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Individuelles Heimtraining fur Patient:.innen mit
Kopf-Hals-Tumoren — eine aktuelle Studie

S. Felser, Universitatsmedizin Rostock.

Patient:innen mit Kopf-Hals-Tumoren (HNC) haben aufgrund der Lage der Tumoren und der intensiven lokalen Therapie-

verfahren oft eine hohe Symptombelastung, welche die Lebensqualitdt beeintrachtigt. Fiir die Vorteile gezielter Bewe-

gungsinterventionen in Bezug auf die Symptomlinderung, den Ausgleich von Funktionsstérungen und die Verbesserung

der Lebensqualitat besteht hinreichende Evidenz. Trotz dieses Wissens ist diese Patientenkohorte unzureichend korper-

lich aktiv. Im Rahmen einer multizentrischen Studie der Ostdeutschen Studiengruppe fiir Himatologie und Onkologie

(HeiKo-Studie) werden die Machbarkeit und die Effekte eines individuellen Heimtrainings bei Patient:innen mit HNC auf

die Lebensqualitat und Funktionalitat untersucht. Hier stellen wir das Studienprotokoll vor.

Weltweit machen HNC mehr als
685.000 Félle mit 375.000 Todesféllen
pro Jahr aus und zahlen damit zu den 6
haufigsten Neoplasien des Menschen
[1. Wesentliche Risikofaktoren fur die
Entstehung sind Tabak- und Alkohol-
konsum, sowie eine chronische Infek-
tion mit Humanen Papillomviren. Die
therapeutischen Ansatze sind durch die
enge Zusammenarbeit von Chirurgie,
Strahlentherapie, Onkologie und ande-
ren Disziplinen interdisziplinar. Bedingt
durch die Lage der Tumoren und der in-
tensiven lokalen Therapieverfahren ha-
ben die Betroffenen oft eine hohe Sym-
ptombelastung. Viele Patientinnen mit
HNC leiden neben sichtbaren Entstel-
lungen im Gesichts- und Halsbereich un-
ter Dysphonie, Dysphagie, Lymphode-
men, Gewichtsverlust, Muskelschwund,
Mudigkeit, Schmerzen, Bewegungsein-
schrankungen und/oder psychosozialen
Problemen. Diese akuten und zum Tell
chronischen krankheits- und therapie-
bedingten Nebenwirkungen beeintrach-
tigen oftmals die gesundheitsbezogene
Lebensqualitédt (Qol) der Betroffenen
[2-5]. Eine interdisziplindre Rehabili-
tation einschlieBlich der Behandlung
durch  Arztinnen, Psycholog:innen,
Sprach- und Bewegungstherapeut:in-
nen, Ernahrungswissenschaftlerinnen
und Ergotherapeut:iinnen wird flr diese
Patient:innen angestrebt [6].

Schon heute besteht hinreichend
Evidenz fUr die Vorteile von gezielten
Bewegungsinterventionen in  Bezug
auf die muskulére Fitness, die Beweg-
lichkeit, Schmerzlinderung und die
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Verbesserung der QoL fur Patientiinnen
mit HNC [6-15]. Obwohl Bewegung ein
Schlisselfaktor fur das Wohlbefinden
der Patient:innen mit HNC ist und als ein
nicht-pharmakologischer Interventions-
ansatz nur wenig Risiken und Neben-
wirkungen birgt, ist die Mehrzahl der
Betroffenen unzureichend kdorperlich
aktiv [16-18]. Aus Befragungen in Eng-
land und dem mittleren Westen der USA
ist bekannt, dass Patient:innen mit HNC
[19, 20] ein eigenstandiges Training mit
moderater Intensitat zu Hause bzw.
Outdoor préferieren. Dieser Aspekt
ist durch bisherige Studien bei HNC-
Patientinnen unzureichend adressiert.
Die meisten durchgefiihrten und ver-
offentlichten Bewegungsinterventions-
studien verwendeten groBe bzw. teure
Trainingsgerate (z.B. Krafttrainingsma-
schinen), die spezielle Trainingseinrich-
tungen erfordern und/ oder unter Auf-
sicht von Therapeutinnen absolviert
worden sind 12,13, 21, 22].

Trotz des Wissens aus Metaanaly-
sen, durchgeflihrt an groBen Patienten-
kollektiven unterschiedlicher Entitaten,
dass betreute Trainingsinterventionen
effektiver sind als unbeaufsichtigte
[23], bieten Heimtrainingsprogramme
viele Vorteile. Zu diesen gehoren u.a.,
dass theoretisch alle Patientinnen un-
abhangig vom Wohnort davon profitie-
ren konnen, die Trainingsprogramme
individuell auf die jeweiligen Bedirf-
nisse der Patientinnen abgestimmt
und rdumlich/zeitlich flexibel durch-
gefiuihrt werden kénnen. Zudem sind
Heimtrainingsprogramme zeitlich nicht

begrenzt wie ubliche Rehabilitations-
maBnahmen und kostengtinstig durch-
fUhrbar.

