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2 Einleitung

2. Einleitung

2.1 Mammakarzinom

Beim Mammakarzinom handelt es sich um eine bésartige Neubildung von Zellen, in den
meisten Féllen ausgehend von den Milchgédngen oder Drisenldappchen der Brust.
(Kiechle, 2008)

2.1.1 Epidemiologie

Das Mammakarzinom ist die haufigste Krebserkrankung der Frau. Im Jahr 2012 ging man
von 1,67 Millionen Neuerkrankungen weltweit aus (Ferlay et al., 2015). Bislang kénnen
Krebsinzidenzen auf nationaler Ebene nur geschatzt werden. So gab das Robert-Koch-
Institut fur das Jahr 2016 bei Frauen 68.950 Neuerkrankungen und bei Mé&nnern 710 Falle
an invasivem Brustkrebs an. In Deutschland erkrankt eine von acht Frauen im Laufe ihres
Lebens. Fast drei von zehn sind zum Zeitpunkt der Diagnosestellung unter 55 Jahre alt.
(Robert-Koch-Institut und die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland e.V., 2019)

522.000 Frauen und Manner starben 2012 weltweit an Brustkrebs. Damit erreicht das
Mammakarzinom global Platz 5 unter allen Krebstodesursachen und ist die hdufigste
Krebsart bei Frauen. In den industrialisierten Landern riickte das Mammakarzinom in-
zwischen an die zweite Stelle der Krebstodesursachen nach dem Lungenkrebs. (Ferlay et
al., 2015)

Weiterhin wurde vom Robert-Koch-Institut beschrieben, dass trotz der erhéhten Inzidenz
heute weniger Frauen an Brustkrebs versterben als vor zehn Jahren. Grund dafir ist mit
grolRer Wahrscheinlichkeit das verbesserte Therapieregime. (Robert-Koch-Institut und
die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e.V., 2019)

2.1.2 Therapieformen

Bei der Therapie des Mammakarzinoms kann man in erster Linie lokale Verfahren von
systemischen unterscheiden. Zu den lokalen zahlen Operation und Radiotherapie, zu den
systemischen gehoren die Chemotherapie, endokrine und Antikoérper-Therapien. Wie die
Behandlung ablauft und in welcher Reihenfolge die verschiedenen Verfahren angewandt
werden, wird meist individuell und leitliniengerecht festgelegt. (AGO Kommission

Mamma, 2020; Leitlinienprogramm Onkologie, 2020)
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Bei den operativen Verfahren unterscheidet man zwischen der Mastektomie und der
brusterhaltenden Therapie (BET). Die Mastektomie erfolgt in der Regel als sogenannte
modifiziert radikale Mastektomie (MRM). Die brusterhaltende Therapie ist, wenn mog-
lich, jeder Form der Mastektomie vorzuziehen, da sich in Studien zeigte, dass die Lebens-
qualitat (QOL) durch den Erhalt der Brust auf einem deutlich héheren Niveau liegt
(Kaminska et al., 2015).

Unabhéangig von der Wahl des operativen Verfahrens erfolgt immer eine Sentinellympho-
nodektomie (SLNB), ggf. gefolgt von einer Axilladissektion (ALND). Wie im Manual
Mammakarzinome aufgelistet, stehen verschiedene Rekonstruktionsverfahren, z. B. Ex-
panderprothesen/Brustimplantate, gestielter Gewebstransfer, freier mikrovaskularer Ge-
webstransfer oder autologe Fetttransplantation, nach oben genannter Mastektomie zur
Verfugung. (Dian et al., 2015)

Als weitere Therapieoption gibt es die radioonkologische Behandlung. Eine Bestrahlung
kann primar, adjuvant oder palliativ erfolgen. Adjuvant ist eine Strahlentherapie immer
nach BET durchzufiihren, um das Rezidivrisiko zu senken (Killander et al., 2016). Bei
Zustand nach Mastektomie erfolgt eine Bestrahlung nur bei bestimmten Kiriterien, z. B.
>3 positive  Lymphknoten, pT4-Stadium oder fehlender RO-Resektion.
(Leitlinienprogramm Onkologie, 2020)

Palliativ kann die Bestrahlung zur Schmerzlinderung, knéchernen Remineralisierung
oder zur Tumorverkleinerung bei Knochen- oder Hirnmetastasen angewandt werden.
(Huisman, Verkooijen, Van der Linden, Van den Bosch & Van Vulpen, 2015; Steinauer,
Gross, Huang, Eppenberger-Castori & Guth, 2014)

Die dritte grolRe Gruppe der therapeutischen Mdglichkeiten stellt die medikamentdse The-
rapie dar. Hierzu zahlen die Antikorpertherapie, die endokrine Therapie und die Chemo-
therapie (CTX).

Eine Antikorpertherapie mit Trastuzumab wird beim primdren Mammakarzinom mit
HER2/neu-Uberexpression fiir die Dauer eines Jahres neoadjuvant und/oder adjuvant ein-
gesetzt (Harbeck et al., 2015).

Unter endokriner Therapie versteht man die Verabreichung antihormoneller Préparate,
wie z. B. Tamoxifen, bei hormonsensitiven Tumoren nach Beendigung der Chemothera-
pie bzw. wéhrend oder nach der Bestrahlung Uber einen Zeitraum von 5 - 10 Jahren
(Harbeck et al., 2015).
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Da die Behandlung mittels Chemotherapie eine Voraussetzung fur die Studienteilnahme

war, wird diese Therapieform im Abschnitt 2.2 gesondert behandelt.
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2.2 (Neo-) adjuvante Chemotherapie beim Mammakarzinom

Unter der primar systemischen CTX bzw. neoadjuvanten CTX versteht man medikamen-
t0se Ansatze zur Behandlung eines Mammakarzinoms, die nach der histologischen Si-
cherung des Tumors, aber noch vor der operativen Therapie erfolgen (Wolf, Eiermann,
Rack, Salat & Wadrstlein, 2015).

Davon zu unterscheiden ist die adjuvante CTX, die nach der operativen Therapie in ku-
rativer Absicht durchgefiihrt wird. Wie die Early Breast Cancer Trialists Collaborative
Group (EBCTCG) 2012 zeigte, konnte durch adjuvante chemotherapeutische Verfahren
unabhangig von Alter oder Tumorcharakteristika die brustkrebsbedingte Mortalitat um

ein Drittel gesenkt werden. (Peto et al., 2012)

2.2.1 Therapieschemata in der klinischen Routine

Den CTX-Standard stellt eine Kombinationstherapie aus Anthrazyklinen und Taxanen
Uber 6-8 Zyklen dar. Die Therapie dauert in der Regel 18-24 Wochen.
(Leitlinienprogramm Onkologie, 2020)

Ein Beispiel hierfir waren 4 Zyklen Epirubicin/Cyclophosphamid (EC) 90/600 mg/m?

oder Doxorubicin/Cyclophosphamid (AC) 60/600 mg/m? in dreiwdchigem Abstand, ge-
folgt von 12 Zyklen Paclitaxel 80 mg/m? wachentlich. (Harbeck et al., 2015)

Dass die zuséatzliche Gabe von Taxanen, entweder in Kombination oder sequentiell nach
Anthrazyklinen, eine hoch signifikante Verbesserung des krankheitsfreien Uberlebens
und des Gesamtuberlebens bringt, wurde in zahlreichen Studien belegt. Die Ergebnisse
wurden in einigen Meta-Analysen (Bria et al., 2006; De Laurentiis et al., 2008) sowie
einer Analyse der EBCTGC (Peto et al., 2012) zusammengefasst.

Eine neoadjuvante oder adjuvante CTX kann in folgenden Situationen indiziert sein:

- bei inflammatorischen und inoperablen Mammakarzinomen (in diesem Ausnahmefall
muss die CTX neoadjuvant erfolgen)

- bei triple-negativem Tumorstatus

- bei HER2-positiven Tumoren

- bei hormonrezeptornegativen Tumoren

- bei Luminal-B-Tumoren mit hohem Rezidivrisiko (z. B. Ki67 hoch, G3, junges Er-
krankungsalter, ausgedehnter Lymphknotenbefall)
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Adjuvant kénnen 6 Zyklen Docetaxel/Cyclophosphamid bei einem mittleren klinischen
Risiko, also <3 befallenen Lymphknoten, als anthrazyklinfreie Alternative verwendet

werden. (Leitlinienprogramm Onkologie, 2020)

Bei ausgepragtem Nodalbefall (> 4 befallene Lymphknoten) werden dosisdichte/dosis-
eskalierte Schemata im Sinne einer adjuvanten CTX genutzt. (AGO Kommission
Mamma, 2020)

Klinisch findet sich nach neoadjuvanter und adjuvanter CTX bei gleichem Regime und
identischer Zykluszahl dasselbe Uberleben. Nach neoadjuvanter Therapie ist die patho-
logische Komplettremission des Tumors mit einem besseren Uberleben assoziiert. Eine
neoadjuvant verabreichte CTX senkt die Rate an ALNDs und kann die VVoraussetzung fur

eine BET verbessern. (AGO Kommission Mamma, 2020)

Die nachfolgende Tabelle 1 fasst die am haufigsten verwendeten (neo-) adjuvanten CTX-

Schemata zusammen:

Tabelle 1, Zusammenfassung der haufigsten (neo-) adjuvanten CTX-Schemata

Schema Medikamente Dosierung Zyklen
(mg/m2 KOF)

AC-T bzw. EC-T mit/ohne Doxorubicin (oder Epirubicin) 60 (90) 4Zyklen alle 3 Wochen
Trastuzumab und Pertuzumab mit Cyclophosphamid, 600

danach Paclitaxel 80 12 Zyklen wochentlich
AC-D bzw. EC-D mit/ohne Doxorubicin (oder Epirubicin) 60 (90) 4Zyklen alle 3 Wochen
Trastuzumab und Pertuzumab mit Cyclophosphamid, 600

danach Docetaxel 100 4 Zyklen alle 3 Wochen
TC mit/ohne Trastuzumab Docetaxel 75 4-6 Zyklen alle 3 Wochen
und Pertuzumab mit Cyclophosphamid 600
Pac und Trastuzumab Paclitaxel 80 12 Zyklen wochentlich
Dosisdichtes Schema (mit G-CSF-Prophylaxe!)
E-T-C, dosisdichte, Epirubicin 150 3 Zyklen alle 2 Wochen mit G-CSF
dosisintensive danach Paclitaxel 225 3 Zyklen alle 2 Wochen mit G-CSF
Sequenztherapie danach Cyclophosphamid 2000 3 Zyklen alle 2 Wochen mit G-CSF

Eigene Darstellung (Harbeck et al., 2015; Wolf et al., 2015)
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2.2.2 Therapieassoziierte Nebenwirkungen

Bei einer CTX unterscheidet man Kurzzeit- und Langzeitnebenwirkungen.

Zu den Kurzzeitnebenwirkungen z&hlen myelosuppressive Veranderungen, Allergien,
Erkrankungen der Haut/Hautanhangsgebilde sowie gastrointestinale Symptome. Die
Anamie und (febrile) Neutropenie gehdren zu den myelosuppressiven Veranderungen
und sind bedeutsam fur Mortalitat und Morbiditat. Wahrend viele Chemotherapeutika
haufig oder sehr hdufig zu Alopezie oder Nagelveranderungen fiihren, wirken speziell
Anthrazykline und Cyclophosphamid hochemetogen. Sie fiihren also in mehr als 90 %
der Félle zu Ubelkeit und Erbrechen (Leitlinienprogramm Onkologie, 2020).
Langzeitnebenwirkungen sind Zweitkarzinome und die kardiale Toxizitat. Die Kardioto-
xizitat resultiert vor allem aus der Gabe von Anthrazyklinen und Trastuzumab. Durch
simultane Gabe der beiden Substanzen kann die Kardiotoxizitat noch verstarkt werden.
Dasselbe gilt fur die Verwendung von Anthrazyklinen wahrend einer Radiotherapie. Die
Kombination aus Radiotherapie und CTX erhéht das Risiko einer Lungen- bzw. Brustpa-
renchymfibrose. Dagegen ist das Auftreten solider maligner Tumoren aufgrund einer
CTX selten. Die Risikoerhohung fur die Entwicklung einer Leukdmie als Sekunddrma-
lignom wird unter Alkylantien dosisabhéngig mit 0,2 - 0,4 % in 10 - 15 Jahren und unter
anthrazyklinhaltigen Regimes mit 0,2-1,7% in 8-10 Jahren angegeben (AGO
Kommission Mamma, 2020).

Den Taxanen ist die Neurotoxizitat (CIPN) zuzuordnen. Wahrend sie bei 80 % der Be-
troffenen spontan reversibel ist, stellt sie bei 20 % eine langfristige Nebenwirkung dar.
(Leitlinienprogramm Onkologie, 2020)

Nab-Paclitaxel und Paclitaxel weisen die hdchste Rate an CIPN auf. Weitere therapieas-
soziierte Einschrankungen der Patienten und Patientinnen resultieren kurz- und langfris-
tig aus Fatigue (30 - 60 %), Schlafstorungen (20 - 70 %), Depressionen (20 - 30 %) und
kognitiven  Stérungen (16 -75%). (AGO Kommission Mamma, 2020;
Leitlinienprogramm Onkologie, 2020)
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Tabelle 2 gibt eine Ubersicht tiber die unter (neo-) adjuvanter CTX auftretenden Neben-

wirkungen:

Tabelle 2, Auflistung des Nebenwirkungsspektrums der gebrauchlichsten Chemotherapeutika

Systemorganklasse

Substanz

Blut, Lymphsystem (Andmie, (febrile)
Neutropenie)

Allergische Erkr. und Beschwerden am
Applikationsort
Erkrankungen der Haut/Unterhaut (incl.
Alopezie)

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
(Ubelkeit/Erbrechen)
Neubildungen, sekundare Malignome
Herzerkrankungen (Kardiotoxizitat)
Erkrankungen des Nervensystems
(Neurotoxizitat)

Psychiatrische Erkrankungen (Depression,
Fatigue, Schlafstérungen, kognitive Stérungen)

Alkylantien
Cyclophosphamid |

w
B
B
N
i
.
B
B

Carboplatin | 5 | 4 | 4 | 5 | 4 | 4 | 4 | 4
Anthrazykline

Epi-/Doxorubicin | 5 | 5 | s | s | 1 | 4 | - | s
Taxane

Paclitaxel 5 5 5 5 5 4
nab-Paclitaxel 5 5 5 5 5 4
Docetaxel 5 5 5 5 5 4 5 5
Die Liste der Graduierung der Nebenwirkungen ist nach Systemorganklassen und den folgenden
Haufigkeitskategorien dargestellt: 1. Sehr selten (< 1/10.000); 2. Selten (= 1.1000 bis < 1/10.000); 3. Gelegentlich

(>1/1.000 bis <1/100); 4. Haufig (> 1/100 und < 1/10); 5. Sehr hdufig (> 1/10). - Nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiugbaren Daten nicht abschéatzbar)

Eigene Darstellung (AGO Kommission Mamma, 2020)
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2.3 Lebensqualitat wahrend der (neo-) adjuvanten Chemotherapie

2.3.1 Erhebungsinstrumente

Zur Ermittlung der Lebensqualitat (QOL) bei Krebspatienten/-patientinnen wurden zwei
bekannte Fragebogen entwickelt — der ,,Quality of Life of Cancer Patients* (QLQ-C30)
von der European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC) und der

,,Functional Assessment of Cancer Therapy - General*“ (FACT-G).

Der EORTC QLQ-C30 deckt generelle Fragen zur QOL von Krebspatienten/-patientin-
nen ab und kam bereits bei mehr als 3000 Studien weltweit zum Einsatz. AuRerdem kann
er durch weitere Fragebogenmodule, wie z.B. den QLQ-BR45 (Vorlaufermodell QLQ-
BR23), im Fall von Brustkrebs erganzt werden. Diese validierten Zusatzmodule gibt es
fiir eine Vielzahl von Krebserkrankungen, wie beispielsweise Knochen- und kolorektale
Lebermetastasen, aber auch fur Hirn-, Zervix-, Endometrium-, Kopf-Hals-, Lungen- und
Ovarialkarzinome. Auch fiir andere Bereiche der Onkologie, wie die Brustrekonstruktion
und krebsassoziierte Fatigue, liegen Zusatzmodule vor. (EORTC, 1995)

Der FACT-G-Fragebogen setzt sich aus mehreren Untergruppen (Subscales) zusammen:
- 7 Fragen zum korperlichen Wohlbefinden

- 7 Fragen zum sozialen Umfeld

- 6 Fragen zum seelischen Wohlbefinden

- 7 Fragen zur Funktionsfahigkeit

Insgesamt wird die QOL also aus 27 Fragen (Items) ermittelt. Wie beim EORTC-Frage-
bogen gibt es auch hier weitere validierte Zusatzmodule, wie z. B. 11 Fragen zu therapie-
induzierten Nebenwirkungen insbesondere der Polyneuropathie. Beinhaltet der Fragebo-
gen diese 11 Items, wird er FACT/GOG-NTX genannt. Fir Brustkrebs und viele andere
Tumorerkrankungen gibt es ebenfalls spezielle Versionen, z. B. FACT-B (breast cancer),
FACT-C (colorectal cancer), FACT-L (lung cancer) etc.

Der Fragebogen lasst sich innerhalb von 5 - 10 Minuten beantworten, kann als Computer-
oder Internetversion zur Verfligung gestellt werden, ist auf dem Bildungsniveau von 9-
bis 10-Jahrigen verfasst und oben genannte Subscales kénnen bei Interesse getrennt aus-
gewertet werden. (FACIT Group, 2020)

Preston et al. zeigten in ihrem Review, dass bei gyndkologischen Krebserkrankungen der
EORTC QLQ-C30 der am besten getestete Scoring-Algorithmus ist, vor allem bei Ova-

12
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rialkarzinompatientinnen. Der FACT-G dagegen wies eine gute Evidenz hinsichtlich Re-
liabilitat, konstruktiver Validitat und Akzeptanz auf sowie eine groe Domanenbreite.
Reliabilitat steht fur formale Genauigkeit, ist also ein Mal3 dafir, dass es sich bei einem
Unterschied auch um einen tatséachlichen Unterschied handelt, der z. B. nicht durch einen
Messfehler bedingt ist. Validitat hingegen beschreibt mit welcher Wahrscheinlichkeit ein
Test misst, was er zu messen vorgibt. Eine groRe Doménenbreite meint, dass Fragen zu
verschiedensten Bereichen des Lebens gestellt werden und damit unterschiedliche Ein-

flisse auf die QOL miterfasst werden. (Preston et al., 2015)

2.3.2 Aktuelle Datenlage zur QOL bei Brustkrebspatienten/-patientinnen

Die QOL bei Krebserkrankten hangt von verschiedenen Faktoren ab. Sowohl die Art der
Krebserkrankung als auch das Stressniveau des Individuums und das Tumorstadium ha-
ben einen signifikanten Einfluss auf die QOL der erkrankten Personen. (Decat Bergerot

& Cavalcanti Ferreira de Araujo, 2014)

Bei Brustkrebspatienten/-patientinnen wird die QOL von demographischen und medizi-

nischen Charakteristika beeinflusst.

Zu den demographischen Einflussfaktoren z&hlt das Alter. So zeigte sich verstarkt bei
jungen Frauen ein Abfall des physischen und sozialen Wohlbefindens wahrend der CTX.
Bei alteren Frauen > 65 blieb das emotionale Wohlbefinden bestandig gleich (Watters,
Yau, O'Rourke, Tomiak & Gertler, 2003). Bei jlingeren Frauen spielt sicherlich ein noch
vorhandener Kinderwunsch, die laufende Partnersuche und der Wunsch nach Unabhan-

gigkeit im Rahmen einer Vollzeitarbeitsstelle eine Rolle (Cohen et al., 2016).

Auch der gesellschaftliche Status scheint die QOL von Brustkrebspatienten/-patientinnen
zu beeinflussen. Beim Vergleich chinesischer und amerikanischer Erkrankter mit
Mammakarzinom ergaben sich in Gruppen mit héherem Einkommen bessere QOL -Werte
(Lu et al., 2016). Diese Aussage bestatigten Kwan et al., wenn auch ohne signifikante
Unterschiede. Frauen mit einem Einkommen < 25.000 Dollar erreichten im FACT-B ge-
ringere Punktewerte als Patientinnen mit > 90.000 Dollar jahrlichem Einkommen (Kwan
et al., 2010).

Zu den medizinischen Einflussfaktoren auf die QOL z&hlen das Stadium der Krebser-

krankung, Art und Zeitpunkt der Therapie sowie die Auswahl der Chemotherapeutika.
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So beschreiben Hamer et al. zunachst allgemein, dass bei metastasierten Brustkrebsfor-
men mit der geringsten QOL und der hochsten Symptomlast im Vergleich zu allen ande-
ren Patientengruppen zu rechnen ist. Urséchlich hierfir konnte das Bewusstsein der Pati-
entinnen Uber die schlechtere Prognose bei metastasierten Krebserkrankungen sein.
(Hamer et al., 2017)

Dass fortgeschrittene Krebserkrankungen mit einer schlechteren QOL einhergehen, be-
statigt auch die folgende Untersuchung. In einer longitudinalen prospektiven Studie
zeigte sich bei drei QOL-Messungen (Baseline =T1, Halbzeit CTX =T2, Ende
CTX =T3) mittels FACT-G bei hohem Stressniveau eine Verschlechterung der QOL im
Verlauf der CTX. Ein hohes Stressniveau, gemessen mit Hilfe des Distress-Thermome-
ters, war wiederum mit fortgeschrittenen Krebserkrankungen assoziiert. So fiel die durch-
schnittliche QOL von 75,4 P. (Zeitpunkt T1) auf 60,8 P. (Zeitpunkt T3) ab. Bei geringem
Stresslevel dagegen zeigte sich ein geringflgiger Anstieg der QOL von T1 (92,8 P.) auf
T2 (95 P.) und ein geringerer Abfall bis T3 (93,9 P.). Die genannten Daten beziehen sich
auf verschiedene Tumorentitdten. Darunter waren 60 von 200 Fallen Brustkrebser-
krankte. (Decat Bergerot & Cavalcanti Ferreira de Araujo, 2014)

Jingere Patientinnen unter 50 im Frihstadium oder lokal fortgeschrittenem Stadium unter
CTX wiesen eine schlechtere QOL auf als Patientinnen ohne chemotherapeutische Be-
handlung. (Hamer et al., 2017)

Ob die schlechtere QOL wahrend der CTX tatséchlich die Therapie als Ursache hat oder
ob sie in den mit der Therapie verbundenen aggressiveren Tumorvarianten bzw. fortge-

schritteneren Tumorstadien begriindet ist, lasst sich schwer prifen (Hamer et al., 2017).

Neben dem Stadium der Krebserkrankung wirkt sich auch die Art bzw. der Zeitpunkt der
Therapie auf die QOL aus. Beim Vergleich ,,neoadjuvante vs. adjuvante CTX* beklagten
Patientinnen mit lokal fortgeschrittener Tumorerkrankung unter adjuvanter Therapie
deutlich mehr Ubelkeit als unter neoadjuvanter CTX. Bei Friihstadien der Tumorerkran-
kung zeigten sich dagegen keine signifikanten Zusammenhange zwischen dem Zeitpunkt
der CTX und der QOL bzw. Symptomenlast, was erneut den Einfluss des Tumorstadiums
bekréftigt. (Hamer et al., 2017)

Zuletzt scheint auch die Wahl der Chemotherapeutika, insbesondere der Taxane, eine
Rolle zu spielen. Bei Verwendung von 8 x Docetaxel (DTX) ergaben sich signifikant

schlechtere QOL-Scores als unter anthrazyklinhaltigen Regimen z. B. 4 x Anthrazyklin
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gefolgt von Paclitaxel (ACP), 4 x Anthrazyklin, gefolgt von Docetaxel (ACD), 8 x Pacli-
taxel (PTX) (Shiroiwa et al., 2011). Eine andere Studie nutzte dieselben CTX-Regimen,
konnte jedoch keine signifikanten Unterschiede innerhalb des FACT-G-Score nachwei-
sen (Shimozuma et al., 2009).

Yeo et al. wiesen im Arm-Subscore des FACT-B unter adjuvanten taxanhaltigen CTX-
Regimes signifikant schlechtere Werte nach als unter taxanfreien Schemata (13,8 P. vs.
15,3 P.; p =0,0053). Im Gesamt-Score des FACT-B ergaben sich jedoch keine signifi-
kanten Unterschiede. (Yeo et al., 2018)

Ob taxanhaltige CTX-Regimen die QOL also wirklich verschlechtern, lasst sich nicht

abschlieRend beurteilen.

