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Rahmen der Zertifizierung des Darmzen-
trums erfolgt, und alle unterstiitzenden
Abteilungen wie Andsthesie, Pathologie,
Strahlentherapie usw. zeigten groBes
Interesse.

Beim Messzeitpunkt 3 (6 Monate nach
Stomartickverlagerung) wird kein neues
Datenblatt mehr erstellt. Der Fragenbo-
gen wird dem Patienten postalisch mit
Riickumschlag zugesendet. Als hilfreich
erweist es sich, dass lber die Studien-
leitung per E-Mail daran erinnert wird,
wenn der Zeitpunkt fir den 3. Messzeit-
punkt beim jeweiligen Studienteilnehmer
ansteht.

"

Birgitt Stark und Mirjam Schwarz Abteilung Stomatherapie am Klinikum Memmingen

Alle teilnehmenden Patienten, bei denen
der 3. Messzeitpunkt anstand, wurden
telefonisch von uns vorab informiert,
dass der letzte Fragebogen ihnen pos-
talisch zugesendet wird und ausgefiillt
werden muss. Das personliche Gesprach
hilt den Kontakt zwischen ,Interviewer”
und Patienten. Das Interesse an ihrer
Person und ihrem Befinden empfanden
die Betroffenen als sehr angenehm und
nicht selbstverstandlich.

Ein herzliches Dankeschdn an die Firma
Dansac, die im Hintergrund Sorge fiir die
sachgemaBe und fristgerechte Bereit-
stellung der zur Durchfiihrung der

Beobachtungsstudie erforderlichen
Studienmaterialien trdgt. Das heifBt, alle
Teilnehmer an der Studie bekamen die
notwendigen Unterlagen (Datenbl3tter,
Fragebdgen, Riickumschldge usw.) zur
Verfiigung gestellt, einschlieBlich aller
Instruktionen, um die Studie erfolgreich
durchfiihren zu kénnen. Auch die Dansac
Dialoge (Informationsveranstaltungen
zum Stand der Lebensqualititsstudie)
mit den Teilnehmern der Sudwestdeut-
schen Studiengruppe wurden durch die
Dansac Akademie vorbildlich begleitet.

Derzeit durchlaufen viele unserer Pa-
tienten den 3. Messzeitpunkt. Somit
wird uns diese Studie auch im Jahr 2011
weiter begleiten. Es geht dann um die
Studienauswertung durch die Studien-
leitung und das Erarbeiten konkreter
Ergebnisse speziell fiir das Aufgabenfeld
der Stomatherapie.

) vgl. Erhebungsbogen fiir Darmkrebs-
zentren der Deutschen Krebsgesell-
schaft, Stand vom 12.03.2009. Quelle:
http://www.krebsgesellschaft.de/
download/eb_darm-b1_12.03.2009.
doc, entnommen 09.09.2010.
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aus MagSi Studienbeschreibung Teil 1:
Prospektive Beobachtungsstudie zum
zeitlichen Verlauf der Lebensquali-
tdt mit protektivem Stoma & nach
Riickverlagerung bei Patienten mit
Rektumkarzinom-OP. M. Birk, 2010.

Birgitt Stark, Stomatherapeutin
Klinikum Memmingen

Wir haben die traurige Nachricht vom
Tod unserer geschatzten Kollegin

Frau Thekla Kampermann

Frau Kampermann war eine der
Enterostomatherapeutinnen der
Anfangszeit der Stomatherapie.

In Ihrer Position am Universitatsklinikum
Diisseldorf als auch im Verband setzte Sie sich
seit den 80er Jahren fiir die Entwicklung der
Stomatherapie in Deutschland ein.

Ihre Arbeit und Aktivitaten haben die
Entwicklungen der Stomatherapie gepragt.

erhalten.

Unser Mitgefiihl und unsere Anteilnahme gilt
besonders den Angehdrigen, denen wir in dieser
schweren Zeit die notwendige Kraft wiinschen.

Wir werden sie in ehrender Erinnerung halten.
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Lebensqualitétsstudie fiir die Stomatherapie

5. Beschreibung der genutzten
Studienmaterialien:

Die Befragung zur Lebensqualitat wird
mit einem standardisierten Fragebogen
der EORTC (European Organisation for
Research and Treatment of Cancer)
durchgefiihrt.

Der EORTC QLQ-C30 Fragebogen erfasst
verschiedene Dimensionen der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitit (globaler
Gesundheitszustand, Rolle, kdrperliche,
emotionale, kognitive und soziale Funk-
tion) sowie die hiufigsten Symptome
der Tumorpatienten (Fatigue, Anorexie,
Schwindel, Ubelkeit, Schmerzen, gastro-
intestinale Symptome, Schlafstérungen,
Kurzatmigkeit) und die finanzielle Belas-
tung. Ein spezielles Modul fiir besondere,
kolorektale Fragestellungen erganzt
hierbei die Abfrage.