Zielstellung

Ziel ist es, ein Trainingsprogramm fiir
Patient:innen mit HNC, das ohne spe-
zielle, kostenintensive  GroBBgerate
eigenstandig durchgefihrt werden
kann, zu entwickeln und hinsichtlich
seiner Effekte auf die QoL und phy-
sische Funktionalitat zu evaluieren.
Dabei soll der Ansatz des individuellen
Heimtrainings im Vordergrund stehen.

Urheberrechtiich geschiitztes Material
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nnnnnn

Universitat (-
Rostock

Universitdtsmedizin Rostock
Klinik fir Ha ie, O i iati dizi

Ubungshandbuch fiir Patienten
mit Mund-, Kiefer-, Gesichts- und
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Abb. 1: Buchcover.
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Tab. 1: Rekrutierende Zentren und Kontaktdaten.

Das Programm sollte dabei so gestal-
tet sein, dass es auf die individuellen
Bediirfnisse der Patientiinnen flexibel
angepasst werden kann.

Vorarbeiten: Konzeptionierung
eines Heimtrainingsprogramms
fiir HNC-Patient:innen

In einer ersten Studie, durchgefiihrt
2018/19 an der Klinik fur Hamatologie,
Onkologie und Palliativmedizin der Uni-
versitatsmedizin  Rostock (ZIM Il der
UMR), wurde ein Trainingsprogramm mit
Ubungen fiir Patient:innen mit HNC, die
flr ein eigenstandiges Training zu Hause
geeignet sind, entwickelt. Im Anschluss
wurde dieses Trainingsprogramm mittels
einer 12-woéchigen Trainingsintervention
hinsichtlich der Machbarkeit (Drop-out
<30%, Adharenz) und der Effekte auf die
physische Funktionalitdt sowie QoL in ei-
ner Pilotkohorte evaluiert [24].

Training

In dieser Studie absolvierten die Teil-
nehmenden das Training unter pro-
fessioneller Anleitung in Kleingrup-
pen. Die Intervention umfasste ein
12-wochiges Training mit 2 Einheiten
48 50 min pro Woche. Im Durchschnitt
setzte sich jede Einheit aus 15 min
Erwarmung/Mobilisation  (Funktions-
gymnastik), 10 min Koordinations-,
15 min Kraftigungs- und 10 min Deh-
nungs-/Entspannungsibungen zusam-
men. Das Training wurde mit niedriger
bis mittlerer Intensitat durchgefthrt.
Bei den Kraftigungsiibungen sollte
das subjektive Belastungsempfinden
der Teilnehmenden bei 13-15 auf der
BORG-Skala liegen. Im Verlauf der
Intervention wurden die Ubungen
komplexer. Das durchgefihrte Trai-
ning wurde im Anschluss mit den
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Teilnehmenden ausgewertet. Erkannte
bzw. dargelegte Schwierigkeiten be-
ziglich Ubungsauswahl, notwendige
Korrekturen in der Bewegungsausfih-
rung, gewahlte Belastung etc. wurden
notiert und in der weiteren Trainings-
planung berucksichtigt.

Ergebnisse

Insgesamt wurden 12 Teilnehmende (6
mannlich, 6 weiblich, 68 +/- 9 Jahre) in
die Studie eingeschlossen. Zehn (83%)
schlossen die Intervention ab. Die An-
wesenheitsrate dieser Teilnehmenden
lag bei 83% (20 +/- 3 von 24 Einheiten).
Bei den funktionellen Tests zeigten sich
diverse signifikante Verbesserungen
im BewegungsausmalB der Schulterge-
lenke und der Halswirbelsaule. Nach
Abschluss der Intervention erreichten
alle Teilnehmenden in der Short Physi-
cal Performance Battery (getestet wer-
den hier Gleichgewicht, Beinkraft und
Gehgeschwindigkeit) die volle Punkt-
zahl. Beim six-minute-walk-test (6MWT)
legten die Teilnehmenden nach der In-
tervention eine um 43 m (+8,3%) weitere
Strecke zurlick, wobei das subjektive
Belastungsempfinden (BORG-Skala)
signifikant geringer war. Um Verédnde-
rungen in der QoL zu evaluieren, wur-
den die Fragebogen der European
Organisation for Research and Treat-
ment of Cancer EORTC QLQ-C30 und
EORTC QLQ — H&N35 vor und nach
Intervention von den Teilnehmenden
ausgeflllt. Die Analyse zeigte eine ten-
denzielle Verbesserung in der globalen
QoL (p=0,059), wobei die EffektgroBe
einem mittleren Effekt (d=0,626) ent-
sprach. Positive Veranderungen zeigten
sich in 3 der 5 Funktionsskalen des
EORTC-QLQ-30: korperliche Funktion
(+6,7 Punkte; p=0,008; d=1,077), kogni-
tive Funktion (+48,3 Punkte; p=0,015;
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d=0,829) und soziale Funktion (+23,4
Punkte; p=0,031; d=0,604). Es gab keine
statistisch signifikanten Veranderungen
in den 3 Symptomskalen und 6 Single-
ltems. In den Symptomskalen des QLQ
— H&N35 zeigte nur die Sexualitét eine
signifikante Verbesserung (-16,5 Punkte;
p=0,031; d=0,928).

