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Das ist neu! Wesentliche Neuerungen

Das hat sich geandert!

Insgesamt wurden 6 Themen/Kapitel aktualisiert und dementsprechend die Empfeh-
lungen/ Statements, sowie Hintergrundtexte bei Einbindung neuer Studien angepasst.
Neben diesen wurden 4 neue Themen in die Leitlinie aufgenommen, zu denen neue
Hintergrundtexte erstellt, sowie Empfehlungen/ Statements abgestimmt wurden.

Es erfolgte eine Uberarbeitung/Aktualisierungsrecherche der Kapitel

e 4.4 Homoopathie (Kapitel 4.4)
e 7.3 Carnitin (Kapitel 7.3)

e 7.4 Selen (Kapitel 7.4)

e 7.12 Vitamin D (Kapitel 7.12)

e 7.19.10 Ingwer (Kapitel 7.19.10)
e 7.19.13 Katzenkralle (Kapitel 7.19.13)

Folgende Kapitel wurden neu recherchiert und erarbeitet:

e 7.17 Methadon (Kapitel 7.17)

e 7.18 Zeolithe (Kapitel 7.18)

e 7.19.17 Cannabinoide (Kapitel 7.19.17)

e 7.19.18 Artemisia Annua (Kapitel 7.19.18)

Zusétzlich wurden Anderungen in folgenden Kapiteln vorgenommen:

e 4.1 Akupunktur (Kapitel 4.1)
e 7.19.4 Boswellia (Kapitel 7.19.4)

Fiir eine detaillierte Ubersicht der Anderungen in den Empfehlungskisten, siehe Kapi-
tel 10.

Weitere Anderungen:

e Erstellung eines Kapitels fiir Forschungsfragen (Kapitel 8)

e Uberarbeitung des Kapitels Qualititsindikatoren (Kapitel 9)

e  Zusatzhinweis fiir Populationsspezifische Recherche in jedem Unterkapitel
der Phytotherapeutika

e Anpassung der Empfehlungsnummern

e Bei Statements in denen Morbiditdt/Mortalitiat erhoben wurde, wurde auch
Lebensqualitat als Endpunkt hinzugefiigt, wenn dies ebenfalls in den refe-
rierten Studien enthalten war (Kapitel 4.5.1, Kapitel 4.5.1, Kapitel 5.2, Kapi-
tel 5.4, Kapitel 7.12, Kapitel 7.19.10, Kapitel 7.19.13, Kapitel 7.19.18, Kapi-
tel 7.20.5)

e Grammatik- und Rechtschreibpriifung

e Redaktionelle Anpassungen in den Empfehlungen/ Statements mit Differen-
zierung/Streichung von ,heterogen® und ,widerspriichlich®

e Aktualisierung der Verfahrensibersichten (Kapitel 3.2, Kapitel 11.2 und Ka-
pitel 11.3)
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1 Informationen zu dieser Leitlinie

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Informationen zu dieser Leitlinie

Herausgeber

Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e. V. (DKG)
und der Stiftung Deutsche Krebshilfe (DKH).

Federfithrende Fachgesellschaft(en)

DKG rrfo ] 5

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) ver- Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie
treten durch die Arbeitsgemeinschaft und Geburtshilfe (DGGG)

Pravention und integrative Medizin in

der Onkologie (PRiO)

@]
D E G R s D G |_| O HY
....

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkolo- :

gie (DEGRO) N .
Deutsche Gesellschaft fliir Himatologie

und Medizinische Onkologie (DGHO)

Finanzierung der Leitlinie

Diese Leitlinie wurde von der Deutschen Krebshilfe im Rahmen des Leitlinienpro-
gramms Onkologie gefordert.

Kontakt

Office Leitlinienprogramm Onkologie
¢/o Deutsche Krebsgesellschaft e. V.
Kuno-Fischer-StraRe 8

14057 Berlin

Zitierweise

Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF): S3-Leitlinie Komplementdrmedizin in der Behandlung von onkologischen Pati-
entlnnen, Langversion 2.0, 2024, AWMF-Registernummer: 032-0550L

; Zu-
griff am [tt.mm.jjj]
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1.6

1.7

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle
Angaben, insbesondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, im-
mer nur dem Wissensstand zur Zeit der Drucklegung der Leitlinie entsprechen
kénnen. Hinsichtlich der angegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Aus-
wahl sowie Dosierung von Medikamenten wurde die groRtmogliche Sorgfalt be-
achtet. Gleichwohl werden die Benutzer aufgefordert, die Beipackzettel und
Fachinformationen der Hersteller zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifels-
fall einen Spezialisten zu konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen bitte im
allgemeinen Interesse der OL-Redaktion mitgeteilt werden.

Der Benutzer selbst bleibt verantwortlich fiir jede diagnostische und thera-
peutische Applikation, Medikation und Dosierung.

In dieser Leitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschiitzte Warennamen)
nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entspre-
chenden Hinweises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien Wa-
rennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung
auBerhalb der Bestimmung des Urhebergesetzes ist ohne schriftliche Zustim-
mung der OL-Redaktion unzuldssig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in ir-
gendeiner Form ohne schriftliche Genehmigung der OL-Redaktion reproduziert
werden. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfiltigungen, Ubersetzungen, Mikrover-
filmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektronischen
Systemen, Intranets und dem Internet.

Ziele des Leitlinienprogramms Onkologie

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
e. V., die Deutsche Krebsgesellschaft e. V. und die Stiftung Deutsche Krebshilfe haben
sich mit dem Leitlinienprogramm Onkologie (OL) das Ziel gesetzt, gemeinsam die Ent-
wicklung und Fortschreibung und den Einsatz wissenschaftlich begriindeter und prak-
tikabler Leitlinien in der Onkologie zu férdern und zu unterstitzen. Die Basis dieses
Programms beruht auf den medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen der Fachge-
sellschaften und der DKG, dem Konsens der medizinischen Fachexperten, Anwender
und Patienten sowie auf dem Regelwerk fiir die Leitlinienerstellung der AWMF und der
fachlichen Unterstiitzung und Finanzierung durch die Deutsche Krebshilfe. Um den ak-
tuellen Stand des medizinischen Wissens abzubilden und den medizinischen Fortschritt
zu beriicksichtigen, missen Leitlinien regelmaRig Uberprift und fortgeschrieben wer-
den. Die Anwendung des AWMF-Regelwerks soll hierbei Grundlage zur Entwicklung
qualitativ hochwertiger onkologischer Leitlinien sein. Da Leitlinien ein wichtiges Instru-
ment der Qualitatssicherung und des Qualitatsmanagements in der Onkologie darstel-
len, sollten sie gezielt und nachhaltig in den Versorgungsalltag eingebracht werden. So
sind aktive ImplementierungsmaBRnahmen und auch Evaluationsprogramme ein wichti-
ger Bestandteil der Forderung des Leitlinienprogramms Onkologie. Ziel des Programms
ist es, in Deutschland professionelle und mittelfristig finanziell gesicherte Vorausset-
zungen fir die Entwicklung und Bereitstellung hochwertiger Leitlinien zu schaffen.
Denn diese hochwertigen Leitlinien dienen nicht nur dem strukturierten Wissenstrans-
fer, sondern konnen auch in der Gestaltung der Strukturen des Gesundheitssystems
ihren Platz finden. Zu erwahnen sind hier evidenzbasierte Leitlinien als Grundlage zum
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1.8

Erstellen und Aktualisieren von Disease-Management-Programmen oder die Verwen-
dung von aus Leitlinien extrahierten Qualitatsindikatoren im Rahmen der Zertifizierung
von Organtumorzentren.

Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

Bei diesem Dokument handelt es sich um die Langversion der S3-Leitlinie Komplemen-
tarmedizin fur onkologische Patienten. Neben der Langversion gibt es die folgenden
erganzende Dokumente zu dieser Leitlinie:

e Kurzversion der Leitlinie

e Leitlinienreport zum Aktualisierungsprozess der Leitlinie
e Evidenztabellen

e Laienversion (Patientenleitlinie)

e Foliensatz

Diese Leitlinie und alle Zusatzdokumente sind tber die folgenden Seiten zugédnglich.

e AWMF ( )
e Leitlinienprogramm Onkologie

e Guidelines International Network ( )

Dokumente zu den Vorgadngerversionen der Leitlinie sind im Leitlinienarchiv unter:
ab-
rufbar.

Die Leitlinie ist auRerdem in der App des Leitlinienprogramms Onkologie enthalten
(siehe auch ).

Android App
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1.9 Zusammensetzung der Leitliniengruppe
1.9.1 Koordination
Funktion Vertreter

Leitlinienkoordination

Leitlinien-Sekretariat und Evi-
denzaufarbeitung

Leitliniensteuergruppe

Prof. Dr. Jutta Hubner

Jennifer Dorfler, M.Sc.; Maren Freuding, Dipl. Psych.; Annika Mo-
mberg, M.Sc.

Deutsche Gesellschaft flir Radioonkologie DEGRO: Prof. Dr.
Franz-Josef Prott

Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe DGGG:
Prof. Dr. Matthias Beckmann

Deutsche Gesellschaft fliir Himatologie und Medizinische Onko-
logie DGHO: Prof. Dr. Matthias Rostock

Deutsche Krebsgesellschaft DKG: Prof. Dr. Jutta Hiibner

Deutsche Gesellschaft fiir Naturheilkunde DGNHK: Prof. Dr. Hol-
ger Cramer

Gesellschaft fur Phytotherapie GPT: Prof. Dr. Jost Langhorst

1.9.2 Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Folgende Fachgesellschaften, Arbeitsgruppen der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG),
Berufsverbande, Selbsthilfevertreter und Organisationen wurden Anfang Mai 2022 vom
Leitliniensekretariat angeschrieben und haben bei der Erstellung der Leitlinie durch die
angegebenen Mandatstrager ihre Zustimmung zur Mithilfe im Erarbeitungsprozess be-

statigt.

Tabelle 1: Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen (alphabetisch)

Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen Personen

(alphabetisch)

Akademie fir Ethik in der Medizin

(AEM) Prof. Dr. Jan Schildmann

Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie in PD. Dr. Daniela Géppner

der DKG und DDG (ADO)

Dr. Claas Ulrich - Stellvertr.

Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie der Prof. Dr. Annette Hasenburg

DGGG und DKG (AGO)

Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie in der PD Dr. Markus Schuler

DKG (AIO)
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen
(alphabetisch)

Arbeitsgemeinschaft Onkologische Pharmazie (OPH)

Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin in der DKG (APM)

Arbeitsgemeinschaft Pravention und integrative Medi-
zin in der Onkologie in der DKG (PRiO)

Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie in der
DKG (ARO)

Arbeitsgemeinschaft Soziale Arbeit in der Onkologie
(ASO) in DKG

Arbeitsgemeinschaft Supportive MalRnahmen in der
Onkologie in der DKG (AGSMO)

Arbeitsgemeinschaft fiir Psychoonkologie in der DKG
(PSO)

BRCA-Netzwerk

Berufsverband Deutscher Strahlentherapeuten (BVDST)

Berufsverband Niedergelassener und ambulant tatiger
Gynakologischer Onkologen in Deutschland

Berufsverband der Deutschen Gesellschaft fiir Mund-,
Kiefer- und Gesichtschirurgie (DGMKG-BV)

Berufsverband der Frauenarzte (BVF)

Berufsverband der Niedergelassenen Arztinnen und
Arzte fur Himatologie und Medizinische Onkologie in
Deutschland (BNHO)

Bundesverband Kehlkopf- und Kopf-Hals-Tumore

Personen

Michael Hockel
Pauline Durr - Stellvertr.

Prof. Dr. Birgit van Oorschot
Prof. Dr. Christoph Kahl - Stellvertr.

Prof. Dr. Jens Biintzel
Dr. Christian Keinki - Stellvertr.

Prof. Dr. Stephanie E. Combs
Prof. Dr. Dr. Diana Steinmann - Stellvertr.

Dipl. Soz. Pad. Marie Résler

Dr. Markus Horneber
Prof. Dr. Dr. Diana Steinmann - Stellvertr.

Prof. Dr. Joachim Weis

Barbel Wellmann
Andrea Hahne - Stellvertr.

Prof. Dr. Oliver Micke
PD Dr. Antje Fahrig - Stellvertr.

Dr. Steffen Wagner
Dr. Andre-Robert Rotmann - Stellvertr.

Dr. Sabine Jonas
Prof. Dr. Dr. Dr. Shahram Ghanaati - Stell-
vertr.

Dr. Reinhild Georgieff
Dr. Susanne Markmann - Stellvertr.

Dr. Stefan Fuxius

Stefanie Walter
Karin Dick - Stellvertr.
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen
(alphabetisch)

Bundesverband Prostatakrebs Selbsthilfe (BPS)

Bundesverband deutscher Krankenhausapotheker
(ADKA)

Bundesverband pharmazeutisch-technischer Assisten-
tinnen (BVpta)

Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG)

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchi-
rurgie (DGAV)

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Fami-

lienmedizin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fuir Chirurgie (DGCH)

Deutsche Gesellschaft fiir Ernahrungsmedizin (DGEM)

Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdau-
ungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS)

Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburts-
hilfe (DGGG)

Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heil-
kunde, Kopf- und Hals-Chirurgie (DGHNOKHC)

Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Medizini-
sche Onkologie (DGHO)

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin (DEGIM)

Deutsche Gesellschaft fur Naturheilkunde (DGNHK)

Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP)

Personen

Dipl.-Phys. Dr.-Ing. Lothar Eberhardt

Pauline Durr
Michael Hockel - Stellvertr.

Peggy Becker
Bianca Meyerhoff - Stellvertr.

PD. Dr. Daniela Goppner
Dr. Claas Ulrich - Stellvertr.

Prof. Dr. Dr. Norbert Senninger
Prof. Dr. Stefan Fichtner-Feigl - Stellvertr.

Prof. Dr. Stefanie Joos
Dr. Katharina Glassen - Stellvertr.
Dr. Jan Valentini - Stellvertr.

Prof. Dr. Arved Weimann

Dr. Christine Greil
Dr. Kersten Borchert - Stellvertr.

Prof. Dr. Harald Matthes
Dr. Sabrina GroR - Stellvertr.

Prof. Dr. Matthias W. Beckmann
Prof. Dr. Annette Hasenburg - Stellvertr.

Prof. Dr. Andreas Sesterhenn

Prof. Dr. Matthias Rostock
Prof. Dr. Bernhard Wormann - Stellvertr.

Prof. Dr. Roman Huber

Prof. Dr. Holger Cramer
Prof. Dr. Jost Langhorst - Stellvertr.

Prof. Dr. Sven Gottschling
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen
(alphabetisch)

Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft (DGP)

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO)

Deutsche Gesellschaft fiir Senologie (DGS)

Deutsche Gesellschaft fiir Urologie (DGU)

Deutsche Vereinigung fiir Soziale Arbeit im Gesund-
heitswesen (DVSG)

Deutscher Verband fiir Physiotherapie (ZVK)

Frauenselbsthilfe Krebs - Bundesverband (FSH)

Gesellschaft fur Phytotherapie GPT

Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und Hamatolo-
gie (GPOH)

Kommission Integrative Medizin der Arbeitsgemein-
schaft Gynakologischer Onkologie AGO (AG IMed)

Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (EbM-Netzwerk)

Personen

Prof. Dr. Stefanie Seeling
Manuela Schallenburger - Stellvertr.

Prof. Dr. Franz-Josef Prott
Prof. Dr. Oliver Micke - Stellvertr.

Prof. Dr. Matthias W. Beckmann
Dr. Jessica Salmen - Stellvertr.

Dr. Cornelia Strietzel

Cindy Stoklossa
Elisabeth Harmuth - Stellvertr.

Ulla Henscher

Sabine Kirton
Heidemarie Haase - Stellvertr.

Prof. Dr. Jost Langhorst
Dr. Petra Klose - Stellvertr.

Prof. Dr. Alfred Langler

PD Dr. Carolin Hack
Prof. Dr. Annette Hasenburg - Stellvertr.

Prof. Dr Claudia Kemper
PD Dr. Heike Schmidt - Stellvertr.

Folgende Fachgesellschaften wurden zum Start der Leitlinien-Aktualisierung ange-
schrieben, haben jedoch keinen Mandatstrager benannt:

e Deutsche Gesellschaft flur Epidemiologie DGEpi,

e Deutsche Gesellschaft fur Gesundheitsokonomie dggo,

e Deutsche Gesellschaft fir Pharmazeutische Medizin DGPharMed,

e Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie DGP

e Deutsche Gesellschaft fiir Physikalische Medizin und Rehabilitation e.V.

DGPMR

e Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie (DGMKG).

Folgende Arbeitsgruppen wurden zum Start der Leitlinien-Aktualisierung angeschrie-
ben, haben jedoch keinen Mandatstrager benannt:
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e Pneumologisch-onkologische Arbeitsgemeinschaft POA

e Arbeitsgemeinschaft Bildgebung in der Onkologie ABO

e Abteilung Experimentelle Krebsforschung AEK

e Arbeitsgemeinschaft Erbliche Tumorerkrankungen AET

e Arbeitsgemeinschaft HNO/Mund-Kiefer-Gesichtschirurgische = Onkologie
AHMO

e Arbeitsgemeinschaft Onkologische Pathologie AOP

e Arbeitsgemeinschaft Onkologische Thoraxchirurgie AOT

e Arbeitsgemeinschaft Tumorklassifikationen in der Onkologie ATO

e Arbeitsgemeinschaft Urologische Onkologie AUO

e Chirurgische Arbeitsgemeinschaft Onkologie CAO

e Chirurgische Arbeitsgemeinschaft Onkologie-Viszeralchirurgie CAO-V: heute
ACO

e Konferenz onkologischer Kranken- und Kinderkrankenpflege KOK

e Neuroonkolologische Arbeitsgemeinschaft NOA

Folgende Berufsverbdande wurden zum Start der Leitlinien-Aktualisierung angeschrie-
ben, haben jedoch keinen Mandatstrager benannt:

e Deutsche Uro- Onkologen d-uo (vorher: IQUO Interessenverband fir Quali-
tatssicherung niedergelassener Uro-Onkologen)
e BDI Berufsverband Deutscher Internisten e.V.

Folgende Personen sind aus verschiedenen Griinden wahrend des Prozesses aus der
Leitlinie ausgestiegen:

e Herr Dipl.-Med. Ulrich Freitag (BVF)

e Herr Dr. phil. nat. Jirgen Brust (BNHO)
e Frau Peggy Becker (BVpta)

e  Frau Dr. Carmen Loquai (DDG)

e Frau Doreen Sallmann (AG AIO)

Fiir die BVF wurde Fr. Georgieff als neues Mitglied mandatiert und fir die DDG Uber-
nahmen andere Mitglieder aus der Leitlinie die Mandatierung (). Weitere Personen wur-
den nicht nachbesetzt, da die Organisationen durch die 2. mandatierte Person weiter-
hin vertreten wurden (BVpta, AG AlO, BNHO).
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1.9.3 Arbeitsgruppen
Tabelle 2: Arbeitsgruppen und deren Mitglieder

Arbeitsgruppe

Arbeitsgruppe A: Medizinische
Systeme (whole medical sys-
tems) - Kapitel 4

Arbeitsgruppe B: Mind-body ba-
sed Therapy - Kapitel 6

Arbeitsgruppe C: Manipulative
und Koérpertherapien (body ba-
sed) - Kapitel 5

Arbeitsgruppe D: Biologische
Therapien | (biological based) -
Kapitel 7.1 bis 7.18

Arbeitsgruppe E: Biologische
Therapien Il (biological based) -
Kapitel 7.19 bis 7.20

Arbeitsgruppenleiter sind fett markiert.

Mitglieder der Arbeitsgruppe

Prof. Dr. Matthias W. Beckmann

Dr. Stefan Fuxius, Dr. Katharina Glassen, Prof. Dr. Sven Gott-
schling, PD Dr. Carolin Hack, Prof. Dr. Stefanie Joos, Prof. Dr.
Alfred Langler, Prof. Dr. Dr. Diana Steinmann, Dr. Jan Valentini,
Stefanie Walter

Dr. Markus Horneber, Dr. Petra Klose

Andrea Hahne, Manuela Schallenburger, PD Dr. Heike Schmidt,
Prof. Dr. Stefanie Seeling, Dr. Cornelia Strietzel, Prof. Dr.
Joachim Weis

Prof. Dr. Franz-Josef Prott
PD Dr. Antje Fahrig, Ulla Henscher, Dr. Sabine Jonas, Prof. Dr
Claudia Kemper, Prof. Dr. Jan Schildmann

Prof. Dr. Jens Biintzel, Prof. Dr. Jutta Hiibner

Dr. Kersten Borchert, Prof. Dr. Stephanie E. Combs, Pauline
Diirr, Dipl.-Phys. Dr.-Ing. Lothar Eberhardt, Prof. Dr. Stefan
Fichtner-Feigl, Prof. Dr. Dr. Dr. Shahram Ghanaati, Dr. Christine
Greil, Michael Hockel, Dr. Christian Keinki, Sabine Kirton, Prof.
Dr. Oliver Micke, Dipl. Soz. Pad. Marie Rosler, Dr. Jessica Sal-
men, Prof. Dr. Dr. Norbert Senninger, Prof. Dr. Andreas Sester-
henn, Prof. Dr. Arved Weimann, Barbel Wellmann, Prof. Dr. Birgit
van Oorschot

Prof. Dr. Holger Cramer, Prof. Dr. Jost Langhorst, Prof. Dr.
Matthias Rostock

Dr. Sabrina GroR, PD. Dr. Daniela Géppner, Elisabeth Harmuth,
Prof. Dr. Annette Hasenburg, Prof. Dr. Roman Huber, Prof. Dr.
Christoph Kahl, Sabine Kirton, Dr. Petra Klose, Prof. Dr. Harald
Matthes, Bianca Meyerhoff, Dr. Andre-Robert Rotmann, PD Dr.
Markus Schuler, Cindy Stoklossa, Dr. Claas Ulrich, Dr. Steffen
Wagner, Prof. Dr. Bernhard Wérmann
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1.9.4 Patientenbeteiligung
Die Leitlinie wird unter direkter Beteiligung von Patientenvertretern erstellt.

Tabelle 3: Beteiligte Selbsthilfegruppen

Selbsthilfegruppen Mandatstrager

Bundesverband Kehlkopf- und Kopf-Hals-Tumore e. V. Stefanie Walter

Stellv. Karin Dick
Bundesverband Prostatakrebs Selbsthilfe Dr. Lothar Eberhardt

Frauenselbsthilfe nach Krebs FSH Sabine Kirton

Stellv. Heidemarie Haase

Hilfe bei fam. Brustkrebs und Eierstockkrebs BRCA-Netzwerk  Barbel Wellmann

Stellv. Andrea Hahne

Am 06.09.2022 fand ein Treffen der Leitlinienkoordination und aller beteiligten Pati-

entenvertreter statt, um im Voraus zu besprechen, wie die Patientenvertreter noch
besser in die Leitlinienarbeit eingebunden werden kénnen.

1.9.5 Methodische Begleitung

Bei allen organisatorischen Fragen zum Leitlinienentwicklungsprozess sowie zur Un-

terstiitzung der Moderation standen folgende Ansprechpartner stets zur Seite:

Organisation: Funktionen Vertreter

AWMF (Arbeitsgemeinschaft der Wiss. Med. Fachge- Dr. Monika Nothacker, MPH

sellschaften)-Institut fur Medizinisches Wissensma-

nagement

Office des Leitlinienprogramms Onkologie bei der Dr. Markus Follmann, MPH MSc. Dipl.-Soz.

Deustchen Krebsgsellschaft Wiss.Thomas Langer, Dipl. Biologe Gregor
Wenzel
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1.10 Abkirzungsverzeichnis

Tabelle 4: Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung
ABM
ADT
AG
AIDS
AIMSS
ALA
ALC
ALT
ANOVA
AS

ASORS

AST
ATRA
AUC

AWMF

BFI
BIA
BMI
BPI
BSF
CBD

CBT

Erlauterung

Agaricus blazei Murill

Androgen-Depivations-Therapie

Arbeitsgruppe

Acquired Immune Deficiency Syndrome

Aromatasehemmer assoziierte muskuloskelettale Symptome
alpha-Linolensdure

Acetyl-L-Carnitin

Aspartat-Aminotransferase

Analysis of Variance

Active Surveillance (aktive Uberwachung)

Arbeitsgemeinschaft Supportive MaBnahmen in der Onkologie, Rehabilita-

tion und Sozialmedizin
Aspartat-Aminotransferase
All-trans-Retinolsdure
Area Under the Curve

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften

Brief Fatigue Inventory
Bioimpedanzanalyse
Korpermasseindex
Brief-Pain-Inventory

Berlin Mood Questionnaire
Cannabidiol

Cognitive Behavioral Therapy
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Abkiirzung

CD56

CES
CHE-Hemmer

CHOP

CINV
CIPN
CML
CR
CRF
CcT
CTC
CTCAE
CTx
DEHP
DER
DEXA
DFS
DKG
DNA
EAS
ECOG
EGCG

EMA

Erlauterung

neural cell adhesion molecule (a protein expressed on the surface of nat-
ural killer cells)

Center for Epidemiologic Studies
Acetylcholinesterase-Hemmer

Cyclophosphamid, Hydroxydaunoubicin (Doxorubicin), Vincristin
(Oncvin), Predniso(lo)n

Chemotherapy induced nausea and vomiting
Chemotherapie induzierte periphere Neuropathie
chronische myeloische Leukdamie

Komplette Remission

Cancer related Fatigue

Computertomographie

Common Toxicity Criteria

Common Terminology Criteria for Adverse Events
Chemotherapie

Di(2-ethylhexyl)phthalat

Drug Extract Ratio
Dual-Réntgen-Absorptiometrie

krankheitsfreies Uberleben (disease-free survival)
Deutsche Krebsgesellschaft e.V.
Desoxyribonucleinsdure

effektiver analgetischer Wert

Eastern Cooperative Oncology Group
Epigallocatechingallat

European Medicines Agency
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Abkiirzung
EORTC

EORTC QLQ-C30

EPA
ERa

ES
ESAS
ESCOP
ESMO
ESPEN
EU
eWBH
FACIT
FACT
FDA
FLIE
GBE
GEM
GFR
GRADE
HADS
HD
HMPC

HR

Erlauterung

European Organisation for Research and Treatment of Cancer

Fragebogen der EORTC, der die Lebensqualitdt onkologischer Patienten

beurteilt

Eicosapentaensadure

Rezeptor-alpha

Effektstarke

Edmonton Symptom Assessment System
European Scientific Cooperative On Phytotherapy
European Society of Medical Oncology
Europaische Gesellschaft fur klinische Erndhrung und Stoffwechsel
Europaische Union

extracorporeal whole-body hyperthermia
Functional Assessment of Chronic lliness Therapy
Functional Assessment of Cancer Therapy

Food and Drug Administration

Functional Living Index for Emesis

Ginkgo Extrakt

Gingko Evaluation of Memory

Glomeruléare Filtrationsrate

Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation

Hospital Anxiety and Depression Scale
High dose, Hochdosis
Committee on Herbal Medicinal Products

Hazard ratio
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Abkiirzung
ICD

IG
[IPCOS
ITT

V]

KAM
KCE

KG

Kl
KOKON
LSQ
MA
MAO
MBSR
MD
MFI
MLT
MnSOD
MPA
mRNA
MRS
MRT

MW
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Erlauterung

Internationale Klassifikation der Krankheiten
Interventionsgruppe

International Integrative Primary Care Outcomes Study
Intent To Treat

internationale Einheiten

Komplementdre und alternative Medizin
Belgian Health Care Knowledge Centre
Kontrollgruppe

Konfidenzintervall

Kompetenznetz Komplementirmedizin in der Onkologie
Life Satisfaction Questionnaire

Metaanalyse

Monoaminoxidase

Mindfulness-Based Stress Reduction
Mittelwertsdifferenz

Multidimensional Fatigue Inventory
Melatonin

Mangan-Superoxiddismutase
Medroxyprogesteronacetat

Messenger RNA

Mood Rating Scale
Magnetresonanztomographie

Mittelwert

Anzahl (humber)
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Abkiirzung
NAC

NRS

NSCLC

NTX

NW

oL

op

OR

0s
PANAS
PD

PFS

PG
POMS
POMx
PP

PR
PROMIS
PSA
PSADT
PSK
PSP

PSQl

22

Erlauterung

N-Acetylcystein

Numerical Rating Scale

nicht-kleinzellige Lungenkarzinome (engl.: non-small cell lung cancer)
Neurotoxicity

Nebenwirkungen

Office des Leitlinienprogramms Onkologie (c/o Deutsche Krebsgesell-
schaft)

Operation

Quotenverhaltnis (Odds-Ratio)

Gesamtuberleben (Overall Survival)

Positive and Negative Affect Schedule

Privat Dozent

progressionsfreies Uberleben (progression-free survival)
Placebogruppe

Profile of Mood States

Granatapfelextrakt

Per Protocol

Partial remission, partielle Remission

Patient-Reported Outcomes Measurement Information System
Prostataspezifisches Antigen

Prostataspezifisches Antigen-Verdopplungszeit
Polysaccharid K

Polysaccharidpeptid

Pittsburgh-Schlafqualitatsindex
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Abkiirzung Erlauterung

QLQ Quality of Life Questionnaire

QoL Lebensqualitat (Quality of Life)

RCT Randomisierte klinische Studien

RFS Rezidive-free Survival, rezidivfreies Uberleben
RILT strahlungsinduzierte Lungentoxizitat
RIT Radiojodtherapie

RR Risk ratio (relative risk)

RSCL Rotterdam Symptom Checklist

RTOG Radiation Therapy Oncology Group
RTX Radiotherapie

rWBH radiant-heat-induced whole-body hyperthermia
SCID Structured Clinical Interview for DSM-5
SCL-90-R Symptom-Checkliste-90-R

SD Standardabweichung

SE Standard Error (Standardfehler)

SF Schlisselfrage

SMD Standardisierte Mittelwertsdifferenz
SMT Schwedische Massage Therapie

SR Systematischer Review

STAI State Trait Anxiety Inventory

TAU Treatment as usual

TCM traditionelle chinesische Medizin

THC Delta-9-Tetrahydrogencannabinol

TOlI Trial Outcome Index, Skala des FACT-B
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I R E

Abkiirzung Erlauterung
uc Urothelkarzinom
UE Unerwiinschtes Ereignis

UGT1 A1*28-Polymor- Uridin-Disphosphat-Glucuronsyl-Transferase 1A1

phismus

USA United States of America

VAS Visuelle Analogskala

WBH whole-body hyperthermia

WHO World Health Organization (Welt-Gesundheitsorganisation)
WKG Wartelisten-Kontrollgruppe

Ww Watchful Waiting

EK Expertenkonsens
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2.1

2.1.1

Einfilhrung

Geltungsbereich und Zweck

Zielsetzung und Fragestellung

Griinde fiur eine Aktualisierung der S3-Leitlinie ,Komplementare Medizin in der onkolo-
gischen Behandlung” ist die weiterhin hohe Pravalenz der Nutzung von komplementa-
ren und alternativen Methoden sowie die groRe Anzahl verschiedener Verfahren der
komplementaren und alternativen Medizin und die zeitgleiche fehlende Aus-, Fort- und
Weiterbildung von Arzten zu den Themen.

Der Bedarf an einer Aktualisierung begriindet sich zusatzlich in der Veroffentlichung
neuer wissenschaftlicher Daten auf dem Gebiet der Komplementdarmedizin seit der 1.
Version. Entsprechend ist eine Priifung der Aktualitat hinsichtlich Inhalt und konsen-
tierten Empfehlungen notwendig. Dies beinhaltet auch die Aufnahme neuer Verfahren
und Substanzen, welche in der modernen Behandlung an Relevanz gewinnen. Des Wei-
teren soll eine regelmaRige Aktualisierung gewahrleisten, dass die Leitlinie den aktu-
ellsten methodischen Richtlinien entspricht.

In der S3-Leitlinie ,Komplementdarmedizin fiir onkologische Patientinnen und Patienten“
sollen die wichtigsten zur komplementaren und alternativen Medizin zahlenden Metho-
den, Verfahren und Substanzen, die aktuell in Deutschland von Patienten genutzt wer-
den bzw. ihnen angeboten werden, nach den Kriterien der evidenzbasierten Medizin
bewertet werden.

Ziel der S3-Leitlinie Komplementidre Onkologie ist es, Arzten und weiterem in der Be-
handlung von Tumorpatienten einbezogenem Fachpersonal sowie den Patienten selbst
evidenzbasierte und formal konsentierte Empfehlungen (und Negativ-Empfehlungen)
fir anstehende Entscheidungen zu geben.

Damit soll fiir alle in der Onkologie Tatigen (Arzte, Pflegekrifte, Psychologen und an-
dere Berufsgruppen) ein prazises Nachschlagewerk geschaffen werden, dass es ermdg-
licht Patientenfragen evidenzbasiert zu beantworten, ggf. aktiv Empfehlungen auszu-
sprechen bzw. von konkreten MaRnahmen und Verfahren abzuraten.

Dariiber hinaus sollen die Aus-, Fort- und Weiterbildung auf diesem Gebiet gefordert
und Versorgungsstrukturen verbessert werden. Hier kénnen sich Synergien zu dem von
der Deutschen Krebshilfe ausgeschriebenen Kompetenznetzwerk ergeben.

Patienten sollen in Zukunft an jedem Tumorzentrum und Behandlungsort zu Fragen
zur komplementiren Medizin durch die sie betreuenden Arzte und andere Berufsgrup-
pen fundierte Antworten erhalten und nicht mehr mit der Suche nach seriéser Informa-
tion allein gelassen werden.

Auf diesem Weg soll die Qualitat der Versorgung verbessert und die Situation der Pati-
enten gestarkt werden. Beriicksichtigung der Empfehlungen kann zu einer besseren
supportiven Therapie, Starkung der Patientenautonomie und damit Therapieadhadrenz
(dadurch ggf. auch indirekt zu verbesserten Therapieergebnissen) sowie zu einem
Schutz von Patienten vor Nebenwirkungen und Interaktionen fiihren. Sowohl fiir den
einzelnen, wie fir die Solidargemeinschaft sollen unnétige Ausgaben vermieden wer-
den.
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2.1.2

Die in der Leitlinie zu beantwortenden Fragen richten sich nach dem Nutzerverhalten
in Deutschland und sollen die haufig genutzten bzw. diskutierten Methoden bzw. die
aus Sicht der Experten wie der Patienten aus anderen Griinden besonders wichtigen
Methoden betreffen. Zu diesen anderen Griinden gehodren die Bedeutung einer Me-
thode fiir eine kleinere Patientengruppe, Hinweise auf einen mdglichen besonderen
Nutzen oder Schaden durch die Methode oder eine hohe 6konomische Bedeutung. Die
der Leitlinie zugrundeliegende Evidenz, beinhaltet ausschlieBlich Studien mit onkologi-
schen Patienten. Eine Aufnahme von Studien mit Probanden ohne onkologischen Hin-
tergrund wadre zu weitreichend und wirde die Aussagekraft der Empfehlungen und
Statements der Leitlinie fiir onkologische Patienten einschranken, da nicht garantiert
werden kénnte, dass die Ergebnisse auch fiir diese spezifische Stichprobe zutreffend
sind.

Bisher liegen nur wenige Untersuchungen aus Deutschland vor, die das Nutzerverhalten
im Detail analysieren.

Adressaten
Patientenzielgruppe

Die S3-Leitlinie Komplementare Medizin ist eine Querschnittsleitlinie, die fur alle Pati-
enten mit onkologischen Erkrankungen gelten soll. Soweit wie moglich werden die
Empfehlungen spezifiziert fiir einzelne Tumorarten. Fir genauere Informationen zu
einzelnen Krebserkrankungen und deren Behandlung sei auf die organspezifischen
Leitlinien der AWMF verwiesen (

).
Versorgungsbereich

Die S3-Leitlinie KAM betrifft die Patienten wahrend und nach der akuten Therapie im
ambulanten wie stationdren Bereich.

Hierbei sind auch Patienten in palliativer Versorgung eingeschlossen. Palliativversor-
gung ist definiert als ein Ansatz zur Verbesserung der Lebensqualitdt von Patienten
und ihren Familien, die mit Problemen konfrontiert sind, welche mit einer lebensbe-
drohlichen Erkrankung einhergehen. Dies geschieht durch Vorbeugen und Lindern von
Leiden durch frihzeitige Erkennung, sorgfaltige Einschdatzung und Behandlung von
Schmerzen sowie anderen Problemen korperlicher, psychosozialer und spiritueller Art.
Beziiglich palliativmedizinischer Aspekte, unabhdngig der zugrunde liegenden Diag-
nose, wird auf die S3-Leitlinie Palliativmedizin des Leitlinienprogramms Onkologie ver-
wiesen

Anwenderzielgruppe

Die Empfehlungen dieser Querschnittsleitlinie richten sich an folgende Arzte, medizi-
nisches Assistenzpersonal und Angehorige von Berufsgruppen, die mit der Versorgung
von Biirgern und Patienten mit einer Krebserkrankung befasst sind (siehe unter betei-
ligte FG und Organisationen) und alle an Krebs erkrankten Personen sowie deren An-
gehorige.

Die Leitlinie dient zur Information fur weitere, nicht direkt beteiligte Adressaten:

e Weitere medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften (z.B. Radiologen)
und Berufsverbande
e Berufsverbande im Gesundheitswesen (z. B. Didtassistenten)
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2.1.3

2.2

e Weitere Interessenvertretungen der Patienten (Patienten- und Selbsthilfeor-
ganisationen)

e Qualitatssicherungseinrichtungen und Projekte auf Bundes- und Lander-
ebene

e gesundheitspolitische Einrichtungen und Entscheidungstrdager auf Bundes-
und Landerebene: Bundesirztekammer (BAK), Kassenirztliche Bundesverei-
nigung (KBV), Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung in Deutsch-
land (ZI), Gemeinsamer Bundesausschuss (GBA), Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), das Robert-Koch-Institut
(RK) Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(1QTIG), Arbeitsgemeinschaft Deutsche Tumorzentren (ADT), Gesellschaft
der Epidemiologischen Krebsregister in Deutschland (GEKID) etc.

e Kostentrdager

e Pharmazeutische Industrie

e sowie der Offentlichkeit zur Information (iber gute medizinische Vorgehens-
weise im Zusammenhang mit komplementaren Verfahren.

Giltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die aktualisierte Version der S3-Leitlinie ist bis zur nachsten Aktualisierung giiltig, die
Gultigkeitsdauer betragt maximal fiinf Jahre (05/2029). Vorgesehen sind regelmaRige
Aktualisierungen, bei dringendem Anderungsbedarf werden diese in einer neuen Ver-
sion der Leitlinie unter publiziert.

Kommentare und Hinweise fiir den Aktualisierungsprozess sind ausdricklich er-
wiinscht und kénnen an die folgende Adresse gesendet werden:

Grundlagen der Methodik

Die methodische Vorgehensweise bei der Erstellung der Leitlinie ist im Leitlinienreport
dargelegt. Dieser istim Internet z. B. auf den Seiten des Leitlinienprogramms Onkologie
( )
und den Seiten der AWMF ( ) frei verfugbar.
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2.2.1

Tabelle 5: Schema der Evidenzgraduierung nach Oxford (Version 2011)

Questi-
ons

How com-
mon is
the prob-
lem?

Is this di-
agnostic
or moni-
toring
test accu-
rate?

(Diagno-
Sis)

What will
happen if
we do
not add a
therapy?

(Progno-
Sis)

Does this
interven-
tion
help?

(Treat-
ment Ben-
efits)

What are
the COM-
MON
harms?

Schema der Evidenzgraduierung
Zur ersten Klassifikation des Verzerrungsrisikos der eingeschlossenen Studien wurde
in dieser Aktualisierung das in der folgenden Tabelle aufgefiihrte Instrument des
Oxford Centre for Evidence-based Medicine in der Version von 2011 verwendet:

Step 1
(Level 1%)

Local and current
random sample
surveys (or cen-
suses)

Systematic review
of cross sectional
studies with con-
sistently applied
reference stand-
ard and blinding

Systematic review
of inception co-
hort studies

Systematic review
of randomized
trials or n-of-1
trials

Systematic review
of randomized
trials, systematic
review of nested
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Step 2
(Level 2%)

Systematic re-
view of sur-
veys that al-
low matching
to local cir-
cumstances**

Individual
Cross sec-
tional studies
with consist-
ently applied
reference
standard and
blinding

Inception
cohort stu-
dies

Randomized
trial or obser-
vational study
with dramatic
effect

Individual

randomized
trial or (ex-
ceptionally)

Step 3
(Level 3%)

Local non-random
sample**

Non-consecutive
studies, or studies
without consistently
applied reference
standards**

Cohort study or con-
trol arm of random-
ized trial*

Non-randomized
controlled co-
hort/follow-up
study**

Non-randomized
controlled co-
hort/follow-up study

Step 4 (Le-
vel 4%)

Case-se-
ries**

Case-con-
trol stud-
ies, or
“poor or
non-inde-
pendent
reference
standard**

Case-series
or case-
control
studies, or
poor qual-
ity prog-
nostic co-
hort
study**

Case-se-
ries, case-
control
studies, or
historically
controlled
studies™*

Case-se-
ries, case-
control, or
historically

28

Step 5
(Level
5)

n/a

Mecha-
nism-ba-
sed
reason-

ing

n/a

Mecha-
nism-ba-
sed
reason-

ing

Mecha-
nism-ba-
sed
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Questi-
ons

(Treat-
ment
Harms)

What are
the RARE
harms?

(Treat-
ment
Harms)

Is this
(early de-
tection)
test
worth-
while?
(Scree-
ning)

Step 1
(Level 1%)

case-control
studies, n-of-1

trial with the pa-
tient you are rais-
ing the question
about, or obser-

vational study

with dramatic ef-

fect

Systematic review

of randomized
trials or n-of-1
trial

Systematic review

of randomized
trials

Step 2
(Level 2%)

observational
study with
dramatic ef-
fect

Randomized
trial or (ex-
ceptionally)
observational
study with
dramatic ef-
fect

Randomized
trial

Step 3 Step 4 (Le-

(Level 3%) vel 4%)

(post-marketing sur- controlled

veillance) provided studies**

there are sufficient

numbers to rule out

a common harm.

(For long-term harms

the duration of fol-

low-up must be suffi-

cient.)**

Non-randomized Case-se-

controlled co- ries, case-

hort/follow-up control, or

study** historically
controlled
studies**

29

Step 5
(Level
5)

reason-
ing

Mecha-
nism-ba-
sed
reason-

ing

* Level may be graded down on the basis of study quality, imprecision, indirectness (study PICO does not match questions
PICO), because of inconsistency between studies, or because the absolute effect size is very small; Level may be graded up if

there is a large or very large effect size.

** As always, a systematic review is generally better than an individual study.
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30

Nicht aktualisierte Kapitel verblieben mit der Bewertung mit der Oxford Centre for Evi-
dence-based Medicine Version von 2009:

Tabelle 6: Schema der Evidenzgraduierung nach Oxford (Version Marz 2009)

Level

2a

2b

Therapy /
Prevention,
Aetiology /
Harm

SR (with ho-
mogeneity of
RCTs

Individual
RCT (with
narrow Confi-
dence Inter-
val)

All or none

SR (with ho-
mogeneity)
of cohort
studies

Individual co-
hort study
(including
low quality
RCT; e.g.,

Prognosis

SR (with homo-
geneity)of in-
ception cohort
studies; CDR
validated in dif-
ferent popula-
tions

Individual in-
ception cohort
study with >
80 % follow-up;
CDR validated
in a single pop-
ulation

All or none
case-series

SR (with homo-
geneity) of ei-
ther retrospec-
tive cohort
studies or un-
treated control
groups in RCTs

Retrospective
cohort study or

follow-up of un-

treated control
patients in an
RCT; Derivation

Diagnosis

SR (with homoge-

neity)of Level 1
diagnostic stud-
ies; CDR" with 1b
studies from dif-
ferent clinical
centres

Validating cohort
study with good
reference stand-
ards; or CDR
tested within one
clinical centre

Absolute SpPins
and SnNouts

SR (with homoge-

neity) of Level >2
diagnostic stud-
ies

Exploratory co-
hort study with
good reference
standards; CDR
after derivation,
or validated only

Differential di-
agnosis /
symptom prev-
alence study

SR (with homo-
geneity)of pro-
spective cohort
studies

Prospective co-
hort study with
good follow-up

All or none case-

series

SR (with homo-
geneity) of 2b
and better stud-
ies

Retrospective
cohort study, or
poor follow-up

Economic and
decision ana-
lyses

SR (with ho-
mogeneity) of
Level 1 eco-
nomic studies

Analysis
based on clini-
cally sensible
costs or alter-
natives; sys-
tematic re-
view(s) of the
evidence; and
including
multi-way sen-
sitivity anal-
yses

Absolute bet-
ter-value or
worse-value
analyses

SR (with ho-

mogeneity) of
Level >2 eco-
nomic Studies

Analysis
based on clini-
cally sensible
costs or alter-
natives; lim-
ited review(s)
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Level

2cC

3a

3b

Therapy /
Prevention,
Aetiology /
Harm

<80 % follow-
up)

"Outcomes”
Research;
Ecological
studies

SR (with ho-
mogeneity)
of case con-
trol studies

Individual
Case-Control
Study

Case-series
(and poor
quality co-
hort and case
control stud-
ies)

Expert opin-
ion without
explicit criti-
cal appraisal,
or based on

physiology,

Prognosis

of CDR or vali-
dated on split-
sample only

"Outcomes"” Re-
search

Case-series
(and poor qual-
ity proghostic
cohort studies)

Expert opinion
without explicit
critical ap-
praisal, or
based on physi-
ology, bench

Diagnosis

on splitsample or
databases

SR (with homoge-
neity) of 3b and
better studies

Non-consecutive
study; or without
consistently ap-
plied reference
standards

Case-control
study, poor or
non-independent
reference stand-
ard

Expert opinion
without explicit
critical appraisal,
or based on
physiology,
bench research

Differential di-
agnosis /
symptom prev-
alence study

Ecological stu-
dies

SR (with homo-
geneity) of 3b
and better stud-
ies

Non-consecutive
cohort study, or
very limited
population

Case-series or
superseded ref-
erence stand-
ards

Expert opinion
without explicit
critical ap-
praisal, or based
on physiology,
bench research

31

Economic and
decision ana-
lyses

of the evi-
dence, or sin-
gle studies;
and including
multi-way sen-
sitivity anal-
yses

Audit or out-
comes Rese-
arch

SR (with ho-
mogeneity*)
of 3b and bet-
ter studies

Analysis
based on lim-
ited alterna-
tives or costs,
poor quality
estimates of
data, but in-
cluding sensi-
tivity analyses
incorporating
clinically sen-
sible varia-
tions.

Analysis with
no sensitivity
analysis

Expert opinion
without ex-
plicit critical
appraisal, or
based on eco-
nomic theory
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Level

2.2.2

32

Therapy / Prognosis Diagnosis Differential di- Economic and
Prevention, agnosis / decision ana-
Aetiology / symptom prev- lyses

Harm alence study

bench re- research or or "first princi- or "first princi- or "first princi-
search or "first principles" ples" ples" ples"

"first princi-

ples"

Schema der Empfehlungsgraduierung

Die Methodik des Leitlinienprogramms Onkologie sieht eine Vergabe von Empfehlungs-
graden durch die Leitlinien-Autoren im Rahmen eines formalen Konsensusverfahrens
vor. Dementsprechend wurden durch die AWMF moderierte, nominale Gruppenpro-
zesse bzw. strukturierte Konsensuskonferenzen durchgefiithrt [1]. Im Rahmen dieser
Prozesse wurden die Empfehlungen von den stimmberechtigten Mandatstragern formal
abgestimmt. Die Ergebnisse der jeweiligen Abstimmungen (Konsensstarke) sind ent-
sprechend den Kategorien in Tabelle "Konsensusstarke" den Empfehlungen zugeord-
net.

In der Leitlinie werden zu allen evidenzbasierten Statements und Empfehlungen das
Evidenzlevel der zugrundeliegenden Studien sowie bei Empfehlungen zusatzlich die
Starke der Empfehlung (Empfehlungsgrad) ausgewiesen. Hinsichtlich der Starke der
Empfehlung werden in dieser Leitlinie drei Empfehlungsgrade unterschieden (siehe Ta-
belle "Schema der Empfehlungsgraduierung"), die sich auch in der Formulierung der
Empfehlungen jeweils widerspiegeln.
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Tabelle 7: Konsensusstarke

Konsensstarke Prozentuale Zustimmung
Starker Konsens > 95 % der Stimmberechtigten
Konsens > 75 - 95 % der Stimmberechtigten

Mehrheitliche Zustimmung > 50 - 75 % der Stimmberechtigten

Keine mehrheitliche Zustimmung < 50 % der Stimmberechtigten

Tabelle 8: Schema der Empfehlungsgraduierung

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise
A Starke Empfehlung soll

B Empfehlung sollte

0 Empfehlung offen kann

2.2.3

Zwischen den Kapiteln und den Arbeitsgruppen, die sich mit substanzgebundenen Me-
thoden wie Vitaminen, Spurenelementen und anderen Nahrungsergdanzungsmitteln
oder Phytotherapeutika, sowie Manipulativen Kérpertherapien (AG C, D, E) und jenen
die sich mit medizinischen Systemen beschéftigen (AG A) gab es zwei grundsétzlich
unterschiedliche Haltungen und damit Entscheidungen im Empfehlungsgrad.

In der Arbeitsgruppe A (,Medizinische Systeme*) wurde zu Methoden wie Akupunktur
und Akupressur, die in kontrollierten Studien im Vergleich zu Placebo oder Standard
Care nicht besser abschnitten oft ein Empfehlungsgrad 0 (kann) konsentiert. Bei den
Substanzgebundenen Verfahren (Arbeitsgruppen D und E: ,Biologische Therapien | und
1) und den Themen der Arbeitsgruppe C (Manipulative Kérpertherapien wurde bei feh-
lendem Nachweis einer Verbesserung des Endpunktes ein Empfehlungsgrad B ,Sollte
nicht“ ausgesprochen oder auf die Formulierung einer Empfehlung verzichtet (State-
ment).

Die grundlegenden Entscheidungskriterien flr die Festlegung der Empfehlungsgrade
werden im Leitlinienreport zu dieser Leitlinie erlautert.

Statements

Als Statements werden Darlegungen oder Erlauterungen von spezifischen Sachverhal-
ten oder Fragestellungen ohne unmittelbare Handlungsaufforderung bezeichnet. Sie
werden entsprechend der Vorgehensweise bei den Empfehlungen im Rahmen eines for-
malen Konsensusverfahrens verabschiedet und konnen entweder auf Studienergebnis-
sen (evidenzbasiert) oder auf Expertenmeinungen (konsensbasiert) beruhen.
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2.2.4

2.2.5

Expertenkonsens (EK)

Statements/Empfehlungen, fiir die eine Bearbeitung auf der Grundlage von Experten-
konsens der Leitliniengruppe beschlossen wurde, sind als ,Expertenkonsens” ausge-
wiesen. Fir die Graduierung eines Expertenkonsens wurden keine Symbole bzw. Buch-
staben verwendet, die Stirke des Konsenspunktes ergibt sich aus der verwendeten For-
mulierung (soll/sollte/kann) entsprechend der Abstufung in Tabelle "Schema der Emp-
fehlungsgraduierung".