Zur Frage der analen Kontinenz nach
Stomariickverlagerung kommt gleichzei-
tig ein spezieller Inkontinenzfragebogen
(Wexner Score) zur Anwendung V92,

6. Modus der Fragebogen-
Anwendung:

Wichtig ist hier die Selbstbeurteilung
des Patienten durch die Befragung in der
Klinik (zum Messzeitpunkt 1 und 2) und
ggf. durch das Ausfiillen des postalisch
zugesandten Fragebogens (zum Mess-
zeitpunkt 3).

Das bedeutet, dass der Patient den
Fragebogen selbst ausfiillen soll.

Eine Befragung des Patienten in Inter-
view-Form oder Telefon-Form ist nur in
Ausnahmen mit dokumentierter Begriin-
dung erlaubt.

Ansonsten besteht eine Verzerrung der
Studienergebnisse durch bewusste oder
unbewusste Beeinflussung durch den
Interviewer.

Aktuell
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Teilnehmer der dansac Dialog Veranstaltung sprechen iiber erste Erkenntnisse der

7. Definition der
Messzeitpunkte:

Die erste Befra-
gung findet vor
der geplanten ku-
rativen Resektion,
z. B. am Aufnah-
metag, statt. Die
zweite Befragung
erfolgt am Auf-
nahmetag vor der
geplanten Stomar-
lickverlagerung,
und die dritte 6
Monate nach
Stomariickverla-
gerung. Die Datenblatter zum Messzeit-
punkt 1 und 2 enthalten die Stamm-
daten des Patienten in anonymisierter
Form, einschlieBlich aller relevanter
Daten liber OP-Art, TNM-Klassifikation,
Tumorhdhe, Anastomosenhéhe, adjuvan-
ter und neoadjuvanter Therapieformen.

8. Einschluss-/Ausschluss Kriterien
zur Auswahl der Patientengruppe:

Die Einschlusskriterien sind:
Rektumkarzinome

Patienten mit einem Alter

>18 Jahre

Operation in kurativer Intention
Anlage eines tempordren Stomas
(unabhingig von der Stoma-Art)
Die Ausschlusskriterien sind:
Palliative OP

>ASA IV

mangelnde Compliance bzw.
Kooperationsfahigkeit
permanente Stomaanlage

Somit ist die an der Studie teilnehmende
Patientengruppe deutlich festgelegt und
begrenzt.

Damit man mit der Studie beginnen
kann, bendtigt man eine schriftliche
Patienteneinwilligung mit einer Kopie fiir
den beteiligten Patienten. In ihr wird dem
teilnehmenden Patienten das Ziel der
Studie erklart, wer dafiir in Frage kommt,
dass es sich um eine freiwillige Teilnah-
me handelt, dass die Daten vertraulich
behandelt werden, anonymisiert sind und
keine personlichen Daten verdffentlicht
werden. Zusatzlich bendtigt man noch
die Einverstandniserklarung des beteilig-
ten Patienten zum Datenschutz.

Am Klinikum Memmingen wahlten Arzt
und Stomatherapeut die Patienten fir

die Lebensqualitatsstudie in gemeinsa-
mer Absprache aus (Die Ansprechpartner
im Klinikum hierzu sind Oberarzt Dr.
Lang - Koordinator des Darmzentrums

- und Stomatherapeutin Frau Birgitt
Stark). Die Patienteninformation lber
die Studie erfolgte oft gemeinsam. Bei
keinem der angesprochenen Patienten
gab es eine Absage zur Teilnahme. Die
Patienten zeigten sich sehr interessiert
an der Studien-Teilnahme und manche
fragten auch schon in dieser friihen Pha-
se nach ersten Ergebnissen.

Bei der Ausgabe der Fragebdgen kam

es manchmal zu Nachfragen bzgl. des
Verstandnisses einzelner Fragen bzw.

der mdglichen Antwort. Hier muss man
sehr diplomatisch vorgehen, da ja grund-
satzlich die Antwort durch eine andere
Interpretation der Frage nicht verfadlscht
werden sollte. Viele Patienten im Allgau-
er Raum fragten beispielsweise, was der
Unterschied zwischen den Antwort-
moglichkeiten ,wenig” und ,maBig" sei!
Das war der schwierigste Part bei der
Bearbeitung der Fragebogen mit dem
Patienten.

Aufwandig ist die Erstellung der Daten-
blatter fiir den Messzeitpunkt 1 (vor der
OP) und den Messzeitpunkt 2 (vor der
Stomartickverlagerung). Die einzelnen
notwendigen Kriterien zu sammeln,
gleicht oft einem Puzzle. Vor allem erhalt
man nicht sofort alle Daten zu Beginn.
Viele Werte, wie z.B. die Tumorklassi-
fikation (pTNM-Status), ergeben sich
erst im Verlauf des Klinikaufenthaltes.
Das Ergebnis der histologischen Unter-
suchung des entfernten Tumorgewebes
braucht ein paar Tage. Das gleiche gilt
fiir die postoperative Liegedauer des Pa-
tienten — auch hier muss die Entlassung
erst abgewartet werden.