Zur Verbesserung oder Aufrechterhaltung der QOL wahrend der CTX oder nach einer
Krebsdiagnose nutzen viele Brustkrebspatientinnen CAM-Verfahren (Complementary
and Alternative Medicine). Dazu gibt es verschiedene Studien. Eine davon vergleicht
zwei Gruppen, die ,,Standard Care Group® mit der ,,CAM support group®. Die CAM-
Gruppe zeigte insbesondere am Endpunkt nach 12 Wochen eine hohere Patientenzufrie-
denheit (p = 0,006) und weniger Dropouts (p = 0,006). Als Dropout wurden Teilnehme-
rinnen gewertet, die mehr als 2 Wochen bei eigentlich taglicher Anwesenheitspflicht fehl-
ten. Insgesamt kam es aber in beiden Gruppen zu einer Verbesserung der QOL (CAM
p = 0,004; Standard p = 0,006). (Targ & Levine, 2002)

Saquib et al. berichten, dass unter Krebspatientinnen Meditation (n = 626), Visual Ima-
gery (n = 610) und Geistheilung (n = 586) zu den am haufigsten genutzten CAM-Verfah-
ren zdhlen. RegelmaRig werden solche Verfahren vor allem von jungen, gebildeten

Frauen genutzt. (Saquib et al., 2011)
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2.4 Reiki als komplementarmedizinische Heilmethode

Zu oben genannten CAM-Verfahren zéhlt auch Reiki, das meist in der Gruppe der ener-

giemedizinischen Verfahren zu finden ist. (Saquib et al., 2011)

2.4.1 Definition, Entstehungsgeschichte, Vorkommen

Reiki wird vom ProReiki Berufsverband e. V. wie folgt definiert: ,,Der Begriff Reiki -
ausgesprochen ,,Ree Ki* - stammt aus dem Japanischen. Reiki ist ganzheitlich gesund-
heitsfordernde Energie aus dem Ursprung des Lebens. Jeder Mensch kann Reiki durch
Aktivierung, Ausbildung und Praxis nutzen.“ (ProReiki, 2017)

Reiki kann zur Entspannung und Stressbewaltigung, zur Aktivierung der Selbstheilungs-
krafte, fir die Personlichkeitsentwicklung, zur Optimierung der Leistungsfahigkeit, fir
ganzheitlich geistige Heilung und die harmonische Gestaltung von Beziehungsstrukturen
genutzt werden. (ProReiki, 2017)

Jojan Jonker, ein niederlandischer Reiki-Meister, unterstitzt in seinem Buch die These,
dass es sich bei Reiki um Lebensenergie handelt, die durch das Handauflegen sowohl auf
die eigene Person wie auch auf andere Menschen Ubertragen werden kann. Auf diese
Weise soll Reiki eine gesundheitsférdernde Wirkung auf Korper, Gedanken, Geist und
Seele haben. (Jonker, 2016)

Die Grundlage der Wirkung von Reiki beruht darauf, dass ,,[j]Jeder Mensch von Natur aus
korpereigene Energien [besitzt], welche mit der Reiki-Energie in Resonanz oder Disso-
nanz sein kdnnen. Jeder Mensch besitzt von Natur aus die Féhigkeit Reiki-Energie zu
nutzen. Durch Pragungen in unserer Erziehung und moderne Lebensweise, [sic] wird
diese Fahigkeit jedoch in der Regel aus dem Bewusstsein verdréangt. Die Resonanz und
die Fahigkeit zur bewussten Nutzung der Energie kann in Workshops, Kursen oder Se-
minaren, unterstiitzt durch Rituale und entsprechende Ubungen [sic] wieder aktiviert bzw.
verstarkt werden.” (ProReiki, 2017)

Reiki zahlt heute zu den CAM-Verfahren und wurde Anfang des 20. Jahrhunderts von
Usui Mikao entdeckt. Der japanische Gelehrte beschéaftigte sich viel mit verschiedenen
Religionen wie dem Buddhismus und Shinto, aber auch das Christentum und die meta-
physische Bewegung Amerikas beeinflussten ihn. So kam es, dass er eine Heilmethode
entwickelte, die mit Lebensenergie arbeitete. (Jonker, 2016)
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Mit zunehmendem Alter wurden fiir ihn geistige und spirituelle Aspekte der Heilung im-
mer wichtiger, wodurch sich die heutige einfache Form des Handauflegens entwickelte,
die weltweit genutzt wird. Usui Mikao bildete einige Menschen zum Reikimeister aus.
Hayashi Chujiro war einer davon. Er war Arzt und Marineoffizier im Ruhestand. Nach
Mikao Usuis Tod grundete er eine Reiki-Klinik in Tokio. In den 1930ern fand Reiki sei-
nen Weg in die westliche Welt, nachdem Hayashi Chujiro seine ehemalige Patientin
Takata Hawayo, die auf Hawaii lebte, zur Reiki-Meisterin ausbildete. Sie wiederum gab
ihr Wissen an einige Schiler weiter, so dass sich Reiki in den 50er Jahren zundchst in den
USA verbreitete und von dort besonders in den 1990er Jahren den Weg nach Europa fand.
(ProReiki, 2017)

Schon Usui Mikao glaubte, dass die Lebensenergie heilende Einflusse auf Korper und
Geist haben kann. So kénnte man annehmen, dass ,,[d]urch Krankheit unser Korper in
einen disharmonischen Zustand versetzt [wird]. Die Schwingungen im Korper geraten
durcheinander. (...) [Reiki als] besondere Heilungsschwingung sorgt daftr, den dishar-
monischen Zustand in eine harmonische Schwingung zurtickzufihren. Je nach den be-
sonderen Umstanden geschieht dies unterschiedlich schnell bzw. mit unterschiedlichem
Erfolg.« (ProReiki, 2017)

Auch Olson et al. vertreten die Hypothese, dass Reiki zur Etablierung einer Energieba-
lance fuhren kann, die in erkrankten Korperregionen gestort ist. (Olson, Hanson &
Michaud, 2003)

Weltweit sind heute etwa drei Millionen Reiki-Praktizierende tétig. Einige davon auch
im Bereich der Gesundheitsversorgung. Mehrere Kliniken bieten Reiki inzwischen als
unterstiitzendes Therapieprogramm an. Dazu gehort beispielsweise das Unfallkranken-
haus Berlin, Lehrkrankenhaus der Charité, mit finf festangestellten Entspannungsthera-
peuten und mehr als 4000 Reikibehandlungen jahrlich. (Bendach, 2012)
Auch in sogenannten CAM-Units in Grol3britannien und den USA gehdért Reiki zu den
angewandten Verfahren. Insgesamt finden sich im British National Health Service 142
CAM-Units. Die meisten davon in England. Laut einer Untersuchung aus dem Jahr 2012
handelt es sich bei 43 % der angewandten komplementarmedizinischen Verfahren um
Reiki. Eine stérkere Integration von Units in die konventionelle Krebstherapie konnte
einen besseren Zugang zu komplementéren und alternativen Verfahren bringen. (Egan et
al., 2012)
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2.4.2 Aktuelle Datenlage in der Onkologie

Bei den meisten Studien zu Reiki in der Onkologie handelt es sich um Pilotstudien mit
geringen Fallzahlen. Dabei geht es um Fragestellungen wie: Kann Reiki bei Tumorpati-
enten die Fatigue, die Angst und Schmerzen lindern? Wie wirkt sich Reiki auf die gesamte
QOL aus? Welche kurzfristigen/ langfristigen Auswirkungen hat Reiki? Beeinflusst Reiki
die Stimmung? Wie wirkt sich Reiki auf Kraft und Vitalitit aus? Kann Reiki den Anal-

getikaverbrauch bei starken Schmerzen senken?

Reiki kann sehr vielféltig eingesetzt werden. Nicht nur bei Krebs, sondern auch bei chro-
nischen Erkrankungen wie Diabetes mellitus, bei Stress und Depression, bei Schlagan-
fallpatienten, bei schwangeren Frauen zur Angstreduktion bei Amniozentese oder bei
Schmerzen nach Operationen. (Lee, Pittler & Ernst, 2008)

In Bezug auf die Onkologie und die QOL gibt es mehrere Publikationen, die nun kurz
dargestellt werden. Tsang et al. beschreiben in ihrer Pilotstudie Auswirkungen von Reiki
vs. Rest (= Ruhephase) auf Fatigue, Angst, Schmerz und die Gesamt-QOL. Die Untersu-
chung erfolgte mittels FACT-F und FACT-G bei verschiedenen Tumorentititen. Beim
FACT-F handelt es sich um einen speziellen Fragebogen zur Fatigue. Die Patienten/Pati-
entinnen (n = 16) hatten gerade ihre CTX abgeschlossen und befanden sich in einer Er-
holungsphase nach Behandlungsabschluss. Der FACT-G Score zeigte in der Reikigruppe
vor und nach einer Behandlung eine Differenz (= Delta) von 8,49 (SD 8,32), in der Kon-
trollgruppe (= Rest/Ruhephase) nur ein Delta von 1,58 (SD 7,37). Bei einem p = 0,04 war
der Unterschied von 6,92 Punkten zwischen den Gruppen signifikant. Es zeigte sich also
in beiden Gruppen eine Verbesserung der Gesamt-QOL, allerdings war die Zunahme der
QOL in der Reikigruppe signifikant héher. Fur den FACT-F Score ergab sich ebenfalls
eine Verbesserung im Reikiarm von 29,71 (SD 11,51) auf 35,65 (SD 9,55), die mit einem
p = 0,05 nahe am Signifikanzniveau lag. (Tsang, Carlson & Olson, 2007)

In einer anderen Pilotstudie mit 36 Brustkrebspatienten/-innen wurden die Standardbe-
handlung, eine Reikigruppe und eine Companionship-Gruppe (= Begleitung wahrend
CTX, d. h. lediglich Unterhaltung mit Reiki-Praktizierenden ohne Reikianwendung)
wahrend der CTX verglichen. Fragebdgen bei Baseline, 1., 2. und 4. CTX-Sitzung, also
unterschiedlichen Zeitpunkten im Verlauf einer CTX, sollten Daten zu QOL, Stimmung,
Symptomlast und Reiki-Akzeptanz erheben. Alle Gruppen empfanden Reiki als entspan-

nend. Unerwinschte Nebenwirkungen durch Reiki wurden nicht berichtet. Die Sympto-
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menlast blieb in allen Gruppen gleich. Reiki und Companionship fihrten zu einer Zu-
nahme der QOL und Aufhellung der Stimmung im Verlauf der CTX. Teilnehmende der
Reikigruppe wiesen gemittelt die Werte 103,36 (Baseline), 113,36 (CTX1), 113,84
(CTX2) und 105,53 (CTX4) auf, wohingegen Personen der Companionship-Gruppe
QOL-Werte von 110,72 (Baseline), 116,53 (CTX1), 120,75 (CTX2) und 114 48 (CTX4)
erzielten. Unter Standardbehandlung sank die QOL. Hier lagen die QOL-Werte bei 99,67
(Baseline), 103,54 (CTX1), 101,56 (CTX2) und 98,79 (CTX4). Wider Erwarten schnitt
Companionship bei den meisten Tests am besten ab und Reiki konnte nur im Vergleich
zur Standardbehandlung bessere Ergebnisse erzielen. AuRerdem wies die Reikigruppe bei
CTX4 die geringsten Werte fir Kraft/Vitalitat auf im Vergleich zu den beiden anderen
Studienarmen. Akute, sprich kurzfristige Effekte, traten in den Interventionsarmen im
Bereich der Fatigue auf, die reduziert werden konnte. (Orsak, Stevens, Brufsky, Kajumba
& Dougall, 2015)

Eine weitere Studie beschaftigte sich mit dem Analgetikaverbrauch bei 24 Tumorpatien-
ten/-patientinnen. Der Arm A erhielt Rest (= Ruhephase) fiir 1,5 Stunden an Tag 1 und 4,
der Arm B erhielt Reiki an Tag 1 und Tag 4 jeweils 1 Stunde nach der ersten nachmittag-
lichen Schmerzmittelgabe. Die QOL wurde mit einem nicht néher definierten multidi-
mensionalen Test mit Subskalen zu sozialem, physischem und psychischem Wohlbefin-
den an Tag 1 und 7 gemessen. Hierbei zeigte sich im Reikiarm eine Verbesserung der
QOL von Tag 1 bis 7. Fur das psychische Wohlbefinden ergaben sich 5,1 P. an Tag 1 und
6,2 P. an Tag 7. Der Studienarm mit Rest erzielte sowohl an Tag 1 und 7 den Punktewert
5,1 und zeigte somit keine Anderung. Beim Kruskal Wallis Test ergab sich beim Ver-
gleich dieser Verdnderung in Arm A und B ein p = 0,002 und damit ein signifikanter
Wert. Auch die Schmerzkontrolle im VAS-Score konnte durch Reiki verbessert werden.
Unter VAS versteht man die Visual Analogue Scale mit 10 Punkten, 10 fur starksten
Schmerz und 0 fir keinen Schmerz. Es wurde jedoch in keinem der Arme eine Gesamt-
reduktion der Opioid-Dosis erzielt. (Olson et al., 2003)

Zum Ablauf der Reikibehandlungen in den beschriebenen Studien l&sst sich sagen, dass
die Reikimeister/-in, die zum Einsatz kamen, nach der Usui Methode unterrichtet worden
waren (Olson et al., 2003; Tsang et al., 2007). Die Behandlungsdauer variierte zwischen
,adurchschnittlich 45 Minuten (Tsang et al., 2007) und ,,1,5 Stunden* (Olson et al., 2003).
Olson beschreibt weiter, dass immer ein physischer Kontakt erfolgte und 18 spezifische

Kdorperregionen behandelt wurden. Dabei gab es zehn Positionen an Kopf und Rumpf,
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acht weitere an Rucken, Hufte und FiRen. Insgesamt erfolgten zwei Behandlungen.
(Olson et al., 2003)

Bei Tsang et al. bekam jede teilnehmende Person sieben Reiki-Behandlungen, immer
vom selben Reikimeister oder derselben Reikimeisterin. Hier wurde Reiki mit einer Ru-
hephase verglichen wie bei Olson. (Tsang et al., 2007)

Bei Orsak et al. gab es sechs verschiedene Reikipraktizierende, die im Krankenhaus 30-
minutige Behandlungen wahrend der CTX durchfiihrten und jede Position (H&nde, Oh-
ren, Solarplexus, Hufte, Knie, FliRe) drei Minuten behandelten. In der Vergleichsgruppe
Companionship unterhielten sich die Reikibehandler/-innen lediglich mit den Patienten
und Patientinnen ohne korperlichen Kontakt. Die dritte Gruppe mit Standardbehandlung
hatte keinen Kontakt zu Mitwirkenden der Studie. (Orsak et al., 2015)

Zusammengefasst sieht man, dass sich die Studienprotokolle bzgl. der Gruppeneintei-

lung, Ablauf, Haufigkeit und Dauer der Reikianwendungen sehr stark unterscheiden.
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2.5 Sport als Supportivtherapie unter Chemotherapie

Kdorperliches Training verbessert die QOL und das korperliche Wohlbefinden. Diese Aus-
sage findet sich in zahlreichen Studien und bezieht sich auf die Zeit wéhrend und nach
der Radio- oder Chemotherapie bei unterschiedlichen Krebserkrankungen. (Buffart et al.,
2017; Lahart, Metsios, Nevill & Carmichael, 2018; McNeely et al., 2006)

In einer Metaanalyse lag der FACT-G Gesamtscore in der Interventionsgruppe (= Sport-
gruppe) vor der Krebstherapie (CTX, Bestrahlung, Hormontherapie etc.) bei 81,3 P. und
danach bei 85,6 P., in der Kontrollgruppe (Usual care group, Waiting list group oder At-
tention controll group) vorher bei 82,2 und nachher bei 84,3. Ahnliches gilt fir den Wert
des korperlichen Wohlbefindens. Dieser betrug in der Interventionsgruppe 21,9, danach
23,7 P. Dagegen wies die Kontrollgruppe vorher 22,2 P. und nachher 23,2 P. auf. Sport-
einheiten verbesserten die QOL und die Funktionsféhigkeit (physical function) statistisch
signifikant. (Buffart et al., 2017)

Eine andere Metaanalyse zeigte in 3 von 14 Studien eine signifikante Verbesserung der
QOL in Bezug auf den FACT-G Score durch Sporteinheiten (McNeely et al., 2006).

Neben der QOL wird im Zusammenhang mit sportlichen Interventionen sehr haufig die
krebsbedingte Fatigue untersucht. Auch hier sieht man mit Sport einen geringeren An-
stieg unter CTX im Vergleich zu Kontrollgruppen ohne Trainingseinheiten. (Mijwel et
al., 2018; Travier et al., 2015)

Beim Vergleich einer ,,Usual Care*“ Gruppe (= Standardversorgung ohne Sport) und einer
Sportgruppe wahrend CTX zeigte sich 18 Wochen nach Sportbeginn ein Delta von -1,3 P.
Auch wenn die QOL der Interventionsgruppe augenscheinlich besser war, handelt es sich
um ein nicht signifikantes Ergebnis. Dennoch wird auf dieser Basis das korperliche Trai-

ning bereits zu Beginn einer Brustkrebsbehandlung empfohlen. (Travier et al., 2015)

Verschiedene Studien und Metaanalysen zeigen eine hohe Varianz in der Art der Trai-
ningseinheiten, aber auch in der Haufigkeit der Trainingsstunden. Gemischtes Ausdauer-
und Krafttraining ist ein gern genutztes Verfahren. (McNeely et al., 2006; Mijwel et al.,
2018; Travier et al., 2015)

Alleiniges Ausdauer- oder Krafttraining bzw. die Kombination von Ausdauertraining mit
Gymnastik, Muskelentspannung und Bewegungsspielen (movement games) sind weitere
maogliche Varianten. Am haufigsten sind jedoch Ausdauer- und Krafttraining miteinander
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kombiniert. Dies ist insbesondere in Buffarts Metanalyse zu sehen. Von 34 Studien nut-
zen 15 die Kombination Ausdauer- und Kraftsport. In elf Studien erhielten die Patienten
und Patientinnen nur Ausdauertraining. (Buffart et al., 2017)

Als Ausdauersport werden Intervalltraining, Walking (= schnelles Gehen) wie auch Trai-
ning auf dem Fahrradergometer angesehen. Krafttraining kann mit Hilfe von Gewichten,
z. B. Kurzhanteln, Langhanteln oder Bandern wie auch Kdérpereigengewicht, durchge-
fuhrt werden. (McNeely et al., 2006; Mijwel et al., 2018; Travier et al., 2015)
Mijwel et al. verfolgten mit ihrer randomisierten Studie ein anderes Ziel. Neben den Ver-
gleichen einer Kontroll- und einer Interventionsgruppe, gab es auch Unterschiede in der
Art der Sporteinheiten. Zwischen der Kombination ,,resistance and high intensity intervall
training (= RT-HIIT)“ und ,,moderat intensity aerobic mit high intensity intervall training
(= AT-HIIT)*, zeigten sich Unterschiede. So war RT-HIIT der Kontrollgruppe hinsicht-
lich krebsassoziierter Fatigue signifikant iberlegen mit einer durchschnittlichen Diffe-
renz von -1,17. AT-HIIT verbesserte dagegen signifikant das emotionale Wohlbefinden
mit einer durchschnittlichen Differenz von 8,81 im Vergleich zur Kontrollgruppe.
(Mijwel et al., 2018)

Neben der Art der Sporteinheiten unterscheiden sich die Studien zuséatzlich in Bezug auf
die Dauer und Héaufigkeit des Trainings. In 34 betrachteten Studien einer Metaanalyse
sind 60-mindtige Einheiten 15-mal vorhanden und damit am haufigsten. 30-mindtige
Therapieeinheiten kommen in zehn Studien vor und nehmen damit den zweiten Platz ein.
Sporttherapie zweimal die Woche ist die Standardfrequenz in 19 von 34 Studien der Ana-
lyse. (Buffart et al., 2017)

Auch in anderen Protokollen erhalten Teilnehmende 60-mindtige Sporteinheiten, meist
unter Supervision (Mijwel et al., 2018; Travier et al., 2015). Effekte auf QOL und kor-
perliches Wohlbefinden lassen sich durch Supervision signifikant steigern (Buffart et al.,
2017). In der Regel erfolgt in den ersten 5 Minuten ein Aufwéarmtraining und in den letz-
ten 5-10 Minuten eine Cool-down Phase (Mijwel et al., 2018; Travier et al., 2015).
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3. Zielsetzung

3.1 Zielsetzung der REASSURE-Studie

REASSURE steht fiir ,,Reiki as supportive treatment during chemotherapy of breast can-
cer”. Ziel ist es herauszufinden, ob Reiki wahrend einer (neo-) adjuvanten CTX bei Brust-
krebspatienten und Brustkrebspatientinnen sicher durchfuhrbar ist und ob durch Reiki
eine Verbesserung der QOL, der taxaninduzierten Polyneuropathie und der febrilen

Neutropenie-Rate im Vergleich zu einer begleitenden Sporttherapie erreicht werden kann.

Primarer Endpunkt der Studie ist die QOL basierend auf dem FACT/GOG-NTX-Score
(ohne NTX = FACT-G). Es soll eine Endpunktanalyse zum Vergleich der QOL zum Ende
der CTX zwischen der Reiki- und Sportgruppe erfolgen. Die Nullhypothese der Studie
ist, dass die Anderung der QOL wéhrend einer CTX durch begleitende Reikibehandlun-

gen im Vergleich zu einer Sporttherapie gleich sein wird.

Sekundare Endpunkte sind die Polyneuropathie basierend auf dem FACT/GOG-NTX
zum Ende der CTX sowie die Dropoutraten, der Vergleich von Schmerzindizes vor und
nach den Reikisitzungen, Kommentare der Patienten/Patientinnen und die Haufigkeit des
Auftretens einer febrilen Neutropenie zwischen den Studienarmen als Mal fur die Durch-
fuhrbarkeit von Reiki im Vergleich zu Sport wéhrend CTX. Als weiterer sekundérer End-
punkt sollen kurzfristige Effekte der Reikibehandlungen in Bezug auf die QOL untersucht
werden. Dazu werden Vorher-Nachher-Analysen bei den Reiki-/Sportanwendungen

durchgefiihrt.
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3.2 Ziel dieser Arbeit

Ziel dieser Arbeit ist die Durchfuhrung der geplanten Zwischenauswertung der REAS-
SURE-Studie. Die Ergebnisse nehmen Bezug auf den primaren Endpunkt QOL sowie
den sekundaren Endpunkt der kurzfristigen Effekte auf die QOL und die Sicherheit von
Reiki wéhrend der CTX. Die Zwischenauswertung war urspringlich nach Einschluss von
121 von 240 geplanten Patienten/Patientinnen mit einem Signifikanzniveau o = 0,01 vor-
gesehen. Da sich im Verlauf der Studie aufgrund schleppender Rekrutierung absehen lief,
dass die urspriinglich geplante Patientenzahl (n = 240) bis zum Studienende nicht erreicht

wird, erfolgte die Zwischenauswertung bereits mit 101 eingeschlossenen Probandinnen.
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4. Material und Methoden

4.1 Studiendesign

Die REASSURE-Studie ist eine zweiarmige, offene, multizentrische, prospektive und

randomisierte kontrollierte Studie mit standardisierten Fragebogen-Instrumenten.

Die Durchfiihrung der Studie wurde von Seiten der Ethikkommission der Technischen

Universitat Minchen genehmigt und ist unter dem Aktenzeichen 110/15 (S) registriert.

Priifgruppe: Chemotherapie plus Reiki (19x)
¥ i © © v ¥ ¥
N, N1 N, Ng |[Ng [N | Ngf |Ng Nyd|Nig [Ny [Ny
j . . Ro | Re] Ro] Rel Ro[Ryo| e Rod Re] Rus|Red Rm|'
Patientin mit
Erstdiagnose
Brustkrebs Kontrollgruppe: Chemotherapie plus Sport (18x)
NO Nl N2 Na N4 NS NS N7 NS NQ N10 Nll NlZ N13
J 55 SG 57 SE SB SIO SH S‘l? SH 514 SlS S'lﬁ
N| FACT/GOG-NTX (‘ 60-minitige Reikianwendung
E Reikifragebogen @ 45-miniitige Reikianwendung ] cTx: ec
Sportfragebogen 4" 60-minitige Sporteinheit 0 CTX: Taxan

Abbildung 1, Studiendesign der REASSURE-Studie am Beispiel 4 x EC, 12 x Taxan

Die Studie umfasst 2 Behandlungsarme. Beide erhalten eine taxanhaltige CTX (z. B.
4 x EC, 12 x Taxan). Die Prufgruppe nahm zeitnah zur CTX-Infusion (+/-3 Tage, aulRer
separater Anfangs- und Endbehandlung mit Reiki) Reikianwendungen (n = 18) wahr, die

Kontrollgruppe dagegen im woéchentlichen Turnus 18 Sporteinheiten. (s. Abbildung 1)
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Die Erhebung von Daten erfolgte (s. Abbildung 1 und Tabelle 3):

1) vor Beginn der CTX oder bevor die Halfte der CTX-Behandlungen abgeschlossen
war (NO)

2) wahrend der CTX immer zu den jeweiligen CTX-Behandlungszyklen (N1 - N11)

3) nach Abschluss der gesamten CTX (N12)

4) nach einem Katamnesezeitraum von 3 Monaten (N13)

5) bei den Reikibehandlungen vorher und nachher (Fragebogen Reiki; RO - R18)

6) Dbei den Sporttherapieeinheiten vorher und nachher (Fragebogen Sport; SO - S17)

Tabelle 3, geplante Messzeitpunkte im Rahmen der REASSURE-Studie gemar Abbildung 1

1. Pre- Messung 1. Post- 2. Post-
Test- wahrend Test- Test-
. Katamnese
Messung Therapie Messung Messung
- — (3 Monate)
Prifgruppe RO+ NO |Reiki + CTX |R1-R16/N1-11 R17/N12 R18/N13
Kontrollgruppe |SO+ NO ([Sport + CTX [S1-S16/N1-11 S17/N12 N13

Der folgende Abschnitt beschreibt den Ablauf der Studie fir jeweils einen Patienten bzw.

eine Patientin in der Prif- und Kontrollgruppe (s. hierzu auch Tabelle 3):

a. Prufgruppe: CTX plus Reiki

Pre-Test-Messung: 60 min Erstbehandlung mit Reiki vor CTX-Beginn
(Reikifragebogen RO, FACT-GOG/NTX NO)

Messung wahrend 24-wochiger CTX: 45 min Reikisitzung pro CTX-Be-
handlung, +/-3 Tage zum CTX-Behandlungstermin (Reikifragebogen
R1 - R16, FACT-GOG/NTX N1 —11)

1. Post-Test-Messung: 60 min Abschlussbehandlung mit Reiki 0 - 2 Wo-
chen nach Therapieende (Reikifragebogen R17 incl. Endbogen zur Zufrie-
denheit/Weiterempfehlung von Reiki, FACT-GOG/NTX N12)

2. Post-Test-Messung: 60 min Reikibehandlung 3 Monate nach Abschluss
der CTX (Reikifragebogen R18, FACT-GOG/NTX N13)
Reikibehandlungen erfolgten in der ProReiki-Praxis, Altheimer Eck 11,
80331 Miinchen

b. Kontrollgruppe: CTX plus Sport

1. Pre-Test-Messung: 60 min Sporteinheit optional 1 x vor CTX-Beginn
(Sportfragebogen SO, FACT-GOG/NTX NO)
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e Messung wahrend 24-wdéchiger CTX: 60 min Sporteinheit pro CTX-Be-
handlung, zeitnah zum CTX-Behandlungstermin (Sportfragebogen S1-
S16, FACT-GOG/NTX N1 - 11)

e 1. Post-Test-Messung: 60 min Sporteinheit 0 - 2 Wochen nach Therapie-
ende (Sportfragebogen S17 incl. Endbogen zur Zufriedenheit/Weiteremp-
fehlung von Sport, FACT-GOG/NTX N12)

e 2. Post-Test-Messung: 3 Monate nach Abschluss der CTX, FACT-
GOG/NTX N13; keine weitere Sporteinheit, da 3 Rezepte a 6 Einheiten
bereits abgeschlossen

e Sporteinheiten erfolgten in einem der beiden Physiotherapiestudios:
- GESUND. Reha rechts der Isar GmbH, Kirchenstrale 17 c-d, 81675

Minchen
- GESUND. Physiotherapie Nymphenburg GmbH, Arnulfstrale 295,
80639 Miinchen

In beiden Armen erfolgte die CTX-Behandlung an einer der drei Frauenkliniken:

- Frauenklinik des Klinikums rechts der Isar, Technische Universitat Munchen,
Ismaningerstralie 22, 81675 Miinchen

- Frauenklinik des Rotkreuzklinikums Miinchen, TaxisstralRe 3, 80637 Minchen

- Frauenklinik des Klinikums Harlaching, Sanatoriumsplatz 2, 81545 Munchen

Die Fallzahlplanung wurde auf Grundlage einer nicht randomisierten Studie von Tsang
et al. entwickelt. Hier wurde die QOL mittels FACT-G-Fragebogen unter CTX bei Krebs-
patienten/-patientinnen vor einer Reikiintervention (FACT-G-Score 75,02 +/- 17,579)
und nach einer Reikiintervention (FACT-G-Score 83,12 +/- 12,52) gemessen, was einem
Delta-Wert (Anfang vs. Ende) von 8,1 QOL-Punkten entsprach. (Tsang et al., 2007)
Eine Metaanalyse von McNeely et al. ergab in Bezug auf Sporteinheiten wéhrend oder
nach der CTX und anderen adjuvanten Therapieverfahren einen Zuwachs der QOL im
FACT-G um etwa 4 P. bei vergleichbaren FACT-Anfangswerten. (McNeely et al., 2006)
Um bei einer Power von 1 - B = 0,8 mit einer zweiseitigen Irrtumswahrscheinlichkeit von
o = 0,05 im zweiseitigen T-Test ein signifikantes Delta der mittleren QOL-Werte von 4
mit einer gepoolten Standardabweichung von 11 zu erhalten, waren 2 x 120 Proban-
den/Probandinnen fir die Prufgruppe (Reiki) und die Kontrollgruppe (Sport) notwendig.
Bei einer geschétzten Dropout-Rate von 25 % wurde daher eine Fallzahl von mind. 300

Patienten/Patientinnen anvisiert.
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4.2 Patientenkollektiv

Tabelle 4 zeigt die Ein- und Ausschlusskriterien der Studie:

Tabelle 4, Ubersicht Ein-/Ausschlusskriterien der REASSURE-Studie

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
schriftliche Einwilligungserklarung Alter < 18 Jahre
gesicherte Erstdiagnose eines Mammakarzinoms Fernmetastasen

Indikation zur (neo-)adjuvanten taxanhaltigen CTX
ECOG-Status 0-1

ausreichende Kenntnisse der deutschen Sprache
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4.3 Datenerhebung

4.3.1 Baseline Charakteristika

Es wurde ein demographischer Fragebogen (s. Anhang 12.1) an die Patienten und Pati-

entinnen ausgegeben. Dieser bestand aus Fragen zu

- Familienstand

- personlicher Lebenssituation

- Berufsausbildung

- derzeitiger Erwerbstéatigkeit

- Einsatz einer Hormonersatztherapie
- Periodenblutung

- Fremdmaterial im Korper

Dieser Fragebogen wurde einmal bei Studieneinschluss ausgefullt.