Unabhangigkeit und Darlegung moglicher Interessenkon-
flikte

Die Deutsche Krebshilfe stellte tiber das Leitlinienprogramm Onkologie (OL) die finan-
ziellen Mittel zur Verfiigung. Diese Mittel wurden eingesetzt fir Personalkosten, Biiro-
material, Literaturbeschaffung und die Konsensuskonferenzen (Raummieten, Technik,
Verpflegung, Moderatorenhonorare, Reisekosten der Teilnehmer). Die Erarbeitung der
Leitlinie erfolgte in redaktioneller Unabhadngigkeit von der finanzierenden Organisa-
tion. Alle Mitglieder legten wahrend des Leitlinienprozesses eine schriftliche Erkldarung
zu eventuell bestehenden Interessenkonflikten vor. Experten, Moderatoren, Mitarbeite-
rinnen des LL-Biiro und Doktoranden sind nicht stimmberechtigt.

Die Interessenserklarungen wurden bei Antritt des Mandats und damit vor der 1. Kon-
sensuskonferenz abgefragt, um eventuelle Veranderungen zu erfassen. Die Ergebnisse
wurden im Leitlinienreport aufgefiihrt. Die Leitliniengruppe umfasste inklusive Metho-
diker, sowie stellvertretende Mandatstrager ca. 77 Personen.

Interessen wurden von allen Mitgliedern mittels des AWMF-Formblatts erhoben und
durch folgende Mitarbeiter gesichtet und bewertet:

e Dr. med. Markus Follmann, MPH MSc
e  Prof. Dr. med. Matthias Rostock

e  Prof. Dr. med. Matthias Beckmann

e  Prof. Dr. med. Franz-Josef Prott

Die Bewertung der Interessenerklarungen erfolgte durch die Bewerter nach der Eintei-
lung: 0 = kein, 1 = gering, 2 = moderat, 3 = hoch in Bezug auf die eingeschéatzte Aus-
pragung von Interessenkonflikten. Es wurden zudem Begriindungen und mogliche wei-
tere Anmerkungen vermerkt. Bei Uneinigkeit oder stark abweichenden Bewertungen
wurde zu einer Diskussion aufgerufen, diese konnte per E-Mail oder per Telefon statt-
finden.

Die Kategorien 0 bis 3 wurden nach den Angaben der AMWF wie folgt definiert:

o Kein Interessenskonflikt (0): bei keinerlei Interessenskonflikten oder keiner
Relevanz dieser zu Themen der Leitlinie

e Geringer Interessenskonflikt (1): bei Angabe von Industriedrittmitteln fiir Vor-
tragstdtigkeiten und Autorenschaften im Zusammenhang mit einem Thema/
Produkt der Leitlinie

e Moderater Interessenskonflikt (2): bei Mitgliedschaft in einem Advisory Board-
und Beratungstatigkeit sowie Industriedrittmittel in verantwortlicher Position
im Zusammenhang mit einem Thema/ Produkt der Leitlinie

e Hoher Interessenskonflikt (3): bei Eigentimerinteressen, Besitz von Ge-
schiftsanteilen, personliche Beziehungen zu einer Firma im Zusammenhang
mit einem Thema/ Produkt der Leitlinie
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Umgang mit Interessenkonflikten

Folgende MaRnahmen wurden im Umgang mit Interessenkonflikten in den Konsen-
suskonferenzen vorgestellt, diskutiert, konsentiert und schlieBlich umgesetzt:

e 0 (kein Interessenskonflikt): keine besonderen MalRnahmen

e 1 (geringer Interessenkonflikt): Limitierung von Leitungsfunktionen. Sollte
eine Mitwirkung unvermeidbar sein, werden Mitglieder ohne thematisch rele-
vante Interessenkonflikte in Lenkungsgremien die Mehrheit darstellen und fir
Einzelfunktionen wird sichergestellt, dass jeweils ein Mitglied ohne thema-
tisch relevante Interessenkonflikte als Peer bestellt wird.

e 2 (moderater Interessenkonflikt): Doppelabstimmung zu den betroffenen
Themen (zusatzliche Berechnung des Abstimmungsergebnisses bei Aus-
schluss der Personen mit einem moderaten Interessenkonflikt) oder Aus-
schluss aus der Abstimmung zu betroffenem Thema.

e 3 (hoher Interessenkonflikt): keine Abstimmung zu betroffenen Themen, Re-
view des Kapitels durch Dritte obligat, wahlweise Ausschluss aus der Diskus-
sion (Review moglichst Methodiker oder nicht inhaltlich befangene Mitglieder
der Leitliniengruppe). lhr Wissen kann in Form von schriftlichen Stellungnah-
men eingeholt werden.

Themengruppen wurden anhand der angegebenen Substanzen ermittelt.

Die Leitlinienkoordinatorin hat an allen Abstimmungen nicht teilgenommen, um ihre
Unabhangigkeit zu wahren.
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3

3.1

3.1

EK

3.2

EK

Allgemeines

Patienteninformation und -aufklarung

Konsensbasierte Empfehlung 2020

Alle Patienten sollen frihestmadglich und im Verlauf wiederholt zur aktuellen und
geplanten Anwendung von komplementiaren MaRnahmen befragt werden und ge-
zielt auf mogliche Interaktionen zwischen diesen Anwendungen und der Krebsthe-
rapie hingewiesen werden.

siehe hierzu auch den Fragebogen zur strukturierten Erfassung der Nutzung kom-
plementarmedizinischer Verfahren und Methoden

Starker Konsens

Die umfangreiche Dokumentation in dieser Leitlinie zeigt, dass fiir die meisten Metho-
den der komplementdren und alternativen Medizin nur wenig wissenschaftliche Daten
vorliegen.

Wahrend einige Studien einen Benefit in Bezug auf bestimmte Nebenwirkungen der on-
kologischen Therapie oder fir die Lebensqualitat zeigen, gibt es nur in wenigen Studien
systematisch erfasste Daten zu potenziellen Schaden in Form von Nebenwirkungen und
Interaktionen.

Hier gibt es groRen Forschungsbedarf. Aktuelle Projekte zur Etablierung von Online-
Datenbanken zu moéglichen Interaktionen haben das Ziel groRerer Transparenz und
leichterer Zuganglichkeit, sind aber in ihrer Wertigkeit noch nicht beurteilbar.

Hilfreich konnen hier standardisierte Ablaufe der Sprechstunde und standardisierte Fra-
gebdgen sein, sowohl im Erstkontakt als auch in den Wiederholungssitzungen [2],

Konsensbasierte Empfehlung 2020

Alle Patienten sollen frithestmoglich und im Verlauf wiederholt zum Interesse an
Informationen zu komplementarmedizinischen MaRnahmen befragt werden und
bei Interesse soll auf verlassliche Informationsquellen verwiesen werden.

Starker Konsens

Das Interesse von Patienten mit einer Tumorerkrankung an komplementdarer und alter-
nativer Medizin ist hoch. Im Durchschnitt nutzen ca. die Halfte aller Patienten im Ver-
laufe ihrer Erkrankung und Therapie oder nach Abschluss der Therapie mindestens
eine dieser Methoden oder Verfahren. In einigen Patientengruppen werden Nutzerraten
von lber 90 % gefunden. Hierzu gehdren insbesondere die Patientinnen mit Brustkrebs.
Der typische Nutzer ist eher weiblich und hat einen hohen Bildungsstand. Die Nutzer-
rate ist auch bei jliingeren Menschen hoher als bei dlteren [4], [5],
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3.3

EK

Die Nutzung von komplementdrer Medizin erfolgt aus unterschiedlichen Griinden. Zu-
ndchst einmal gibt es eine Gruppe von Patienten, die damit gezielt Nebenwirkungen
lindern wollen oder allgemein ihre kérperlichen Krafte wahrend der Therapie unterstiit-
zen oder nach Abschluss der Therapie schneller regenerieren méchten. Eine zweite
Gruppe wiinscht sich eine Unterstiitzung und damit Verbesserung der Wirksamkeit der
konventionellen Therapie. Ein hdufiges Motiv ist aber auch der dringende Wunsch sel-
ber aktiv werden zu kénnen und zum Therapieerfolg beizutragen. Eine kleinere Gruppe
der Patienten mochte auch alleine mit alternativer Therapie die Krebserkrankung ,be-
kdmpfen“ [4]. Deshalb ist es wichtig Krebspatienten lber seriése Informationsquellen,
die evidenzbasierte Informationen zu komplementarmedizinischen Manahmen geben,
zu informieren. Seriose Gesundheitsinformationen sollten aktuell, sachlich richtig,
laienverstandlich, ausgewogen, werbefrei und transparent beziiglich der Informations-
quelle und der Interessenslage des Anbieters sein [7]. Das Manual Patienteninformation
des Arztliche Zentrums fiir Qualitit in der Medizin beschreibt wie unter Anwendung
von Qualitatskriterien, der Einbeziehung wissenschaftlicher Erkenntnisse sowie der Be-
dirfnisse der Patienten evidenzbasierte Patienteninformationen erstellt werden kénnen

Konsensbasierte Empfehlung 2020

Wenn Arztinnen und Arzte ihren onkologischen Patienten komplementirmedizini-
sche MaRnahmen empfehlen, sollen sie diese auf mogliche Qualitatskriterien fur
Anbieter hinweisen. Unseriose Methoden sollen zum Schutz des Patienten klar be-
nannt werden.

Starker Konsens

Dem Interesse der Patienten an komplementidren MaRnahmen kénnen Arzte und Arz-
tinnen in unterschiedlichen Formen begegnen. Sie kénnen Informationen zu dem
Thema geben, zu komplementaren Therapien Empfehlungen geben oder auch komple-
mentdare MaRnahmen ausfiihren. Die vorliegende Leitlinie bietet eine gute Grundlage,
um Evidenzbasierte Empfehlungen auszusprechen. Fiihrt die Empfehlung jedoch dazu,
dass der Patient dafiir einen Anbieter finden muss, dann ist die Suche nach einem se-
riosen Anbieter wichtig.

Zur Identifikation von unseridsen Angeboten wurden 10 Kriterien im Arznei-Telegramm
gelistet (2003). Um seriose Anbieter zu identifizieren wurden 8 Kriterien in einem Kon-
sensusprozess im Rahmen des von der Deutschen Krebshilfe geférderten Netzwerkpro-
jektes KOKON (Kompetenznetz Komplementarmedizin in der Onkologie) erarbeitet.
Der Prozess und die Kriterien wurden in einer wissenschaftlichen Zeitschrift publiziert

und eine Broschiire mit den Kriterien fir Patienten ist frei zuganglich
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3.4

EK

Konsensbasierte Empfehlung 2020

Arztliche und nichtirztliche Anbieter und Berater zu komplementirmedizinischen
MaRnahmen sollen Wissen zu onkologischen Erkrankungen haben, sich zu den ent-
sprechenden MalRnahmen fortgebildet haben, sowie die Wirkweise, Indikationen
und Kontraindikationen sowie die Grenzen dieser MaBnahmen bei onkologischen
Patienten kennen.

Konsens

Die Beratung zu oder die Anwendung von komplementdarmedizinischen MaRnahmen
erfordert in der jeweiligen Berufsgruppe entsprechende Kenntnisse. Solange diese
Kenntnisse nicht regelhaft in der Aus- und Weiterbildung vermittelt werden, sind spe-
zifische Fortbildungen eine Moglichkeit die Liicke zu schlieRen. Fir die Ausfiihrung
einer komplementarmedizinischen MaRnahme, aber auch um Patienten Empfehlungen
zu geben, ist es wichtig Uiber die Wirkweise, Indikationen und Kontraindikationen sowie
die Grenzen der entsprechenden komplementarmedizinischen MaRnahmen Bescheid
zu wissen. Fortbildungsmdglichkeiten fiir Arztinnen und Arzte bestehen z.B. schon
Uber Fachgesellschaften (z.B. Deutsche Krebsgesellschaft (PRIO) und Arbeitsgemein-
schaft Gyndkologische Onkologie (Kommission IMED)).

Jedoch ist nicht nur Wissen zu komplementiarmedizinischen MaBRnahmen gefordert,
sondern im Sinne der Patientensicherheit auch zu der onkologischen Erkrankung selber
und deren Therapie. Das ,klassische” Behandlungsteam von Krebspatienten setzt sich
aus unterschiedlichen Berufsgruppen mit unterschiedlichen Kompetenzen zusammen.
Gemeinsam ist ihnen jedoch, dass sie Wissen zu onkologischen Erkrankungen haben.
Kommen nun Behandler fiir komplementiarmedizinische MaRnahmen hinzu, die bisher
nicht Teil des ,klassischen“ Behandlungsteam waren, dann ist es wichtig, dass sie sich
dieses Wissen aneignen.

Diese und weitere relevante Kompetenzen (u.a. im Bereich der Kommunikation und
Haltung gegeniiber den Patienten) wurden international diskutiert. Basierend auf einer
systematischen Ubersichtsarbeit und einem internationalen Konsensusprozess wurden
Kernkompetenzen fiir Gesundheitspersonal in der Integrative Onkologie fiir sieben Be-
rufsgruppen (Arzte, Psychologen, Pflege, Yogainstruktoren, TCM (Traditionelle Chine-
sische Medizin) - Therapeuten, Naturheilkunde-Therapeuten, Patientenberater (Naviga-
toren)) definiert. Insgesamt wurden 37 Kernkompetenzen beschrieben (n = 11 zu Wis-
sen, n = 17 zu Fertigkeiten und n = 9 zu Fahigkeiten), die eine Basis fur die zukiinftige
Aus-, Fort- und Weiterbildung bilden. Die vollstiandige Liste der Kompetenzen wurde
open access publiziert

Diese Kompetenzen gelten auch fiir Beratende in der Integrativen Onkologie, sie waren
eine der sieben Berufsgruppen. Sie bendtigen gleichermaRen fundiertes Wissen lber
die onkologischen Behandlungsmethoden, ggf. auch unterschiedliche Behandlungs-
strategien, die Moglichkeiten der supportiven Therapie und tber ein breites Spektrum
an Methoden der Integrativen Onkologie.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementarmedizin | Langversion - 2.0 | Mai 2024



3.1 Patienteninformation und -aufklarung 39

3.5

EK

Konsensbasierte Empfehlung 2020

Die Beratung zu komplementarmedizinischen MaRnahmen soll einer systemati-
schen, auf die Bediirfnisse der Patienten ausgerichteten Gesprachsfiihrung folgen,
sowie die aktuelle Evidenz beriicksichtigen.

Starker Konsens

Beratungen zu komplementarmedizinischen MaRnahmen werden von verschiedenen
Berufsgruppen durchgefiihrt. Ziel einer Beratung zur Integrativen Onkologie ist auch
ein Patienten-Empowerment und um dies zu erreichen, bendétigt es einen systemati-
schen Ablauf des Gesprachs und entsprechende kommunikative Fahigkeiten. Dem Pa-
tienten werden Moglichkeiten aus den komplementdarmedizinischen MaBRnahmen auf-
gezeigt, durch eine umfassende Aufkldarung lber die Indikation, Kontraindikation und
mogliche Wechselwirkungen wird er befdhigt selber Entscheidungen zu Methoden zu
treffen, die zu seiner Therapie passen und die begleitend zur laufenden konventionel-
len Therapie ohne erhéhtes Risiko angewendet werden kdnnen. Eine Beratung hat also
per se nicht das Ziel, eine konkrete Methode zur Anwendung zu bringen, sondern die
Entscheidungsfahigkeit des Patienten zu férdern. Je nach Berufsgruppe kénnen aber
auch andere Schritte damit verkniipft werden, so kénnen z.B. Patienten zusammen mit
ihren Arzten zu einer Entscheidung kommen (sog. shared decison making), oder es
konnen sich auch konkrete MaRnahmen anschlieRen.

Fur ein Beratungsgesprdch zur Komplementarmedizin wurden von der Arbeitsgemein-
schaft Pravention und Integrative Onkologie in der Deutschen Krebsgesellschaft basie-
rend auf einer systematischen Literaturrecherche und einem Delphiverfahren Empfeh-
lungen und Standards publiziert

e Setting der Beratung: Im Sinne der Zuganglichkeit flr Patienten sollen Bera-
tungsangebote entweder an die Regelversorgung angegliedert oder aber
niedrigschwellig erreichbar sein.

e Qualifikation der Beratenden: Beratungen erfordern nicht nur spezifischen
Fachwissen Uber KAM-Verfahren, sondern auch onkologische Expertise und
Kompetenzen in Gesprachsfiihrung und Beratung, die durch entsprechende
Weiterbildungen zu erwerben und zu erhalten sind

e Vorbereitung der Beratung: Die Vielfalt von KAM Methoden mit den jeweiligen
Variationen sowie die individuelle Krankheits- und Therapiesituation erfordert
eine Vorbereitung. Dies kann sowohl auf der Grundlage einer onkologischen
als auch einer allgemeinen Anamnese der Patienten und ihrer aktuellen Be-
dirfnisse und Fragen erfolgen. Diese Informationen kénnen a priori in schrift-
licher Form oder miindlich bei einem Erstkontakt gesammelt werden.

e Auf Wunsch sollten Begleitpersonen von Anfang an in den Prozess der Bera-
tung einbezogen werden. bzw. diese ggfs. an andere psychoonkologische Be-
ratungsangebote weiterverwiesen werden.

e Ablauf der Beratung: Das Verstandnis des Patienten zu seiner Krankheitssitu-
ation und der Therapie sollte erfragt werden - hierzu eignet es sich, z.B. den
Patienten in eigenen Worten die Vorgeschichte und aktuelle Situation berich-
ten zu lassen (aktives Zuhoren, Erkennen von emotionalen Beziigen). Damit
kann auch das laiendtiologische Verstandnis der Krebserkrankung erfasst
werden. Einstellungen zu KAM und Erwartungen an KAM sollten ebenso wie
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die bisherigen Erfahrungen mit KAM und der aktuelle Gebrauch erfragt wer-
den.

e Wissens- und Verstandnisliicken des Patienten zur Krankheitssituation sollten
vor Beginn der eigentlichen komplementarmedizinischen Beratung geschlos-
sen werden. Dabei sollten personliche Einstellungen des Patienten respektiert
werden. Respektvolle Kommunikation bedeutet allerdings auch, divergie-
rende Vorstellungen zwischen dem Krankheitskonzept des Patienten und der
Beraterin/des Beraters zu benennen (...).

e Die Frage, ob weitere Fragen durch den ersten Teil des Gesprachs hinzuge-
kommen sind, sollte geklart werden und anschlieRend die Beantwortung der
Fragen des Patienten auf der Basis vorliegender Evidenzen erfolgen. Die selbst
definierten Ziele der komplementarmedizinischen Interventionen (z.B. Ver-
besserung der Prognose, Linderung von Nebenwirkungen der konventionel-
len Therapie, aktiver Beitrag) sowie die personlichen Krankheits- und Gesund-
heitsvorstellungen der Patienten sollten, wenn moglich beriicksichtigt wer-
den.

e Die Beratung erfolgt individuell orientiert an den Bedirfnissen, Fahigkeiten
und Ressourcen des Patienten.

e Dies erfordert den Einbezug eines breiten Spektrums an KAM-Verfahren als
Beratungshintergrund, aber auch anderer supportiver MaRnahmen, gesund-
heitsfordernder Verfahren oder Therapieangebote, z.B. Physiotherapie, Er-
ndhrungsmedizin und Erndhrungstherapie, korperliche Aktivitat.

e In jeder Beratung sollte darauf geachtet werden, ob und inwieweit ein Bedarf
an psychologischer Unterstiitzung bzw. psychoonkologischer / psychothera-
peutischer Begleitung bei dem Patienten besteht und der Patient ggf. auf eine
Beratungsmoglichkeit hingewiesen werden.

e Die wesentlichen Inhalte der Beratung sollten in schriftlicher, laienverstandli-
cher Form zusammengefasst und dem Patienten zugesandt werden. Eine Zu-
sammenfassung fiir die behandelnden Arzte ist sinnvoll und sollte mit dem
Patienten besprochen werden.

e Wenn mdglich, sollte ein Follow-Up angeboten werden.

Dass Arzte lernen kénnen ein solches systematisches Gesprich zu komplementirme-
dizinischen MaRnahmen zu fithren, konnte im Rahmen einer groRen randomisierten
von der Deutschen Krebshilfe geforderten Studie gezeigt werden . Nach dem KO-
KON-KTO Training (bestehend aus 6 Stunden e-Learning und 2 Tagen Workshop) waren
alle teilnehmenden onkologisch titigen Arzte befihigt, das Thema komplementire Me-
thoden systematisch und individualisiert in nur 20 min. mit Patienten zu besprechen.
Beim KOKON-KTO Training handelt es sich um ein systematisch entwickeltes Konzept,
was auf die Implementation in die Praxis ausgerichtet ist. Im e-Learning wird Wissen
vermittelt und im Workshop die Umsetzung des Gesprachs trainiert. Der Leitfaden flr
den Gesprachsablauf ist online verfiigbar (

).

Der Ablauf des KOKON-KTO Gesprachs besteht aus folgenden Schritten : Den Kon-
text berticksichtigen, informieren tiber Dauer und Ziel des Gesprachs, Erfassen der Nut-
zung und des Interesses an komplementdren Methoden, priorisieren der Gesprachsthe-
men, so das in 20 min durchfiihrbar, Empfehlungen aussprechen: (a) Generell Bewe-
gung und Entspannung + ggf. Erndhrung, aber individuell angepasst; b) situationsspe-
zifisch zu bestimmten komplementiren Methoden), Besprechen: Zuraten/ Akzeptie-
ren/ Abraten bei spezifischen komplementiaren Methoden, Konkretisieren: Empfehlun-
gen zusammenfassen und konkretisieren, um die Implementierung zu unterstitzen.
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Hilfreich kénnen hier standardisierte Abldaufe der Sprechstunde und standardisierte Fra-
gebogen sein, sowohl im Erstkontakt als auch in den Wiederholungssitzungen [2], [2],

[31
3.6 Konsensbasierte Empfehlung 2020
EK Die Leitliniengruppe empfiehlt die verstarkte Aus-, Weiter- und Fortbildung des me-

dizinischen Fachpersonals zur Komplementarmedizin zur Verbesserung der quali-
tatsgerechten Anwendung der Komplementdarmedizin als Therapie in der Onkolo-

gie.

Starker Konsens
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3 Allgemeines

3.2

42

Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Thera-

pien zur Verbesserung von Symptomen und Lebens-
qualitat unter der Tumortherapie

Die angegebenen Endpunkte sind alphabetisch sortiert.

Ein Fragebogen, um die Nutzung von komplementaren Verfahren bei onkologischen

Patienten zu erfassen, befindet sich im

3.2.1

Angst/ Angstlichkeit

*Angstsymptome sind hier nicht im Sinne einer diagnostizierten Angststérung (ICD
F40) zu verstehen.

Empfehlungsstarke

Kann

Kann

Kann

Kann

Sollte nicht

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

Intervention

Akupunktur

Mindfulness-
based Stress
Reduction

Meditation

Yoga

Bioenergiefeld-
Therapien

Kunsttherapie

Schwedische
Massage

Kapitel

Patienten

Brustkrebspati-

entinnen

Brustkrebspati-

entinnen

Brustkrebspati-
entinnen (1)
&Patienten mit
Leukdamie (2)

Patienten mit

Kolorektalkarzi-

nom

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Kontext/Anmerkung

nach Abschluss von
Chemotherapie oder
unter Therapie mit
Aromataseinhibitoren

wadhrend und nach
adjuvanter Therapie,
Endpunkt Angstlich-
keit

(1) wahrend der Radi-
otherapie, sowie vor
Mastektomie; (2)
wahrend der Chemo-
therapie

nach Abschluss von
adjuvanter Chemo-/
Radiotherapie
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3.2.2

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-

Intervention

Cannabinoide

den Daten fiir Emp- (THC,
fehlung THC:CBD)
3.2.3 Appetit

Empfehlungsstarke

Intervention

Keine ausreichen- Carnitin
den Daten fur Emp-
fehlung

3.2.4 Dermatitis

Empfehlungsstarke

Soll Nicht

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Intervention

Aloe Vera-hal-
tige Cremes,
Lotions oder
Aloe Vera Gele

Boswellia ser-
rata (topisch
appliziert)

Anorexie/ Kachexie

Kapitel

(

Kapitel

Kapitel

(

(

Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung

mit Tumorkachexie

Kontext/Anmerkung

Vorbeugung der Ra-

diodermatitis (strah-
leninduzierte Derma-
titis)

Strahleninduzierte
Dermatitis
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3.2.5

Depressivitat

* Depressivitdt ist hier nicht im Sinne einer diagnostizierten Depression (ICD F32) zu
verstehen.

Empfehlungsstarke

Kann

Kann

Kann

Kann

Kann

Sollte nicht

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

Intervention

Akupunktur

Mindfulness-
based Stress
Reduction

Meditation

Tai Chi/Qi-
gong

Yoga

Bioenergie-
feld-Therapien

Johanniskraut

Kunsttherapie

Schwedische
Massage

Kapitel

(

(

(

Patienten

Brustkrebspati-
entinnen

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten mit
Kolorektalkarzi-
nom

Onkologische
Patienten

Onkologische

Patienten

Onkologische
Patienten

Kontext/Anmerkung

nach Abschluss von
Chemotherapie oder
unter Therapie mit
Aromataseinhibitoren

wahrend und nach
adjuvanter Therapie

wahrend und nach
Abschluss von
Chemo-/ Radiothera-
pie

wahrend und nach
Abschluss von
Chemo-/ Radiothera-
pie

nach Abschluss von
adjuvanter Chemo-/
Radiotherapie

In Anlehnung an die
NVL Depression
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3.2.6

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-

den Daten fir Emp- Massage
fehlung
3.2.7 Ejektionsfraktion

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fuir Emp-
fehlung

3.2.8

Empfehlungsstarke

Sollte

Kann

Kann

Kann

Kann

Distress

Intervention

Schwedische

Intervention

Carnitin

Natriumselenit

Intervention

Tai Chi/Qi-
gong

Akupunktur

Mindfulness-
based Stress
Reduction

Yoga

Anthroposo-

phische Kom-
plex-behand-

lung

Kapitel

(

Kapitel

(

Ein- und Durchschlafstéorungen

Kapitel

Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten mit

Non-Hodgkins-

Lymphom

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Brustkrebspati-

entinnen

Uberlebende

nach Brustkrebs

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung

nach Anthracyclin-
Chemotherapie

wahrend Chemothe-
rapie (CHOP), unbe-
kannter Selenspiegel

Kontext/Anmerkung

wahrend und nach
Abschluss von
Chemo-/Radiothera-
pie

nach adjuvanter The-
rapie

nach Abschluss von
Chemo-/Radiothera-
pie
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Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-
den Daten fir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-

Intervention

Baldrian-ex-
trakt

Bryophyllum
pinnatum

Schwedische

den Daten fiir Emp- Massagen
fehlung
Keine ausreichen- Meditation
den Daten fuir Emp-
fehlung

3.2.9 Entspannung

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-
den Daten fir Emp-
fehlung

3.2.10

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Intervention

Schwedische
Massage

Intervention

Yoga

Kapitel

Kapitel

Erektile Dysfunktion

Kapitel

Patienten

Onkologische

Patienten (un-
terschiedliche
Krebsentitaten)

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten

Patienten mit
Prostatakrebs

Kontext/Anmerkung

unter tumorspezifi-
scher Therapie

Endpunkt Reduktion
von Fatigue und Ein-
und Durchschlaf-sto6-
rungen

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung

erektile Dysfunktion
oder urologische
Symptome
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3.2.11

Empfehlungsstarke

Soll

Sollte

Sollte

Kann

Kann

Kann

Kann

Kann

Kann

Sollte nicht

Fatigue

Intervention

Korperliche
Aktivitat und
Sport

Tai Chi/ Qi-
gong

Yoga

Akupunktur

Akupressur

Ginseng

(arztlich gelei-
tetes) individu-
ali-siertes,
multimodales
komplemen-
tarmedizini-
sches Thera-
pie-angebot

Mindfulness-
based Stress
Reduction

Anthroposo-

phische Kom-
plex-behand-
lung

Bioenergie-
feld-Therapien

Kapitel

(

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Brustkrebspa-

tientinnen

Onkologische
Patienten

Uberlebende
nach Brust-
krebs

Onkologische
Patienten

Kontext/Anmerkung

wahrend und nach
Abschluss von
Chemo-/Radiothera-
pie

wahrend und nach
Abschluss von
Chemo-/Radiothera-
pie

wdhrend und nach
onkologischer Thera-
pie

nach adjuvanter The-
rapie
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Empfehlungsstarke

Sollte nicht

Keine ausreichen-
den Daten fir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fuir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fuir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Intervention

Guarana-Tro-
cken-extrakt

Bryophyllum
pinnatum
(Phytothera-
peutische Do-
sierung)

Carnitin

Kunsttherapie

Meditation

Schwedische
Massagen

Zink

Kapitel

(

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Kontext/Anmerkung

Patienten, die unter
einer Chemotherapie-
bedingten Fatigue lit-
ten, Hier wird Le-
bensqualitdt im Zu-
sammenhang mit
Fatigue betrachtet

Endpunkt Reduktion
von Fatigue und Ein-
und Durchschlaf-sto-
rungen

Endpunkt Pravention
von Fatigue durch
Zinksupplementation
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 49

Lebensqualitat unter der Tumortherapie

3.2.12 Hamatologische Toxizitat
Empfehlungsstirke Intervention Kapitel
Keine ausreichen- Zeolith (
den Daten fir Emp-
fehlung

3.2.13 Hand-FuR-Syndrom
Empfehlungsstirke Intervention Kapitel
Keine ausreichen- Vitamin B6 (
den Daten fur Emp-
fehlung

3.2.14 Hepatoxizitat
Empfehlungsstirke Intervention Kapitel
Keine ausreichen- Zeolith (
den Daten fur Emp-
fehlung
Keine ausreichen- Mariendistel (
den Daten fiir Emp- (Silybum mari-
fehlung anum)

3.2.15 lleus
Empfehlungsstirke Intervention Kapitel
Kann Akupunktur (

Patienten

Onkologische
Patienten unter
Oxaplatin Che-
motherapie

Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten

Onkologische
Patienten unter
Oxaplatin Che-
motherapie

Onkologische
Patienten

Patienten

Kolonkarzinom-

patienten

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung

Endpunkt chemothe-
rapie-induzierte He-
patoxizitat

Kontext/Anmerkung

Wiederherstellung
der Darmfunktion
nach Operation, End-
punkt postoperativer
lleus
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 50
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

3.2.16

Empfehlungsstarke

Intervention

Kann Akupunktur

Kann Mindfulness-
based Stress
Reduction

Kann Yoga

Keine ausreichen- Ginkgo biloba

den Daten fur Emp-

fehlung

Keine ausreichen- Meditation

den Daten fur Emp-

fehlung

3.2.17 Lebensqualitat

Empfehlungsstarke

Soll

Kann

Kann

Intervention

Korperliche
Aktivitat und
Sport

Akupunktur

(arztlich gelei-

tet) individu-
ali-siertes,
multimodales
komplemen-
tarmedizini-
sches Thera-
pie-angebot

Kognitive Beeintrachtigung

Kapitel
( )
( )
( )
(

)
( )
Kapitel
( )
( )
( )

Patienten

Brustkrebspati-

entinnen

Onkologische
Patienten

Brustkrebspati-

entinnen

Brustkrebspati-

entinnen

Onkologische
Patienten

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Brustkrebspati-

entinnen
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Kontext/Anmerkung

unter adjuvanter Che-
motherapie

nach adjuvanter The-
rapie

nach Abschluss der
Chemo-/ Radiothera-
pie

Endpunkt Zytosta-
tika-bedingt

Kontext/Anmerkung

wahrend und nach
onkologischer Thera-
pie, Endpunkt glo-
bale und tumorspezi-
fische Lebensqualitat

wdhrend und nach
onkologischer Thera-
pie, Endpunkt glo-
bale und tumorspezi-
fische Lebensqualitat
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 51
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

Empfehlungsstarke

Kann

Kann

Kann

Kann

Kann

Kann

Soll Nicht

Sollte nicht

Sollte nicht

Intervention

Klassische Ho-
moopathie

Mindfulness-
based Stress
Reduction

Meditation

subkutanen
Gabe von Mis-
telgesamtex-
trakt (Viscum
album L.)

Tai Chi/Qi-
gong

Yoga

Vitamin E und
Beta-Carotin
(Vitamin A)

Bioenergie-
feld-Therapien

Ketogene Diat

Kapitel

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten mit
soliden Tumo-
ren

Onkologische
Patienten

Brustkrebspati-
entinnen

Patienten mit
Kopf-Hals-Tu-
moren

Onkologische
Patienten

Patientinnen
mit Ovarial-
oder Endometri-
umkarzinom

Kontext/Anmerkung

zusatzlich zu Tu-
mortherapie

Endpunkt globale
und tumorspezifische
Lebensqualitat

wdhrend und nach
Abschluss von
Chemo-/ Radiothera-
pie und in palliativer
Versorgung, End-
punkt globale und tu-
morspezifische Le-
bensqualitat

Endpunkt globale Le-
bensqualitat

wdhrend und nach
onkologischer Thera-
pie, Endpunkt glo-
bale und tumorspezi-
fische Lebensqualitat

nach Abschluss von
Chemo-/ Radiothera-
pie, Endpunkt glo-
bale und krebsspezi-
fische Lebensqualitat

Wahrend Radiothera-
pie

Patientinnen hatten
keine laufende Thera-
pie und waren nicht
untergewichtig, End-
punkt mentale und
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

Empfehlungsstarke

Sollte nicht

Keine ausreichen-
den Daten fuir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Intervention

Vitamin B12
und Folsaure

Anthroposo-
phische Be-
handlungen
(wie die Ein-
nahme naturli-
cher Prapa-
rate, Kunstthe-
rapie, Bestrah-
lung mit bun-
tem Licht, Mu-
sik- und
Sprach-thera-
pie, Heileu-
rythmie, Diat,
therapeutische
Massage, Hyd-
rotherapie und
teilweise auch
Misteltherapie)

Carnitin

Epigallo-cate-
chingallat
(Griiner Tee)

"Heilpilze"

in Deutsch-
land re-
gistrierte ho-
moopa-thische
Einzelmittel

Kapitel

(

Patienten

Lungenkarzi-
nom- und Me-
sotheliompati-
enten (im fort-
geschrittenen
Stadium)

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementdarmedizin | Langversion

52

Kontext/Anmerkung

physische Funktiona-

litat

Wahrend Chemothe-
rapie; normwertige
Vitamin B12/Fol-
saure-Spiegel
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 53
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-
den Daten fir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fuir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fuir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung
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Intervention

(bewahrte und
individuelle In-
dikation)

in Deutsch-
land re-
gistrierte ho-
moopa-thische
Komplexmittel

Schwedische
Massagen

Cannabinoide
(THC oder
THC:CBD)

Reflextherapie
(FuRreflexzo-
nenmassage)

Chirotherapie,
Osteopathie
oder Cranio-
Sacral-Thera-

pie

Vitamin D

Ingwer

medizinisches
System "klassi-
sche Natur-

heil-verfahren”

Hydro- oder
Balneotherapie

Kapitel

(

(

(

(

(

(

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Kopf-Hals-Tu-
morpatienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten ohne
Spiegelmessun-
gen

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Kontext/Anmerkung

z.T. als sekundaren
Endpunkt erhoben

Uber die Kompensa-
tion eines Mangels
hinaus
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 54

Lebensqualitat unter der Tumortherapie

Empfehlungsstirke Intervention

Keine ausreichen- Katzenkralle
den Daten fir Emp-
fehlung

Keine ausreichen- Artemisia an-

den Daten fiir Emp- nua
fehlung

Keine ausreichen- Resveratrol
den Daten fir Emp-
fehlung

3.2.18 Lymphodem

Empfehlungsstirke Intervention

Keine ausreichen- Yoga
den Daten fur Emp-
fehlung

3.2.19 Menopausale Symptome

Empfehlungs- Intervention
stdarke

Kann Akupunktur

Kann Cimicifuga
racemosa

Kann Mindfulness-
based Stress
Reduction

Kann Yoga

Kapitel

Kapitel

Kapitel

( )

(

( )

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten

Onkologischen
Patienten

Brustkrebspati-
entinnen

Patientinnen mit
Brustkrebs oder
anderen gyna-
kologischen Tu-
moren

Brustkrebspati-
entinnen

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Senkung
des Lymphodemvolu-
mens

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Hitzewal-
lungen

Endpunkt therapieas-
soziierte menopau-
sale Symptome

nach adjuvanter The-
rapie

nach Abschluss der
Chemo-/ Radiothera-
pie
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 55
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

Empfehlungs- Intervention Kapitel

stdarke

Soll Nicht Isoflavone (

Soll Nicht Vitamin E (
3.2.20 Mukositis (Mukosa)

Empfehlungsstarke

Kann

Kann

Kann

Soll Nicht

Soll Nicht

Sollte nicht

Intervention Kapitel

Natriumselenit  (

Natriumsele- (
nit/Selenium

Zink (Supple- (

mentation)

Vitamin E (
Zink (
Vitamin E (

Patienten

Patientinnen mit
Brustkrebs

Brustkrebspati-
entinnen

Patienten

Patientinnen
mit Gebarmut-
ter- oder Gebar-
mutterhals-
krebs

Patienten mit

fortgeschritte-
nen Kopf-Hals
Tumoren

Onkologische
Patienten

Patienten mit
Kopf-Hals-Tu-
moren

Onkologische
Patienten

Onkologischen
Patienten

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Hitzewal-
lungen

Kontext/Anmerkung

Patienten mit Selen-
defizit, Endpunkt Mu-
kosa des Beckenbe-
reichs (Diarrho)

Patienten mit Selen-
defizit, Endpunkt Mu-
kosa des Mundes

Endpunkt Pravention
bestrahlungsindu-
zierter Mukositis

unter Strahlenthera-
pie, Endpunkt Praven-
tion und Therapie
therapieinduzierter
Mukositis

Endpunkt Pravention
und Therapie Chemo-
therapie-bedingter
Mukositis

Endpunkt Pravention
und Therapie Chemo-
therapie-bedingter
Mukositis

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementarmedizin | Langversion - 2.0 | Mai 2024



3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 56
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-
den Daten fir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fuir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

3.2.21

Intervention

Aloe Vera-hal-
tige Mund-
spilungen

Aloe Vera-hal-
tige Rektal-
salbe

Aloe Vera-
Safte

Kurkuma bei
topischer Ap-
plikation

Natriumselenit

ression

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Intervention

Isoflavone

Kapitel
(

)
(

)
(

)
(

)
(

Kapitel

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten mit
Kopf-Hals-Tu-
moren

Patienten mit

akuter lympha-

tischer oder
myeloischer
Leukamie

Patienten

Patienten mit
Prostatakarzi-
nom

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Strahlen-
therapie- bzw. Che-
motherapie-indu-
zierte Stomatitis

Endpunkt Strahlenin-
duzierte Proktitis

Endpunkt Prophylaxe
und Behandlung von
Stomatitis

Endpunkt strahlen-
therapieassoziierte
Mukositis

mit Selendefizit, un-
ter Behandlung mit
hochdosierter Che-
motherapie und an-
schlieRender alloge-
ner Stammzell-trans-
plantation, Endpunkt
Chemotherapie-indu-
zierte Mukositis

Nebenwirkungen der Androgendeprivation/ Androgensupp-

Kontext/Anmerkung
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 57
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

3.2.22 Neuropathie

Empfehlungsstarke Intervention Kapitel Patienten Kontext/Anmerkung

Soll Nicht

Soll Nicht

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-

Empfehlungsstarke

Sollte nicht

Carnitin

Vitamin E

Kombination
aus Vitamin B1

fehlung und Vitamin
B6

Keine ausreichen- Vitamin B12
den Daten fur Emp- (isolierte
fehlung Gabe)
Keine ausreichen- Zeolithe
den Daten fur Emp-
fehlung

3.2.23 Neutropenie

Intervention

Vitamin B12
und Folsaure

(

Kapitel

(

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten unter

Oxaliplatin Che-

motherapie

Patienten

Lungenkarzi-
nom- und Me-
sotheliompati-
enten (im fort-
geschrittenen
Stadium)

Endpunkt Verbesse-
rung der peripheren
taxaninduzierten
Neuropathie

Endpunkt Vorbeu-
gung und Therapie
der chemotherapie-
induzierten Polyneu-
ropathie

Endpunkt Auftreten
bzw. Schwere von
Neuropathie

Endpunkt Polyneuro-
pathie

Endpunkt periphere
Neuropathie

Kontext/Anmerkung

Wahrend Chemothe-
rapie; normwertige
Vitamin B12/Fol-
saure-Spiegel
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 58
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

3.2.24

Empfehlungsstarke

Soll Nicht

3.2.25

Empfehlungsstarke

Sollte

Sollte

Kann

Kann

Kann

Kann

Kann

Ototoxizitat

Intervention

Vitamin E

Schmerz

Intervention

Akupunktur

Akupunktur

Akupunktur

Elektro-aku-
punktur

Elektro-aku-
punktur

(arztlich gelei-
tet) individu-
ali-siertes,
multimodales
komplemen-
tarmedizini-
sches Thera-
pie-angebot

Ohr-Akupres-
sur

Kapitel

Kapitel

Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten

Brustkrebspati-
entinnen

Onkologische
Patienten

Patienten mit
Chemotherapie-
induzierten pe-
ripheren neuro-
pathischen
Schmerzen

Patienten nach
Prostatektomie

Patienten wah-
rend Hirntu-
moroperationen

Brustkrebspati-
entinnen

Patienten mit
Tumorschmer-
zen

Kontext/Anmerkung

Cisplatininduziert

Kontext/Anmerkung

Endpunkt durch Aro-
mataseinhibitoren
hervorgerufenener
Gelenkschmerz

Endpunkt Tumor-
schmerzen

Endpunkt neuropathi-
sche Schmerzen

Endpunkt postopera-
tive Schmerzen

Endpunkt postopera-
tive Schmerzen

wahrend und nach
onkologischer Thera-

pie

Endpunkt Tumor-
schmerzen
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 59
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

Empfehlungsstarke

Kann

Sollte nicht

Keine ausreichen-
den Daten fir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

3.2.26

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-
den Daten fuir Emp-
fehlung

3.2.27

Empfehlungsstarke

Kann

Intervention

Cannabinoide
(kombinierte

Einnahme von
THC und CBD)

Bioenergie-
feld-Therapien

Schwedische
Massage

Cannabinoide

(THC oder CBD
als Einzel-sub-
stanz)

Intervention

Yoga

Intervention

Carnitin

Kapitel
)

(

(

(

Schulterbeweglichkeit

Kapitel

Kapitel

Patienten Kontext/Anmerkung

unzureichend wirk-
same Opioidtherapie

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten unter
Opioidbehand-
lung

Patienten Kontext/Anmerkung

Onkologische
Patienten

Senkung der Komplikationsraten

Patienten Kontext/Anmerkung

Patienten mit
Leberzell- und
Gallengangkar-
zinom

Praoperativ zur Ver-
kirzung des Kran-
kenhausaufent-haltes
nach Leberteilentfer-
nung
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und

Lebensqualitat unter der Tumortherapie

3.2.28 Stimmung/ Affekt

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-
den Daten fir Emp-
fehlung

Intervention Kapitel

Schwedische (
Massage

3.2.29 Stress

Empfehlungsstarke

Kann

Kann

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

Intervention Kapitel

Achtsamkeits- (
basierte Atem-
technik

Mindfulness- (
based Stress
Reduction

Schwedische (
Massage

Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologi-
schen Patien-
ten

Onkologische
Patienten

Keine ausreichen- Yoga ( Onkologische
den Daten fir Emp- Patienten
fehlung
3.2.30 Toxizitat - chemotherapieassoziiert
Empfehlungsstirke Intervention Kapitel Patienten
Soll Nicht Vitamin C ( Onkologische
(oral, in héhe- Patienten
ren Dosen)
Soll Nicht Vitamin E ( Onkologische

Patienten

60

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung

wahrend der Applika-
tion der Chemothera-
pie und in palliativ-
medizinischer Versor-
gung, Endpunkt
akute Stressperzep-
tion

wahrend und nach
adjuvanter Therapie

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Senken der
therapieassoziierten
Toxizitat

Endpunkt Verbesse-
rung der Chemothe-
rapie-induzierten To-
xizitdt (genauer: Peri-
phere Neuropathie,
Diarrhé, Ubelkeit und
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 61
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

Empfehlungsstarke

Keine ausreichen-
den Daten fir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fuir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fuir Emp-
fehlung

3.2.31

Empfehlungsstarke

Soll Nicht

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

Intervention

Vitamin C

(hochdosiert,
intravenos)

Vitamin D

Zink

Intervention

Kombination

aus Vitamin E
und Vitami A
(Beta-Carotin)

Vitamin D

Zink

Kapitel

Kapitel

(

Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten
ohne Spiegel-
messungen

Onkologische
Patienten

Toxizitat - radiotherapieassoziiert

Patienten

Patienten mit
Kopf-Hals-Tu-
moren

Onkologische
Patienten ohne

Spiegelmessun-

gen

Onkologische
Patienten

Kontext/Anmerkung

Erbrechen, Fieber,
Candidiasis, Blutun-
gen)

Endpunkt Toxizitat
(genauer: Schmerz,
Ubelkeit und Erbre-
chen, Hospitalisie-
rungs-dauer)

Endpunkt Toxizitat
(genauer: Diarrho,
Neutropenie), Gabe
Uber die Kompensa-
tion eines Mangels
hinaus

Endpunkt Pravention
von Xerostomie und
Fatigue durch
Zinksupplementation

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Vertraglich-
keit der Radiothera-

pie

Endpunkt Toxizitat
(genauer: Radioder-
mitis)

Endpunkt Pravention
von Dysgeusie, Xe-
rostomie, Osophagi-
tis, Dermatitis und
Pharyngitis durch
Zinksupplementation
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3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und 62
Lebensqualitat unter der Tumortherapie

3.2.32

Empfehlungsstarke

Kann

Kann

Kann

Kann

Sollte nicht

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fur Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

Keine ausreichen-
den Daten fiir Emp-
fehlung

Intervention

Akupressur
(Fingerdruck
oder Akupres-
sur-band)

Akupunktur

Ingwer

Cannabinoide
(THC/CBD)

Bioenergie-
feld-Therapien

Schwedische

Massage

Yoga

Akupunktur

Epigallocate-
chingallat

Ubelkeit & Erbrechen

Kapitel
( )
( )
(

)
(

)
( )
( )
( )
( )
(

)

Patienten

Onkologische
Patienten

Patienten mit
platinbasierter
Chemotherapie

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
Patienten

Onkologische
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Medizinische Systeme (whole medical
systems)

Darunter werden ganzheitliche Behandlungsmethoden beschrieben, die sich durch
eine die konventionelle Medizin meist erganzende, eigene medizinische Krankheits-
und Behandlungstheorie auszeichnen. Dieses Kapitel umfasst die klassischen Natur-
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heilverfahren, Akupunktur und Akupressur aus der traditionellen chinesischen Medi-

zin, anthroposophische Medizin und Homoopathie.

Akupunktur

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einer systematischen Ubersichtsarbeit und zwei RCTs zur Wirk-
samkeit von Akupunktur zur Vorbeugung von verzdgerter Ubelkeit und Erbrechen
bei Patienten mit platinbasierter Chemotherapie vor. Akupunktur kann, zusatzlich
zur antiemetischen Therapie, zur Vorbeugung von verzdgerter Ubelkeit und Erbre-
chen bei diesen Patienten erwogen werden.

Konsens

Evidenzbasiertes Statement modifiziert 2024

Es liegen Daten aus 1 RCT zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Vorbeugung von
Ubelkeit und Erbrechen bei onkologischen Patienten wihrend Radiotherapie vor. Es
kann keine Empfehlung fiir oder gegen die Anwendung von Akupunktur zur Vor-
beugung von Ubelkeit und Erbrechen wihrend Radiotherapie bei Patienten mit die-
ser Indikation gegeben werden.

Starker Konsens
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Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen heterogene Daten aus zwei systematischen Reviews und vier weiteren
RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur auf Hitzewallungen bei onkologischen Pati-
enten vor. Akupunktur hat weniger Nebenwirkungen als eine medikamentose The-
rapie mit Gabapentin/ Venlafaxin bei vergleichbarer Wirkung. Akupunktur kann zur
Reduktion der Hitzewallungen bei diesen Patienten erwogen werden.

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einer Metaanalyse liber 4 RCTs und einem weiteren RCT zur
Wirksamkeit von Akupunktur zur Senkung von Gelenkschmerzen vor, die bei Brust-
krebspatientinnen durch Aromataseinhibitoren hervorgerufenen wurden. Akupunk-
tur sollte bei diesen Patientinnen empfohlen werden.

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus zwei systematischen Reviews tiber 9 RCTs zur Wirksamkeit von
Akupunktur zur Senkung von Tumorschmerzen bei onkologischen Patienten vor.
Akupunktur sollte zur Senkung der Tumorschmerzen und/ oder Einsparung von
Analgetika bei diesen Patienten empfohlen werden.

Konsens
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4.7

Empfehlungsgrad
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4.8

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence
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Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem RCT zur Wirksamkeit von Elektroakupunktur zur Sen-
kung postoperativer Schmerzen bei Patienten vor, die einer Prostatektomie unter-
zogen wurden. Elektroakupunktur kann postoperativ als analgetisches und Analge-
tika-sparendes Verfahren bei diesen Patienten erwogen werden.

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem RCT zur Wirksamkeit von Elektroakupunktur zur Sen-
kung postoperativer Schmerzen bei Patienten wahrend Hirntumoroperationen vor.
Elektroakupunktur kann wahrend Hirntumoroperationen zur kurzfristigen postope-
rativen Senkung von Schmerzen und bei Schmerzmittelbedarf erwogen werden.

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einer Metaanalyse und zwei RCTs zur Wirksamkeit von Aku-
punktur bei Chemotherapie-induzierten peripheren neuropathischen Schmerzen
vor. Akupunktur kann bei diesen Beschwerden erwogen werden.

Starker Konsens
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0
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Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Ergebnisse aus zwei Metaanalysen tber 6 und 5 RCTs und drei weiteren
RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Senkung der Cancer Related Fatigue bei
onkologischen Patienten vor. Akupunktur kann zur Senkung der Cancer Related
Fatigue bei diesen Patienten erwogen werden.

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegt ein systematisches Review liber 4 RCTs und 3 weitere RCTs zur Wirksamkeit
von Akupunktur zur Reduktion von Ein- und Durchschlafstérungen bei onkologi-
schen Patienten vor. Akupunktur kann zur Reduktion von Ein- und Durchschlafsté-
rungen bei diesen Patienten erwogen werden, wenn eine gezielte Verhaltensthera-
pie aufgrund mangelnder Verfiigbarkeit nicht angeboten werden kann oder die Pa-
tienten diese ablehnen.

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem systematischen Review liber 4 RCTs zur Wirksamkeit von
Akupunktur zur Vorbeugung von Symptomen der Xerostomie wahrend einer Radio-
/Chemotherapie vor. Akupunktur kann wahrend einer Radio-/Chemotherapie zur
Vorbeugung von Symptomen der Xerostomie und zur Anregung des Speichelflusses
bei Patienten mit Kopf-Hals Tumoren erwogen werden.

Starker Konsens
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0
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4.14

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

2b

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem systematischen Review Uiber 5 RCTs und einer Metaana-
lyse Uiber 2 dieser RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Reduktion der sub-
jektiven Symptome der Xerostomie nach einer adjuvanten Radiotherapie bei onko-
logischen Patienten vor. Akupunktur kann in dieser Situation zur Reduktion der
subjektiven Symptome der Xerostomie erwogen werden.

