festgehalten. Bei Betrachtung der beiden Messzeitpunkte liel3
sich in der italienischen Paddelgruppe eine Verringerung des
Lymphddemausmales zum Ende der Studie erkennen, da die Armumfange an
fast allen Messpunkten zu T2 abgenommen hatten. Ein ahnlicher Trend ist auch

in der vorliegenden Studie beobachtet worden.

Dies bestatigt die auch in dieser Studie gewonnene Erkenntnis, dass durch den
Rehabilitationssport im Drachenboot keine Gefahr der Entwicklung eines
Lymphoédemes ausgeht. Bereits vor Aufnahme des Paddeltrainings bestehende
Lymphddeme erfahren durch das Training keine Verschlechterung, sondern
teilweise sogar eine Verbesserung. Somit lasst sich festhalten, dass es fur
Patienten nach Brustkrebs sicher ist und forderlich sein kann, im Drachenboot

sportlich aktiv zu werden.
4.3.5 Lineare Regressionsmodelle mit zufélligen Effekten

PP-Gruppe

Alle erreichten Pseudo R? Werte waren grofer als 0.8, was flr ein sinnvolles
Modell sprach (1 = perfektes Modell). Das Modell konnte fir die PP-Gruppe
zeigen, dass die Zeit ein signifikanter Faktor ist. Der Armumfang nahm mit der

Zeit signifikant ab. Das galt fur alle Positionen, an denen der Armumfang
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gemessen wurde. Weiterhin bestatigte das Modell die Erkenntnisse der
vorangegangenen Auswertungen zum Verlauf der Messungen der PP-Gruppe.
Nach dem Training war der Armumfang signifikant kleiner. Das galt erneut fur alle
Positionen, am Oberarm war der Unterschied am grofiten. Zuletzt konnte gezeigt
werden, dass beim betroffenen Arm der Armumfang am Unterarm, am
Handgelenk und an der Mittelhand signifikant kleiner als an der nicht betroffenen
Seite war, am Oberarm war der Effekt nicht signifikant. Der Unterschied war beim

Unterarm am grofdten.

Dies stitzt die Hypothese, dass durch das Paddeln die Entwicklung oder
Verschlechterung eines Lymphddems am ipsilateralen Arm nicht zu beobachten
ist und der Arm im Verlauf der Saison weder anschwillt noch Lymphe einlagert.
Der geringere Umfang der betroffenen Seite konnte jedoch auch aus einer
Muskelatrophie durch vermehrte Schonung resultiert sein, was wir jedoch fir
unwahrscheinlich halten. Dies musste in weiteren Studien genauer untersucht

werden.

Kontrollgruppe

Bei den Teilnehmern der Kontrollgruppe ist der Effekt umgekehrt. Bis auf die
Messstelle an der Mittelhand ist der betroffene Arm jeweils der grofiere. Dies
entspricht der Erwartungshaltung, dass der Arm der operierten Seite ohne
Intervention starker dazu neigt Lymphe einzulagern und dementsprechend auch
ein groReres Volumen aufweist, wie die Messungen zeigen. Am Oberarm erreicht
dieser Unterschied Signifikanz: Der Umfang des betroffenen Arms ist signifikant
grofler als der des nicht betroffenen Arms. Am Oberarm und an der Mittelhand
nimmt der Armumfang signifikant mit der Zeit ab. Die Pseudo R? Werte waren

vernunftig hoch.

Bei der Interpretation der Abnahme des Umfangs Uber die Saison (Faktor Zeit im
Modell) muss dies nicht nur am Training liegen. Der Temperaturwechsel ist
beispielsweise ein Einflussfaktor (von Sommer zu Herbst) — die Umféange
nehmen mit der Zeit tendenziell auch bei Mitgliedern der Kontrollgruppe ab, die

keine sportliche Intervention haben.
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PP-Gruppe und Kontrollgruppe

Beim Vergleich zwischen PP-Gruppe und Kontrollgruppe ergab das lineare
Regressionsmodell die folgenden Ergebnisse: Die Zeit war ein signifikanter
Faktor. An allen Positionen fiel der Umfang signifikant im Verlauf der Studie. Am
Oberarm war der Umfang des betroffenen Arms signifikant grofRer als der des
nicht betroffenen, am Unterarm und an der Mittelhand hingegen signifikant

kleiner (allerdings nur wenig).

Am Oberarm, Unterarm und dem Handgelenk war der Umfang bei Frauen mit
axillarer Lymphknotenentfernung (>3 LK) ipsilateral gro3er als bei jenen ohne.

An der Mittelhand war dieser Unterschied signifikant grof3er.

Dies passt zum bisherigen Stand der Literatur, wonach es bei einer ALND im
Vergleich zur alleinigen SLNB eine vermehrte Lymphansammlung auf der
betroffenen Seite gibt. Haid et al. (41) konnten in ihrer Studie zum Vergleich der
Schulter-Arm-Morbiditat in Abhangigkeit der axillaren Operationstechnik
aufzeigen, dass die Patienten mit ALND signifikant mehr unter
Bewegungseinschrankungen, Lymphodemen, Sensibilitatsverlust  sowie
Taubheitsgefuhlen litten, als dies bei denen mit alleiniger SLNB der Fall war.
Diese Ergebnisse wurden durch Studien von Helms et al. (42), Tsai et al. (58),
Kilbreath et al. (57) sowie durch die Cochrane Analyse von 2017 von Bromham
et al. (193) bestatigt.

