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Stammzelltransplantation (HSCT)

Indikationen Total Autolog Allogen
(%) (%) (%)

Leukamien 31,6 6,3 25,3

- Lymphome 46,9 43,4 3,5
. Aplastische Andmien 0,9 0,009 09
Solide Tumore 18,9 18,6 0,4
. Immundeffekte 1,5 0,5 0,9

(Modifiziert nach DRST 2007)



Fragestellung

Wie wirkt sich die erganzende Anwendung eines pflegerischen Beratungsprogramms in der
ambulanten Nachsorge auf

(a) die Selbstpflegekompetenz,
(b) die Pflegeabhangigkeit und

(c) die individuelle Lebensqualitat

der knochenmark- und stammzelltransplantierten Patienten aus?



Epidemiologie

Medizinische Diagnosen

Infektionen

Chronische GvHD
Lungenerkrankungen
Myopathien, Osteoporosen
Endokrine Stérungen
Nieren-/Harnwegserkrankungen
Neurologische Stérungen
Fatique-Syndrom
Anpassungsstérungen
Psychische Stérungen
Erschwerte berufl. Integration

Sonstiges

Pravalenz (%)

60
30-70
15-20
35
80

65
70
30
15-30

Relevante Pflegediagnhosen

Infektionsrisiko, veranderter Selbstschutz
Haut-/Schleimhautdefekte, Diarrho
Beeintr. Atmung, Aktivitatsintoleranz
Beeintrachtigte Mobilitat, Schmerzen
Gestorte Sexualitat, Warmeregulation
Odemneigung, verand. Urinausscheidung
Gedachtnisstérung, verand. Denkleistung
Erschépfung, Schlafstérung
Korperbildstérung, gestérter Selbstwert
Angst, Depression, unwirksames Coping
Soziale Isolation, Beschaftigungsdefizit

Ernahrungsstdérung, Wissensdefizit

(Modifiziert nach Mumm et al. 2001, Socie et al. 2003, Gruber et al. 2004, Andrykowsky et al. 2005)



Referenzstudien

1. Komplexe Rehabilitationsprogramme (matched-pairs)

Bartsch H, Auclair P, Mumm A, Weis J (2006): Ein stationares Rehabilitationsprogramm wirkt
nachhaltig positiv auf die kérperliche & psychosoziale Lebensqualitat von HSCT-Patienten.

2. Psychoonkologische Interventionen (cross-over)

Frick E et al. (2005): Psychoonkologische Interventionen nach HSCT reduzieren emotionale
sowie korperliche Probleme und fordern die psychosoziale Anpassung der Transplantierten.

3. Sportmedizinische Programme (RCT)

Hayes S et al. (2004): Modularisierte Trainingsprogramme nach HSCT starken die kérperliche
Fitness und reduzieren Fatigue und therapiebedingte Nebenwirkungen.

4, Pflegerisch-interdisziplinare Beratungsinterventionen (vorher-nachher)

Kisch A, Pizunski A (2007): Eine strukturierte telefonische Beratung von HSCT-Patienten in
der ambulanten Nachsorge steigert langfristig die globale und psychosoziale Lebensqualitat.



Hypothesen

- Wie wirkt die Intervention

auf Selbstpflegekompetenz?

Betrachtung fir IG & KG:
D1 = ASA {T3} - ASA {T1}

. Arbeitshypothese (H11):
D1li > D1k (Verbesserung)

Nullhypothese (H10):
D1i A D1k nicht signifikant

Wie wirkt die Intervention
auf die Pflegeabhangigkeit?

Betrachtung fur IG & KG:
D2 = PAS {T3} - PAS {T1}

Arbeitshypothese (H21):
D2i > D2k (Verminderung)

Nullhypothese (H20):
D2i A D2k nicht signifikant

Wie wirkt die Intervention
auf die individuelle LQ?