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem systematischen Review tiber 6 RCTs und 3 weiteren RCTs
zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Wiederherstellung der Darmfunktion nach
Operation bei Kolonkarzinompatienten vor. Akupunktur kann zur Verringerung der
Zeit bis zum ersten Stuhlgang und zur Senkung des Opioidverbrauchs als zusatzli-
che MaRnahme bei diesen Patienten erwogen werden.

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem RCT zur Wirksamkeit von Akupunktur auf die subjektive
und objektive kognitive Beeintrachtigung bei Brustkrebspatientinnen unter ad-
juvanter Chemotherapie vor. Akupunktur kann bei diesen Patientinnen zur Verbes-
serung der kognitiven Beeintrachtigung erwogen werden.

Konsens
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Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus 3 Metaanalysen, einer systematischen Ubersichtsarbeit und 13
weiteren RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Verbesserung der globalen und
tumorspezifischen Lebensqualitdt bei onkologischen Patienten wahrend und nach
onkologischer Therapie vor. Akupunktur kann zur Verbesserung der globalen und
tumorspezifischen Lebensqualitdt bei diesen Patienten erwogen werden.

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus 3 RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Reduzierung von
Depressivitat* bei Brustkrebspatientinnen nach Abschluss von Chemotherapie oder
unter Therapie mit Aromataseinhibitoren vor. Akupunktur kann zur Reduktion von
Depressivitat* bei diesen Patientinnen erwogen werden.

*Depressivitdt ist als subklinische Auspragung zu verstehen, nicht als diagnosti-
zierte Depression (ICD F32)

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus 3 RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Reduzierung der
Angst bei Brustkrebspatientinnen nach Abschluss von Chemotherapie oder unter
Therapie mit Aromataseinhibitoren vor. Akupunktur kann zur Reduktion der Angst
bei diesen Patientinnen erwogen werden.

Starker Konsens

Akupunktur ist das Stechen definierter Punkte der Kérperoberflaiche mit Nadeln zu the-
rapeutischen Zwecken. Im Chinesischen wird der Begriff Zhen Jiu verwendet, was ,Ste-
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chen und Abbrennen® bedeutet und zeigt, dass zu dem Stechen auch lokale Warmean-
wendungen (Moxibustion) gerechnet werden. Das basale Konzept der Akupunktur be-
steht in der Annahme, dass durch das Einstechen von Nadeln in definierte Korperstellen
Storungen des Organismus positiv beeinflusst werden kénnen.

Aus traditioneller Sicht vermag die Nadeltherapie den Qi-Fluss in den Leitbahnen zu
regulieren, pathogene Faktoren zu vertreiben, Obstruktionen aufzulésen und Dishar-
monien der inneren Organe zu behandeln. Aus westlich-naturwissenschaftlicher Sicht
kann Akupunktur als Reizereignis verstanden werden, das liber lokale und systemische
Angriffspunkte, schmerzhemmende und regulationsférdernde Mechanismen auf neu-
ronaler, vegetativer und hormoneller Ebene auslost.

Elektroakupunktur ist eine Form der Akupunktur, bei der elektrischer Strom zwischen
zwei Akupunkturnadeln geleitet wird. Eine einfache Abwandlung der Akupunktur ist
die Akupressur, die sich deshalb auch fiir die Selbstbehandlung eignet. Hier werden
die Akupunkturpunkte durch Fingerdruck stimuliert.

Beim Einsatz von Akupunktur in der Onkologie geht es nicht darum, die Grunderkran-
kung, sondern vielmehr entstehende Symptome zu behandeln. Dabei ist es unerheb-
lich, ob diese durch den Tumor oder die Therapie verursacht werden. Zur Beurteilung
der Evidenz liegen einige Ubersichtsarbeiten und einzelne klinische Studien vor.

Uberblick:

Es liegen Daten [2 SRs Uber je 1 und 3 RCTs, 3 MAs iber je 16, 2 und 4 RCTs und 12
weitere RCTs] zum Einfluss von Akupunktur auf chemotherapieinduzierte Ubelkeit und
Erbrechen, Hitzewallungen, Nebenwirkungen, Lymphoédem, subjektive und objektive
kognitive Beeintrachtigung, Lebensqualitat, Arthralgie (Aromataseinhibitoren-induzier-
ter Gelenkschmerz), neuropathischen Schmerz, Fatigue, Depressivitdit und Angst bei
Patienten mit Brustkrebs vor. Bei Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen liegen
Daten [3 MAs liber je 1, 8 und 6 RCTs, 1 SR uber 3 RCTs und 12 weitere RCTs] zum
Einfluss von Akupunktur auf Ubelkeit und Erbrechen, Dyspnoe, Krebsschmerzen, Re-
duktion der Schmerzmedikation, Cancer related Fatigue, Lebensqualitdt, Depressivitat,
Angst und Schlafqualitt vor.

Weitere Daten zum Einfluss von Akupunktur auf verschiedene Parameter liegen fur Pa-
tienten mit spezifischen Krebsdiagnosen vor: 1 RCT zu Ubelkeit und Erbrechen bei Pa-
tienten mit gynakologischem Krebs, sowie 1 RCT hierzu bei Patienten mit Magenkarzi-
nom, 1 RCT zur Wiederherstellung der Blasenfunktion nach Operation bei Rektumkar-
zinompatienten, sowie 1 RCT hierzu bei Cervix-Karzinom Patienten, 1 SR Uber 1 RCT
zu Lebensqualitdt bei Patienten mit Astrozytom Grad Il mit Hemiparese, 1 RCT zu
Krebsschmerzen bei Patienten mit multiplem Myelom nach autologer Stammzelltrans-
plantation, 1 RCT zu postoperativem Schmerz bei Patienten mit Prostata-Karzinom, die
einer Prostatektomie unterzogen wurden, sowie 1 RCT zu diesem Parameter bei Pati-
enten mit Meningeom und Gliom nach Hirntumoroperation, 1 RCT zu chemotherapiein-
duzierten neuropathischen Schmerzen bei Patienten mit multiplen Myelomen, 1 MA
Uber 6 RCTs zu postoperativem lleus bei Kolonkarzinompatienten, sowie 1 RCT hierzu
bei Rektumkarzinompatienten und 2 weitere RCTs bei Magen-Karzinom Patienten , so-
wie 1 SR (iber 7 RCTs zu Xerostomie und Speichelfluss bei Patienten mit Kopf-und
Halskarzinom.

Ubelkeit und Erbrechen wihrend Chemotherapie (zu Empfehlung 4.1)
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Es liegen Daten aus zwei RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Vorbeugung und
Behandlung von Ubelkeit/Erbrechen unter Chemotherapie vor, die Ergebnisse zur Vor-
beugung von verzégerter Ubelkeit und verzégertem Erbrechen (CINV) bei Patienten mit
platinbasierter Chemotherapie vorweisen. Eine systematische Ubersichtsarbeit hatte
Ubelkeit/Erbrechen als sekundiren Zielparameter erfasst.

In der systematischen Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse von Garcia et al. (2013) wurde
ein RCT eingeschlossen, das bei n = 104 Patienten mit verschiedenen Krebserkrankun-
gen Elektroakupunktur gegen Sham-Akupunktur und gegen Antiemetika (jeweils zu-
satzlich zu Standardtherapie, 1x taglich iiber 5 Tage, 9 Tage follow-up) testete
Erster Zielparameter war die Anzahl der Emesis-Perioden. Weiterer Zielparameter waren
die Anzahl der Emesis-freien Tage. Post-Intervention waren Ubelkeit und Erbrechen in
der Verum-Akupunkturgruppe signifikant geringer als in beiden Kontrollgruppen: ver-
sus Sham betrug die Standardmittelwertdifferenz SMD = 1.10 (p = 0.01), versus Antie-
metikum SMD = 0.80 (p < 0.001). Die Emesis-freien Tage waren in der Verum-Akupunk-
turgruppe signifikant groRer verglichen sowohl mit Sham-Akupunktur also auch mit
Antiemetika. Nach dem Follow-up hatten sich die Werte der drei Gruppen wieder ange-
glichen. Die Qualitdt dieser Studie wurde mit geringem Bias Risiko bewertet, i.e. die
Studien-Methodik erscheint gut. Angaben zu unerwiinschten Ereignissen wurden nicht
gemacht.

In dem ersten RCT wurden 70 Patienten mit gyndakologischen Tumoren vor Beginn des
ersten Chemotherapie-Zyklus Akupunktur im Punkt P6 gegen eine Pseudo-Placebo
Gruppe verglichen, welche 8mg Ondansetron (keine nachweislichen Effekte auf verzo-
gerte Ubelkeit) erhielt . Zum ndachsten Zyklus wurden die Gruppen getauscht. Zu-
satzlich erhielten alle Teilnehmerinnen fir 3 Tage 5mg Dexamethasone (oral) und bei
Bedarf alle 12 Stunden 4mg Ondansetron. Primarer Zielparameter war die Response-
Rate, sekundire Zielparameter waren Ubelkeit, Erbrechen, Bedarfsmedikation, Neben-
wirkungen und Lebensqualitdt. Das Ergebnis beziiglich des primaren Zielparameters
war fiir die Pravention von akuter CINV nicht signifikant, allerdings zeigte die Akupunk-
turgruppe eine signifikant héhere Rate bei der Pravention von verzogerter CINV (52,8 %
und 35,7 %, p = 0.02). Im Vergleich zur Placebo-Gruppe berichtete die Akupunktur-
gruppe auch uber eine signifikant geringere verzdgerte Ubelkeit (45,7 % und 65,7 %, p
= 0.004), aber nicht tiber weniger akute Ubelkeit oder weniger Erbrechen (weder akut
noch verzogert). Die Akupunkturgruppe erzielte zudem einen signifikant niedrigeren
Ubelkeits-Score (p < 0.001) als die Placebo-Gruppe und sie benétigte weniger Dosie-
rungen von zusdtzlichem oralem Ondansetron (p = 0.002). Die Nebenwirkungen waren
in der Akupunkturgruppe mit weniger haufiger Verstopfung (p = 0.02) und Schlaflosig-
keit (p = 0.01) ebenfalls signifikant geringer. Insgesamt waren die FACT-G-Werte (Func-
tional Assessment of Cancer Therapy - General) zur Lebensqualitdt in der Akupunktur-
gruppe signifikant héher (p = 0.03). Die unerwiinschten Ereignisse beliefen sich auf 42
in der Akupunktur- und 66 in der Ondansetron-Gruppe.

In dem zweiten RCT haben Zhou et al. (2017) n = 56 Magenkarzinompatienten unter
Chemotherapie (Oxaliplatin-Paclitaxel) in zwei gleich groRe Gruppen randomisiert

Die erste Gruppe erhielt zusatzlich zwei Wochen lang taglich eine 30-minltige Aku-
punkturbehandlung. Sowohl die Kontroll- als auch die Akupunkturgruppe erhielten
keine weitere Antiemese, was bei dieser emetogenen Chemotherapie nicht der Stan-
dardbehandlung entspricht. Die Endpunkte wurden nicht priorisiert: Krankenhausver-
weildauer, Erbrechen, Durchfall, therapieinduzierte Bauchschmerzen und Lebensquali-
tit. Die Ubelkeit hielt in der Kontrollgruppe bzw. in der Versuchsgruppe 32 = 5 Minuten
und 11 % 3 Minuten tdglich an (p < 0.05). Im Durchschnitt trat in der Versuchsgruppe
2 = 1 Mal taglich und in der Kontrollgruppe 4 + 1 Mal taglich Erbrechen auf (p < 0.05).
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Bei den Patienten, die Akupunktur erhielten, wurden keine unerwiinschten Ereignisse
beobachtet. Die Krankenhausverweildauer war in der Akupunkturgruppe ebenfalls sig-
nifikant kirzer als in der Kontrollgruppe ohne Zusatzbehandlung (p<0.05). Der durch-
schnittliche Lebensqualitatswert war in der Versuchsgruppe héher als in der Kontroll-
gruppe (p < 0.05). Im Durchschnitt trat Durchfall in der Versuchsgruppe 1 £ 1 Mal
taglich und in der Kontrollgruppe 3 + 1 Mal taglich auf (p < 0.05). Die Bauchschmerzen
hielten in der Versuchsgruppe und in der Kontrollgruppe 7 + 2 Minuten und 16 + 5
Minuten tdglich an (p < 0.05). Es gab keine Akupunktur-bedingten unerwiinschten Ne-
benwirkungen.

Ubelkeit und Erbrechen wihrend Radiotherapie (zu Statement 4.2)

Es liegen Daten aus einem RCT zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Vorbeugung von
Ubelkeit und Erbrechen bei onkologischen Patienten wihrend Radiotherapie vor.

In dem RCT von Enblom et al. (2012) wurden n = 237 Patienten verschiedener Krebsen-
titditen (Colon, Gyndkologisch, Rektal, Hoden, Pankreas) unter Radiotherapie (29 % zu-
satzlich unter Chemotherapie) in zwei Gruppen randomisiert und zusatzlich liber 5 Wo-
chen 2-3 x pro Woche entweder mit Verum-Akupunktur oder mit Sham-Akupunktur
behandelt . Primirer Zielparameter war Zahl der Patienten mit Episoden von Ubel-
keit und Erbrechen. Weitere Endpunkte waren Schmerz, Anorexie, Schlafqualitdat und
der Verbrauch von Anti-Emetika. Kein Endpunkt erbrachte signifikante Gruppenunter-
schiede. In beiden Gruppen ereigneten sich je zwei schwere und 3 leichte unerwiinschte
Ereignisse.

Ubelkeit/Anorexie wihrend Stammzelltransplantation

Fir die Daten zu ,Ubelkeit/Anorexie wihrend Stammzelltransplantation“ siehe Ergeb-
nisse von Deng et al. (2018, 2020) unter Abschnitt ,Schmerz“ Absatz ,Wahrend Stamm-
zelltransplantation® ,

Hitzewallungen-menopausale Beschwerden (zu Empfehlung 4.3)

Es liegen widerspriichliche Daten aus zwei Ubersichtsarbeiten mit Metaanalysen und
vier weiteren RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur auf Hitzewallungen bei onkologi-
schen Patienten vor. Akupunktur hat weniger Nebenwirkungen als eine medikamentdse
Therapie mit Gabapentin/ Venlafaxin.

In der systematischen Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse von Pan et al. (2018) wurde der
Einfluss von Akupunktur auf hormonbedingte Nebenwirkungen bei Mamma-Karzinom-
patientinnen betrachtet . Insgesamt 16 RCTs wurden eingeschlossen. Primdrer Ziel-
parameter war Hitzewallungen, sekunddre Parameter waren Fatigue, Antihormonthera-
pie-induzierte Schmerzen, Steifigkeit, Gastrointestinale - und menopausale Symptome
und Lebensqualitat. Hitzewallungen hatten 6 RCTs untersucht.

Erzielten die Einzelstudien durchaus signifikante Ergebnisse zugunsten Akupunktur,
hatten die Metaanalysen mit Ausnahme der Skala zu Steifigkeit keine signifikanten Ge-
samtwerte mehr. In 4 RCTs mit n = 456 Patientinnen war Akupunktur gegen Sham-
Akupunktur tiber Follow-up Zeitrdume von 4-26 Wochen verglichen worden. Die Studien
waren moderat heterogen. Die Standardmittelwertdifferenz SMD betrug -0.15 [-0.40 /
0.08], (p = 0.05).
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In 2 RCTs mit n = 218 Teilnehmerinnen war Akupunktur einer Entspannung {iber
Follow-up Zeitrdume von 4-26 Wochen gegeniibergestellt worden. Die beiden Studien
zeigten keine Heterogenitat, die SMD betrug -0.13 [-0.58 / 0.32], (p = 0.05).

Menopausale Probleme waren in 3 RCTs untersucht worden. Ein RCT mit n = 59 Pro-
banden verglich Kérper-Akupunktur versus Sham-Akupunktur: Post Intervention und
22-Wochen-Follow-up zeigte sich signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Aku-
punktur (p = 0.004 und p = 0.001). 1 RCT (n = 44) verglich Akupunktur mit einer Ost-
rogen/ Progesteron Medikation. Nach 12-104 Wochen-Follow-up ergaben sich zundchst
vergleichbare Kurzzeiteffekte (keine signifikanten Gruppenunterschiede bis Woche 39
(p = 0.05)), danach signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Medikation (p =
0.002 und p = 0.039). 1 TCT (n = 38) hatte Akupunktur gegen Entspannung getestet:
Hier gab es nach 12-36 keine signifikanten Gruppenunterschiede (p > 0.05). Es gab in
den Studien keine unerwiinschten Ereignisse, die durch die Akupunkturbehandlung
ausgeldst worden waren.

Diese Arbeit von Pan weist eine gute Qualitdt auf, die Qualitat der Primarstudien ist
mehrheitlich moderat bis fraglich.

Die Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse von Hervik et al. (2016) untersuchte mdégliche
Nebenwirkungen von nicht hormonellen pharmakologischen Interventionen bei Uber-
lebenden nach Brustkrebs mit Hitzewallungen . Es wurde u.a. ein Vergleich zwi-
schen nicht hormonellen Medikamenten und Akupunktur durchgefiihrt. Zwei Studien
mit n = 108 Teilnehmern fiihrten diesen Vergleich durch (die eine Studie s. u. Walker
et al. [2010]). Es wurde ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen zugunsten
der Akupunktur festgestellt, mit einem Chancenverhiltnis Odds Ratio OR von 1.75
(95 % Konfidenzintervall (KI) 01.09-2.75; p = 0.02) und keiner Heterogenitat zwischen
den beiden Studien. In den Akupunkturgruppen ereigneten sich 5 leichte unerwiinschte
Ereignisse, in den Venlafaxin/Gabapentin-Armen 41. Da alle Studien (sowohl die Stu-
dien in den Metaanalysen als auch die zwei RCTs) in der Berichterstattung erhebliche
methodische Mdngel sichtbar werden lassen, missen die Ergebnisse mit gewisser Vor-
sicht interpretiert werden.

In dem RCT von Walker et al. (2010) wurden n = 50 Brustkrebspatientinnen unter Hor-
montherapie (Tamoxifen oder Arimidex) in zwei Gruppen randomisiert . Die eine
Gruppe erhielt Gber 12 Wochen Koérperakupunktur, die andere Gruppe in der ersten
Woche 37.5mg, dann 75 mg Venlafaxine (oral). Primarer Endpunkt war die Frequenz
der Hitzewallungen. Sekundare Endpunkte waren die Lebensqualitdt, Depressivitdt und
Sicherheit. Beide Gruppen zeigten eine Woche nach Therapieende eine signifikante Ab-
nahme der Hitzewallungen, ebenso von depressiven u.a. Symptomen der Lebensquali-
tdt, einschlieRlich einer signifikanten Verbesserung der psychischen Gesundheit. Diese
Veranderungen waren in beiden Gruppen ahnlich, was darauf hinweist, dass Akupunk-
tur genauso wirksam war wie Venlafaxin, wobei die Studie nicht als Unterlegenheits-
studie ausgelegt war.

Zwei Wochen nach der Behandlung zeigte die Venlafaxin-Gruppe einen signifikanten
Anstieg der Hitzewallungen, wdhrend die Hitzewallungen in der Akupunkturgruppe
etwa 4 Wochen lang auf einem niedrigen Niveau blieben. In der Venlafaxin-Gruppe tra-
ten zahlreiche Nebenwirkungen auf (z. B. Ubelkeit, Mundtrockenheit, Schwindel, Angst-
zustdnde), wahrend solche in der Akupunkturgruppe ausblieben. Im Akupunkturarm
ereigneten sich keine unerwiinschten Ereignisse, im Venlafaxinarm dagegen 18. Die
Risk of Bias Bewertung der Studie findet in allen Bereichen ein hohes oder unklares
Risiko, so dass die Studienergebnisse nur bedingt anwendbar sind.
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Lesi et al. (2016) haben in einem RCT Brustkrebspatientinnen (davon tber 80 % unter
antihormoneller Therapie) entweder nur mit Standardtherapie (n = 85) oder zusatzlich
einmal wochentlich iber 12 Wochen mit manueller Kérperakupunktur (n = 105) behan-
delt . Primdrer Endpunkt war die Zahl und Starke der Hitzewallungen, sekundare
Zielparameter waren menopausale Beschwerden und Lebensqualitat. In der Akupunk-
turgruppe war die Haufigkeit und Starke der Hitzewallungen im Vergleich zur Kontrolle
nach Intervention und nach Woche 26 signifikant niedriger (p < 0.05). Gleiches Ergebnis
erzielten die Ergebnisse beziiglich menopausaler Symptome und Lebensqualitdt (p <
0.05). Bei zwolf Patientinnen im Akupunkturarm traten leichte unerwiinschte Ereignisse
auf (Muskelschmerzen, Kopfschmerzen und eine Menstruationsblutung). Es wurden
keine schwerwiegenden und 12 leichte Nebenwirkungen im Akupunkturarm berichtet.

Bokmand et al. (2013) haben in einem 3-armigen RCT mit n = 94 Mamma-Karzinom
Patientinnen (teilweise unter antihormoneller Therapie) mit Hitzewallungen untersucht:
Verglichen wurde eine 5-wéchige (1x pro Woche) zusatzliche Verum-Kérperakupunktur
gegen zusatzliche Sham-Akupunktur und alleinige Standardbehandlung . Die Grup-
penvergleiche sowohl nach Intervention und 12 Wochen Follow-up ergaben einen sig-
nifikanten Vorteil (p < 0.05) in der Verum-Akupunkturgruppe gegeniiber beiden Kon-
trollen. Im Akupunkturarm ereigneten sich 4 leichte, im Sham-Arm 8 leichte uner-
wiinschte Ereignisse und im Standard-Arm 1 leichtes unerwiinschtes Ereignis. Die me-
thodische Qualitat dieser Studie recht gut, die vorgelegten Daten entsprechend verlass-
lich.

Frisk et al. (2012) haben n = 44 Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der adjuvanten
Therapie (teilweise unter Tamoxifen) tiber 12 Wochen zusétzlich zur Standardbehand-
lung mit Elektroakupunktur oder Hormonen (Ostrogen-Progesteron Kombination) be-
handelt . Post-Intervention und nach einem Jahr Follow-Up waren die Hitzewallun-
gen in der hormonbehandelten Gruppe signifikant geringer/schwacher als in der Aku-
punkturgruppe, beziiglich der globalen Lebensqualitdt gab es zu beiden Messzeitpunk-
ten keine Gruppenunterschiede. Durch die Akupunkturbehandlung waren keine uner-
winschten Ereignisse ausgeldst worden.

Schmerz
Gelenkschmerzen (zu Empfehlung 4.4)

Es liegen Daten aus zwei Metaanalyse iiber 4 RCTs, sowie ein weiteres RCT zur Wirk-
samkeit von Akupunktur zur Verminderung von Gelenkschmerzen vor, die bei Brust-
krebspatientinnen durch Aromataseinhibitoren hervorgerufen wurden.

Chen et al. (2017) haben 4 RCTs mit n = 181 Patientinnen mit Brustkrebs zu Akupunk-
tur bei Aromatasehemmer-induzierten Arthralgien untersucht . In den Studien
wurde zusatzlich zur Standardtherapie entweder Ohr-, Elektro- oder Kérperakupunktur
durchgefiihrt, die Kontrollgruppen erhielten Standardtherapie ohne weitere Behand-
lung (Wartegruppe) oder Sham-Akupunktur. Primarer Endpunkt war die Beeinflussung
des Gelenkschmerzes, weitere Zielparameter waren Steifigkeit, Funktion/Beeintrachti-
gung und Sicherheit.

Fiir die Variable Gelenkschmerzen wurde Akupunktur + Standardbehandlung versus
Standard in 1 RCT (n = 45) verglichen. Unmittelbar nach Intervention und nach 12 Wo-
chen-Follow-up gab es signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur (p
< 0.01).

Die Qualitdt der Primarstudien war gut.
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In der Metaanalyse von Chiu et al. (2017) zu Akupunktur und krebsbedingten Schmer-
zen ergaben sich fiir die Variable Arthralgie (Antihormontherapie-induzierter Schmerz)
bei dem Vergleich von Verum-Akupunktur mit Sham-Akupunktur (3 RCTs) nach der In-
tervention keine signifikanten Gruppenunterschiede (Standardmittelwertdifferenz SMD
=-0.65)

Die Qualitdt der Primarstudien war gut. Allerdings wurden keine unerwiinschten Ereig-
nisse berichtet.

In dem RCT von Hershman et al. (2018) wurden Brustkrebspatientinnen (teilweise unter
antihormoneller Therapie) zusatzlich zur Standardtherapie 1-2 tiber 6 Wochen mit Kor-
perakupunktur (n = 110) oder mit Sham-Akupunktur (n = 59) behandelt, in einem drit-
ten Studienarm wurden nicht zusatzlich behandelt (Warteliste, n = 57) . Primarer
Zielparameter war der Einfluss auf die Arthralgien, sekundare Parameter waren Steifig-
keit, Funktion/Beeintrachtigung, Opioidverbrauch und Sicherheit. Nach der Interven-
tion zeigte sich die Kérperakupunktur der Sham-Akupunktur und der Warteliste im Hin-
blick auf jeden der Zielparameter jeweils signifikant Gberlegen (p < 0.05). Nach weite-
ren 6 Wochen blieben die Ergebnisse der Kérperakupunkturgruppe weiterhin denen der
Warteliste signifikant tGberlegen, die Akupunktur- und Sham-Akupunktur hatten sich
beziiglich Funktion und Lebensqualitdat angeglichen, beziiglich Gelenkschmerzen und
Steifigkeit blieb die Kérperakupunktur der Sham-Akupunktur signifikant iberlegen. Im
Akupunkturarm ereigneten sich 106 leichte, im Sham-Arm 55 leichte unerwiinschte Er-
eignisse. Die Qualitat in der Studienmethodik und Berichterstattung ist gut, die erziel-
ten Daten damit verldsslich.

Tumorschmerzen (zu Empfehlung 4.5)

Es liegen Daten aus zwei systematischen Reviews/Meta-Analysen tiber 9 RCTs zur Wirk-
samkeit von Akupunktur zur Senkung von Tumorschmerzen bei onkologischen Patien-
ten vor.

He et al. (2020) haben in einer methodisch einwandfreien Ubersichtsarbeit mit Meta-
Analyse insgesamt 8 RCTs aufgenommen, die Akupunktur/Akupressur zur Verbesse-
rung von krebsbedingten Schmerzen untersucht hatten . In den Primdrstudien
wurde manuelle Akupunktur, Elektro- oder Ohrakupunktur zusatzlich zur Standardbe-
handlung mit Standardtherapie/Warteliste oder Sham-Akupunktur verglichen. Die Pati-
enten wiesen unterschiedliche Tumordiagnosen auf und befanden sich in unterschied-
lichen Therapiephasen (post OP, unter Chemo-/Radiotherapie, palliativ). Primadrer Ziel-
parameter war Schmerz, sekundare Parameter waren Analgetika-Verbrauch und Sicher-
heit.

Beeinflussung der Schmerzen: Bei 3 RCTs (n = 255) wurde zusatzliche Akupunktur mit
alleiniger Standardtherapie verglichen. Die Akupunkturgruppe zeigte nach der Inter-
vention einen signifikanten Schmerzriickgang, die mittlere Differenz MD betrug -1.63
[-2.14 /-1.13] (p < 0.051). Heterogenitat wurde nicht berichtet.

Bei 7 RCTs (n = 398) wurde die Kontrollgruppe zusatzlich mit Sham-Akupunktur behan-
delt. Die Akupunkturbehandlungen bestanden aus Koérper-, Elektro- oder Ohrakupunk-
tur: Die Verum-Akupunktur zeigte sich der Sham-Akupunktur insgesamt signifikant
Uberlegen: MD=-1.38 [-2.13/-0.64] (p < 0.05). Die Heterogenitdt war hoch (1> = 81 %).

Die Subgruppenanalysen: 3 RCTs (n = 220) behandelten mit manueller Kérperakupunk-
tur, Verum-Akupunktur war signifikant tberlegen: MD =-0.88 [-1,75 / -0.01] (p < 0.05).
2 RCTs (n = 104) nutzten Elektroakupunktur, und es wurde kein Gruppenunterschied
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erzielt: MD =-0.84 [-2.43 / 0.75] (p = 0.05). 2 RCTs (n = 74) behandelten mit Ohraku-
punktur und erzielten eine signifikant bessere Schmerzlinderung in der Verum-Gruppe:
MD =-2,98 [-5.37 /-0.59] (p < 0.05). In den Studien ereigneten sich lediglich sehr leichte
unerwiinschte Ereignisse. Die Qualitat der Evidenz wurde mit GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation) ermittelt und ergab mo-
derate Qualitat.

In dem Cochrane Review von Paley et al. (2015) zu Akupunktur und tumorbedingten
Schmerzen sind zwei RCTs mit fortgeschrittenem Pankreas- und Gastrointestinalen Kar-
zinomen eingeschlossen , eines davon wurde nicht in He et al. (2020) besprochen

. Ein RCT (n = 60) hat Akupunktur mit Sham-Akupunktur (je zusatzlich zu Standard-
behandlung) verglichen, hier war die Schmerzreduktion mit Hilfe der Akupunktur der
Placebo-Akupunktur signifikant hoher (p<0.001). Das andere RCT verglich Akupunktur
mit Analgetika (n = 48), hier gab es zwischen den Gruppen jedoch nach Intervention
keine Unterschiede. Durch die Akupunktur wurden keine unerwiinschten Ereignisse
ausgelost. Die methodische Bewertung der beiden Studien fiel schlecht aus, so dass die
Datenqualitat wenig Aussagekraft zu haben scheint.

Postoperativer Schmerz (zu Empfehlung 4.6 & 4.7)

Es liegen Daten aus einem RCT zur Wirksamkeit von Elektroakupunktur zur Senkung
postoperativer Schmerzen bei Patienten vor, die einer Prostatektomie unterzogen wur-
den.

Ntritsou et al. (2014) haben n = 70 Prostata-Karzinom Patienten in zwei Gruppen rand-
omisiert und zusatzlich zur Standardtherapie (Tramadol + Ketamin) praoperativ entwe-
der mit Elektroakupunktur oder mit Sham-Akupunktur behandelt . Endpunkte (pri-
mar und sekundar nicht definiert) waren der postoperative Schmerz, Druckschmerz-
schwellen, Nebenwirkungen der Opioide, Analgetikaverbrauch und Angst. 45 Minuten
bis 24 Stunden nach OP zeigte sich die Verum-Akupunktur der Sham-Akupunktur so-
wohl in der Schmerzstarke als auch bei den Schmerzschwellen signifikant Gberlegen (p
< 0.05). Bei den Nebenwirkungen hatten die Patienten der Verumgruppe signifikant
weniger Darmgeriusche, bei anderen Parametern, wie Ubelkeit/Erbrechen, Juckreiz,
Miidigkeit gab es keine Gruppenunterschiede. Die Verumgruppe bendétigte signifikant
weniger Analgetika als die Sham-Gruppe. Bei der Angst gab es wiederum keine Grup-
penunterschiede. Opioid-induzierte Nebenwirkungen wurden berichtet, jedoch keine
zu Akupunktur. Die methodische Qualitdt dieser Studie ist gut, die Daten also verldss-
lich.

Es liegen Daten aus einem RCT zur Wirksamkeit von Elektroakupunktur zur Senkung
postoperativer Schmerzen bei Patienten wahrend Hirntumoroperationen vor.

An et al. (2014) hatten 81 Menignom und Gliom-Patienten wahrend OP nur mit Stan-
dardbehandlung oder zusatzlich mit Elektroakupunktur behandelt . Primarer Ziel-
parameter war der postoperative Schmerz, sekundire Endpunkte waren Ubelkeit/Erb-
rechen, Schwindel und Anorexie.

Der postoperative Schmerz war in der Akupunkturgruppe 1-6 Stunden postoperativ sig-
nifikant geringer (p < 0.05), nach 24-48 Stunden gab es keine Gruppenunterschiede
mehr. Auch der Analgetikaverbrauch war in der Akupunkturgruppe 1-6 Stunden nach
OP signifikant geringer, danach glichen sich die Gruppen an. Was Ubelkeit und Erbre-
chen anging, so gab es keinerlei Gruppenunterschiede. Schwindelgefiihle und Anorexie
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zeigten sich in der Akupunkturgruppe bis 24 Stunden post OP signifikant weniger aus-
geprdagt. Angaben zu unerwiinschten Ereignissen liegen nicht vor. Die methodische
Qualitat dieser Studie ist gut, die Daten also verlasslich.

Chemotherapie-induzierte periphere neuropathische Schmerzen

Es liegen Daten aus einer Cochrane Metaanalyse und einem weiteren RCT zur Wirksam-
keit von Akupunktur bei Chemotherapie-induzierten peripheren neuropathischen
Schmerzen vor.

Ju et al. (2017) haben in einem Cochrane Review Akupunktur bei neuropathischen
Schmerzen uberprift . Eine Primarstudie mit Tumorpatienten wurde eingeschlos-
sen. 104 Patienten mit multiplem Myelom erhielten Standardbehandlung + Mecobala-
min oder zusatzlich noch tiber 12 Wochen Akupunkturbehandlung. Hauptzielparame-
ter war der neuropathische Schmerz, Nebenzielparameter waren Lebensqualitit und
Sicherheit. Post-Intervention war Akupunktur der Standardbehandlung signifikant tiber-
legen. Neuropathischer Schmerz: SMD =-5.50 [-6.36 / -4.65], (p < 0.01). Lebensqualitat:
Die Standardmittelwertdifferenz SMD betrug -4.10 [-4.79 / -3.41], (p < 0.01). Es gibt
keine Angaben zu unerwiinschten Ereignissen. Die Primadrstudie war allerdings nicht
von hoher Qualitat, i.e. mit hohem Bias-Risiko behaftet.

Im RCT von Molassiotis et al. (2019) wurden n = 87 Ovarial-Karzinom, Kopf- / Hals-
Karzinom, Mamma-Karzinom, Kolorektal-Karzinom und Myelom-Patienten wahrend
und nach Chemotherapie entweder nur mit Standardtherapie oder liber 8 Woche zu-
sdtzlich 2x pro Woche mit Akupunktur behandelt . Primdrer Endpunkt war der neu-
ropathische Schmerz, sekundare Punkte waren Lebensqualitat, Toxizitat und Sicher-
heit. Zu keinem Messzeitpunkt (Post-Intervention, 14, 20 Wochen) gab es signifikante
Gruppenunterschiede fiir den primaren Zielparameter ,Starkster Schmerz der letzten
Woche“. Bei den sekunddren Parametern ,Schmerzintensitat” und ,Beeintrachtigung”
war die Akupunktur direkt nach Intervention signifikant wirksamer als die Kontrolle.
Die Lebensqualitat hatte sich in der Akupunkturgruppe post-Intervention signifikant im
Vergleich zur Kontrolle verbessert (p = 0.045), in der Folgezeit glichen sich die Gruppen
jedoch wieder an. Gleiches gilt fir chemotherapie-bedingte Toxizitdt, die sich nur di-
rekt nach Interventionsende signifikant zwischen den Gruppen zugunsten der Aku-
punktur unterschieden. Diese Studie zeigt eine hohe methodische Qualitat auf. Im Aku-
punkturarm gab es durch die Chemotherapie 16 sensorische und 21 motorische, im
Standardarm 25 sensorische und 28 motorische unerwiinschte Ereignisse. Das Bias-
Risiko dieses RCTs ist niedrig, die methodische Durchfiihrung dieser Studie gut.

Prophylaxe Chemotherapie-induzierter peripherer neuropathischer Schmerzen

Des Weiteren liegt eine RCT von Greenlee et al. (2016) zur Pravention von Chemothe-
rapie-induzierten peripheren neuropathischen Schmerzen bei Brustkrebs vor . Gre-
enlee et al. (2016) hat in einem 2-armigen RCT n = 63 Mamma-Karzinompatientinnen
vor Beginn der Chemotherapie liber 12 Wochen (pro Woche 1x) neben der Standardbe-
handlung entweder mit Elektroakupunktur oder mit Sham-Akupunktur behandelt. Di-
rekt nach Ende der 12 Wochen fanden sich keine Gruppenunterschiede, nach einem 16-
wochigen Follow-up hatten die mit Sham-Akupunktur Behandelten signifikant weniger
Schmerzen als die Verum-Patienten. Im Akupunkturarm wurde 1 leichtes unerwiinsch-
tes Ereignis verzeichnet. Das methodisch gut durchgefiihrte RCT zeigte somit keinen
Benefit durch E-Akupunktur zur Pravention von Chemotherapie-induzierten peripheren
neuropathischen Schmerzen bei Brustkrebs.
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Schmerz wahrend Stammzelltransplantation

Hierzu existiert ein RCT: Denk et al. (2018) haben n = 63 Patienten mit multiplem
Myelom unter Stammzelltransplantation eine Woche lang mit Standardtherapie und tag-
lich als add-on mit Akupunktur oder Sham-Akupunktur behandelt . Zum Messzeit-
punkt 2 und 4 Wochen nach Eingriff gab es keine signifikanten Gruppenunterschiede
beziglich Schmerzreduktion. Bezliglich des Analgetikaverbrauchs gab es nach 2 Wo-
chen ebenfalls keine Unterschiede in den Gruppen. Nach 4 Wochen jedoch bendétigten
die Teilnehmer in der Verum-Akupunkturgruppe, die zu Baseline noch keine Opioide
benotigten, signifikant weniger Schmerzmittel, bei den Teilnehmern, die zu Beginn be-
reits Opioide einnahmen, gab es keine Signifikanz. Sekundare Zielparameter waren
Ubelkeit und Anorexie: Nach zwei Wochen war die Ubelkeit und die Anorexie in der
Verum-Gruppe signifikant verbessert im Vergleich zu Placebo, nach 4 Wochen gab es
keine Unterschiede mehr. Es ereigneten sich keine unerwiinschten Ereignisse. Die Stu-
die ist von methodisch guter Qualitat.

Schmerzen, allgemein

2 RCTs untersuchten dieses Symptom als sekundaren Zielparameter:

Garland et al. (2019) verglich zusatzlich zur Standardtherapie Akupunktur mit Kogniti-
ver Verhaltenstherapie (CBT) bei n = 160 Patienten mit verschiedenen Krebsentitdaten
nach adjuvanter Therapie . Die Behandlungsdauer betrug 8 Wochen, i. e. 240 Mi-
nuten insgesamt. Primadrer Zielparameter war die Schwere der Insomnie, sekundarer
Parameter war u.a. Schmerzen allgemein. Akupunktur versus CBT zeigte Post Interven-
tion einen signifikanten Gruppenunterschied zugunsten der Akupunktur (p < 0.05),
nach 20 Wochen-Follow-up gab es keinen signifikanten Gruppenunterschied mehr.

In dem RCT von Enblom et al. (2012) wurden n = 237 Patienten verschiedener Krebsen-
titaten (Colon, Gyndkologisch, Rektal, Hoden, Pankreas) unter Radiotherapie (29 % zu-
satzlich unter Chemotherapie) in zwei Gruppen randomisiert und zusatzlich Giber 5 Wo-
chen 2-3 x pro Woche entweder mit Verum-Akupunktur oder mit Sham-Akupunktur
behandelt . Primérer Zielparameter war Zahl der Patienten mit Episoden von Ubel-
keit und Erbrechen. Weiterer Endpunkt war u.a. Schmerz. Kein Endpunkt erbrachte sig-
nifikante Gruppenunterschiede.

In dem RCT von Brinkhaus et al. (2019) wurden Mamma-Karzinompatientinnen vor und
unter Chemotherapie praventiv iiber 6 Monate entweder zusatzlich zur Standardthera-
pie mit Kérperakupunktur oder nur mit Standardtherapie behandelt . Primarer Ziel-
parameter war die Lebensqualitdt, sekundarer Parameter war u.a. Neurotoxizitdt. Zu
den beiden Messzeitpunkten, nach 3 und 6 Monaten, zeigten sich keine signifikanten
Gruppenunterschiede in der Toxizitatssymptomatik.

Cancer Related Fatique (zu Empfehlung 4.9)

Es liegen Ergebnisse aus einer Metaanalyse iiber 6 RCTs und 2 weiteren RCTs zur Wirk-
samkeit von Akupunktur zur Senkung der Cancer Related Fatigue bei onkologischen
Patienten vor. Zudem gibt es eine Metaanalyse mit 5 RCTs, die Fatigue als Nebenziel-
parameter untersucht hatten.

Zeng et al. (2014) haben in die Metaanalyse 6 RCTs mit Patienten verschiedener Kreb-
sentitdten aufgenommen . In 3 RCTs wurde zusatzlich zur Standardbehandlung
entweder mit Verum- oder mit Sham-Akupunktur behandelt (n = 121), in 4 RCTs erhielt
die Kontrollgruppe nur Standard (n = 464) (ein RCT hatte 3 Kontrollarme). Der Follow-
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up Zeitraum betrug 2-10 Wochen. Hauptzielparameter war Fatigue, Nebenzielparame-
ter waren Lebensqualitdt und Depressivitat.

Die RCTs, die Akupunktur gegen Sham-Akupunktur verglichen, zeigten nach 2 aber
auch bis 10 Wochen post Intervention einen signifikanten Vorteil der Verum-Akupunk-
tur: Die Standardmittelwertdifferenz SMD betrug -0.82 [-1.90 / 0.26], (p > 0.05). Der
Vergleich zwischen zusatzlicher Akupunktur und Nur-Standardbehandlung ergab einen
signifikanten Gruppenunterschied zugunsten der Akupunktur SMD = -1.72 [-3.09 / -
0.35] (p < 0.05). Die Heterogenitat zwischen den Studien war jedoch groR (I?= 83 %
bzw. 96 %). Lebensqualitdt und Depressivitdit wurde in den 3 RCTs, die Akupunktur
versus Sham-Akupunktur untersuchten, erhoben: Die beiden Kontrollgruppen zeigten
keine signifikanten Unterschiede 2-10 Woche post-Intervention: SMD = 0.99 [-0.70 /
2.68], (p 2 0.05) bzw. SMD = 1.38 [-1.02 / 3.79], (p = 0.05).

In den RCTs wurden keine schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse berichtet, in 2
der RCTs werden unerwiinschte Ereignisse genannt, die nicht im Zusammenhang mit
Akupunktur stehen. Die Primarstudien sind methodisch von unterschiedlicher, eher
mittlerer Qualitat. Daher sind die erhobenen Daten nicht uneingeschrankt verlasslich.

In der systematischen Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse von Pan et al. (2018) wurde der
Einfluss von Akupunktur auf hormonbedingte Nebenwirkungen bei Brustkrebspatien-
tinnen betrachtet . Insgesamt 16 RCTs wurden eingeschlossen. Primdrer Zielpara-
meter war die Verdnderung von Hitzewallungen, sekundadre Parameter waren Fatigue,
Antihormontherapie induzierte Schmerzen, Steifigkeit, Gastrointestinale - und meno-
pausale Symptome und Lebensqualitat.

Fatigue wurde in 4 RCTs (n = 177) analysiert, die Ergebnisse waren jedoch nicht signi-
fikant. 2 RCTs (n = 56) verglichen zusatzliche Akupunktur mit reiner Standardbehand-
lung. Nach einem 4-26-wochigem Follow-up betrug die Standardmittelwertdifferenz
SMD = 0.17 [-2.13 / 2.49] (p = 0.05) (starke Heterogenitdt 1> = 91 %). In 2 RCTs war
Akupunktur einer Edukation gegeniibergestellt worden: nach 4-26 Wochen SMD =-0.35
[-1.48 / 0.77], (p = 0.05) (starke Heterogenitat I> = 79 %).

Deng et al. (2013) haben n= 101 Krebspatienten mit unterschiedlichen Tumoren nach
Ende der jeweiligen Chemotherapie 6 Wochen lang (1x pro Woche) entweder mit Kor-
perakupunktur oder mit Sham-Akupunktur als add-on zur Standardbehandlung behan-
delt . Primdrer Endpunkt war die Verbesserung der Fatigue, sekunddre Punkte wa-
ren Lebensqualitdat, Angst/Depressivitdt. Nach der Intervention hatte sich bei keinem
der Endpunkte ein signifikanter Gruppenunterschied ergeben. Die dokumentierten 11
unerwiinschten Ereignisse standen wahrscheinlich nicht in Zusammenhang mit der
Akupunkturbehandlung. Die Studie wurde methodisch gut durchgefiihrt, die Daten
sind also verlasslich.

Garland et al. (2019) verglich zusatzlich zur Standardtherapie Akupunktur mit Kogniti-
ver Verhaltenstherapie (CBT) bei n = 160 Patienten mit verschiedenen Krebsentitdaten
nach adjuvanter Therapie . Die Behandlungsdauer betrug 8 Wochen, i. e. 240 Mi-
nuten insgesamt. Primdrer Zielparameter war die Schwere der Insomnie, sekundarer
Parameter war u.a. Fatigue. Akupunktur versus CBT zeigte Post Intervention und nach
20 Wochen keinen signifikanten Gruppenunterschied.

Prophylaxe Cancer Related Fatigue
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In dem RCT von Brinkhaus et al. (2019) wurden Mamma-Karzinompatientinnen vor und
unter Chemotherapie praventiv iiber 6 Monate entweder zusatzlich zur Standardthera-
pie mit Kérperakupunktur oder nur mit Standardtherapie behandelt [33]. Primarer Ziel-
parameter war die Lebensqualitdt, sekunddrer Parameter war u.a. Fatigue. Zu den bei-
den Messzeitpunkten, nach 3 und 6 Monaten, zeigten sich keine signifikanten Grup-
penunterschiede in der Fatiguesymptomatik.
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Ein- und Durchschlafstérungen (zu Empfehlung 4.10)

Es liegt ein systematisches Review {iber 4 RCTs und 3 weitere RCTs zur Wirksamkeit
von Akupunktur zur Senkung von Ein- und Durchschlafstérungen bei onkologischen
Patienten vor. In zwei RCTs war die Schlafqualitiat ein Nebenzielparameter.

Choi et al. (2017) hat 4 RCTs mit Patienten unterschiedlicher Entitdaten zur Frage der
Wirksamkeit von Akupunktur (4-10 Wochen) bei krebsbedingten Schlafstérungen un-
tersucht (zwei weitere RCTs liegen nur in chinesischer Sprache vor und wurden daher
nicht beriicksichtigt)

Zusatzlich zur Standardtherapie wurde in je 2 RCTs Korper- und Elektroakupunktur
verwendet. Die Kontrollgruppen erhielten in je 2 RCTs Sham-Akupunktur oder Medika-
mente (Fluoxetin oder Ostrogen/Progesteron). In einem der RCTs (Akupunktur vs.
Sham-Kontrolle) gab es einen dritten Studienarm, in der es nur Standardbehandlung
gab. Die Schlafqualitat war erster Zielparameter, weiterer Zielpunkt war die Sicherheit.

In den 4 RCTs waren die Ergebnisse widerspriichlich. Die 2 Studien mit manueller Kor-
perakupunktur zeigten jeweils einen signifikanten Gruppenunterschied zugunsten der
Verum-Akupunktur: Koérperakupunktur im Vergleich zu Sham (Relatives Risiko RR =
0.53[0.33, 0.88], p=0.01), im Vergleich zu Standard (RR: 0.53 [0.33, 0.83], p = 0.005)
und im Vergleich zu Hormongaben (mittlerer Unterschied MD, —-3.52 [-4.22, -2.82], p
< 0.00001). Bei den beiden RCTs mit Elektroakupunktur blieben die Ergebnisse nicht-
signifikant.

Die methodische Qualitat der Primdrstudien zeigt Mangel, die erhobenen Daten sind
daher nicht vollkommen verlasslich.

Garland et al. (2017) haben in einem RCT n = 58 Brustkrebspatientinnen nach adjuvan-
ter Behandlung (64 % unter antihormoneller Therapie) in zwei Gruppen randomisiert

. Eine Gruppe erhielt neben der Standardbehandlung 8 Wochen lang 1-2 x pro Wo-
che eine Elektroakupunkturbehandlung, die andere Gruppe zusatzlich Gabapentin
900mg/Tag. Erster Zielparameter war die Schlafqualitdt, zudem wurde die Sicherheit
erhoben. Post-Intervention war die Schlafqualitat in der Akupunkturgruppe der Gaba-
pentin-Kontrolle signifikant Gberlegen (p = 0.04).

Garland et al. (2019) verglichen zusdtzlich zur Standardtherapie Akupunktur mit Kog-
nitiver Verhaltenstherapie (CBT) bei n = 160 Patienten mit verschiedenen Krebsentita-
ten nach adjuvanter Therapie . Die Behandlungsdauer betrug 8 Wochen, i. e. 240
Minuten insgesamt. Primdrer Zielparameter war die Schwere der Insomnie, sekundare
Parameter waren Schlafqualitat und Schlafmittelgebrauch. Nach Abschluss der Inter-
vention und nach einem Follow-up nach 20 Wochen war die Schwere der Schlaflosigkeit
und auch die Schlafqualitat in der mit CBT- Behandelten-Gruppe signifikant denen der
Akupunktur-Behandelten iberlegen. Schwere Unerwiinschte Ereignisse gab es in der
Akupunkturgruppe keines, in der CBT Gruppe 2.

In dem RCT von Enblom et al. (2012) wurden n = 237 Patienten verschiedener Krebsen-
titdten (Colon, Gyndkologisch, Rektal, Hoden, Pankreas) unter Radiotherapie (29 % zu-
satzlich unter Chemotherapie) in zwei Gruppen randomisiert und zusatzlich lGiber 5 Wo-
chen 2-3 x pro Woche entweder mit Verum-Akupunktur oder mit Sham-Akupunktur
behandelt . Primérer Zielparameter war Zahl der Patienten mit Episoden von Ubel-
keit und Erbrechen. Weiterer Endpunkt war u.a. Schlafqualitat. Kein Endpunkt erbrachte
signifikante Gruppenunterschiede.
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Xerostomie (zu Empfehlung 4.11 & 4.12)

Es liegen Daten aus einem systematischen Review Uber 4 RCTs zur Wirksamkeit von
Akupunktur zur Vorbeugung von Symptomen der Xerostomie wahrend einer Radio- /
Chemotherapie vor.

Assy et al. (2018) hat in der systematischen Ubersichtsarbeit 7 RCTs zu Xerostomie bei
Krebs untersucht . 6 RCTs wurden ausgeschlossen, da keine onkologischen Patien-
ten untersucht wurden oder eine zu kleine Stichprobe untersucht wurde (n < 25). Die
Patienten hatten Kopf-Hals-Tumore und befanden sich unter und nach Radiotherapie.
Untersucht wurde Korper- und Ohrakupunktur, die Kontrollgruppen erhielten Standard-
behandlung (orale Hygiene) oder Sham-Akupunktur. Die Interventionen dauerten im
Schnitt 7 Wochen. Zielparameter waren die Beeinflussung der Xerostomie und des Spei-
chelflusses.

Eine Studie (n = 23) untersuchte den Einfluss einer praventiven Akupunkturbehandlung
zu Beginn der Radioiodtherapie. In der Studie reduzierte die zusatzliche echte Kérper-
akupunktur die Xerostomie-Symptomatik signifikant deutlicher im Vergleich zu einer
Sham-Behandlung oder alleiniger Standardbehandlung (Mundhygiene). Die Symptom-
linderung hielt bis zu 26 Wochen an und blieb der alleinigen Standardbehandlung ge-
genuber signifikant Gberlegen (p < 0.05).