Eine Bestrahlung der Brust war in diesem Modell kein signifikanter Faktor, trug
aber dennoch an allen Positionen auler der Mittelhand zu einem geringen
Anstieg des Umfangs bei. Eine Radiatio der Brust sowie der Brustwand wird in
der Literatur durch mehrere Studien als relevanter Risikofaktor fur die

Entwicklung eines Arm-Lymphddemes benannt (57, 58, 67, 83).

4.4 Lymphoédeminzidenz

In der Literatur wurde definiert, dass ein Lymphddem vorliegt, wenn der
Unterschied im Umfang zwischen betroffenem und nicht betroffenem Arm zwei
Zentimeter oder mehr betragt (56). Anhand dieser Definition litten in der

Paddelgruppe zu Studienstart insgesamt 21% (6/28) unter einem Lymphoédem.
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Dieses war entweder am Ober- oder Unterarm lokalisiert. Zu Studienende wurde
nur bei einem Probanden die Armdifferenz von zwei Zentimetern erreicht. Damit
lag die Inzidenz bei 4% (1/28), das Lymphddem wurde am Oberarm gemessen.
In der Kontrollgruppe traf die Definition flir ein Lymphédem zu T1 bei 25% (17/69)
der Frauen zu, dieses befand sich grofitenteils am Ober- oder Unterarm. Zu T2
sank die Inzidenz ebenfalls, jedoch nichts so stark auf 16% (11/69). Die
Verteilung der Lokalisation blieb in etwa gleich. Man beobachtet Uber die Zeit
eine saisonale Abnahme des Lymphodems, welches sich in der PP-Gruppe (mit
einer Abnahme von nominal 17%) starker auswirkt als in der Kontrollgruppe

(Abnahme von nominal 9%).

Diese Werte liegen somit im Rahmen der durchschnittlichen Streuung der
Inzidenz, die sich im Schnitt bei ca. 20% befindet, aber je nach Therapie und
Kollektiv zwischen 5% und 50% schwankt (55, 67, 81).

4.5 Subjektiv empfundene Beschwerdesymptomatik

Armbeweglichkeit

Bei den Auswertungen der vorliegenden Studie zur subjektiv empfundenen
Armbeweglichkeit gab es eine weniger grol3e Streuung des Unterschiedes von
betroffenem zu nicht betroffenem Arm bei den Probanden der PP-Gruppe im
Vergleich zu jenen der Kontrollgruppe. Insgesamt war der betroffene Arm
tendenziell weniger beweglich als der nicht betroffene, aber in der Paddelgruppe
wurden weniger haufig niedrige Werte bei der Armbeweglichkeit angegeben als

bei den Probanden der Kontrollgruppe.

Dies erscheint im Kontext der bei der Diskussion des SF-36 erwahnten
Ergebnisse von Melchiorri et al. (130) nachvollziehbar, da die Mitglieder der
Kontrollgruppe dieser Studie dem Kollektiv C (= Brustkrebspatienten ohne Sport)
von Melchiorri entsprechen, welches unter starkeren Einschrankungen der Arme
litt als Kollektiv A (= Patienten im Paddelboot), dem die Prufgruppe dieser Studie

entspricht.

Schmerzen und Engegefihl
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Die Teilnehmer der Prufgruppe gaben auf der numerischen Schmerzskala zu
jedem Zeitpunkt im Schnitt weniger starke Schmerzen an als die Probanden der
Kontrollgruppe. Sowohl vor als auch nach dem Training waren die Werte
niedriger als die der Kontrollgruppe. Interessanterweise wurden nach dem
Training in der PP-Gruppe weniger hohe Maximalwerte und auch niedrigere
Meanwerte erreicht als vor dem Training. Dies spricht dafur, dass sich zunachst
vorhandene Schmerzen durch die sportliche Aktivitdt sogar etwas verbessern

konnten.

Zu Beginn der Studie gaben die Teilnehmer der PP-Gruppe (vor dem Training)
signifikant schwachere Schmerzen im betroffenen Arm an als die Teilnehmer der
Kontrollgruppe. Beim Vergleich von betroffenem zu nicht betroffenem Arm
wurden in beiden Gruppen hohere Werte beim betroffenen Arm angegeben. Bei
der PP-Gruppe war der Unterschied jedoch minimal und bei der Kontrollgruppe

deutlich grofer.

Weiterhin gaben die Teilnehmer der Priufgruppe zu Beginn der Studie auch
signifikant schwachere Schmerzen im Ricken sowie ein signifikant schwacheres
Engegefuhl durch die Operationsnarbe an als jene der Kontrollgruppe. Sowohl
bei den Ruckenschmerzen als auch beim Engegefiuhl im Bereich der
Operationsnarbe litt die Kontrollgruppe unter einer subjektiv hoheren

Beschwerdesymptomatik als die PP-Gruppe.

Die bereits erwahnten Ergebnisse des EORTC QLQ-C30 Fragebogens zeigen
eine entsprechende Entwicklung der QoL-Scores im Bereich der Schmerzen im
Studienverlauf: Zum Ende leiden weniger Probanden der PP-Gruppe als zu
Beginn der Studie unter Schmerzen bzw. die individuelle Schmerzsymptomatik
ist gesunken. Bei der Kontrollgruppe zeigt sich der entgegengesetzte Trend. Die

Schmerz-Scores steigen zum Studienende zum Zeitpunkt T2 an.