Betrachtung fur IG & KG
D3 = QoL {T3} - QoL {T1}

Arbeitshypothese (H31):
D3i > D3k (Verbesserung)

Nullhypothese (H30):
D3i A D3k nicht signifikant



Studiendesign

Prospektive randomisierte kontrollierte Monocenterstudie

Instrumente: ASA-A, PAS, SEIQoL-DW

T1 T2 T3

Kontrollgruppe Ubliche HSCT-Nachsorge Ubliche HSCT-Nachsorge

Interventionsgruppe

stationar 3 Monate 3 Monate



Endpunkt

Instrument

Einschatzung

Struktur

Berechnung

Referenzen

Studienendpunkte

Selbstpflegekompetenz
(Hauptzielvariable)

ASA-Skala
(Evers et al. 1989)

Selbstbewertung
(Fragebogen)

24 Items
5-stufige Likert-Skala

Summenscore
24 (min) - 120 (max)

NTX-Patienten: 94,4
(De Geest et al. 1995)

Pflegeabhangigkeit
(Nebenzielvariable)

PAS
(Dassen et al. 2001)

Fremdbewertung
(Fragemanual)

15 Items
5-stufige Likert-Skala

Summenscore
15 (max) = 75 (min)

Krebspatienten: 64,0
(Mertens et al. 2002)

Indiv. Lebensqualitat
(Nebenzielvariable)

SEIQoL-DW
(Hickey et al. 1996)

Selbstbewertung
(Interview)

3-stufiges Verfahren
Cues/Levels/Weight

Summenscore
0 (min) - 100 (max)

HSCT-Patienten: 63,2
(Frick et al. 2004)



Setting & Stichprobe

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
Klassische TX-Indikation (ICD-10 C/D) Experimentelle Therapie (Mini/Immun)
Primare allogene/autologe HSCT Prognostische Lebenserwartung < 3 Mo.
Erste Entlassung nach erfolgter HSCT Hohe Pflegeabhangigkeit: PAS < 45 Pkt.

> 18 J.; Deutschkenntnisse; Einwilligung Erhebliche kognitive Einschrankungen
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Stichprobenkalkulation (nQery Advisor 6.0)

Minimaler klinischer Effekt 8,0 £ 10,0 ASA-Punkte
Effektstarke/Test 80% Power; 0,05 Signifikanz; 2-seitiger T-Test
StichprobengroBe 26 pro Gruppe + 15% Drop-out = 60 Patienten
Settingparameter (UK Jena) 60 Patienten p.a + 5% Frihmortalitat
Rekrutierungszeitraum 14 Monate am HSCT-Zentrum Jena



Studienablauf

Rekrutierung Allocation concealment
KG
Zuteilung Nachsorgestandard Stratifizierte Blockrandomisation
+
Facharzttermin Zur Entlassung; Module A-F
+
Facharzttermin Nach 6 Wochen; Module A-F
+
Facharzttermin Nach 3 Monaten; Module A-F
Ja
Bedarf Termin nach T3 Abschlussgesprach
Nein
Studienende Studienaustritt nach 6 Monaten



Studienintervention

Modul A: Kérperpflege
Hautpflege, Mundpflege, Schmerz-
management, Symptomwahrnehmung

Modul C: Ernahrung und Sicherheit
Erndhrungsrichtlinien, Umgang mit Ubel-
keit, Erbrechen, Infektionsvermeidung

Modul E: Soziale Interaktion
Isolationsvermeidung, berufl. Integra-
tion, Verstarkung sozialer Unterstltzung

Modul B: Aktivitat und Ruhe
Bewegungs- & Entspannungsférderung,
Schlafférderung, Alltagsstrukturierung

Modul D: Therapiekooperation
Férdern von Eigenverantwortung, Wis-
sen zu Therapien und Medikamenten

Modul F: Integritat der Person
Emotion. Entlastung, Kérperbild-/Selbst-
wertverbesserung, Copingstrategien