Der Speichelfluss zeigte, dass die zusatzliche Akupunkturbehandlung bei der Beein-
flussung des Speichelflusses (spontan und evoziert) der alleinigen Standardbehandlung
direkt nach Therapie und 26 Wochen danach signifikant tiberlegen war.

3 RTCs (n = 275) hatten die Symptomreduktion und die Speichelflussstimulation wah-
rend und nach Radiotherapie untersucht.

Die Xerostomiesymptome sanken in den Verum-Akupunkturgruppen im Vergleich zu
den Kontrollen signifikant.

Der Speichelfluss (spontan und evoziert) war zu keinem der Messzeitpunkte (Post-In-
tervention, 6 Monate Follow-Up) zwischen den Gruppen signifikant verandert. Es wur-
den keine Angaben zu unerwiinschten Ereignissen gemacht. Diese Ubersichtsarbeit
weist zahlreiche methodische Schwachen auf, wohingegen die Primédrstudien teilweise
methodisch solide erscheinen.

Zwei der Studien (n = 46 ausgewertete Probanden), die den Speichelfluss nach Radio-
therapie untersucht hatten, wurden in dem Cochrane Review von Furness et al. (2013)
quantitativ analysiert und erzielten einen signifikanten Gruppenunterschied Post-Inter-
vention zugunsten der Verum-Akupunktur im Vergleich zur jeweiligen Sham-Kontroll-
gruppe, sowohl fiir den evozierten (I? = 0 %, Standardmittelwertdifferenz SMD = 0.72
[0.14 - 1.30], (p = 0.01)) als auch den spontanen Speichelfluss (1> = 0 %, SMD = 0.76
[0.18 - 1.35], (p = 0.01))

Postoperativer lleus (zu Empfehlung 4.13)

Es liegen Daten aus einer Metaanalyse liber 6 RCTs und 3 weiteren RCTs , ,

zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Wiederherstellung der Darmfunktion nach
Operation bei Kolonkarzinompatienten vor. Verglichen wurde manuelle Kdérperaku-
punktur (3 RCTs) oder Elektroakupunktur (3 RCTs) liber einen Zeitraum von 3-10 Tagen
mit Treatment as Usual oder Sham-Akupunktur bei Patienten mit kolorektalem Karzi-
nom und einer Stichprobe mit Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen nach der
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Operation (N = 518). Zielparameter waren die Zeit bis zum ersten Flatus, Zeit bis zum
ersten Stuhlgang, Opioidverbrauch, postoperativer Schmerz, Risiko eines postoperati-
ven lleus, sowie die Krankenhausverweildauer. Es ergaben sich keine signifikanten
Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur in der Zeit bis zum ersten Flatus im
Vergleich zu Treatment as Usual (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.50). Im Ver-
gleich zur Sham-Akupunktur ergaben sich signifikante Gruppenunterschiede (standar-
disierte Mittelwertsdifferenz: -0.36). Fiir die Zeit bis zum ersten Stuhlgang ergaben sich
im Vergleich zu UC keine signifikanten Gruppenunterschiede (standardisierte Mittel-
wertsdifferenz -0.47). Im Vergleich zu Sham-Akupunktur war Verum-Akupunktur je-
doch signifikant Gberlegen (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.40). Fiir den Opio-
idverbrauch ergaben sich im Vergleich zu Treatment as Usual signifikante Gruppenun-
terschiede (UC: standardisierte Mittelwertsdifferenz -0.53), im Vergleich zur Sham-Aku-
punktur war der Gruppenunterschied nicht signifikant (SHAM: standardisierte Mittel-
wertsdifferenz -0.34).

Fir die anderen Zielparameter wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede gefun-
den. Die Metaanalysen wurden mittels random und Fixed Effects Models neu kalkuliert,
da die Autoren der Metaanalyse die Analysen nach der Akupunkturart und nicht nach
der Kontrollgruppe aufgeteilt hatten. Die Primarstudien sind methodisch von unter-
schiedlicher, teilweise eher mittlerer Qualitat.

Ein weiteres RCT mit groRtenteils unklarem Risiko systematischer Verzerrungen
verglich manuelle Kérperakupunktur Giber 5 Tage mit Treatment as Usual bei Patienten
mit Magen-karzinom nach Operation. In der Zeit bis zum ersten Flatus ergaben sich
signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Akupunktur. Fir die anderen Parameter
(Zeit bis zum ersten Stuhlgang, Beginn Wasserlassen, Beginn Essensaufnahme und
Krankenhausverweildauer) wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden.

Ein weiteres RCT verglich manuelle Kérperakupunktur tiber eine individuelle Dauer
bis zur Besserung der Symptome mit einer Kontrollgruppe, welche Neostigmin Tmg
intramuskular erhielt und Treatment as Usual. Fiir die Variablen Zeit bis zum ersten
Flatus oder ersten Stuhlgang, Zeit bis zum ersten Darmgerdusch und Sicherheit erga-
ben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede zwischen Akupunktur und Treat-
ment as Usual. Gruppenunterschiede zwischen Akupunktur und Neostigmin wurden
nicht berichtet.

Ein weiteres RCT untersuchte die Wirkung von Akupunktur auf die Wiederherstel-
lung der autonomen Nervenfunktion des Beckens. Dabei wurde manuelle Kérperaku-
punktur und Elektroakupunktur (Linge der Intervention nicht berichtet) mit Treatment
as Usual bei n = 120 Rektal-Karzinompatienten, die sich einer Operation unterzogen
hatten und sich zum Teil unter Chemo-/Radiotherapie befanden, verglichen. Beide
Gruppen erhielten auferdem erganzend Beckenbodentraining. Fiir die Zielparameter
Zeit bis zum ersten Darmgerdusch, Zeit bis zum ersten Flatus, Zeit bis zum ersten
Stuhlgang und Zeit bis zur ersten fliissigen Nahrungsaufnahme ergaben sich signifi-
kante Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur nach der Intervention. Fir die
anale Inkonsistenz ergaben sich bei 4-12 Wochen follow-up ebenfalls signifikante Grup-
penunterschiede zugunsten der Akupunktur. Alle drei Studien weisen erhebliche me-
thodische Mangel auf, weshalb sie nicht als Grundlage fiir eine evidenzbasierte Emp-
fehlung herangezogen wurden.
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Kognitive Beeintrachtigung (zu Empfehlung 4.14)

Es liegen Daten aus einem RCT zur Wirksamkeit von Akupunktur auf die subjektive
und objektive kognitive Beeintrachtigung bei Brustkrebspatientinnen unter adjuvanter
Chemotherapie vor. Dieses RCT verglich eine manuelle Kérperakupunktur tGiber 8 Wo-
chen mit funfmal wochentlichen Anwendungen (N = 39) mit Treatment as Usual (N =
36). Zielparameter waren subjektive und objektive MaRe der chemotherapiebedingten
kognitiven Beeintrachtigung bei pramenopausalen Brustkrebspatientinnen. Nach Ab-
schluss der Intervention ergaben sich signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der
Akupunktur fur die subjektiven Messungen der kognitiven Beeintrachtigung. Fiir die
objektiven MaRe anhand neuropsychologischer Testungen ergaben sich lediglich signi-
fikante Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur fir 2 von 5 Untertests. Das
RCT weist ein Uberwiegend unklares bis hohes Risiko systematischer Verzerrungen auf,
sodass die Ergebnisse mit Vorsicht zu interpretieren sind.

Ein weiteres RCT untersuchte die Wirkung einer praoperativen manuellen Korper-
akupunktur auf die kognitiven Funktionen bei dlteren onkologischen Patienten (N = 96),
die sich einer teilweisen Magenentfernung in Folge von Magenkrebs unter Vollnarkose
unterzogen. Die Kontrollgruppe erhielt Standardversorgung ohne aktive Intervention.
Priméire Zielparameter waren Kognition und postoperative Symptome (Ubelkeit, Erbre-
chen, Hypoxdamie, Agitation). Nach der Operation ergaben sich signifikante Gruppen-
unterschiede zugunsten der Akupunktur fiir Kognition. Hinsichtlich der postoperativen
Symptome ergaben sich signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur
fiir Agitation, nicht jedoch fiir die anderen Variablen. Auch diese Studie weist jedoch
erhebliche methodische Mangel auf, sodass die erhobenen Daten nicht uneinge-
schrankt verlasslich sind.

Lebensqualitdt (zu Empfehlung 4.15)

Es liegen Daten zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Verbesserung der Lebensqualitdt
als primdrem Zielparameter aus einem systematischen Review tiber 1 RCT vor. In einem
weiteren RCT wurde untersucht, inwieweit die prophylaktische Anwendung von Aku-
punktur die Lebensqualitat von Brustkrebspatientinnen unter Chemotherapie beeinflus-
sen kann. Zudem gibt es drei Metaanalysen mit 9 RCTS und 13 weitere RCTs, die Le-
bensqualitat als Nebenzielparameter untersucht hatten.

Die systematische Ubersichtsarbeit von Pan-Weisz et al. (2019) hat eine Priméarstudie
zur Verbesserung der Lebensqualitdt von Hirntumor-Patienten unter Akupunktur auf-
genommen

In der Studie wurden 58 Patienten mit Astrozytom zusatzlich zur Standardbehandlung
Uber 8 Wochen entweder mit standardisierter oder individualisierter Kérperakupunktur
behandelt. Verglichen wurde gegen eine Kontrollgruppe, die nur die Standardtherapie
erhalten hatte. Primarer Endpunkt war die Lebensqualitat, sekundare Endpunkte waren
die motorischen und sensorischen Fahigkeiten. Beziiglich der globalen Lebensqualitat
ergaben sich Post Intervention keine Gruppenunterschiede, ebenso fiir die Subskala
Schmerz. Die individualisierte Akupunktur war in den Subskalen Fatigue, Schlaf und
Anorexie den beiden anderen Vergleichsgruppen tiberlegen (p<0.01). Die Risk of Bias
Bewertung dieser Studie fiel schlecht aus, so dass die Ergebnisse nicht verlasslich er-
scheinen konnen.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementarmedizin | Langversion - 2.0 | Mai 2024



4.1 Akupunktur

86

In der systematischen Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse von Pan et al. (2018) wurde der
Einfluss von Akupunktur auf hormonbedingte Nebenwirkungen bei Mamma-Karzinom-
patientinnen betrachtet . Insgesamt 16 RCTs wurden eingeschlossen. Primdrer Ziel-
parameter waren Hitzewallungen, sekunddrer Parameter war u.a. Lebensqualitdt. Die
Verdanderung der Lebensqualitdt wurde in 5 Studien (n = 241) analysiert, weder beim
Vergleich mit Standardtherapie noch mit Edukation ergaben sich signifikante Gruppen-
unterschiede: In 3 RCTs (n = 96) wurde zusétzlich zur Standardtherapie Akupunktur
angewandt, die Kontrollgruppe erhielt nur Standardbehandlung. Nach Behandlung und
einem Follow-up von 4-26 Wochen betrug die Standardmittelwertdifferenz SMD =-0.29
[-1.30 / 0.70] (p = 0.05), die Heterogenitdat war grol I> = 86 %. In 2 RCTs (n = 145)
wurde Akupunktur versus Edukation verglichen: Nach 4-26 Wochen-Follow-up SMD = -
0.09 [-0.45 / 0.26] (p = 0.05) (keine Heterogenitat).

Zeng et al. (2014) haben in die Metaanalyse 6 RCTs mit Patienten verschiedener Kreb-
sentititen aufgenommen . In 3 RCTs wurde zusatzlich zur Standardbehandlung
entweder mit Verum- oder mit Sham-Akupunktur behandelt (n =121), in 4 RCTs erhielt
die Kontrollgruppe nur Standard (n = 464) (ein RCT hatte 3 Kontrollarme). Der Follow-
up Zeitraum betrug 2-10 Wochen. Hauptzielparameter war Fatigue, Nebenzielparame-
ter war u.a. Lebensqualitat.

Lebensqualitat wurde in den 3 RCTs, die Akupunktur versus Sham-Akupunktur unter-
suchten, erhoben. Die beiden Kontrollgruppen zeigten keine signifikanten Unter-
schiede 2-10 Woche post-Intervention: SMD = 0.99 [-0.70 / 2.68], (p = 0.05) bzw. SMD
=1.38[-1.02 / 3.79], (p = 0.05).

Ju et al. (2017) haben in einen Cochrane Review Akupunktur bei neuropathischen
Schmerzen Uberprift . Eine Primarstudie zu Krebs wurde eingeschlossen. 104 Pa-
tienten mit multiplem Myelom erhielten Standardbehandlung + Mecobalamin oder zu-
satzlich noch uber 12 Wochen Akupunkturbehandlung. Hauptzielparameter war der
neuropathische Schmerz, Nebenzielparameter war u.a. Lebensqualitit. Post-Interven-
tion war Akupunktur der Standardbehandlung signifikant tiberlegen. Die Standardmit-
telwertdifferenz SMD betrug -4.10 [-4.79 / -3.41], (p < 0.01).

In dem RCT von Brinkhaus et al. (2019) wurden n = 150 Mamma-Karzinompatientinnen
vor und unter Chemotherapie praventiv tiber 6 Monate entweder zusatzlich zur Stan-
dardtherapie mit Kérperakupunktur oder nur mit Standardtherapie behandelt . Pri-
madrer Zielparameter war die Lebensqualitdt, sekunddrer Parameter waren Fatigue, Neu-
rotoxizitat und Sicherheit. Zu den beiden Messzeitpunkten (3 und 6 Monate) zeigten
sich keine signifikanten Gruppenunterschiede in der Lebensqualitat, weder global noch
in den Subskalen. Die Gegeniiberstellung der unerwiinschten Ereignisse ergab keine
Signifikanz zwischen den Gruppen (Akupunktur 518 vs. Kontrolle 561). Die Durchfiih-
rung der Studie ist von hoher Qualitdt, die Daten daher verldsslich. Als sekundaren
Zielparameter wurde Lebensqualitdt in 2 Metaanalysen mit 8 RCTs und in 14 weiteren
RCTs erhoben.

Rithirangsriroj et al. (2015) haben in einem RCT mit 70 Patienten mit gyndkologischen
Tumoren vor Beginn des ersten Chemotherapie-Zykluses Akupunktur im Punkt P6 ge-
gen 8mg Ondansetron verglichen, zum nadchsten Zyklus wurden die Gruppen getauscht

. Zusatzlich erhielten alle Teilnehmerinnen fir 3 Tage 5mg Dexamethasone (oral)
und bei Bedarf alle 12 Stunden 4mg Ondansetron. Primdrer Zielparameter war die
Response-Rate, sekundarer Zielparameter war u.a. Lebensqualitdt. Insgesamt waren die
FACT-G-Werte zur Lebensqualitat in der Akupunkturgruppe signifikant héher (p=0.03).
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In Zhou et al. (2017) wurden n = 56 Magenkarzinom Patienten unter Chemotherapie
(Oxaliplatin Paclitaxel) in zwei gleich groRe Gruppen randomisiert . Die erste
Gruppe erhielt zusatzlich zwei Wochen lang tdglich eine 30-minitige Akupunkturbe-
handlung. Die Endpunkte wurden nicht priorisiert: Krankenhausverweildauer, Erbre-
chen, Durchfall, therapieinduzierte Schmerzen und Lebensqualitit. Der durchschnittli-
che Lebensqualitatswert war in der Interventionsgruppe hoher als in der Kontrollgruppe
(p < 0.05).

Garland et al. (2019) verglich zusatzlich zur Standardtherapie Akupunktur mit Kogniti-
ver Verhaltenstherapie (CBT) bei n = 160 Patienten mit verschiedenen Krebsentitdaten
nach adjuvanter Therapie . Die Behandlungsdauer betrug 8 Wochen, i. e. 240 Mi-
nuten insgesamt. Primdrer Zielparameter war die Schwere der Insomnie, sekundarer
Parameter war u.a. Lebensqualitat, global. Akupunktur versus CBT zeigte Post Interven-
tion und nach 20 Wochen keinen signifikanten Gruppenunterschied.

In dem RCT von Walker et al. (2010) wurden n = 50 Brustkrebspatientinnen unter Hor-
montherapie (Tamoxifen oder Arimidex) in zwei Gruppen randomisiert . Die eine
Gruppe erhielt Giber 12 Wochen Koérperakupunktur, die andere Gruppe in der ersten
Woche 37,5mg, dann 75 mg Venlafaxine (oral). Primarer Endpunkt war die Frequenz
der Hitzewallungen. Sekundarer Endpunkt war die u.a. Lebensqualitat. Beide Gruppen
zeigten eine Woche nach Therapieende eine signifikante Verbesserung.

In einem RCT wurden Brustkrebspatientinnen (davon liber 80 % unter antihormo-
neller Therapie) entweder nur mit Standardtherapie (n = 85) oder zusatzlich einmal
wochentlich iber 12 Wochen mit manueller Kérperakupunktur (n = 105) behandelt.
Primarer Endpunkt war die Zahl und Starke der Hitzewallungen, sekundarer Zielpara-
meter war u.a. Lebensqualitdt. In der Akupunkturgruppe war diese im Vergleich zur
Kontrolle nach Intervention und nach Woche 26 signifikant besser (p < 0.05).

Frisk et al. (2012) haben n = 44 Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der adjuvanten
Therapie (teilweise unter Tamoxifen) tiber 12 Wochen zusétzlich zur Standardbehand-
lung mit Elektroakupunktur oder Hormonen (Ostrogen-Progesteron Kombination) be-
handelt. Post-Intervention und nach einem Jahr Follow-Up gab es bezuglich der globa-
len Lebensqualitdt keine Gruppenunterschiede

Im RCT von Molassiotis et al. (2019) wurden 87 Ovarialkarzinom, Kopf/Hals-Tumoren,
Brustkrebs, kolorektalen Karzinomen und Myelom-Patienten wdhrend und nach Che-
motherapie entweder nur mit Standardtherapie oder Gber 8 Woche zusatzlich 2x pro
Woche mit Akupunktur behandelt. Primarer Endpunkt war der neuropathische Schmerz,
sekundarer Punkt war u. a. Lebensqualitdt. Diese hatte sich in der Akupunkturgruppe
post-Intervention signifikant im Vergleich zur Kontrolle verbessert (p = 0.045), in der
Folgezeit (14, 20 Wochen) glichen sich die Gruppen jedoch wieder an

Molassiotis et al. (2012) verglichen bei 302 Brustkrebspatientinnen nach adjuvanter
Therapie eine zusatzliche 6-wochige Korperakupunktur (1x pro Woche) mit einer allei-
nigen Standardtherapie. Sekundarer Zielparameter war u.a. Lebensqualitat (der primare
Zielparameter war Fatigue und ist in Zeng et al., 2014 integriert, s.0.). Nach Ende der
Intervention hatten die Patientinnen in der Akupunktur-Gruppe eine signifikant hohere
Lebensqualitat

Deng et al. (2013) haben 101 Krebspatienten mit unterschiedlichen Tumoren nach Ende
der jeweiligen Chemotherapie 6 Wochen lang (1x pro Woche) entweder mit Kérperaku-
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punktur oder mit Sham-Akupunktur als add-on zur Standardbehandlung behandelt. Pri-
marer Endpunkt war die Verbesserung der Fatigue, sekundarer Punkt war u.a. Lebens-
qualitat. Nach der Intervention hatte es keinen signifikanten Gruppenunterschied erge-
ben

In dem RCT von Hershman et al. (2018) wurden Brustkrebspatientinnen (teilweise unter
antihormoneller Therapie) zusatzlich zur Standardtherapie 1-2 in der Woche liber 6
Wochen mit Képerakupunktur (n = 110) oder mit Sham-Akupunktur (n = 59) behandelt,
in einem dritten Studienarm wurden nicht zusatzlich behandelt (Warteliste, n = 57).
Primarer Zielparameter war der Einfluss auf die Arthralgien, sekundarer Parameter war
u.a. Lebensqualitit. Nach der Intervention zeigte sich die Koperakupunktur der Sham-
Akupunktur und der Warteliste im Hinblick auf die Lebensqualitat signifikant Gberlegen
(p < 0.05). Nach weiteren 6 Wochen blieben die Ergebnisse der Korperakupunk-
turgruppe weiterhin denen der Warteliste signifikant tiberlegen, die Akupunktur- und
Sham-Akupunktur hatten sich angeglichen

In der Studie von Minchom et al. (2016) wurden n = 173 Patienten mit nicht-kleinzelli-
gem Lungenkarzinom mit Akupunktur oder Morphin oder der Kombination beider Ver-
fahren behandelt, um eine Verbesserung der Dyspnoe zu erreichen. Der Akupunktur-
arm erhielt eine einmalige Akupunkturbehandlung, anschlieRend Dauernadeln fur 2
Wochen. Der Kombinationsarm erhielt Kérperakupunktur und Morphin, der dritte Stu-
dienarm erhielt Morphin. Sekundarer Zielparameter war u. a. die tumorspezifische Le-
bensqualitat

Zwischen der Akupunktur- und Morphingruppe ergab sich Post-Intervention ein signifi-
kanter Gruppenunterschied zugunsten der Akupunktur (p = 0.009), zwischen der Mor-
phin-Gruppe und der Kombinationsgruppe waren die Gruppenunterschiede nicht signi-
fikant.

Das RCT von Zhao et al. (2018) untersuchte die Wirkung von Akupunktur und Elektro-
Akupunktur auf die Wiederherstellung der autonomen Nervenfunktion des Beckens zur
Behandlung von Patienten mit Rektal-Karzinom (n = 120) nach Operation. Die Akupunk-
tur-Gruppe erhielt manuelle Kérperakupunktur und Elektroakupunktur tiber einen un-
bestimmten Zeitraum, sowie Beckenbodentraining. Die Kontrollgruppe erhielt Stan-
dardversorgung und ebenfalls ein Beckenbodentraining. Als Nebenzielparameter
wurde die Lebensqualitat erfasst. Fiir die Variable Lebensqualitdat ergaben sich post-
operativ beim 4-12 Wochen Follow-up signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der
Akupunktur (p < 0.5)

Insgesamt liegt eine heterogene Datenlage vor und die Studien weisen methodische
Mengel auf. Negative Effekte der Akupunktur waren aus den Studien nicht ersichtlich.
Positive Effekte fanden sich in kleinen Studien oder Studien mit einer Usual Care Ver-
gleichsgruppe, wobei unspezifische Effekte wie z.B. durch Aufmerksamkeit und Zuwen-
dung beriicksichtigt werden sollten, sodass die Ergebnisse insgesamt mit Vorsicht zu
interpretieren sind.

Depressivitat (zu Empfehlung 4.16)

Es liegen Daten (3 RCTs) zur Wirkung von Akupunktur auf Depressivitdt bei Patienten
mit Brustkrebs vor. Ein RCT mit n = 50 Mamma-Karzinompatientinnen unter Hor-
montherapie (Tamoxifen oder Arimidex) verglich manuelle Kérperakupunktur Gber 12
Wochen mit einer Kontrollgruppe, welche in der ersten Woche 37,5mg, dann 75 mg
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Venlafaxine (oral) erhielt. Primadrer Endpunkt war die Frequenz der Hitzewallungen. Se-
kundarer Endpunkt war u.a. Depressivitdt. Beide Gruppen zeigten eine Woche nach
Therapieende eine signifikante Abnahme von depressiven Symptomen, einschlieRlich
einer signifikanten Verbesserung der psychischen Gesundheit. Diese Verdnderungen
waren in beiden Gruppen dhnlich, was darauf hinweist, dass Akupunktur genauso wirk-
sam war wie Venlafaxin, wobei die Studie nicht als Unterlegenheitsstudie ausgelegt
war. Es ergaben sich weder kurz- noch langzeitig signifikante Gruppenunterschiede.
Diese Studie weist jedoch methodische Mdngel auf, sodass die erhobenen Daten nicht
uneingeschrankt verlasslich sind.

2 weitere bereits erwdahnte RCTs , von guter methodischer Qualitat fanden sig-
nifikante Gruppenunterschiede. Mao et al. (2014) fanden im Vergleich zu Treatment as
Usual sowohl kurz- als auch langzeitig signifikante Gruppenunterschiede zugunsten
Akupunktur. Im Vergleich zu Sham-Akupunktur ergaben sich keine signifikanten Grup-
penunterschiede. Molassiotis et al. (2012) fanden ebenfalls signifikante Gruppenunter-
schiede zugunsten Akupunktur im Vergleich zu Treatment as Usual. Langzeiteffekte
wurden nicht berichtet.

Daruber hinaus liegen weitere Daten zur Wirkung von Akupunktur auf Depressivitat bei
Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen vor. Als primdrer Outcome-Parameter
wurde Depressivitat in 1 RCT analysiert, in weiteren 4 RCTs sowie einer Metaana-
lyse liber 6 RCTs wurde Depressivitdt als sekundarer Outcome Parameter untersucht.

Eine Metaanalyse lber 6 RCTs mit teilweise unklarem bis hohem Risiko systemati-
scher Verzerrungen untersuchte als primaren Zielparameter Fatigue, sekundarer Para-
meter war u.a. Depressivitdt. In 3 RCTs wurde zusatzlich zur Standardbehandlung ent-
weder mit Verum- oder mit Sham-Akupunktur behandelt (n = 121), in 4 RCTs erhielt
die Kontrollgruppe nur Standard (n = 464) (ein RCT hatte 3 Kontrollarme). Der Follow-
up Zeitraum betrug 2-10 Wochen. Depressivitat wurde in den 3 RCTs, die Akupunktur
versus Sham-Akupunktur untersuchten, erhoben. Die beiden Kontrollgruppen zeigten
keine signifikanten Unterschiede 2-10 Woche post-Intervention: SMD = 0.99 [-0.70 /
2.68], (p = 0.05) bzw. SMD = 1.38 [-1.02 / 3.79], (p = 0.05).

Zwei weitere bereits erwdhnte methodisch hochwertige RCTs , ergaben eben-
falls keine signifikanten Gruppenunterschiede zwischen Akupunktur und den jeweili-
gen Kontrollgruppen (Sham-Akupunktur und Kognitive Verhaltenstherapie fiir Insom-
nie), weder kurz- noch langzeitig. Ein weiteres RCT mit Uberwiegend unklarem
Risiko systematischer Verzerrungen verglich manuelle Kérperakupunktur Gber 4 Wo-
chen mit einer Kontrollgruppe, welche Fluoxetin erhielt. Es ergaben sich nach der In-
tervention signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Akupunktur, sowohl fir
selbstberichtete als auch fiir fremdberichtete Depressivitat. Aufgrund der methodi-
schen Madngel sollten die Ergebnisse jedoch mit Vorsicht interpretiert werden.

Ein weiteres ebenfalls bereits erwdahntes RCT von Minchom et al. (2016) von guter me-
thodischer Qualitat, durchgefiihrt bei Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzi-
nom und Patienten mit Mesotheliom mit Atembeschwerden in palliativer Situation,
ergab keine signifikanten Gruppenunterschiede zwischen Akupunktur und den beiden
Kontrollgruppen, welche jeweils Morphin oder eine Kombination aus Akupunktur und
Morphin erhielten
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Angst (zu Empfehlung 4.17)

Ein RCT untersuchte Angst als primdren Zielparameter, in 7 weiteren RCTs wurde
Angst als sekunddrer Parameter analysiert.

3 RCTs von guter methodischer Qualitat untersuchten die Wirkung von Akupunktur auf
die Angst bei Patienten mit Brustkrebs und fanden inkonsistente Ergebnisse. Die Studie
von Bao et al. (2014) verglich manuelle Kérperakupunktur Gber 8 Wochen mit Sham-
Akupunktur an nicht-penetrierenden Sham-Akupunkturpunkten bei postmenopausalen
Brustkrebspatientinnen unter antihormoneller Therapie . Bei 4-12 Wochen Follow-
up ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede beziiglich Angst. Ein weite-
res RCT untersuchte eine 8-wdchige Elektroakupunktur im Vergleich zu Sham-Aku-
punktur und Treatment as Usual bei n = 67 Brustkrebspatientinnen unter antihormo-
neller Therapie mit Gelenkschmerzen. Nach der Intervention ergaben sich keine signi-
fikanten Gruppenunterschiede beziiglich Angst. Beim 12-Wochen Follow-up ergaben
sich jedoch signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur, sowohl im
Vergleich zu Treatment as Usual, als auch im Vergleich zur Sham-Akupunktur. Das Bias
Risiko dieser Studie wird als insgesamt als relativ niedrig eingestuft. Ein weiteres RCT

bei n = 302 Brustkrebspatientinnen nach adjuvanter Therapie mit chronischer Fati-
gue fand kurzzeitig signifikante Gruppenunterschiede zugunsten einer 6-wochigen ma-
nuellen Kérperakupunktur im Vergleich zu Treatment as Usual. Langzeitige Effekte wur-
den nicht berichtet.

Weitere RCTs mit ebenfalls inkonsistenten Ergebnissen liegen fiir Patienten mit ver-
schiedenen Krebsdiagnosen vor. Ein RCT verglich manuelle Kérperakupunktur
Uber 6 Wochen bei 101 Patienten mit gemischten Krebsdiagnosen nach Chemotherapie
mit chronischer Fatigue mit Sham-Akupunktur und fand nach der Intervention keine
signifikanten Gruppenunterschiede fir Angst.

Ein weiteres RCT verglich manuelle Kérperakupunktur mit kognitiver Verhaltens-
therapie fur Insomnie in gleichem Umfang bei 160 Patienten mit verschiedenen Kreb-
sentitdten nach adjuvanter Therapie. Die Behandlungsdauer betrug 8 Wochen, i. e. 240
Minuten insgesamt. Primarer Zielparameter war die Schwere der Insomnie, sekundarer
Parameter war u.a. Angst und Depressivitdt. Es ergaben sich sowohl kurz- als auch
langzeitig keine signifikanten Gruppenunterschiede. Beide Studien weisen ein geringes
Risiko systematischer Verzerrungen auf.

Ein weiteres RCT untersuchte die Wirkung einer einwdchigen Elektroakupunktur
mit taglichen Anwendungen bei Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom in
palliativer Situation auf die Angst und Lebensqualitdt als primaren Zielparameter. Im
Vergleich zu Treatment as Usual ergaben sich sowohl direkt nach der Intervention als
auch 4 Wochen im Anschluss signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Akupunk-
tur. Im Vergleich zu Sham-Akupunktur wurden signifikante Gruppenunterschiede ledig-
lich nach 4 Wochen gefunden. Direkt nach der Intervention ergaben sich keine signifi-
kanten Gruppenunterschiede. Diese Studie weist ein Gberwiegend unklares bis hohes
Risiko systematischer Verzerrungen auf und sollte daher mit Vorsicht interpretiert wer-
den.

Minchom et al. (2016) verglich eine einmalige manuelle Kérperakupunktur mit anschlie-
Rend 2 Wochen Dauernadeln mit einer Kontrollgruppe, welche Morphin erhielt, und
einer weiteren Kontrollgruppe, welche eine Kombination aus manueller Kérperaku-
punktur und Morphin erhielt, bei Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom
und Patienten mit Mesotheliom mit Atembeschwerden in palliativer Situation. In allen
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drei Gruppen wurden sowohl 30 Minuten nach der Intervention als auch 2 Wochen spa-
ter vergleichbare Effekte, aber keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden.
Diese Studie weist eine gute methodische Qualitat auf

Ntritsou et al. (2014) randomisierten 70 Prostata-Karzinompatienten vor Prostatekto-
mie in zwei Gruppen, welche zusatzlich zur Standardtherapie (Tramadol + Ketamin)
praoperativ entweder mit Elektroakupunktur oder mit Sham-Akupunktur behandelt
wurden. Endpunkte (primdr und sekundéar nicht definiert) waren der postoperative
Schmerz, Druckschmerzschwellen, Nebenwirkungen der Opioide, Analgetikaverbrauch
und Angst. 45 Minuten bis 24 Stunden nach OP zeigten sich in Bezug auf Angst keine
Gruppenunterschiede. Die Studie weist eine gute methodische Qualitat auf

Blasenfunktion

Ein RCT untersuchte die Wirkung von Akupressur auf die Blasenfunktion bei n=112
Cervix-Karzinompatienten nach der Operation. Verglichen wurde manuelle Kérperaku-
punktur Gber 2 Wochen einmal tdaglich mit Treatment as Usual. Primarer Zielparameter
war die Blasenfunktion (Urinvolumen nach Katheterentfernung), sowie Harnverhalt (Pra-
vention). Fir die Blasenfunktion ergaben sich postoperativ keine signifikanten Grup-
penunterschiede. Fiir den Harnverhalt ergaben sich signifikante Gruppenunterschiede
zugunsten der Akupunktur.

Ein weiteres RCT untersuchte die Wirkung von Akupunktur auf die Wiederherstel-
lung der autonomen Nervenfunktion des Beckens nach Operation. Dabei wurde manu-
elle Kérperakupunktur und Elektroakupunktur (Lange der Intervention nicht berichtet)
mit Treatment as Usual bei n = 120 Rektal-Karzinompatienten, die sich einer anuser-
haltenden Operation unterzogen hatten und sich zum Teil unter Chemo-/Radiotherapie
befanden, verglichen. Beide Gruppen erhielten auRerdem erganzend Beckenbodentrai-
ning. Zielparameter war u.a. die Blasenfunktion (Zeit bis zur Katheterentfernung). 4-12
Wochen nach der Intervention ergaben sich signifikante Gruppenunterschiede zuguns-
ten der Akupunktur. Beide Studien weisen jedoch ein tiberwiegend unklares und/oder
hohes Risiko systematischer Verzerrungen auf und sollten nicht als Grundlage einer
evidenzbasierten Empfehlung herangezogen werden.

Lymphddem

Eine systematische Ubersichtsarbeit iiber 3 RCTs von guter methodischer Qualitat
verglich manuelle Kérperakupunktur liber einen Zeitraum von 4-8 Wochen mit einer
Warteliste-Kontrollgruppe (2 RCTs, n=93) oder einer Kontrollgruppe, welche Medikation
mit Diosmin erhielt (1 RCT, n=30), bei Patientinnen mit Mammakarzinom. Primarer Ziel-
parameter war der Armumfang (Lymphoédem/extrazellulares Flissigkeitsvolumen). Es
ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede im Vergleich zur Warteliste. Im
Vergleich zu Medikation mit dem Wirkstoff Diosmin (900mg 3x/Tag) ergaben sich sig-
nifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur (p<0.01).

Dyspnoe

Eine systematische Ubersichtsarbeit Uber 1 RCT von guter methodischer Qualitat
untersuchte die Wirkung von manueller Kérperakupunktur tiber 1 Woche im Vergleich
zur Sham-Akupunktur auf Dyspnoe als primdren Zielparameter bei n=47 Patienten mit
fortgeschrittenem Brust- und Lungenkrebs. Es ergaben sich keine signifikanten Grup-
penunterschiede nach Abschluss der Intervention.
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Ein weiteres methodisch ebenfalls hochwertiges RCT verglich eine einmalige ma-
nuelle Kérperakupunktur mit anschlieRend 2 Wochen Dauernadeln mit einer Kontroll-
gruppe, welche Morphin erhielt, und einer weiteren Kontrollgruppe, welche eine Kom-
bination aus manueller Kérperakupunktur und Morphin erhielt, bei n=173 Patienten
mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom und Patienten mit Mesotheliom mit Atembe-
schwerden in palliativer Situation. Dyspnoe wurde als primadrer Zielparameter erfasst.
30 Minuten bis 2 Wochen nach der Intervention wurden vergleichbare Effekte in allen
drei Gruppen gefunden.

Gastrointestinale Symptomatiken

Als sekunddren Zielparameter wurden gastrointestinale Symptome in einer Metaana-
lyse mit 5 RCTs analysiert, zudem in einem weiteren RCT.

In der systematischen Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse von Pan et al. (2018) wurde der
Einfluss von Akupunktur auf hormonbedingte Nebenwirkungen bei Mammakarzinom-
patientinnen betrachtet . Insgesamt 16 RCTs wurden eingeschlossen. Primarer Ziel-
parameter waren Hitzewallunge, sekunddrer Parameter war u.a. Gastrointestinale
Symptomatik. Diese wurde in 5 RCTs (n=309) analysiert, bei denen jedoch die Aku-
punktur zu keinem Messzeitpunkt der Kontrolle Gberlegen war. 2 RCTs (n=56) unter-
suchten zusatzlich zur Standardbehandlung Akupunktur und verglichen gegen alleini-
gen Standard. Nach Intervention und 4-26 Wochen-Follow-up betrug die Standardmit-
telwertdifferenz SMD=-0.30 [-0.76/0.15] (p=0.05) (keine Heterogenitdt), bei 1 RCT
(n=74) mit Akupunktur versus Sham-Akupunktur betrug die SMD nach 4-26 Wochen
SMD=-0.04 [-0.43/0.34] (p=0.05), bei 1 RCT (n=105) mit Akupunktur versus Edukation
zeigte sich nach 4-26 Wochen Follow-up die SMD=-0.04 [-0.74/0.66] (p=0.05), bei 1
RCT (n=74) mit Akupunktur versus Entspannung und 4-26 Wochen Follow-up war die
SMD=0.04 [-0.41/0.50] (p=0.05).

Zhou et al. (2017) haben n=56 Magenkarzinom Patienten unter Chemotherapie (O-
xaliplatin-Paclitaxel) in zwei gleich groRe Gruppen randomisiert . Die erste Gruppe
erhielt zusatzlich 2 Wochen lang tdglich eine 30-minitige Akupunkturbehandlung. Die
Endpunkte wurden nicht priorisiert: Krankenhausverweildauer, Erbrechen, Durchfall,
therapieinduzierte Bauchschmerzen und Lebensqualitat. Im Durchschnitt trat Durchfall
in der Versuchsgruppe 1 + 1 Mal taglich und in der Kontrollgruppe 3 + 1 Mal taglich
auf (p<0.05) (s. o. Erbrechen/Ubelkeit). Die Bauchschmerzen hielten in der Versuchs-
gruppe und in der Kontrollgruppe 7 + 2 Minuten und 16 + 5 Minuten tdglich an
(p<0.05).

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Akupunktur wurde von den Wissenschaftlern der Universi-
tat Duisburg-Essen unter der Leitung von Prof. Dr. Dobos (KOKON) durchgefiihrt.
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Akupressur

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einer Metaanalyse Gber 10 RCTs und 4 weiteren RCTs zur Wirk-
samkeit der Akupressur bei Chemotherapie-induzierter' und Radiotherapie-indu-
zierter? Ubelkeit bei onkologischen Patienten vor. Akupressur mit Fingerdruck' oder
mit Akupressurband' (Neiguan, PC6) kann als zusatzliche MaRnahme zur Reduktion
der Ubelkeit bei diesen Patienten erwogen werden.

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einer Metaanalyse Gber 3 RCTs, sowie einer weiteren RCT zur
Wirksamkeit der Akupressur zur Senkung der tumorassoziierten Fatigue bei onko-
logischen Patienten vor. Akupressur kann zur Senkung der tumorassoziierten Fati-
gue bei diesen Patienten erwogen werden.

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem systematischen Review liber 8 RCTs zur Wirksamkeit der
Ohr-Akupressur bei Patienten mit Tumorschmerzen vor. Ohr-Akupressur kann bei
diesen Patienten als zusatzliche Therapie erwogen werden.

Starker Konsens

Akupressur leitet sich von dem Lateinischen ,acus” Nadel und ,premere” driicken ab
und bezeichnet ein praventives und therapeutisches Heilverfahren, bei welchem stump-
fer Druck auf definierte Kérperstellen durch Daumen, Handballen, Ellbogen, Knie, FuR
oder technische Hilfsmittel, wie z.B. Akupressurbander, ausgeiibt wird. Diese Heilme-
thode findet insbesondere in der traditionellen chinesischen Medizin (TCM) und der
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japanischen Medizin Anwendung und ist auch fiir die Selbstbehandlung geeignet. Die
Akupressur geht von Meridianen und Tsubos aus, sogenannten Energiebahnen, die
durch den Kérper laufen, durch welche Lebensenergie flieRt und welche als komplexes
System den Gesamtorganismus regulieren. Krankheiten und Funktionsstérungen von
Korper und Geist sind nach dieser Ansicht auf ein Ungleichgewicht der Energiestréme
zurtickzufiihren, welche durch Akupressur wieder ins Gleichgewicht gebracht werden
sollen. Durch Akupressur sollen die Selbstheilungskrafte des Korpers aktiviert und Sto-
rungen des Organismus positiv beeinflusst werden.

Uberblick:

Es liegen Daten [2 MA mit je 3 und 10 RCTs und weitere 7 RCTs] zum Einfluss von
Akupressur auf Fatigue, Ubelkeit und Erbrechen, Angst, Depressivitit, Lebensqualitét,
postoperativen Schmerz und Antiemetikaverbrauch bei Patienten mit verschiedenen
Krebsdiagnosen vor. Weitere Daten [4 RCTs] zum Einfluss von Akupressur auf Angst,
Lebensqualitat, Schmerzen, Depressivitat, Antiemetikaverbrauch, Konstipation und
Schlafqualitat wurden bei Frauen mit Brustkrebs gefunden. Zudem liegen Daten [1 MA
mit 2 RCTs] zum Einfluss von Akupressur auf Postoperativen lleus bei Patienten mit
Magen-und Darmkrebs, sowie Daten [2 RCTs] zum Einfluss auf Ubelkeit und Erbrechen,
postoperativen Schmerz und Diarrhoe bei Patienten mit Magenkrebs vor. Bei Patienten
mit Leukdmie liegen Daten [1 RCT] zum Einfluss von Akupressur auf Schmerzen vor.

Ubelkeit (zu Empfehlung 4.18)

RCTs bei onkologischen Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen wahrend der
Chemo-/Radiotherapie, welche die Wirkung von Akupressur auf Ubelkeit und Erbrechen
untersuchten, berichten lber sich widersprechende Ergebnisse. Eine Metaanalyse von
Miao et al. (2017) Uber 10 RCTs mit groRtenteils niedrigem Risiko fur systemati-
sche Verzerrungen, ergab signifikante Gruppenunterschiede fir die Intensitiat der
akuten Ubelkeit im Vergleich zu Sham-Akupressur (3 RCTs; standardisierte Mittelwerts-
differenz: -0,32), nicht jedoch im Vergleich zu Treatment as Usual (4 RCTs; standardi-
sierte Mittelwertsdifferenz: -0,15). Fiir die Haufigkeit der akuten Ubelkeit, sowie die
Haufigkeit und Intensitit der verzégerten Ubelkeit und des akuten und verzégerten
Erbrechens wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden. Ein weiteres
RCT , welches ebenfalls bei Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen wahrend
der Chemotherapie durchgefiihrt wurde, fand keine signifikanten Gruppenunterschiede
zugunsten der Akupressur im Vergleich zu Sham-Akupressur im 1-5 Tage Follow-up.

Ein RCT verglich Akupressur in Kombination mit neutraler Information, welche
nicht zur Erhdéhung der Wirksamkeitserwartungen beitragen sollte, mit Akupressur in
Kombination mit positiver Information zur Erhohung der Wirksamkeitserwartung mit
Treatment as Usual. Es wurden signifikante Gruppenunterschiede fiir Ubelkeit zuguns-
ten Akupressur fir beide Interventionen kombiniert gefunden, nicht jedoch fiir die In-
terventionen einzeln und auch nicht fur Erbrechen. Beide RCTs wiesen ein unklares bis
hohes Risiko systematischer Verzerrung auf und sollten daher mit Vorsicht interpretiert
werden.

Zwei weitere RCTs , , durchgefiihrt bei Patienten mit Magenkrebs, berichteten
ebenfalls inkonsistente Ergebnisse. Kong et al. (2018) verglich eine 21-tdgige Ohraku-
pressur wahrend oraler Chemotherapie mit Sham-Akupressur in gleichem Umfang und
fand signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Akupressur bei dem Schweregrad
von Ubelkeit und Erbrechen, nicht jedoch beziiglich dem Inzidenz von Ubelkeit und
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Erbrechen. Dieses RCT weist ein unklares bis hohes Risiko systematischer Verzerrun-
gen auf. Das RCT von Hsiung et al. (2015) mit Giberwiegend geringem Risk of Bias ver-
glich Akupressur nach Gastrektomie bei Patienten mit Magenkrebs mit Treatment as
Usual und fand keine signifikanten Gruppenunterschiede.

Cancer Related Fatigue (zu Empfehlung 4.19)

Da alle folgenden RCTs ein liberwiegend unklares Risiko moglicher systematischer Ver-
zerrung aufweisen, sollten die Ergebnisse mit Vorbehalt interpretiert werden.

Eine Metaanalyse Uber 3 RCTs ergab signifikante Gruppenunterschiede fir Fatigue,
sowohl zwischen Akupressur und Treatment as Usual (1 RCT; standardisierte Mittel-
wertsdifferenz: -0,82), als auch zwischen Akupunktur und Sham-Akupressur (2 RCTs;
standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,96) nach Abschluss der Krebsbehandlung bei
Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen. Die Lidnge der Interventionen variierte
zwischen 2 bis 22 Wochen. Duong et al., (2017) berichten kein Risk of Bias Assessment
der eingeschlossenen RCTs, weshalb die gefundenen signifikanten Gruppenunter-
schiede mit Zurilickhaltung interpretiert werden sollten.

Ein RCT bei hospitalisierten Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen fand sig-
nifikante Gruppenunterschiede fiir Fatigue zugunsten der Akupressur im Vergleich zu
Treatment as Usual (Weiterfihrung der bisherigen Therapie ohne aktive Studieninter-
vention oder Warteliste), nicht jedoch im Vergleich zur Sham-Akupressur.

Postoperativer lleus

Eine Metaanalyse Uber 2 RCTs mit groRtenteils unklarem bis hohem Risiko syste-
matischer Verzerrungen untersuchte die Wirkung von Akupressur zur Verkiirzung eines
postoperativen lleus und Verbesserung der Darmfunktion bei Darm-und Magenkrebs-
patienten nach der Operation. Primadre Endpunkte waren die Zeit bis zum ersten Flatus
und ersten Stuhlgang. Es wurden signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der
Akupressur fur Zeit bis zum ersten Flatus im Vergleich zu Sham-Akupressur (standar-
disierte Mittelwertsdifferenz: -0,58) und Treatment as Usual (standardisierte Mittel-
wertsdifferenz: -0,79) gefunden, jedoch keine Unterschiede fiir Zeit bis zum ersten
Stuhlgang.

Angst

Es liegen widerspriichliche Ergebnisse zum Einfluss von Akupressur auf die Angst bei
Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen vor. Ein RCT von geringer methodi-
scher Qualitat verglich manuelle Kérperakupressur und Ohrakupressur liber einen Zeit-
raum von 10 Tagen mit Sham-Akupressur und Treatment as Usual bei hospitalisierten
onkologischen Patienten nach Abschluss der Krebsbehandlung. Es wurden signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten Akupressur im Vergleich zu Treatment as Usual ge-
funden jedoch nicht im Vergleich zu Sham-Akupressur. Ein methodisch hochwertiges
RCT verglich Akupressur via Armband wahrend der Chemotherapie und 6 Tage
danach mit Sham-Akupressur und Treatment as Usual in Kombination mit Antiemetika
in allen drei Gruppen und fand keine signifikanten Gruppenunterschiede, weder im
Vergleich zu Treatment as Usual, noch zu Sham-Akupressur. Ein weiteres methodisch
hochwertiges RCT zu manueller Kérperakupressur zu Beginn und Ende der Kno-
chenmarksbiopsie bei Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen fand signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten der Akupressur, sowohl im Vergleich zu Treatment as
Usual, als auch im Vergleich zu Sham-Akupressur.
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Ein weiteres RCT von ebenfalls guter methodischer Qualitdt verglich eine entspan-
nende manuelle Kérperakupressur mit einer stimulierenden manuellen Kérperakupres-
sur Uber 6 Wochen mit tdglichen Anwendungen mit Treatment as Usual bei Brustkrebs-
patientinnen nach Abschluss der Krebsbehandlung. Direkt nach Abschluss der Inter-
vention wurden signifikante Gruppenunterschiede zugunsten entspannender und sti-
mulierender Akupressur im Vergleich zu Treatment as Usual gefunden, beim 10-Wo-
chen-follow-up wurden lediglich signifikante Gruppenunterschiede zugunsten stimulie-
render Akupressur, nicht jedoch zugunsten der entspannenden Akupressur gefunden.

Lebensqualitat

Fiur die Wirkung von Akupressur auf die tumorspezifische Lebensqualitat bei Patienten
mit verschiedenen Krebsdiagnosen fanden RCTs von unterschiedlicher methodischer
Qualitat keine signifikanten Effekte. Ein RCT mit hauptsachlich unklarem Risk of
Bias verglich Korperakupressur via Sea-Band tiber 5 Tage wahrend Chemotherapie mit
Sham-Akupressur via Sham-Band und fand keine signifikanten Gruppenunterschiede.
Ein methodisch hochwertiges RCT verglich Akupressur via Armband wahrend der
Chemotherapie und 6 Tage danach mit Sham-Akupressur und Treatment as Usual in
Kombination mit Antiemetika in allen drei Gruppen und fand ebenfalls keine signifi-
kanten Gruppenunterschiede fir Lebensqualitit. Ein bereits erwahntes RCT ver-
glich Akupressur in Kombination mit neutraler Information, welche nicht zur Erhéhung
der Wirksamkeitserwartungen beitragen sollte mit Akupressur in Kombination mit po-
sitiver Information zur Erh6éhung der Wirksamkeitserwartung wahrend Radiotherapie
mit Treatment as Usual und fand ebenfalls keine signifikanten Gruppenunterschiede.
Das RCT zeigte jedoch ein hohes bis unklares Risiko systematischer Verzerrungen.

Fir die Wirkung von Akupressur auf die tumorspezifische Lebensqualitit bei Patienten
mit Brustkrebs liegen inkonsistente Ergebnisse vor. Ein RCT verglich Ohrakupres-
sur wahrend Chemotherapie liber 6 Wochen mit einmal wochentlichen Anwendungen
mit Treatment as Usual und fand von Peri-bis Post-Intervention signifikante Gruppen-
Zeit-Interaktionen und signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Akupressur. Die
Ergebnisse sind jedoch aufgrund der geringen methodischen Qualitdt mit Vorsicht zu
interpretieren. Ein weiteres RCT von guter methodischer Qualitadt, welches eine
entspannende manuelle Kérperakupressur mit einer stimulierenden manuellen Kérper-
akupressur tGber 6 Wochen mit Treatment as Usual bei Brustkrebspatientinnen nach
Abschluss der Krebsbehandlung verglich, fand sowohl bei Post Intervention, als auch
beim 10 Wochen-Follow-up signifikante Gruppen-unterschiede zugunsten entspannen-
der Akupressur aber keine signifikanten Gruppenunterschiede zugunsten stimulieren-
der Akupressur. Ein RCT mit Uberwiegend unklarem Risiko systematischer Verzer-
rungen verglich Kérperakupressur via Relief-Band liber 5 Tage wadhrend der Chemothe-
rapie mit Sham-Akupressur via Relief-Band an Sham-Akupressurpunkten und Treatment
as Usual und fand keine signifikanten Gruppenunterschiede. Bei Patienten mit Brust-
krebs und hamatologischem Krebs fanden Roscoe et al. (2003) ebenfalls keine signifi-
kanten Gruppenunterschiede . Auch dieses RCT weist ein tberwiegend unklares
Risiko systematischer Verzerrung auf.