Reis et al. (194) publizierten 2018 eine Studie, welche die in dieser Studie
beobachteten Effekte von koérperlicher Aktivitat auf Schmerzen bei
Brustkrebspatienten bestatigte: Probanden, die dreimal wodchentlich Sport

betrieben, wiesen signifikant niedrigere absolute Schmerzlevel, signifikant
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niedrigere Schmerzintensitaten sowie signifikant niedrigere Ausmalle der
Beeintrachtigung durch Schmerzen im Alltag auf als die Kontrollgruppe ohne
sportliche Aktivitat. Die Beweglichkeit der Arme nahm ebenso wie die Kraft beider
Arme in der Sportgruppe —im Gegensatz zur Kontrollgruppe — signifikant zu. Dies
passt zum beobachteten geringeren Engegefuhl im Bereich der Operationsnarbe

bei den Teilnehmern der Paddelgruppe der vorliegenden Studie.

4.6 Evidenz von Pink Paddling

Um die Ergebnisse dieser Studie speziell in Bezug auf den Paddelsport im
Drachenboot einordnen zu koénnen, wird im Folgenden der aktuelle
Forschungsstand zum Thema Pink Paddling mit der vorliegenden Arbeit

verglichen.

Die ersten Erfahrungsberichte Uber die positiven Auswirkungen von
Drachenbootpaddeln nach Brustkrebs wurden in der Literatur bereits 1998
veroffentlicht. McKenzie startete 1996 in Vancouver den ersten dokumentierten
Versuch, ein Drachenboot-Paddelteam rein aus Brustkrebspatienten zu bilden.
Den Frauen ging es sowohl psychisch als auch korperlich besser, die
Bewegungseinschrankungen lie3en nach und die Kraft sowie die Lebensqualitat
nahmen subjektiv empfunden zu (116). Der Sport fand grof3en Anklang unter den
Patienten und dem Erfahrungsbericht folgte 2003 eine randomisierte Studie —
jedoch nur mit 14 Brustkrebsuberlebenden — von McKenzie et al. (100), die diese
Erkenntnisse belegen konnte und zusatzlich keine Aggravation eines
Lymphoédems durch Oberkdrpertraining feststellte. Die Idee von McKenzie legte
den Grundstein des Pink Paddlings und schaffte so die Grundlage fir weitere

Forschung in diesem Bereich.

Diverse Erfahrungsberichte von McDonough et al. (132), Sabiston et al. (137,
195), Guinto-Adviento et al. (136), Parry et al. (196) und Weisenbach et al. (139)
beschrieben die durchweg positiven Eindriicke und Erlebnisse der Patienten, die
am Drachenbootpaddeln teilgenommen hatten. In diesen und weiteren Studien
wurden die Erfahrungen jedoch nur subjektivim Rahmen von Interviews erhoben,
und es kamen nicht — wie in dieser Studie — international validierte sowie

standardisierte Fragebogen zur Erhebung der Lebensqualitat zum Einsatz.
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Ebenso wenig wurden die Paddelgruppen im Vergleich zu einem Kontrollkollektiv
bewertet. Dies zeigt einen klaren Vorteil der in dieser Studie erhobenen Daten

bezuglich ihrer Reliabilitat auf.

Lane et al. (127) beschaftigten sich mit der Frage, welche Auswirkungen eine
Kombination aus Ganzkdrpertraining (Krafttraining und Aerobic) und
Drachenbootpaddeln auf den Armumfang sowie dessen Volumen bei
Brustkrebspatienten hat. Die sportliche Intervention resultierte in einer
signifikanten Zunahme des Volumens der oberen Extremitat, diese liel3 sich
jedoch gleichermalfien am betroffenen und nicht betroffenen Arm feststellen und
konnte durch die gemessene Steigerung der Muskelkraft der oberen Extremitat
ausreichend erklart werden. Diese Ergebnisse widersprachen zwar der in der
vorliegenden Studie beobachteten Abnahme des Armumfanges, bestatigten
jedoch auch gleichzeitig, dass keine Gefahr der Entwicklung eines Lymphédems
durch das Paddeln besteht. Eine Kontrollgruppe gab es in der Studie von Lane
et al. nicht. Eine Studie von McNeely et al. (128) Uber die Auswirkungen von
kurzzeitiger, intensiver Belastung der oberen Extremitat auf das Armvolumen von
Brustkrebspatienten, die regelmafRig im Drachenboot paddeln, konnte die

Erkenntnisse von Lane et al. bestatigen.

Eine Studie von Carter et al. (134) untersuchte im Hinblick auf Sport nach Krebs
speziell den Effekt der Teambildung beim Drachenbootsport im Vergleich zu
einem Gruppensport wie in diesem Fall dem Walken. Im Vergleich zu den
Walkern, bei denen keine vergleichbare Teambildung im Training zustande kam,
erzielten die Paddler ein signifikant hoheres Gemeinschaftsgefuhl, eine héhere
Trainings-Compliance sowie eine signifikante Steigerung der Kraft des
Oberkorpers. Beide Sportgruppen erzielten vergleichbare Verbesserungen der
Lebensqualitat. Um Patienten nach Krebs langfristig sportlich aktiv zu halten und
nachlassendes Engagement maoglichst gering zu halten, erwies sich in dieser
Studie das Drachenbootpaddeln als die geeignetere Wahl. Die starke
Teambildung, das ausgepragte Pflichtbewusstsein gegenuber den
Teamkollegen sowie die damit verbundene regelmaligere Teilnahme am

Training konnte auch in der vorliegenden Studie beobachtet werden.
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Unter gesundheitlichen Aspekten konnte eine Studie von Stefani et al. (131) des
Weiteren nachweisen, dass sich das Drachenbootpaddeln positiv auf die
myokardiale Funktion auswirkt, wovon vor allem Patienten nach Chemotherapie
profitieren kdnnen. Dies unterstitzt die These dieser Studie, dass Pink Paddling

als Rehabilitationssport fur Brustkrebstberlebende empfohlen werden sollte.