Zusatzlich wurden aus der Patientenakte zu allen Teilnehmenden weitere medizinische
Informationen gewonnen, die zur Darstellung des Patientenkollektivs von Bedeutung wa-

ren. Dazu gehorten

- Gewicht, Grofie und BMI

- Tumorlokalisation, Histologie, Tumorbiologie
- Art der operativen Therapie

- Durchfiihrung der CTX (neoadjuvant/adjuvant)
- Art des CTX-Regimes

4.3.2 Erhebung der QOL wahrend der Chemotherapie

Bei dem FACT/GOG-NTX Fragebogen Version 4 (s. Anhang 12.2) handelt es sich um
einen standardisierten und validierten Fragebogen, der aus zwei Teilen, dem ,,Functional
Assessment of Cancer Therapy - General“ (FACT-G) fur die generelle Lebensqualitat
und einem Teil zur Neurotoxizitat (NTX) fur die medikamentds induzierte Polyneuropa-
thie besteht. (Calhoun et al., 2003; Haryani, Fetzer, Wu & Hsu, 2017; Hershman et al.,
2011; Overcash, Extermann, Parr, Perry & Balducci, 2001)
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Der FACT-G-Fragebogen umfasst insgesamt 27 Items. Diese sind in vier Themenberei-

che eingeteilt:

a) Korperliches Wohlbefinden (Fragen GP1 - GP7)

b) Verhéltnis zu Freunden, Bekannten und lhrer Familie (Fragen GS1 - GS7)
c) Seelisches Wohlbefinden (Fragen GE1 - GEG6)

d) Funktionsfahigkeit (Fragen GF1 - GF7)

Der FACT/GOG-NTX Fragebogen enthdlt zusétzlich zum FACT-G
e) 11 Fragen zur Neurotoxizitat (Fragen NTX1 - NTX9, HI12, An6)

Die Auswertung kann fir a - e einzeln, fir a - d (FACT-G) getrennt von e oder fur den
FACT/GOG-NTX gesamt erfolgen.

4.3.3 Erhebung der QOL vor und nach Reiki bzw. Sport

Aus einer Auswahl der wichtigsten Fragen des FACT/GOG-NTX Version 4 wurden in
Zusammenarbeit mit dem Prufarzt Dr. med. Johannes Ettl, dem Studienleiter Dr. rer. nat.
Rudolf Napieralski und zwei Doktorandinnen ein Reiki- und Sportfragebogen generiert.
Dieser Fragebogen wurde vor und nach jeder der 18 Reiki-/Sportanwendungen an die
Patienten und Patientinnen ausgegeben.

Vor den Anwendungen wurde die Nutzung anderer komplementarmedizinischer Behand-
lungen mit Art und Frequenz abgefragt. Im Reikifragebogen wurden auch zusétzliche
Reikianwendungen incl. Frequenz erfragt. Darauf folgte ein Fragenkomplex generiert aus
dem FACT/GOG-NTX Version 4. Aus dem Teil ,,seelisches Wohlbefinden* wurden die
Fragen GE1, GE2, GE4 und GEG6 ausgewéhlt. GP1, GP2, GP4 und GP6 wurden aus der
Sparte ,,korperliches Wohlbefinden* in den Reiki-/Sportfragebogen ibernommen. Au-

Rerdem wurden die NTX-Fragen 1, 2, 3 und 4 mit in den Fragenkomplex aufgenommen.

Nach den jeweiligen Anwendungen beantworteten die Teilnehmenden erneut diese aus-
gewdhlten Fragen. Zuséatzlich konnten sie Kommentare oder Verbesserungsvorschlage

vermerken.

Vor und nach den Anwendungen (Reiki/Sport) erhielten die Patienten und Patientinnen
auch ein Korperschema, auf dem sie etwaige Schmerzen je nach Lokalisation und Stérke
vermerken sollten. Dabei war eine Angabe der Schmerzintensitat auf einer Skala von 1

(,,ein wenig®) bis 4 (,,sehr stark) moglich.
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Die Reikiprobanden/-probandinnen sollten zusétzlich ihre Empfindungen wéhrend der
Reikianwendung quantitativ mit oben genannten Zahlenwerten (1 bis 4) wie auch quali-
tativ (z. B. Warme, Kribbeln, Kélte etc.) angeben.

Auch die Reikipraktizierenden sollten bei jeder Behandlung Kommentare sowie die
Starke des Energieflusses anhand des Kérperschemas auf einem gesonderten Fragebogen

festhalten.

Bei der ersten Sport- bzw. Reikianwendung wurden die Anfangsfragebdgen (AB vor-
her/nachher) vor und nach der Behandlung ausgegeben. Diese unterschieden sich von den
16 Folgebogen (FB vorher/nachher) dadurch, dass generell nach bereits angewandten al-
ternativen Behandlungsmethoden gefragt wurde, wéhrend sich die Folgebdgen nur auf
die Zeit von der letzten zur néchsten Reiki- oder Sportanwendung bezogen.

Bei der 18. und damit letzten Anwendung wurde zusatzlich zum Endbogen (EB vor-
her/nachher) ein Evaluationsbogen ausgegeben. Dieser erfragte, ob Reiki bzw. Sport auch
nach Abschluss der Studie weiter genutzt wird und ob die Teilnehmer/-innen auch ande-
ren Patienten und Patientinnen dazu raten wirden bzw. Reiki selbst praktizieren wollen.
Ein Beispiel fir einen Behandlungsfragebogen Reiki/Sport (FB vorher) mit dem zugeho-
rigen Korperschema findet sich im Anhang unter 12.3 und 12.4.
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4.4 Studiendurchflihrung
Insgesamt waren drei Studienzentren in drei zertifizierten Brustzentren beteiligt.

1) Frauenklinik rechts der Isar, Technische Universitat Minchen, Ismaninger Stral3e 22,
81675 Munchen, Prifarzt: Dr. med. Johannes Ettl

2) Rotkreuzklinikum Minchen, Frauenklinik, TaxisstraBe 3, 80637 Munchen, Priifarzt:
Dr. med. Anne Andrulat

3) Klinikum Harlaching, Frauenklinik, Sanatoriumsplatz 2, 81545 Miinchen, Priifarzt:
Dr. med. Katrin Minch

Durch Flyer, Plakate und personliche Ansprache wurden Patienten und Patientinnen be-
reits im Vorfeld bei Krankhausbesuchen im Rahmen der Diagnostik ihres Mammakarzi-
noms auf die Studie aufmerksam gemacht. Des Weiteren wiesen das Zentrum fur Kom-
plementédrmedizin am Klinikum rechts der Isar unter der Leitung von PD Dr. med. Da-
niela Paepke sowie die Mitarbeiter der Studienzentrale des Rotkreuzklinikums auf die
Maglichkeit einer Teilnahme hin. Interessierte konnten sich telefonisch oder per Mail

beim Studienteam melden.

Im Rahmen des Gespréachs zum Studieneinschluss, welches von den Doktorandinnen So-
phie Katzendobler, Lena Zander, Rosemarie Schmidt oder Lisa Haunreiter durchgefihrt
wurde, unterschrieben die Patienten/Patientinnen nach Klarung aller Fragen die Einver-
standniserklarung. Daraufhin erfolgte die Randomisierung in den Sportkontrollarm oder
Reikiprufarm in Form einer Blockrandomisierung in 10er Blocken. Nach dieser Zuteilung
erhielten die Teilnehmer/-innen einen ID-Ausweis mit einer ID-Nummer zur Pseudony-
misierung aller zukinftigen Fragebogen. Diese ID wurde sofort beim Ausfullen des ersten
FACT/GOG-NTX und des demographischen Fragebogens verwendet. Zusatzlich wurde
je nach Gruppe ein Sport- oder Reikiinformationsblatt mit Angaben zum Ablauf der An-

wendungen und Kontaktdaten der Reiki- oder Sportpraxis ausgegeben.

Bei dem oben genannten Einschlussgesprach wurde den Teilnehmenden erklart, dass
wahrend jeder CTX-Infusion in der Klinik ein FACT/GOG-NTX Fragebogen auszufullen
ist. Dieser wurde immer in der jeweiligen CTX-Akte bereitgelegt und von den Arzten
ausgegeben. Eingesammelt wurden die Bogen vom Pflegepersonal oder den Arzten der
Tagesklinik und wdchentlich den Doktoranden tibermittelt. Einen weiteren FACT/GOG-
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NTX erhielten die Probanden/Probandinnen drei Monate nach Abschluss ihrer CTX ent-
weder postalisch, per Mail oder bei der Reikianwendung drei Monate nach CTX-Ab-

schluss.

4.4.1 Prifarm Reiki

Alle Reikibehandlungen erfolgten in einer vom Berufsverband ProReiki e.V. eroffneten
Praxis am Altheimer Eck 11 in der Minchner Innenstadt. 31 Reikipraktizierende waren
nach Durchlaufen eines strengen Bewerbungsverfahrens schlief3lich als Behandler tétig.
Alle entstammten dem Usui-Reiki-Ausbildungssystem (Usui Shiki Ryoho), hatten min-

destens den Ausbildungsgrad 2 und mehrjahrige Praxiserfahrung.

Bei Randomisierung in den Prifarm Reiki wurde Uber einen Onlinekalender der erste
Behandlungstermin vereinbart und die Adressdaten der Reikipraxis ausgegeben. Es
wurde aullerdem erklart, dass vor und nach jeder Anwendung erneut ein Fragebogen aus-
zufillen ist. Es konnte auch angegeben werden, ob die Reikibehandlung durch einen
Mann oder eine Frau gewinscht wird. Alle weiteren Termine wurden durch die Reikipra-
xis vereinbart. Zunachst erhielten die Patienten/Patientinnen eine 60-minitige Anfangs-
behandlung, wenn mdglich noch vor dem ersten CTX-Termin. Hierauf folgten 16 Reiki-
anwendungen & 45 Minuten maéglichst +/- 3 Tage zur chemotherapeutischen Infusion. Am
Ende gab es erneut eine 60-mindtige Abschlussbehandlung. Zur Beurteilung des Lang-
zeitverlaufs der QOL in zukinftigen Auswertungen erfolgte drei Monate nach Abschluss

der CTX eine weitere Behandlung.

Ablauf einer Reikianwendung:

1) Im Erstgesprach vor Erstanwendung wurden mit den Teilnehmenden folgende The-

men besprochen und ein Informationsblatt ausgegeben:

- die Anwendung erfolgt in vollstandig bekleidetem Zustand

- es handelt sich um ein leichtes Auflegen der Hande an verschiedenen Stellen, keine
Massage

- falls eine Beriihrung schmerzhaft oder unangenehm ist, soll dies mitgeteilt werden;
es ware dann auch eine Anwendung mit Abstand mdéglich

- die Augen sind wahrend der Behandlung zu schliel3en

- einverbaler Austausch mit den Reikipraktizierenden soll von beiden Seiten vermie-
den werden

- der Reikipraktizierende teilt mit, wenn die Behandlung beendet ist
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- nach der Behandlung langsam aufsetzen und warten
2) Lagerung

- bequeme Lagerung

- Kissen unter Kopf, Knie, FiRe

- Handtuch aufs Kissen legen, ggf. warme Socken

- Zudecken ist ganz oder teilweise moglich

Vor und nach jeder Anwendung wurde der Reikifragebogen (Definition s. 4.3.3) durch
die Patienten und Patientinnen selbststandig ausgefullt. Alle Anwendungen erfolgten in

einem vorgegebenen Positionsablauf. Jede Position wurde 4 Minuten gehalten.

Tabelle 5 zeigt die Reihenfolge der Handpositionen wahrend der Anfangs-, Folge- und

Endanwendung:

Tabelle 5, Auflistung der Handpositionen bei einer Reikibehandlung

Anfangsanwendung (AA), 60 min Folgeanwendung (FA), 45 min Endanwendung (EA) und Anwendung
! ! nach 3 Monaten, 60 min
1. Schulter 1. Scheitel links und rechts 1. Schulter
2. Scheitel links und rechts 2. Obhren 2. Scheitel links und rechts
3. Ohren 3. Hinterkopf 3.  Ohren
4.  Hinterkopf 4. V-Position Schlisselbein/Lunge |4.  Hinterkopf
5. Schilddrise 5. Lymphe — Achsel 5. Schilddriise
6. V-Position Schliisselbein/Lunge |6. T-Position Herz/Thymus 6. V-Position Schlisselbein/Lunge
7. Lymphe — Achsel 7. Solarplexus — Nabel/Unterbauch |7. Lymphe — Achsel
8. T-Position Herz/Thymus 8. Leber-Milz-Pankreas 8. T-Position Herz/Thymus
9. Solarplexus — Nabel/Unterbauch [9.  V-Position Leiste 9. Solarplexus — Nabel/Unterbauch
10. Leber-Milz-Pankreas 10. FuRsohlen 10. Leber-Milz-Pankreas
11. V-Position Leiste 11. Nieren in Seitenlage 11. V-Position Leiste
12. Knie 12. Knie
13. Fullsohlen 13. FuBlsohlen
14. Nieren in Seitenlage 14. Nieren in Seitenlage

Abbildung 2 zeigt Beispiele fiir mdgliche Handpositionen:

Abdruck mit freundlicher Genehmigung durch ProReiki — der Berufsverband e V.

Abbildung 2, Position Ohren, T-Position Herz/Thymus, Position Fusohlen (von links nach rechts)
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4.4.2 Kontrollarm Sport

Bei Randomisierung in den Kontrollarm Sport erhielten die Teilnehmenden ein Informa-
tionsblatt zur Sporttherapie. AulRerdem wurden sie dartber informiert, dass sie ab der
6. CTX-Woche (bei 16 Zyklen CTX), ansonsten ab sofort (bei < 16 Zyklen CTX) wo-
chentlich einen Sporttermin wahrnehmen sollen. Die Sporttermine fanden an zwei unter-
schiedlichen Standorten statt: in der Physiotherapiepraxis ,, GESUND. Reha rechts der
Isar“ oder ,,GESUND Physiotherapie Nymphenburg“. Nach Randomisierung in den
Sportarm erfolgte ein Anamnesegesprach im Zentrum flr Préavention und Sport. Insge-
samt bekamen die Teilnehmer/-innen dort drei Sportrezepte a 6 Behandlungseinheiten
KGG (Krankengymnastik am Gerat), sodass ebenfalls 18 Behandlungseinheiten wie im
Prifarm Reiki erfolgen konnten. Im Sportarm wurde auf eine 19. Follow-Up-Behandlung

nach drei Monaten verzichtet.

Ablauf einer Sporteinheit:

Vor und nach jeder Sporteinheit wurde ein Sportfragebogen ausgefillt. Grundsatzlich
handelte es sich um moderates Kraft- und Ausdauertraining nach ACSM-Grundsétzen
(American College of Sports Medicine) (Campbell et al., 2019), abhéngig vom Fitness-
grad der teilnehmenden Person unter Anleitung eines Physiotherapeuten.

Tabelle 6 gibt einen Uberblick tiber die gangigsten Ubungen im Rahmen der Sporteinhei-

ten:

Tabelle 6, Vier Bestandteile der Sporttherapie mit den haufigsten Ubungen

Trainingsbestandteile Ausdauer Kraft Koordination | Dehnung/Mobilisation
Fahrradergometer |Beinpresse Kniebeuge Dehnung Brust
Laufband Ruckenstrecker Ball werfen Mobilisation Schulter
= Bauchtrainer Gleichgewicht Seitlage mit Rotation
Ubungen ) .
Ruderzug auf Posturomed |im Oberkorper
Latzug (nicht nach |Gleichgewicht
OP!) auf Ballkissen
60- 80 % der max. [60-80% der
Belastung .
Herzfrequenz Maximalkraft
10- 20 min (je nach [3x 20
Dauer . ) .
Fitness) Wiederholungen |ca.5min

Ein Beispiel fur eine Trainingseinheit ist im Anhang unter 12.5 zu finden.

35



4 Material und Methoden

Nach Abgabe des Follow-Up-FACT-Fragebogens (N13) drei Monate nach CTX-Ende
konnten Teilnehmende der Sportkontrollgruppe drei kostenlose Reikitermine in der Pra-

Xis nutzen.

4.4.3 Anpassung des Studienprotokolls im Verlauf

Der Ablauf der Studie wurde aufgrund praktischer Erfordernisse wie folgt verandert:

Reikianwendungen erfolgten wéhrend der 4 EC-Zyklen wie im Studiendesign (s. 4.1)
beschrieben +/- 3 Tage zur CTX, also in 3-wochigen Abstanden. Sporteinheiten mussten
nach ACSM-Grundsatzen (Campbell et al., 2019) und in Rucksprache mit den behan-
delnden Physiotherapiepraxen jedoch mind. 1 x wochentlich erfolgen, um Effekte auf die
QOL zu erzielen. Aus diesem Grund konnten Sporteinheiten im Rahmen des 24-wdéchi-
gen CTX-Schemas 4 x EC, 12 x Taxan bei 3 Rezepten & 6 Einheiten erst ab der 6. CTX-

Woche starten.

Anders als im Studienprotokoll vermerkt, wurden Patienten/Patientinnen, die erst nach
dem 1. oder 2. CTX-Zyklus eingeschlossen wurden, nicht aus der Wertung genommen,
da diese Falle insbesondere zu Studienbeginn bei ansonsten vollstdndigen Datensatzen
haufiger vorkamen. Aus demselben Grund wurde beim Fehlen des Einschluss-
FACT/GOG-NTX (NO) der Fragebogen der ersten CTX-Sitzung (N1) verwendet bzw.,
falls Einschluss und 1. CTX am selben Tag erfolgten, der Fragebogen der zweiten CTX-
Sitzung (N2). Bei den Reiki- und Sportfragebdgen wurde beim Fehlen des ersten Bogens
(RO/S0) der zweite (R1/S1) bzw. dritte (R2/S2) zur Auswertung der ersten Anwendung
verwendet.

Die letzte Reiki-/Sportbehandlung (R17/S17) erfolgte meist abschliefend mit der CTX
und nicht nach +0-2 Wochen. Der letzte FACT-GOG/NTX (N13) wurde ebenfalls im
Rahmen der letzten CTX ausgefullt.

Des Weiteren musste bei mind. der Hélfte der CTX-Sitzungen ein FACT-GOG/NTX aus-
geflllt werden. Bei 18 geplanten Reiki- oder Sportanwendungen mussten ebenfalls min-
destens 9 Reiki- oder Sportfragebdgen vorliegen. Diese Fragebogenanzahl war notwen-
dig, um fiir Verlaufsanalysen eine ausreichende Sensitivitat zu erreichen.

Diese Anderungen wurden entgegen dem Studienprotokoll akzeptiert, um weitere Aus-

falle durch unvollstandige Fragebdgen zu vermeiden.
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Probanden und Probandinnen, die oben genannte Kriterien oder Einschlusskriterien nicht
erfillten, wurden zur Gruppe ,,Lost to Follow-up* gezdhlt. Wurde dagegen die Einver-
standniserklarung im Verlauf zurlickgezogen, handelt es sich um einen Studienabbruch.

,»Lost to Follow-Up* und Studienabbriiche bilden gemeinsam die Gruppe der Dropouts.
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4.5 Statistik

Die statistische Datenauswertung und Erstellung der Dissertationsschrift erfolgte mit den
Programmen SPSS Statistics Version 25, an einem Laptop der Marke Toshiba mit Micro-
soft Office 2010, einem Laptop der Marke Apple OS X EI Capitan Version 10.11.6 mit
Microsoft Office Version 15.32 und der Marke Dell XPS 13 9370 mit Microsoft Office
Version 365 MSO. EndNote Version X8 und Version 20 wurde als Literaturverwaltungs-

programm verwendet.

Zur Auswertung des priméren Endpunkts wurde eine modified ITT-Analyse (ITT) ver-
wendet. Die ITT-Analyse ermdglicht, dass fehlende Werte im Datensatz ersetzt werden
und alle Teilnehmenden, auch Abbrecher und Dropouts, in die statistische Auswertung
miteinbezogen werden konnen. In der vorliegenden Doktorarbeit wurden Daten von 100
Probandinnen mit der modified ITT-Analyse ausgewertet. Fehlende Werte wurden mit-
tels ,,last observation carried forward* durch die jeweils letzten vorhandenen Werte er-
setzt. Modified bedeutet, dass Probandinnen ohne vorhandenen QOL-Wert aus der Wer-
tung genommen werden. Die ITT-Analyse hat im Hinblick auf den priméren Endpunkt
deshalb so grofl3e Bedeutung, weil zwei Punkte wesentliche Beachtung finden. Zum einen
bewahrt sie die Effekte der Randomisierung, indem alle eingeschlossenen Patienten/Pa-
tientinnen auch ausgewertet werden und zum anderen schétzt sie den Behandlungseffekt
in der Gesamtpopulation besser ab, denn auch hier wird es Patienten/Patientinnen geben,

die die Zusatz-Therapie nicht oder nur unvollstdndig wahrnehmen (Sainani, 2010).

Neben der ITT-Analyse wurden fiir den primdren Endpunkt drei Sensitivitatsanalysen
angewandt. Dazu z&hlt zum einen die multiple Imputation, zum anderen die Per-Protocol-
Analyse (PP) und als dritte Variante die Complete-Case-Analyse (CC). Im Rahmen der
multiplen Imputation wurden fur fehlende Werte zehn verschiedene Datensétze generiert
und Werte eingesetzt, die zuféllig aus dem Studienkollektiv ermittelt wurden. Die Per-
Protocol-Analyse wertet nur Studienteilnehmerinnen, die alle Kriterien fur eine erfolgrei-
che Studienteilnahme erfiillt haben. In der Complete-Case-Analyse werden alle vorhan-

denen Werte in die Berechnung miteinbezogen.

Aufgrund starker Baseline-Unterschiede zwischen den Gruppen Reiki und Sport wurde
eine Baseline-Adjustierung mittels linearer Regression durchgefihrt. Dadurch wurden
zum einen Baseline-Unterschiede bereinigt, zum anderen die Prézision der Schatzung er-

hoht. Als unabhangige Variablen wurden immer die Gruppe (Reiki/Sport) und der FACT-
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G bei Baseline miteinbezogen. Letzteres von beiden verkleinert den Standardfehler und

ermdglicht die Berechnung eines praziseren p-Werts.

Die graphische Darstellung des primaren Endpunkts erfolgt mittels Boxplot-Diagram-
men. Die farbigen Kdsten geben die Lage des 25%- und 75%-Perzentils an. Der dicke
Strich innerhalb des Kastens stellt den Median dar, sprich das 50%-Perzentil. Die Quer-
striche oberhalb und unterhalb des Kastens geben den grofiten und kleinsten Wert im
Datensatz an, der gerade noch kein AusreifRer ist. Ausreif3er sind als Kringel, Extremwerte

als Sterne dargestellt.

Die Auswertung der sekundaren Endpunkte erfolgte mittels CC. Hierbei fanden die
FACT-G-Fragebdgen, Reiki- und Sportfragebdgen und darin enthaltene Patientenkom-

mentare Anwendung.

Bei allen Endpunkten wurden die Gruppen mittels zweiseitigem T-Test fur unverbundene
Stichproben miteinander verglichen. Bei den Subgruppenanalysen wurde ebenfalls der

zweiseitige T-Test fur unverbundene Stichproben verwendet.

Dropouts wurden ebenso wie die demographischen Daten und Tumorcharakteristika mit
Hilfe von Kreuztabellen und dem Chi?-Test bzw. dem Exakten Test nach Fisher bei ge-
ringen Fallzahlen beurteilt.

