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strukturierte Pflegeintervention: eine prospektive cluster-randomisierte Multicenterstudie

Kurztitel

e BMBF-P4: Pflegeintervention Chemotherapie-Patienten: Cluster-RCT
Zeitraum

e 02/2004 - 01/2007
Leitung

e Prof. Dr. Margarete Landenberger
e Anette Thoke-Colberg
e Ingrid Horn

Mitarbeiter
e PetraRenz

e Patrick Jahn
e Ene Kukk

Partner

e Institut fur Medizinische Epidemiologie, Biometrie und Informatik, Martin-Luther-Universitét
Halle-Wittenberg

e Universitatsklinik Graz (Osterreich)

e Ben Gurion University Beer-Sheva (lIsrael)

e St. Martin College, University of Lancaster (GB)

o Memorial Sloan-Kettering Cancer Center New York (USA)
Projektausfihrung

e Kilinikum rechts der Isar, Technische Universitat Miinchen (A6R) Universitatsklinikum Halle
(AGR)
e Medizinische Fakultét der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg

Forderung

e Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF), Forderkennzeichen 01GT0301
Zusammenfassung
Hintergrund

Mit rd. 30% stehen hdmatologisch-onkologische Erkrankungen nach Krankheiten des
Kreislaufsystems an zweiter Stelle der Mortalitat in Deutschland. Studien zufolge z&hlen
Anorexie, Nausea und Emesis (ANE-Syndrom) zu den belastendsten Nebenwirkungen der
Chemotherapie bei onkologischen Erkrankungen (Berger, 2001; Foubert, 2005; Ihbe-
Heffinger, 2004). Sie schranken die Lebensqualitat und Alltagsbewdltigung der Patienten
stark ein. Ebenso stellt das Kommunikations- und Wissensdefizit ernst zunehmendes Problem
dar.



Fragestellung

Lassen sich bei onkologischen Patienten mit moderat- und hoch-emetogener Chemotherapie
durch eine strukturierte und evidenzbasierte fachpflegerische Intervention im Vergleich zur
klinikiblichen Krankenpflege im starkeren Mall ANE reduzieren?

Methoden

Design: Cluster-randomisierte kontrollierte Multicenterstudie mit onkologischen Stationen
und Tageskliniken als randomisierte Einheiten.

Setting: 14 onkologische Stationen und Tageskliniken an zwei deutschen Universitatsklinika
Studienteilnehmer: 208 Patienten mit moderat- und hochemetogener Chemotherapie.

HauptzielgroBe: Reduktion der chemotherapie-induzierten ANE, ermittelt anhand der
absoluten Anderung des Summenscores des Common Terminology Criteria for adverse
events (CTCAE-Version 3.0).

Intervention: Basierend auf einem speziellem Assessment fiir chemotherapie-induzierte ANE
(Stukenkemper, 2006) erfolgte die Anwendung einer pflegerischen Intervention bestehend aus
vier Modulen: Informationsbroschiire und Beratungsgesprach (Book et al., 2007), Mitwirkung
bei der Antiemetika-Medikation (Jahn, 2006), Ernahrungsberatung (Renz, 2007) sowie
Entspannung. Die Intervention wurde nach dem Pflegeprozess strukturiert und richtete sich
am Klassifikationssystem NANDA — NOC - NIC aus.

Ergebnisse: Die strukturierte Intervention fiihrte bei onkologischen Patienten mit moderat-
und hoch-emetogener Chemotherapie im Vergleich zur klinikiblichen Krankenpflege nicht
im starkeren MaRe zur angestrebten Reduktion von ANE. Die mittlere Differenz war in der
Kontrollgruppe um 0,68 Pkt. (95%CI -0,72 bis 2,07; p="0,34") auf der CTCAE-Skala hoher.
Bezogen auf die Selbstpflegeaktivitat zur Reduktion der ANE-Symptomatik flihrten die
Patienten in der Kontrollgruppe 2,76 Handlungen weniger aus (95%CI -8,83 bis 3,31;
p="0,23"). Keine Unterschiede ergaben sich fur das Wissen der Patienten tber Nebenwirkung
der Chemotherapie und wirksame SelbstpflegemalRnahmen sowie deren
Selbstpflegekompetenz. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat war bei den Patienten der
Kontrollgruppe signifikant besser um 9,36 Pkt. (95%CI 2.13 bis 16.58; p="0,01").

Diskussion: Entgegengesetzt zu unseren Erwartungen zeigte die strukturierte
Selbstpflegeintervention keine signifikante Reduktion der Intensitat der ANE in der
Interventionsgruppe, verursacht durch die niedrige ANE-Auspragung zu Studienbeginn in der
Kontroll- und Interventionsgruppe. Die signifikant verminderte Lebensqualitat in der
Interventionsgruppe erfordert eine tiefer gehende Betrachtung.
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