In  Anbetracht der bereits bestehenden Literatur zum  Thema
Drachenbootpaddeln und dessen Auswirkung auf die HRQoL sowie das
Armvolumen leistet die vorliegende Studie einen wichtigen erganzenden Beitrag
zum Stand der Forschung: Sie ist die erste Studie, die prospektiv und im
Vergleich zu einer Kontrollgruppe ohne Pink Paddling die Lebensqualitat mithilfe
validierter Messinstrumente sowohl im Verlauf, als auch im Vergleich zur
gesunden Referenzbevolkerung erfasst. Darlber hinaus dokumentiert diese
Studie durch wiederholte und standardisierte Messungen die Entwicklung des
Armumfangs bei Patienten nach Brustkrebs und beleuchtet weiterhin
verschiedene Faktoren, die Einfluss darauf nehmen kénnen. Die gewonnenen
Erkenntnisse helfen, die Rehabilitation von Patienten nach lberstandener

Brustkrebstherapie zu optimieren.

4.7 Ausblick und Schlussfolgerungen

Die Ergebnisse des SF-36 sowie des EORTC QLQ-C30 dieser Studie
unterstitzen den Forschungstand der Literatur zu Sport nach Krebs (197). Durch
korperliche Aktivitat kann eine Steigerung der HRQoL erreicht werden, und eine
Annaherung der Lebensqualitat an die der gesunden Bevolkerung ist trotz
Erkrankung an Brustkrebs und erfolgter Krebstherapie durchaus méglich. Uber
eine Steigerung der Lebensqualitat hinaus wird durch Sport nach Krebs ebenfalls
ein hoheres Overall-Survival und ein héheres Rezidiv-free-Survival erreicht, wie
in der Literatur beschrieben (123, 124). Dies sind weitere Grinde,

Rehabilitationssport nach Brustkrebs zu férdern.

In dieser Studie konnte gezeigt werden, dass sich das Paddeln im Drachenboot
als geeigneter Rehabilitationssport nach Brustkrebs erwiesen hat und insofern
als Teil einer Langzeit-Therapie empfohlen werden kann, sowie auch vermehrt

umgesetzt werden sollte.
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Es zeigte sich, dass durch den Rehabilitationssport im Drachenboot keine Gefahr
der Entwicklung eines Lymphddems ausgeht. Bereits vor Aufnahme des
Paddeltrainings bestehende Lymphddeme erfahren durch das Training keine
Verschlechterung, sondern teilweise sogar eine Verbesserung. Die
Lebensqualitat wird durch den Teamsport und das Miteinander im Boot positiv
beeinflusst. Somit lasst sich festhalten, dass es fur die Patienten nach
Brustkrebs, die in dieser Studie gepaddelt haben, sicher und sogar férderlich war,

im Drachenboot sportlich aktiv zu werden.

Unter Beachtung der gewonnen Erkenntnisse sollten Patienten nach Brustkrebs
vermehrt von arztlicher Seite aus zu sportlicher Aktivitdt im Team motiviert
werden. In weiteren Studien sollten die Ergebnisse dieser Arbeit im Rahmen
prospektiver, randomisierter Fall-Kontroll-Studien mit einer noch groéfReren
Fallzahl untersucht werden, wobei man auch den Einfluss des
Gemeinschaftsgeflhls und der Unterstitzung durch die Gruppe beleuchten
sollte. Um den in dieser Studie erreichten positiven Effekt auf die Teilnehmer der
Paddelgruppe speziell auf die Intervention Paddeln im Drachenboot zurtickfliihren
zu kénnen, ware es sinnvoll, in nachfolgenden Studien die Intervention Paddeln
im  Vergleich zu einer oder mehreren anderen  bewahrten
Rehabilitationssportarten nach Krebs zu vergleichen. Eine nachfolgende Studie
mit noch strengeren Einschlusskriterien ware sinnvoll, um das Kollektiv noch
starker eingrenzen zu kénnen und den beobachteten Effekten noch mehr
Validitat verleihen zu kénnen. Dazu ware eine Randomisierung der Gruppen
sowie ein Ausschluss von Frauen, die bereits im Vorfeld der Studie Paddelsport

betrieben haben, zu beachten.

Ebenfalls ware es winschenswert, Studien zu fordern, die sich um eine
einheitliche Definition des Lymphddems nach Brustkrebs bemihen. Ab welchem
Stadium die Diagnose BCRL gestellt wird, variiert noch stark und erschwert so
die Vergleichbarkeit der Literatur. Ziel ware es, ein praventives, prospektives
Screening auf ein beginnendes Lymphddem mit einem validierten, zuverlassigen
und objektiven Messwerkzeug, einem standardisierten Messprotokoll sowie
praoperativen Messungen zur Erfassung der Baseline zu etablieren. Ein

langfristiges Follow-Up mit standardisierten Messungen zur rechtzeitigen
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Detektion von Gewichtsveranderungen als Fruhwarnsignal sowie zur Ermittlung
beginnender Lymphddeme wirde eine frihere Intervention ermoglichen und so

schwerwiegende Verlaufe verringern.