Fur die Auswertung der Patientenkommentare auf den Reiki- und Sportfragebdgen kamen
ebenfalls Kreuztabellen zum Einsatz. Hierbei wurden positive, neutrale und negative
Kommentare unterschieden. Als positiv gewertet wurden alle Aussagen tber eine wohl-
tuende Wirkung, Dankbarkeit wie auch ein Ruckgang von Schmerzen oder chemothera-
pieassoziierten Nebenwirkungen. Zu den neutralen Kommentaren zéhlten alle, die sich
nicht eindeutig negativ/positiv einordnen liel3en, so z. B. schlafen wahrend der Behand-
lung, Kaltegefuhl, Hustenreiz, Kribbeln, Ziehen/Pulsieren im Tumor, Muskelkater, Ma-
genknurren, Geflhl des Karusselfahrens. Zu den Negativkommentaren wurden alle un-
angenehmen Geflhle und Schmerzangaben ohne Besserungstendenz sowie neu aufgetre-
tene Beschwerden/Schmerzen gezahlt. Dasselbe gilt fur die Analyse des Evaluationsbo-

gens.

Bei allen Testungen wurde ein Signifikanzniveau von a = 0,01 angenommen, da es sich

um eine Zwischenauswertung handelt.

Zusétzlich wurde die Website www.wortwolken.com (Stand 15.10.2019) zur graphischen
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Darstellung von Patientenkommentaren und subjektiven Empfindungen wahrend Reiki-
/Sportbehandlungen genutzt. Diese gibt Worter, die hdufig im Freitext genannt wurden,
in Form von Wortwolken (Bildern) deutlich groiier wieder, als Worter, die kaum genannt
wurden. Hierzu wurden Schlagworter aus den Kommentaren extrahiert und z. B. Verben
zu Substantiven/Adjektiven umgewandelt, um eine groRere Einheit an Worten zu bilden.
Eine Aneinanderreihung der Worte wurde in das Textfeld der Website kopiert. Beim
Klick auf Anwenden wurde eine Wortliste wie auch eine Wortwolke generiert. Hierbeli
kénnen sich Unterschiede zwischen der Anzahl der Kommentare und der Anzahl der

Schlagworte ergeben, da zum Teil mehrere Schlagworte einem Kommentar entspringen.
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5. Ergebnisse

Die Analysen der vorliegenden Doktorarbeit beziehen sich auf 101 Patientinnen, die im
Zeitraum von 20.07.2015 bis 21.02.2018 in die REASSURE-Studie eingeschlossen wur-

den und im Rahmen der geplanten Interimsanalyse ausgewertet wurden.

5.1 Stichprobenbeschreibung

5.1.1 Fallzahl und Dropouts

randomisiert (n = 125)

Ausschluss aus statistischer Analyse
(n = 24)

% ¢ Patienten/Patientinnen unter
laufender CTX (n = 24)

statistische Auswertung (n = 101)

>
Verteilung
Prafgruppe Reiki (n = 54) l J Kontroligruppe Sport (n = 47)
| L
r Dropout w
Studienabbruch (n = 14) L n=46 Studienabbruch (n = 15)
Lost to Follow-up (n = 5) Lost to Follow-up (n = 12)
( Studhnabschluu\
Analyse (n = 35) L n=ss Analyse (n = 20)

Abbildung 3, Consort Diagramm zur statistischen Auswertung der REASSURE-Studie

Im Zeitraum von Juli 2015 bis Februar 2018 wurden an drei Studienzentren insgesamt
125 Patienten und Patientinnen eingeschlossen.

Zum Zeitpunkt der Interimsanalyse (s. Abbildung 3) befanden sich von diesen 125 Teil-
nehmenden 24 unter laufender Therapie, weshalb eine statistische Auswertung von 101
Patientinnen erfolgte. Eine Patientin der Sportkontrollgruppe konnte aufgrund vollstandig
fehlender Lebensqualitatserhebungsbégen wie unter 4.5 beschrieben in der modified ITT

Analyse (ITT) nicht berticksichtigt werden.
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Mittels Randomisierung wurden 54 Patientinnen dem Reikiarm und 47 Patientinnen dem
Sportarm zugeteilt. Die ungleiche Verteilung in den Gruppen erkléart sich durch die Block-

Randomisierung (siehe 4.4).

55 Patientinnen haben die Studie erfolgreich abgeschlossen. Davon waren 35 im Reiki-

arm und 20 im Sportarm.

Von den 101 Patientinnen waren 46 (45,5 %) vor Studienende ausgeschieden. Es handelt
sich dabei um Dropouts. Bei Dropouts wurde zwischen Studienabbriichen und Lost to

Follow-up unterschieden. (Definition s. 4.4.3)

Studienabbruch bedeutet, dass die Probandin durch Rickzug ihrer Einverstdndniserkl&-
rung die Studienteilnahme vorzeitig beendet hat. Es gab 29 Studienabbriiche (28,7 %). Es

handelte sich dabei um 14 Patientinnen der Reikigruppe und 15 Patientinnen der Sport-

gruppe.

Lost to Follow-up inkludiert in dieser Studie alle Probandinnen, bei denen aufgrund un-
vollstandiger Daten eine Analyse nicht mdglich war. 17 von 101 Probandinnen (16,8 %)
zahlen zur Gruppe Lost to Follow-up. Es handelt sich um 12 Teilnehmerinnen des Sport-

arms und 5 des Reikiarms.

In der Sportgruppe ergaben sich mehr Dropouts als in der Reikigruppe. Der Unterschied

war aber nicht signifikant. (s. Tabelle 7)

Tabelle 7, Studienabschliisse und Dropouts getrennt nach Reiki- und Sportgruppe

Reikigruppe | Sportgruppe Gesamt p-Wert
n=54 n=47 n=101
Studienabschliisse in n (Spalten-%) 35 (64,8) 20 (42,6) 55 (54,5) n.a.
Dropouts in n (Spalten-%), davon 19 (35,2) 27 (57,4) 46 (45,5) 0,235
Studienabbriiche| 14(25,9) 15(31,9) 29 (28,7)
Lost to Follow-up 5(9,3) 12 (25,5) 17 (16,8)

n = Anzahl, n.a. = nicht auswertbar

Naheres zu den Grinden fir Studienabbriche und Lost to Follow-up wird unter 5.2 auf-
geflhrt, da diese auch wichtige Riickschlisse zur Durchfiihrbarkeit von Reiki wahrend
CTX liefern.
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5.1.2 Demographische Charakteristika

Alle 101 ausgewerteten Studienteilnehmer waren Frauen.

Altersverteilung:

Das mittlere Alter der Gesamtkohorte betrug 49 Jahre und war im Reiki und Sportarm

annéhernd gleich:
- Reikiarm: Mittleres Alter 50 Jahre (30 - 74 Jahre)
- Sportarm: Mittleres Alter 49 Jahre (25 - 76 Jahre)

(s. Tabelle 8)

Bildungsgrad:

In der Reiki- und Sportgruppe fanden sich bei Betrachtung der prozentualen Zahlen an-

néhrend gleich viele Akademikerinnen und Nicht-Akademikerinnen. Es ergaben sich

keine signifikanten Unterschiede bzgl. des Bildungsgrades (p = 0,544; s. Tabelle 8).

Tabelle 8, Demographische Charakteristika des Studienkollektivs bzgl. Geschlecht, Alter und Bildungsgrad

Reikigruppe | Sportgruppe Gesamt p-Wert
n=>54 n=47 n=101
Geschlecht (n) n.a.
weiblich 54 47 101
mannlich 0 0 0
Alter (Jahre, MW % SD) 0,648
50+11 49+14 49+13
Bildungsgrad (n, Spalten-%) 0,544
Nicht-Akademikerinnen 24 (45,3) 23(52,3) 47 (48,5)
Akademikerinnen 29 (54,7) 21(47,7) 50 (51,5)
unbekannt 1 3 4

n = Anzahl, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung, n.a. = nicht auswertbar
Spalten-% und p-Wert ausgenommen unbekannte Werte
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5.1.3 Klinische Charakteristika

5.1.3.1 Tumorcharakteristika

Tabelle 9 und 10 zeigen die Tumorcharakteristika aller analysierten Patientinnen. Sowohl
Prognosefaktoren wie TumorgroRe, Grading und Nodalstatus als auch histologische Sub-
typen, HER2/neu-Status und HR-Status waren gleichméafig verteilt. Es ergaben sich keine

signifikanten Gruppenunterschiede.

Tabelle 9, Tumorcharakteristika des Studienkollektivs bzgl. histologischem Typ, Grading und Rezeptorstatus

Reikigruppe Sportgruppe Gesamt

p-Wert
n=54 n=47 n=101

lobular 4(7,5) 1(2,2) 5(5,1)
NST 45 (84,9) 42 (93,3) 87(88,8)
andere 4(7,5) 2(4,4) 6(6,1)

unbekannt 1 2 3

G1 1(2,0) 0(0,0) 1(1,0)

G2 23(45,1) 25 (54,3) 48 (49,5)

G3 27 (52,9) 21(45,7) 48 (49,5)
unbekannt 3 1 4

triplenegativ 16 (29,6) 17 (37,0) 33(33,0)

ER/PR positiv 25 (46,3) 15 (32,6) 40 (40,0)

HER2/neu positiv 13 (24,1) 14 (30,4) 27(27,0)
unbekannt 0 1 1

n = Anzahl
Spalten-% und p-Wert ausgenommen unbekannte Werte
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Tabelle 10, Tumorcharakteristika des Studienkollektivs bzgl. Tumorgréfe und Nodalstatus

Reikigruppe | Sportgruppe Gesamt o-Wert
n =54 n=47 n=101
cT (n, Spalten-%) 0,656
cTO 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
cTl| 16(34,0) 13(30,2) 29(32,2)
cT2| 24(51,1) 26 (60,5) 50 (55,6)
cT3 6(12,8) 4(9,3) 10(11,1)
cT4 1(2,1) 0(0,0) 1(11,1)
unbekannt 7 4 11
cN (n, Spalten-%) 0,175
cNO[ 35(85,4) 31(73,8) 66 (79,5)
cN1 5(12,2) 11(26,2) 16 (19,3)
cN2 1(2,4) 0(0,0) 1(1,2)
cN3 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
unbekannt 13 5 18
pT (n, Spalten-%) 0,502
pTis 2(3,8) 3(6,7) 5(5,2)
pTO| 14(26,9) 17 (37,8) 31(32,0)
pTl| 21(40,4) 16 (35,6) 37(38,1)
pT2| 14(26,9) 7 (15,6) 21(21,6)
pT3 1(1,9) 2(4,4) 3(3,1)
pT4 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
unbekannt 2 2 4
pN (n, Spalten-%) 0,012
pNO| 33(63,5) 36 (80,0) 69 (71,1)
pN1| 14(26,9) 6(13,3) 20(20,6)
pN2 5(9,6) 0(0,0) 5(5,2)
pN3 0(0,0) 3(6,7) 3(3,1)
unbekannt 2 2 4

n = Anzahl

Spalten-% und p-Wert ausgenommen unbekannte Werte
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5.1.3.2 Chemotherapie-Schemata

Insgesamt wurde die CTX in 24 Féllen adjuvant (Reiki n = 16, Sport n = 8) und in 76
Fallen neoadjuvant (Reiki n = 38, Sport n = 38) durchgefiihrt. 82 Probandinnen erhielten
eine anthrazyklinhaltige CTX, wéhrend 17 eine anthrazyklinfreie CTX erhielten. Tabelle
11 zeigt die Art der CTX (Zeitpunkt und Anthrazyklingehalt) in Abhéngigkeit vom Stu-

dienarm;:

Tabelle 11, Zeitpunkt und Anthrazyklingehalt der Chemotherapie in beiden Studienarmen und der Gesamtpopulation

Reikigruppe | Sportgruppe Gesamt p-Wert
n=>54 n=47 n=101
Ch th iezeitpunkt
emotherapiezeitpun 0,168
(n, Spalten-%)
neoadjuvant 38(70,4) 38(82,6) 76 (76,0)
adjuvant| 16(29,6) 8(17,4) 24 (24,0)
unbekannt 0 1 1
Ch th iesch
emotherapieschema 0,035
(n, Spalten-%)
anthrazyklinhaltige CTX| 48(90,6) 34(73,9) 82(82,8)
anthrazyklinfreie CTX 5(9,4) 12 (26,1) 17 (17,2)
unbekannt 1 1 2

Speltn-5h und p-Wert ausgenommen nbekanrie Wert

Es zeigte sich eine deutlich haufigere Verwendung des neoadjuvanten Regimes insge-
samt. Der Reikiarm wies im Vergleich zum Sportarm die doppelte Anzahl an Probandin-
nen unter adjuvanter Therapie (p = 0,168) auf.

In der Reikigruppe kam héaufiger eine anthrazyklinhaltige CTX (n = 48; 90,6 %) als in
der Sportgruppe (n = 34; 73,9 %) bezogen auf die Gesamtpopulation zur Anwendung.
Bzgl. anthrazyklinfreier CTX ergab sich ein umgekehrtes Verhaltnis (Reiki n =5, Sport
n=12; p=0,035).

46



5 Ergebnisse

Die im Rahmen der Studie verabreichten CTX-Schemata sind in Tabelle 12 beschrieben:

Tabelle 12, Ubersicht der CTX-Schemata im Studienkollektiv

Reikigruppe | Sportgruppe Gesamt p-Wert
n=54 n=47 n =101
CTX-Schemata (n, Spalten-%) 0,310
4x EC g21, 12 x Paclitaxel q7 34 (64,2) 22 (47,8) 56 (56,6)
4 x EC 921, 12 x Paclitaxel//Carboplatin q7 2(3,8) 4(8,7) 6(6,1)
12 x Nab-Paclitaxel + MEDI vs. Placebo, 4 x EC 4(7,5) 3(6,5) 7(7,1)
12 x Paclitaxel q7, 4 x EC 21 2(3,8) 2(4,3) 4(4,0)
12 x Nab-Paclitaxel //Carboplatin, 4xEC 0(0,0) 1(2,2) 1(1,0)
12 x Paclitaxel, 2 x EC, 6 x Carboplatin 1(1,9) 0(0,0) 1(1,0)
12 x Paclitaxel q7//Carboplatin 21, 4 x AC 1(1,9) 0(0,0) 1(1,0)
12 x Paclitaxel weekly 0(0,0) 5(10,9) 5(5,1)
6x TCHP 21 5(9,4) 5(10,9) 10(10,1)
6 x Docetaxel/Cyclophosphamid g21 0(0,0) 1(2,2) 1(1,0)
ETC dosisdicht q14 2(3,8) 2(4,3) 4(4,0)
4x ECg21, 4 x Docetaxel 21 1(1,9) 0(0,0) 1(1,0)
3 x EC, 3 x Paclitaxel, 9 x Nab-Paclitaxel 1(1,9) 0(0,0) 1(1,0)
6x CMF 28 d1/d8 0(0,0) 1(2,2) 1(1,0)
unbekannt 1 1 2

n = Anzahl

Spalten-% und p-Wert ausgenommen unbekannte Werte

Alle Patientinnen mit Paclitaxel-Mono-Therapie wurden in den Sportarm randomisiert. 4
Patientinnen, je 2 im Reiki- und 2 im Sportarm erhielten eine dosisdichte und dosisinten-
sivierte Therapie in Form von ETC. Haufigstes verabreichtes Schema war 4 x EC,

12 x Paclitaxel mit n = 34 im Reikiarm und n = 22 im Sportarm.
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5.1.3.3 Operative Therapie
Tabelle 13 gibt eine Ubersicht tiber die Wahl des operativen Verfahrens, Vorgehen nach
Mastektomie und Durchfiihrung einer SLNB/ALND:

Tabelle 13, Operative Versorgung des Studienkollektivs

Reikigruppe | Sportgruppe Gesamt p-Wert
n=54 n =47 n=101
Operation (n, Spalten-%) 0,830
brusterhaltende Therapie 34 (65,4) 30 (68,2) 64 (66,7)
Mastektomie 18 (34,6) 14 (31,8) 32 (33,3) 0,696
davon ohne WA 6 (11,5) 3(7,34) 9(9,67)
davon mit WA 12 (23,1) 10 (24,46) 22 (23,63)
unbekannt 0 1 1
unbekannt 2 3 5
SLNB/ALND (n, Spalten-%) 0,645
SLNB 40 (76,9) 32(72,7) 72 (75,0)
ALND 12 (23,1) 12 (27,3) 24 (25,0)
unbekannt 2 3 5

n = Anzahl
Spalten-% und p-Wert ausgenommen unbekannte Werte

Das deutlich haufigere Verfahren war mit 66,7 % im Vergleich zu 33,3 % die brusterhal-
tende Therapie, ebenso die SLNB im Vergleich zur ALND (72 % vs. 24 %). Mehr als die
Hélfte der Probandinnen unterzog sich nach Mastektomie einem operativen Wiederauf-
bau (WA) der Brust. Die Verteilungen im Reiki- und Sportarm waren in allen Untergrup-

pen ausgeglichen.
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5.2 Durchfihrbarkeit von Reiki vs. Sport wahrend Chemotherapie

5.2.1 Grinde fur Studienabbriiche

Wie in Tabelle 7 bereits gezeigt wurde, haben von 101 randomisierten Patientinnen 29
die Studie abgebrochen. D. h. die Abbruchquote lag bei 25,9 % im Reikiarm (n = 14) und
31,9 % im Sportarm (n =15). Mit einem p = 0,790 ergab sich kein signifikanter Unter-

schied zwischen den Gruppen.

Folgende Griinde wurden fir einen Studienabbruch (bezugnehmend auf die Spalten-%

aus Tabelle 7) angegeben (s. Tabelle 14):

Tabelle 14, Griinde fur Studienabbriiche im Gruppenvergleich

Reikigruppe | Sportgruppe Gesamt p-Wert
Firunde fiir den Studienabbruch 14(25,9) 15 (31,9) 29(28,7) 0,790
in n (Spalten-%)
zu hoher zeitlicher Aufwand 6(11,1) 3(6,4) 9(8,9)
organisatorische Probleme 1(1,85) 3(6,4) 4(3,96)
unerfillte Erwartungen 1(1,85) 1(2,1) 2(1,98)
CTX Nebenwirkungen 1(1,85) 2(4,3) 3(2,97)
Klinikwechsel 1(1,85) 1(2,1) 2(1,98)
ohne Angabe von Griinden 4(7,4) 5(10,6) 9(8,9)
n = Anzahl

Organisatorische Probleme wurden haufiger in der Sportgruppe als Grund genannt. Le-
diglich 2,97 % aller eingeschlossenen Probandinnen gaben CTX-Nebenwirkungen und
nur 1,98 % eine unerfullte Erwartungshaltung als Abbruchgrund an. (p = 0,790)

5.2.2 Griinde fiir ,,Lost to Follow-up*

25,5 % der Sportprobandinnen und 9,3 % der Reikiprobandinnen zahlten aufgrund un-
vollstdndiger Daten zur Gruppe ,,Lost to Follow-up*. Die verschiedenen Griinde werden

in Tabelle 15 (bezugnehmend auf die Spalten-% aus Tabelle 7) aufgefuhrt:
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Tabelle 15, Griinde fiir Lost to Follow-Up im Gruppenvergleich

Reikigruppe | Sportgruppe Gesamt p-Wert
Griinde fiir Lost to Follow-up in n (Spalten-%) 5(9,3) 12 (25,5) 17 (16,8) 0,032

< Halfte der Sport-Fragebogen beantwortet n.a. 4(8,5) 4(3,96)
< Hélfte der FACT-G Fragebogen* beantwortet 1(1,9) 2(4,3) 3(2,97)
kein Sport-Fragebogen vorhanden n.a. 3(6,4) 3(2,97)
fehlender FACT-G-Endbogen 3(5,5) 0(0,0) 3(2,97)
fehlender Sport-Endbogen n.a. 2(4,2) 2(1,98)
CTX-Schema ohne Taxan 0(0,0) 1(2,1) 1(0,99)
Studieneinschluss nach 3. Zyklus CTX 1(1,9) 0(0,0) 1(0,99)

n = Anzahl, *FACT-G-Anzahl abhéngig von CTX-Schema, n.a. = nicht auswertbar

Bei Probandinnen mit fehlendem FACT-G-Endbogen (s. Tabelle 15) handelt es sich um
CTX-Abbrecher. Alle drei befanden sich im Reikiarm. Grunde fir den CTX-Abbruch
waren entweder unklar, ein Tumorprogress oder der Wechsel in eine andere Einrichtung

mit unklarem Therapiefortgang.

5.2.3 Subjektives Patientenfeedback zu Reiki-/Sportanwendungen

Nach den Reiki- bzw. Sporteinheiten konnten die Patientinnen in Form von Freitext die

Anwendung kommentieren.

Tabelle 16, Vergleich der kommentierenden Probandinnen getrennt nach Reiki und Sport

Reikigruppe Sportgruppe Gesamt p-Wert
n=54 n=47 n=101

Probandinnen in n (Spalten-%) mit 0,001*
kein Kommentar 23 (42,6) 35 (74,5) 58 (57,4)
mindestens 1 Kommentar 31(57,4) 12 (25,5) 43 (42,6)

n = Anzahl, signifikante p-Werte sind mit * markiert

Tabelle 16 zeigt, dass signifikant mehr Reikiprobandinnen (n = 31) mindestens einen
Kommentar wahrend der 18 Anwendungen abgegeben haben im Vergleich zu den Sport-

probandinnen (n = 12).

Insgesamt wurden von den Probandinnen 192 Kommentare abgegeben. Abbildung 4 ver-
deutlicht, dass in der Reikigruppe dreimal so viele Kommentare zu Papier gebracht wur-

den (n = 147 Kommentare) als in der Sportgruppe (n = 45 Kommentare).
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OReiki
Esport

76,6%

Abbildung 4, Prozentualer Anteil der beiden Studienarme an der Gesamtzahl
der vorhandenen Patientenkommentare

Tabelle 17 zeigt eine Unterteilung der Gesamtkommentare (n = 192) in positive, negative

und neutrale Kommentare sowie Verbesserungsvorschlage.

Tabelle 17, Klassifizierung der Behandlungskommentare Reiki, Sport, Gesamt nach ihrer Qualitat

Reikigruppe Sportgruppe Gesamt
Kommentare gesamtin 147 (100) 45 (100) 192 (100)
n ( Spalten-%), davon
positiv 113(77) 33(73,3) 146 (76,0)
neutral 18(12,2) 0(0) 18(9,4)
negativ 8(5,4) 10(22,2) 18 (9,4)
Verbesserungsvorschlag 8(5,4) 2(4,5) 10(5,2)

n = Anzahl

Positive Kommentare stellten mit insgesamt 76 % im Gesamtkollektiv die grof3te Gruppe
dar. Die prozentuale Verteilung (Spalten-%) war in beiden Gruppen ahnlich (Reiki 77 %,
Sport 73,3 %).

Negative und neutrale Kommentare waren mit jeweils 9,4 % gleich verteilt. Neutrale
Kommentare fehlten in der Sportgruppe. Negative Kommentare waren in beiden Gruppen
in absoluten Zahlen gleich verteilt, Gberwogen allerdings prozentual (Spalten-%) in der

Sportgruppe deutlich. (s. Anhang, Tabelle 25 - 28 mit Beispielkommentaren)

Die am hdaufigsten genannten Schlagworte in den Kommentaren der Probandinnen sind

in Abbildung 5 (Reikigruppe) und 6 (Sportgruppe) dargestellt. Betrachtet man die Kom-

mentare, die im Behandlungsverlauf erwahnt wurden, so kam das Wort ,,Entspannung*

(45-mal) in der Reikigruppe am haufigsten vor. An zweiter und dritter Stelle standen
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,,danke“ (16-mal) und ,,Schlaf* (15-mal). (Abbildung 5)

Auch bei Sport kamen ,,danke* (4-mal) an dritter Stelle vor. ,,Sehr gut* (8-mal) und ,,tut
gut* (6-mal) machten die am h&ufigsten genannten Worte aus. (Abbildung 6)

(s. Anhang, Tabelle 29 und 30)
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Abbildung 5, Wortwolke Reikigruppe
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Abbildung 6, Wortwolke Sportgruppe
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5.2.4 Gesamtbeurteilung von Reiki-/Sportanwendungen bei Studienabschluss

Bei der 18. Behandlung Reiki und Sport wurde — wie im Methodikteil unter 4.3.3 be-
schrieben — zusatzlich zum Ublichen Fragebogen ein Evaluationsbogen ausgegeben.

Dieser diente der Beurteilung des Gesamtablaufs der Reiki- oder Sportbehandlungen und

wurde wie folgt beantwortet (s. Tabelle 18):

Tabelle 18, Beantwortung des Evaluationsbogens getrennt nach Reiki, Sport, Gesamt

Reikigruppe Sportgruppe Gesamt p-Wert
e TN T T R
sehr 16 (43,2) 14 (77,8) 30(54,5)
ziemlich 14 (37,8) 3(16,7) 17(30,9)
maRig 5(13,5) 1(5,6) 6(10,9)
ein wenig 2(5,4) 0(0,0) 2(3,6)
Uberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
crebapaientan mptehlent i spatenc) | %700 O, <5 -
sehr 25 (67,6) 17 (89,5) 42(75,0)
ziemlich 718,9) 2(10,5) 9(16,1)
maRig 3(8,1) 0(0,0) 3(54)
ein wenig 2(5,4) 0(0,0) 2(3,6)
tiberhaupt nicht 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
"Ich mdchte die Behandlung weiterhin
Verbessaning meiner ebersaualtstrinn | 7000 e S| G
(Spalten-%)
ja 15 (40,5) 18 (100) 33(60,0)
vielleicht 18 (48,6) 0(0,0) 18(32,7)
nein 4(10,8) 0(0,0) 4(7,3)

n = Anzahl, Spalten-% und p-Werte ausgenommen nicht beantworteter Einzelfragen o. fehlender Fragebdgen; signifikante p-Werte
sind mit * markiert

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Mehrheit der Patientinnen, die den Fragebo-
gen beantwortet haben, in beiden Gruppen sowohl die Behandlungen als hilfreich emp-
fanden als auch die Anwendungen anderen Krebspatienten weiterempfehlen wirden.
Auffallig ist, dass in der Sportgruppe etwa halb so viele Evaluationsbdgen beantwortet
wurden im Vergleich zur Reikigruppe.