Datenerhebung & Statistik

Baselinedaten & 1. Messzeitpunkt 2. Messzeitpunkt 3. Messzeitpunkt
Zielvariablen (T1) (T2) (T3)

TX-Patient
TX-Indikation
TX-Protokoll
TX-Auswirkung
ASA-A (T1/T2/T3)
PAS (T1/T2/T3)
SEIQoL (T1/T2/T3)
D1 (ASA-A)

D2 (PAS)

D3 (SEIQol)




Stichprobenentwicklung

Stationare HSCT-Patienten vor Entlassung:
(42 autologe, 34 allogene Transplantierte)

Patienten mit erflillten Einschlusskriterien:
(32 autologe, 32 allogene Transplantierte)

Einwilligende Patienten — Randomisierung:
(31 autologe, 31 allogene Transplantierte)

Patienten der Interventionsgruppe (Arm A):

(15 autolog, 16 allogen Transplantierte)
N =31

Patienten an T1: N = 31 (0 Aussteiger)

Patienten an T2: N = 30 (1 Aussteiger)

Patienten an T3: N = 26 (4 verstorben)

Patienten der Kontrollgruppe (Arm B):
(16 autolog, 15 allogen Transplantierte)
N =31
Patienten an T1: N = 31 (0 Aussteiger)
Patienten an T2: N = 30 (1 Aussteiger)
Patienten an T3: N = 28 (2 verstorben)




Charakteristika

Lebensalter £ SD, ]

Geschlecht, N (%)
mannlich
weiblich

Krankheitsdauer = SD, M

Hauptdiagnose, N (%)
Leukdmien
Lymphome
Aplastische Anamien
Solide Tumoren

Risikogruppe, N (%)
Hochrisiko
Niedrigrisiko

Pflegekomplexe, N (%)
GvHD
ANE-Syndrom
Fatigue-Syndrom
PTB-Syndrom

Pflegebedarf, N (%)
mittlerer
niedriger

Basischarakteristika

Gesamt (N = 54)
51,9 £ 11,6

31 (57,4)
23 (42,6)

17,8 £ 21,1

13 (24,1)
32 (59,3)
6 (11,1)
3 (5,6)

14 (25,9)
40 (74,1)

10 (18,5)
27 (50,0)
27 (50,0)
10 (18,5)

22 (40,7)
32 (59,3)

50,5+ 12,9

15 (57,7)
11 (42,3)

16,9 £ 20,0

6 (23,1)
14 (53,8)
4 (15,4)
2(7,7)

7 (26,9)
19 (73,1)

6 (23,1)
12 (46,2)
16 (61,5)

4 (15,4)

10 (38,5)

Beratung (N = 26) Kontrolle (N = 28)

53,2 £ 10,3

16 (57,1)
12 (42,9)

18,2 £ 22,6

7 (25,0)
18 (64,3)
2(7,1)
1(3,6)

7 (25,0)
21 (75,0)

4 (15,4)
15 (53,6)
11 (39,3)

6 (21,4)

12 (42,9)
16 (57,1)



Ergebnisse

: Selbstpflegekompetenz
: Zielvariable 1

. ASA zu T1 # SD, Punkte
. ASA zu T2 # SD, Punkte
. ASA zu T3 # SD, Punkte
. D1 = ASA{T3} - ASA{T1}

Beratung
(N = 26)

90,3 £ 6,4
96,2 £ 9,5
99,2 £ 5,6

8,964

Kontrolle
(N = 28)

97,2 £ 6,7
96,4 £ 9,9
97,3 £6,5

0,1 4,7

Gruppendifferenz
(95% KI)

-6,9 (-10,5/-3,3)
-0,2 (-5,6/5,1)
1,9 (-1,4/5,3)
8,8 (5,7/11,8)

Signifikanz
(P-Wert)

< 0,01 (hs)
0,92 (ns)
0,24 (ns)
< 0,01 (hs)