Die vorliegenden Daten zeigen weiterhin, dass das Ausmal} der Axilladissektion
ein wichtiger prognostischer Faktor fur die Entwicklung eines Lymphddems ist.
Es bestatigt den Stand der Literatur, dass durch zurlckhaltendere axillare OP-
Techniken wie der Sentinelnode-Biopsie geringere Raten von Lymphddemen
erreicht werden konnen. Diese Techniken sollten weiter modifiziert werden, um
noch weniger invasive Methoden zur Behandlung von Lymphknotenmetastasen

zu entwickeln.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

Die Therapie des primaren Mammakarzinoms (Operation von Brust und
Lymphabflussgebieten, Radiatio und Systemtherapie) kann mit langfristigen
korperlichen Einschrankungen wie z.B. einem Lymphddem, chronischen
Schmerzen oder funktionellen Einschrankungen sowie verminderter
Lebensqualitat verbunden sein. Ziel der Studie war es, die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt (HRQoL) eines Kollektivs, das regelmaRig Paddelsport im
Drachenboot betreibt, nach abgeschlossener, leitlinienbezogener primarer
Therapie im Vergleich zu einem sportlich weitgehend inaktiven Kontrollkollektiv
ohne Paddeln im Langsschnitt zu untersuchen. Ebenso wurden die
Auswirkungen auf den ipsi- sowie kontralateralen Arm durch die Intervention
evaluiert. Als Non-Inferiority-Studie war es vor allem das Ziel nachzuweisen, dass
die Probanden durch die sportliche Betatigung keinen Schaden erleiden — vor

allem im Hinblick auf ein postoperatives Lymphddem.

Die Studie war als prospektive, longitudinal ausgerichtete Fall-Kontrollstudie
konzipiert. Eingeschlossen wurden Frauen zwischen 18 und 80 Jahren mit
abgeschlossener Primartherapie. Die Daten von 28 Probanden in der
Paddelgruppe und 70 in der Kontrollgruppe konnten ausgewertet werden. Es
wurden Uber einen Zeitraum von 6 Monaten der Armumfang an vier definierten
Stellen gemessen sowie standardisierte und validierte Fragebdgen zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat ausgeflllt (SF-36 sowie EORTC QLQ-
C30).

Die Lebensqualitdt war in der Interventionsgruppe nach sechsmonatigem
Training hoher als zuvor und zu beiden Messzeitpunkten hoher als in der
Kontrollgruppe. Zu erkennen war, dass zum Ende der Trainingszeit die
Lebensqualitat in der Paddel-Gruppe im Mittel zu- und in der Kontrollgruppe
abnahm (korperlich wie auch psychisch). Diese Effekte werden als Auswirkung

des Paddelsports interpretiert.

Der Armumfang nahm bei der Paddelgruppe sowohl im Laufe der Studie als auch

jeweils nach dem Training im Schnitt nicht zu. Diese Ergebnisse belegen, dass
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regelmafiger, intensiver Paddelsport keine negativen Auswirkungen auf den ipsi-

und kontralateralen Arm hat.

War ein Lymphddem therapiebedingt vorhanden, wurde dies durch die sportliche

Betéatigung nicht negativ beeinflusst.

Daraus lasst sich schlussfolgern, dass der Rehabilitationssport im Drachenboot
nicht zur Entwicklung oder Verschlechterung eines Lymphdédems beitragt und die
Lebensqualitdt in der Sportgruppe hdher ist. Zusammenfassend lasst sich
feststellen, dass Patienten nach Brustkrebs zu korperlicher Aktivitat speziell im

Drachenboot motiviert werden sollten.
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6 APPENDIX

6.1 Infoflyer der Kontrollgruppe

4. Messung: Unterer Unterarm

Fur diese Messung legen Sie das
MaBband um die Mittelhand, ohne
dabei zu fest zu ziehen. Das MaRband
sollte ohne Spannung anliegen.

Info zu den Bildern:
Alle Messungen wurden an einem
linken Arm durchgefihrt.

1. Messung: Oberer Oberarm

Ausgehend von der Knochenvorwélbung
am duReren Ellenbogen (siehe Bild 1)
gehen Sie 5 cm nach oben in Richtung
Schulter. Legen Sie dann ohne Zug das
MaRband um den Oberarm, so dass der
Abstand von 5 cm (siehe Bild 4) von der
Knochenvorwélbung eingehalten wird.

Herzlichen Dank,

dass Sie sich kurz Zeit
genommen haben, die
Ergebnisse in den Messbogen
einzutragen und die Fragen zu
beantworten!

Falls Sie Fragen haben,
kdénnen Sie uns jederzeit gerne
kontaktieren!

(1

Y
A

!

Ansprechpartnerin fur Fragen:

Anna Seller, Doktorandin

Email: drachenbootstudie@web.de

Tel: 07071 5434369 / Mobil: 0176 9974 9950

Prof. Dr. Markus Hahn

Leiter Experimentelle Senologie
Universitats-Frauenklinik
Department fiir Frauengesundheit

2. Messung: Unterer Oberarm

Ausgehend von der Knochenvorwélbung
am duReren Ellenbogen (siehe Bild 1)
gehen Sie 5 cm nach unten in Richtung
Hand. Legen Sie dann ohne Zug das
MaRband um den Oberarm, so dass der
Abstand von 5 cm (siehe Bild 4) von der
Knochenvorwolbung eingehalten wird.