Die Frage nach einer weiteren Nutzung von Reiki/Sport haben im Sportarm alle Proban-
dinnen, die den Fragebogen erhalten haben, mit ,,ja* beantwortet, wohingegen im Reiki-
arm 48,6 % mit ,,vielleicht” und auch 10,8 % mit ,,nein“ stimmten. Hier ergab sich ein

statistisch signifikanter Gruppenunterschied (p < 0,001).
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5.3 Lebensqualitatsanalysen zum priméaren Endpunkt

5.3.1 Anfangs- und Endpunktanalyse der QOL basierend auf FACT-G fur Reiki
vs. Sport

Beim Vergleich der QOL zwischen der Reiki- und Sportgruppe ergab sich zu Beginn der
CTX (Baseline) eine geringere QOL fiir den Reikiarm trotz Randomisierung. Dass diese
sogenannte Baseline-Differenz der QOL keinen Einfluss auf die Auswertung des pri-
méren Endpunkts hat, konnte durch eine Baseline-Adjustierung mittels linearer Regres-
sion gezeigt werden. Diese ergab ndmlich &hnliche p-Werte fur alle vier Analysemetho-
den ohne signifikante Gruppenunterschiede (p =0,990 fur ITT, p=0,864 fir CC,
p = 0,968 fur PP, p = 0,345 fur Imputationsanalyse). (s. 4.5 Statistik)

Nachfolgend werden die beiden Gruppen Reiki und Sport beziiglich des primaren End-

punkts verglichen. (Definition s. 3.1)
Hauptaugenmerk liegt hier auf der ITT-Analyse mit 100 auswertbaren Probandinnen.

Bei der ITT-Analyse war zu sehen, dass die Reikigruppe im Vergleich zur Sportgruppe
eine geringere QOL bei Baseline und am Endpunkt aufwies. Zum Ende der CTX sank die
QOL in beiden Gruppen ab. Fir die Sportgruppe ergab sich zwar ein starkerer Abfall
wéhrend der CTX, jedoch ein hoherer QOL-Wert im Vergleich zur Reikigruppe am End-
punkt der CTX. Die Unterschiede im FACT-G-Endpunkt und in der Punktedifferenz zwi-
schen FACT-G-Baseline und Endpunkt waren allesamt nicht signifikant. (s. Tabelle 19
und Abbildung 7)
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Tabelle 19, ITT-Analyse der QOL anhand des FACT-G bei Baseline und am Endpunkt sowie der QOL-Abfall darge-
stellt als Punktedifferenz im Gruppenvergleich Reiki vs. Sport

Reikigruppe Sportgruppe
grupp portgrupp p-Wert
n =54 n =46
FACT-G Baseline
Median [95%CI]| 86,00 [83,00; 92,00] | 89,50 [86,03; 92,00] 0324
MW [95%Cl]| 84,00 [80,30; 87,70] | 86,68 [82,73; 90,62] ’
SD 13,57 13,28
FACT-G Endpunkt
Median [95%Cl]| 81,00 [76,00; 86,00] | 84,50 [80,00; 87,60] 0519
MW [95%Cl]| 80,44 [76,79; 84,09] | 82,31[77,71,; 86,92] ’
SD 13,37 15,51
Punktedifferenz FACT-G-Baseline
zu FACT-G-Endpunkt
Median [95%CI]| -3,50/[-7,00; 0,00] -4,00 [-7,00; 0,00] 0,727
MW [95%CI]| -3,56[-6,83;-0,29] -4,36 [-7,58; -1,15]
SD 11,99 10,83
n = Anzahl, MW = Mittelwert, Cl = Konfidenzintervall, SD = Standardabweichung
114,00 a5 Gruppe
n="54 = 48 n- EReiki
" n=>54 B sport
94,00 T _‘7
h =
1}
=
2
-
[=
S
O 00
Q
|_
Q
<
w
o
54,00
°
. °
o ° e
34,00 o
FACT-G Baseline FACT-G Endpunkt

Abbildung 7, ITT-Analyse der QOL anhand des FACT-G bei Baseline und am Endpunkt fiir Reiki vs. Sport, Boxplot-
Diagramm mit n (= Anzahl) der gewerteten Probandinnen
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Die PP-Analyse beinhaltete 55 Teilnehmerinnen, die die Studie erfolgreich abgeschlos-
sen hatten. Davon befanden sich 36,4 % im Sportarm und 63,6 % im Reikiarm.

Auch in der PP-Analyse hatten Reikiprobandinnen eine geringere QOL bei Baseline
(Reiki 83,92 P. +/- 13,12, Sport 88,57 P. +/- 13,06, p =0,212) und am Endpunkt als
Sportprobandinnen (Reiki 80,84 P. +/- 12,50, Sport 83,30 P. +/- 13,32, p = 0,497). Auch
hier ergab sich in beiden Gruppen ein QOL-Abfall wahrend CTX (Reiki
- 2,88 P. +/- 14,3, Sport - 5,27 +/- 6,89, p = 0,408). (s. Anhang 12.7.1, Tabelle 31 und
Abbildung 17)

Zusatzlich erfolgte eine CC-Analyse, die 101 Patientinnen beinhaltete, jedoch in der Fall-
zahlanalyse nur die giltige Anzahl (Baseline: Reiki n = 54, Sport n = 46; Endpunkt: Reiki
n = 36, Sport n = 31) ohne fehlende Werte listet.

Hier zeigte sich dasselbe QOL-Verhalten bei Baseline (Reiki 84 P. +/- 13,57, Sport
86,68 P +/- 13,28, p=0,324) und am Endpunkt (Reiki 81,29 P. +/- 12,42, Sport
81,87 P. +/- 14,74, p=0,861). Erneut fiel die QOL wéhrend CTX ab (Reiki
- 2,88 P. +/- 14,10, Sport - 4,66 P. +/- 7,33, p = 0,510). (s. Anhang 12.7.2, Tabelle 32 und
Abbildung 18)

Die QOL war am Endpunkt der CTX im Reikiarm also nicht signifikant besser als die des
Sportarms. Somit wurde die Nullhypothese der Studie nicht widerlegt. (s. 3.1 Zielset-

zung)

5.3.2 Anfangs- und Endpunktanalyse der QOL basierend auf FACT-G getrennt
nach Subgruppen

Die im Folgenden beschriebenen Subgruppenanalysen wurden mittels ITT-Analyse aus-

gewertet.

5.3.2.1 Subgruppenvergleich neoadjuvante und adjuvante CTX
Wie unter 2.3.2 beschrieben, kann der Zeitpunkt der CTX (neoadjuvant/adjuvant) Ein-
fluss auf die QOL haben. Daher wurde die folgende Analyse zum Vergleich der QOL
unter neoadjuvanter und adjuvanter CTX durchgefuhrt.
Reiki- und Sportgruppe wiesen unter adjuvanter CTX einen starkeren QOL-Abfall auf im
Vergleich zur neoadjuvanten CTX. Die Reikiprobandinnen mit adjuvanter CTX verzeich-
neten unter allen Probandinnen den gréfiten QOL-Abfall wahrend CTX und die geringste
QOL am Endpunkt. Es ergaben sich keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen
den Gruppen. (s. Tabelle 20 und Abbildung 8)

57



5 Ergebnisse

Tabelle 20, QOL anhand des FACT-G bei Baseline/Endpunkt sowie der QOL-Abfall dargestellt als Punktedifferenz im
Subgruppenvergleich Reiki/Sport unterteilt nach neoadjuvanter und adjuvanter CTX

Neoadjuvante CTX [ Neoadjuvante CTX Wert Adjuvante CTX Adjuvante CTX Wert
in der Reikigruppe |in der Sportgruppe (nCTX) in der Reikigruppe |in der Sportgruppe r;aCTX)
n=37 n=38 n=16 n=8
FACT-G Baseline
Median [95%Cl]| 85,00 [84,00; 90,00] | 88,59 [85,00; 93,00] 88,50 [81,00; 93,00] | 94,92 [90,00; 96,00]
MW [95%Cl]|81,15 [76,05; 86,26] | 86,27 [81,91; 90,62]| 0,127 |87,19[82,18; 92,19] |94,30[90,17; 98,43] | 0,024
SD 15,31 13,26 9,39 4,95
FACT-G Endpunkt
Median [95%Cl]| 82,00 [77,00; 89,00] | 83,30 [80,00; 88,00] 77,50 [66,20; 87,00] | 87,00 [85,00: 98,00]
MW [95%Cl]| 80,15 [75,18; 85,13] | 83,18 [78,35; 88,01] | 0,380 (76,12 [68,53; 83,71] | 87,75 [81,47: 94,03] | 0,016
SD 14,92 14,70 14,25 7,52
Punktedifferenz FACT-G-
Baseline zu FACT-G-Endpunkt
Median [95%Cl]| -2,00[-4,00; 0,00] | -0,60 [-6,00; 1,00] -8,00 [-12,80; -4,00]| -8,00 [-11,00; 5,60]
MW [95%Cl]| -1,00[-4,66;2,67] | -3,09[-6,70; 0,53] | 0,413 |-11,07 [-17,67; -4,47] -6,55 [-13,85; 0,75] | 0,314
SD 10,99 11,00 12,39 8,73
n = Anzahl, MW = Mittelwert, Cl = Konfidenzintervall, SD = Standardabweichung
p-Wert (nCTX) bezogen auf neoadjuvante CTX-Gruppen
p-Wert (aCTX) bezogen auf adjuvante CTX-Gruppen
114,00
=37 n=38 [Reiki bei neoadjuvanter CTX
n=3 n=38 n=8 n=37 W Sport bei neoadjuvanter CTX
n=16 @ [ Reiki bei adjuvanter CTX
n=16 n=8 W Sport bei adjuvanter CTX
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Abbildung 8, QOL gemessen mit FACT-G bei Baseline/Endpunkt im Subgruppenvergleich unterteilt nach neoad-
juvanter und adjuvanter CTX anhand eines Boxplot-Diagramms mit n (= Anzahl) der gewerteten Probandinnen

5.3.2.2 Subgruppenvergleich Nicht-Akademikerinnen und Akademikerinnen

Da im Rahmen der Literaturrecherche auffiel, dass Personen mit schlechtem Schulab-
schluss oder einem geringen Einkommen h&ufig eine geringere QOL wahrend CTX oder
Tumortherapie aufwiesen, erfolgte eine zweite Subgruppenanalyse. Diese nimmt Bezug
auf den Bildungsstand der Probandinnen.

Die Nicht-Akademikerinnen der Sportgruppe erzielten sowohl bei Baseline wie auch am

Endpunkt die héchste QOL. Die geringste QOL am Endpunkt und den gréfiten QOL-
Abfall von 9,65 Punkten wiesen die Nicht-Akademikerinnen der Reikigruppe auf. Mit
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einem p = 0,003 war die QOL zum Ende der CTX unter den Nicht-Akademikerinnen der
Reikigruppe signifikant geringer als unter Nicht-Akademikerinnen der Sportgruppe. Da-
gegen stieg bei den Akademikerinnen der Reikigruppe die QOL im Laufe der CTX um
0,41 P. an. Es ergaben sich keine weiteren signifikanten Unterschiede. (s. Tabelle 21 und
Abbildung 9)

Tabelle 21, QOL anhand des FACT-G bei Baseline/Endpunkt sowie der QOL-Abfall dargestellt als Punktedifferenz im

Subgruppenvergleich Reiki/Sport unterteilt nach Nicht-Akademikerinnen und Akademikerinnen

Nicht- Nicht- Akademikerinnen [ Akademikerinnen
Akademikerinnen | Akademikerinnen [p-Wert inder in der p-Wert
in der Reikigruppe |in der Sportgruppe [ (NA) Reikigruppe Sportgruppe (A)
n=23 n=23 n=29 n=21
FACT-G Baseline
Median [95%Cl]| 85,00 [81,00; 92,00] | 92,40 [86,03; 98,00] 85,00 [79,00; 90,00] | 89,00 [87,00; 95,00]
MW [95%Cl]| 82,81 [77,29; 88,33] | 90,41 [85,57: 95,26] | 0,037 |82,34[76,73; 87,95] | 87,26 [82,26; 92,26] | 0,183
SD 12,76 11,20 14,75 10,98
FACT-G Endpunkt
Median [95%Cl]| 77,00 [65,33; 85,00] | 87,00 [80,00; 98,00] 83,00 [77,00; 92,00] | 84,00 [81,00; 88,00]
MW [95%Cl]| 73,16 [66,61; 79,71] | 86,54 [80,53; 92,55] | 0,003* (82,76 [77,93; 87,59] | 84,16 [79,51; 88,82] | 0,667
SD 15,15 13,90 12,70 10,22
Punktedifferenz FACT-G-
Baseline zu FACT-G-Endpunkt
Median [95%Cl]|-7,00 [-10,17: -2,67]| 0,00 [-11,36; 4,00] -1,00 [-4,00; 3,00] | -5,40 [-7,00; 1,00]
MW [95%CI]|-9,65 [-14,68; -4,63]| -3,87[-9,90; 2,16] | 0,134 | 0,41[-3,85; 4,68] | -3,10[-5,73;-0,47] | 0,156
SD 11,61 13,95 11,21 5,78

n = Anzahl, MW = Mittelwert, Cl = Konfidenzintervall, SD = Standardabweichung, signifikante p-Werte sind mit * markiert
p-Wert (NA) bezogen auf Nicht-Akademikerinnen
p-Wert (A) bezogen auf Akademikerinnen

114,00
n=23 Reiki und Micht-
n=323 n=29 ” n=29 n=21 EJakademikerinnzn
n= .
_ ° Sport und Micht-
n=23 ® .AEademikerinnen
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94,00 .Spon und Akademikerinnen
5
=
2
2
=
a
74,00
o |
= ]
Q
= .
® .
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o
=]

34,00

FACT-G Baseline FACT-G Endpunkt

Abbildung 9, QOL gemessen mit FACT-G bei Baseline/Endpunkt im Subgruppenvergleich unterteilt nach Nicht-Aka-
demikerinnen und Akademikerinnen anhand eines Boxplot-Diagramms mit n (= Anzahl) der gewerteten Probandin-
nen
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5.4 Lebensqualitatsanalysen zum sekundaren Endpunkt

Unter 5.3 wurden Auswirkungen von Reiki und Sport auf die QOL am Ende der CTX
untersucht. Im folgenden Abschnitt werden Verdnderungen der QOL wahrend den ein-
zelnen Reiki-/Sportanwendungen betrachtet.

5.4.1 Veranderungen der QOL wahrend der Reiki-/Sportanwendungen

Wie aus Abbildung 10 und 11 hervorgeht, stieg die QOL in beiden Gruppen von Anwen-
dung 1 - 18 sowohl vor (Abbildung 10) als auch nach (Abbildung 11) den Anwendungen
an. Nach den Anwendungen unterschieden sich die beiden Gruppen Reiki und Sport deut-
lich weniger voneinander, trotz der schlechteren Ausgangslage der Reikiprobandinnen.
Mit p > 0,01 ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede. (s. 12.8, Tabelle 33
und Tabelle 34)
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QOL vor der Anwendung (MW mit 95%CI)
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Abbildung 10, QOL-Verlauf vor den Anwendungen 1-18 fiir Reiki vs. Sport mit n (= Anzahl) der gewerteten Proban-

dinnen

QOL nach der Anwendung (MW mit 95%Cl)
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Abbildung 11, QOL-Verlauf nach den Anwendungen 1-18 fiir Reiki vs. Sport mit n (= Anzahl) der gewerteten Proban-

dinnen
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Die graue Flache in Abbildung 12 verdeutlicht, dass die QOL in der Reikigruppe wahrend
den Anwendungen starker zunahm als in der Sportgruppe. Diesbeziglich ergaben sich
zahlreiche signifikante Gruppenunterschiede (p < 0,01; s. Abbildung 12 und Tabelle 22)

32,00

30,00

28,00

sy

26,00

24,00

22,00
32,00

30,00

28,00

yods

26,00

QOL vor und nach der Anwendung (MW mit 95%Cl)

24,00

22,00

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11* 12* 13* 14 15 16 17 18
Reiki-/Sportanwendungen
===QOL vor der Anwendung

=== QOL nach der Anwendung
QOL-Anderung wihrend Anwendung

Abbildung 12, QOL-Anderung von Anwendung 1-18 im Gruppenvergleich Reiki vs. Sport mit n (= Anzahl) der gewer-
teten Probandinnen, Anwendungen mit signifikanter QOL-Anderung im Gruppenvergleich sind mit * markiert
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Tabelle 22, Veranderung der QOL wéhrend Anwendung 1-18 Reiki vs. Sport

Reikigruppe Sportgruppe
n MW [95% Cl] SD n MW [95% Cl] SD p-Went
QOL-Anderung
wahrend der
Anwendung

1 51 3,21 [2,32; 4,10] 3,17 32 2,80 [1,56; 4,04] 3,43 0,589
2 49 2,98 [2,18; 3,78] 2,77 29 1,88 [0,63; 3,14] 3,30 0,138
3 49 3,18 [2,26; 4,09] 3,19 27 1,21 [0,16; 2,25] 2,64 0,005*
4 44 2,59 [1,64; 3,53] 3,11 28 1,43 [0,82; 2,04] 1,57 0,041
5 44 2,87 [1,90; 3,83] 3,17 28 0,62 [-0,08; 1,33] 1,82 0,000*
6 43 2,58 [1,80; 3,35] 2,52 26 0,96 [0,28; 1,64] 1,68 0,002*
7 42 2,29 [1,35; 3,23] 3,02 24 0,85 [-0,02; 1,71] 2,04 0,024
8 41 1,98 [1,11; 2,84] 2,74 24 0,53 [0,01; 1,05] 1,23 0,005*
9 41 2,49 [1,64; 3,34] 2,68 24 1,01 [0,25; 1,76] 1,79 0,010*
10 41 2,31 [1,64; 2,97] 2,10 23 0,99 [0,34; 1,64] 1,51 0,005*
11 41 1,87 [1,16; 2,59] 2,26 23 0,71[0,23; 1,18] 1,10 0,007*
12 39 1,91 /1,18; 2,63] 2,24 21 0,28 [-0,34; 0,90] 1,36 0,001*
13 39 1,92 [1,19; 2,65] 2,25 20 0,69 [0,12; 1,26] 1,22 0,009*
14 39 1,21 [0,60; 1,82] 1,88 21 0,71[-0,13; 1,54] 1,84 0,323
15 39 2,08 [1,31; 2,86] 2,39 19 1,02 [0,32; 1,71] 1,44 0,040
16 39 2,28 [1,44; 3,13] 2,61 20 0,90 [0,33; 1,47] 1,21 0,007*
17 38 1,53 [0,87; 2,19] 2,00 19 0,90 [0,30; 1,50] 1,24 0,154
18 39 1,17 [0,48; 1,85] 2,11 20 1,21 [0,58; 1,85] 1,36 0,920

n = Anzahl, MW = Mittelwert, Cl = Konfidenzintervall, SD = Standardabweichung, signifikante p-Werte sind mit * markiert

5.4.2 Veranderungen der QOL wahrend der Reiki-/Sportanwendungen in den
Subgruppen

5.4.2.1 Subgruppenvergleich neoadjuvante und adjuvante CTX

Es wurden vier Gruppen, ndmlich Reiki mit neoadjuvanter CTX, Reiki mit adjuvanter
CTX, Sport mit neoadjuvanter CTX und Sport mit adjuvanter CTX verglichen.
Aquivalent zu 5.4.1 stieg die QOL in den vier Gruppen wahrend nahezu jeder einzelnen

Anwendung an, am starksten bei Reikiprobandinnen mit neoadjuvanter CTX. Erneut
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zeigte sich im Verlauf der 18 Anwendungen eine Verkleinerung der grau hinterlegten

Flache im Liniendiagramm (s. Abbildung 13/14). Das heil3t der anféanglich sehr starke

Anstieg der QOL reduzierte sich mit zunehmender Anzahl der Reiki-/Sportbehandlungen.

Dieser Effekt war bei Reikiprobandinnen mit neoadjuvanter CTX am deutlichsten. Ins-

besondere unter neoadjuvanter CTX ergaben sich signifikante Unterschiede zwischen der

Reiki- und Sportgruppe. (p < 0,01; s. Tabelle 23)

Tabelle 23, Veranderung der QOL von Reiki-/Sportprobandinnen wéhrend Anwendung 1-18 fiir die Subgruppe neo-
adjuvante vs. adjuvante CTX

Neoadjuvante CTX Neoadjuvante CTX p-Wert Adjuvante CTX Adjuvante CTX p-Wert
in der Reikigruppe in der Sportgruppe (nCTX) in der Reikigruppe in der Sportgruppe (acTX)
n MW [95% Cl] SD n MW [95% Cl] SD n MW [95% Cl] SD n MW [95% Cl] SD
QOL-Anderung
wéhrend der
Anwendung

1 36 3,35[225:445] 3,24 26 2,83[1,44;4,22] 3,43 | 0,549 15 2,87[1,16;,4,58] 3,09 6 2,67[-1,30;6,63] 3,78 | 0,911
2 35 3,11[2,10;4,11] 2,93 | 23 2,16[0,66;365] 3,46 | 0,283 | 14 2,66[1,27;4,05] 2,41| 6 0,83[-1,86;3,52] 2,56 | 0,171
3 35 3,20/2,04;4,36] 3,38 22 1,25[0,04;2,46] 2,73 | 0,021 14 3,13[1,53;4,73] 2,77 5 1,00[-2,04;4,04] 2,45 | 0,146
4 30 2,59/1,23;395] 3,65 23 1,22[0,61;,1,83] 1,41 | 0,067 14 2,58(1,71;3,46] 1,52 5 240[-0,17;497] 2,07 | 0,864
5 30 3,01(1,71;430] 3,46 | 23 0,70(0,03 1,37] 1,55 | 0,002* | 14 2,57[1,11;4,03] 253 | 5 0,29[-3,454,02] 3,01 | 0,179
6 30 2,88[1,89;,387] 2,66| 21 0,86(006; 1,65 1,74 | 0,002* | 13 1,87[0,59 3,15] 2,12 5 1,40[-048 328 1,52 | 0,613
7 30 2,31/1,04;359] 3,42 19 0,95/-0,15 2,04] 2,27 | 0,100 12 2,25(1,13;337] 1,76 5 0,46[-0,33;1,24] 0,63 | 0,008*
8 29 2,52(1,37;367] 3,03| 18 0,29/-0,19;0,76] 0,95 | 0,001* | 12 0,67/[-0,07;1,40] 1,15| 6 1,27[-0,57;3,11] 1,75 | 0,469
9 29 2,83(1,79;387] 2,74| 19 1,22[0,33;2,10] 1,83 | 0,019 12 1,67[0,10;3,23] 2,46 5 0,20/[-1,64;2,04] 1,48 | 0,156
10 29 2,50(1,64;337] 2,28 | 18 1,22[041,2,03] 1,63 | 0,030 12 1,83[0,83;2,84] 1,59 5 0,15/-0,27;0,57] 0,34 | 0,004*
11 29 2,06(1,16;297] 2,37 | 17 0,75[0,21,1,29] 1,05| 0,013 | 12 1,42[016;267] 1,98| 6 0,60[-080;200] 1,33 | 0,316
12 27 2,12[1,16;3,09] 2,44 | 16 0,52[-0,20;1,24] 1,35 0,008* | 12 1,42[0,35 2,48] 1,68 5 -0,47[-2,03;1,10; 1,26 | 0,029
13 27 1,92[0,99;2,85] 2,36 | 15 0,79[0,09; 1,49] 1,26 | 0,050 12 1,92[0,60; 3,23] 2,07 5 040[-1,02;1,82] 1,14 | 0,075
14 27 1,41[0,57;2,26] 2,14| 16 0,62[-036;1,60] 1,84 | 0,205 12 0,75[0,08; 1,42] 1,06 5 1,00/[-1,48; 3,48] 2,00 | 0,802
15 27 2,42[1,37;347] 2,66 | 14 0,80[0,09 1,51] 1,23 | 0,011 12 1,33/0,38;2,28] 1,50 5 1,63[-0,784,04] 1,94 | 0,771
16 27 2,52[1,37;367] 291| 15 0,87[028 1,45 1,06 | 0,012 12 1,75[0,66;2,84] 1,71 5 1,00[-1,15;3,15] 1,73 | 0,440
17 27 1,56 [0,66;2,45] 2,27 | 14 1,00[0,22;1,78] 1,36 | 0,333 11 1,45[0,64;2,27] 1,21 5 0,63[-050;1,76] 0,91 | 0,161
18 27 1,21[0,26;2,16] 2,40 | 15 1,27[0,56;1,98] 1,28 | 0,916 12 1,08/0,251,92] 1,31 5 1,06/[-1,08 3,19] 1,72 | 0,976

n = Anzahl, MW = Mittelwert, Cl = Konfidenzintervall, SD = Standardabweichung, signifikante p-Werte sind mit * markiert

p-Wert (nCTX) bezogen auf neoadjuvante CTX-Gruppen
p-Wert (aCTX) bezogen auf adjuvante CTX-Gruppen
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5.4.2.2 Subgruppenvergleich Nicht-Akademikerinnen und Akademikerinnen

Es wurden vier Gruppen, ndmlich Nicht-Akademikerinnen der Reikigruppe, Akademike-
rinnen der Reikigruppe, Nicht-Akademikerinnen der Sportgruppe und Akademikerinnen
der Sportgruppe, verglichen. Aquivalent zu 5.4.1 stieg die QOL in den vier Gruppen wéh-
rend nahezu jeder einzelnen Anwendung an. Auffallig ist hier besonders, dass Nicht-Aka-
demikerinnen und Akademikerinnen des Reikiarms bei nahezu jeder einzelnen der 18
Anwendungen einen grélReren QOL-Zugewinn (s. Abbildung 15/16) verzeichneten als
Probandinnen im Sportarm. Diese QOL-Erhéhung war vor allem unter den Akademike-
rinnen des Reikiarms flr zahlreiche Anwendungen signifikant héher im Vergleich zu

Akademikerinnen des Sportarms. (p < 0,01; s. Tabelle 24)

Tabelle 24, Verénderung der QOL von Reiki-/Sportprobandinnen wahrend Anwendung 1-18 flr die Subgruppe Nicht-
Akademikerinnen vs. Akademikerinnen

Nicht-Akademikerinnen Nicht-Akademikerinnen p-Wert Akademikerinnen Akademikerinnen p-Wert
in der Reikigruppe in der Sportgruppe (NA) in der Reikigruppe in der Sportgruppe (A)
n MW [95% ClI] SD n MW [95% Cl] SD n MW [95% ClI] SD n MW [95% Cl] SD
QOL-Anderung
wahrend der
Anwendung