Die geringe Drop-out-Rate (17%), die
gute Adhédrenz der Teilnehmenden,
die positiven Effekte hinsichtlich phy-
sischer Funktionalitdt und QoL boten
eine hervorragende Grundlage fur die
Uberfiihrung des Trainingsprogramms
in das Heimtraining.

Ubungshandbuch und
Ubungsvideos

Im Anschluss an die Studie wurde ein
JUbungshandbuch fiir Patienten mit
Mund-, Kiefer-, Gesichts- und Halstumo-
ren“ verfasst (ISBN: 978-1099096082,
Abb. 1). Dieses umfasst insgesamt 90
Mobilisations-, Koordinations-, Krafti-
gungs- und Dehnungsiibungen fir das
Training zu Hause. Zur Vorbereitung
auf die Heimtrainingsstudie wurden
analog zum Buch Videoclips zu den 90
Ubungen erstellt. Erganzend wurden 4
Ubungsvideos mit folgenden Inhalten
aufgenommen: 1) Funktionsgymnastik
& Gleichgewicht, Dauer ca. 20 min, 2.)
Koordinationstraining, Dauer ca. 12 min,
3.) Mobilisation, Koordination und Kraft-
training mit Gymnastikball, Dauer ca. 22
min, 4.) Training des Schulter-Nacken-
Bereichs, Dauer ca. 30 min.

Die ,,HeiKo-Studie*
Studiendesign und Registrierung
Die HeiKo-Studie tragt den Titel ,Indivi-

duelles Heimtraining fur Patienten mit

www.journalonko.de
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Screening/Rekrutierung
Aufklarung/Einwilligung

|

Studieneinschluss

}

arztliche Erfassung
krankheitsspezifischer
Daten

Einweisung
Trainings-
programm

Therapeut:in
Telefonprotokoll 1x pro
Woche Erfassung von:

absolviertes Training,
unerwiinschte Ereignisse,
Motivation, Wohlbefinden

Patient:in
Trainingstagebuch

12 Wochen individuelles

max. 2 Wochen

Eingangsuntersuchung

Heimtrainingsprogramm

Ausgangsuntersuchung Follow-up-Untersuchung

v

12 Wochen Zeit
Follow-up

Abb. 2: Zeitachse der HeiKo-Studie.

Kopf-Halstumoren — eine multizent-
rische Studie zur Verbesserung der Le-
bensqualitdt”. Es handelt sich hierbei
um eine einarmige, prospektive Inter-
ventionsstudie. Diese wird multizen-
trisch im Rahmen der Ostdeutschen
Studiengruppe fiur Hamatologie und
Onkologie (OSHO) durchgefihrt. Die
Studie wurde von der Ethikkommis-
sion an der UMR gepriift und positiv
bewertet (A 2020-0243, Votum vom
26.10.2020) sowie beim Deutschen
Register fur klinische Studien regis-
triert (DRKS00023883).

Rekrutierung

Die Rekrutierung der Studienteil-
nehmer:innen erfolgt lokal an den
Standorten der teilnehmenden Zen-
tren sowie Uber das Selbsthilfenetz-
werk  Kopf-Hals-M.U.N.D.-Krebs eV.
Rekrutierungsstart war der 01.01.2021.
Aktuell ist die Studie aktiv rekrutierend
und ein Einschluss von Patient:iinnen
mit HNC maoglich. Der Einschluss von
Patient:innen erfolgt derzeit an 3 Stand-
orten im Einzugsbereich der OSHO:
Rostock, Halle (Saale) und Greifswald.
Die Kliniken und Kontaktdaten konnen
der Tabelle Tenthommen werden.