UNIVERSITATS

4;‘ KLINIKUM

TUBINGEN

PATIENTENINFORMATION

Rehabilita3onssport im
Drachenboot bei Pa3en3nnen
nach Mammakarzinom

Sehr geehrte Patientin,

herzlichen Dank, dass Sie sich bereit erklart
haben, an unserer Studie teilzunehmen!

Ziel dieser Studie ist es, herausfinden,
inwieweit das Training im Drachenboot - im
Vergleich zu einer Kontrollgruppe ohne ,Pink
Paddling” - einen Effekt auf die Lebensqualitdt
und das Lymphodem nach einer typischen
Brustkrebsbehandlung hat.

Als Teil der Kontrollgruppe miissen Sie einmal
im Monat zur gleichen Tageszeit ihre
Armumfdange beidseits an vier bestimmten
Stellen messen, am besten zusammen mit
einem Partner/In. Im folgenden finden Sie eine
Anleitung, wie und an welchen Stellen die
Messungen durchzufiihren sind. Das MaRband
bekommen Sie von uns gestellt, es kann aber

auch jedes andere handelsubliche MaRband
verwendet werden.

3. Messung: Oberer Unterarm

Ausgehend von der Knochen-
vorwolbung am duReren Handgelenk
(siehe Bild 1) legen Sie ohne Zug das
MaRband um das Handgelenk (siehe
Bild 2).
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6.2 Fragebogen zur Lebensqualitat

6.2.1 EORTC QLQ-C30

GERMAN

-~
>
EORTC QLQ-C30 (Version 3)

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

Bitte tragen Sie Ihre Initialen ein: L1111
Thr Geburtsdatum (Tag, Monat, Jahr): | T |
Das heutige Datum (Tag, Monat, Jahr): K] I I T

Uberhaupt
nicht Wenig MiBig Sehr
1. Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, sich kérperlich anzustrengen
(z. B. eine schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)? 1 2 3 4

2. Bereitet es Thnen Schwierigkeiten, einen ldngeren
Spaziergang zu machen? 1 2 3 4

3. Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, eine kurze
Strecke aufler Haus zu gehen? 1 2 3 4

4. Missen Sie tagsiiber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen? 1 2 3 4

5. Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen
oder Benutzen der Toilette? 1 2 3 4

Wihrend der letzten Woche: Uberhaupt
nicht Wenig MiBig Sehr
6.  Waren Sie bei Ihrer Arbeit oder bei anderen

tagtéglichen Beschéftigungen eingeschrinkt? 1 2 3 4
7. Waren Sie bei Ihren Hobbys oder anderen

Freizeitbeschéftigungen eingeschréinkt? 1 2 3 4
8. Waren Sie kurzatmig? 1 2 3 4
9. Hatten Sie Schmerzen? 1 2 3 4
10. Mussten Sie sich ausruhen? 1 2 3 4
11. Hatten Sie Schlafstorungen? 1 2 3 4
12. Fiihlten Sie sich schwach? 1 2 3 4
13. Hatten Sie Appetitmangel? 1 2 3 4
14. War IThnen iibel? 1 2 3 4
15. Haben Sie erbrochen? 1 2 3 4
16. Hatten Sie Verstopfung? 1 2 3 4

Bitte wenden
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GERMAN

Wahrend der letzten Woche: Uberhaupt

nicht Wenig MaRig Sehr
17. Hatten Sie Durchfall? 1 2 3 4
18. Waren Sie miide? 1 2 3 4

19. Fiihlten Sie sich durch Schmerzen in Ihrem
alltéglichen Leben beeintrachtigt? 1 2 3 4

20. Hatten Sie Schwierigkeiten, sich auf etwas zu konzentrieren,

z. B. auf das Zeitunglesen oder das Fernsehen? 1 2 3 4
21. Fiihlten Sie sich angespannt? 1 2 3 4
22. Haben Sie sich Sorgen gemacht? 1 2 3 4
23. Waren Sie reizbar? 1 2 3 4
24. Fihlten Sie sich niedergeschlagen? 1 2 3 4
25. Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern? 1 2 3 4

26. Hat Ihr korperlicher Zustand oder Thre medizinische
Behandlung Thr Familienleben beeintréchtigt? 1 2 3 4

27. Hat Ihr korperlicher Zustand oder Thre medizinische
Behandlung Ihr Zusammensein oder Thre gemeinsamen
Unternehmungen mit anderen Menschen beeintrachtigt? 1 2 3 4

28. Hat Ihr korperlicher Zustand oder Thre medizinische Behandlung
fiir Sie finanzielle Schwierigkeiten mit sich gebracht? 1 2 3 4

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

29. Wie wiirden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand wihrend der letzten Woche einschétzen?
1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht ausgezeichnet

30. Wie wiirden Sie insgesamt Thre Lebensqualitit wihrend der letzten Woche einschétzen?
1 2 3 4 5 6 7

sehr schlecht ausgezeichnet

© QLQ-C30 Copyright 1995 EORTC Quality of Life Group. Alle Rechte vorbehalten. Version 3.0
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6.2.2 SF-36
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6.2.3 Fragebogen zu personlichen Daten und Krankheitsanamnese

.Fragebogen Drachenboot-Studie*

Fragebogen Drachenboot-Studie

Patientennummer (wird von Studienleitung ausgefillt):

Zeitpunkt der Ersterkrankung (Monat/ Jahr):

Wann war lhre letzte Brustoperation (Monat/ Jahr)?