Depressivitat

Das bereits erwdhnte methodisch hochwertige RCT , welches Akupressur via Arm-
band wdhrend der Chemotherapie und 6 Tage danach mit Sham-Akupressur und Trea-
tment as Usual in Kombination mit Antiemetika in allen drei Gruppen bei Patienten mit
verschiedenen Krebsdiagnosen verglich, fand fiir Depressivitat keine signifikanten
Gruppenunterschiede. Ein weiteres RCT von ebenfalls guter methodischer Qualitat,
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welches eine entspannende manuelle Kérperakupressur mit einer stimulierenden ma-
nuellen Korperakupressur iber 6 Wochen mit Treatment as Usual bei Brustkrebspati-
entinnen nach Abschluss der Krebsbehandlung verglich, fand direkt nach der Interven-
tion signifikante Gruppenunterschiede zugunsten entspannender Akupressur jedoch
keine signifikanten Gruppenunterschiede zugunsten stimulierender Akupressur. Beim
10 Wochen-Follow-up wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede mehr gefun-
den.

Schlafqualitat

Ein bereits erwdhntes RCT untersuchte den Einfluss von entspannender und stimu-
lierender Akupressur tiber 6 Wochen auf die Schlafqualitat bei Brustkrebspatientinnen
nach Abschluss der Krebstherapie. Es ergab sich ein kurzzeitiger signifikanter Grup-
penunterschied zugunsten entspannender Akupressur, jedoch kein signifikanter Grup-
penunterschied zugunsten stimulierender Akupressur. Beim 10-Wochen Follow-up wur-
den keine signifikanten Gruppenunterschiede mehr gefunden. Die methodische Quali-
tat der Studie ist als hochwertig zu bewerten.

Schmerz (zu Empfehlung 4.20)

He et al. (2019) haben in einer methodisch sehr guten Metaanalyse insgesamt 8 RCTs
aufgenommen, die Akupunktur/Akupressur zur Verbesserung von krebsbedingten
Schmerzen untersucht hatten

2 RCTs (n = 106) behandelten mit Ohrakupressur und erzielten eine signifikant bessere
Schmerzlinderung in der Ohrakupressur-Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe: MD
=-1.75[-2.07 / -1.43] (p < 0.05). Die Qualitat der Evidenz wurde mit GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) ermittelt und ergab
moderate Qualitat.

Ein weiteres RCT (n = 60) untersuchte Ohrakupressur in Kombination mit manueller
Akupunktur und fand ebenfalls signifikante Gruppenunterschiede (MD = -1.77 [-2.64 /
-0.90] (p < 0.05).

Daten von zwei weiteren RCTs zu Korperakupressur bei Schmerz liegen vor: Ein RCT
von geringer methodischer Qualitdt untersuchte die Wirksamkeit von Akupressur
auf das Ausmal der Schmerzen bei hospitalisierten Leukdmie-Patienten unter Opioid-
therapie. Patienten erhielten wahrend des stationaren Aufenthalts tiber 4 Wochen drei-
mal wochentlich manuelle Kérperakupressur zusatzlich zur Opioidtherapie. Wahrend
der Intervention wurden kurzzeitig signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Aku-
pressur gefunden, nach der Intervention bestanden jedoch keine signifikanten Grup-
penunterschiede. Ein weiteres RCT mit Uberwiegend geringem Risiko systemati-
scher Verzerrungen verglich eine entspannende manuelle Kérperakupressur mit einer
stimulierenden manuellen Korperakupressur Gber 6 Wochen mit Treatment as Usual
bei Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der Krebsbehandlung. Es ergaben sich
kurzzeitig signifikante Gruppenunterschiede zugunsten entspannender Akupressur fir
Schmerzintensitat und zugunsten stimulierender Akupressur fiir Schmerzbeeintrachti-
gung, ansonsten wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden. Beim 10
Wochen Follow-up ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede mehr.

Postoperativer Schmerz
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Zwei methodisch hochwertige RCTs untersuchten die Wirkung von Akupressur auf post-
operative Schmerzen bei onkologischen Patienten. Ein RCT verglich manuelle Kor-
perakupressur (iber 3 Tage nach Gastrektomie bei Patienten mit Magenkrebs mit Trea-
tment as Usual und fand signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Akupressur. Ein
weiteres RCT bei Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen verglich manuelle
Korperakupressur jeweils zu Beginn und Ende der Knochenmarksbiopsie mit Sham-
Akupressur und Treatment as Usual und fand ebenfalls signifikante Gruppenunter-
schiede zugunsten Akupressur im Vergleich zu beiden anderen Gruppen fiir postope-
rativer Schmerz.

Antiemetikaverbrauch

Zwei RCTs von geringerer methodischer Qualitdat untersuchten die Wirkung von Aku-
pressur auf den Antiemetikaverbrauch bei onkologischen Patienten. Ein RCT ver-
glich Korperakupressur via Relief-Band liber 5 Tage mit Sham-Akupressur und Treat-
ment as Usual bei Patienten mit Brustkrebs wahrend der Chemotherapie. Es ergaben
sich keine signifikanten Gruppenunterschiede. Ein weiteres RCT verglich Akupres-
sur in Kombination mit neutraler Information, welche nicht zur Erhéhung der Wirksam-
keitserwartungen beitragen sollte mit Akupressur in Kombination mit positiver Infor-
mation zur Erhéhung der Wirksamkeitserwartung mit Treatment as Usual bei Patienten
mit verschiedenen Krebsdiagnosen wahrend Radiotherapie. Dieses RCT fand ebenfalls
keine signifikanten Gruppenunterschiede.

Konstipation

Ein RCT untersuchte die Wirkung von Ohrakupressur wahrend Chemotherapie liber
6 Wochen mit einmal wochentlichen Anwendungen bei Patienten mit Brustkrebs. Es
ergaben sich wahrend und nach der Intervention signifikante Gruppen-Zeit-Interaktio-
nen und signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Akupressur. Die Ergebnisse sind
jedoch aufgrund des hohen Risikos systematischer Verzerrungen mit Vorsicht zu inter-
pretieren und sollten nicht als Grund-lage einer evidenzbasierten Empfehlung herange-
zogen werden

Diarrhoe

Fiir die Wirkung von Akupressur auf Diarrhoe fand ein RCT bei Patienten mit Ma-
genkrebs wahrend oraler Chemotherapie keine signifikanten Gruppenunterschiede be-
zlglich der Inzidenz, jedoch signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Akupressur
beziiglich des Schweregrads der Diarrhoe. Verglichen wurde dabei eine Ohrakupressur
mit Dauerkiigelchen tiber 21 Tage mit Sham-Akupressur an Akupunk-turpunkten, die
nicht mit dem interessierten Symptom assoziiert waren. Das Risiko systematischer Ver-
zerrungen ist jedoch liberwiegend unklar bis hoch, sodass die Ergebnisse mit Vorsicht
interpretiert werden sollten.

Nebenwirkungen

Eine Metaanalyse liber 2 RCTs weist darauf hin, dass Akupressur keine schwer-wie-
genden unerwiinschte Ereignisse evoziert, obwohl die eingeschlossenen RCTs uner-
wilnschte Ereignisse nicht systematisch berichten. In einer Metaanalyse tiber 10 RCTs

werden milde uner-wiinschte Ereignisse berichtet, die sich nicht zwischen den Stu-
diengruppen unterscheiden. Schwere unerwiinschte Ereignisse traten ebenfalls nicht
auf. Zudem berichten 2 RCTs, dass keinerlei unerwiinschte Ereignisse aufgetreten sind

, . Ein RCT berichtete 6 unerwiinschte Ereignisse in den Akupressur-Gruppen,
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wobei es sich um leichte Blutergiisse an den Akupressurstellen handelte. In dem GroR-
teil der Studien werden jedoch keine Angaben zu unerwiinschten und schweren uner-
wilnschten Ereignissen gemacht [65], [63], [59], [60], [64], [61], [66], [62], [711, [72],
[69]. Insgesamt scheint Akupressur ein sicheres Verfahren mit einem durchaus positi-
ven Nutzen-Risiko-Verhdltnis zu sein.

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Akupressur wurde von den Wissenschaftlern der Universi-
tat Duisburg-Essen unter der Leitung von Prof. Dr. Dobos (KOKON) durchgefiihrt.
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4.3

4.21

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

2b

4.22

Level of Evidence

2b

Anthroposophische Medizin

Anthroposophische Komplexbehandlungen

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einer nicht-randomisiert kontrollierten und einer randomisier-
ten Studie zur Wirksamkeit einer anthroposophischen Komplexbehandlung
(Psycho- und Schlafedukation, Eurythmie-Therapie, Maltherapie) auf Fatigue und
Schlafqualitidt bei Uberlebenden nach Brustkrebs vor. Diese Form der anthroposo-
phischen Komplexbehandlung kann zur Senkung von Fatigue und Ein- und Durch-
schlafstérungen bei Uberlebenden nach Brustkrebs erwogen werden.

Konsens

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen Daten aus einer randomisierten, einer nicht-randomisiert kontrollierten
und einer einarmigen Studie zur Wirksamkeit anthroposophischer Behandlungen
wie die Einnahme natiirlicher Prdaparate, Kunsttherapie, Bestrahlung mit buntem
Licht, Musik- und Sprachtherapie, Heileurythmie, Diat, therapeutische Massage,
Hydrotherapie und teilweise auch Misteltherapie auf die Lebensqualitat bei onkolo-
gischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen die Anwendung
dieser Therapien in Bezug auf die Lebensqualitat von onkologischen Patienten ge-
geben werden.

Starker Konsens
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4.23

Level of Evidence

2b

4.24

Level of Evidence

4

Anthroposophische Einzelmittel

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen keine ausreichenden Daten aus kontrollierten und unkontrollierten Stu-
dien zur Wirksamkeit von anthroposophischen Kunsttherapien auf Depressivitat*
und Angst** bei onkologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fir oder
gegen die Anwendung anthroposophischer Kunsttherapien bei diesen Patienten ge-
geben werden.

*Depressivitat ist hier als subklinische Auspragung zu verstehen, nicht als diagnos-
tizierte Depression (ICD F32)

**Angstsymptome sind hier als subklinische Auspragung zu verstehen, nicht als
diagnostizierte Angststorung (ICD F40)

Starker Konsens

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit von Bryophyllum pinnatum
auf Fatigue bzw. tagliche Miudigkeit oder Ein- und Durchschlafstorung bei onkolo-
gischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen die Anwendung
von Bryophyllum pinnatum bei diesen Patienten gegeben werden.

Starker Konsens

Die Anthroposophische Medizin wurde vor 100 Jahren von Rudolf Steiner und Ita Weg-
man entwickelt. Sie versteht sich als eine Erweiterung der Konventionellen Medizin,
bezieht sich auf spezifische organismische, seelische und geistige Entitdten und Ge-
setzmaRigkeiten und bietet eine eigene Konzeption von Krankheit und Gesundheit,
Therapie und Heilung, die salutogenetisch orientiert ist. Eingesetzt werden Arzneimit-
tel (mineralisch, pflanzlich, tierisch), Anthroposophische Psychotherapie, verschiedene
Anthroposophische Kunsttherapien mit den Fachbereichen Malerei, Plastizieren, Musi-
zieren und Sprachgestaltung, rhythmische Massage, Heileurythmie, verschiedene Kor-
pertherapien auf anthroposophischer Grundlage, dauRere Anwendungen (Wickel, Einrei-
bungen, Bader), sowie beratende und eine erweiterte Krankenpflege.

Der GroRteil der Forschung wurde zu Mistelextrakten durchgefiihrt, welche in dieser
Leitlinie als Phytotherapeutika unter separat behandelt werden. Da zu
den anderen anthroposophischen Methoden und Mitteln nur wenige Studien auf der
ersten Evidenzebene gefunden wurden, wurde die Recherche der Leitlinie auf weitere
Studientypen ausgeweitet. Zudem wurden in einer Handsuche Systematische Reviews
und Reviews durchgeschaut, die sich mit der Wirksamkeit der Anthroposophischen Me-
dizin auseinandergesetzt haben, ohne dies auf bestimmte Erkrankungen eingrenzen.
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Keine dieser Berichte hat die Ergebnisse fiir onkologische Patienten zusammengefasst
(auBer in Bezug auf die Misteltherapie). Eine sehr ausfiihrliche Suche wurde im HTA
Bericht von Kienle et al. (2006, 2011) durchgefiihrt , . Hierbei wurden Studien
beachtet, welche die Anthroposophische Medizin als Gesamtsystem oder anthroposo-
phische Einzelmittel untersucht haben. Auch hier wurden nur wenige systematische
Ubersichtsarbeiten gefunden: einige zu Mistelextrakten, eine Ubersichtsarbeit zu Car-
diodoron zum Einfluss auf die kardiorespiratorische Koordination bei orthostatisch La-
bilen und bei Gesunden (Cysarz et al., 2002 ) und nur eine systematische Uber-
sichtsarbeit zur anthroposophischen Medizin insgesamt (Ernst et al., 2004 ). In der
Arbeit von Ernst (2004) wurden keine randomisierten Studien gefunden, welche die
Anthroposophie als Gesamtsystem untersucht haben. Kienle et al. (2011) kritisieren
u.a., dass eine Eingrenzung auf Studien, welche das Gesamtsystem untersucht haben,
nicht sinnvoll ist . In unserer Recherche wurden daher Studien einbezogen, welche
Anthroposophische Medizin als Gesamtsystem oder anthroposophische Einzelmittel
zum Gegenstand hatten.

In diese Empfehlung wurden 11 Primarstudien einbezogen, davon ist eine Studie eine

randomisiert-kontrollierte Studie , 7 Studien weisen eine (nicht-randomisierte) Kon-

trollgruppe auf , , , , , , und 3 Studien sind einarmig ,
, . Im Folgenden werden die Studien nach Endpunkten sortiert berichtet.

Es ist zu beachten, dass in den meisten Studien die Patienten selbst eine anthroposo-
phische Therapie gewahlt haben. Studien zeigen, dass sich Probanden, welche sich in
solch eine Therapie begeben, deutliche Charakterunterschiede zu anderen Gruppen
zeigen. Ein gutes Beispiel wird in der hier eingeschlossenen Studie von Carlsson et al.
(2001) berichtet (siehe Lebensqualitat) . Auch die hier nicht eingeschlossene Studie
von Cerny und Heusser (1999) berichtet iber deutliche Unterschiede bezliglich sozio-
demographischer und medizinischer Aspekte (Schweregrad der Krankheit und in der
klinischen Diagnose) . Patienten, welche komplementare Medizin in Anspruch neh-
men, wirden sich zudem durch stark ausgeprdgte internale Kontrolliiberzeugungen,
einen aktiven, problemorientierten Umgang mit der Krankheit, eine Tendenz, aus einer
spirituellen Lebenseinstellung Kraft zu schépfen und einen Sinn im Krankheitsgesche-
hen zu finden, auszeichnen.

Anthroposophische Komplexbehandlungen

Fatigue/ Schlafqualitdt (zu Empfehlung 4.21)

In der kontrollierten Studie von Kroz et al. (2013) wurden 36 Uberlebende nach Brust-
krebs eingeschlossen, welche die verschiedensten Behandlungen durchlaufen hatten
(Chemotherapie, Radiotherapie, Anti-Hormontherapie, Mistelbehandlung) . Die Pa-
tientinnen wurden den Gruppen nicht zufillig zugeteilt, sondern konnten selbst ent-
scheiden ob sie in die Interventionsgruppe wollten, in der eine multimodale Therapie
durchgefiihrt wurde mit Verhaltenstherapie (Psycho- und Schlafedukation), Heileuryth-
mie und Maltherapie (1x pro Woche, n = 21) oder in die Kontrollgruppe, in der ein
Aerobic Training (Zuhause 3-5x pro Woche fiur 30 Minuten und unter Leitung eines
Trainers 3-5x fur 45 Minuten, n = 10) stattfinden sollte. Die Intervention dauerte 10
Wochen. Im Vergleich vor der Intervention zu nach der Intervention verbesserte sich in
der Gruppe mit der multimodalen Therapie die Fatigue (Gesamtscore Beginn der Inter-
vention, Mittelwert = SD = 33.5 + 8.1, nach der Intervention = 30.1 + 9.2; p = 0.041;
physische Fatigue 15.8 £ 3.6; 13.7 + 4.9; p = 0.034; CFS-D) und auch die Schlafqualitat
(10.0 £ 4.0; T2, 8.0 = 4.1; p = 0.04; Pittsburgh-Schlafqualitatsindex, PSQIl). Es zeigten
sich keine Veranderungen auf den Skalen kognitiver oder affektiver Fatigue (p = 0.18,
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p = 0.40). Es zeigten sich keine Verdnderungen tber die Zeit fiir die Gruppe mit dem
Aerobic Training. Auch die automatische Regulation (Gesamtscore 35.9 + 4.4; 39.2 +
5.1, p = 0.002), insbesondere auf der Skala Rest/Aktivitat (13.7 + 3.2; T2, 16.7 = 3.2;
p = 0.00) verbesserte sich in der multimodalen-Therapiegruppe bedeutsam. Diese ver-
besserte sich fur die Aerobic Gruppe nur im Bereich der orthostatischen Zirkulation
(15.5%2.3;16.6 £ 2.9, p=0.046). Es wurden allerdings keine Gruppenvergleiche durch-
gefiihrt, so dass nicht klar ist, ob sich die Gruppen beziiglich der Veranderung oder am
Ende der Studie in ihren Werten unterschieden. Insgesamt waren die Probanden mit der
multimodalen Therapie zufrieden, wohingegen diese in der Aerobic Gruppe eher mit-
telmaRig ausfiel. Kritisch anzumerken ist, dass sich die Probanden die Zuteilung in die
Gruppen selbst aussuchen konnten, wodurch Motivationseffekte wahrscheinlich sind.
Allerdings lag eine Vergleichbarkeit der Gruppen im Sinne der demographischen Vari-
ablen vor. Allerdings wurden aufgezeigte Komorbiditiaten der Probanden nicht in die
Analyse einbezogen. Aufgrund der Vielschichtigkeit der Multimodalen Therapie ist un-
klar, was genau die Veranderungen verursacht hat und wie viel von dem Effekt tatsach-
lich auf diese zuriickzufiihren ist. Die GruppengroRe war insgesamt sehr klein und die
Verteilung in die Gruppen war ungleichmaRig, zudem lag die Durchfiihrungsquote der
Aerobic Gruppe Zuhause nur bei etwa 70 %.

In der kontrollierten Studie von Kroz et al. (2017) wurde der Einfluss von multimodaler
Therapie (Verhaltenstherapie: Psycho- und Schlafedukation, Heileurythmie, Malthera-
pie, n = 44), Aerobic Training (n = 28) und einer Kombination aus multimodaler Thera-
pie und Aerobic (n = 54) auf die Verminderung von Fatigue bei insgesamt 126 Uberle-
benden nach Brustkrebs (rezidivfrei) nach 10 Wochen Intervention, als auch nach 6
Monaten als Follow-Up untersucht . Hierbei wurden insgesamt 65 Probanden in die
Gruppen randomisiert, wahrend sich 61 Probanden selbst fir eine der Gruppen ent-
schieden haben. Es ist zudem anzumerken, dass schon zu Baselinemessung 21 Pro-
banden die Studie verlieRen, somit keine Daten verfiigbar sind. Zusatzlich verlieRen
wahrend der Intervention weitere 21 Probanden die Studie. Damit ist ein hoher Drop-
Out von ca. 20 % zu verbuchen. Es wurde eine Intention-To-Treat Analyse angewendet,
das ,Imputing” fehlender Daten ist aufgrund der Hohe des Drop-Outs allerdings als
kritisch zu betrachten. Die konfirmatorische Analyse nach 10 Wochen zeigte, dass die
multimodale Therapie dem zur Reduzierung von Fatigue etablierten Aerobic Training
nicht unterlegen ist (p = 0.006). Es konnte allerdings keine Uberlegenheit der Kombi-
nationstherapie zum Aerobic Training nachgewiesen werden (p = 0.119). Eine explora-
tive Analyse nach 6 Monaten zeigt hingegen eine Uberlegenheit der multimodalen The-
rapie und der Kombinationstherapie gegeniiber des Aerobic Trainings in der Reduzie-
rung der Fatigue bzw. Besserung der Schlafqualitdt (Kombi vs. Aerobic: APC = -0.0436,
95 % KI [-0.0781; -0.0091]; p = 0.0137; Multimodal vs. Aerobic: APC = -0.0538, 95 %-
KI [-0.0910; -0.0166]; p = 0.0050). Die Studie zeichnet sich durch eine vielseitige und
detailliert beschriebene Analyse aus, deren Verstdandnis leider unter einer etwas
sprunghaften Berichterstattung leidet. Trotzdem haben die Autoren viel Miihe inves-
tiert und fur die verschiedensten Faktoren kontrolliert, u.a. ob die Probanden randomi-
siert wurden oder die Gruppe selbst gewahlt haben. Es ist allerdings zu beachten, dass
die Effekte nach 6 Monaten alle explorativer Natur sind und damit nicht auf vorher
formulierten Hypothesen beruhen. Es ist zudem anzumerken, dass mehr Verletzungen
bzw. Vorfille in der Kombinationstherapie auftraten, die Autoren diskutieren dies als
Resultat von erhdhter Anstrengung bzw. physischer Erschopfung in dieser Gruppe.

Lebensqualitat (zu Statement 4.22)

Die kontrollierten Studien von Carlsson et al. (2001, 2004, 2006) schliefen dieselbe
Stichprobe ein, berichten aber unterschiedliche Endpunkte bzw. stellen ein Follow-Up
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dar , , . In der Studie von 2001 wurden Informationen von 120 Brustkrebs-
patientinnen verglichen (60 Paare). Diese Studie stellt sozusagen den Baselinevergleich
zur Studie von 2004 da. Hierbei wurden Lebensqualitat/ Zufriedenheit der Probandin-
nen und angewendete Bewadltigungsstrategien untersucht (EORTC QLQ-C30, LSQ und
MAC). Die Probanden befanden sich entweder in einem Krankenhaus, dass zusatzlich
noch alternative und komplementiare Medizin anbot, so dass diese uber ein Jahr zu-
satzlich zur Standardbehandlung noch eine anthroposophische Behandlung (bestehend
aus natirlichen Produkten, Iscador (Mistel), Diat, Kunsttherapie, Heileurythmie, thera-
peutische Massage, Hydrotherapie) erhielten (n = 60), wahrend die andere Gruppe nur
die Standardbehandlung erhielt (n = 60). Es konnte keine Randomisierung durchgefiihrt
werden. Zum einen wegen der Art des Schwedischen Gesundheitssystems, wo Patienten
nur aufgrund der eigenen Initiative zu einer anthroposophischen Behandlung lGberwie-
sen werden, und zum anderen, da die schwedische Krebsgesellschaft und andere Geld-
geber ablehnten, einen Aufenthalt der Patienten in dem anthroposophischen Kranken-
haus zu vergiten. Die beiden Gruppen wurden lGber wichtige Faktoren zueinander an-
gepasst (Krebsstadium, Alter, Behandlung in den letzten 3 Monaten, Prognose), so dass
die Gruppen als angesehen werden konnten. Allerdings zeigte sich in der Werteerhe-
bung zu Beginn der Studie, dass die Patientinnen in der Gruppe mit Zusatztherapie zu
Beginn eine niedrigere Lebensqualitdt, schlechtere emotionale Funktion, kognitive
Funktion, soziale Funktion und schlechtere Werte in Fatigue und Schmerz, sowie finan-
zielle Belastung und Rollenfunktion aufwiesen als die Gruppe ohne Zusatzbehandlung.
Beziiglich der Bewdltigungsstrategien wurden in der Interventionsgruppe mehr Proban-
den in die Kategorie ,Angstliche Besorgnis“ zugeordnet (p = 0.012).

Die Studie von 2004 wertete die Daten von 36 Paaren aus. Uber die Zeit der Studie
verlieRen einige Patientinnen die Studie. Untersucht wurde die Lebensqualitat/Zufrie-
denheit mit dem EORTC QLQ-C30 und dem LSQ. Es zeigten sich nach einem Jahr kleine
bis mittelstarke Effekte mit einer Uberlegenheit der Gruppe mit anthroposophischer
Therapie Gber die Standardbehandlungsgruppe in den Bereichen Emotionale Funktion
(ES: 0.71), kognitive Funktion (ES: 0.44), soziale Funktion (ES: 0.28), allgemeine Lebens-
qualitat (ES: 0.49), Fatigue (ES: -0.29), Ubelkeit und Erbrechen (ES: 0.30), Schmerz (ES:
-0.26), Schlafstérungen (ES: -0.38), Appetitlosigkeit (ES: -0.55), Konstipation (ES: -0.25),
Diarrhoe (ES: 0.29), physische Symptome (ES: 0.47), Krankheitsbedingte Belastung (ES:
0.24), Qualitat alltaglicher Aktivitaten (ES: 0.31) und soziodkonomischer Status (ES:
0.52).

In der Follow-Up Studie von 2006 wurde erneut die Lebenszufriedenheit erhoben. Es
wurden noch Daten von 13 Paaren erfasst. Hierbei zeigten sich immer noch positive
Verdanderungen in der Gruppe mit Zusatztherapie im Vergleich zum Beginn der Studie.
Allerdings traten die Veranderungen in dem ersten Jahr auf (siehe Ergebnisse der Studie
von 2004) und kaum noch Veranderungen in den folgenden Jahren. Bemerkenswert ist
allerdings, dass sich in dieser Studie auch kleine Effekte der Uberlegenheit der Kon-
trollgruppe zeigten und zwar in den Bereichen physische Funktion (ES: -0.30), Dyspnoe
(ES: 0.27) und Konstipation (ES: 0.22) Zwischen den beiden Gruppen zeigten sich keine
Unterschiede beziiglich der Uberlebensraten (Interventionsgruppe 43 % und Kontroll-
gruppe 52 % Uberlebende, p = 0.132). Eine Analyse des Einflusses der am Anfang der
Studie erhobenen Prognose zeigt, dass 73 % der Probanden mit einer anfanglich guten
Prognose noch am Leben sind, wahrend 88 % der Probanden mit schlechter Diagnose
verstorben sind.

Insgesamt ist kritisch zu betrachten, dass die Patienten mit Zusatztherapie sich vorher
bewusst fiir diese Art von Krankenhaus entschieden haben, also schon von ihrer Ein-
stellung gegeniiber KAM und vielleicht auch dem Glauben an dessen Wirkung nicht mit
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der anderen Gruppe vergleichbar sind. Zusatzlich ist der anfiangliche Unterschied zwi-
schen den Gruppen beziglich der Lebensqualitdt und auch Angstwerten als duBerst zu
betrachten, da die Interventionsgruppe mehr Raum zur Verdanderung hatte und auch
natiirliche Verbesserungsprozesse nicht ausgeschlossen werden kénnen. Es ist insbe-
sondere anzumerken, dass die meisten Skalen welche nach einem Jahr Verbesserungen
aufweisen (Studie von 2004), genau die gleichen Skalen sind, welche zu Beginn der
Studie in der Gruppe mit Zusatztherapie signifikant schlechter gewertet wurden im Ver-
gleich zur anderen Gruppe (Studie 2001). Die Verdnderung bzw. Besserung der Lebens-
qualitat und Symptome kann also auf einen zuvor niedrigeren Wert zurtickgefiihrt wer-
den. Ein relativ hoher Drop-Out kann aufgrund der Besonderheit der Stichprobe ver-
kraftet werden. Allerdings muss beachtet werden, dass der anfangliche Baselinever-
gleich in der Studie von 2001 noch mit 60 Paaren (also 120 Probandinnen) durchgefiihrt
wurde, wahrend in der 2004er Studie nur noch 36 Paare an der Studie teilnahmen. Eine
bestehende Gruppenvergleichbarkeit nach dem Ausfall dieser hohen Anzahl an Proban-
den konnte angezweifelt werden.

In der kontrollierten Studie von Poier et al. (2019) wurden ausgehend von den
Daten der Studie von Kroz et al. (2017) (siehe Studiendetails unter Angst, Depres-
sivitat und Fatigue) Daten zum Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat verof-
fentlicht. Hierbei zeigte sich, dass der kombinierte Ansatz dem reinen Aerobic-Ansatz
nur beziiglich der Verbesserung physischer Funktionalitdat nach 10 Wochen Intervention
Uberlegen war (p = 0.007). Wohingegen der multimodale Ansatz dem Aerobic-Ansatz
in den verschiedensten Bereichen Uberlegen war, insbesondere in der Besserung der
Fatigue sowie Schlafstérungen nach 10 Wochen und auch 6 Monaten bzw. nur nach 6
Monaten (alle p’s < 0.05). Es gab keine Unterschiede zwischen den Gruppen beziiglich
den Erwartungen an die verschiedenen Therapien. Damit kann geschlussfolgert wer-
den, dass der multimodale Ansatz einen positiven Nutzen zeigt gegeniiber Aerobic,
durch diesen aber nicht weiter verstarkt wird. Die Studie verzeichnet einen hohen Drop-
Out und berichtet auch von bedeutsamen Unterschieden zwischen der Anzahl der Drop-
Outs. So ist ein erhdhter Drop-Out in der Aerobic Gruppe zu verzeichnen, die Autoren
berichten, dass dies aufgrund der fehlenden Wirkung oder hohen Anstrengung passiert
sein kénnte.

Die einarmige Studie von Heusser et al. (2006) ist Teil einer Studienreihe, in der im
Zuge einer Registrierungsstudie alle Patienten, welche den Einschlusskriterien entspra-
chen und zwischen Mai 1995 und Juni 1997 die Lukasklinik (Schweiz) oder das Institut
flr Onkologie (IMO) der Universitatsklinik in Bern konsultierten, in die Studie einge-
schlossen wurden . In diesem Teil der Studienreihe wurde der Effekt von anthropo-
sophischer Therapie auf die Lebensqualitat zum Zeitpunkt der Entlassung, sowie 4 Mo-
nate danach untersucht (mit Subskalen von ORTC QLQ-C30, HADS und SELT-M). Die
Patienten litten alle an einer fortgeschrittenen Krebserkrankung (Brust, Gastrointesti-
naler Trakt, Pankreas, Darm und Rektum, Lunge, Genitalbereich, Unbekannt), und wa-
ren im Schnitt 22 Tage in der Lukas Klinik in der Schweiz. Hierbei wurden verschiedene
Therapieansdtze realisiert (z.B. natiirliche Produktgabe, Kunsttherapie, Bestrahlung mit
buntem Licht, Musik- und Sprachtherapie, Heileurythmie). Die zum gréRten Teil weibli-
chen Teilnehmer zeigten nach der Entlassung bedeutsame Verbesserung auf den meis-
ten Skalen zur Erfassung der Lebensqualitat: globaler Gesundheitszustand/Lebensqua-
litat, physisches Wohlbefinden, Schmerz, Fatigue, Appetitlosigkeit (physische Skalen),
Emotionale Funktion, Stimmung, Angst, Depressivitit (emotionale Skalen), kognitive
Funktion, kognitiv/spirituelle Lebensqualitdt (kognitiv/spirituelle Skalen) und soziale
Funktion (soziale Skala; alle p’s < 0.05). Nach 4 Monaten waren nicht mehr alle Veran-
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derungen bedeutsam, aber es zeigten sich noch Effekte fiir den globalen Gesundheits-
zustand/ Lebensqualitdt, physisches Wohlbefinden, Schmerz, Fatigue, Appetitlosigkeit,
Emotionale Funktion, Stimmung, Angst und soziale Funktion (alle p’s < 0.05). Die The-
rapie wurde von den Probanden lberwiegend positiv bewertet. Eine Subgruppenanalyse
zeigte, dass Probanden die 4 Wochen vor Studienbeginn noch eine konventionelle
Krebstherapie erhielten sich innerhalb der Studie in allen Skalen der Lebensqualitat
verbesserten. Und Probanden welche eine toxische Krebstherapie erhielten und diese
schon mehr als 4 Wochen her war, verbesserten sie sich auf allen emotionalen und
kognitiv/spirituellen Skalen, sowie dem globalen Gesundheitszustand/ Lebensqualitat,
aber nur auf 2 von 11 physischen Skalen. Insgesamt gibt diese Studie Hinweis auf einen
positiven Einfluss einer ganzheitlichen anthroposophischen Therapie. Ohne eine Kon-
trollgruppe und aufgrund des Wissens der Patienten iber die Ziele der Therapie kann
die Besserung der Lebensqualitdt nicht eindeutig auf die Therapie zuriickgefuihrt wer-
den. Es ist auch kritisch zu betrachten, dass sich die Stichprobe in dieser Studie be-
wusst fiir ein Krankenhaus mit dieser anthroposophischen Therapie entschieden hat,
wodurch ein gewisses Vorwissen vorausgesetzt werden kann (Performance Bias). Auf-
grund des Fehlens wichtiger Informationen, welche in einer vorherigen Studie aufgelis-
tet werden, kann diese Studie nicht alleinstehend betrachtet und verstanden werden.

Anthroposophische Einzelmittel

Angst, Depressivitdt und Fatigue (Kunsttherapie) (zu Statement 4.23)

Es wurde nur nach Studien mit Kunsttherapien im anthroposophischen Kontext ge-
sucht. Andere Formen der kiinstlerischen Therapien auBerhalb der anthroposophischen
Komplexbehandlung werden in der S3-Leitlinie fiir psychoonkologische Diagnostik, Be-
ratung und Behandlung erwachsener Krebspatienten (https://www.leitlinienprogramm-
onkologie.de/leitlinien/psychoonkologie) behandelt.

In der offenen kontrollierten Pilot-Studie von Bar-Sela et al. (2007) wurden 60 Patienten
eingeschlossen, welche sich in den verschiedensten Phasen ihrer Krebsbehandlung be-
fanden (Radiotherapie, Chemotherapie oder Nachsorge) . Untersucht wurde der Ein-
fluss von Kunsttherapie (Malen mit Wasserfarben) auf Depressivitat, Angst und Fatigue.
Dabei war die Teilnahme an den Sitzungen véllig freiwillig, so dass die Patienten alle
an unterschiedlich vielen Sitzungen teilnahmen. Auch die Ldnge der Sitzungen variierte
zwischen wenigen Minuten bis zu mehreren Stunden. Patienten, die an mehr als 4 Sit-
zungen teilgenommen haben, wurden in die Interventionsgruppe eingeteilt (n = 19)
und Probanden mit weniger Sitzungen in die Kontrollgruppe (n = 41). Es zeigten sich
Verringerungen der Depressionswerte fiir die Patienten mit mehr als 4 Sitzungen (p =
0.021), wahrend keine Verdnderungen in den Angstwerten oder Fatigue-werten gefun-
den wurden. Es wurden keine Gruppenvergleiche durchgefiihrt, womit eine bedeutsame
Wirkung bzw. deren Uberlegenheit zu einer Kontrollgruppe mit wenigen Sitzungen der
Kunsttherapie nicht bestdtigt werden kann. Die Tatsache, dass Patienten in die Kon-
trollgruppe kamen, wenn sie an weniger Sitzungen teilgenommen haben fihrt zu der
Vermutung, dass Motivationseffekte eine groRe Rolle spielen. Insbesondere da die Kon-
trollgruppe doppelt so groR ist wie die Interventionsgruppe und dass diese Patienten
aus der Kontrollgruppe schon von Anfang an héhere Mudigkeitswerte gezeigt hatten.
Auch der Einfluss der aktuellen Krebsbehandlung oder dem Krebsstadium wird in den
Analysen nicht beriicksichtigt (Zweiteres wird in der Studie gar nicht angegeben). Ins-
gesamt sind die Ergebnisse eher ein Anfang einer Forschungsreihe, als dass sie als
festes vertrauenswiirdiges Ergebnis betrachtet werden kdnnen.

Fatigue/ Schlafqualitédt (Bryophyllum pinnatum) (zu Statement 4.24)
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In der einarmigen Studie von Simoes-Wust et al. (2015) wurde der Einfluss von Bryo-
phyllum pinnatum (350mg Tabletten, 2x morgens und 2x abends) auf die Schlafquali-
tat, die tagliche Miidigkeit und Fatigue bei 20 Krebspatienten liber 3 Wochen mit dem
PSQI, ESS und dem FSS untersucht . Die Ergebnisse zeigen eine Verbesserung der
Schlafqualitdt insgesamt (von 12.2 = 3.62 zu 9.1 = 3.61; p = 0.02, PSQI), inklusive der
Subskalen subjektive Schlafqualitadt, Schlaflatenz und habituelle Schlafeffizienz, sowie
eine Verringerung der taglichen Midigkeit (von 8.4 £ 3.18 zu 7.1 + 3.98; p = 0.048).
Bemerkenswert ist auch eine bedeutsame Verminderung der Nutzung von Schlafmedi-
kation, sowie Schlafstérungen durch die Einnahme von Bryophyllum pinnatum (1.3 %
1.41 vs. 0.45 = 1.10, p = .035). Allerdings konnte keine Verdnderung beziglich der
Verringerung von Fatigue festgestellt werden (36.6 = 11.75 vs. 36.2 = 12.56, p =.802).
Insgesamt liefert die Studie vielversprechende Ergebnisse, aufgrund des Fehlens einer
Vergleichsgruppe und moglichen Verzerrungen durch die Patienten aufgrund des Wis-
sens liber die Intervention kann allerdings kein eindeutiger Riickschluss des Effektes
auf Bryophyllum pinnatum gemacht werden. Auch ist die Stichprobe sehr klein und 16
der 28 eingeschlossenen Patienten waren zum Zeitpunkt der Studie zuséatzlich in Mis-
teltherapie. Auch bestand in der Stichprobe eine hohe Anzahl an Komorbiditaten, wel-
che in der Analyse nicht berlicksichtigt werden. Es zeigten sich zudem 6 Vorfdlle mit
erhdhter Midigkeit, trockenem Hals und Verdauungsproblemen, welche mdoglicher-
weise auf die Intervention zuriickzufiihren sind.

Mukositis (Ratanhia-Mundwasser und Pflanzen-Zahngel)

Da die Daten zu diesem Endpunkt nur auf einer einarmigen Studie beruhen und damit
nicht ausreichend fiir eine Aussage sind, wurde keine Empfehlung oder ein Statement
formuliert, stattdessen werden die Ergebnisse zu diesem Endpunkt im Folgenden aus-
gefihrt.

Diese einarmige Studie von Tiemann et al. (2007) untersuchte den Einfluss von Ratan-
hia-Mundwasser und Pflanzen-Zahngel auf die Entstehung von Mukositis bei 32 Brust-
krebspatientinnen wahrend einer Chemotherapie . Diese wurde dazu angehalten
die Produkte 3x taglich fir 4 Wochen zu nutzen. Nach 4 Wochen zeigte sich eine Sen-
kung im Plaque und Gingivalindex (Plaque: 0.90+0.50 zu 0.66+0,53 zu 0.84+0.39;
Gingival: 0.87+0.70 zu 0.74+0.64). Nur etwa ein Viertel der Patienten hatte nach 4
Wochen Symptome einer Mukositis (1. Grades) entwickelt und nur etwa 15 % der Pati-
enten hatte eine Verschlechterung der Symptome (gestiegen um 1 Grad). Etwa 70 % der
Patienten blieb also voéllig symptomfrei und keiner bekam eine schwere Mukositis (Grad
3). Ohne eine Vergleichsgruppe, die die Produkte nicht angewendet hat ist schwer ein-
zuschdtzen inwiefern die vorliegende Entwicklung natirlichen Ursprungs ist bzw. in-
wiefern sie von den Produkten beeinflusst wurde. Damit sind die Ergebnisse nicht ein-
deutig interpretierbar. Vor allem da keine statistischen Analyseverfahren durchgefiihrt
werden und somit keine statistische Untermauerung der Ergebnisse erbracht werden
kann. Auch ist nicht auszuschlieRen, dass ein moglicher positiver Effekt durch eine
erhdhte Zahnhygiene von 3x taglicher Anwendung erzielt wurde. Allerdings fanden die
Produkte groRen Anklang und die Probanden wiirden sie auch nach Beendigung der
Studie groRtenteils weiterverwenden. Aufgrund der Evidenz kann keine Aussage fir
oder gegen die Wirksamkeit von Ratanhia-Mundwasser und Pflanzen-Zahngel gemacht
werden.

Wohlbefinden (vibroakustische Therapie)
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Da zu diesem Endpunkt keine sichere Aussage getroffen werden kann, wurde keine
Empfehlung oder ein Statement formuliert, stattdessen werden die Ergebnisse zu die-
sem Endpunkt im Folgenden ausgefiihrt.

In der randomisiert-kontrollierten Studie von Bieligmeyer et al. (2018) wurden Daten
von 44 Patienten ausgewertet . Es handelte sich um Patienten mit den verschiedens-
ten Krebsdiagnosen im Stadium | bis IV. Bei etwa 20 % war das Krebsstadium unbe-
kannt. Untersucht wurde der unmittelbare Effekt des Einsatzes eines Klangbettes
(vibroakustische Musiktherapie). Hierbei wird das Bett als eine Art Klangkdrper genutzt,
durch den die Patienten die Musik sowohl horen als auch beim Liegen auf dem Bett
spiren kénnen (Vibration). Die Interventionsgruppe (n = 23) wurde mit einer Kontroll-
gruppe (n = 23) verglichen, welche statt Musik zu horen bzw. diese zu spiiren nur 10
Minuten auf dem Bett lagen. Es zeigte sich unmittelbar nach der Intervention eine Er-
hohung des mentalen Wohlbefindens in der Interventionsgruppe mit signifikanter Un-
terscheidung zur Kontrollgruppe (ORTC-QLQ C30, Interventionsgruppe: p < 0.001, d =
0.47, Kontrollgruppe: p = 0.73, d = 0.04; Interaktion Bedingung x Zeit), sowie eine
erhohte selbsteingeschatzte Innere Balance (p < 0.001, d = 0.73), Vitalitat (p < 0.001,
d = 0.51) und Vigilanz (p < 0.001, d = 0.37). Auch die Aktuelle Stimmungslage (p <
0.001, d = 0.43), Zufriedenheit (p < 0.001, d = 0.43), Korperwarme (p < 0.05, d = 0.44),
sowie die subjektiv eingeschdtzte Warmeverteilung (p < 0.01, d = 0.49) veranderten
sich positiv. Es wurden keine Verdnderungen hinsichtlich Schmerzlevel oder Extraver-
sion festgestellt. Insgesamt wurden im Zuge der Analyse abgesehen von dem Endpunkt
mentalen Wohlbefindens keine echten Gruppenvergleiche durchgefiihrt, so dass
schwer einzuschatzen ist, ob sich die positiven Verdnderungen in der Interventions-
gruppe signifikant von denen der Kontrollgruppe unterschieden. Beide Gruppen zeig-
ten bereits vorher eine auffallig niedrige Lebensqualitdt und es ist besonders kritisch
anzumerken, dass der Autor der Studie selbst die Intervention durchfiihrte. Daraus
schlussfolgernd fand auch keinerlei Verblindung statt, wodurch die Ergebnisse durch
den Patienten willentlich verandert und des Weiteren durch die Erwartung des Autors
beeinflusst werden konnten. Schlussfolgernd ist die Validitat der Ergebnisse als kritisch
zu betrachten und es kann keine Aussage zur Wirksamkeit der Therapie gemacht wer-
den.

Nebenwirkungen

In der Studie von Kroz et al. (2017) wurden die Nebenwirkungen mit dem CTCAE erfasst
. Es tauchten insgesamt 115 Vorfille auf, davon traten 87 mit Beginn der Behand-
lung auf und 5 wurden der Intervention zugeordnet (Multimodale Therapie, Aerobic,
Multimodale Therapie + Aerobic). Diese Vorfdlle waren Riickenschmerzen (in jeder
Gruppe), Schwindel wahrend Eurythmie-Therapie und erhéhte Erschépfung aufgrund
von Schlafrestriktionen/-kontrolle im multimodalen-Therapie-Arm. Insgesamt traten
die Vorfdlle aber sehr selten (<0.01 %) bis selten auf (0.01 %-0.1 %). Ausgenommen
Schmerz, was gelegentlich auftrat (0.1 %-1 %). Es traten zudem vermehrt mittel-
starke/schwere Nebenwirkungen im Kombinationsarm auf (47/15 % vs. 13/6 % multi-
modale Therapie vs. 27/9 % Aerobic) im Vergleich zu den anderen Armen. Simoes-Wust
et al. (2015) testeten den Einfluss von Bryophyllum pinnatum (350mg Tabletten, 2x
morgens und 2x abends) auf die Schlafqualitat, tagliche Miidigkeit und Fatigue
Insgesamt wurden 6 Nebenwirkungen berichtet, diese umfassen 3x Fatigue, 1x trocke-
ner Hals, 1x Agitation, 1x Verdauungsprobleme, welche moglicherweise mit der Inter-
vention assoziiert sind. In der Studie von Tiemann et al. (2007) wurde die 3x tagliche
Anwendung lber 4 Wochen von Ratanhia-Mundwasser und Pflanzen-Zahngel auf die
Entstehung von Mukositis untersucht . Dabei zeigten sich zu Tag 7 die ver-
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schiedensten Nebenwirkungen: zumeist trockener Mund (64.5 %), beeintrachtigter Ge-
schmackssinn (38.5 %), sowie Brennen an der Schleimhaut (22.6 %) und der Zunge
(19.7 %). Zu Tag 28 waren fast alle Symptome wieder verschwunden ausgenommen von
etwa 35 % der Patienten, welche noch unter Mundtrockenheit litten. Andere versplrten
nur noch ein leichtes Unbehagen. Die selbige positive Entwicklung zeigte sich auf fir
die anderen Symptome. Allerdings zeigte sich auch eine leichte Erhéhung fiir Zahn-
fleischbluten und Schleimhautrétung, hingegen geringe bis keine Veranderung fur Ab-
schuppung und Schwierigkeiten beim Essen, sowie Herpes Simplex. Alle anderen in
diese Empfehlung eingeschlossenen Studien geben keine Angaben zu Neben- oder
Wechselwirkungen.

In einem weiteren Review zur Heileurythmie bei verschiedenen Erkrankungen fanden
sich keine Angaben zu Nebenwirkungen/Wechselwirkungen . In einer detaillierten
Sicherheitsanalyse der Anthroposophic Medicine Outcomes Study (AMOS) wurde die
Anzahl bestatigter Nebenwirkungen berichtet . Hierbei gingen 3 % auf den Nutzer
zuriick und 2 % auf die Medikation. Nebenwirkungen von Eurythmie-Therapie, Kunst-
therapie und rhythmischer Therapie wurden in 3 %, 1 % und 5 % der Patienten berichtet.
Schwerwiegenden Vorfille seien nicht aufgetreten. Die Autoren beschreiben auch ein
potentielles Risiko aufgrund der Vernachldassigung der konventionellen Krebstherapie
zugunsten der anthroposophischen Therapie. Kienle et al. (2013) berichten auch, dass
andere vergleichende Studien dhnliche oder sogar geringere Zahlen fiir die Anzahl von
Nebenwirkungen im Vergleich zu konventionellen Therapien fanden . Diesbeziig-
lich wird in der Veroffentlichung von 2006 (Programm Evaluation von Komplementar-
medizin ) ein Beispiel angefiihrt: In einer Studie aus der Schweiz haben 9 % der
Patienten mit anthroposophischer Konsultation und 15 % der Patienten mit konventio-
neller Konsultation tiber Nebenwirkungen berichtet (p = 0.003, Anmerkung: Evaluation
umschlieRt Stichproben allerlei chronischer Erkrankungen).

In Kienle, Glockmann, et al. (2011), einem Update des 2006 erschienenen Evaluations-
programms, wird die Sicherheitsanalyse IIPCOS (International Integrative Primary Care
Outcomes Study) mit 75 Patienten verschiedener Erkrankungen, die mit anthroposo-
phischer Medizin behandelt wurden, dargestellt . Hier fand man bei 0.61 % der Arz-
neimittel und bei 0.28 % der Patienten bestatigte Arzneimittelnebenwirkungen. Die Da-
ten wurden hier direkt von dem Patienten erhoben. Es wird zusdtzlich von einem Phar-
makovigilanzsystem berichtet, welches in einem Netzwerk von anthroposophischen
Praxen eingerichtet wurde. Hier wurden die vom Arzt beobachteten Nebenwirkungen
direkt dokumentiert. Eine endgultige Auswertung stand zum Zeitpunkt der Studie noch
aus (und wurde bis heute nicht veroffentlicht), eine Zwischenanalyse habe allerdings
gezeigt, dass bei insgesamt 339 088 Verschreibungen 244 unerwinschte Arzneimit-
telnebenwirkungen aufgetreten seien, was etwa 1 % der Verschreibungen entsprache.
6 % dieser Arzneimittelnebenwirkungen seien auf KAM- oder Anthroposophische-Arz-
neimittel zurtickzufiihren, jeweils immer mit leichter oder maRiger Auspragung (WHO-
Grad | und Il). In einer Auswertung beziiglich Asteraceae-Extrakten (z.B. Matricaria re-
cutita, Calendula officinalis, Arnica montana) wurden bei 42378 entsprechenden Ver-
schreibungen keine schweren Nebenwirkungen berichtet. Hierbei sei zu beachten, dass
die IIPCOS Studie nicht nur Krebspatienten als Stichprobe eingeschlossen hat.

Insgesamt wird in dem 2006 veroffentlichen Programm zur Evaluation der Komplemen-
tarmedizin ein ausfihrlicher Bericht zur Sicherheit bei 1) anthroposophischer Medizin
ohne onkologische Misteltherapie und 2) anthroposophischer Misteltherapie gegeben.
Fir genaue Informationen zur Misteltherapie sei erneut auf verwiesen. Ins-
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gesamt werden Quer-, Langsschnittstudien, klinische Studien, Befragungen und Daten-
bankauswertung fir Stichproben mit verschiedensten chronischen Erkrankungen be-
richtet. Die Ergebnisse beziehen sich also auch nicht spezifisch auf Krebspatienten.

In der Anthroposophic Medicine Outcomes Study (AMOS) , die in Uber 150 deut-
schen Praxen durchgefiihrt wird, mit bislang etwa 1500 aufgenommenen und 898 in
einer Zwischenauswertung dargestellten Patienten, wurden die Nebenwirkungen und
fir anthroposophische Arzneimittel, Kunsttherapie, Heileurythmie und Rhythmische
Massage Uber ein Jahr bei Patienten mit den verschiedensten chronischen Erkrankun-
gen erhoben. Bei 19 (2,7 %) dieser 712 Patienten wurde Uber Nebenwirkungen einer
dieser Therapien berichtet. 5 von 24 Nebenwirkungen wurden als schwer klassifiziert:
1x Verschlechterung durch Rhythmische Massage, je 1x Ubelkeit + Erbrechen, Erstver-
schlimmerung der Symptome, innere Spannungen, Niedergeschlagenheit bei Heileu-
rythmie; 1x wurde die Therapie abgebrochen.