Das hat zur Folge, dass das Datenblatt
mit dem vom Teilnehmer ausgefillten
Fragebogen solange beim ,Interviewer"
bleibt, bis alle Daten fiir den ersten oder
zweiten Messzeitpunkt vorhanden sind.
Das ist zwar zeitaufwandig, jedoch er-
leichtert es auch die ,Buchfiihrung” liber
die erhaltenen Daten.

Mit dem Sammeln der Daten ergab sich
eine interdisziplindre Zusammenarbeit
von ganz allein. Bei der Erfassung ein-
zelner Kriterien fiir das Datenblatt wurde
haufig nachgefragt, wofiir diese Infor-
mationen bendtigt werden. Es wurde
erklart, dass an einer Lebensqualitats-
Studie teilgenommen wird, welche im
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STUDIENBESCHREIBUNG:

Prospektive Beobachtungsstudie zum
zeitlichen Verlauf der Lebensqualitat
mit protektivem Stoma & nach Ruckverlagerung

Teil 2

bei Patienten mit Rektumkarzinom-0OP

Bezug nehmend auf eine Studi-
endurchfiihrung konnten Sie im
ersten Teil Grundsatzliches zur
Frage der Lebensqualitat Stoma-
Betroffener erfahren. Im zweiten
Teil sollen nun die Durchfiihrung
und die Zusammenarbeit mit
anderen Fachbereichen erldautert
werden.

ragen die hier beispielsweise auf-

gegriffen werden sollen sind, wie

sich die Arbeit mit den Studienun-
terlagen gestaltet oder welche Kriterien
fiir die Auswahl der Patienten beachtet
werden miissen.

Die Zustimmung zu dieser Studie ergab
sich fiir das Klinikum Memmingen aus
der Notwendigkeit heraus, als zertifi-
ziertes Darmzentrum eine Teilnahme an
einer wissenschaftlichen Studie vorzu-
weisen.

Die Deutsche Krebsgesellschaft weist in
ihrem Anforderungskatalog deutlich da-
rauf hin, dass den Patienten der Zugang
zu Studien mdglich sein muss. Mindes-
tens 10% aller im Darmzentrum behan-
delten Patienten missen 1 Jahr nach
Zertifizierung in Studien eingebracht
werden (o1,

Die Lebensqualitat von betroffenen
Menschen zu erfragen, die an einem Rek-
tumkarzinom erkrankt sind und voriiber-
gehend eine Stomaanlage bendtigen, eig-
nete sich flir uns im Besonderen, da diese
Fragestellung einen praktikablen Ansatz
verfolgt, der direkte Auswirkung auf die
Betreuung dieser Patientengruppe hat.

Grundsatzlich bedarf es festgelegter
Rahmenbedingungen, um eine solche
Studie durchfiihren zu kdnnen. Diese
miissen im Studien-Outline geregelt
werden. Wichtige Eckpunkte sind hier
beispielhaft flr die Durchfiihrung der
Lebensqualitatsstudie Stomabetroffener
beschrieben.
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Das Studien-Outline enthalt:
1. Studien-Name:

Prospektive Beobachtungs-Studie zum
zeitlichen Verlauf der Lebensqualitét
mit protektivem Stoma & nach Riickver-
lagerung bei Patienten mit Rektumkar-
zinom-OP.

2. Namen und Kontaktdaten der
Studienleitung:

Hier ist Prof. Dr. med. Kienle aus dem
Universitatsklinikum Mannheim der
Ansprechpartner. Als Leiter der Studie ist
er verantwortlich fiir das grundsatzliche
Studiendesign und deren Umsetzung.
Alle eingegangenen Daten werden hier
gesammelt und ausgewertet. Zusatzlich
wurde im Rahmen der Vorbereitungen
eine Genehmigung der Ethik-Kommissi-
on beantragt.

3. Das grundlegende Studien-Design:

Hier ist festgelegt, wie die Studie durch-
gefiihrt wird. Bei dieser Studie handelt

es sich um eine multizentrische (mit Be-
teiligung vieler Einrichtungen), longitu-
dinale (mit mehreren Messzeitpunkten),
prospektive (vorausschauende) Beobach-
tungsstudie (beobachtet wird anhand
der Fragebdgen).

4. Studien-Ziele:

Das primére Ziel ist die Darstellung der
Lebensqualitat Stomabetroffener zu un-
terschiedlichen Messzeitpunkten. Die se-
kundare Fragestellung ist, inwieweit Che-
motherapie und andere Variablen Einfluss
auf den Riickverlagerungszeitpunkt und
die Lebensqualitdt Stomabetroffener ha-
ben. Hier ergeben sich fiir uns auch schon
erste Erkenntnisse aus dem derzeitigen
Studienverlauf und der bis dato einge-
gangenen Fragebdgen: Wir erkennen bei-
spielsweise, dass die Zeitspanne von der
ersten OP bis zur Stomartickverlagerung
oft deutlich langer ist, als die zunachst
zu Grunde gelegten 3 Monate. Definitive
Aussagen und grundlegende Erkenntnisse
erhalten wir allerdings erst nach dem
Zeitpunkt der detaillierten Auswertung
durch die Studienleitung.

Oberarzt Dr. J. Lang und Stomatherapeutin B. Stark im Klinikum Memmingen
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