1 22 3,34[1,43;525] 4,30 | 14 3,18(1,06;531] 3,67 | 0,908 28 3,18(2,40;3,97] 2,02 | 16 1,69[0,51;,2,87] 2,21 | 0,034
2 21 2,99(1,78:4,20] 2,66 | 13 3,20(0,59 581] 4,32 | 0,879 27 3,04[1,884,20] 2,93 | 15 0,87[-0,07;1,80] 1,68 | 0,004*
3 21 3,23[2,03;4,43] 2,64| 11 1,82[-0153,78] 2,93 | 0,197 27 3,11[1,67;456] 3,65| 15 0,37[-0,65; 1,39] 1,84 | 0,002*
4 20 2,89(1,10;4,68] 3,83 11 1,27[047:2,07] 1,19 | 0,094 | 23 2,39(1,33;3,45] 244 | 16 1,44[047;2,41] 1,82| 0,172
5 20 3,13([1,61,4,65] 3,25 11 0,86/[-0,59; 2,31] 2,16 | 0,027 23 2,76([1,39;4,14] 3,18 | 16 0,38[-0,49; 1,24] 1,63 | 0,004*
6 19 3,54[2,55;4,52] 2,04 | 10 0,20/[-0,68; 1,08] 1,23 | 0,000*( 23 1,85[0,68; 3,02] 2,70 | 15 1,20[0,33;2,07] 1,57 | 0,355
7 19 2,81/097;4,65] 3,82| 10 0,70[-0,20;1,60] 1,25 | 0,038 22 1,91/094,2,88 2,18 | 13 1,18[-030;2,65] 2,44 | 0,382
8 18 3,17[1,46;4,89] 3,45| 11 0,71[-0,27;1,69] 1,46 | 0,013 22 1,05/0,34;1,75] 1,59 | 12 0,42[-0,27;1,11] 1,08 | 0,183
9 18 2,17[0,83;3,50] 2,68 9 0,24[-0,75 1,23] 1,29 | 0,018 22 2,77[1,54;4,00] 2,78 | 14 1,36[0,23;2,48] 1,95| 0,081
10 18 2,20[0,97;3,43] 2,48 9 031/-0,22;083] 0,68 | 0,006%| 22 2,41([1,59;323] 1,84 13 1,31[0,25237] 1,75| 0,089
11 18 1,50(042;2,58] 2,18 9 0,81[0,08;1,54] 0,95 | 0,263 22 2,31[1,30;3,32] 2,27 | 13 0,62/[-0,15 1,38] 1,26 | 0,008*
12 17 1,73[049;2,96] 2,40 9 -0,56[-1,28;0,16] 0,94 | 0,002* | 21 2,14(1,16;3,12] 2,15 11 0,73[-0,07;1,53] 1,19 | 0,023
13 16 1,55/0,09;3,02] 2,74 9 098[004;1,93] 1,23| 0,483 22 2,18(1,34;3,02] 1,89 | 11 0,45/[-0,36;1,27] 1,21 | 0,004*
14 16 1,26[0,05 2,47] 2,27 9 0,67[-1,18251] 2,40| 0,554 | 22 1,23[0,50;1,95] 1,63 | 11 0,45[-0,24;1,15] 1,04 | 0,109
15 16 1,75[0,41;3,09] 2,52 9 1,26[-0,24;2,76] 1,96 | 0,595 22 2,38(1,33;3,43] 2,37 9 067[0,12;1,21] 0,71 | 0,005*
16 16 1,44[055;2,33] 1,67 8 1,25[0,01;,249] 1,49| 0,784 | 22 3,00/[1,67:4,33] 299 | 11 0,55/-0,08 1,17] 0,93 | 0,002*
17 15 1,09/0,10; 2,08] 1,79 8 0,77[-0,10;1,64] 1,04 | 0,593 22 1,90/0,952,84] 2,13 | 10 1,00/-0,07;2,07] 1,49 | 0,184
18 16 1,22[-0,11;2,56] 2,51 8 1,16/0,351,97] 0,97 | 0,931 22 1,14[0,30;1,97] 1,88 | 11 1,18/006;2,30] 1,66 | 0,944

n = Anzahl, MW = Mittelwert, Cl = Konfidenzintervall, SD = Standardabweichung, signifikante p-Werte sind mit * markiert
p-Wert (NA) bezogen auf Nicht-Akademikerinnen
p-Wert (A) bezogen auf Akademikerinnen
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6. Diskussion

6.1 Studiendesign

Die REASSURE-Studie untersuchte als prospektive, klinische, multizentrische Studie an
Brustkrebspatientinnen die Wirkung von Reiki als begleitende Therapiemalinahme wéh-
rend der CTX auf die QOL.

Als randomisierte kontrollierte Studie erfillt REASSURE einen hohen wissenschaftli-
chen Standard. (Mad, Felder-Puig & Gartlehner, 2008)

Es handelt sich um eine zweiarmige Studie. Die QOL der Prufgruppe Reiki wurde mit
der QOL der Kontrollgruppe Sport verglichen. Urspriinglich war ein reiner Kontrollarm
ohne sportliche Interventionen geplant. Dieser Kontrollarm sollte die Standardversorgung
erhalten. Gemeint ist damit eine mehrstiindige i.v.-Chemotherapie in einer Tagesklinik,
wéhrend der die Patientinnen lesen, Musik hdren oder fernsehen konnen (Catlin &
Taylor-Ford, 2011). Im Rahmen der Prifung durch die Ethikkommission wurde die reine
Standardversorgung als Kontrollarm abgelehnt.

Bei den in der Literatur aufgefiihrten Vergleichen zwischen einer Reikigruppe und einer
Gruppe mit Ruhephase (= rest) (Olson et al., 2003; Tsang et al., 2007) bzw. einer Gruppe
mit Companionship (= Begleitung wéhrend CTX) (Orsak et al., 2015) iberwogen die
Bedenken, dass keine Reiki-spezifischen Effekte, sondern Effekte durch soziale Kontakte
und Zuwendung gemessen werden. Ein solcher Vergleich kam daher nicht in Betracht.
Basierend auf der umfassenden Datenlage zu Sportanwendungen wahrend Brustkrebsthe-
rapie kamen bei der REASSURE-Studie schlieflich Sportanwendungen in der Kontroll-
gruppe zum Einsatz.

Anders als in den genannten Studien mit Reiki, werden in Studien mit Sportanwendungen
wahrend der Brustkrebstherapie Probanden und Probandinnen haufig in Gruppen der
Standardversorgung randomisiert. Verglichen werden dann Standardversorgung mit Ae-
robic/Krafttrainig (2x/Woche, 60 Minuten, unter Supervision, Gesamtzeitraum 18 Wo-
chen) in Bezug auf die QOL (Travier et al., 2015). Oder es werden RT-HIIT (resistance
and high-intensity intervall training) vs. AT-HIIT (moderate-intensity aerobic and high-
intensity interval training) Uber einen Zeitraum von 16 Wochen der Standardversorgung

in Bezug auf die krebsassoziierte Fatigue gegeniibergestellt (Mijwel et al., 2018). In einer
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Metaanalyse zu Sporteinheiten wahrend oder nach der CTX und anderen adjuvanten The-

rapieverfahren ergab sich ein Zuwachs der QOL (McNeely et al., 2006).

Eine Starke der REASSURE-Studie ist die Anzahl der Messzeitpunkte. REASSURE
nutzte 6 - 16 Messzeitpunkte wahrend der CTX. In der Literatur gibt es keine Studie, die
eine ahnlich hohe Anzahl an Messzeitpunkten mit vergleichbarem Studiendesign auf-
weist. Im Gegensatz zu REASSURE fiihrten Orsak et al. 4 QOL-assoziierte Messungen
(bei Baseline und nach der 1., 2. und 4. CTX-Sitzung) mittels FACT-B+4 durch (Orsak
etal., 2015). Mijwel et al. erhoben in einem 16-wdchigen Sportprogramm bei Brustkrebs-
patientinnen unter CTX die QOL mittels EORTC QLQ-C30 an zwei Zeitpunkten — bei
Baseline (=1 Woche vor der 2. CTX) und nach 16 Wochen (Mijwel et al., 2018).

Zusatzlich wurde bei REASSURE vor und nach jeder der 18 Trainingseinheiten bzw.
Reikianwendungen ein Fragebogen ausgegeben.Wahrend bei der CTX ein validierter Fra-
gebogen (FACT/GOG-NTX) verwendet wurde, war dies bei den Reiki- und Sportanwen-
dungen nicht der Fall. Fir die Reiki- und Sportfragebtgen erfolgte eine Kiirzung des Fra-
genkatalogs des FACT/GOG-NTX, wie unter 4.3.3 beschrieben. Diese Tatsache kann als
Schwiche interpretiert werden, war aber notig, um eine Uberlastung der Patientinnen zu
vermeiden, insbesondere weil vor und nach den Reiki-/Sportanwendungen zusatzlich

Korperschemata zu Schmerzen und Empfindungen auszufillen waren.

Eine weitere Schwache der REASSURE-Studie ist die fehlende Verblindung. Eine ame-
rikanische Studie verglich Unterschiede im Wohlbefinden in einer CTX-Einrichtung fir
Standardversorgung vs. Sham Reiki Placebo vs. Actual Reiki Therapy. Hier erfolgte eine
Doppelverblindung. Die Sham Reiki Probanden/Probandinnen erhielten 20-minitige An-
wendungen mit derselben Abfolge an Handpositionen wie die wahre Reikigruppe. Durch-
geflihrt wurden die Anwendungen der Sham Reiki Gruppe allerdings von Personen, die
keine Reiki-Ausbildung besalien und den Nutzen bioenergetischer Verfahren anzweifel-
ten. (Catlin & Taylor-Ford, 2011)

Da es sich bei Reiki und Sport um sehr unterschiedliche Verfahren handelt, war fiir
REASSURE keine Verblindung maoglich.
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6.2 Studienpopulation

Das Studienkollektiv der vorliegenden Zwischenauswertung beinhaltet 101 Probandenin-
nen. Zum Vergleich kann eine randomisierte kontrollierte Studie herangezogen werden,
die Reiki einer Companionship-Gruppe wahrend CTX gegenuberstellt. Ausgewertet
wurde die QOL von 36 Brustkrebspatientinnen (Orsak et al., 2015). In einer anderen
nicht-randomisierten Studie wurde eine Fallzahl von 16 Probanden gewahlt. Hier wurden
eine Reikigruppe und eine Gruppe mit einer Ruhephase (= rest) bzgl. der QOL von Krebs-
patienten/-patientinnen unter CTX verglichen (Tsang et al., 2007). REASSURE ist damit
die bis dato grofite prospektive, randomisierte Studie zu Reiki. Dennoch konnte die im
Rahmen der statistischen Berechnungen erforderliche Zahl von 120 Probanden bzw. Pro-
bandinnen flr die Zwischenauswertung nicht erreicht werden. Dies ist auf die schlep-

pende Rekrutierung zu Studienbeginn zurickzufuhren.

Demographische und medizinische Charakteristika waren in der Reiki- und Sportgruppe
gleich verteilt. Der Altersdurchschnitt (49 Jahre) der REASSURE-Studie ist vergleichbar
mit anderen Studien, in denen die QOL von Brustkrebspatienten/-patientinnen in Zusam-
menhang mit einer CTX untersucht wurde (Sanford et al., 2013; Travier et al., 2015). Bei
Sanford et al. wurde das Augenmerk auf die Schlafqualitdt und QOL von Brustkrebspa-
tienten/-patientinnen (durchschnittlich 49,7 Jahre) mit einer CTX gerichtet, allerdings
fanden hier keine Sport-/Reikianwendungen statt (Sanford et al., 2013). In einer Untersu-
chung mit 18-wdchigem Sportprogramm (Travier et al., 2015) unterschieden sich die
Sportgruppe (49,7 Jahre) und die Gruppe der Standardversorgung (49,5 Jahre) ebenfalls
nicht von den Ergebnissen der REASSURE-Studie.

Akademikerinnen und Nicht-Akademikerinnen waren im Studienkollektiv annahernd
gleich verteilt. Unter dem Begriff Akademiker/-in wurden alle Personen zusammenge-
fasst, die mindestens einen Fachhochschulabschluss aufwiesen. Dem gegenuber stehen
Nicht-Akademiker/-innen ohne Schulabschluss oder mit abgeschlossener Berufsausbil-
dung. Ein Vergleich mit anderen Studien gestaltete sich hier aufgrund unterschiedlicher
Bildungssysteme im Ausland schwierig. Dennoch schienen in verschiedenen Studien, z.
B. zur QOL von Brustkrebspatienten/-patientinnen nach Diagnosestellung (Kwan et al.,
2010) oder zur CAM-Nutzung wahrend einer Brustkrebstherapie (Sarvary & Sarvary,
2019) im Gegensatz zur REASSURE-Studie Akademiker/-innen (College, Postgraduate

School) deutlich haufiger vertreten zu sein als Nicht-Akademiker/-innen. Mdglicherweise
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ist diese Tatsache darauf zurlickzufiihren, dass ein akademischer Grad oftmals mit einem
hoheren Gehalt einhergeht. Hohere Gehélter ermdglichen in vielen Landern der Welt wie-
derum einen besseren Zugang zum Gesundheitswesen und unter anderem auch zu CAM-

Verfahren.

Auch in Bezug auf die CTX (Regime, Zeitpunkt) ergaben sich deutliche Unterschiede
zwischen REASSURE und der vorhandenen Literatur. Alle REASSURE-Teilnehmerin-
nen erhielten eine taxanhaltige CTX und mehr als 75 % eine neoadjuvante, anthrazyklin-
haltige CTX. In anderen Fallen wie zum Beispiel in der bereits mehrfach genannten Un-
tersuchung der QOL von Brustkrebspatienten/-patientinnen mit CTX unterteilt in
Reiki/Companionship/Standardversorgung fehlen haufig genaue Informationen tber das
CTX-Regime (Orsak et al., 2015). Untersuchungen zu sportlichen Interventionen wéah-
rend neoadjuvanter CTX finden sich ebenfalls kaum. In der PACT-Studie, in der eine
Gruppe der Standardversorgung mit einer Sportgruppe (supervised aerobic and resistance
exercise) Uber 18 Wochen verglichen wurde, erhielten weniger als 5 % der Brustkrebspa-
tientinnen eine neoadjuvante CTX, alle anderen dagegen eine adjuvante CTX (Travier et
al., 2015). Auch zahlreiche andere Studien untersuchten die QOL von Brustkrebspatien-
tinnen mit Standardversorgung ohne Reiki/Sport und nutzten dabei ausschlieBlich ad-
juvante CTX-Regimes (Sanford et al., 2013; Yeo et al., 2018). Bei Yeo et al. waren na-
hezu 71 % der CTX-Regimes im Gegensatz zur REASSURE-Studie taxanfrei, 88,9 %
aber wie bei REASSURE anthrazyklinhaltig (Yeo et al., 2018). Zwei Sportstudien zur
QOL von Brustkrebspatientinnen unter CTX beinhalteten ebenfalls nur adjuvante CTX-
Schemata (Courneya et al., 2007; Schmidt et al., 2015). Wahrend bei Courneya et al.,
einer Veroffentlichung aus 2007 mit drei Studienarmen (usual care vs. supervised re-
sistance exercis vs. supervised aerobic exercise), von 242 Brustkrebspatientinnen 167
eine taxanfreie und 75 eine taxanhaltige CTX erhielten, handelte es sich in einer Verof-
fentlichung von Schmidt et al. 2015 bereits bei deutlich mehr Probandinnen um taxanba-
sierte Regimen. Die Autoren untersuchten hier mit einem 12-wdchigem Sportprogramm
die Auswirkungen von EX (8 Kraftlibungen) vs. RC (progressive Muskelrelaxation nach
Jacobson) auf die QOL von Brustkrebspatientinnen unter CTX. Zur Anwendung kam hier
bei nahezu allen Probanden (n = 83-85 von 95) eine adjuvante anthrazyklinhaltige CTX,
die im Verlauf aber auch ein Taxan beinhaltete (n = 82 von 95) (Schmidt et al., 2015).
Diese Ergebnisse zeigen, dass REASSRUE die erste Studie bei Patientinnen mit neoad-

juvanter CTX und Reikianwendungen ist.
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6.3 Bewertung der Ergebnisse und Bezug zu anderen Studien

6.3.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

1) Es konnte gezeigt werden, dass Reiki als Supportivtherapie wéhrend (neo-) ad-
juvanter CTX bei Brustkrebspatientinnen genauso gut durchftihrbar ist wie Sport.

2) Waéhrend der CTX fiel die QOL in beiden Gruppen ab. Es ergab sich diesbezug-
lich jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen Reiki und Sport.
Bei Nicht-Akademikerinnen schien Reiki wahrend der CTX signifikant geringere
Effekte auf die QOL zu haben als Sport.

3) Die Interventionen Reiki und Sport fiihrten wéhrend der einzelnen Anwendungen
zur Verbesserung der QOL. Reiki war signifikant haufiger in der Lage die QOL
wéhrend der Intervention zu verbessern als Sport. Akademikerinnen wie auch
Nicht-Akademikerinnen profitierten von Reikianwendungen deutlich mehr als

von Sport.
In den folgenden Abschnitten werden die Ergebnisse 1-3 genau diskutiert.

6.3.2 Durchfihrbarkeit von Reiki vs. Sport wahrend CTX

Reiki ist als Supportivtherapie wahrend (neo-) adjuvanter CTX bei Brustkrebspatientin-
nen genauso gut und sicher durchfuihrbar wie Sport. Das lieR sich an den Dropout-Raten,

am subjektiven Patientenfeedback und an den Evaluationsbdgen erkennen.

Die Dropout-Rate der REASSURE-Studie war mit 45,5 % deutlich héher als im Studien-
protokoll geplant (25 %). In zahlreichen anderen Studien wurden Dropout-Raten zwi-
schen 19 und 27 % angegeben. (Mijwel et al., 2018; Targ & Levine, 2002; Travier et al.,
2015).

Legt man hierauf genaueres Augenmerk, so zeigt sich, dass 28,7 % die Studie abgebro-
chen haben, also ihr schriftliches Einverstandnis im Verlauf zuriickgezogen haben. Die
meisten der Probandinnen nannten den hohen zeitlichen Aufwand, bedingt durch 18
Reiki-/Sportanwendungen, den Weg zur Reiki-/Sportpraxis und das Ausftllen der Frage-
bogen bei jeder CTX und jeder Reiki-/Sportanwendung, als Grund. Ein zu hoher zeitli-
cher Aufwand als Hauptgrund fir Studienabbriiche ergab sich auch in einer Studie aus
dem Jahr 2018 von Mijwel et al. zu den Auswirkungen von Trainingseinheiten (AT-HIT
vs. RT-HIIT vs. Ususal Care) auf die QOL von Brustkrebspatientinnen mit CTX. Im Ge-
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gensatz zu REASSURE gab es in dem 16-wdchigen Sportprogramm aber nur zwei Mess-
zeitpunkte (Mijwel et al., 2018).

In anderen Studien werden h&ufig nur zwei oder drei Messzeitpunkte, meist Baseline und
Endpunkt, genutzt (Targ & Levine, 2002; Travier et al., 2015), wahrend bei der REAS-
SURE-Studie auch der Verlauf der QOL von Interesse war. Um den Verlauf darzustellen,
waren deutlich mehr Messzeitpunkte sowohl wéhrend CTX als auch bei den einzelnen
Reiki-/Sporteinheiten nétig (s. Studiendesign 4.1). Daher musste eine viel groRere Anzahl
an Fragebogen von den Patientinnen beantwortet werden. Folglich wuchs aber auch die
Rate an Lost to Follow-Up (16,8 %), bei denen beispielsweise zu wenig Sportfragebtgen
fiir eine valide statistische Auswertung vorlagen (s. 4.4.3). Insbesondere in der Sport-
gruppe kam es diesbeziiglich zu groeren Ausfallen. Moglicherweise waren wechselndes
Personal in der Physiotherapiepraxis oder fehlende Angaben zur Studienteilnahme von
Seiten der Probandinnen Grinde hierfir.

Im Gegensatz zu Reiki ist die Wirksamkeit und sichere Durchfuhrbarkeit von Sport wéh-
rend CTX bereits in zahlreichen Studien belegt (Juvet et al., 2017; Mijwel et al., 2018;
Travier et al., 2015), obwohl Sportanwendungen ein héheres Verletzungsrisiko bergen
(McNeely et al., 2006). Nebenwirkungen durch Reiki oder Sport wurden nicht als Ab-
bruchgrund genannt, was flr die Sicherheit der beiden Verfahren unter CTX spricht. Zu-
satzlich unterschied sich bei der REASSURE-Studie die Reikigruppe in der Zahl der Stu-
dienabbrecherinnen kaum von der Sportgruppe und wies sogar eine deutlich geringere
Anzahl an Lost to Follow-Up auf als die Sportgruppe. Daher ist trotz der hohen Dropout-

Rate von einer sicheren Durchfuhrbarkeit von Reiki wéhrend CTX auszugehen.

Auch die Uberwiegend positiven Kommentare der Probandinnen sprechen fur die Mach-
barkeit von Reiki wahrend CTX. H&ufigstes Schlagwort in der Reikigruppe war ,Ent-
spannung‘. Auch andere Autoren beschreiben, dass Probanden/Probandinnen Reiki ent-
spannend fanden und keine negativen Auswirkungen auftraten (Orsak et al., 2015). Emp-
findungen wahrend einer Reikisitzung wurden mit den Worten ,,peaceful, calm, soothing,
quiet, warmth, pulsing, throbbing™ (Engebretson & Wardell, 2002) beschrieben. Sport-
probandinnen bewerteten die Trainingseinheiten als sehr gut. Negative Bewertungen
(Sport 22 % vs. Reiki 5,4 %) fielen in der Sportgruppe bei insgesamt wenig Kommenta-
ren (Sport n = 45 vs. Reiki n = 147) prozentual starker ins Gewicht.

In einer Vergleichsstudie wurden bei Uberlebenden nach einem Mammakarzinom Fakto-
ren untersucht, die die Entscheidung zur sportlichen Betétigung und Durchfiihrung kor-
perlicher Ubungen beeinflussten. Die Teilnehmerinnen fanden Sportanwendungen sehr
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hilfreich zur Verbesserung ihres Gesundheitszustands und Immunsystems, &uBerten aber
auch Sorgen wie beispielsweise unzureichende kérperliche Ressourcen fur die Sportein-
heiten aufgrund von CTX-Nebenwirkungen oder die mdgliche Entstehung eines
Lymphodems (Sander, Wilson, 1zzo, Mountford & Hayes, 2012). CTX-Nebenwirkungen
oder eingeschrankte korperliche Ressourcen waren auch in der REASSURE-Studie

Griinde fir negative Kommentare.

Im Evaluationsbogen befand der Groliteil der Patientinnen die Reiki-/Sportstunden als
sehr oder ziemlich hilfreich und wirde die Anwendungen anderen Krebspatienten wei-
terempfehlen. Dies sprach erneut fur die Machbarkeit von Sport und Reiki wahrend der-
CTX.

In einer Studie zur angeleiteten Meditation gaben Teilnehmerinnen &hnlich positive Be-
wertungen in Textform ab. Sie ,,fUhlten sich deutlich besser*, beschrieben die Meditatio-
nen als ,,positiv*, ,,emotional befreiend* und ,,aufbauend und wirden anderen ebenfalls
dazu raten, da das Verfahren zur ,,Entspannung“ und zum ,Stressabbau® beitragt.
(Charlson et al., 2014)

Im Vergleich zur Sportgruppe (100 %) wollten jedoch nur knapp 40 % Reiki weiterhin
zur Krankheitsvorbeugung und Verbesserung der QOL nutzen (p <0,001). Ein Grund
kdnnte sein, dass sich Sport sehr unkompliziert in den Alltag integrieren lasst, wohinge-
gen dies in Bezug auf Reiki vermeintlich schwierig erscheinen mag. Unklar ist, ob die
Probandinnen wussten, dass eine Selbstbehandlung mit Reiki méglich ist. Es lief3en sich
in Studien keine objektivierbaren Effekte, wie beispielweise eine Anderung der Herzfre-
quenz, der Herzfrequenzvariabilitdt oder der Rekapillarisierungszeit, messen, als sich
Reikipraktizierende selbst behandelten (Baldwin & Schwartz, 2012).

Dennoch wiren subjektive Anderungen einhergehend mit dem Gefiihl der Entspannung,
sich fiir kurze Momente in eine geistige Ruheoase zuruickziehen zu kdnnen oder die Re-
serven wieder aufzuladen durchaus denkbar. Solche Erfahrungen wurden von Pflegekréf-
ten, die sich wahrend des Arbeitsalltags selbst mit Reiki behandelten, beschrieben.
(Vitale, 2009)

6.3.3 Priméarer Endpunkt: Anfangs- und Endpunktvergleich der QOL basierend
auf FACT-G

Bei REASSURE fiel die QOL wéhrend der CTX gemessen mit dem FACT-G in beiden
Gruppen ohne einen signifikanten Unterschied zwischen dem Reiki- und Sportarm ab.
Allein der Plan, eine CTX durchzufiihren, kann zu QOL-Verlusten im FACT-G-Score
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fihren. (Lu et al., 2016)

Ein Abfall der QOL im FACT-G von Baseline (84,44 P.) zu Zyklus 4 (80,07 P.) ergab
sich analog zu REASSURE auch in einer anderen Studie. Diese untersuchte die QOL und
Schlafqualitat von Brustkrebspatientinnen wahrend und nach einer adjuvanten CTX.
Messzeitpunkte waren 3 - 14 Tage vor der 1. CTX-Gabe, am 1. Tag des 4. CTX-Zyklus
sowie sechs Wochen nach CTX-Beginn. Unklar bleibt, welche CTX-Regimen einge-
schlossen wurden. (Sanford et al., 2013)

Shimozuma et al. verglichen vier Gruppen von Brustkrebspatientinnen mit unterschiedli-
chen CTX-Regimen (4 x Anthrazyklin gefolgt von Paclitaxel, 4 x Anthrazyklin gefolgt
von Docetaxel, 8 x Paclitaxel, 8 x Docetaxel). Auch hier zeigte sich in allen Gruppen ein
Abfall des FACT-G-Score von der Baseline zum 7. CTX-Zyklus (Endpunkt).
(Shimozuma et al., 2012)

Besonders interessant ware hier auch der Vergleich zwischen REASSURE und anderen
Studien zu Reiki-/Sportinterventionen. In der Literatur finden sich unter den Schlagwor-
ten Reiki, Brustkrebs, QOL, FACT-G und CTX keine Studien, die alle diese Kriterien
beinhalten und keine Untersuchungen, die Reiki und Sport gegentiberstellen. Entweder
wurden andere Tumorentitdten untersucht (z. B. Blutkrebs) (Alarcdo & Fonseca, 2016)
oder es wurden nur CAM-Nutzer allgemein mit einer Kontrollgruppe verglichen und an-
dere Fragebdgen verwendet (z. B. EORTC QLQ-C30 und QLQ-BR23) (Chui, Abdullah,
Wong & Taib, 2015). Selbst die Studie von Tsang et al. aus dem Jahr 2007, die als Grund-
lage fur die Fallzahlplanung der REASSURE-Studie diente, weist wenige Gemeinsam-
keiten mit dem Studiendesign von REASSURE, insbesondere in Bezug auf den primaren
Endpunkt, auf. Verglichen wurden hier namlich eine Reikigruppe und eine Gruppe mit
Ruhephase (= rest), bestehend aus Probanden/Probandinnen mit unterschiedlichen Krebs-
arten (kolorektale Karzinome, Brustkrebs etc.), die ihre CTX anders als bei REASSURE
bereits abgeschlossen hatten (Tsang et al., 2007).