Von insgesamt 710 Patienten, welche anthroposophische Medikation einnahmen, be-
richteten 32 (4,5 %) von Nebenwirkungen. 8 von 46 Nebenwirkungen wurden als schwer
klassifiziert: Je 1x Schlechter Allgemeinzustand, Untertemperatur, Schwindel & Benom-
menheit bei Abnoba Viscum M. Je 1x (und mit Therapieabbruch): Unruhe (Cuprum met.
D6), Verschlechterung (Gencydo 1 % Amp. & Cuprum aceticum comp.), Herzrasen,
SchweiRausbriiche, hoher Puls & Blutdruck (Cupro-Stibium), starke Beeinflussung der
Beinkraft (Arnica e Radice D10 Amp., Levisticum e Radice D10, Phosphorus D 5) und
Hyperaktivitdt (Pneumodoron 2). Im Gegensatz dazu traten bei 80 (10 %) der 766 Pati-
enten, welche nicht-anthroposophische Medikation einnahmen, Nebenwirkungen auf.
49 Patienten brachen insgesamt 93 Therapien wegen Nebenwirkungen ab; diese 93
Therapien verteilen sich auf 56 (60 %) nicht-anthroposophische Arzneimittel, 30 (32 %)
anthroposophische Arzneimittel, 4 (4 %) nicht-anthroposophische nichtmedikamentose
Therapien und 3 (3 %) Behandlungen mit Rhythmischer Massage. Bei 12 (1,3 %) der 898
Patienten wurde mindestens ein Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis gemeldet,
wobei in keinem Fall eine Vermutung fiir den Zusammenhang zwischen Intervention
und Ereignis bestand. Des Weiteren berichtet die Evaluation, dass Nebenwirkungen von
anthroposophischer und homoéopathischer Injektionspraparate in tiber 90 % Falle lokale
Rétungen und Schwellungen an der Injektionsstelle darstellen, in 8 % lokale Schmerzen,
in 2 % allergische Reaktionen, in <0,1 % schwere, lebensbedrohliche Nebenwirkungen
(z.B. anaphylaktischer Schock), in <0,1 % Ubelkeit und in <0,1 % abdominelle Schmer-
zen. Die Datenbanken von 2 anthroposophischen und 1 homdopathischen Arzneimit-
telherstellern zeigen ein Verhdltnis von 1 zu 5.000.000, entsprechend dokumentierten
Nebenwirkungen zu verkaufter Ampulle.

In einer Befragung des Louis-Bolk-Instituts (Niederlande) wurden 1693 Arzte beziiglich
der Sicherheit von anthroposophischen Arzneimitteln (vorwiegend homoopathischen
und anthroposophischen Injektionspraparate) befragt, es wurden nur selten Nebenwir-
kungen berichtet . Hochgerechnet belduft sich diese Befragung auf ca. 36 Millionen
Patientenkontakte mit Injektionsbehandlung. 90 % der Arzte gaben an, entweder nie
(57 % der Arzte) oder sehr selten (33 %) Nebenwirkungen der subkutanen Injektionen
gesehen zu haben. 6 % der Arzte hatten selten, 4 % gelegentlich und je 0,1 % héaufig
oder sehr hdaufig Nebenwirkungen gesehen. Es wurden 32 Arten von Nebenwirkungen
angegeben: die 10 Reaktionsarten betrafen 8 Lokalreaktionen (R6tung, Hamatom,
Schmerz, Entziindung, Hautreaktion, Schwellung, Juckreiz, Brennen), 1 eine allergische
Reaktion und 1 eine vasovagale Reaktion. 29 der Reaktionsarten wurden als harmlos
bezeichnet, 4 betrafen ernste Komplikationen wie Aversion/Angst gegeniiber der In-
jektion, fieberhafter Zustand, anaphylaktische Reaktion und Asthma, (angegeben je-
weils von 7, 6, 4 bzw. 1 Arzt). Etwa 98 % der Arzte mdchten diese Applikationsform
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auch in Zukunft anwenden kénnen. Eine weitere Befragung zur arztlichen Erfahrung
beziiglich Stibium in der Blutstillung (38 Arzte) ergab einen Bericht eines Koagel bei
Instillation. Sonst hatte keiner Nebenwirkungen berichtet, bei einer liberwiegend guten
Wirkungseinschitzung. Eine weitere Befragung (23 anthroposophische Arzte) beziig-
lich der Meinung zur wirksamsten anthroposophischen Arznei und den beobachteten
Nebenwirkungen ergab Angaben uber Verstdarkung des Ekzems bei oraler Gabe von
Sulphur, Schmerz und Lokalreaktion nach Injektion von niedrig-potenziertem Apis, For-
mica, Gencydo oder Iscador, allergische Hautreaktion auf Arnika nach externer Appli-
kation bei einem sensibilisierten Patienten

Bei der Auswertung der klinischen Studien (ohne onkologische Misteltherapie, alle chro-
nischen Krankheiten eingeschlossen) wurden in 51 von 89 Studien explizit (1x implizit)
Stellungen genommen zu Vertraglichkeit und Nebenwirkungen. Die Vertrdglichkeit war
durchweg gut. Ein kausaler Zusammenhang von unerwiinschten Ereignissen und The-
rapie wurde nur in Ausnahmefallen systematisch und strukturiert untersucht, weshalb
bei manchen Ereignissen unklar ist, inwiefern diese durch die Arznei oder Therapien
verursacht wurden. Ernste Komplikationen einer anthroposophischen Therapie traten
aber nicht auf. Folgende Nebenwirkungen oder unerwiinschten Ereignisse waren doku-
mentiert worden: Kephalodoron/Ferrum Quarz-Behandlung von Kopfschmerzen: 1x
Verstarkung der Kopfschmerzen, 1x Schlafwandel beim Kind, in einzelnen Fillen Ubel-
keit; Misteltherapie, Articulatio coxae/genus: lokale Reaktionen an der Injektionsstelle;
Misteltherapie rezidivierender Atemwegsinfektionen bei Kindern: 5 unerwiinschte Er-
eignisse (Knochen-, Muskel-, Gelenk-schmerzen, nichtliche Angst, Ubelkeit); Lippen-
schutz bei Herpes labialis: 2x lokale Schmerzen des entziindeten Bereichs; Wala Majo-
rana Vaginalgel: 3 % schlechte Vertriaglichkeit; Uberwdrmungsbad bei Depression (sta-
tionare Behandlung): Kopfschmerz, Kreislaufkollaps, Zunahme der Suizidalitat; Articu-
latio stannum D6 bei Arthrose: 1x leichtes Unwohlsein im Magen, riickgdangig nach
Dosisreduktion). In zwei Studien wurde eine detaillierte Untersuchung der Nebenwir-
kungen und unerwiinschten Ereignisse durchgefiihrt. Es zeigte sich bei besserem Aus-
gang eine deutlich niedrigere Nebenwirkungsrate unter der anthroposophischen Be-
handlung im Vergleich zur konventionellen Behandlung. Auch in Studien zur Behand-
lung des LWS-Syndroms traten nur geringe Nebenwirkungen auf und auch bei Studien
zur Behandlung von chronischem Hepatitis C, der Gon- und Coxarthrose oder vorzeiti-
ger Wegen (Bryophyllum) zeigen eine niedrigere Nebenwirkungsrate in der Anthropo-
sophischen Gruppe im Vergleich zur konventionell behandelten.

Kienle et al. (2006) berichten, dass sie praktisch keine Berichte liber schwere Neben-
wirkungen oder Komplikationen finden konnten . Ausnahme sei hier ein Bericht
Uber Belladonna, hier sei aber nicht klar ob diese Medikation als anthroposophisch oder
phytotherapeutisch gewertet wird.

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Anthroposophische Medizin wurde von den Wissenschaft-
lern des Universitadtsklinikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hiibner (DKG) durch-
gefihrt.
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Homoopathie

Evidenzbasierte Empfehlung geprift 2024

Es liegen Daten aus einer RCT zum Einsatz von klassischer Homdopathie vor. Die
Erstanamnese in Kombination mit individueller Mittelverschreibung kann zur Ver-
besserung der Lebensqualitit bei onkologischen Patienten zusatzlich zur Tu-
mortherapie erwogen werden.

Konsens

Evidenzbasiertes Statement modifiziert 2024

Es liegen keine ausreichenden Daten aus RCTs zur Wirksamkeit von in Deutschland
registrierten homoopathischen Einzelmitteln (bewahrte Indikation als auch indivi-
duelle Indikation) alleine zur Mortalitat und krankheits- und-therapieassoziierten
Morbiditdt und Lebensqualitat bei onkologischen Patienten vor. Es kann keine Emp-
fehlung fiir oder gegen eine Anwendung von in Deutschland registrierten homoo-
pathischen Einzelmitteln alleine bei diesen Patienten gegeben werden.

Konsens

Evidenzbasiertes Statement gepriift 2024

Es liegen keine ausreichenden Daten aus RCTs zur Wirksamkeit von in Deutschland
registrierten homoopathischen Komplexmitteln zur Mortalitat und krankheits- und-
therapieassoziierte Morbiditdat und Lebensqualitdt bei onkologischen Patienten vor.
Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen eine Anwendung von in Deutschland
registrierten homoopathischen Komplexmitteln bei diesen Patienten gegeben wer-
den.

Konsens

Bei der Homoopathie handelt es sich um eine Lehre, welche von dem Arzt und Apothe-
ker Samuel Hahnemann (1755-1843) erdacht wurde. Bei der Herstellung homdopathi-
scher Mittel wird eine Substanz (z.B. Pflanze, Tier, Mineral...) nach den Vorschriften des
homoopathischen Arzneibuchs verdiinnt und verschiittelt oder verrieben (potenziert).
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Nach homoopathischer Lehre werden die Substanzen dadurch starker wirksam (was
jedoch den physikalischen Gesetzen widerspricht). Je nach Verdiinnungsgrad unter-
scheidet man D-Potenzen, (die Verdiinnungsschritte erfolgen im Verhaltnis 1:10), C-
Potenzen (Verdinnung in 1:100er Schritten), sowie Q- oder LM-Potenzen (Verdiinnung
in 1:50 000er Schritten). Bereits ab einer Potenz von D24 (bzw. C12) ist rein rechnerisch
kein Molekiil der Ausgangssubstanz mehr vorhanden.

In der Homoopathie gibt es verschiedene Vorgehensweisen. Bei der sogenannten ,Klas-
sischen Homoopathie“ nach Hahnemann werden in einer ausfiihrlichen Erstanamnese
der Zustand und die individuellen Symptome des Patienten erfasst. Nach dem Ahnlich-
keitsprinzip (,Similia similibus curentur®) wird dann ein einzelnes homéopathisches
Mittel ausgewadhlt, das sowohl die individuellen Symptome als auch dem Gesamtzu-
stand des Patienten am besten entspricht. Dieses individuelle Similimum setzt nach
Hahnemann einen umfassenden Heilungsprozess auf allen Ebenen in Gang. Das Wirk-
prinzip ist allerding bis dato wissenschaftlich nicht belegt. Werden verschiedene nied-
rig potenzierte Einzelmittel fiir bestimmte Indikationen in einem Arzneimittel gemischt,
spricht man von ,Komplexhomoopathie“. Die Verordnung dieser Komplexmittel erfolgt
wie in der konventionellen Behandlung nach der Krankheitsdiagnose und nicht nach
dem Hahnemannschen Ahnlichkeitsprinzip der klassischen Homdopathie. Die Herstel-
lung homoopathischer Mittel erfolgt nach den Vorschriften des Homoéopathischen Arz-
neibuchs (HAB).

Fur die Leitlinie wurden insgesamt sechs randomisiert kontrollierte Studien gefunden,
die die Wirksamkeit von Homdoopathie in der Krebsbehandlung untersuchten , ,

, , . Zwischen den Studien bestand eine sehr hohe Heterogenitat hin-
sichtlich der betrachteten homoopathischen Intervention (z.B. klassische Homdopathie
oder Komplexhomoopathie). In den meisten Studien wurden ausschlieRlich Patientin-
nen mit Brustkrebs betrachtet und der haufigste primare Endpunkt war der Einfluss von
Homoopathie auf die Toxizitat der Tumorbehandlung.

Die meisten eingeschlossenen Studien, bei denen alle Patienten des Interventionsarms

das gleiche homoopathische Praparat oder homoopathische Komplexmittel erhielten,

haben starke methodische Defizite (v.a. kleine Fallzahlen, multiples Testen, meistens

keine primdren Endpunkte und eine schlechte Berichtsqualitdt). Sie eignen sich nicht

zur Grundlage fir die Statements und Empfehlungen dieser Leitlinie , , ,
, . Der Vollstiandigkeit wegen werden sie trotzdem kurz vorgestellt.

In der Aktualisierung der Recherche ab 2018 wurden weitere 4 RCTs gefunden ,

, , . Keine dieser Studien bietet genug Evidenz oder ausreichende me-
thodische Qualitat um sie als Grundlage fiir Empfehlungen/ Statements heranzuziehen.
Insbesondere die Studie von Frass et al. (2020) ist nach aktuellem Stand der Leitlinie
(Januar 2023) ,under concerns®, da die Echtheit der Daten angezweifelt wird. Somit wird
diese Studie im Weiteren nicht berticksichtigt oder beschrieben

Klassische Homo6opathie - Lebensqualitit (zu Empfehlung 4.25)

Frass et al. (2015) untersuchten den Zusammenhang zwischen Homodopathie und einer
Verbesserung der Lebensqualitat . 373 Krebspatienten mit verschiedenen Karzino-
men erhielten zusatzlich zur Chemo- oder Radiotherapie entweder eine individuelle
homdopathische Behandlung mit Globuli und Dilutionen oder nur Chemo- oder Radio-
therapie. Primdre Endpunkte waren der globale Gesundheitszustand (erhoben mit der
entsprechenden Subskala des European Organization for Research and Treatment of
Cancer Core Quality of Life Questionnaire (EORTC QIC-C30 ) und das subjektive
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Wohlbefinden (erhoben mit der visuelle Analogskala). Bei beiden Endpunkten zeigte
der Homoopathie-Arm innerhalb von sechs Monaten einen positiveren Verlauf als der
Kontrollarm (jeweils Mittelwertunterschied der Verdanderung lber die Zeit zwischen den
beiden Armen: Globaler Gesundheitszustand: 7.7 (95 % Kl 2.3, 13.0), p = 0.005; sub-
jektives Wohlbefinden: 14.7 (95 % KI 8.5, 21.0), p < 0.001). Bei den sekunddren End-
punkten wurden die Ergebnisse der restlichen Skalen des EORTC QLQ-C30 berichtet.
Auch hier zeigte sich in den meisten Skalen ein signifikanter Unterschied zugunsten
des Homoopathie-Arms (Funktionsskalen: Koérperlich: 13.5 (95 % KI 8.6, 18.4), p <
0.0071; beruflich: 8.6 (95 % Kl 0.4, 16.9), p = 0.040; kognitiv: 13.7 (95 % KI 7.7, 19.7),
p < 0.001; sozial: 13.6 (95 % Kl 6.7, 20.4), p < 0.001; emotional: 14.3 (95 % KI 8.0,
20.7), p < 0.001); Symptomskalen: Fatigue: -18.6 (95 % Kl -24.7, -12.4), p < 0.0071;
Schmerzen: =17.0 (95 % KI -23.8, =10.1 ), p < 0.001; Dyspnoe: -11.9 (95 % Kl -19.6,
-4.3), p = 0.002; Schlaflosigkeit: =8.2 (95 % KI -15.6, -0.9), p = 0.029; Appetitlosigkeit:
-9.9 (95 % Kl =17.1, =2.7), p = 0.007; Obstipation, Ubelkeit und Erbrechen, Diarrhé:
nicht signifikant).

Einige Verzerrungen am Studiendesign, wie Unterschiede in der Lebensqualitdt wurden
bereits zu Beginn in den Analysen kontrolliert und von den Autoren diskutiert. Davon
abgesehen muss man jedoch zwei weitere wichtige Kritikpunkte nennen. Zum einen
gab es liber die sechs Monate Studiendauer hinweg eine sehr groRe Dropout-Rate (beim
zweiten Follow-up: Homoopathie-Arm: 35 %, Kontrollarm: 28 %). Die Autoren nannten
lediglich Griinde fiir die 37 Patienten, die direkt nach der Randomisierung ausgeschie-
den sind (Homoopathie-Arm: 16/210, Kontrollarm: 21/200; z.B. Enttduschung tber die
Gruppenzuteilung), aber nicht fiir die restlichen Dropouts beim ersten oder zweiten
Follow-up (Homoopathie-Arm: 57/194, Kontrollarm: 34/179). Zwar wurden in dieser
Studie fehlende Werte im Laufe der Studie mit statistischen Verfahren ersetzt (impu-
tiert), was jedoch aufgrund der Menge der fehlenden Werte auch zu Verzerrungen fiih-
ren kann. Zum anderen ist ein Verzerrungsrisiko, dass der Kontrollarm keine aktive
Therapie mit vergleichbarer Kommunikation mit dem Arzt wie der Interventionsarm
erhalten und keine Verblindung stattgefunden hat. Vor allem bei einem subjektiven
Parameter wie der Lebensqualitat kann das einen starken Einfluss haben. Es ist somit
nicht ausgeschlossen, dass die positiven Effekte im Homoéopathie-Arm dadurch zu-
stande kamen, dass diese Patienten in den ausfiihrlichen Gesprachen (60 Minuten fur
die Erstanamnese und 2 x 30 Minuten fur die Folgeanamnesen) wesentlich mehr Auf-
merksamkeit bekommen haben und wussten, dass sie sich im Interventions- und nicht
im Kontrollarm befanden. Trotzdem kann aufgrund der stark positiven Ergebnisse die-
ser Studie der Einsatz von klassischer Homoopathie (Erstanamnese in Kombination mit
individueller Mittelverschreibung) zur Verbesserung der Lebensqualitdt bei onkologi-
schen Patienten zusatzlich zur Tumortherapie erwogen werden.

Weitere Studien, die nicht als Grundlage fiir Statements und Empfehlungen genutzt
wurden

In der Studie von Sorrentino et al. (2017) nahmen 53 Brustkrebspatientinnen einen Tag
vor bis vier Tage nach der Operation dreimal taglich entweder das homoopathisches
Arnika-Praparat (Arnica montana 1000K) oder stattdessen Placebos ein . Hinsicht-
lich des Sekretionsvolumens in die Drainage und der Dauer der Drainage nach der Ope-
ration wurden in der Intention-to-treat-Population keine signifikanten Unterschiede ge-
funden. Im Gegensatz dazu zeigten sich in der Stichprobe, die dem Studienprotokoll
entsprach, einige signifikante Unterschiede, die jedoch wegen der Dropout-Unter-
schiede zwischen den Armen (Homoopathie-Arm: 12 % und Kontrollarm: 26 %) mog-
licherweise verzerrt und deswegen nicht interpretierbar sind. Die beiden Arme unter-
schieden sich nicht beziiglich selbstberichteten Schmerzes, Blutergiissen, Himatomen,
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Schwellungen der Briiste nach der Operation und Toxizitdt der Tumorbehandlung. Balz-
arini et al. (2000) konnten bei 61 Brustkrebspatientinnen, die entweder taglich die bei-
den homoopathischen Einzelprdparate Belladonna und X-ray oder ein Placebo beka-
men, keine Unterschiede hinsichtlich Art und Schwere der mit der Radiotherapie asso-
ziierten Hautreaktion wahrend bis 30 Tage nach der Radiotherapie feststellen . Es
ist nicht ausgeschlossen, dass die wenigen sonstigen signifikanten Unterschiede ein-
zelner Messzeitpunkte hinsichtlich Warmeintensitat der Haut zugunsten des Homoo-
pathie-Arms und Anzahl an Odemen zugunsten des Kontrollarms, auf multiples Testen
zurtickzufiihren sind.

In in einer dreiarmigen Studie bei Brustkrebspatientinnen (N = 83) wurde die Wirkung
eines homoopathischen Komplexmittels (Hyland’s Menopause) im Vergleich zur klassi-
schen Homoopathie und Placebo-Gabe untersucht . Die Autoren fanden keine be-
deutsamen Unterschiede hinsichtlich ihres primar untersuchten Endpunkts, namlich
Schweregrad und Auftretenshaufigkeit der Hitzewallungen nach der Menopause. Im
Gegensatz dazu zeigten die Autoren in Subgruppenanalysen, in der sie Patientinnen
mit und ohne Tamoxifen-Behandlung getrennt analysierten, in der Gruppe ohne
Tamoxifen signifikante Gruppenunterschiede. Diese sind jedoch wegen der sehr klei-
nen Stichproben in den Untergruppen (teilweise nur 10 Patientinnen pro Gruppe) nicht
interpretierbar. Weiterhin unterschieden sich die Arme kaum hinsichtlich typischer Me-
nopause-Symptome (erhoben mit dem Kupperman Menopausal Index ), aber die
beiden Homoopathie-Arme berichteten liber einen besseren Verlauf des allgemeinen
Gesundheitszustands im Vergleich zum Placebo-Arm (Komplexmittel vs. Placebo: p =
0.03; klassische Homoopathie vs. Placebo: p = 0.02).

In der doppelt verblindeten Studie von Perol et al. (2012) wurde bei 403 Patientinnen
mit Brustkrebs das homdopathische Komplexmittel Cocculine® (nicht in Deutschland
registriert) hinsichtlich seiner Wirkung auf Chemotherapie-induzierte Ubelkeit und Erb-
rechen (erhoben durch den Functional Living Index for Emesis (FLIE) - Fragebogen ,
Patiententagebuch und nach CTCAE) zusatzlich zur standardmédRigen antiemetischen
Therapie untersuchte . Der Kontrollarm bekam statt Cocculine® Placebo. Sowohl
wdhrend des ersten, als auch wahrend des zweiten und dritten Chemotherapie-Zyklus
wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen Cocculine®- und Kontrollarm gefun-
den. Kritikpunkt dieser Studie ist, dass keine Angaben zu Compliance-Raten gemacht
wurden.

Thompson et al. (2005) fanden keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich Hitzewal-
lungen mit verschiedenen Messungen der taglichen Aktivitdt, des allgemeinen Gesund-
heitszustands, typischer Symptome wie Nachtschweilf und des subjektiven Wohlbefin-
dens zwischen dem Interventionsarm mit individueller homéopathischer Behandlung
(Klassischer Homoopathie) (n = 28) und dem Placebo-Arm (n = 25) . Die starksten
Kritikpunkte dieser Studie waren die sehr kleine StichprobengroRe, fehlende Angaben
zu wichtigen Patientencharakteristiken und allgemein die schlechte Berichtsqualitat.

In der doppelblinden Studie von Lotan et al. (2020) wurden 55 Brustkrebspatientinnen,
die sich einer Mastektomie und Rekonstruktion der Briiste unterzogen haben, einge-
schlossen . Erhoben wurde der Einfluss von Homoopathie (Arnica montana C30
und Bellis perrenis C30) auf die Zeit bis zur Entfernung der Drainage. Die Intervention
beinhaltete eine Dosis (entspricht 3 Globuli) Arnica am Morgen der OP, eine Dosis Ar-
nica und 4-6 Dosen Arnica und Bellis fiir 24 Stunden nach der OP, 3 Dosen Arnica und
Bellis taglich bis 4 Tage nach OP und 3 Dosen Bellis tdglich bis die Drainage entfernt
wurde. In der Gruppe, die Homoopathie bekam (IG, Patienten n=29, 42 operierte
Bruste), konnte die Drainage friiher entfernt werden als in der Gruppe mit Placebo (PG,
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Patienten n=26, 36 operierte Briiste: 11.1 (6.1) Tage vs. 13.5 (6.4) Tage, p=0.05). Die
Autoren berichten keine Unterschiede beziiglich Komplikationen oder Schmerzen (er-
hoben mit der Visual Analogue Scale [VAS] nach der Operation), sowie Qualitat der Er-
holung oder Opioid Einnahme (p=0.057). Fiir die Vergleiche der Komplikationen,
Schmerzen und Qualitédt der Erholung werden keine p-Werte angegeben. Die Studie hat
eine kleine Stichprobe und das entfernte Brustgewicht in der IG ist signifikant geringer
als in PG (Gewicht in g: 476 + 268,7 bzw. 749 = 349,3 und Implantat-Volumen in cc:
402 £115,9vs. 490 £ 112,2, jeweils), was nicht in der Analyse oder Interpretation der
Ergebnisse beriicksichtigt wurde. Es ldsst sich daher vermuten, dass die Ergebnisse zur
kiirzeren Zeit bis zur Drainagenentfernung durch das geringere Wundvolumen in der
IG zustande kommen.

In der doppelblinden Studie von Heudel et al. (2018) wurden 138 Brustkrebspatientin-
nen unter antihormoneller Therapie in 2 Gruppen randomisiert . Die Interventi-
onsgruppe (IG, n=65) erhielt iiber 8 Wochen ein homoopathisches Komplexmittel (BRN-
01 (Actheane®)) und die andere Gruppe ein Placebo (PG, n=73). Nach 4 und 8 Wochen
zeigten sich keine Unterschiede zwischen den Gruppen beziglich der medianen Veran-
derungen der Hitzewallungen (Tagebuch; IG: - 2.9; PG: - 2.5 Punkte, p = 0.756; IG: -
3.9; PG: - 3.3 Punkte; p = 0.775) oder der relativen Abnahme (IG: - 17 %; PG: - 15 %, p
= 0.629; IG: -28 % vs. PG: -25 %; p = 0.773). In beiden Gruppen gingen die Anzahl und
Intensitdt der Hitzewallungen vergleichsweise liber die Zeit der Studie zuriick (keine p-
Werte gegeben). Fir Lebensqualitat/ Zufriedenheit wurden nach 4 und 8 Wochen keine
Gruppenvergleiche durchgefiihrt. Die Studie zeichnet sich durch ein gutes Studiende-
sign aus. So wurde die Tabletteneinnahme durch nachtragliches Zahlen gepriift und
wichtige Storfaktoren erhoben. Jedoch berichten die Autoren die Durchfiihrung einer
ITT, obwohl dann zum Endpunkt Hitzewallungen einige Patienten ausgeschlossen wur-
den, da diese keine Daten ins Tagebuch eingetragen haben (nach 4 Wochen n=6, 8
Wochen n=12). Insgesamt ist die Darstellung der Ergebnisse schwer nachvollziehbar,
da viele statistische Werte nicht berichtet werden. Insbesondere die Ergebnisse zur In-
tensitat und Haufigkeit der Hitzewallungen werden sehr oberflachlich beschrieben,
ohne getrennte Zahlen pro Gruppe und teilweise ohne p-Werte.

In der doppelblinden Studie von Dolev et al. (2021) wurden 70 Brustkrebspatientinnen
nach erfolgter Operation und Chemotherapie in 2 Gruppen randomisiert . Die In-
terventionsgruppe (IG, n=47) erhielt mehrere homoopathische Mittel zusatzlich zur Ra-
diotherapie (Carcinosinum burnett C30: 1 Globuli taglich jeden Morgen fiir 3 Wochen;
Phosphoricum acidum C30, Radium Bromide C30, X-ray C6 und Cadmium sulphuratum
C30: jeden Morgen, Mittag und Abend fiir 8 Wochen) und die andere Gruppe ein Pla-
cebo (PG, n=23) fiir 5 Wochen. Mit dem Auditory Sustained Attention Test (ASAT) wur-
den laut Autoren Veranderungen in der Regulation von Emotionen, hier insbesondere
Angst und Aufmerksamkeit gemessen. Dieses Messinstrument ist allerdings nicht vali-
diert und dass es tatsdchlich diese Konstrukte misst, wird von den Autoren lediglich
angenommen. Diese Annahme kann aufgrund aktueller Studien der Autoren jedoch
nicht belegt werden. Somit sind die folgenden Ergebnisse mit Vorsicht zu interpretie-
ren. Beziiglich Angst (Emotionsregulation, Schreckreaktion, Hautleitwert, Augenzwin-
kern) konnten von Beginn bis 1 Monat nach der Radiotherapie keine Unterschiede zwi-
schen den Gruppen gefunden werden (p-Wert nur fiir 1 Monat nach Radiotherapie, Au-
genzwinkern: p<0.058 (nicht signifikant), keine weiteren p-Werte gegeben). In Hinsicht
auf Aufmerksamkeit (Hemmungsamplituden der Schreckreaktion) konnten innerhalb
der Behandlungszeit (5 Wochen) keine Unterschiede zwischen den Gruppen gefunden
werden (kein p-Wert gegeben). Jedoch zeigten sich bessere Werte in der IG im Vergleich
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zur PG 1 Monat nach der Behandlung (Gruppenunterschied p<0.035, insgesamt unter-
schiedliche Verlaufe liber die Zeit: Intervention x Zeit Interaktion (F [3, 141] = 2.776,
[p < .044])). Die Autoren erlautern, dass sich die IG, nach Verschlechterung der Werte
aufgrund der Radiotherapie, wieder zu seinen Ausgangswerten hin verbessert und die
PG sich weiter verschlechtert. Anhand der Grafik ist allerdings zu erkennen, dass sich
die IG wahrend der Radiotherapie kaum verandert und die PG sogar leicht bessere Werte
zeigt als die IG. Zum Ende der Studie zeigt die PG dann eine drastische Verschlechte-
rung, wahrend die IG sogar bessere Werte zeigt als zu Beginn. Die Erklarung der Auto-
ren ist somit nicht konsistent mit den Darstellungen der Ergebnisse. Die Studie zeichnet
sich insgesamt durch ein gutes Studiendesign aus, jedoch wurde die Tatsache, dass
viele Patienten wdhrend der Behandlung noch zusatzlich Cannabis (IG 15.8 % und PG
5.3 %), Antidepressiva (IG 15.8 % und PG 5.3 %) oder Antihypertensiva (IG 15.8 % und
PG 5.3 %) zu sich nahmen nicht in der Analyse beriicksichtigt, obwohl diese Medika-
mente deutlichen Einfluss auf die Emotions- und Aufmerksamkeitsregulation haben
kdonnen. Zudem fand keine Intention-to-Treat (ITT) Analyse statt (Drop-Out IG n=9, PG
n=4) und die Analyse des Augenzwinkerns im Rahmen der Erhebung von Angst wurde
post-hoc beschlossen. Insgesamt sind die Ergebnisse schwer nachvollziehbar, da diese
nur in Grafiken dargestellt werden. Es werden keine statistischen Werte (wie Mittelwerte
oder p-Werte) gegeben, wodurch die Transparenz der Daten eingeschrankt ist.

Nebenwirkungen

In den meisten eingeschlossenen Studien gab es entweder keine Angaben zu Neben-
wirkungen , oder laut Autoren wurden keine Nebenwirkungen der homoopa-
thischen Behandlung berichtet , , , , , , . In der Stu-
die von Thompson et al. (2005) berichteten ungefdhr ein Viertel der Patienten Neben-
wirkungen, aber es gibt keine Angaben dariiber welche und ob diese auf die homdopa-
thische Behandlung zuriickgehen

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Homdopathie wurde von den Wissenschaftlern des Univer-
sitatsklinikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hiibner (DKG) durchgefiihrt.
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4.5

Klassische Naturheilverfahren

Zu den klassischen Naturheilverfahren gehéren die sogenannten ,flinf Sdulen“ Phyto-
therapie, Hydrotherapie, Erndhrungstherapie, Bewegungstherapie und Ordnungsthera-
pie. Jeder dieser Therapien ist als solche jedoch auch eine eigenstandige Therapieform
und nicht nur Teil der Naturheilkunde. Hier gibt es gemeinsame Schnittmengen zwi-
schen Bewegungstherapie und Sportmedizin oder Ordnungstherapie und Mind Body
Medizin.

In der Praxis werden haufig jedem Patienten individuell einige Methoden der fiinf Sau-
len verordnet. Die Themen Phytotherapie, Erndhrung und Sport/Bewegungstherapie fin-
den Sie in den folgenden Kapiteln: , und

Die Hydrotherapie wendet Wasser in allen Aggregatzustanden an. Das am haufigsten
verwendete Merkmal von Wasser, das hauptsachlich in der Hydrotherapie verwendet
wird, ist die Temperatur. Kaltes Wasser bewirkt eine Zentralisierung des Blutkreislaufs,
um eine ausreichende Durchblutung lebenswichtiger Organe durch voriibergehende
periphere Vasokonstriktion und anschlieRende Vasodilatation sicherzustellen. Dies sti-
muliert die Durchblutung und hilft, Lymphddeme zu lindern oder chronische Wunden
zu heilen. Aus diesem Grund kann kaltes Wasser analgetische und antiphlogistische
Wirkungen haben. Warmes Wasser erweitert die BlutgefdaRe und hilft, Krampfe zu lin-
dern oder die Muskeln zu entspannen. AuRerdem senkt die Hydrotherapie wirksam den
Bluthochdruck und lindert chronische Riickenschmerzen. Beispiele fiir den Einsatz der
Hydrotherapie sind Kneipp-Wasserbader oder Saunen.

Die Balneotherapie ist eine Form der kdrperlichen Behandlung mit speziellen Badern im
Rahmen einer Behandlung. Es wird hdufig zur Linderung von chronischen Schmerzen
eingesetzt, die ein haufiges Symptom fir verschiedene Krankheiten wie rheumatoide
Arthritis oder Fibromyalgie sind. In diesem Konzeptfall wird spezielles Wasser verwen-
det, angereichert mit z.B. lodid oder Kohlensdure. Dariiber hinaus enthalt die Balneo-
therapie andere Badeformen wie Schlamm- oder Moorbader und wird haufig in Spas zur
Linderung von allgemeinen chronischen Schmerzen oder psychischen Beschwerden ein-
gesetzt.

In Abgrenzung zur Hydro- und Balneotherapie gibt es noch die Aquatherapie. Diese
verwendeten Wasseriibungen, die meist in Gruppen mit einem Therapeuten in einem
Therapiepool durchgefiihrt werden. Das Spektrum der Ubungstechniken ist sehr weit
verbreitet und kann Ubungen zur Verbesserung von Dehnung, Kérperkraft oder Bewe-
gung enthalten. Bei diesem Therapiekonzept werden der hydrostatische Wasserdruck
und der Auftrieb genutzt, was bei Personen mit Schmerzen des Bewegungsapparates,
orthopadischen Beschwerden oder neurologischen Stérungen hilfreich sein kann. In der
vorliegenden Leitlinie wurde die Aquatherapie als eine Form von Sport/ Bewegung be-
trachtet und daher nicht separat recherchiert.

Ubersicht zur Recherche

Es wurden keine RCTs oder systematische Ubersichtsarbeiten gefunden, die alle Sdulen
bei onkologischen Erkrankungen behandelt und damit die klassischen Naturheilverfah-
ren als ganzes System untersucht haben.

Zur Ordnungstherapie sowie zur Hydro- und Balneotherapie bei Patienten mit onkolo-
gischen Erkrankungen wurde ebenso eine de-novo Recherche durchgefiihrt, jedoch
konnten keine systematischen Ubersichtsarbeiten oder RCTs auf den Datenbanken ge-
funden werden.
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Der zusatzliche Einsatz von pflegerischen MaBRnahmen zu klassischen Naturheilverfah-
ren wird als integrative Pflege bezeichnet. In dieser integrativen Pflege helfen die Co-
Therapeuten in der Heranfilhrung an naturheilkundliche Behandlungsmethoden, be-
gleiten bei Selbsterfahrungen und betreuen Anwendungen. Eine besondere Rolle spielt
aber vor allem die Zuwendung der Co-Therapeuten und die dabei eingeschlossene Ndhe
und Beriihrung bei der Pflege, welche ein Geborgenheitsgefiihl vermitteln soll (fir Mul-
timodale und Integrative Verfahren siehe ).

Eine Umfrage von Stellhorn (2009) mit 63 Gesundheits-/Krankenpfleger und Pflegekraf-
ten zeigte eine generelle positive Einstellung der Beteiligten in der Anwendung von
komplementaren Verfahren, insbesondere im Bereich der Korperpflege der Patienten

. Auch die Patienten zeigten eine mittlere Akzeptanz, die dabei die Akzeptanz von
Arzten uberschritt. Die am hiufigsten angewendeten komplementiren Verfahren wa-
ren Homoopathie (30 %), die Aromapflege (28,7 %) sowie die Phytotherapie (15,3 %). Es
wurden allerdings auch mogliche Probleme berichtet. Unter Anderem fehlende Ressour-
cen (Zeit, Raum, Material, Personal) sowie Finanzierungsproblem, sowie mangelnde
oder gar fehlende Akzeptanz und Vorurteile von arztlicher Seite, aber auch von anderen
Pflegekraften.

Insgesamt kommt komplementare Pflege zumeist in palliativen Situationen zum Ein-
satz.
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4.5.1

4.28

Level of Evidence

5

4.29

Level of Evidence

5

Hydro-/ Balneotherapie

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen keine Daten aus RCTs zur Wirksamkeit fiir das medizinische System ,klas-
sische Naturheilverfahren® unter Berlicksichtigung aller 5 Sdulen (Phytotherapie,
Hydrotherapie, Erndhrungstherapie, Ordnungstherapie, Bewegungstherapie) zur
Mortalitdt, krankheits- und-therapieassoziierte Morbiditdt und Lebensqualitat bei
onkologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen eine An-
wendung des medizinischen Systems ,klassische Naturheilverfahren“ gegeben wer-
den.

Konsens

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen keine Daten aus RCTs zur Beurteilung der Wirksamkeit der alleinigen An-
wendung von Hydro- oder Balneotherapie auf die Mortalitat, krankheits- und-thera-
pieassoziierte Morbiditat oder Lebensqualitdt bei onkologischen Patienten vor. Es
kann keine Empfehlung fiur oder gegen eine alleinige Anwendung von Hydro- oder
Balneotherapie gegeben werden.

Konsens

Die Hydrotherapie (auch Wasserheilkunde) ist Teil der ,klassischen” Naturheilverfahren.
Ziel der Therapie ist es, Krankheiten oder Symptome, insbesondere Schmerzen durch
Rheuma oder Verbrennungen durch den Gebrauch von Wasser zu lindern und/oder zu
heilen. Angewendet wird diese Therapie als Teil der Physiotherapie. Das Wasser kann
prinzipiell in allen drei Aggregatszustanden genutzt werden. Besonders haufig wird
jedoch die Temperatur des Wassers eingesetzt, um Anwendungen mit warmem und
kaltem Wasser durchzufiuhren. Durch das kalte Wasser kommt es zur temporaren Va-
sokonstriktion mit anschlieRender Vasodilatation wodurch die Durchblutung geférdert
wird. Zudem wird angenommen, dass kaltes Wasser eine analgetische (schmerzlin-
dernde) und antiphlogistische (entziindungshemmende) Wirkung bei akuten Entziin-
dungsprozessen hat. Warmes Wasser fiihrt hingegen zur direkten Dilatation der Blut-
gefdlRe. Dariiber hinaus soll die Hydrotherapie Einfluss auf die Skelettmuskulatur und
die Haut haben.

Die Balneotherapie (auch Badertherapie) zahlt zu den kurortspezifischen Therapien und
ist eine Disziplin der physikalischen Therapien (Balneologie). Sie umfasst insbesondere
die Nutzung von Badern, in denen unterschiedliche Stoffe in hoherem Gehalt geldst
sind. Die Inhaltsstoffe wie Jod, Schwefel, Magnesium, Eisen, Kohlendioxid, Kohlensaure
oder radioaktive Stoffe sollen tiber die Haut und Schleimhdute aufgenommen werden.
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Auch das Baden in Heil- und Salzwasser, Schlamm, Moor, Torf oder Algen sowie Trink-
kuren und Inhalationen kénnen Teil der Balneotherapie sein. Diese Therapieform wird
bspw. zur Rehabilitation, bei chronischen Leiden oder psychischen Belastungen ange-
wendet.

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Klassische Naturheilverfahren wurde von den Wissenschaft-
lern des Universitatsklinikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hiibner (DKG) durch-
geflhrt.
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5.1
5.1

Empfehlungsgrad

Level of Evidence

2a

5.2

Empfehlungsgrad

Level of Evidence

2a

Manipulative Korpertherapien

Dieses Kapitel umfasst verschiedene passive Therapieformen, die das Gewebe des Be-
wegungsapparates beeinflussen sollen. Je nach Verfahren soll diese Wirkung tiber spe-
zielle Handgriffe (Osteopathie, Chirotherapie, FuRreflexzonenmassage, klassische Mas-
sage) bzw. mit oder ohne Beriihrung (Reiki, Therapeutic Touch, Healing Touch, Polarity,
Tuina, Shiatsu) erreicht werden.

Bis zum Erscheinen der Leitlinie ,Sport- und Bewegungstherapie“ wurden in diese Leit-
linie ausgewahlte Formen der Sport- und Bewegungstherapie eingeschlossen. Zusatz-
lich wurde Hyperthermie in dieses Kapitel aufgenommen, obwohl dies keine Manipula-
tive Korpertherapie ist.

Bioenergiefeldtherapien

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem systematischen Review, sowie 16 RCTs zur Wirksamkeit
von Bioenergiefeld-Therapien vor. Die Studienlage gibt Hinweis, dass die Wirkung
von Bioenergiefeld-Therapien auf Lebensqualitat' und Angst**/Depressivitat*? nicht
liber den Placebo Effekt bzw. aufmerksamkeitsbasierte Effekte hinausgeht. Bioener-
giefeld-Therapien sollten nicht zur Beeinflussung der genannten Endpunkte emp-
fohlen werden.

*Depressivitat ist hier als subklinische Auspragung zu verstehen, nicht als diagnostizierte Depression
(ICD F32)

**Angstsymptome sind hier als subklinische Auspragung zu verstehen, nicht als diagnostizierte Angst-
storung (ICD F40)

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem systematischen Review, sowie 7 RCTs zur Wirksamkeit
von Bioenergiefeld-Therapien vor. Die Studienlage gibt Hinweis, dass die Wirkung
von Bioenergiefeld-Therapien auf Fatigue nicht Gber den Placebo Effekt bzw. auf-
merksamkeitsbasierte Effekte hinausgeht. Bioenergiefeld-Therapien sollten nicht
zur Beeinflussung des genannten Endpunktes empfohlen werden.

Konsens
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5.3

Empfehlungsgrad

Level of Evidence

2a

5.4

Empfehlungsgrad

Level of Evidence

2a

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem systematischen Review, sowie 10 RCTs zur Wirksamkeit
von Bioenergiefeld-Therapien vor. Die Studienlage gibt Hinweis, dass die Wirkung
von Bioenergiefeld-Therapien auf Schmerz nicht lGber den Placebo Effekt bzw. auf-
merksambkeitsbasierte Effekte hinausgeht. Bioenergiefeld-Therapien sollten nicht
zur Beeinflussung des genannten Endpunktes empfohlen werden.

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einem systematischen Review, sowie 2 RCTs (eine RCT besteht
aus 3 Publikationen) zur Wirksamkeit von Bioenergiefeld-Therapien vor. Die Stu-
dienlage gibt Hinweis, dass die Wirkung von Bioenergiefeld-Therapien auf Ubelkeit
nicht tUber den Placebo Effekt bzw. aufmerksamkeitsbasierte Effekte hinausgeht.
Bioenergiefeld-Therapien sollten nicht zur Beeinflussung des genannten Endpunk-
tes empfohlen werden.

Konsens

Unter Reiki versteht man eine aus Japan stammende Form der Energieheilung, bei der
mit speziellen Berlihrungen durch entsprechend ausgebildete Behandler gearbeitet
wird. Durch Auflegen der Hande oder das Senden von ,Energie” aus der Ferne sollen
Krafte des Reiki-Praktizierenden auf den Patienten libertragen werden und zu dessen
Starkung dienen. Besonders grol ist bei diesem Verfahren die psychologische Wirkung,
da der Therapeut dem Patienten Empathie entgegenbringt und sich Zeit fir ihn nimmt.
Wissenschaftliche Kenntnisse finden keine Ubereinstimmung mit den grundlegenden
Konzepten von Reiki. Auch Therapeutic Touch (,heilende Beriihrung“) gehort zur soge-
nannten Energieheilung und beschreibt eine Art des Hande-Auflegens durch einen
Therapeuten. Dabei wird der Patient mit oder ohne direkten Kontakt der Hinde behan-
delt. Es geht darum, die individuelle Energie des Behandelten zu leiten und zu formen,
indem der Therapeut mit dessen Energiefeldern arbeitet. Dabei wird sich darauf fokus-
siert, die Energie der Person auszubalancieren und den Koérper so zu stimulieren, dass
er seine eigenen natiirlichen Heilungskrafte aktiviert. Healing Touch beruht auf der An-
nahme menschlicher Energiefelder, die in standiger Interaktion untereinander und ihrer
Umwelt stehen. Bei der Healing Touch Therapie versucht der Therapeut deshalb in eine
Beziehung mit den Energiezentren des Patienten zu treten, um das Energiesystem wie-
der in ein Gleichgewicht zu bringen. Dazu nutzt er sanfte Beriihrungen der Hande. Bei
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5.1.1

der Polarity-Therapie handelt es sich um eine Therapieform, die energie- und koérper-
orientiert vorgeht und sich als ganzheitlich versteht, da sie Korper, Geist und Seele
verbinden méchte. Die Polarity-Therapie beruht auf dem Grundsatz der Polaritaten, d.h.
Energien, die sich zwischen zwei gegensatzlichen Polen bewegen. Ziel ist es, dass die
Energien ungehindert flieRen kénnen, damit Krankheiten oder Probleme geldst werden
kénnen. Dazu nutzen Therapeuten eine Vielzahl von unterschiedlichen Methoden.

Insgesamt wurden jeweils 7 randomisiert-kontrollierte Studien zu den Themen Reiki

, ) , ) , , und Therapeutic Touch , , ,

, , , gefunden. Zwei randomisiert-kontrollierte Studien befassten
sich mit dem Thema Healing Touch , . Zum Thema Polarity-Therapie fanden
sich ebenfalls zwei randomisiert-kontrollierte Studie , . AuRerdem wurde ein
systematisches Review ausgewertet , das zwei Studien zum Thema Therapeutic
Touch , , eine Studie zum Thema Reiki und zwei Studien zum Thema
Healing Touch einschloss ,

Reiki

Lebensqualitat, Komfort, Wohlbefinden sowie Achtsamkeit (zu Empfehlung 5.1)

Die Auswirkungen von Reiki auf die Lebensqualitat, Komfort, Wohlbefinden und Acht-
samkeit wurde in sechs randomisiert kontrollierten Studien untersucht , ,
, , , , von denen fiinf Lebensqualitat als primaren Endpunkt be-

trachteten , , , , . Die Studie von Catlin et al. (2011) unter-
suchte als primare Endpunkte Komfort und Wohlbefinden, was auch in die Kategorie
Lebensqualitdt eingeordnet werden kann . Die Studie von Clark et al. (2012) un-

tersuchte zusatzlich als primaren Endpunkt Achtsamkeit als eine Komponente des ge-
nerellen Wohlbefindens

In der Publikation von Alarcao et al. (2016) in der eine Stichprobe von Blutkrebspatien-
ten (n = 116) Uber 4 Wochen betrachtet wurde, gab es zwischen dem Reiki-Arm und
dem Placebo-Arm signifikante Unterschiede der Mittelwerte mit besseren Werten im
Reiki-Arm hinsichtlich der physischen Domdne der Lebensqualitdt (Reiki: M = 57.883
[SD = 15.6630], Placebo: M =48.812 [SD = 13.5902], p = 0.015), der sozialen Domane
der Lebensqualitdt (Reiki: M = 74.571 [SD = 17.1338], Placebo: M = 62.107 [SD =
16.9941], p = 0.0005), der Umgebungsdomane der Lebensqualitadt (Reiki: M = 64.186
[SD = 12.3396], Placebo: M = 57.890 [SD = 12.9719], p = 0.0075) und dem Ergebnis
fiir jede Doméane (Reiki: M = 58.405 [SD = 20.8624], Placebo M = 50.298 [SD =
21.1138], p = 0.035). Nur bei der psychischen Doméane der Lebensqualitat fanden sich
in Bezug auf die Mittelwerte keine signifikanten Unterschiede (Reiki: M = 53.234 [SD =
10.7552], Placebo: M =52.076 [SD = 7.8251], p = 0.186)

Die Ergebnisse deuten insgesamt darauf hin, dass die Reiki Therapie die Lebensqualitat
im Vergleich zur Placebo Therapie verbessert. Allerdings konnten die Therapeuten
nicht verblindet werden und auch die Verblindung der Patienten ist als fragwiirdig an-
zusehen. Zudem kann nicht aufgrund der fehlenden Erhebung wichtiger demographi-
scher Daten nicht von einer vollstandigen Vergleichbarkeit der Gruppen ausgegangen
werden und auch die Zuteilung in die einzelnen Gruppen erscheint nicht vollig zufallig.
Hierbei wurden Probanden mit schlechter Prognose der Interventionsgruppe zugeteilt.
Insgesamt ist die Aussagekraft der Ergebnisse stark eingeschrankt und wirkt nicht va-
lide.
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Analog dazu fanden sich in der Studie von Beard et al. (2011) mit einer Stichrobe von
Prostatakrebspatienten (n= 54), die sich einer externen Strahlentherapie unterzogen
und Uber 12 Wochen nach Bestrahlung betrachtet wurden, zwischen dem Reiki-Arm,
Vergleichsarm (Relaxation Response Therapy [RRT]/Kognitive Restrukturierung [CR])
und dem Kontrollarm signifikante Unterschiede in einer der vier Subskalen des zur Er-
hebung der Lebensqualitit verwendeten Fragebogens zugunsten des Vergleichsarm
(Emotionales Wohlbefinden: Vergleich zu Reiki-Arm, p = 0.02; Vergleich zu Kontrollarm,
p =0.01) . In den anderen drei Subskalen fanden sich keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Armen. Als Einschrankung muss erwdahnt werden, dass die Reiki
Gruppe zweimal wdchentlich eine Intervention erhielt, wohingegen die Vergleichs-
gruppe nur einmal in der Woche eine Intervention bekam. Insgesamt wird durch das
offene Studiendesign die Aussagekraft der Ergebnisse stark eingeschrankt.

In der Studie von Catlin et al. (2011) in der eine Stichprobe von I.V. Chemotherapiepa-
tienten (n = 189) unmittelbar vor und nach einer Chemotherapie betrachtet wurde, gab
es signifikante Unterschiede hinsichtlich der Ergebnisse in Bezug auf Komfort zuguns-
ten des Reiki- und Placebo-Arms im Vergleich zum Kontrollarm (p = 0.0197; p = 0.002)
. Beim Vergleich des Reiki- und Placebo-Arms fanden sich keine signifikanten Un-
terschiede (p = 0.8435). In Bezug auf Wohlbefinden gab es ebenfalls signifikante Un-
terschiede zugunsten des Reiki- und Placebo-Arms im Vergleich zum Kontrollarm (p =
0.0051; p = 0.005). Beim Vergleich des Reiki- und Placebo-Arms fanden sich erneut
keine Unterschiede zwischen Reiki- und Placebo-Arm (p = 0.7453). Zusatzlich wurden
als sekunddre Endpunkte einzelne Komponenten (physisch, psychisch) der primaren
Endpunkte betrachtet. Beim physischen Komfort fanden sich in Bezug auf die Mittel-
wertdifferenz innerhalb eines Arms signifikante Unterschiede zugunsten des Placebo-
Arms (MD = 3.31) im Vergleich zum Kontrollarm (MD = 1.68, p < 0.05). Auch beim
psychischen Komfort fanden sich signifikante Unterschiede zugunsten des Reiki- (MD
= 3.96) und Placebo-Arms (MD = 3.95) im Vergleich zum Kontrollarm (MD = 1.36, p <
0.05). Im Gegensatz dazu gab es beim physischen Wohlbefinden keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Verdnderungen der einzelnen Arme (MD [Reiki] = 1.77, MD
[Placebo] = 0.97, MD [Kontrolle] = 0.12). Im Punkt psychisches Wohlbefinden gab es
signifikante Unterschiede zwischen den Verdnderungen der Arme zugunsten des Reiki-
(MD = 6.88) und Placebo-Arms (MD = 6.34) im Vergleich zum Kontrollarm (MD = 2.6, p
< 0.05). Da insgesamt keine Unterschiede zwischen den Reiki-Gruppen gefunden wur-
den, koénnen die besseren Werte im Vergleich zur einfachen Kontrollgruppe héchst-
wahrscheinlich auf Aufmerksamkeits- bzw. Erwartungseffekte zuriickgefiihrt werden.