Was war lhre letzte Brustoperation?
O Brusterhaltende Therapie
O Brustentfernung
O ohne Aufbau
O mit Aufbau durch Implantat
O mit Aufbau durch kérpereigenes Gewebe ( O LDF O DIEP O FCl )
O Wichterlymphknotenentfernung
O axillare Lymphknotenentfernung (mehr als 3 Lymphknoten)

Welche der folgenden Eingriffe hatten Sie?
O Brusterhaltende Therapie
O Brustentfernung
O ohne Aufbau
O mit Aufbau durch Implantat
O mit Aufbau durch kérpereigenes Gewebe ( O LDF O DIEP O FCl )
O Wichterlymphknotenentfernung
O axillare Lymphknotenentfernung (mehr als 3 Lymphknoten)

Stadium bei Ersterkrankung (pT.. pN... pM...):

Bestrahlung der Brust Oja O nein
Bestrahlung Lymphknoten/ Lymphabflussgebiete Oja O nein
Chemotherapie Oja O nein
Tamoxifen/Aromatasehemmer Oja O nein

Aktuelle Medikamente:

KorpergroRe und Kérpergewicht:

Sportliche Aktivitdten (Wie oft?)

sonstige Vorerkrankungen

Datum der letzten Nachsorge (Monat/ Jahr):
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6.3 Dokumentationsbogen Messungen

Wochentliche Ausgabe — Messungen Drachenbootstudie
Priafgruppe

Patientennummer:

Datum:

Messungen in cm Armumfang
die betroffene Seite: Vorher Nachher

Oberer Oberarm

Unterer Oberarm

Oberer Unterarm

Unterer Unterarm

die NICHT betroffene Seite: Vorher Nachher

Oberer Oberarm

Unterer Oberarm

Oberer Unterarm

Unterer Unterarm

Armbeweglichkeit betroffene Seite 1-10 (1 = unbeweglich)

Armbeweglichkeit NICHT betroffene Seite 1-10 (1= unbeweglich)

Schmerzen im betroffenen Arm vor Training 1-10 (1= kein Schmerz)

Schmerzen im NICHT betroffenen Arm vor Training 1-10 (1= kein Schmerz)

Schmerzen im betroffenen Arm nach Training 1-10 (1= kein Schmerz)

Schmerzen im NICHT betroffenen Arm nach Training 1-10(1= kein Schmerz)

Schmerzen im Riicken 1-10 (1= keine Schmerzen)

Engegefiihl durch Operationsnarbe 1-10 (1= kein Engegeflhl)

Wieviel % der Trainingseinheit haben Sie aktiv trainiert?

Aktuelles Koérpergewicht in kg

Gehen Sie zur Zeit zur Lymphdrainage? (1-2x/ Woche) Oja O nein

Gehen Sie zur Zeit zur Krankengymnastik? (1-2x/ Woche) Oja O nein

Welchen Sport machen Sie zur Zeit zuséatzlich?

Bemerkungen:
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Monatliche Ausgabe — Messungen Drachenbootstudie
Kontrollgruppe

Patientennummer:

Datum:

Messungen in cm Armumfang

Die betroffene Seite:

Oberer Oberarm

Unterer Oberarm

Oberer Unterarm

Unterer Unterarm

Die NICHT betroffene Seite:

Oberer Oberarm

Unterer Oberarm

Oberer Unterarm

Unterer Unterarm

Armbeweglichkeit betroffene Seite 1-10 (1 = unbeweglich)

Armbeweglichkeit NICHT betroffene Seite 1-10 (1= unbeweglich)

Schmerzen im betroffenen Arm 1-10 (1= kein Schmerz)

Schmerzen im NICHT betroffenen Arm 1-10 (1= kein Schmerz)

Schmerzen im Riicken 1-10 (1= keine Schmerzen)

Engegefiihl durch Operationsnarbe 1-10 (1= kein Engegefiihl)

Aktuelles Kérpergewicht in kg

Gehen Sie zurzeit zur Lymphdrainage? (1-2x/ Woche) Oja

O nein

Gehen Sie zurzeit zur Krankengymnastik? (1-2x/ Woche) Oja

O nein

Welchen Sport machen Sie zurzeit?

Wie oft?

Bemerkungen:
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6.4 Differenzen der Summenskalen des SF-36

Fir jeden Patienten bzw. jede Kontrolle wurden die Differenz der Messwerte von
Zeitpunkt T2 minus Zeitpunkt T1 berechnet, um die Veranderungen zu

beschreiben.

Grup- | mean | sp | Medi- | i, Max n
pe an

Differenz (T2-T1) | Pat -0.5 5.3 -0.1 -12.4 8.0 25
Korperliche

Summenskala Kon -1.2 7.3 -0.8 -22.0 22.2 67

Differenz (T2-T1) | Pat 3.7 8.4 1.1 -7.2 27.7 25
Psychische

Summenskala Kon -0.5 7.7 0.0 -23.6 17.5 67

Differenzen der Summenskalen des SF-36 Zeitpunkte T2 - T1 grafisch

dargestellt:

20
I

10

Differenz zwischen Messzeitpunkten
Summenskalen SF36
-10

-20
l

R S
R

I I I I
KSK PSK KSK PSK

Patientinnen Kontrollen

Die Mediane der Koérperlichen Summenskala des SF-36 sind in beiden Gruppen
zum Zeitpunkt T2 niedriger als zum Zeitpunkt T1, bei der Kontrollgruppe ist der
Effekt etwas starker als bei der PP-Gruppe. Der Median der Psychischen
Summenskala des SF-36 steigt bei der PP-Gruppe, sie fuhlen sich im Schnitt
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psychisch zum Messzeitpunkt 2 besser als zu Messzeitpunkt 1. Bei der
Kontrollgruppe ist der Median der Psychischen Summenskala des SF-36 etwas

niedriger zum Zeitpunkt T2 als bei T1.