Studienablauf

Der Studienablauf ist schematisch
in Abbildung 2 dargestellt. Bei Erfll-
lung der Ein- und Ausschlusskriterien
(Tab. 2) erfolgt die Patientenaufkla-
rung durch einen Arzt/eine Arztin
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bzw. Sportwissenschaftler:in/Physio-
therapeutiin. Nach schriftlicher Ein-
willigung der Patientiinnen, schlie3t
sich die Eingangsuntersuchung an.
Basierend auf den Ergebnissen die-
ser Untersuchung und den Zielstel-
lungen der Patientiinnen wird von den
Therapeutinnen ein individueller Trai-
ningsplan erarbeitet. In Abhangigkeit
von Wohnort, Zeit und Befinden der
Patientiinnen erfolgt die Einweisung in
das Trainingsprogramm im Anschluss
an die Eingangsuntersuchung oder an
einen separaten Termin innerhalb der
nachsten 2 Wochen. Studienpatient:in-
nen erhalten das o.g. Ubungshand-
buch fur das Training zu Hause. In die-
sem sind die von den Therapeut:iinnen
empfohlenen Ubungen mit einem
grinen Klebepunkt und Ubungen
die kontraindiziert sind mit einem
roten Klebepunkt markiert. Sofern
die Patientiinnen Uber die entspre-
chende Technik verfligen (z.B. PC),
fligen die Therapeutinnen die emp-
fohlenen Ubungen in einem Videoclip
zusammen. Diese werden auf einen
USB-Stick zusammen mit den o.g.
4 Ubungsprogrammen gespeichert
und den Patientiinnen ausgehandigt.
Zudem erhalten die Patientinnen fur
das Training zu Hause kostenlos ein
Gummiband flr Kraftigungstbungen
sowie einen aufblasbaren Gymnastik-
ball (@ 22 cm) fir das Koordinations-
und Krafttraining. Das 12-wo6chige
individuelle Heimtrainingsprogramm
startet in der Woche nach der Ein-
weisung. Wéhrend dieser 12 Wochen

kontaktieren die Therapeutinnen 1x
wochentlich die Patientiinnen telefo-
nisch. In einem Telefonprotokoll halten
sie das absolvierte Training (Trainings-
inhalte und Umfang), unerwinschte
Ereignisse, die im Zusammenhang mit
dem Training stehen, die Motivation
der Patientiinnen zum Training (Skala
von 1— Uberhaupt nicht — bis 4 — sehr),
sowie das aktuelle Wohlbefinden
(Skala von O — sehr schlecht — bis 10
— sehr gut) fest. Eventuelle Fragen der
Patient:innen zum Training werden be-
antwortet und bei Bedarf weitere Tipps
zum Training gegeben. Patientiinnen,
die die Intervention vorzeitig beenden,
werden gebeten, den Grund zu be-
nennen. Zusatzlich zum Telefonproto-
koll werden die Patientiinnen gebeten,
Uber den gesamten Interventionszeit-
raum ein Trainingstagebuch zu fihren.
Nach dem 12-wochigen Heimtrainings-
programm erfolgt die Ausgangsunter-
suchung. Nach der Ausgangsuntersu-
chung werden die Patientiinnen sich
selbst Uberlassen, in der Annahme,
dass diese das Ubungsprogramm bzw.
andere korperliche Aktivitaten eigen-
verantwortlich ohne weitere Anleitung
durchfiihren konnen. Nach weiteren 12
Wochen erfolgt eine Follow-up-Unter-
suchung, um Aussagen uUber die mit-
telfristigen Effekte (Nachhaltigkeit) des
Heimtrainings treffen zu konnen.

Trainingsempfehlungen

Die Empfehlungen zum Training be-
inhalten, dass die Patientinnen das
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individuelle Ubungsprogramm an min-
destens 3 Tagen pro Woche mit einer
Dauer von 15-30 min absolvieren. Zu-
satzlich wird ein Ausdauertraining z.B. in
Form von (Nordic-)Walking, Radfahren,
Spaziergangen, Tanzen o.a. mit einer
Haufigkeit von 2-3x pro Woche fir je-
weils ca. 30 min empfohlen. Die Steu-
erung der Trainingsintensitat erfolgt
Uber die BORG-Skala, empfohlen wird
der Bereich zwischen 11 (leicht) bis 15
(anstrengend).