Eine bessere Vergleichbarkeit bietet die folgende Studie, die 2015 veroffentlicht wurde.
Orsak et al. untersuchten 36 Brustkrebspatienten/-patientinnen wahrend einer nicht naher
definierten CTX. Unterteilt wurde in drei Gruppen: Standardversorgung, Reiki und Com-
panionship (= Begleitung wéahrend CTX). Die beiden Letzteren erhielten also entweder
eine 30-min(tige Reikianwendung oder 30-minitigen Beistand im Sinne eines Gesprachs
wéhrend jeder CTX. Zur Auswertung der QOL wurde der FACT-B-Score (36 Fragen)
verwendet, weshalb kein direkter VVergleich der Punktewerte mit REASSURE (FACT-G
27 Fragen) moglich ist. Messungen erfolgten vor der 1. CTX (Baseline) und nach CTX
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1, 2 und 4. Im Gegensatz zu REASSURE und kontrédr zu den anderen genannten Litera-
turstellen, kam es hier von Baseline zu Endpunkt (4. CTX) in der Reikigruppe, aber noch
starker in der Companionship-Gruppe zum QOL-Anstieg trotz CTX. Nur in der Gruppe
der Standardversorgung sank die QOL. Mdglicherweise handelt es sich bei den geringen
Fallzahlen um kein reprasentatives Studienkollektiv. Der 4. CTX-Zyklus entspricht aller
Wahrscheinlichkeit nach nicht dem wahren Endpunkt im Sinne des CTX-Endes, es sei
denn es wurden kirzere CTX-Schemata ausgewahlt. In den demographischen Daten sieht
man, dass sich mehr als doppelt so viele Probanden/Probandinnen in einem fritlhen Krank-
heitsstadium befanden, was ebenfalls die besseren QOL-Werte im Vergleich zu REASS-
RUE erkléren konnte. (Orsak et al., 2015)

Auch bzgl. Sport gibt es keine Studien, die sich direkt mit REASSURE vergleichen las-
sen. Daher wurde eine Untersuchung aus dem Jahr 2018 von Mijwel et al. ausgewahlt,
die eine grofRe Zahl an Brustkrebspatientinnen (n = 240) wéhrend anthrazyklinhaltiger/ta-
xanhaltiger CTX einschloss. Probandinnen wurden in drei Studienarme randomisiert. Da-
von waren zwei Sportarme, der dritte Arm entsprach der Standardversorgung wahrend
einer CTX. Das Sportprogramm dauerte sechs Wochen. Die Sporteinheiten fanden 2 x
wadchentlich statt. Messungen erfolgten mittels EORTC QLQ-C30 bei Baseline und nach
16 Wochen (Endpunkt). Beim Vergleich Baseline/Endpunkt blieb die QOL der Gruppe
mit Kraftraining und hochintensivem Intervalltraining (RT-HIIT) (+0,12 P.) nahezu
gleich. Die QOL der Probandinnen mit moderat-intensivem Ausdauertraining und hoch-
intensivem Intervalltraining (AT-HIIT) (-3,19 P.) und der Gruppe mit Standardversor-
gung (-8,93 P.) sank &hnlich wie bei REASSURE ab. (Mijwel et al., 2018)

Die Nullhypothese des primadren Endpunkts, ndmlich dass Reikiprobandinnen dieselbe
Anderung der QOL wahrend der CTX aufweisen wie Sportprobandinnen konnte nicht
widerlegt werden. Der Reikiarm wies zwar bei Baseline und am Endpunkt eine geringere
QOL als die Sportgruppe auf, diese Unterschiede waren jedoch nicht signifikant. Damit
lasst sich sagen, dass Reiki und Sport gleichwertig sind. Um Effekte von Reiki genauer
abschatzen zu kdnnen, wére eine Kontrollgruppe, also eine Gruppe mit der Standardver-
sorgung wahrend CTX ohne komplementarmedizinische Zusatzverfahren oder Sport,
notwendig. Wie bereits unter 6.1 beschrieben wurde eine solche Kontrollgruppe von Sei-

ten der Ethikkommission nicht genehmigt.

In einer Subgruppenanalyse zeigte sich, dass Nicht-Akademikerinnen wahrend der CTX

signifikant weniger von Reikianwendungen profitierten als von Sportanwendungen
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(p = 0,003). Diese Aussage wird durch zahlreiche Studien gestutzt. Allgemein soll ein
hoheres Einkommen mit einer htheren QOL wahrend einer CTX einhergehen (Kwan et
al., 2010; Lu et al., 2016) bzw. bei geringerem Bildungsstand auch die QOL schlechter
sein (Larsen et al., 2020). Wahrend bei Sportanwendungen demographische und klinische
Charakteristika und somit auch der Bildungsgrad keinen Einfluss auf die QOL haben
(Buffartetal., 2017), ist dem bei CAM-Verfahren wie Reiki nicht so. Diese werden ndm-
lich vor allem von Personen mit héherem Bildungslevel genutzt (Judson, Abdallah,
Xiong, Ebbert & Lancaster, 2017).

Die Unabhéngigkeit sportlicher Anwendungen von demographischen Charakteristika
wird in der REASSURE-Studie nochmals deutlicher, wenn der QOL-Abfall (Baseline zu
Endpunkt) in beiden Sportgruppen betrachtet wird. Dieser ist namlich in der Sportgruppe
mit -3,87 Punkten fur Nicht-Akademikerinnen und -3,10 Punkten fiir Akademikerinnen
nahezu gleich. Hieraus l&sst sich also schlussfolgern, dass Sport fir beide Bildungsgrup-
pen ein gutes Zusatzverfahren wahrend einer CTX darstellt.

Anders verhalt es sich, wie bereits genannt, bei den Reikiprobandinnen. CAM-Verfahren
kommen laut der Literatur vor der Diagnosestellung eher bei hoherem Bildungsniveau
zum Einsatz und wéhrend der Brustkrebstherapie in Gruppen mit htherem Einkommen
(Sarvary & Sarvary, 2019). Personen, die CAM-Verfahren nutzen, sind besser gebildet
(Judson et al., 2017) und haben eine feste Arbeitsstelle (Moran et al., 2013). Reiki ist im
Gegensatz zu Sport abhangig von demographischen Faktoren. Das erklart, warum sich
bei der REASSURE-Studie wéhrend der CTX fur Akademikerinnen mit Reikianwendun-
gen sogar ein QOL-Anstieg (+ 0,41 P.) ergab im Vergleich zu Nicht-Akademikerinnen
(- 9,65 P.) der Reikigruppe.

6.3.4 Sekundarer Endpunkt: Kurzfristige Veranderungen der QOL basierend auf
Reiki-/Sportfragebtgen

Reiki und Sport fuhrten wahrend der einzelnen Anwendungen zur Verbesserung der
QOL. Reiki jedoch signifikant haufiger als Sport.

Nach ausfuhrlicher Literaturrecherche fanden sich analog zum primaren Endpunkt keine
Studien zum direkten Vergleich. Viele Studien nutzten den Zeitpunkt vor Beginn der An-
wendungen und nach Beendigung des gesamten Anwendungszeitraums als Messzeit-
punkte, nicht aber vor und nach jeder Anwendung 1-18 wie die REASSURE-Studie. Zu-
satzlich wurde bei REASSURE wahrend der Reiki-/Sportanwendungen nicht der gesamte
FACT-G abgefragt, sondern nur ausgewéhlte Fragen (Reiki-/Sportfragebogen), um die
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Belastung der Patientinnen durch Fragebdgen zu reduzieren. Folglich ergaben sich deut-

lich geringere Gesamtpunktewerte.

Obwohl die Ergebnisse einer Studie von Tsang et al. aus 2007 fir die Fallzahlplanung der
REASSURE-Studie verwendet wurden und sich damit eigentlich mehr auf den primaren
Endpunkt beziehen, kénnen auch zum sekundéren Endpunkt Parallelen hergestellt wer-
den. Es wurde eine geringe Anzahl an Probanden/Probandinnen (n = 16) mit unterschied-
lichen Krebsentitaten entweder einer Reikigruppe (5 Tage Reiki & 45 Minuten, 7 Tage
Pause, 2 Tage Reiki & 45 Minuten) oder einer Ruhegruppe (5 Tage mit 60-minutiger Ru-
hephase, 7 Tage Pause) zugeordnet. An zwei Messzeitpunkten (Reikigruppe: vor der
1./nach der 7. Reikibehandlung, Ruhephase-Gruppe: vor der 1. Ruhephase/nach der 7-
tagigen Pause) wurde mittels FACT-G die QOL erhoben. Auch wenn diese Studie ver-
schiedene Krebsentitdten (v.a. kolorektale Karzinome) untersuchte und teilnehmende
Personen die CTX bereits abgeschlossen hatten, kann man die Messzeitpunkte mit REAS-
SURE korrelieren. Sie decken sich mit ,,vor Reikianwendung 1°“ und ,,nach Reikianwen-
dung 18“ der REASSURE-Studie. Bei Tsang et al. ergab sich fur die Reikigruppe ein
signifikanter QOL-Zuwachs von 8,10 Punkten (p = 0,00), fiir die Rest-Gruppe von 1,89
Punkten (p = 0,31). (Tsang et al., 2007)

Auch bei REASSURE ergab sich im sekundéren Endpunkt ein QOL-Zuwachs vor Reiki-
anwendung 1 zu nach Reikianwendung 18 (siehe Abbildung 12).

Bzgl. Sport finden sich in der Literatur vorwiegend Studien, die Langzeitauswirkungen
von Trainingseinheiten (Kraft, Ausdauer, moderat/hochintensiv, Intervall) untersuchen.
Die allgemeinen Empfehlungen zur Verbesserung der gesundheitsbezogenen QOL lauten
2-3x/Woche fur 30-60 Minuten aerobes Ausdauertraining oder 2x/\Woche zwei Satze
Krafttraining der gréReren Muskelgruppen mit 8—15 Wiederholungen oder eine Kombi-
nation an Ausdauer- und Krafttraining (2—3x/Woche 20-30 Minuten aerobes Ausdauer-
training plus 2x/Woche zwei Sétze Krafttraining der grof’en Muskelgruppen mit 8-12
Wiederholungen) (Campbell et al., 2019). Daher werden kurzfristige Verédnderungen der

QOL in Studien zu verschiedenen sportlichen Interventionen wohl selten untersucht.

Zusammenfassend hat Reiki kurzfristig, sprich wéhrend einer Anwendung, starkere Ef-
fekte auf die QOL als Sport. Diesbezuglich ergab eine Metaanalyse bzgl. der Wirkweise
von Reiki, dass die Energieheilmethode insbesondere bei chronischen, langanhaltenden

Erkrankungen besser auf die QOL wirkte als Placebo. Allerdings konnte z. B. fir akute
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Schmerzzustande, im Sinne einer kurzfristigen, schnellen Wirkung, im Gegensatz zu
REASSURE noch keine sichere Reikiwirkung belegt werden. (McManus, 2017)

Auffallend war auch, dass bei REASSURE der QOL-Anstieg wahrend der einzelnen Rei-
Kisitzungen mit zunehmender Anzahl der Anwendungen geringer wurde. Diese Tatsache
war auch in den Subgruppenanalysen zu beobachten. Hier kdnnte es sich um einen Ge-
wohnungs- bzw. Sattigungseffekt handeln. Ahnliches kann man in einer Untersuchung
von Orsak et al. beobachten. Hier wurden Probanden/Probandinnen wéhrend einer CTX-
Infusion 30 Minuten mit Reiki behandelt. Beim Vergleich der QOL mittels FACT-B+4
an Baseline und nach der 1. CTX/Reikianwendung kam es zu einem sprunghaften QOL-
Anstieg von 10 Punkten. Dasselbe galt fur Baseline und 2. CTX/Reikianwendung. Bei
der 4. CTX/Reikianwendung allerdings stieg die QOL schlief3lich nur noch um 2 Punkte
im Vergleich zur Baseline. Anders als bei REASSURE fehlten hier QOL-Werte vor der
1., 2.und 4. CTX, weshalb zum Vergleich die Baseline-Werte verwendet wurden. (Orsak
etal., 2015)

In der Subgruppenanalyse wiesen vor allem die Akademikerinnen der Reikigruppe signi-
fikant stirkere QOL-Anstiege auf als die der Sportgruppe. Das stutzt die Aussage zahl-
reicher Paper, dass insbesondere Patientinnen mit hoherem Einkommen oder Schulab-
schluss CAM-Verfahren nutzen (Kwan et al., 2010; Sarvary & Sarvary, 2019) und stimmt
mit den Ergebnissen des primaren Endpunkts Uberein. Allerdings verzeichneten auch die
Nicht-Akademikerinnen mit Reikianwendungen deutlich hthere QOL-Werte als die der
Sportgruppe. Diese Aussage ist vollig kontrdr zum priméren Endpunkt und sollte auf-
grund geringer Fallzahlen in den Subgruppen mit Vorsicht betrachtet werden. Denkbar
waére hier auch ein Messfehler. Beispielsweise konnten durch die Nutzung eines nicht
validierten Reiki-/Sportfragebogens besonders gewichtige Fragen fur diese Subgrup-
penanalyse gefehlt haben, wodurch Ergebnisse verzerrt wurden. Man kdnnte aber auch
mutmafen, dass Nicht-Akademikerinnen im Gegensatz zu Akademikerinnen nur kurz-

und nicht langfristig von Reikianwendungen profitieren.

Primarer und sekundarer Endpunkt unterschieden sich also maligeblich im QOL-Verhal-
ten. Bei Messungen zum priméren Endpunkt sank die QOL, bei denen zum sekundéren
Endpunkt stieg die QOL. Dieses Ergebnis wurde mutmalilich von den unterschiedlichen
Fragebogen (FACT-G vs. Reiki-/Sportfragebogen) beeinflusst. Dennoch weil3 man, dass
allein der Gedanke an eine bevorstehende CTX die QOL verschlechtert (Lu et al., 2016)

und Messungen zum priméren Endpunkt wahrend der CTX erfolgten. Diese Tatsache
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konne also den QOL-Abfall wahrend der CTX erklaren. Anders als bei Orsak et al. fanden
bei REASSURE die Reiki-/Sportanwendungen nicht im Rahmen der CTX-Infusion statt
(Orsak et al., 2015). Durch die zeitliche und ortliche Trennung der Reiki-/Sportanwen-
dungen von der CTX war es den Probandinnen bei REASSURE sicherlich besser mog-
lich, sich emotional und korperlich von der CTX zu distanzieren, was wiederum die QOL-

Anstiege im Rahmen der einzelnen Anwendungen Reiki/Sport erklaren kénnte.
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6.4 Schlussfolgerung fir die Praxis und Ausblick

Die REASSURE-Studie konnte fiir die Behandlungsrealitat zeigen, dass sich Reiki in der

Klinik als Supportivtherapie im onkologischen Setting qualifiziert.

Das Zentrum fur Integrative Gynékologie und Geburtshilfe am Klinikum rechts der Isar
nutzt bereits verschiedene Verfahren (Erndhrungs- und Sportberatung, Psychoonkologie
und Body-Mind-Therapien, Klangliege, Wickel und duRRere Anwendungen, manuelle
Lymphdrainage und Narbentherapie, Wundtherapie) der integrativen Medizin, um die

QOL bei gynakologischen Krebserkrankungen zu verbessern.

Die  Ergebnisse  dieser  Arbeit liefern die  Grundlage  dafur, dass
Reiki ebenfalls in solche Therapiekonzepte/-pléne integriert werden konnte, um die QOL

der Patienten und Patientinnen unter CTX zu verbessern.

Einige Reikiprobandinnen der REASSURE-Studie berichteten in den Kommentaren zur
Reikibehandlung (s. Anhang, Tabelle 25-28), dass ,unangenehme Geflhle im
Mund/Handen/Fiiten zuriickwichen*, dass das ,,Pritzeln weniger wurde®, ,,Kopf- und Ri-
ckenschmerzen verschwunden waren* und die ,.,emotionale Anspannung abfiel*. Auch
die krebsbedingte Fatigue kann durch eine Reikibehandlung signifikant verbessert wer-
den (Orsak et al., 2015).

Ob Reiki in der Lage ist, neben der QOL auch Nebenwirkungen und Komplikationen
wéhrend (neo-) adjuvanter CTX zu beeinflussen, wird im Rahmen zweier weiterer Dok-
torarbeiten zu Daten der REASSURE-Studie analysiert. Zum einen werden Auswirkun-
gen von Reiki auf die taxaninduzierte Polyneuropathie und zum anderen der Einfluss von
Reiki auf die febrile Neutropenie und andere schwere unerwiinschte Nebenwirkungen der
CTX untersucht.

Um die Wirkung von Reiki weiter zu belegen und zukinftig eine Aufnahme ins Leis-

tungsverzeichnis der Krankenkassen zu erreichen, sind weitere klinische Studien notig.

Insbesondere Studienprotokolle mit Kontrollgruppen im Sinne der Standardbehandlung
ohne komplementarmedizinische Zusatzverfahren oder sportlicher Betdtigung wéren
sinnvoll. Um den Verlauf der QOL wahrend der CTX besser beurteilen zu kdnnen, sollten

einheitliche CTX-Schemata, wie beispielsweise 4 x EC, 12 x Paclitaxel, verwendet wer-
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den. Auch Untersuchungen, die zwischen neoadjuvanter und adjuvanter CTX differen-
zieren waren in Bezug auf die Wirkweise komplementérmedizinischer Verfahren interes-
sant. AuBerdem sollte auch der Einfluss des Bildungsstands auf komplementérmedizini-

sche Verfahren bei Probanden und Probandinnen unter CTX weiter untersucht werden.
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7. Zusammenfassung

Hintergrund

Um bestmogliche Heilungschancen zu erreichen, wird bei Patienten und Patientinnen mit
Mammakarzinom h&ufig eine (neo-) adjuvante CTX durchgefuhrt. In dieser Situation
werden erganzend zu schulmedizinischen Supportivtherapien oft komplementare/alterna-
tive Verfahren (CAM) angewandt, mit dem Ziel Nebenwirkungen zu lindern und die
QOL zu verbessern. Dazu gehort unter anderem Reiki (= jap. fiir universelle Lebensener-
gie). Hierbei handelt es sich um eine ferndstliche Methode, die auf kérperlichem, geisti-
gem, emotionalem und seelischem Niveau die Heilung fordert und Selbstheilungskrafte
aktiviert. Ziel dieser Arbeit war es im Rahmen einer Zwischenauswertung herauszufin-
den, ob Reiki wahrend einer CTX bei Mammakarzinom sicher durchfuhrbar ist und ob
Reiki einen Einfluss auf die QOL hat.

Methodik

Vom 20.07.2015 bis 21.02.2018 wurden 125 Patienten und Patientinnen in die prospek-
tive, randomisierte kontrollierte, multizentrische, zweiarmige klinische Studie einge-
schlossen. Die Patienten und Patientinnen mit Mammakarzinom sollten eine taxanhaltige
(neo-) adjuvante CTX erhalten. 101 Probandinnen konnten in die vorliegende Zwischen-
auswertung einbezogen werden und wurden entweder einer Reiki-Prifgruppe (n = 54)
oder einer Sport-Kontrollgruppe (n = 47) zugeteilt. Wahrend jeder einzelnen chemothe-
rapeutischen Infusion erfolgte die Datenerhebung bzgl. QOL mittels standardisiertem
FACT/GOG-NTX Version 4 (= FACT-G + NTX-Subscore). Zeitnah zur CTX erhielten
die Probandinnen entweder 18 Reikianwendungen oder 18 Sporteinheiten. VVor und nach
jeder dieser 18 Anwendungen musste ein gesonderter Reiki-/Sportfragebogen beantwor-
tet werden. Primarer Endpunkt dieser Arbeit war der Vergleich der QOL zum Ende der
CTX zwischen der Reiki- und Sportgruppe, basierend auf dem FACT-G mittels zweisei-
tigem T-Test. Sekundére Endpunkte waren die Sicherheit von Reiki wahrend einer CTX
und kurzfristige Effekte von Reiki auf die QOL im Vergleich zur Sportgruppe. Aufgrund
der vorliegenden Zwischenauswertung wurde das Signifikanzniveau mit o = 0,01 ange-

nommen.

Ergebnisse

Reiki ist wahrend (neo-) adjuvanter CTX genauso gut machbar und sicher durchfiihrbar
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wie Sport. Diese Aussage bestatigen die zahlreichen positiven Kommentare zur Behand-
lung (Reiki 77 %, Sport 73 %) und die Bewertung der Evaluationsbdgen. Vergleichbare
Abbruchquoten von Reiki- und Sportprobandinnen (25,9 % vs. 31,9 %) sowie ein gerin-
geres Lost to Follow-Up in der Reikigruppe (9,3 %) im Vergleich zur Sportgruppe
(25,5 %) verdeutlichen dieses Ergebnis. Die Auswertung des primaren Endpunkts er-
folgte mittels ITT-Analyse. Bei der letzten CTX war die QOL im FACT-G in beiden
Gruppen niedriger als bei Baseline. Im Gruppenvergleich ergaben sich jedoch keine sig-
nifikanten Unterschiede (p = 0,519). Bei Nicht-Akademikerinnen hatte Reiki wahrend
der CTX signifikant geringere Effekte auf die QOL im Vergleich zu Sport (p = 0,003).
Daten des sekundaren Endpunkts wurden im Sinne einer CC-Analyse ausgewertet. Die
Interventionen Reiki und Sport fiihrten wahrend der einzelnen Anwendungen 1-18 zum
Anstieg der QOL. Insgesamt stieg die QOL bei 10 von 18 Anwendungen in der
Reikigruppe signifikant starker an als in der Sportgruppe (p < 0,010). Von Reiki-Anwen-
dungen profitierten hier sowohl Akademikerinnen wie auch Nicht-Akademikerinnen sig-

nifikant mehr als von Sport (p < 0,008).

Schlussfolgerung

Reiki ist im Kklinischen onkologischen Setting sicher durchfiihrbar und kdénnte beispiels-
weise in onkologischen komplementarmedizinischen Zentren oder onkologischen Reha-
zentren als begleitende Therapiemalinahme eingesetzt werden. Wahrend einer CTX kon-
nen Reikibehandlungen die QOL genauso gut aufrechterhalten wie Sporteinheiten. Aller-
dings sollte der Einfluss des Bildungsstands auf den Erfolg von Reikibehandlungen nicht
unterschatzt werden. Um die Wirkung von Reiki besser zu belegen, sind weitere Studien,

insbesondere solche mit groRer Fallzahl, notwendig.
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Arbeitsgemeinschaft gynakologische Onkologie
Axillary lymph node dissection
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Complementary and Alternative Medicine
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Epirubicin/Cyclophosphamid

Performance-Status der Eastern Cooperative Oncology
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Hormonrezeptorstatus
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12.1 Demographischer Fragebogen

Datum:

Q

o

o
(0]

o
(o}
(0]
o}

[}
(@]

o

(o]

Qo0 C C

o

o)

o)
(]

(o]

e Alter:
* Staatsangehorigkeit

e Kinder

Patienten-1D:

Demographischer Fragebogen

e Geschlecht

weiblich
mannlich

deutsch
andere:

e Familienstand

Ledig
Verheiratet/Partnerschaft
Geschieden

Verwitwet

Ja, wie viele:
Nein

e Ausbildung

kein Abschluss

abgeschlossene Ausbildung

Fachhochschulabschluss (z.B. Diplom, Bachelor, Master)
Universitatsabschluss (z.B. Diplom, Bachelor, Master, Staatsexamen)
Promotion

Habilitation

Sonstiges:

e Erwerbssituation

Vollzeiterwerbstatig

Teilzeiterwerbstatig

Krankschreibung, wie war Ihre Erwerbssituation vorher:
Nicht erwerbstatig

Selbststandig

Mutterschafts-, Erziehungsurlaub, Elternzeit
Hausfrau/-mann

Rentner/in

e Wie viele Personen leben standig in lhrem Haushalt, Sie selbst eingeschlossen?

e  Fiir Frauen: Wann war lhre letzte Periodenblutung?
o Monat + Jahr:
e Haben Sie jemals eine Hormonersatztherapie erhalten?
o Nein
o Ja, wie lange:
e Tragen Sie Fremdmaterial (Port, Herzschrittmacher, Nagel, Schrauben, Implantate
etc.) im Korper?
o Nein
o Ja, was und wo:
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12.2 FACT/GOG-NTX Version 4

Pat-Id:

FACT/GOG-NTX (Fassung 4)

KORPERLICHES WOHLBEFINDEN

Mir fehlt es an Energie ......oooceeeveieeeinieiceeieeee e
MIT 38t TDEL oo e

Wegen meiner korperlichen Verfassung habe ich
Schwierigkeiten, den Bediirfnissen meiner Familie gerecht
ZU WETAET ...cviiiiii b

Ich habe SChmErzen.........cccoveviiiiieiiiie e

Die Nebenwirkungen der Behandlung machen mir zu
SChATTen ..o

Ich fithle mich Krank..........ccoeeeiviiieciniceceiec e

Ich muss zeitweilig im Bett bleiben .......ccecveeeiiviiiiiciecnnees

VERHALTNIS ZU FREUNDEN,
BEKANNTEN UND IHRER FAMILIE

Ich stehe meinen Freunden nahe ...........cccoooovivviveeceeenenne.

Ich bekomme seelische Unterstiitzung von meiner Familie...
Ich bekomme Unterstiitzung von meinen Freunden...............
Meine Familie hat meine Krankheit akzeptiert......................