6.5 Boxplots zur Handigkeit und Unterschied zwischen den Armen
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6.6 TNM-Stadien Verteilung des Kollektivs

TNM Stadien

nach dem Training

Stadium Histologie T

Anzahl PP-Gruppe

Anzahl Kontrollgruppe
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Stadium Histologie N Anzahl PP-Gruppe Anzahl Kontrollgruppe
N1 2 5
N2a 1 3
N2b 0 0
N3a 0 0
N3b 0 0
N2c 0 0

pN1mi 0 1
pN1a 9 8
pN1b 1 0
pN1c 0 0
pN2a 0 0
pN2b 0 0
pN3a 0 1
pN3b 0 0
pN3c 0 0
pNO 15 52

Stadium Histologie M Anzahl PP-Gruppe Anzahl Kontrollgruppe
Mx 0 4
MO 28 66
M1 0 0
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Rehabilitationssport im Drachenboot und gesundheitsbezogene Lebensqualitat
bei Langzeit-Brustkrebsiiberlebenden

Anna Seller!2, Bettina Béer!?, Birgitt Sch sch?, Joachim Graf'23, Elisabeth Simoes®24, Sara Brucker!2, Markus Hahn'?

1 DEPARTMENT FUR FRAUENGESUNDHEIT, UNIVERSITATSKLINIKUM TUBINGEN
2 FORSC TUT FUR F ) DEPARTMENT FUR FRAUENGESUNDHEIT, UNIVERSITATSKLINIKUM TUBINGEN
3 MEDIZINISCHE FAKULTAT, BEREICH STUDIUM UND LEHRE, UNIVERSITAT TUBINGEN
4 STABSSTELLE SOZIALMEDIZIN, UNIVERSITATSKLINIKUM TUBINGEN

Die Therapie des primdren Mammakarzinoms (Operation von Brust und
Lymphabflussgebieten, Radiatio und Systemtherapie) kann mit langfristigen
korperlichen Einschrankungen wie z.B. einem Lymphédem, chronischen
Schmerzen oder funktionellen Einschrdnkungen sowie verminderter
Lebensqualitdt verbunden sein. Ziel der Studie war es, die
gesundheitsbezogene Lebensqualitit (HRQol) eines Kollektivs nach
abgeschlossener leitlinienbezogener primérer Therapie, das regelmaRig
Paddelsport im Drachenboot (Pink Paddling = PP) betreibt, im Vergleich zu
einem keinen Sport treibenden Kontrollkollektiv ohne PP im Langsschnitt
bezlglich der Lebensqualitdt HRQoL zu untersuchen. Ebenso wurden die
\_Auswirkungen auf den ipsi- sowie kontralateralen Arm durch PP evaluiert. )

Die Studie war als prospektive, longitudinal ausgerichtete Fall-Kontrollstudie
konzipiert. Eingeschlossen wurden Frauen zwischen 18 und 80 Jahren mit
abgeschlossener Primartherapie. 28 Frauen in der Paddelgruppe und 70 in
der Kontrollgruppe haben iiber einen Zeitraum von 6 Monaten den
Armumfang gemessen, sowie Fragebdgen zur HRQol ausgefillt (SF 36,
EORTC QLQ-C30).
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Verénderung des Armumfangs iiber die Saison (Messstellen siehe Fotos Methodik):
Boxplots, von links nach rechts Kontrollen (K, weiR0), Patientinnen vor dem Training
(Pv, hellgraum), Patientinnen nach dem Training (Pn, dunkelgraum).

Es ist zu erkennen, dass in der PP-Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe der

Die Lebensqualitat der Interventionsgruppe ist nach sechsmonatigem
Training hoher als davor — und zu beiden Messzeitpunkten héher als in der
Kontrollgruppe — ein Effekt, der moglicherweise auf die Intervention
Paddelsport zuriickzufiihren ist. Zu erkennen ist, dass zum Ende der
Trainingszeit (Herbst) im Mittel die Lebensqualitit in der PP-Gruppe
zunimmt und im Vergleich dazu in der Kontrollgruppe abnimmt (kérperlich
wie auch psychisch).

Der Armumfang wird bei der Paddelgruppe sowohl im Laufe der Studie, als
auch jeweils nach dem Training, im Schnitt nicht gréRer (kein Hinweis auf
ein Lymphdédem), sondern wird entweder kleiner oder bleibt gleich.

Bisher liegen keine vergleichenden Daten zur Auswirkung des
Rehabilitationssports im Drachenboot auf die Lebensqualitit von
Brustkrebspatientinnen vor. Die Ergebnisse zeigen keine negative Wirkung
durch die sportliche Intervention bei den Patientinnen in der Paddelgruppe.
Ob betroffener oder nicht betroffener Arm, ob vor oder nach dem Training —
der Armumfang nimmt Gber die Saison ab. Ein eventuell vorhandenes
Lymphédem wird durch die sportliche Betatigung nicht negativ beeinflusst.
Daraus lésst sich schlussfolgern, dass der Rehasport im Drachenboot nicht
zur Entwicklung oder Verschlechterung eines Lymphddems beitragt und die
Lebensqualitat in der Sportgruppe hoher ist.
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