In der Studie von Orsak et al. (2015) in der eine Stichprobe von Brustkrebspatienten (n
= 36) betrachtet wurde, beschrieben die Autoren signifikant unterschiedliche Entwick-
lungen uUber die Zeit von vier Chemotherapiezyklen zwischen dem Reiki-Arm, Ver-
gleichsarm (Begleiter) und Kontrollarm hinsichtlich der Lebensqualitdt (p < 0.0071)

. Es wurden jedoch keine signifikanten Veranderungen innerhalb der einzelnen
Arme festgestellt. Sowohl im Reiki- als auch im Vergleichsarm verbesserten sich die
Werte Uber den Studienzeitraum, jedoch war im Kontrollarm dies nicht der Fall. Erstaun-
licherweise waren die Werte des Vergleichsarm tiber den Studienzeitraum besser als
die des Reiki-Arms (Mittelwerte [Standardabweichung] bei Baseline, nach Chemothera-
pie 4; Reiki: 103.36 [0.05], 105.53 [0.06]; Begleiter: 110.72 [0.06], 114.48 [0.07]; Kon-
trolle: 99.67 [0.06], 98.79 [0.06]). Insgesamt ist in der Studie die Auswertung der Er-
gebnisse nicht ganz schliissig: So wurden teilweise weniger oder sogar mehr Proban-
den ausgewertet, als eigentlich in den Studiengruppe vorhanden waren. Auch muss
hier von einem offenen Studiendesign ausgegangen werden.
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Die Crossover-Studie von Tsang et al. (2007) untersuchte Patienten mit verschiedenen
Krebsarten (n = 16) Giber mehrere Wochen . Dabei wurde Lebensqualitdat mit einem
Fragebogen erhoben. Es zeigten sich in Bezug auf die Verdnderung der Werte {iber den
Studienzeitraum signifikante Unterschiede zugunsten des Reiki Arms (MD = 8.49) im
Vergleich zum Vergleichsarm (MD = 1.58, p = 0.04). Durch das offene Design der Stu-
die, das Fehlen einer Placebogruppe und die geringe Teilnehmerzahl, erscheint das
Ergebnis wenig aussagekraftig, vor allem da Aufmerksamkeits- und Erwartungseffekte
wahrscheinlich sind.

Einzig bei der Studie von Clark et al. (2012), die Krebspatienten mit Polyneuropathie (n
= 36) Uber 6 Wochen untersuchte, fand sich kein signifikanter Effekt auf die Lebens-
qualitat bei dem Reiki-, Yoga-, Meditations- oder Kontrollarm (Mittelwert Pretest [SD],
Mittelwert Posttest [SD], p-Wert; Reiki: 98.17 [21.04], 105.80 [21.47], p = 0.081; Yoga:
112.10[18.90], 116.80 [11.46], p = 0.525; Meditation: 106.50 [8.22], 107.30 [17.58],
p = 0.935; Kontrolle: 110.31 [17.04], 110.17 [20.25], p = 0.948) . Zusatzlich un-
tersuchte diese Studie die Auswirkungen der Interventionen auf Achtsamkeit. Auch hier
fand sich kein signifikanter Effekt auf die Lebensqualitat bei dem Reiki- (3.39 [0.770],
3.48 [0.950], p = 0.479), Yoga- (4.02 [1.150], 4.04 [0.971], p = 0.938), Meditations-
(4.62 [0.626], 4.73 [0.812], p = 0.702) oder Kontrollarm (4.10 [0.685], 3.96 [0.760], p
= 0.583). Auch hierbei handelte es sich um ein offenes Studiendesign. Aulerdem sind
die Vergleichsgruppen ungiinstig gewahlt, da hier die Patienten die Therapien zusatz-
lich selbststandig zuhause durchfiihren konnten, was bei Reiki nicht der Fall war.
Dadurch ist die Studie in einigen Aspekten nicht mit den anderen hier aufgefiihrten
Studien vergleichbar.

Der Endpunkt Lebensqualitat wurde auch innerhalb des systematischen Reviews von
Agdal et al. (2011) betrachtet . Es wurden 5 Studien aus dem Review in diese
Empfehlung eingeschlossen, davon haben 3 Studien den Endpunkt Lebensqualitat er-
fasst, allerdings nutzte nur eine Reiki als Intervention. Diese Studie fand einen Effekt
der Intervention (signifikant bessere Werte im Vergleich zu passiver Kontrollgruppe,
psychologische Subskala). Die Studie von Olson et al. (2003) wies laut Review insge-
samt eine geringe Studienqualitat auf

Insgesamt liefern nur die Studien von Alarcdo et al. (2016) , Tsang et al. (2007)

sowie Olsen et al. (2003) Hinweise darauf, dass Reiki Therapie den Ver-
gleichs- bzw. Placebo Therapien in Bezug auf Lebensqualitdtsverbesserung tberlegen
ist. Hierbei ist erste Studie von schlechter Qualitdat und die Validitdt der Ergebnisse
muss in Frage gestellt werden. Die zweite und dritte Studie zeigen nur eine Uberlegen-
heit Uber eine passive Vergleichsgruppe wodurch hier eine Besserung der Lebensquali-
tat durch Aufmerksamkeits- oder Erwartungseffekte nicht auszuschlieRen ist.

Alle anderen Studien konnten keine Uberlegenheit von Reiki feststellen, wobei oftmals
die Vergleichstherapien sogar bessere Ergebnisse lieferten als Reiki , . Ver-
glichen mit der Kontrollgruppe, die nur Standardtherapien erhielt, zeigten sowohl Reiki
als auch die Vergleichstherapien fast in allen Studien bessere Ergebnisse . Nur die
Studie von Clark et al. (2012) fand hier keine Unterschiede . Insgesamt weist die
Studienlage darauf hin, dass Reiki in Bezug auf Lebensqualitdt keinen Mehrwert vergli-
chen mit den oben beschriebenen Vergleichs- und Placebo Therapien liefert. Verglichen
mit der Standardtherapie zeigten jedoch sowohl Reiki als auch Vergleichs- und Placebo
Therapien bessere Ergebnisse. Diese Effekte konnen wahrscheinlich auf Aufmerksam-
keits- oder Erwartungseffekte zurtickgefiihrt werden.
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Angst, Depressivitat, Psychische Belastung, Stimmungsschwankungen sowie Fatigue
(zu Empfehlung 5.1 & 5.2)

Die Auswirkungen von Reiki auf Angst, Depressivitit, Psychische Belastung sowie Stim-
mungsschwankungen wurden in fiinf randomisiert kontrollierten Studien untersucht

, , , , , von denen zwei Angst und Depressivitdt als primaren
Endpunkt betrachteten , . Die Studie von Clark et al. (2012) untersuchte
als primdren Endpunkt Psychische Belastung. Orsak et al. (2015) betrachteten als
primdren Endpunkt Stimmungsschwankungen. Die Crossover-Studie von Tsang et al.
(2007) untersuchte als primdre Endpunkte Fatigue sowie Angst.

In der Publikation von Beard et al. (2011) in der eine Stichrobe von Prostatakrebspati-
enten (n= 54), die sich einer externen Strahlentherapie unterzogen, iber 12 Wochen
nach Bestrahlung betrachtet wurden, fanden sich zwischen dem Reiki-Arm, Vergleichs-
arm (Relaxation Response Therapy [RRT]/Kognitive Restrukturierung [CR]) und dem
Kontrollarm keine signifikanten Unterschiede zwischen den Armen in Bezug auf Angst
und Depressivitat . In einer Subgruppenanalyse wurden nur die Werte der zu Be-
ginn der Studie als dngstlich eingestuften Patienten untersucht. Dabei zeigte sich, dass
sich innerhalb der Vergleichsgruppe eine signifikante Verbesserung ergab (M = 51 zu
M = 30, p = 0.02). In der Reiki- (M =49 zu M = 40, p = 0.10) und Kontrollgruppe (M =
49 zu M = 45, p = 0.19) zeigten sich ebenfalls Verbesserungen, die aber nicht signifi-
kant waren. Eine zweite Subgruppenanalyse betrachtete den Effekt der Interventionen
auf zu Studienbeginn als depressiv eingestufte Patienten. Dabei zeigten sich signifi-
kante Verbesserungen in allen Armen (p = 0.05). Es sollte erwdhnt werden, dass die
Reiki Gruppe zweimal wochentlich eine Intervention erhielt, wohingegen die Vergleichs-
gruppe nur einmal in der Woche eine Intervention bekam. Insgesamt wird durch das
offene Studiendesign die Aussagekraft der Ergebnisse stark eingeschrankt.

In der Studie von Clark et al. (2012), die Krebspatienten mit Polyneuropathie (n = 36)
Uber 6 Wochen untersuchte, fand sich kein signifikanter Effekt in Bezug auf Psychische
Belastung mit den Subskalen Somatisierung, Depressivitat und Angst in allen Armen

Im Reiki- und Yoga-Arm gab es eine Verbesserung, die aber nicht signifikant
war (p = 0.474; p = 0.215). Eine nicht signifikante Verschlechterung war hingegen im
Meditations- und Kontrollarm zu finden (p = 0.16; p = 0.903). Auch hierbei handelte es
sich um ein offenes Studiendesign. AuRerdem sind die Vergleichsgruppen ungiinstig
gewahlt, da hier die Patienten die Therapien zusatzlich zuhause selbststandig durch-
fuhren konnten, was bei Reiki nicht der Fall war.

Bei Orsak et al. (2015), in der eine Stichprobe von Brustkrebspatienten (n = 36) Uber 4
Chemotherapiezyklen betrachtet wurde, ergaben sich innerhalb der Arme keine signi-
fikanten Unterschiede bei der Betrachtung von Stimmungsschwankungen . Darun-
ter fielen die Subskalen Angst, Depressivitat, Zorn, Kraft, Miidigkeit und Verwirrung.
Bei der Betrachtung der Gesamtpunktzahl des Fragebogens fir Stimmungsschwankun-
gen fanden sich signifikant unterschiedliche Verdanderungen der Gruppen uber die Zeit
(Interaktion Gruppe x Zeit; p < 0.001), wobei die Autoren beschreiben, dass die Beglei-
ter Gruppe bessere Werte (M =47.28 zu M = 22.26) als die Reiki Gruppe (M = 38.28 zu
M = 29.46) aufwies und die Reiki Gruppe wiederum bessere im Vergleich zur Kontroll-
gruppe (M = 52.78 zu M = 43.84). Die Verbesserung der Stimmungsschwankungen
innerhalb der Gruppen war jedoch nicht signifikant. Ebenfalls signifikant unterschied-
liche Veranderungen der Gruppen uber die Zeit (Interaktion Gruppe x Zeit; p < 0.001)
fanden sich fiir die Subskala Verwirrung, wobei diesmal laut Autoren ebenfalls die Be-
gleiter Gruppe (M =5.17 zu M = 1.76) bessere Werte als die Reiki Gruppe aufwies und
die Reiki Gruppe (M = 4.06 zu M = 2.25) bessere als die Kontrollgruppe (M = 4.97 zu

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementarmedizin | Langversion - 2.0 | Mai 2024



5.1 Bioenergiefeldtherapien 128

M = 4.26). Auch hier war die Verbesserung der Verwirrung innerhalb der Gruppen nicht
signifikant. Erneut fanden sich signifikant unterschiedliche Verdnderungen der Grup-
pen Uber die Zeit (Interaktion Gruppe x Zeit; p < 0.001) fiir die Subskala Kraft, wobei
laut Autoren die Reiki Gruppe (M = 7.59 zu M = 3.60) im Vergleich zur Begleiter- (M =
10.54 zu M = 9.62) und Kontrollgruppe (M = 7.31 zu M = 5.71) die schlechtesten Werte
am Ende der Studie aufwies. Die Verschlechterung der Kraft innerhalb der Gruppen war
jedoch wieder nicht signifikant. Keine signifikant unterschiedlichen Veranderungen der
Gruppen uUber die Zeit (Interaktion Gruppe x Zeit) fanden sich in den Subskalen Angst,
Depressivitdt, Zorn, Fatigue. AuRerdem untersuchte die Studie die kurzfristigen Effekte
auf Stimmungskomponenten. Hierzu wurden die Unterschiede bei den Stimmungswer-
ten vor der letzten Chemotherapie der Patienten und unmittelbar nach dieser vergli-
chen. Dabei fanden sich fiir Angst, Depressivitit, Arger, Verwirrung, Kraft und Gesamt-
punktzahl des Fragebogens fiir Stimmungsschwankungen keine signifikant unter-
schiedliche Verdnderungen der Gruppen uber die Zeit (Interaktion Gruppe x Zeit). Nur
fir Fatigue fand sich eine signifikant unterschiedliche Veranderung der Gruppen uber
die Zeit (Interaktion Gruppe x Zeit, p < 0.001). Dabei beschrieben die Autoren, dass
sich die Werte in der Kontrollgruppe verschlechterten (M = 6.57 zu M = 6.66), wohin-
gegen eine Verbesserung der Werte bei der Reiki- (M =6.10 zu M = 5.64) und Begleiter-
Gruppe (M =4.12 zu M = 2.63) eintrat. Allerdings waren diese Verdnderungen bezilig-
lich Fatigue innerhalb der Gruppen nicht signifikant. Es sollte erwdahnt werden, dass die
Begleiter Gruppe bereits zu Beginn der Studie lber eine bessere Lebensqualitat und
Stimmung berichtete. AuBRerdem konnte aufgrund des Studiendesigns keine Verblin-
dung erzielt werden. Die Studie gibt insgesamt Hinweis, dass Reiki eine wirksamere
Behandlungsform im Vergleich zur normalen Behandlung allein sein kénnte, jedoch
nicht im Vergleich zu einem Begleiter.

In der Publikation von Potter (2007), in der eine Stichrobe von Patientinnen eine Woche
vor und eine Woche nach einer Brust Biopsie (n = 35) betrachtet wurde, fanden sich
zwischen dem Reiki-Arm und dem Kontrollarm keine signifikanten Unterschiede beziig-
lich der Auswirkungen auf Angst und Depressivitat . Allerdings gab es eine signi-
fikante Abnahme der Angstwerte in beiden Armen iber den Studienverlauf (STAI p =
0.0119, HADS p = 0.0187, HADS Subskala Angst p = 0.0011). Der Depressionsfrage-
bogen des Center for Epidemiologic Studies (CES-D) und die Depression-Subskala des
HADS zeigten keine signifikanten Verdnderungen in beiden Armen (p = 0.6200; p =
0.7023). Wichtig zu erwdhnen ist jedoch, dass es sich bei der Studienpopulation groR-
tenteils um medizinisches Fachpersonal handelte, das bereits mit Biopsien in Kontakt
gekommen war. Daher erscheint die Studie insgesamt wenig reprdsentativ.

Die Crossover-Studie von Tsang et al. (2007) untersuchte Patienten mit verschiedenen
Krebsarten (n = 16) iilber mehrere Wochen . Dabei wurde Fatigue mit zwei unter-
schiedlichen Fragebdgen erhoben. Beim ersten Fragebogen, welcher nach der Interven-
tion zum Einsatz kam, gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen der Reiki- und
Vergleichsgruppe (p = 0.236). Beim zweiten Fragebogen fanden sich nach jeweils funf
Anwendungen der entsprechenden Therapie signifikant bessere Werte in der Reiki
Gruppe im Vergleich zur Vergleichsgruppe (M = 1.56, M = 3.67, p < 0.01). Nach einer
sich anschlieRenden Wash-Out Phase von einer Woche ohne Therapien in beiden Grup-
pen fanden sich jedoch keine signifikanten Unterschiede mehr zwischen den Gruppen
(M =2.00, M =3.13, p = 0.215). Bei der Messung von Angst fand die Studie keine
signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen. Durch das offene Design der
Studie und die geringe Teilnehmerzahl, erscheinen die Ergebnisse wenig aussagekraf-

tig.
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Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass keine der Studien eine Uberlegenheit von
Reiki gegeniiber den Vergleichstherapien und den Kontrollgruppen beziiglich der Ver-
besserung von Angst, Depressivitat, Psychischer Belastung und Stimmungsschwankun-
gen feststellen konnte. Nur in der Studie von Beard et al. (2011) fand sich innerhalb
der Reiki Gruppe eine signifikante Verbesserung von Depressivitat bei Patienten, die
bereits zu Beginn der Studie als depressiv eingestuft wurden . Jedoch waren so-
wohl in der Vergleichsgruppe als auch in der Kontrollgruppe dieselben signifikanten
Ergebnisse nachweisbar. Bei der Betrachtung der zu Studienbeginn als dngstlich einge-
stuften Patienten fand sich nur in der Vergleichsgruppe eine signifikante Verbesserung,
jedoch nicht in der Reiki Gruppe.

In der Studie von Potter (2007) konnte Reiki eine signifikante Verbesserung der Angst-
werte erzielen, war jedoch der Kontrollgruppe nicht iiberlegen, welcher auch eine Ver-
besserung zeigte . In Bezug auf Fatigue lieferte in der Studie von Tsang et al.
(2007) nur einer der beiden Fragebogen signifikant bessere Werte in der Reiki Gruppe
im Vergleich zur Vergleichsgruppe . Diese Unterschiede fanden sich allerdings nur
nach der jeweils 5. Anwendung und waren nach einer einwdchigen Wash-Out Phase
ohne Therapien nicht mehr nachweisbar. Bezliglich Angst gab es zwischen den beiden
Gruppen keine signifikanten Unterschiede. Da die Studie insgesamt eine schlechte Qua-
litat aufwies, sind die Ergebnisse wenig aussagekraftig. Insbesondere konnen Aufmerk-
samkeits- und Erwartungseffekte aufgrund des Fehlens einer Placebogruppe nicht aus-
geschlossen werden bzw. sind als wahrscheinlich zu betrachten. Die vorliegende Evi-
denzlage gibt somit keinen Hinweis auf eine positive Wirkung von Reiki auf stimmungs-
bezogene Variablen oder Fatigue bzw. keinen Mehrwert zu einer Placebogruppe, deren
Effekte moglicherweise auf Aufmerksamkeits- oder Erwartungseffekte zurickzufihren
sind.

Symptomleiden, Neurotoxizitidt sowie Schmerz (zu Empfehlung 5.3)

Die Auswirkungen von Reiki auf Symptomleiden und Neurotoxizitdt wurde in zwei ran-
domisiert kontrollierten Studien untersucht. Clark et al. (2012) betrachteten als
primdren Endpunkt Neurotoxizitat, Orsak et al. (2015) betrachteten als primaren
Endpunkt Symptomleiden. AuRerdem analysierten die Crossover-Studie von Tsang et
al. (2007) und das systematische Review von Agdal et al. (2011) die Aus-
wirkungen von Reiki auf Schmerz.

Die Studie von Clark et al. (2012) betrachtete Krebspatienten mit Polyneuropathie (n =
36) liber 6 Wochen und fand zwischen den Interventionsgruppen Reiki, Yoga und Me-
ditation keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf die Symptome der Neurotoxizi-
tat (p = 0.529) . In keinem der Interventionsarme verdanderten sich die Symptome
signifikant Uber die Zeit, jedoch fand sich eine signifikante Verschlechterung der Werte
in der Kontrollgruppe (M = 31.14, SD = 8.47 zu M = 27.86, SD = 9.82, p = 0.034). Bei
der Studie handelte es sich um ein offenes Studiendesign und die Vergleichsgruppen
waren unglinstig gewdhlt, da hier die Patienten die Therapien zusatzlich zuhause selbst
durchfiihren konnten, was bei Reiki nicht der Fall war.

Die Studie von Orsak et al. (2015) untersuchte eine Stichprobe von Brustkrebspatienten
(n = 36) in Bezug auf Symptomleiden . Dabei fanden sich keine signifikanten Un-
terschiede zwischen den Gruppen (Reiki, Begleiter, Kontrolle) Giber den Studienverlauf
(Interaktion Gruppe x Zeit; p < 0.47). Bei der Studie handelte es sich ebenfalls um ein
offenes Studiendesign.
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5.1.2

Die Crossover-Studie von Tsang et al. (2007) untersuchte Patienten mit verschiedenen
Krebsarten (n = 16) liber mehrere Wochen . Dabei wurde Schmerz mit einem Fra-
gebogen erhoben. Bei der Messung fand die Studie keine signifikanten Unterschiede
zwischen der Reiki Gruppe und der Vergleichsgruppe. Durch das offene Design der
Studie und die geringe Teilnehmerzahl ist die Aussagekraft der Ergebnisse einge-
schrankt.

Der Endpunkt Schmerz wurde auch innerhalb des systematischen Reviews von Agdal et
al. (2011) betrachtet . Eine Studie erfasste den Endpunkt Schmerz unter dem Ein-
fluss von Reiki. Diese Studie fand einen Effekt der Intervention Reiki (signifikant bessere
Werte im Vergleich zu Kontrollgruppe) . Laut Review gibt die Studie wenige Infor-
mationen zur Verblindung, wenig statistische Parameter und aufgrund des Fehlens ei-
ner Placebogruppe kann nicht ausgeschlossen werden, dass der Effekt auf Aufmerk-
samkeit oder Erwartungen der Probanden zurickfihrbar ist.

In keiner der drei Einzelstudien konnte ein Vorteil von Reiki gegeniiber den Vergleichs-
therapien nachgewiesen werden. In der Studie von Clark et al. (2012) fand sich eine
signifikante Verschlechterung der Neurotoxizitat in der Kontrollgruppe, nicht jedoch in
der Reiki Gruppe und den Vergleichsgruppen . Dieses Ergebnis deutet darauf hin,
dass Reiki das Fortschreiten von Neurotoxizitdat im Vergleich zu einer Kontrollgruppe,
die nur Schulungen (iber Neurotoxizitat erhielt, verlangsamen kénnte. Verglichen mit
den anderen Vergleichsgruppen (Yoga, Meditation) konnte Reiki jedoch keinen Mehr-
wert flir die Patienten erzielen. Im systematische Review lieferte nur eine Studie Hinweis
darauf, dass Reiki im Vergleich zu einer Kontrollgruppe bessere Ergebnisse in Bezug
auf Schmerz erzielen kann . Doch in dieser Studie konnen aufgrund des Fehlens
einer Placebogruppe Aufmerksamkeits- oder Erwartungseffekte nicht ausgeschlossen
werden.

Therapeutic Touch
Schmerz (zu Empfehlung 5.3)

Die Auswirkungen von Therapeutic Touch in Bezug auf Schmerzen wurde in drei rand-
omisiert kontrollierten Studien untersucht, die alle Schmerz als primdren Endpunkt
betrachteten , ,

In der Publikation von Frank et al. (2007) in der eine Stichprobe von Frauen vor und
kurz nach einer Brustbiopsie (n = 82) betrachtet wurde, gab es zwischen dem
Therapeutic Touch Arm und dem Placebo Arm keine signifikanten Unterschiede in Be-
zug auf Schmerz nach der Biopsie (M = 21.4, M = 27.7, p = 0.53) . Anschliefend
fand man durch eine Subgruppenanalyse heraus, dass die Patienten, die vor der Biopsie
Uber Schmerzen berichteten (n = 18), weniger Schmerzen nach der Biopsie hatten. Pa-
tienten, die vor der Biopsie keine Schmerzen angaben, berichteten nach der Biopsie
Uber mehr Schmerzen M =-11.2 zu M =17.2, p = 0.0007). Insgesamt war die Proban-
denzahl in der Studie zu gering, um aussagekraftige Ergebnisse liefern zu kénnen und
es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Patienten die Zuordnung zu den Grup-
pen durchschauten und es sich somit um ein offenes Studiendesign handelte.

Die Studie von Samarel et al. (1998) betrachtete Schmerzen von Brustkrebspatientinnen
(n = 35), die sich einer Operation unterzogen, bis zu einer Woche nach Entlassung aus
dem Krankenhaus . Zuvor erhielt eine Patientengruppe zweimal (vor und nach der
Operation) eine Therapeutic Touch Anwendung mit anschlieRendem Gesprach und eine
andere Gruppe zweimal eine Ruhezeit wiederum mit anschlieBendem Gesprach. Dabei
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fanden sich zwischen den Gruppen keine signifikanten Unterschiede (Therapeutic
Touch: M = 39.4, Ruhezeit: M = 45.0, p = 0.972). Bei der Studie muss beachtet werden,
dass es eine Vorauswahl der Studienteilnehmer durch die Chirurgen gab, was die Aus-
sagekraft der Ergebnisse nicht sehr reprdsentativ erscheinen lasst.

Tabatabaee et al. (2016) untersuchten verschiedene durch Schmerz beeintriachtigte
Endpunkte (Generelle Aktivitat, Stimmung, Gehvermdgen, Beziehung zu anderen Per-
sonen, Schlaf) von Mannern mit unterschiedlichen Krebsdiagnosen (n = 90) uber vier
Wochen . Dabei fanden sich in allen Endpunkten signifikante Unterschiede zwi-
schen der Therapeutic Touch Gruppe und der Placebo Gruppe sowie zwischen der
Therapeutic Touch Gruppe und der Kontrollgruppe (p < 0.01). Zwischen der Placebo
Gruppe und der Kontrollgruppe gab es keine signifikanten Unterschiede. Die Schmer-
zen, die die generelle Aktivitat der Patienten beeintrachtigte, verbesserte sich in der
Therapeutic Touch Gruppe signifikant im Vergleich zur Placebo- und Kontrollgruppe (M
=7.78z2uM=4.67,M=7.80zuM=6.67; M=7.53 zuM =6.93; p=0.01). Dieselben
Ergebnisse fanden sich bei den Schmerzen, die die Stimmung (M = 7.53 zu M = 4.67,
M=753zuM=6.70; M =7.63 zu M =6.90; p = 0.01), das Gehvermoégen (M = 6.13
zuM=3.73; M =567 zu 6.37;, M =59 zu M = 6.77; p = 0.01), die Beziehung zu
anderen Personen (M =7.57 zuM =450, M=7.80zuM=7.27, M=6.93 zZuM = 7.23;
p =0.01) und den Schlaf (M =8.07 zuM=4.73; M=7.73 zZuM=6.87,M=7.93 zu M
=7.20; p = 0.01) beeintrachtigten. Bei der Betrachtung der Werte fallt auf, dass nur die
Therapeutic Touch Therapie die Schmerzen, die sich auf das Gehvermogen auswirkten,
verbessern konnte. In den beiden anderen Armen kam es hingegen zu einer Verschlech-
terung der Schmerzen. In der Studie wird nicht ersichtlich, ob die einzelnen Studien-
gruppen vergleichbar waren, da keine Angaben dazu gemacht wurden, welche Krebs-
diagnose die Patienten hatten und welche Behandlungen sie sich bereits unterzogen
hatten. AuBerdem gab es keine Informationen beziiglich der Verblindung, sodass von
einem offenen Studiendesign ausgegangen werden muss. Gravierend anzumerken ist
die Unklarheit der Vergleichbarkeit der Ausgangswerte fiir Schmerz in den verschiede-
nen Domédnen zwischen den Gruppen vor der Intervention. Ohne die anfinglich gege-
bene Vergleichbarkeit kdnnen die Ergebnisse der Studie nicht eindeutig interpretiert
werden, da die Interventionsgruppe schon zu Beginn bessere Werte gehabt haben
kdnnte.

Der Endpunkt Schmerz wurde innerhalb des systematischen Reviews von Agdal et al.
(2011) betrachtet . Es wurden 5 Studien aus dem Review in diese Empfehlung
eingeschlossen, davon hat eine Studie den Endpunkt Schmerz unter dem Einfluss von
Therapeutic Touch erfasst. Diese Studie fand einen Effekt der Intervention (signifikant
bessere Werte im Vergleich zu Kontroll- und Placebogruppe) . Das Review be-
schreibt, dass zu dieser Studie die Baseline-Vergleichbarkeit unklar ist und auch die
Verblindung unzureichend beschrieben ist. Eine fehlende Korrektur fiir multiples Tes-
ten in den Analysen kénnte zu einer a-Fehler Kumulierung gefiihrt haben, wodurch
Ergebnisse zufadllig und damit statistisch nicht korrekt signifikant geworden sein kénn-
ten.

Die Studie von Tabatabaee et al. (2016) findet signifikant bessere Ergebnisse bei der
Schmerzreduktion fiir die Therapeutic Touch-Gruppe verglichen mit der Placebo- und
Kontrollgruppe . Da bei der Studie jedoch Unklarheiten dariiber bestehen, ob die
einzelnen Gruppen in den Ausgangswerten fiir Schmerz vergleichbar waren, kénnen
die Ergebnisse nicht als aussagekraftig gewertet werden. Im systematischen Review
lieferte eine Studie Hinweise darauf, dass Therapeutic Touch im Vergleich zu einer Pla-
cebo- und Kontrollgruppe bessere Ergebnisse in Bezug auf Schmerz erzielen kann
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. Aber auch diese Studie weist methodische Mangel auf und die Vertrauenswiir-
digkeit der statistischen Analysen bzw. deren Ergebnisse, auf. In allen anderen Studien
fanden sich keine Unterschiede zwischen der Therapeutic Touch Therapie und einer
Placebo- oder Vergleichstherapie in Bezug auf Schmerzen. Die Evidenzlage gibt damit
insgesamt keinen eindeutigen Hinweis darauf, dass die Therapeutic Touch Therapie bei
der Schmerzreduktion Vorteile gegeniiber einer Placebo- oder Vergleichstherapie bie-
ten kann.

Ubelkeit (zu Empfehlung 5.4)

Die Effekte von Therapeutic Touch in Bezug auf Ubelkeit wurden in einer randomisiert
kontrollierten Studie untersucht, deren Ergebnisse in drei unterschiedlichen Publikati-
onen jeweils teilweise veroffentlicht wurden , , . Zwei der Publikationen
betrachteten als primidre Endpunkte Dauer und Haufigkeit der Ubelkeit , . Die
Intensitdt der Ubelkeit wurde ebenfalls in zwei Publikationen als primédrer Endpunkt
erfasst , . AuRerdem untersuchten Matourypour et al. (2015) als primaren
Endpunkt Beginn der Ubelkeit . Die Studie untersuchte Frauen mit Brustkrebs (n =
108), die sich einer Chemotherapie unterzogen. Dabei wurden nur kurzfristige Thera-
pieeffekte (24h nach Chemotherapie) einer Therapeutic Touch Therapie sowie einer
Placebo Therapie und eine Kontrollgruppe erfasst.

Die Publikation von Matourypour et al. (2015) fand in Bezug auf die Dauer der Ubelkeit
der Patientinnen signifikant bessere Werte im Therapeutic Touch Arm im Vergleich zum
Placebo- und Kontrollarm (p < 0.001) . Zwischen dem Placebo- und Kontrollarm
gab es keine signifikanten Unterschiede (p = 0.3). Bei der Betrachtung der Haufigkeit
der Ubelkeit zeigten sich signifikant bessere Werte im Therapeutic Touch und Placebo
Arm im Vergleich zum Kontrollarm (p < 0.001). AuRerdem fand sich in Bezug auf den
Beginn der Ubelkeit eine signifikante Verzégerung im Therapeutic Touch Arm im Ver-
gleich zu den anderen beiden Armen (p < 0.001).

In der Verdffentlichung von Matourypour et al. (2016) wurde die Ubelkeitsintensitit
jeweils vor und nach der Intervention mit einer Checkliste gemessen . Nach der
Intervention fanden sich signifikant bessere Werte im Therapeutic Touch Arm und Pla-
cebo Arm im Vergleich zum Kontrollarm (p < 0.0001). Beim Vergleich des Therapeutic
Touch Arms und Placebo Arms ergaben sich keine signifikanten Unterschiede (p =
0.07). In der Publikation von Vanaki et al. (2016) wurden dieselben Resultate
beziglich der Ubelkeitsdauer und der Ubelkeitshiufigkeit wie in der Publikation von
Matourypour et al. (2015) veroffentlicht. AuRerdem wurden erneut wie in der
Studie von Matourypour et al. (2016) Ergebnisse in Bezug auf die Intensitit der Ubelkeit
veroffentlicht. Allerdings wurden diesmal die Ergebnisse nur teilweise dargestellt, wo-
bei davon ausgegangen werden kann, dass es sich insgesamt um die gleichen Resultate
in den beiden Publikationen handelt.

Die Studie mit der Aufteilung in drei einzelne Publikationen lisst in Bezug auf Ubelkeit
Vorteile von Therapeutic Touch Therapie im Vergleich zu Placebo- und Kontrolltherapie
vermuten. So fanden sich in der Studie signifikant bessere Ergebnisse in der
Therapeutic Touch Gruppe in Bezug auf Dauer und Beginn der Ubelkeit im Vergleich
zur Placebo- und Kontrollgruppe. Bei der Hiufigkeit und Intensitit der Ubelkeit fanden
sich signifikant bessere Ergebnisse in der Therapeutic Touch Gruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe, nicht jedoch im Vergleich zur Placebogruppe. Obwohl die drei Publika-
tionen die gleiche Stichprobe haben und thematisch das gleiche untersuchen, unter-
scheiden sich die Darstellungsweisen in dem MaRe, dass man vermuten kénnte es han-
dele sich nicht um die gleiche Stichprobe und damit die gleiche Erhebung. In jeder der
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Publikationen treten Mangel auf, insbesondere in der Art einer selektiven Darstellung
oder Beschreibung, welche sich durchaus unterscheiden. Insgesamt sind aber alle Pub-
likationen schwer verstandlich und zeichnen sich durch eine unzureichende Beschrei-
bung der Rahmenbedingungen, sowie in einer irreflihrenden Ablaufs- und Erhebungs-
beschreibung aus. Auch die anfangliche Vergleichbarkeit der Gruppen wird in keiner
der Studien Uberzeugend dargestellt, insbesondere aufgrund der fehlender demogra-
phischer Variablen. Insgesamt wird die Glaubwiirdigkeit und Verlasslichkeit der oben
beschriebenen Ergebnisse durch die gravierenden methodischen Mdngel und die stark
ausgepragte selektive Berichterstattung so stark eingeschrankt, dass die gefundenen
Effekte bezliglich Therapeutic Touch als dulerst fragwiirdig zu betrachten sind.

Angst (zu Empfehlung 5.1)

Die Auswirkungen von Therapeutic Touch in Bezug auf Angst wurde in zwei randomi-
siert kontrollierten Studien untersucht, die entweder Angst oder mit Angst verbundene
Stimmungen als primare Endpunkte erfassten ,

In der Studie von Frank et al. (2007), die eine Stichprobe von Frauen vor und kurz nach
einer Brustbiopsie (n = 82) betrachtete, wurde in Bezug auf Angst, Nervositit, Angst-
lichkeit, Unruhe, Anspannung und Schreck kein signifikanter Unterschied zwischen
dem Therapeutic Touch Arm und dem Placebo Arm festgestellt . AuBRerdem wur-
den in der Studie systolischer sowie diastolischer Blutdruck und Puls gemessen. Dabei
fanden sich jedoch erneut keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.
Insgesamt war die Probandenzahl in der Studie zu gering, um aussagekréaftige Ergeb-
nisse liefern zu kénnen und es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Patienten
die Zuordnung zu den Gruppen durchschauten und es sich somit um ein offenes Stu-
diendesign handelte. In der Studie von Samarel et al. (1998), die Brustkrebspatientin-
nen (n = 35) bis zu einer Woche vor einer Operation und bis zu einer Woche nach
Entlassung aus dem Krankenhaus untersuchte, wurde zum einen die aktuelle Angst der
Patientinnen als auch die allgemeine Angstlichkeit der Patientinnen erfasst . Hier-
bei zeigte sich eine signifikant niedrigere praoperative aktuelle Angst im Therapeutic
Touch Arm im Vergleich zum Kontrollarm (M = 30.7, M = 41.4, p = 0.008). Postoperativ
fand sich jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen den Armen (p = 0.493). Die
allgemeine Angstlichkeit wurde nur einmal zu Beginn der Studie beziehungsweise vor
der ersten Intervention untersucht, sodass hier keine Therapieeffekte erfasst wurden.
Die Messung ergab keinen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen (p =
0.414). Bei der Studie muss beachtet werden, dass es eine Vorauswahl der Studienteil-
nehmer durch die Chirurgen gab, was die Aussagekraft der Ergebnisse nicht sehr re-
prdsentativ erscheinen lasst.

In Bezug auf Angst und damit verbundenen Stimmungen fand nur die Studie von Sa-
marel et al. (1998) bei der aktuellen praoperativen Angst der Patienten eine signifikante
Verbesserung durch Therapeutic Touch Therapie in Kombination mit einem Gesprach
im Vergleich zur Kontrolle, die aus Ruhezeit und einem Gesprach bestand . Da
jedoch in der Studie keine Baseline Messung der aktuellen Angst durchgefiihrt wurde,
ist nicht sicher ob die beiden Gruppen diesbeziiglich vergleichbar waren, was die Aus-
sagekraft des Ergebnisses stark einschrankt. Zudem verschwindet der Unterschied im
Laufe der Studie, im Speziellen nach der Operation, wieder.

Stimmung sowie Fatigue (zu Empfehlung 5.2)

Die Effekte von Therapeutic Touch auf die Stimmung von Patienten wurde in der rand-
omisiert kontrollierten Studie von Samarel et al. (1998) untersucht . Dabei wurde
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die Stimmung der Patienten als primarer Endpunkt erfasst. In der Studie wurden Brust-
krebspatientinnen (n = 35) bis zu einer Woche vor einer Operation und bis zu einer
Woche nach Entlassung aus dem Krankenhaus untersucht. Dabei fanden sich sowohl
praoperativ als auch postoperativ keine Unterschiede zwischen dem Therapeutic
Touch- und Kontrollarm in Bezug auf die Stimmung der Patienten (p = 0.156, p =
0.848). Bei der Studie muss beachtet werden, dass es eine Vorauswahl der Studienteil-
nehmer durch die Chirurgen gab, was die Aussagekraft der Ergebnisse nicht sehr re-
prdsentativ erscheinen lasst. Das Ergebnis liefert somit keinen Hinweis auf Vorteile von
Therapeutic Touch gegeniiber einer Kontrollgruppe in Bezug auf die Stimmung von
Patienten. Da jedoch in der Studie keine Baseline Messung der Stimmung durchgefiihrt
wurde, ist nicht sicher ob die beiden Gruppen diesbeziiglich vergleichbar waren, was
die Aussagekraft des Ergebnisses stark einschrankt. Der Endpunkt Fatigue wurde in-
nerhalb des systematischen Reviews von Agdal et al. (2011) betrachtet . Hierbei
fand eine Studie, welche Therapeutic Touch als Intervention nutzte, eine héhere Reduk-
tion der Werte in der Interventionsgruppe im Vergleich zur passiven Kontrollgruppe
und der Placebogruppe . Das Review beschreibt, dass zu dieser Studie die Base-
line-Vergleichbarkeit unklar ist und auch die Verblindung unzureichend beschrieben
ist. Eine fehlende Korrektur fir multiples Testen in den Analysen kdnnte zu einer a-
Fehler Kumulierung gefiihrt haben, wodurch Ergebnisse zufillig und damit statistisch
nicht korrekt signifikant geworden sein kénnten. Somit ist das Ergebnis als nicht aus-
sagekraftig und vertrauenswiirdig einzustufen.

Aufgrund der gravierenden methodischen Einschrankungen der beiden aufgefiihrten
Studien, kdénnen die berichteten Ergebnisse nicht als vertrauenswiirdig und aussage-
kraftig betrachtet werden.

Wohlbefinden (zu Empfehlung 5.1)

Der Endpunkt Lebensqualitat wurde innerhalb des systematischen Reviews von Agdal
etal. (2011) betrachtet . Eine Studie untersuchte den Effekt von Therapeutic Touch
und fand einen Effekt der Intervention (signifikant bessere Werte im Vergleich zur pas-
siven Kontrollgruppe auf der Subskala Wohlbefinden). Diese Studie von Giasson and
Bouchard (1998) wies laut Review insgesamt eine geringe Studienqualitat auf
Insbesondere durch fehlende Verblindung, die Durchfithrung der Intervention durch
den Autor der Studie und unzureichende Angabe von statistischen Parametern, ist das
Ergebnis wenig aussagekraftig. Zudem ist in diese Studie nur eine passive Vergleichs-
gruppe eingeschlossen, wodurch auch Aufmerksamkeitseffekte in Betracht gezogen
werden missen.

Knochenmarktransplantation

Da zu diesem Endpunkt keine sichere Aussage getroffen werden kann, wurde keine
Empfehlung oder ein Statement formuliert, stattdessen werden die Ergebnisse zu die-
sem Endpunkt im Folgenden ausgefiihrt.

Smith et al. (2003) untersuchten die Auswirkungen von Therapeutic Touch bei Patien-
ten (n = 88), die eine Knochenmarkstransplantation erhalten hatten, bis zu zwei Wo-
chen nach Entlassung aus dem Krankenhaus . Dabei betrachteten die Autoren zum
einen die Dauer des Anwachsens des Knochenmarks. Hierzu gab es keine signifikanten
Unterschiede zwischen der Therapeutic Touch-, der Massage- und der Kontrollgruppe
(p = 0.42). Zum anderen wurde die Anzahl der Komplikationen verglichen. Es zeigten
sich bezlglich der Gesamtrate an Komplikationen erneut keine signifikanten Unter-
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5.1.3

schiede zwischen den Gruppen (p = 0.434). Lediglich bei den neurologischen Kompli-
kationen gab es signifikant bessere Ergebnisse in der Massage Gruppe im Vergleich
zur Kontrollgruppe (M = 0.94, M = 1.61, p = 0.031). Zuletzt wurde der Nutzen der
Therapien aus Sicht der Patienten mithilfe eines Fragebogens erhoben. Bei Betrachtung
des Gesamtergebnisses des Fragebogens bewerteten die Patienten den Nutzen der
Massagetherapie signifikant héher im Vergleich zur Kontrolltherapie (M = 40.7, M =
27.42, p = 0.003). In Bezug auf die Ergebnisse der Komfort-Skala bewerteten die Pati-
enten den Nutzen der Therapeutic Touch Therapie signifikant hdher im Vergleich zur
Kontrolltherapie (M = 18.46, M = 13, p = 0.007). Auch beim Vergleich der Massagethe-
rapie und Kontrolltherapie fand sich eine signifikant hohere Bewertung zugunsten der
Massagetherapie (M =21.07, M =13, p = 0.000). Da der Fragebogen insgesamt jedoch
nur eine Ricklaufquote von 46 % hatte, ist davon auszugehen, dass er nicht die Durch-
schnittsmeinung der Patienten addquat darstellen konnte. AuRerdem wird die Qualitat
durch das offene Design und die hohe Attrition beziehungsweise den hohen Drop-Out
eingeschrankt. Erschwerend kommt hinzu, dass viele Patienten nicht mehr bei der Stu-
die teilnehmen wollten, weil sie nicht in die gewiinschte Therapiegruppe eingeteilt wor-
den waren und sich somit groRtenteils nur motivierte und liberzeugte Patienten in den
jeweiligen Gruppen befanden, was die Ergebnisse weiter einschrankt.

Insgesamt konnten in der Studie von Smith et al. (2003) keine Vorteile von Therapeutic
Touch in Bezug auf die Knochenmark-Anwuchsdauer und die Komplikationsrate im Ver-
gleich zu einer Massage- und Kontrollgruppe festgestellt werden. Lediglich bei der
Komfort-Skala eines Fragebogens beziiglich des Therapienutzens aus Patientensicht
schnitt die Therapeutic Touch Therapie signifikant besser ab als die Kontrolltherapie.
Da der Fragebogen nur eine Riicklaufquote von 46 % hatte, ist davon auszugehen, dass
dieses Ergebnis nicht die Durchschnittsmeinung der Patienten addaquat darstellt. Die
Studie wies insgesamt eine geringe Studienqualitat auf, sodass die Ergebnisse wenig
aussagekraftig erscheinen.

Healing Touch
Lebensqualitdt (zu Empfehlung 5.1)

Die Auswirkungen von Healing Touch auf die Lebensqualitdt wurden in zwei randomi-
siert kontrollierten Studien untersucht, die beide Lebensqualitdt als primdren Endpunkt
betrachteten , . Die Studie von FitzHenry et al. (2014) untersuchte Brust-
krebspatientinnen (n = 44) nach einer Operation uber fiunf bis sieben Wochen

Dabei fanden sich zwischen dem Healing Touch- und Placebo Arm keine signifikanten
Unterschiede beziiglich der Lebensqualitdt. AuRerdem untersuchten die Autoren die
Korrelation von Depressivitdt und Angst mit der Lebensqualitdt. Dabei stellte sich her-
aus, dass sowohl Depressivitat als auch Angst signifikant negativ mit der Lebensquali-
tat korreliert sind (r = -0.69, r =-0.74, p < 0.001). Die Studie wies ein hohes Evidenzni-
veau auf, hatte aber leider nur eine geringe StichprobengroRe, sodass die Ergebnisse
nur bedingt aussagekraftig sind.

In der Studie von Lutgendorf et al. (2010) wurden Patientinnen mit Gebarmutterhals-
krebs (n = 60), die sich einer Radiotherapie unterzogen, iiber 6 Wochen untersucht

. Dabei fand sich beziiglich der Lebensqualitat zwischen dem Healing Touch-, Ent-
spannungstrainings- und Kontrollarm kein signifikanter Unterschied. Auch diese Studie
wies ein hohes Evidenzniveau auf, wobei ebenfalls eine geringe StichprobengréRe die
Ergebnisse nur bedingt aussagekraftig erscheinen ldsst. Im systematischen Review von
Agdal et al. (2011) fand eine Studie einen positiven Effekt von Healing Touch auf
die Subskala Vitalitat fur den Fragebogen SF-36 im Vergleich zu einer Placebogruppe
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. Die Studie beriicksichtigt nicht die anfanglichen Unterschiede zwischen den ein-
geschlossenen Gruppen und hat eine geringe Power. Damit ist das Ergebnis wenig va-
lide, es kann zudem keine allgemeingiiltige Aussage aufgrund einer Studie getroffen
werden.

Insgesamt fanden sich in den ersten beiden Studien keine Vorteile von Healing Touch
in Bezug auf Lebensqualitiat im Vergleich zu Placebo- und Entspannungstherapie sowie
im Vergleich zum Kontrollarm. Einzig die geringe StichprobengroRe in beiden Studien
schrankt dieses Ergebnis ein, ansonsten war das Evidenzniveau in den Studien hoch.
Die Studie von Cook et al. (2004) erfasste nur Vitalitat als Endpunkt, kein allgemeines

MaR fiir Lebensqualitat . Insgesamt gibt die Studienlage keinen Hinweis auf eine
positive Wirkungsweise von Healing Touch auf die Lebensqualitdat von onkologischen
Patienten.

Fatigue (zu Empfehlung 5.2)

Die beiden zuvor genannten Studien untersuchten ebenfalls die Auswirkungen von
Healing Touch auf Fatigue. Die Publikation von FitzHenry et al. (2014) betrachtete zum
einen die Fatigue Intensitdt bei Brustkrebspatientinnen (n = 44) nach einer Operation
Uber funf bis sieben Wochen . Dabei fanden sich Uber den gesamten Studienver-
lauf signifikant schlechtere Werte im Healing Touch- verglichen mit dem Placebo Arm
(p = 0.024), was jedoch nur auf eine nicht signifikante groRere Verbesserung der Werte
im Placebo Arm zurilickzufiihren ist. Insgesamt gab es namlich keine signifikanten Un-
terschiede in Bezug auf die Verdnderung der Fatigue Intensitit in beiden Gruppen. Zum
anderen wurde in der Studie die Interferenz der Fatigue mit dem taglichen Leben der
Patienten erfasst. Erneut fanden sich Gber den gesamten Studienverlauf signifikant
schlechtere Werte im Healing Touch- verglichen mit dem Placebo Arm (p = 0.010), was
jedoch wiederum nur auf eine nicht signifikante groRere Verbesserung der Werte im
Placebo Arm zuriickzufiihren ist. Zwischen den beiden Gruppen gab es abermals keine
signifikanten Unterschiede in Bezug auf die Veranderung der Fatigue Interferenz. Au-
Rerdem untersuchten die Autoren die Korrelation von Depressivitat und Angst mit Fati-
gue. Dabei stellte sich heraus, dass Depressivitat sowohl mit der Fatigue Intensitat als
auch mit der Fatigue Interferenz signifikant positiv korreliert ist (r = 0.32, p = 0.045, r
= 0.45, p = 0.003). Im Gegensatz dazu war Angst nur mit der Fatigue Interferenz sig-
nifikant positiv korreliert, nicht jedoch mit der Fatigue Intensitat (r = 0.35, p = 0.029,
r=0.14, p = 0.403). Die Studie wies ein hohes Evidenzniveau auf, hatte aber leider nur
eine geringe StichprobengroRe, sodass die Ergebnisse nur bedingt aussagekraftig sind.
Insgesamt spricht die Studie nicht fiir eine positive Wirksamkeit von Healing Touch auf
Fatigue, sondern liefert sogar tendenziell bessere Werte fiir die Placebogruppe. In der
Studie von Lutgendorf et al. (2010) fanden sich bei Patientinnen mit Gebarmutterhals-
krebs (n = 60), die sich einer Radiotherapie unterzogen, iiber 6 Wochen keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen dem Healing Touch-, Entspannungstraining- und Kon-
trollarm beziiglich Fatigue . Auch diese Studie wies ein hohes Evidenzniveau auf,
wobei ebenfalls eine geringe StichprobengroRe die Ergebnisse nur bedingt aussage-
kraftig erscheinen lasst. Eine Studie aus dem systematischen Review von Agdal et al.
(2011) fand einen Effekt der Intervention Healing Touch im Vergleich zur ge-
matchten Kontrollperiode

Insgesamt fanden sich in den beiden Einzelstudien keine Vorteile von Healing Touch in
Bezug auf Fatigue im Vergleich zu Placebo- und Entspannungstherapie sowie im Ver-
gleich zum Kontrollarm. Einzig die geringe StichprobengroRe in beiden Studien
schrankt dieses Ergebnis ein, ansonsten war das Evidenzniveau in den Studien hoch.
Das systematische Review liefert Hinweise darauf, dass Healing Touch im Vergleich zu
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einer aktiven Kontrollgruppe bessere Ergebnisse in Bezug auf Fatigue erzielen kann.
Hierbei muss allerdings berlicksichtigt werden, dass Patienten, welche nicht der ge-
winschten Gruppe zugeordnet wurden, der Studie verlassen haben. Somit kann von
einem offenen Studiendesign ausgegangen werden und Teilnahme von Probanden, wel-
che ein besondere Motivation aufwiesen. Somit kdnnte das Ergebnis als verzerrt be-
trachtet werden. Insgesamt liefert die vorliegende Evidenz keinen eindeutigen Hinweis
auf eine positive Wirkung von Healing Touch auf Fatigue, insbesondere nicht im Ver-
gleich mit einer Placebogruppe.