Ich bin damit zufrieden, wie wir innerhalb meiner Familie
iiber meine Krankheit reden ....................ooooooiiiiii

Ich fithle mich meinem Partner/meiner Partnerin oder der
Person, die mir am nichsten steht, eng verbunden.................

Beantworten Sie bitte die folgende Frage unabhéngig davon,
inwieweit Sie zurzeit sexuell aktiv sind. Wenn Sie die Frage
lieber nicht beantworten mdchten, kreuzen Sie das neben-
stehende Kéistchen an I:l und fahren Sie mit dem ndchsten
Abschnitt fort.

Ich bin mit meinem Sexualleben zufrieden........ooeeveeveveveeenerenneee

German (Universal)
Copyright 1987, 1997

Datum:

Nachfolgend finden Sie eine Liste von Aussagen, die von anderen Personen mit Threr Krankheit fiir
wichtig befunden wurden. Bitte geben Sie jeweils an, wie sehr jede der folgenden Aussagen im
Laufe der letzten 7 Tage auf Sie zugetroffen hat, indem Sie die entsprechende Zahl ankreuzen,

Uber- FEin  MiBig Ziem- Sehr
haupt  wenig lich
nicht
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
Uber- Ein  MiBig Ziem- Schr
haupt wenig lich
nicht
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
18 June 2012
Page | of 3
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FACT/GOG-NTX (Fassung 4)

Bitte geben Sie jeweils an, wie sehr jede der folgenden Aussagen im Laufe der letzten 7 Tage auf
Sie zugetroffen hat, indem Sie die entsprechende Zahl ankreuzen.

GF

SEELISCHES WOHLBEFINDEN

Ich bin traurig.......ocecveoecec e

Ich bin damit zufrieden, wie ich meine Krankheit

DEWHAIHZE ..o voviii ittt

Ich verliere die Hoffhung im Kampf gegen meine

Krankheit ... c..ooeveeeee e
Tch bin NETVOS .ovecveceee e
Ich mache mir Sorgen tiber den Tod ......ccceveeeineeneinenecneenee

Ich mache mir Sorgen, dass sich mein Zustand verschlechtern

FUNKTIONSFAHIGKEIT

Ich bin in der Lage zu arbeiten (einschlieflich Arbeit zu

Meine Arbeit (einschlieBlich Arbeit zu Hause) fullt mich

Ich kann mein Leben genieBen..........ocooiivveniniincciiinenee
Ich habe mich mit meiner Krankheit abgefunden ..................
Ich schlafe GUt ....cooveeiiiie e
Ich kann meine Freizeit genieffen ..........occoooveiriioncicnncnnes

Ich bin derzeit mit meinem Leben zufrieden............ccceevveenn.

German (Universal)
Copyright 1987, 1997

Uber- Ein  Mibig Ziem- Sehr

haupt wenig lich

nicht
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4

Uber- Ein  Mibig Ziem- Sehr

haupt wenig lich

nicht
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4
0 1 2 3 4

18 June 2012
Page20f3
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FACT/GOG-NTX (Fassung 4)

Bitte geben Sie jeweils an, wie sehr jede der folgenden Aussagen im Laufe der letzten 7 Tage auf
Sie zugetroffen hat, indem Sie die entsprechende Zahl ankreuzen.

ZUSATZLICHE FAKTOREN Uber-  Ein  Mibig Ziem- Sehr
haupt wenig lich
nicht
e Ich habe cin Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Handen.. 0 1 2 3 4
"1  Ich habe ein Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den FiiBen ... 0 1 2 3 4
s Ich habe ein unangenehmes Gefiihl in meinen Hénden ......... 0 1 2 3 4
s Ich habe ein unangenehmes Gefiihl in meinen Fiifen........... 0 1 2 3 4
S Ich habe Gelenkschmerzen oder Muskelkrdmpfe ........cceeee.. 0 1 2 3 4
L Ich fithle mich insgesamt schwach............c.ocoooevivieiecncnnne. 0 1 2 3 4
s Ich habe HOrprobleme ...........cooooovivoiuieeieieeeeeceeeeee 0 1 2 3 4
B Ich bekomme Ohrenklingeln oder Ohrensausen .................... 0 1 2 3 4
Y| Ich habe Schwierigkeiten, Knopfe zu schlieBen......ccooveeeee 0 1 2 3 4
. Ich habe Schwierigkeiten, die Form kleiner Gegenstéinde zu
- spiiren, wenn ich sie in meiner Hand halte............cc.cocoeuevrneene. 0 ] 2 3 4
o Ich habe Schwierigkeiten beim Gehen ..o 0 1 2 3 4
German (Universal) 18 June 2012
Copyright 1987, 1997 Page 3 of 3
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12.3 Reikifragebogen vor der Reikianwendung

RP-Id: FB

Datum: . . _ Fragebogen zur Reiki-Therapie bei gyn. Tumoren {VORHER)

Pat-Id:
Alternative Verfahren (seit der letzten nein ja
Reiki-Behandlung)
Ich habe neben Reiki alternative O @
Behandlungsverfahren genutzt, wenn ja, wie
oft/welche

Ich habe neben der Studie zusétzliche Reiki- O O
Anwendungen genutzt, wenn ja, wie oft

Emotionales/spirituelles Befinden Uberhaupt ein wenig  miRig ziemlich sehr
(vor der Behandlung) nicht
Ich mache mir Sorgen, dass sich mein Zustand 0 1 2 3 4

verschlechtern wird

Ich bin traurig 0 1 2 3 4
Ich bin nervds 0 1 2 3 4
Ich bin damit zufrieden, wie ich meine Krankheit 0 1 2 3 4
bewiltige

Kérperliches Befinden (vor der Behandlung)

Mir fehlt es an Energie 0 1 2 3 4
Ich habe Schmerzen 0 1 2 3 4
Mir ist Gbel 0 1 2 3 4
Ich fiihle mich krank 0 1 2 3 4
Ich habe ein Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den 0 1 2 3 4
Handen

Ich habe ein Taubheitsgefiihl oder Kribbeln inden 0 1 2 3 4
FiiRen

Ich habe ein unangenehmes Gefiihl in meinen 0 1 2 3 4
Hénden

Ich habe ein unangenehmes Gefiihl in meinen 0 1 2 3 4
FiiRen
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RP-Id: FB
Datum: . .  Fragebogen zur Reiki-Therapie bei gyn. Tumoren {(VORHER)
Pat-1d:

Schmerzorte vor der Behandlung
Bitte zeichnen Sie mit einem Kreis oder Punkt ein , wo Sie jetzt vor der Reiki-Behandlung
Schmerzen haben und wie stark diese sind (auf einer Skala von 1 (ein wenig) bis 4 (sehr stark)).

[ Ich habe keine Schmerzen.
[ Ich mochte diese Frage nicht beantworten.

Patient bitte abzeichnen
mit Datum und Pat.-ID
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12.4 Sportfragebogen vor der Sporteinheit

FB

Ubungs-Einh.-Nr:

Datum: __._ . Fragebogen zur Sport-Therapie bei gyn. Tumoren (VOR der Sporteinheit)
Pat-1d:
Alternative Verfahren (seit der letzten nein ja

Sporteinheit)
Q @
Ich habe seit meiner letzten Sporteinheit
alternative Behandlungsverfahren genutzt
wenn ja, wie oft/welche

Emotionales/spirituelles Befinden Uberhaupt ein wenig  miRig ziemlich sehr
(vor der Behandlung) nicht
Ich mache mir Sorgen, dass sich mein Zustand 0 1 2 3 4

verschlechtern wird

Ich bin traurig 0 1 2 3 4
Ich bin nervds 0 1 2 3 4
Ich bin damit zufrieden, wie ich meine Krankheit 0 1 2 3 4
bewiltige

Kérperliches Befinden (vor der Behandlung)

Mir fehlt es an Energie 0 1 2 3 4
Ich habe Schmerzen 0 1 2 3 4
Mir ist Gbel 0 1 2 3 4
Ich fiihle mich krank 0 1 2 3 4
Ich habe ein Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den 0 1 2 3 4
Handen

Ich habe ein Taubheitsgefiihl oder Kribbeln inden 0 1 2 3 4
FiiRen

Ich habe ein unangenehmes Gefiihl in meinen 0 1 2 3 4
Hénden

Ich habe ein unangenehmes Gefiihl in meinen 0 1 2 3 4
FiiRen
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FB

Ubungs-Einh.-Nr:
Datum: __._ . Fragebogen zur Sport-Therapie bei gyn. Tumoren (VOR der Sporteinheit)
Pat-Id:

Schmerzorte vor der Sporteinheit
Bitte zeichnen Sie mit einem Kreis oder Punkt ein , wo Sie jetzt vor dem Sport Schmerzen haben
und wie stark diese sind (auf einer Skala von 1 (ein wenig) bis 4 (sehr stark)).

U] Ich habe keine Schmerzen.
[ Ich mochte diese Frage nicht beantworten.

Patient bitte abzeichnen
mit Datum und Pat.-ID
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12.5 Beispiel Trainingsplan der Sportgruppe
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Krafttraining
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12.6 Zusatzmaterial zum subjektiven Patientenfeedback

Reiki- und Sportteilnehmerinnen beurteilten ihre Anwendungen insgesamt sehr positiv.
Sie berichteten von Entspannungszustanden bei Reiki und reduzierten Nebenwirkungen
in beiden Gruppen. Einige Beispiele fiir positive Kommentare sind in Tabelle 25 aufge-

listet:

Tabelle 25, Beispiele flr positive Kommentare zur Reiki-/Sporteinheit

Positive Kommentare der Reikigruppe

alle unangenehmen Gefiihle (Mund, Hande, FiRe) zurlickgewichen, intensive Geflihle danach schwéacher
schwacher werdendes Pritzeln (Neuropathie) wahrend Behandlung

Beschwerden (Magen/Darm) deutlich besser wahrend Behandlung

angenehme Warme wahrend Behandlung im Bereich der Beriihrungen

Bin vollig entspannt abgetaucht, mit einem sehr behitetem Gefiihl. Ganz viele Gedanken im Kopf kamen und
verschwanden auch schnell wieder. Ich war woanders sehr schwerelos.

Die Beriihrungen sind immer sehr angenehm, aber heute war es extrem entspannend
Ich kann wieder atmen! Die innerl. Ruhe ist besser und meine Kopfschmerzen sind leichter!

War alles bestens, bin schnell runter ggkommen, Relax pur

sehr angenehme Atmosphare, man fihlt sich wohl, es tut so gut!!!

Ich konnte richtig tief abtauchen und komplett entspannen. Vielen Dank!

Kopf-und Rickenschmerzen waren nach der Behandlung weg!

Reiki hilft mir sehr + tut mir sehr gut, hatte ich nie gedacht - vielen Dank. Mir geht es gleich bleibend sehr gut.
Vielen Dank! Ich fihre meine minimalen Nebenwirkungen (nur Haarausfall) darauf zurlick, dass ich Reiki nach
der Chemo bekomme. Die positive Energie, die immer durch meinen Korper fliet vermindert die neg.

emotionale Anspannung wurde durch die Behandlung freigesetzt bzw. entspannt - Diese Chemo ist extrem
stark und macht einen fertig. Reiki hat mir zu einer super Entspannung verholfen, dass der Stress abgefallen ist.
Positive Kommentare der Sportgruppe

Tut einfach nur gut!

Perfekt!

Wie immer gut! :) Danke

nach 1 Woche kein Sport eine Wohltat!

Bin sehr zufrieden

Fiihle mich deutlich besser als vor dem Training

Es tut gut, in Bewegung zu kommen

Tolles Eingehen auf aktuelles Befinden

Nette Betreuung und Eingehen auf aktuelle Befinden

Kann selbststandig Ubungen/Gerite aussuchen, die mir gut tun. Freue mich!
Ich fand es gut, dass miteinander kommuniziert wurde. Hat Spass gemacht!
Nach dem Sport: alles gut!
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Neutrale Kommentare, die nicht eindeutig positiv oder negativ zu werten waren, fanden

sich nur in der Reikigruppe (s. Tabelle 26):

Tabelle 26, Beispiele fir neutrale Kommentare zur Reiki-/Sporteinheit

Neutrale Kommentare der Reikigruppe
Warme durch Hande I6st pulsieren im Tumor aus

Hustenreiz, Kribbeln immer mal wieder tberall

war im Tiefschlaf

Habe mich wie auf einem Karussell gefiihlt

Ziehen im Tumor, wenn Hande in Leistenregion, Anregung der Magen-Darm-Tatigkeit ab 2. Behandlungshalfte,
wahrend gesamter Behandlung wurde Nase (v.a. rechts) frei

Negatives gab es deutlich weniger zu berichten. Hierzu zéhlte die Angabe von Schmerzen
durch die Behandlung, unangenehme Geftihle, Kreislaufprobleme oder Atemnot. Einige

Beispielkommentare finden sich in Tabelle 27:

Tabelle 27, Beispiele flir negative Kommentare zur Reiki-/Sporteinheit

Negative Kommentare der Reikigruppe

Habe wahrend der Behandlung nicht abschalten kénnen, ich habe das Gefiihl gehabt, zu wenig Luft zu
bekommen.

Empfindung als Atemnot, Schwindel, Unruhe, Kribbeln

Empfindung als Druck oder Pulsieren oder Schmerz (am Kopf) wahrgenommen

Negative Kommentare der Sportgruppe

unangenehmes Gefiihl am Port

brennende Muskeln beim Aufwarmen, Druck im Kopf bei nachfolgenden Dehnungsiibungen am Boden,
Kreislaufprobleme

Knie tun weh, rechte Hifte auch, Riickenschmerzen vermehrt, schwerer Atem

wegen Sport 1 Schmerztablette morgens

Als Verbesserungsvorschldge wurden folgende genannt (s. Tabelle 28):

Tabelle 28, Beispiele fur Verbesserungsvorschlage zur Reiki-/Sporteinheit

Verbesserungsvorschlage der Reikigruppe

Fande es gut, wenn immer derselbe Behandler kime

Eine Rubrik wie das Empfinden nach der Behandlung ist fehlt (entspannt, gliicklich)

Ich fande Wellnessmusik (leise im Hintergrund) angenehm, um einen eigenen akkustischen Mikrokosmos vor
den Stadtgeraduschen zu schaffen z.B. Meeresrauschen, Urwaldgerausche, Klangschalen
Verbesserungsvorschlage der Sportgruppe

Ich finde die FB etwas verbesserungsfahig, muss 3x Daten und ID angeben

Lieber Training allein im Raum wegen Ansteckungsgefahr
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Tabelle 29, Wortliste mit Angabe der Haufigkeit der Schlagworte fiir die Wordcloud Reiki

Therese-ist-einfach-spitze

Kribbeln-im-Tumor

sehr-angenehme-Behandlerin

Schwerelosigkeit

habe-Tumorzellen-verjagt

Stressreduktion

wie-auf-Watte-gebettet

Gedankenkreisen

angenehme-Atmosphare

besserer-Stand

Pulsieren-im-Tumor

Pulsberuhigung

Kaltegefihl-danach

Druck-im-Tumor

PNP-Linderung

Reiki Reiki

Anzahl Kommentar Anzahl Kommentar
45 Entspannung 1 Schmerzpunkte
16 danke 1 schwere-Beine
15 Schlaf 1 Energieschub
14 sehr-angenehm 1 Wohlbefinden
13 angenehm 1 tut-sehr-gut
13 Warme 1 Leichtigkeit
8 Schmerzlinderung 1 Energiestolle
8 vielen-Dank 1 Verspannung
7 Wohltat 1 Tumorziehen
6 Schmerzfreiheit 1 innere-Ruhe
5 Kribbeln 1 Ruhegefuhl
4 Positivitat 1 Halbschlaf
4 Energie 1 Beruhigung
4 Schmerz 1 Intensitat
4 bestens 1 beruhigend
4 Strémen 1 Hustenreiz
3 Magen-Darm-Peristaltik-Steigerung 1 Durchatmen
3 Stoffwechselanregung 1 Karussell
3 Dankbarkeit 1 Schwindel
3 Muskelkater 1 hilfreich
3 Vorfreude 1 immer-gut
3 sehr-gut 1 Gansehaut
3 tut-gut 1 Ausgleich
3 Unruhe 1 Krampfen
2 Nebenwirkungslinderung 1 Schweben
2 Tiefenentspannung 1 frohlich
2 Kérperwahrnehmung 1 Hingabe
2 freiwerdende-Nase 1 Luftnot
2 weniger-Ubelkeit 1 Schauer
2 Blockadenlésung 1 Freude
2 Zufriedenheit 1 leicht
2 Geborgenheit 1 topfit
2 Entgiftung 1 Ziehen
2 Optimismus 1 Genuss
2 Abtauchen 1 Trdnen
2 Schmerzen 1 Druck
2 Pulsieren 1 Kalte
2 Relaxing 1 schon
2 Atemnot 1 sanft
2 wohlig 1 Ruhe
1 sehr-nette-einfiihlsame-Behandlerin 1 Néhe
1 nette-professionelle-Behandlung 1 gut
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1
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Tabelle 30, Wortliste mit Angabe der Haufigkeit der Schlagworte fiir die Wordcloud Sport

Sport Sport

Anzahl Kommentar Anzahl Kommentar
8 sehr-gut 1 Ohrenschmerzen
6 tut-gut 1 sehr-zufrieden
4 danke 1 schlechter-AZ
3 super 1 Atemlosigkeit
3 Spald 1 Rickenschmerz
2 individuelles-Training 1 Halsschmerzen
2 Beinschwellung 1 Muskelbrennen
2 vielen-Dank 1 Nina-ist-toll
2 alles-gut 1 Kommunikation
1 besseres-Wohlbefinden 1 Hiftschmerz
1 schlechte-Ausdauer 1 Knieschmerz
1 Portschmerz 1 Sportpause
1 Auswahlmoglichkeit 1 Kopfdruck
1 Kreislaufprobleme 1 zufrieden
1 Selbststandigkeit 1 Kribbeln
1 Knochenschmerzen 1 Wohltat
1 Schmerztablette 1 perfekt
1 nette-Betreuung 1 Freude
1 Kraftlosigkeit 1 prima
1 Hitzewallungen 1 PNP
1 kein-guter-Tag 1 gut
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12.7 Zusatzanalysen zum priméaren Endpunkt

12.7.1 PP-Analyse

Tabelle 31, PP-Analyse der QOL anhand des FACT-G bei Baseline und am Endpunkt sowie der QOL-Abfall dargestellt
als Punktedifferenz im Gruppenvergleich Reiki vs. Sport

Reikigruppe Sportgruppe p-Wert
n=35 n=20
FACT-G Baseline
Median [95%Cl]| 87,00 [83,00; 92,00] | 91,50 [89,00; 95,00] 0212
MW [95%Cl]| 83,92 [79,42; 88,43] | 88,57 [82,46; 94,68] ’
SD 13,12 13,06
FACT-G Endpunkt
Median [95%Cl]| 81,00 [76,00; 87,00] | 83,50 [79,00; 89,00] 0497
MW [95%Cl]| 80,84 [76,55; 85,14] | 83,30[77,06; 89,53] ’
SD 12,50 13,32
Punktedifferenz FACT-G-Baseline zu
FACT-G-Endpunkt
Median [95%Cl]| -4,00 [-7,00; 2,00] -7,00 [-8,00; 1,00] 0,408
MW [95%Cl]| -2,88[-7,80; 2,03] -5,27 [-8,50; -2,05]
SD 14,31 6,89
n = Anzahl, MW = Mittelwert, Cl = Konfidenzintervall, SD = Standardabweichung
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Abbildung 17, PP-Analyse der QOL anhand des FACT-G bei Baseline und am Endpunkt fur Reiki vs. Sport, Boxplot-
Diagramm mit n (= Anzahl) der gewerteten Probandinnen
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12.7.2 CC-Analyse

Tabelle 32, CC-Analyse der QOL anhand des FACT-G bei Baseline und am Endpunkt sowie der QOL-Abfall dargestellt
als Punktedifferenz im Gruppenvergleich Reiki vs. Sport

Reikigruppe Sportgruppe p-Wert
FACT-G Baseline
n 54 46
Median [95%CI]| 86,00 [83,00; 92,00] | 89,50 [86,03; 92,00] 0324
MW [95%Cl]| 84,00 [80,30; 87,70] | 86,68 [82,73; 90,62] ’
SD 13,57 13,28
FACT-G Endpunkt
n 36 31
Median [95%CI]| 81,80 [76,00; 86,00] | 81,40 [79,00; 87,00] 0861
MW [95%CI]| 81,29 [77,09; 85,49] | 81,87 [76,47; 87,28] ’
SD 12,42 14,74
Punktedifferenz FACT-G-Baseline zu
FACT-G-Endpunkt
n 36 31
Median [95%CI]| -3,50 [-7,00; 1,00] -6,00 [-8,00; -0,20] 0510
MW [95%CI]| -2,88 [-7,65; 1,90] -4,66 [-7,35; -1,98] ’
SD 14,1 7,33
n = Anzahl, MW = Mittelwert, Cl = Konfidenzintervall, SD = Standardabweichung
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Abbildung 18, CC-Analyse der QOL anhand des FACT-G bei Baseline und am Endpunkt fiir Reiki vs. Sport, Boxplot-
Diagramm mit n (= Anzahl) der gewerteten Probandinnen
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12.8 Zusatztabellen zum sekundaren Endpunkt

Tabelle 33, QOL-Verlauf vor den Anwendungen 1-18 Reiki vs. Sport mit n (= Anzahl) der gewerteten Probandinnen

Reikigruppe Sportgruppe p-Wert
n MW [95% CI] SD n MW [95% CI] SD
QOL vor der Anwendung
1 51 23,54 [22,18; 24,90] 4,83 32 25,39 [23,79; 26,99] 4,45 0,079
2 49 24,82 [23,46; 26,17] 4,71 30 25,61 (23,82, 27,41] 4,81 0,475
3 49 25,09 [23,67; 26,52] 4,97 27 26,59 [24,84; 28,35] 4,44 0,182
4 44 24,73 [23,24; 26,22] 4,91 28 26,71 [25,47; 27,96] 3,21 0,042
5 44 25,07 [23,59; 26,55] 4,86 28 26,89 [25,47; 28,31] 3,67 0,075
6 43 25,64 [24,25; 27,02] 45 26 26,65 [25,17; 28,14] 3,68 0,312
7 42 26,05 [24,67; 27,44] 4,46 25 26,92 [25,08; 28,76] 4,45 0,445
8 41 26,36 [25,06; 27,66] 4,12 24 27,71 [26,25; 29,18] 3,48 0,164
9 41 25,24 [23,81; 26,67] 4,53 25 26,84 [25,09; 28,59] 4,24 0,154
10 41 25,95 [24,77; 27,13] 3,74 23 27,39 [25,84; 28,94] 3,57 0,135
11 41 25,73 [24,41; 27,05] 4,18 23 27,62 [25,88; 29,36] 4,03 0,082
12 40 26,47 [25,24; 27,69] 3,84 23 27,58 [25,96; 29,19] 3,73 0,265
13 39 26,18 [24,82; 27,54] 4,2 21 27,01 [24,78; 29,23] 4,89 0,516
14 39 26,74 [25,35; 28,12] 4,27 21 27,18 [25,28; 29,08] 4,17 0,700
15 39 25,95 [24,49; 27,42] 4,53 19 27,41 [25,31; 29,50] 4,34 0,246
16 39 26,27 [24,90; 27,64] 4,23 20 27,75 [25,82; 29,68] 4,13 0,203
17 38 26,94 [25,73; 28,14] 3,67 20 27,68 [25,77; 29,59] 4,09 0,502
18| 39 26,36 [24,89; 27,82] 4,52 20 27,31 [25,45; 29,18] 3,98 0,411

n = Anzahl, MW = Mittelwert, Cl = Konfidenzintervall, SD = Standardabweichung

Tabelle 34, QOL-Verlauf nach den Anwendungen 1-18 Reiki vs. Sport mit n (= Anzahl) der gewerteten Probandinnen

Reikigruppe Sportgruppe p-Wert
n MW [95% Cl] SD n MW [95% Cl] SD
QOL nach der Anwendung

1| 51 26,65 [25,48; 27,82] 4,16 32 28,19 [27,31; 29,07] 2,44 0,037
2 49 27,80 [26,76; 28,84] 3,61 29 27,03 [25,33; 28,74] 4,48 0,438
3 49 28,07 [27,17; 28,96] 3,11 27 27,80 [26,30; 29,29] 3,78 0,754
4 44 27,32 [26,26; 28,38] 3,49 28 28,14 [27,01; 29,27] 2,92 0,283
5| 44 27,94 [26,77; 29,11] 3,84 28 27,52 [26,23; 28,80] 3,30 0,619
6| 43 28,23 [27,14; 29,31] 3,53 26 27,62 [26,29; 28,94] 3,29 0,469
7| 42 28,35 [27,45; 29,25] 2,90 24 27,79 [26,06; 29,52] 4,10 0,560
8| 41 28,34 [27,39; 29,30] 3,02 24 28,25 [26,90; 29,60] 3,20 0,906
9 41 27,73 [26,57; 28,89] 3,68 24 28,09 [26,58; 29,60] 3,57 0,702
10( 41 27,72 [26,17; 29,28] 4,93 23 28,42 [26,96; 29,88] 3,38 0,505
11| 4 27,61 [26,36; 28,85] 3,95 23 28,33 [26,69; 29,97] 3,79 0,474
12| 39 27,62 [25,89; 29,34] 533 21 28,01 [26,27; 29,76] 3,84 0,740
13| 39 28,10 [26,90; 29,30] 3,71 20 28,10 [25,96; 30,24] 4,56 0,999
14| 39 27,87 [26,56; 29,18] 4,05 21 27,88 [26,00; 29,77] 4,15 0,988
15| 39 28,04 [26,81; 29,26] 3,79 20 28,70 [26,82; 30,58] 4,02 0,543
16| 39 28,55 [27,41; 29,69] 3,52 20 28,65 [26,81, 30,49] 3,94 0,924
17| 38 28,47 [27,47; 29,46] 3,03 19 28,62 [26,80; 30,43] 3,77 0,881
18] 39 27,53 [26,16; 28,90] 4,22 20 28,53 [26,88; 30,18] 3,53 0,341

n = Anzahl, MW = Mittelwert, Cl = Konfidenzintervall, SD = Standardabweichung
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13.

Wissenschaftliche Publikationen
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,,REASSURE - Effects of Reiki as supportive treatment during chemotherapy of
breast cancer: A prospective, randomized, controlled clinical trial*
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