HEIKO-STUDIE

Primare und sekundare Endpunkte

In Phase | wird die Machbarkeit Uber-
pruft. Die Hypothese ist, dass die
Drop-out-Rate < 30% ist. Die bendtigte
Fallzahl zur Beurteilung der Machbar-
keit betrdgt n=25. Verlauft Phase | er-
folgreich, geht die Studie automatisch
in Phase Il Uber. Hier werden die kurz-
und mittelfristigen Effekte auf die
Qol untersucht. Sekundéare Endpunkte
sind die physische Funktionalitat, die

Einschlusskriterien

. Alter>18 Jahre

« Patient:innen mit endstellig kodierter Diagnose gemaf ICD: CO0-C14, C30-C32 Bos-
artige Neubildungen der Lippe, der Mundhohle, des Rachens, der oberen Atemwege
(,Kopf-Hals-Tumore*®) in der Nachsorge (mind. 4 Monate nach antineoplastischer Thera-
pie bzw. nach Abschluss der Anschlussheilbehandlung) oder unter palliativer Therapie

« gehfdhig ohne Gehhilfe

« hinreichende Deutschkenntnisse

Ausschlusskriterien

Patient:innen, die mindestens eines der folgenden Kriterien erfiillen, werden nicht in

diese Studie eingeschlossen:

« nicht-einwilligungsfahige Patient:innen

« Einschlusskriterien nicht erfillt

« klinisch relevante Herzinsuffizienz (NYHA Il und 1V)

- Myokardinfarkt innerhalb der letzten 4 Wochen

- instabile Angina pectoris

. hohergradige Klappenvitien

« nicht kontrollierte Herzrhythmusstorungen

« chronisch obstruktive Lungenerkrankung (GOLD Il und IV)

« periphere arterielle Verschlussrankheit (> Stadium Ill nach Fontaine)

- Krankheiten, die die kognitive Leistungsfahigkeit ernsthaft beeintrachtigen kénnten
(z.B. Demenz, Schlaganfall, Wernicke-Korsakoff-Syndrom)

- bekannte Alkoholabhangigkeit

« <24 Punkte Mini-Mental State Examination (MMSE)

Tab. 2: Ein- und Ausschlusskriterien.

Teil 1: Patients Reported Outcomes

- Personenbezogene Daten: Eingangsfragebogen (einmalig)

« Lebensqualitat: EORTC QLQ-C30 & EORTC QLQ — H&N35

« Korperliche Aktivitat: Godin-Shephard Leisure-Time Physical Activity Questionnaire

- Zufriedenheit bzgl. Einweisung, Betreuung, Materialien: Ausgangsfragebogen
(einmalig)

Teil 2: Funktionsdiagnostik

- Kiefergelenkbeweglichkeit: Messung des Interzahnabstandes bei maximaler
Mundoffnung

- Beweglichkeit der Schultergelenke und der Halswirbelsdule: Messung des ROM

« Flexibilitat des Rumpfes: stand and reach test

« Gleichgewicht, Beinkraft und Gehgeschwindigkeit: Short Physical Performance
Battery

- Aerobe Ausdauerleistungsfahigkeit: six-minute-walk-test

« Korperzusammensetzung: Bioimpedanzanalyse (optional)

Tab. 3: Erfasste und beurteilte Daten. EORTC=European Organisation for Research and Treat-
ment of Cancer, QLQ-C30=Quality of Life questionnaire of cancer patients, QLQ — H&N35=
Quality of Life questionnaire modul of head and neck cancer patients, ROM=range of motion
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korperliche Aktivitat und die Koérper-
zusammensetzung. Die kalkulierte
Fallzahl betragt n=60 (Phase | + I, Be-
ricksichtigung einer 30%igen Drop-
out-Rate).

Datenerfassung

Die behandelnden bzw. einschlie-
Benden Arztinnen erfassen die krank-
heitsspezifischen Daten der Studienteil-
nehmenden. Die Untersuchungstermine
beinhalten jeweils zwei Teile: Teil 1 ,Pa-
tient Reported Outcomes® (PROs), Teil
2 Funktionsdiagnostik. Tabelle 3 gibt
einen Uberblick, welche PROs und
welche funktionellen Tests zum Einsatz
kommen.

Finanzierung

Die Finanzierung der
HeiKo-Studie erfolgt
u.a. aus Zuwen-
dungen der OSHO
eV. (OSHO #94,
Anschubfinanzierung)
und zum Teil aus
Drittmitteln des Projektes ,Bewegungs-
therapie wahrend und nach der Krebs-
therapie — ein Projekt zur Starkung
der Lebensqualitdt® geférdert durch
die Krebsgesellschaft Mecklenburg-
Vorpommern e. V.

OSHO

OSTDEUTSCHE STUDIENGRUPPE
HAMATOLOGIE UND ONKOLOGIE o.V.

.
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