Ergebnisse

: Pflegeabhéangigkeit
. Zielvariable 2

. PAS zu T1 % SD, Punkte
. PAS zu T2 * SD, Punkte
. PAS zu T3 * SD, Punkte
. D2 = PAS{T3} - PAS{T1}

Beratung
(N = 26)

62,6 £ 4,5
66,6 £ 4,3
71,1 5,5

8,549

Kontrolle
(N = 28)

60,4 + 5,7
63,5 + 5,4
64,8 + 4,4

4,4 + 4,0

Gruppendifferenz
(95% KI)

2,2 (-0,6/5,0)
3,1 (0,4/5,7)
6,3 (3,7/9,1)
4,1 (1,6/6,5)

Signifikanz
(P-Wert)

0,13 (ns)
0,3 (ns)

< 0,01 (hs)
< 0,01 (hs)



Ergebnisse

Individuelle Lebensqualitat Beratung Kontrolle  Gruppendifferenz Signifikanz
Zielvariable 3 (N = 26) (N = 28) (95% KI) (P-Wert)
. SEIQoL zu T1 + SD, Punkte ~ 72,6 + 11,3 72,1 + 12,2 0,5 (-6,0/6,9) 0,88 (ns)
SEIQoL zu T2 + SD, Punkte 75,5 + 14,8 81,2 £ 13,0 -5,7 (-13,2/1,9) 0,14 (ns)
SEIQoL zu T3 + SD, Punkte 78,6 £ 15,5 78,0 £ 14,5 0,6 (-7,6/8,8) 0,88 (ns)
D3 = QoL{T3} - QoL{T1} 6,0 £ 16,8 59 + 13,8 0,1 (-8,3/8,5) 0,99 (ns)



Uberpriifung der Hypothesen

Betrachtung fir IG & KG:
D1 = ASA {T3} - ASA {T1}

Bewertung von D1i A Dik:
D1i > D1k; P < 0,01 (hs)

Nullhypothese (H10):
D1li A D1k (ns) — falsifiziert

Arbeitshypothese (H11):
D1i > D1k — angenommen

Betrachtung fir IG & KG:
D2 = PAS {T3} - PAS {T1}

Bewertung von D2i A D2k:
D2i > D2k; P < 0,01 (hs)

Nullhypothese (H20):
D2i A D2k (ns) — falsifiziert

Arbeitshypothese (H21):
D2i > D2k — angenommen

Betrachtung fir IG & KG
D3 = QoL {T3} - QoL {T1}

Bewertung von D3i A D3k:
D3i ~ D3k; P 0,99 (ns)

Nullhypothese (H30):
D3i A D3k (ns) — nicht fals.

Arbeitshypothese (H31):
D3i > D3k — abgelehnt



Interpretation




Diskussion

Referenzstudien Eigene Daten (T1)

De Geest et al. 1995 (NTX): 94,4 ASA-Pkt. Gesamtstichprobe: 93,9 ASA-Pkt.
Mertens et al. 2002 (Onko): 64,0 PAS-Pkt. Gesamtstichprobe: 61,3 PAS-Pkt.
Frick et al. 2004 (HSCT): 63,2 SEIQoL-Pkt. Gesamtstichprobe: 72,4 SEIQoL
- Outcomeanstieg unter modul. Intervention Anstieg ASA-Werte & PAS-Werte
T e e e e e R T PP
Grenzen der Studie Ausblick

Stichprobenumfang (Monocenterstudie) GréBere Stichprobe (Multicenter)
Psychometrische Wirkungsbetrachtung Erganzung um harte Faktoren
Kurzfristiges Follow-up (6 Monate) Erganzende Jahreskatamnese
Individuelle Lebensqualitat (SEIQoL-DW) Gesundheitsbezogene LQ

. Intermediar-/Spatphase nach HSCT Andere TX-Phasen bzw. Entitaten
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