Depressivitit (zu Empfehlung 5.1)

Die Studie von Lutgendorf et al. (2010) untersuchte zusatzlich die Auswirkungen von
Healing Touch auf Depressivitat . Dabei wurden Patientinnen mit Gebarmutter-
halskrebs (n = 60), die sich einer Radiotherapie unterzogen, tiber 6 Wochen betrachtet
und wahrenddessen zwei unterschiedliche Fragebégen zur Messung von Depressivitat
verwendet. Beim ersten Fragebogen fand sich eine nicht signifikante Verbesserung
Uber die Zeit im Healing Touch Arm verglichen mit dem Entspannungstraining- und
Kontrollarm. AuBerdem wurden die Subskalen des Fragebogens betrachtet. Dabei be-
schrieben die Autoren fir die Subskala Depressive Stimmung in Bezug auf die Ergeb-
nisanderungen liber die Zeit im Healing Touch Arm einen signifikant groReren Abfall
der Werte Uber die Zeit verglichen mit den anderen beiden Armen (Kontrast Healing
Touch vs. Entspannungstraining und Kontrollarm x Zeit; p = 0.042, Healing Touch:
signifikante Verringerung p < 0.001). Beim Abfall der Werte im Entspannungstraining-
und Kontrollarm gab es keinen signifikanten Unterschied tiber die Zeit (Kontrast x Zeit;
p = 0.84). Bei der Betrachtung der Werte zum Ende der Studie fanden sich besserte
Werte im Healing Touch Arm verglichen zu den anderen beiden Armen, wobei der Un-
terschied jedoch nicht signifikant war (M = 2.71, M = 3.62, M = 4.56, p = 0.056). Fiur
die anderen Subskalen des Fragebogens fanden sich ebenfalls keine signifikanten Un-
terschiede. Der zweite Fragebogen fand einen signifikanten Unterschied beim Abfall
der Werte im Healing Touch Arm verglichen mit dem Entspannungstraining- und Kon-
trollarm heraus (Kontrast Healing Touch vs. Entspannungstraining und Kontrollarm x
Zeit; p = 0.046, Healing Touch: signifikante Verringerung p < 0.001). Der Abfall der
Werte liber die Zeit im Entspannungstraining und Kontrollarm wies keinen signifikanten
Unterschied auf (Kontrast x Zeit; p = 0.68). Wie beim ersten Fragebogen fanden sich
bei der Betrachtung der Werte zum Ende der Studie besserte Werte im Healing Touch
Arm verglichen mit den anderen beiden Armen, wobei der Unterschied jedoch nicht
signifikant war (M = 3.81, M = 5.98, M = 8.34, p = 0.069). Die Studie wies ein hohes
Evidenzniveau auf, wobei eine geringe StichprobengroRe die Ergebnisse nur bedingt
aussagekraftig erscheinen lasst.

Zusammenfassend liefert die Studie zwar in beiden Fragebégen beziiglich Depressivitat
eine Verbesserung der Werte in der Healing Touch Gruppe, die jedoch im Vergleich
zum Entspannungstraining und zur Kontrolle nicht signifikant war. Damit konnte in der
Studie kein eindeutiger Vorteil von Healing Touch gegeniiber Entspannungstraining
und Standardtherapie in Bezug auf die Verbesserung von Depressivitdt gezeigt werden.
Einzig die geringe StichprobengroRe in der Studie schrankt dieses Ergebnis ein, an-
sonsten war das Evidenzniveau der Studie hoch.

Angst sowie Entspanntheit (zu Empfehlung 5.1)

Die Studie von Lutgendorf et al. (2010) untersuchte als weiteren Endpunkt die Auswir-
kungen von Healing Touch auf Angst und Entspanntheit . In der Studie wurden
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5.1.4

Patientinnen mit Gebarmutterhalskrebs (n = 60), die sich einer Radiotherapie unterzo-
gen, Uber 6 Wochen betrachtet. Dabei wurde eine Fragebogensubskala, die Angst er-
fasste, ausgewertet. Es fanden sich jedoch keine signifikanten Unterschiede zwischen
dem Healing Touch-, Entspannungstraining- und Kontrollarm. AuRerdem wurde in der
Studie der Blutdruck der Patientinnen gemessen, dessen Werte die Autoren als Referenz
fir Entspanntheit betrachteten. Dabei fanden sich ebenfalls keine signifikanten Veran-
derungen in den jeweiligen Armen. Die Studie wies ein hohes Evidenzniveau auf, wobei
eine geringe StichprobengrolRe die Ergebnisse nur bedingt aussagekraftig erscheinen
lasst.

Insgesamt gab es in der Studie keine signifikanten Unterschiede zwischen Healing
Touch und Entspannungstraining sowie Standardtherapie in Bezug auf die Angst und
Entspanntheit der Patientinnen und somit keinen Vorteil fur die Healing Touch Thera-
pie. Einzig die geringe StichprobengroRe in der Studie schrankt dieses Ergebnis ein,
ansonsten war das Evidenzniveau der Studie hoch.

Schmerz (zu Empfehlung 5.3)

Der Endpunkt Schmerz wurde innerhalb des systematischen Reviews von Agdal et al.
(2011) betrachtet . Insgesamt 4 Studien haben den Endpunkt Schmerz erfasst.
Von diesen Studien untersuchte eine die Wirksamkeit von Healing Touch und fand da-
bei einen Effekt der Intervention (signifikant bessere Werte im Vergleich zur Kontroll-
gruppe) . Die Ergebnisse beziehen sich nur auf Kurzzeiteffekte (Pra-Post Ver-
gleich). Bei dieser Publikation handelte es sich laut Review um eine hochwertige und
groR angelegte Studie.

Das systematische Review liefert Hinweise darauf, dass Healing Touch im Vergleich zu
einer aktiven Kontrollgruppe bessere Ergebnisse in Bezug auf Schmerz erzielen kann
(Kurzzeiteffekte). Bei der Betrachtung von Langzeiteffekten und im Vergleich zu einer
Massagetherapie gab es jedoch keine Unterschiede.

Ubelkeit (zu Empfehlung 5.4)

Eine Studie im systematischen Review von Agdal et al. (2011) untersuchte Ubel-
keit als Endpunkt und fand keine Unterschiede zwischen der Interventionsgruppe und
deren Vergleichsgruppen

Polarity Therapie
Lebensqualitdt (zu Empfehlung 5.1)

Die Auswirkungen von Polarity Therapie auf die Lebensqualitdat wurde in zwei randomi-
siert kontrollierten Studien untersucht, die beide Lebensqualitdt beziehungsweise den
Einfluss von Fatigue auf diese als primdren Endpunkt betrachteten , . Mustian
et al. (2011) untersuchten Brustkrebspatientinnen (n= 45), die groRtenteils bereits eine
Operation und Chemotherapie bekommen hatten und sich aktuell einer Strahlenthera-
pie unterzogen, liber 3 Wochen . Dabei gab es beziiglich der Lebensqualitat keine
signifikanten Unterschiede zwischen der Polarity Therapie-, der Massage- und der Kon-
trollgruppe (p = 0.21). AuRerdem erhob die Studie das Feedback der Patienten zu der
durchgefiihrten Polarity Therapie und Massage Therapie. Daflir wurden die Patienten
nach 3 Wochen gefragt, ob sie die jeweilige Therapie oder eine dhnliche Therapie einem
anderen Patienten, der sich ebenfalls einer Bestrahlungstherapie unterzieht, empfehlen
wiirden. Dabei gaben die Patienten einen Punktewert von 1 (iberhaupt nicht zu emp-
fehlen) bis 5 (sehr zu empfehlen) an. Beide Therapien wurden von den Patienten als
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empfehlenswert betrachtet mit etwas hoherer Empfehlungsrate in der Massage Gruppe
(M=4.71, M = 4.33). Das zeigt, dass sowohl die Polarity Therapie als auch die Massage
Therapie von Patienten als empfehlenswert betrachtet wurde und somit gut angenom-
men wurde. Roscoe et al. (2005) betrachteten ebenfalls Brustkrebspatientinnen (n =
16), die sich einer Strahlentherapie unterzogen . Die Beobachtungsdauer lag bei
2 Wochen und die Patienten bekamen einmal wochentlich eine Polarity Therapie An-
wendung, wobei dies in einer Gruppe lber eine Dauer von einer Woche erfolgte und in
einer anderen Gruppe Uber zwei Wochen. Nach einer Woche fanden sich in den Polarity
Therapie Gruppen signifikant bessere Werte in Bezug auf Lebensqualitdt im Vergleich
zur Kontrollgruppe (p = 0.02). Nach der zweiten Woche waren allerdings keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen den Gruppen nachweisbar (p = 0.68). Die Studie wies
aufgrund des offenen Designs, der geringen Probandenzahl und der fehlenden Kon-
trolle des Zeitpunkts der Datenerhebung eine niedrige Qualitdt auf, was die Ergebnisse
nicht sehr aussagekraftig erscheinen lasst.

Insgesamt konnte nur in der Studie von Roscoe et al. (2005) ein kurzfristiger signifikant
positiver Effekt von Polarity Therapie im Vergleich zu einer Kontrollgruppe in Bezug auf
Lebensqualitat festgestellt werden . Langfristig zeigten sich jedoch keine Unter-
schiede zwischen den Gruppen, zudem kann aufgrund des Fehlens einer Place-
bogruppe nicht ausgeschlossen werden, dass die Verbesserung der Werte auf Aufmerk-
samkeitseffekte zurickfiihrbar ist. Durch das offene Studiendesign und die geringe
Teilnehmerzahl in beiden Studien sind die dargestellten Ergebnisse nur bedingt aussa-
gekraftig.

Fatigue (zu Empfehlung 5.2)

Die Auswirkungen von Polarity Therapie auf Fatigue wurde in zwei randomisiert kon-
trollierten Studien untersucht, die beide Fatigue als primdren Endpunkt betrachteten

, . In der Studie von Mustian et al. (2011) wurde Fatigue bei Brustkrebspati-
entinnen (n= 45), die groRtenteils bereits eine Operation und Chemotherapie bekom-
men hatten und sich aktuell einer Strahlentherapie unterzogen, tiber 3 Wochen zum
einen mithilfe eines Fragebogens erhoben, zum anderen wurde sie mit Patienten-Tage-
blchern erfasst . Bei der Auswertung des Fragebogens fanden sich keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen den drei Armen (p = 0.72). Bei der Auswertung der Ta-
geblicher fand man eine signifikant groRere Reduktion der Fatigue Werte im Polarity
Therapie Arm im Vergleich zum Massage Arm (M =5.3 zuM=4.5, M =3.8 zu M = 4.5,
p = 0.04). Die Effekte wurden allerdings ohne Berticksichtigung der unterschiedlichen
Ermiidungsausgangswerte zwischen den Gruppen berechnet. Hierbei hatten die beiden
Interventionsgruppen hohere Ausgangswerte in Fatigue im Vergleich zur Kontroll-
gruppe. Mit der Einbeziehung dieser Werte sind die Effekte nicht mehr bedeutsam. Die
Studie wies ein offenes Studiendesign und eine geringe Probandenzahl auf, was die
Aussagekraft der Ergebnisse einschrankt. Roscoe et al. (2005) betrachteten ebenfalls
Brustkrebspatientinnen (n = 16), die sich einer Strahlentherapie unterzogen . Die
Beobachtungsdauer lag bei 2 Wochen und die Patienten bekamen einmal wochentlich
eine Polarity Therapie Anwendung, wobei dies in einer Gruppe iber eine Dauer von
einer Woche erfolgte und in einer anderen Gruppe tiber zwei Wochen. Nach einer Woche
fanden sich in den Polarity Therapie Gruppen signifikant bessere Werte in Bezug auf
Fatigue im Vergleich zur Kontrollgruppe (p = 0.04). Nach der zweiten Woche fanden
sich ebenfalls signifikant bessere Werte in den Polarity Therapie Gruppen im Vergleich
zur Kontrollgruppe (p = 0.05). Zwischen den beiden Polarity Gruppen gab es keine sig-
nifikanten Unterschiede. Die Studie wies aufgrund des offenen Designs, der geringen
Probandenzahl und der fehlenden Kontrolle des Zeitpunkts der Datenerhebung eine
niedrige Qualitat auf, was die Ergebnisse nicht sehr aussagekraftig erscheinen lasst.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementarmedizin | Langversion - 2.0 | Mai 2024



5.1 Bioenergiefeldtherapien 140

Zudem kann aufgrund des Fehlens einer Placebogruppe nicht ausgeschlossen werden,
dass die Verbesserung der Werte auf Aufmerksamkeitseffekte zuriickfithrbar ist.

Zusammenfassend konnte die Studie von Mustian et al. (2011) bei Verwendung des
Fragebogens keinen Vorteil von Polarity Therapie in Bezug auf Fatigue im Vergleich zu
Massagetherapie und Standardtherapie feststellen . Bei der Auswertung der Tage-
biicher erzielte die Polarity Therapie in anfinglichen Analysen im Vergleich zur Mas-
sage Therapie bessere Werte in Bezug auf Fatigue. Diese Effekte verschwanden aller-
dings wieder, als die unterschiedlichen Ausgangswerte der Gruppen in Bezug auf Fati-
gue in die Analyse einbezogen wurden. Die Studie von Roscoe et al. (2005) fand signi-
fikant bessere Werte in Bezug auf Fatigue in den Polarity Therapie Gruppen im Vergleich
zu einer Kontrollgruppe . Zwischen den beiden Polarity Therapie Gruppen, in de-
nen die Haufigkeit der Anwendungen variierte, fanden sich keine signifikanten Unter-
schiede. Insgesamt gibt die Studienlage keine Hinweise auf einen positiven Effekt von
Polarity Therapie im Vergleich zu einer anderen aktiven Vergleichsgruppe, womit die
Wirkung zumindest groRtenteils auf Aufmerksamkeits- oder Erwartungseffekte zuriick-
zufiihren sein konnte.

Nebenwirkungen von Bioenergiefeld-Therapien

Die Mehrheit der eingeschlossenen Studien fand keine ernsthaften Nebenwirkungen
von Bioenergiefeld-Therapien , , , , , , , ,
. Jedoch wurden auch haufig keine Angaben beziiglich der Nebenwirkungen in
den Studien gemacht beziehungsweise diese gar nicht erfasst. Nur die Studie von Clark
et al. (2012) zitierte bei der Angabe von Nebenwirkungen die Studie von Miles
and True (2003) . Dabei wurde Reiki als eine Therapie mit geringem Risiko sowie
wenigen Berichten liber Kontraindikationen und ungewollten Effekten beschrieben,
ohne weiter darauf einzugehen. Das systematische Review von Agdal et al. (2011)
und die darin enthaltenen Studien , fanden ebenfalls keine relevanten Ne-
benwirkungen. Auch innerhalb der ausgeschlossenen Literatur wurde mehrheitlich
Uber keine relevanten Nebenwirkungen berichtet , , , . Einzig das
Review von Tabatabaee et al. (2016) berichtete liber einige Patienten mit chronischen
Erkrankungen, die in Folge einer Therapeutic Touch Therapie liber leichte Kopfschmer-
zen, Schwindel und Verwirrung nach der Therapie klagten . Insgesamt beschrie-
ben somit fast alle Autoren, die Nebenwirkungen in Bezug auf Bioenergiefeld-Therapien
erfassten, keine relevanten Nebenwirkungen fiir Patienten.

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Bioenergiefeldtherapien wurde von den Wissenschaftlern
des Universitatsklinikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hibner (DKG) durchge-
fuhrt.
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5.2
5.5

Level of Evidence

5

5.6

EK

Chirotherapie/ Osteopathie/ Cranio- Sacral-Therapie

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen keine Daten aus kontrollierten Studien zur Wirksamkeit von Chirotherapie,
Osteopathie oder Cranio-Sacral-Therapie auf die Senkung der Mortalitat oder der
krankheitsassoziierten oder therapieassoziierten Morbiditdt, sowie Verbesserung
der Lebensqualitat bei onkologischen Patienten vor.

Starker Konsens

Konsensbasierte Empfehlung 2020

Bei onkologischen Patienten mit verminderter Knochenstabilitit (Knochenmetasta-
sen, Osteoporose) soll bei Verletzungsgefahr von einer Chirotherapie oder Osteo-
pathie mit manipulativen Techniken oder Impulstechniken abgeraten werden.

Starker Konsens

Chirotherapie, Chiropraktik und Osteopathie werden im deutschen Sprachraum oft sy-
nonym gebraucht. Sie gehen teilweise auf unterschiedliche Theorieansitze und Uber-
zeugungen zuriick, zeigen aber auch groRe Uberschneidungen sowohl in den theoreti-
schen Annahmen als auch den Behandlungsmethoden. Beide Ansatze vertreten die An-
sicht, dass der Koérper eine Einheit ist, wobei Symptome und Ursachen weit voneinander
entfernt liegen konnen. Ziel beider Methoden ist es, die Selbstheilung des Kérpers zu
aktivieren und zu fordern, indem verschiedene manuelle Techniken zum Einsatz kom-
men.

Abgrenzen lasst sich die Chiropraktik von der Osteopathie insofern, als dass bei der
Chiropraktik die primare Relevanz auf der Untersuchung des Skeletts und des Nerven-
systems liegt. Schwerpunkt liegt auf der Behandlung von Gelenken und Muskeln und
dabei insbesondere auf den Gelenken der Wirbelsdule im Sinne des Einrenkens und der
Mobilisation im Sinne der Erweiterung des Gelenkspiels. Die Osteopathie hat hingegen
kein direktes ,Spezialgebiet®. Hier nimmt die Behandlung der Funktionalitdat des Ske-
lettsystems, der Schadelknochen und der Organe gleich groRe Teile ein. Es geht nicht
nur im die Beweglichkeit des Korpers, sondern auch um die Eigenbewegung des Gewe-
bes. Osteopathen sind im Ertasten der Faszien des Korpers trainiert (diinne Gewebs-
hiillen, die jede Struktur umgeben und gemeinsam eine groRe Kérperfaszie bilden) und
die dadurch verbundenen Korperstrukturen um zum Beispiel Funktionsstérungen zu
I6sen, welche laut der Osteopathie durch diese Faszien auch in andere Korperbereiche
Ubertragen werden kdnnen Wahrend Chiropraktiker besonders ,Justierungen® nutzen
und dadurch mithilfe gezielter Impulse versuchen Gelenke zu I6sen, setzen Osteopat-
hen eher sanftere Bewegungen ein, um Spannungen zu lésen. Allerdings ist auch diese
Differenzierung nicht immer so eindeutig und auch medizinische Experten sind sich in
der Angrenzung oft nicht einig. Auch die Fachgesellschaften der vorliegenden Leitlinie
waren liber die genaue Abgrenzung im Dissens.
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Bei der Cranio-Sacral Therapie handelt es sich um ein manuelles Verfahren, was sich
aus der Osteopathie heraus entwickelt hat. Der Hauptansatzpunkt dieser Therapieform
liegt darin, den koérpereigenen Rhythmus des Patienten zu ertasten, d.h. das ,rhythmi-
sche Pulsieren“ der Gehirn- und Rickenmarksfliissigkeit und diesen Liqour anschlie-
Rend mit speziellen Techniken zu beeinflussen. Ziel ist es, Blockaden aufzuspiiren und
zu beseitigen und die Beweglichkeit von Gewebe und Organen wiederherzustellen, um
Symptome zu verbessern.

Fur die Weiterbildung in der Chiropraktik oder Osteopathie bestehen in Deutschland
keine speziellen Regelungen. Es werden verschiedene Weiterbildungen angeboten, die
meist berufsbegleitend absolviert werden kénnen, auch an privaten Schulen wird die
Ausbildung angeboten. Zugelassen werden hierflir meist alle Interessenten mit einer
medizinischen Vorbildung wie z.B. Physiotherapeuten, Masseure, Ergotherapeuten und
Altenpfleger. Eine Ausnahme besteht in Hessen, in der die Weiterbildungs- und Prii-
fungsordnung im Bereich der Osteopathie (WPO-Osteo) den Titel ,Diplom Osteopath*
(D.0.) schiitzt, der vom Verband der Osteopathen Deutschland (VOD) e. V nach ent-
sprechender Weiterbildung vergeben wird. Chiropraktoren haben im Gegensatz zu Chi-
ropraktikern ein 4- bis 6-jahriges Vollzeitstudium nach Richtlinien der WHO absolviert
mit ber 5000 Stunden an einer vom Council on Chiropractic Education International
(CCEIl) anerkannten Hochschule fur Chiropraktik und im Anschluss ein einjahriges Pra-
xisjahr absolviert, wenn sie diese Berufsbezeichnung als Mitglied eines nationalen oder
internationalen Berufsverbandes fiihren. Chiropraktiker haben hingegen zumeist eine
Aus- oder Weiterbildung absolviert.

Chiropraktiker und Osteopath sind keine eigenstandigen Berufe, auch nicht mit dem in
Hessen geschiitzten Titel als Diplom Osteopath. Voraussetzung fir eine Berufsaus-
Ubung sind ein absolviertes Studium in Humanmedizin, eine Heilpraktikererlaubnis
oder eine Ausbildung in den Gesundheitsfachberufen (Altenpfleger, Ergotherapeut,
Physiotherapeut usw.).

Seit kurzer Zeit gibt es in Deutschland auch Bachelor- und Masterstudiengange fir Chi-
ropraktik oder Osteopathie, welche iiber die Heilpraktikerprifung ebenso zur Berufs-
austibung qualifizieren, zusatzlich aber den Bachelor/Master of Science als Abschluss
bieten.

Innerhalb der USA stellt die Osteopathie eine eigenstdndige Behandlungsmethode dar.
Amerikanische Absolventen des Studiums ,Osteopathic Medicine” haben dort alle
Rechte eines ordentlichen Arztes. Osteopathen oder Chiropraktiker, die sich im Aus-
land dazu qualifiziert haben, missen in Deutschland eine Heilpraktikererlaubnis erlan-
gen.

Evidenz zur Wirksamkeit von Chirotherapie, Osteopathie und Cranio-Sacral-Therapie
(zu Statement 5.5)

Trotz einer sehr breiten Suchstrategie fur Chirotherapie, Osteopathie und Cranio-Sa-
cral-Therapie bei Krebserkrankungen wurde auf der ersten Evidenzebene nur ein sys-
tematisches Review zur Chirotherapie gefunden . Die Autoren haben ebenso eine
sehr umfangreiche Recherche auf insgesamt 10 Datenbanken und eine Handsuche in
verschiedenen Zeitschriften der Chiropraktik durchgefiihrt. Von Interesse waren dabei
jegliche klinischen Studien und Ubersichtsarbeiten zum Thema Chiropraktik bei Krebs,
die in einem Peer-Review Journal zwischen 1965 und 2010 veroffentlicht wurden. Die
Studienauswahl erfolgte von zwei unabhdngigen Mitarbeitern. Die Autoren fanden ins-
gesamt 87 Veroffentlichungen, allerdings nur auf niedrigen Evidenzebenen, namlich
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60 Fallberichte, 2 Fallserien, 2 Umfragestudien, 21 Kommentare und 2 Reviews. Die
Autoren fassen die Inhalte der Veroffentlichungen zusammen und legen dar, dass es
in fast allen Veroffentlichungen ausschlieBlich darum geht, ob und wie eine Krebser-
krankung vom Chiropraktiker erkannt werden kann. Die chiropraktische Behandlung

selbst sei nur in einem Fallbericht weiter beschrieben worden . In drei weiteren
Fallberichten seien zudem schadliche Effekte der Chiropraktik beschrieben worden
(s.u.).

Da das eben dargestellte systematische Review um einige Jahre veraltet ist, wurde die
Recherche durch das Leitliniensekretariat in einem weiteren Schritt ebenso auf klinische
nicht-randomisierte und auch nicht-kontrollierte Studien ausgeweitet. Allerdings konn-
ten keine weiteren klinischen Studien gefunden werden, die tiber das Evidenzniveau
von Fallberichten hinausgehen.

Schaden durch Chirotherapie (zu Empfehlung 5.6)

Vor jeder Chirotherapie sollte ausgeschlossen werden, dass sich im zu behandelnden
Bereich Verletzungen oder osteolytische Knochenveranderungen durch Metastasen be-
finden, um eine mogliche Schadigung der Wirbelsdule zu vermeiden.

In diesen folgenden drei Fallen sei dem Chiropraktiker die Krebserkrankung allerdings
nicht bekannt gewesen. Im ersten Fall (unbekannter Autor, 1952) sei bei einer Patientin,
die sich beim Chiropraktiker mit einem steifen Nacken, Kopfschmerzen und einem
s,wunden Punkt” hinter dem rechten Ohr vorstellte, ,Anpassungen” der Halswirbelsaule
vorgenommen worden, was zu Gehunfahigkeit, Sehstérungen, Erbrechen und Schmer-
zen sowie eine Lahmung des Halses und der Stimmbander gefiihrt habe. Nachtraglich
sei ein Gehirntumor diagnostiziert worden. Nach Angabe sei der Gehirntumor durch
die chiropraktische Behandlung ,verletzt” worden. In einem weiteren Bericht werde der
Fall eines 53-jahren Mannes dargestellt, der wegen Nackenschmerzen chiropraktisch
behandelt wurde . Die Autoren wiirden vermuten, dass die Manuelle Therapie der
Wirbelsdule den thyrocervikalen Rumpf belastet habe, da dieser vergréRert und mit ei-
nem Neurofibrom verbunden war. Dadurch sei es zu einer Verletzung gekommen, die
einer traumatischen Dissektion der A. carotis interna extracranialis dhnlich sei. In einer
dritten Veroffentlichung, einem Brief an den Herausgeber, wiirden die Autoren einen
40-jahrigen Mann beschreiben, der keine arztliche, aber chiropraktische Behandlung in
Anspruch genommen habe, nachdem eine Atrophie und Schwache der Handmuskulatur
mit generalisierter Hyperreflexie diagnostiziert worden war . Der Patient habe da-
raufhin eine allmdhliche Schwache tber die gesamte rechte obere Extremitdt, einen
instabilen Gang und Taubheit der gesamten linken Korperseite entwickelt. Klonischer
Spasmus und spastische Hemiparese seien ebenfalls nachgewiesen worden. Nach 8
Monaten habe sich der Patient wieder arztlich vorgestellt und es sei ein fibroblastisches
Meningiom operativ entfernt worden. Der Autor behaupte, das Meningiom sei durch
die chiropraktische Manipulation "aktiviert" worden. Dariiber hinaus wiirde keine Lite-
ratur zum Thema vorliegen. Die Autoren des systematischen Reviews schlieRen selbst,
dass die vorhandene Literatur keinen Aufschluss tber die Wirksamkeit der Chiropraktik
bietet, wenn diese als Unterstiitzung einer konventionellen Krebsbehandlung einge-
setzt wird.
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Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Chirotherapie/ Osteopathie/ Cranio Sacral Therapie wurde
von den Wissenschaftlern des Universitatsklinikums Jena unter der Leitung von Prof.
Dr. Hiibner (DKG) durchgefihrt.
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5.3
5.7

Empfehlungsgrad

Level of Evidence

2b

Hyperthermie: Elektro- und Ganzkoérperhyperthermie

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus 2 RCTs und 2 Kohortenstudien zur Wirksamkeit und Toxizitat
von Elektro- und Ganzkérperhyperthermie bei onkologischen Patienten vor. Elektro-
und Ganzkorperhyperthermie sollte nicht auRerhalb von Studien bei diesen Patien-
ten zur Senkung der Mortalitdt oder der krankheitsassoziierten oder therapieasso-
ziierter Morbiditat durchgefiihrt werden.

Konsens

Seit iiber 100 Jahren versuchen Arzte, Krebspatienten durch Uberwirmen des Tumor-
gewebes zu behandeln. Diese Hyperthermie hat in der Regel nicht die Funktion, die
Krebszellen abzutéten, sondern den Tumor gegeniiber einer Chemo- und Strahlenthe-
rapie empfindlicher zu machen. Voraussetzung ist eine Erwdrmung entweder lokal oder
generalisiert auf wenigstens 40-43°, einige Patienten benoétigen wahrend dieser Thera-
pie eine Schmerzbehandlung. Die Korperzellen werden bei der Hyperthermie einem
sogenannten Hitzestress ausgesetzt, der sie auf der einen Seite empfindlicher machen
soll gegeniiber Begleittherapien wie Chemotherapie und Strahlentherapie, auf der an-
deren Seite werden durch wiederholte Hyperthermien sogenannte Hitzeschockproteine
(HSP) freigesetzt. Diese StresseiweiRe senden Signale fiir die korpereigenen Killerzellen,
so dass sie das Immunsystem anregen und die durch die Hitze angeschlagenen Tumor-
zellen abbauen kénnen.

Heutzutage unterscheidet man verschiedene Methoden. In der Konventionellen Medizin
wird die Hyperthermie bei der hyperthermen intraperitonealen Chemotherapie (HIPEC),
bei der interstitiellen Hyperthermie in Kombination mit einer Brachytherapie und bei
lokalen/ regionalen Anwendungen eingesetzt, z.B. in der neoadjuvanten Chemothera-
pie bei Sarkomen. Andere Verfahren, wie die Erhitzung magnetischer Nanopartikeln im
Tumorgewebe, sind Gegenstand der Forschung. Von einer Hyperthermie-Behandlung
abzugrenzen sind thermo-ablative Verfahren, die groRe Hitze (bis zu 100°C) nutzen,
um das Tumorgewebe direkt zu zerstéren. Zu den KAM-Verfahren zahlen die Ganzkor-
perhyperthermie (Whole Body Hyperthermia; WBH) mit moderater (um die 39 Grad Cel-
sius) und hoher Hyperthermie (liber 40 Grad Celsius) und spezifische regionale Hyper-
thermie-Anwendungen, fiir die kein Nachweis einer regionalen Temperaturerhéhung
auf die geforderten 42 Grad existieren. Ganzkorperhyperthermie kann tber Infrarot-
strahlung oder auch im Wasserbett erreicht werden. Ein eher selten angewandtes WBH-
Verfahren ist die extrakorporale Bluterwdarmung. Regionale Hyperthermieverfahren der
Komplementarmedizin nutzen elektrische Felder (kapazitive Kopplung; Elektrohyper-
thermie), die angeblich eine selektive Erwdarmung in den Tumorzellen bzw. im Tumor-
gewebe erreichen.

Im Gegensatz zu den in der wissenschaftlichen Medizin angewandten Verfahren liegen
keine Temperaturmessungen im menschlichen Kérper aus Studien vor. Fiir nachweis-
bare onkologische Effekte einer Hyperthermie ist aber das Erreichen einer Temperatur
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von 42 Grad im Zielgewebe in Kombination mit einer Radio- oder Chemotherapie erfor-
derlich. Im Gegensatz zur konventionellen Medizin wird diese Temperatur in der kom-
plementdaren Anwendung nicht erreicht. Im Weiteren werden deshalb nur Hyperther-
miemethoden besprochen, die diese Temperaturen nicht nachweislich erreichen und
damit unter die komplementare Anwendung fallen. Eine heute nur noch selten ange-
wandte Form der Ganzkorperhyperthermie ist die Fieberinduktion durch bakterielle
Produkte, welche auch als aktive Hyperthermie bezeichnet wird. Eine Erwdarmung des
Korpers durch die Anwendung spezieller Gerate wird hingegen als passive Hyperther-
mie bezeichnet.

Uberblick tiber Recherche

Insgesamt wurden 4 Studien zu den komplementarmedizinischen Hyperthermieverfah-
ren eingeschlossen, 2 zur Wirksamkeit und 2 zur Toxizitat. Auf der ersten Evidenz-
ebene der Recherche wurde insgesamt eine RCT gefunden. Diese Studie von Sulyok et
al. (2012) untersuchte den Effekt der Ganzkérperhyperthermie (WBH) auf die Qualitat
der Erholung nach einer kolorektalen Krebsoperation . Auf der zweiten Evidenz-
ebene wurde eine Kohortenstudie gefunden. Diese Studie von Kim et al. (2015) analy-
sierte die Verdanderungen des Tumorschmerzes durch regionale moderate Hyperther-
mie bei Lungenkrebspatienten

Zur Toxizitat wurde eine randomisiert kontrollierte Studie mit Cross-over-Design von
Hegewisch-Becker et al. (2002) eingeschlossen . Diese analysierte bei Lungen-
krebspatienten, ob Unterschiede beziiglich verschiedener Toxizitdten zwischen Che-
motherapie-Zyklen mit bzw. ohne WBH festgestellt werden konnten. In einer weiteren
Kohortenstudie von Gerke et al. (2000) wurde die Nephrotoxizitdt unter einer alleinigen
Chemotherapie oder in Kombination mit strahlungsinduzierter bzw. extrakorporaler
WBH bei Sarkom-Patienten beleuchtet

Im Folgenden werden die Studien und ihre Ergebnisse einzeln berichtet.

Qualitat der Erholung nach einer Operation (Ganzkérperhyperthermie) (zu Empfehlung

5.7)

Die Studie von Sulyok et al. (2012) untersuchte den Effekt der Ganzkorperhyperthermie
(WBH) auf die Erholung nach einer kolorektalen Krebsoperation . Insgesamt wur-
den 18 Studienteilnehmer, die sich alle einer kurativen kolorektalen OP unterzogen, in
zwei Gruppen randomisiert. Die Interventionsgruppe wurde 3,5 h vor OP-Beginn sediert
und dann mittels WBH durch Infrarotbestrahlung behandelt. Dabei wurde liber 2h eine
Korperkerntemperatur von 39°C erreicht. Die Kontrollgruppe wurde nur sediert. Die
Qualitat der Erholung wurde mittels des QoR-40-Fragebogen 24h nach der OP erfasst.
Es konnten Werte zwischen 40-200 erreicht werden, hohere Werte sprechen dabei fiir
eine bessere Erholung. Der Fragebogen beinhaltet 5 Dimensionen ndmlich emotionaler
Zustand, korperliches Wohlbefinden, psychologische Unterstiitzung, korperliche Unab-
hdngigkeit und Schmerzen. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen beiden
Gruppen beim globalen QoR-40-Wert gefunden werden. Die Interventionsgruppe er-
reichte dabei im Mittel 167 Punkte (SD = 15) und die Kontrollgruppe 159 Punkte (SD =
16). Ebenso wurden keine signifikanten Unterschiede in den individuellen Dimensionen
des Fragebogens gefunden (p = 0.81).

Beziiglich der methodischen Qualitdt kann als positiv gewertet werden, dass eine
Poweranalyse durchgefiihrt wurde und es sich beim Fragebogen um ein validiertes
Messinstrument handelt. Allerdings muss kritisch angemerkt werden, dass mit einer
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sehr kleinen Stichprobe von 9 Personen pro Gruppe kaum eine statistische Aussage
getroffen werden kann. Die Vergleichbarkeit der Gruppen ist nicht beurteilbar, da keine
Angaben zu Histologie, Krebsart, Schweregrad, Komorbiditdt und moégliche zusatzli-
chen Therapien in den beiden Gruppen vorhanden sind. Bezliglich des Ergebnisses des
Fragebogens fehlen Angaben zu wichtigen statistischen Parametern (Mittelwertsunter-
schiede, Effektstirken). Nebenwirkungen wurden ohne eine systematische oder stan-
dardisierte Vorgehensweise erfasst.

Zusammenfassend lasst sich folgern, dass die Qualitat der Erholung nach einer Tumor-
resektions-OP durch die WBH nicht beeinflusst werden konnte. Allerdings ist das Ergeb-
nis aufgrund der kleinen Stichprobe auch nicht sehr aussagekraftig.

Tumorschmerzen (Regionale moderate kapazitive Hyperthermie) (zu Empfehlung 5.7)

In der Studie von Kim et al. (2015) wurde untersucht, ob eine konventionelle Krebsthe-
rapie in Kombination mit Hyperthermie zu Veranderung der Tumorschmerzen bei Lun-
genkrebspatienten fihrt . In der Interventionsgruppe wurden 35 Patienten zusatz-
lich zur konventionellen Krebstherapie mit regionaler moderater Hyperthermie mit ei-
ner Radiofrequenzstrahlung von 13,56 MHz mittels einer EHY-2000 Einheit (On-
cotherm) behandelt. Die Behandlung dauerte ca. 60 min und im Bereich des Tumors
wurde eine Temperatur zwischen 39-42°C erreicht. Die Kontrollgruppe (n = 83) erhielt
nur die konventionelle Krebstherapie. Die Datenerfassung erfolgte retrospektiv, indem
Patientenakten zu vier verschiedenen Zeitintervallen (TO (Baseline): Tag -30 bis 0, T1:
Tag 1-60, T2: Tag 61-120, T3: Tag 121-180) ausgewertet wurden.

Die Schmerzintensitat (Pl) wurde mit Hilfe der standardisierten Schmerzintensitatsskala
(nummerische Skala: 0-10) erfasst. Des weiterem war die Opioid-Dosis (M) in mg pro
Woche von Interesse. Dabei wurde der Schmerzmittelbedarf mittels einer Opioid-Um-
rechnungstabelle in ein orales Morphindquivalent umgerechnet. AuRerdem bestimmte
man mittels einer Formel den effektiven analgetischen Wert (EAS). Eine Zunahme des
EAS ist ein Zeichen fir eine inaddquate Analgesie, ein Abfall des EAS ist als erfolgreiche
Schmerztherapie zu werten. Wie sich der EAS im Zeitverlauf der Studie verandert, war
ebenfalls eine Fragestellung. In der Analyse wurden der initiale Performace Status (der
Eastern Cooperative Oncology Group, ECOG) und die palliative Bestrahlung als Kovari-
aten beriicksichtigt.

Bei der Schmerzintensitat konnte kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Grup-
pen bei den moglichen Zeitintervallen festgestellt werden. Ein signifikant hoherer Opi-
oid-Bedarf wurde in der Interventionsgruppe bei T1 festgestellt (MW SD in Interventi-
onsgruppe: 479,29mg 685,01 mg; in Kontrollgruppe: 243,60 mg 403,06 mg, p =
0.022). Beziiglich des EAS konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen zu den moglichen Zeitintervallen gefunden werden. Es konnte allerdings eine
signifikante Interaktion von Behandlung und Zeit beziiglich des EAS-Wertes festgestellt
werden. Hierbei unterschieden sich die Veranderungen der EAS-Werte lber die Zeit in
Abhangigkeit von der Behandlung (p = 0.038). Es zeigten sich durchweg hohere und
damit schlechtere Werten in der Interventionsgruppe, allerdings wurde der Unterschied
zwischen den Gruppen nur zu T1 signifikant (Mittelwertsdifferenz zwischen Interven-
tions- und Kontrollgruppe: 101,76 Punkte, SE: 46,22 Punkte, 95 % KI: 10,20-193,32
Punkte, p = 0.030).

Beziglich der methodischen Qualitdt kann positiv gewertet werden, dass durch das
angewendete Propensity Score Matching (jedem Patienten in der Interventionsgruppe
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wurden dhnliche Patienten aus der Kontrollgruppe zugeordnet, Verhdltnis 1:5) eine Ver-
gleichbarkeit beider Gruppen beziiglich bekannten Variablen erreicht werden sollte. Es
muss jedoch kritisch angemerkt werden, dass in der Kontrollgruppe zur Baseline nur
noch 47,7 % der urspriinglich gemachten Patienten an der Studie teilnahmen. Durch
diese hohe Drop-Out-Rate ist die Vergleichbarkeit beider Gruppen eingeschrankt und
moglicherweise nicht mehr gegeben. Fiir das Matching wurden die Variablen Alter, Ge-
schlecht, Jahr der initialen Diagnose, zytologischer Typ und TNM-Status beachtet. Es
erfolgte eine detaillierte Beschreibung von demographischen Angaben und weiteren
wichtigen Einflissen. Ferner war durch die Verwendung des linearen gemischten Effekt-
Modells fiir Messung der EAS-Verdnderungen iber die Zeit keine Imputation fir feh-
lende Daten notwendig. Die Ergebnisse werden insgesamt Uibersichtlich dargestellt und
die statistischen Verfahren addquat angewendet. Beim Propensity Score Matching muss
beachtet werden, dass sich die Gruppen in unbekannten, nicht berilicksichtigten und
nicht gemessenen Variablen unterscheiden kénnen.

Es muss dariiber hinaus kritisch festgestellt werden, dass nicht ersichtlich ist, aus wel-
chem Grund in der Hyperthermie-Gruppe am Ende 19 Patienten und in der Kontroll-
gruppe 126 Patienten weniger analysiert werden konnten (Begriindung fir nur sechs
Patienten in der Hyperthermie-Gruppe gegeben). Zum Zeitpunkt T3 konnten in der Hy-
perthermie nur noch 16 Patienten (45,7 %) ausgewertet werden. Sowohl in der Interven-
tionsgruppe als auch in der Kontrollgruppe wurden die Patienten mit einer konventio-
nellen Therapie behandelt. Was sich hinter dieser Therapie verbirgt und ob diese auch
fiir beide Gruppen vergleichbar ist, ist nicht ersichtlich. Weiterhin wird nicht darauf
eingegangen, ob die Patienten auBerhalb der Studie noch weitere mogliche Therapien
in Anspruch nahmen.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die regional moderate Hyperthermie mittels
kapazitiver Kopplung unmittelbar nach Behandlung zu einer erhéhten Schmerzwahr-
nehmung fihrt. Die Autoren vermuten, dass dies auch an der Hyperthermie-Behand-
lung liegen kdnnte, welche mit leichten Schmerzen verbunden sein kdnnte. Sie bezie-
hen sich dabei auf frihere Studien, in denen Patienten tGber Schmerzen wahrend der
Behandlung geklagt haben (verursacht durch Verbrennungserscheinungen).

Nephrotoxizitat (Ganzkoérperhyperthermie) (zu Empfehlung 5.7)

In der Studie von Gerke et al. (2000) wurde die Nephrotoxizitat zwischen einer alleini-
gen Chemotherapie mit einer Kombinationstherapie aus Chemotherapie und Ganzkor-
perhyperthermie (WBH) verglichen . Dabei wurden 43 Patienten mit einem fortge-
schrittenen und/oder metastasierenden Sarkom in drei Gruppen aufgeteilt. Von diesen
erhielten 9 Patienten eine Kombination aus der Chemotherapie ICE (Ifosfamide (5g/m?),
Carboplatin (300mg/m?) und Etoposide (100mg/m?)) mit einer Hyperthermie-Behand-
lung, bei der extrakorporal Blut erwdarmt wurde (eWBH-Gruppe), sodass eine rektal ge-
messene Temperatur von 41,8°C erreicht wurde. In der anderen Hyperthermie-Gruppe
(rWBH-Gruppe), die 18 Patienten beinhaltete, erhielten die Patienten ebenfalls die ICE-
Chemotherapie. Die Hyperthermie erreichte die gleiche Zieltemperatur, dauerte eben-
falls etwa 4h und wurde mittels Aquatherm erzeugt. Dabei flieRt warmes Wasser durch
spiralférmig angeordnete Rohre und warmt somit eine geschlossene Kammer auf. Die
Kontrollgruppe erhielt nur die ICE-Chemotherapie. Um die Nephrotoxizitdt zu beurtei-
len wurden Analysen von Blutproben und 24h-Sammelurin vorgenommen. Zu folgen-
den Zeitpunkten wurden Messungen durchgefiihrt: TO: 1 Tag vor ICE, T1: Tag 1 der
ICE, T2: Tag 2 der ICE, T3: Tag 3 der ICE, T4: 21 Tage nach TO. Es wurden dabei die
Glomerulare Filtrationsrate, Serum- und Urinkreatinin betrachtet.
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Ein Abfall der Glomerulare Filtrationsrate (GFR) und steigende Kreatinin-Werte stehen
dabei fiir eine Verschlechterung der Nierenfunktion. Insgesamt wurden 177 Urinproben
von 41 Patienten analysiert. Zwei Patienten konnten wegen anurischen Nierenversagen
wdhrend der Behandlung bei T3 nicht ausgewertet werden. Bei T4 wurden weitere 18
Patienten nicht mehr mit ausgewertet. Beim Vergleich zwischen den drei Gruppen zum
Zeitpunkt T3 war der Abfall der GFR bei denen mit Hyperthermie behandelten Gruppen
signifikant starker ausgepragt als in der alleinigen Chemotherapie-Gruppe (ICE vs ICE
+ eWBH: p = 0.016, ICE vs ICE + rWBH: p = 0.037). Zwischen eWBH und rWBH zeigte
sich kein signifikanter Unterschied (p = 0.364). Bei der Analyse des Serumkreatinins zu
diesem Zeitpunkt wurde kein signifikanter Unterschied zwischen denen mit WBH be-
handelten Patienten und der alleinigen ICE-Gruppe festgestellt (ICE vs ICE + eWBH: p =
0.111, ICE vs ICE + rWBH: p = 0.227). Der Unterschied zwischen eWBH und rWBH war
ebenfalls nicht signifikant ausgepragt (p = 0.364). Zum Zeitpunkt T4 wurde bei den
Parametern GFR und Serumkreatinin kein statistisch relevanter Unterschied sowohl zwi-
schen den WBH-Gruppen und der alleinigen ICE-Gruppe als auch zwischen beiden Arten
der WBH festgestellt. (Serumkreatinin: ICE vs. ICE + eWBH: p = 0.873, ICE vs. ICE + rWBH:
p =0.921, eWBH vs. rWBH: p = 0.84. GFR: ICE vs. ICE + eWBH: p = 0.631, ICE vs. ICE +
rWBH: p = 0.763, eWBH vs. rWBH: p = 0.688)

Positiv zu werten ist, dass es sich bei der Messung von Kreatinin und GFR um einen
validen Endpunkt, erhoben mit einem standardisierten Messverfahren handelt. Bei T3
erfolgten Angaben zu Drop-out und Adverse Events. Die Studie weist aber auch metho-
dische Mangel auf. Mit anfangs 43 Patienten handelt es sich eher um eine kleine Stich-
probe (es wurde keine Poweranalyse durchgefiihrt). Aus welchem Grund die Patienten
einer der drei moglichen Therapiegruppen zugeteilt wurden, ist nicht ersichtlich. Die
Rahmenbedingungen der Studie sind schwierig zu beurteilen, da nicht angegeben
wurde, wie weit das Sarkom im Einzelnen fortgeschritten war, unter welchen zusatzli-
chen Krankheiten die Patienten litten oder ob die Patienten gegebenenfalls noch andere
Therapien in Anspruch nahmen. Weitere Nebenwirkungen wurden ohne eine systema-
tische oder standardisierte Vorgehensweise erfasst. Der statistische Vergleich zwi-
schen den drei Gruppen erfolgt ohne Angabe des 95 %ige Kl oder einer Effektstarke.

Die bekannte Nebenwirkung der Nephrotoxizitat, die durch die ICE-Chemotherapie ver-
ursacht wird, zeigte sich auch in dieser Studie. Zusammenfassend ist zu beachten, dass
durch die WBH die Nierenschadigung unmittelbar nach der Chemotherapie deutlich ver-
starkt wird. Auf langere Sicht scheint sich dieser negative Effekt der WBH aber wieder
zu relativieren.

Nebenwirkungen der Hyperthermie (zu Empfehlung 5.7)

In der Phase II-Studie von Hegewisch-Becker et al. (2002) wurden 44 Patienten mit
einem Adenokarzinom des Kolons oder Rektums mit einer Kombination aus Ganzkor-
perhyperthermie (WBH) und Chemotherapie behandelt . Alle Patienten zeigten ei-
nen progressiven Krankheitsverlauf unter bereits vorher erfolgten Chemotherapien. Die
WBH, bei der eine Kérperkerntemperatur von 41.8°C erreicht wurde, dauerte ca. 220
min. Die Patienten wurden dabei in Narkose gelegt, Vitalparameter und Temperatur
Uberwacht. Ein Behandlungszyklus beinhaltet eine 2h-Infusion mit Oxaliplatin (85
mg/m?2). In der Interventionsgruppe wurde dieses Chemotherapeutikum bei einer Kor-
pertemperatur von 39°C gestartet und bis zum Ende der 41,8°C-Phase fortgefiihrt. Da-
nach folgte eine Infusion mit Leucovorin (200 mg/m?) und eine 48h kontinuierliche
Infusion mit 5-Fluoruracil (3mg/m?). Jeder zweite Chemotherapie-Zyklus wurde mit
WBH kombiniert. Die Gesamtanzahl der Zyklen betrug 273, davon waren 130 mit WBH
und 143 ohne WBH. Der Median des Beobachtungszeitraum lag bei 70 Wochen (Range:
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22-125 Wochen). Bei der Analyse der kumulativen Toxizitat war von Interesse, ob dabei
Unterschiede in den Zyklen mit oder bzw. ohne WBH festgestellt werden konnten. Die
hamatologische Toxizitdt fasste Leukopenie, Thrombozytopenie und Andmie mittels
WHO-Kriterien zusammen. Die Analyse der gastrointestinalen Toxizitdat beinhaltete
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall und wurde ebenfalls mittels WHO-Kriterien bewertet.
Die periphere Neurotoxizitit wurde mittels einer Oxaliplatin spezifischen Skala und
den National Cancer Institute Common Toxicity Kriterien beurteilt. Alle Patienten konn-
ten zur Analyse der Toxizitdt eingeschlossen werden. Sowohl bei der Analyse der ha-
matologischen Toxizitat und der gastrointestinalen Toxizitat als auch bei der Auswer-
tung der peripheren Neurotoxizitit konnten augenscheinlich keine relevanten Unter-
schiede zwischen den Zyklen mit WBH bzw. ohne WBH festgestellt werden. Durch die
Chemotherapie mit Oxaliplatin wurden am hadufigsten neurosensorische Nebenwirkun-
gen beobachtet. Dabei wurden bei 68 % aller Patienten milde neuropathische Symp-
tome erfasst. Ein Patient klagte lUiber schwere sensorische Neuropathien mit funktionel-
len Einschrankungen durch Verlust der Sensitivitat in den Fingerspitzen und FuRsohlen
am Ende der Therapie. Insgesamt berichten die Patienten liber geringere Ausprdagungen
der neurosensorischen Nebenwirkungen in den Zyklen mit WBH. Es wurde allerdings
kein statistischer Vergleich zwischen der Haufigkeit der aufgetretenen Toxizitdt zwi-
schen den Gruppen berechnet, so dass man diese nur augenscheinlich vergleichen
kann.

In dieser Studie mit Cross-over-Design ist positiv zu werten, dass bereits vorher erhal-
tene Chemotherapeutika und Behandlungen, Anzahl und Lokalisation der Metastasen
genau beschrieben wurden. Da die verschiedenen Toxizitaten durch standardisierte
Kriterien beurteilt wurden, kann von einem validierten Outcome ausgegangen werden.
Ebenfalls wurde eine Poweranalyse durchgefiihrt und ausfiihrliche Angaben zu Drop-
outs und Nebenwirkungen gemacht. Es kann von einer Vergleichbarkeit der Gruppen
ausgegangen werden, da bei allen Patienten ein wochentlicher Wechsel zwischen Che-
motherapie allein und Chemotherapie mit WBH durchgefiihrt wurde. Allerdings muss
beachtet werden, dass Carry-Over-Effekte nicht ausgeschlossen werden kdnnen. Ein
moglicher Effekt der WBH-Behandlung kann auch noch nach einer Woche vorhanden
sein und somit das Ergebnis der darauffolgenden Woche mit der Behandlung ohne WBH
verdandern. Die Stichprobe ist mit 44 Personen eher klein. Die Autoren schildern, dass
neurosensorische Nebenwirkungen in den Zyklen mit WBH weniger berichtet wurden,
diese Aussage deckt sich aber nicht mit den berichteten Zahlen. Es wurde kein statisti-
scher Gruppenvergleich tiber die Toxizitat zwischen den beiden Behandlungsoptionen
durchgefiihrt, auch wenn beide Gruppen augenscheinlich ausbalancierte Ergebnisse er-
zielen. Dementsprechend kéonnen auch keine Angaben zu p-Wert, 95 % Kl und Effekt-
grolRe gefunden werden.

Es ldsst sich zusammenfassend schlussfolgern, dass das Auftreten von Chemotherapie
induzierten Nebenwirkungen durch die WBH nicht beeinflusst werden konnte.

In der Studie von Sulyok et al. (2012) traten nur leichte thermische Schaden an der Haut
auf. Genauer betrachtet wurde bei 60 % aller Patienten nach der WBH ein transientes
Erythem an der Brust festgestellt . Ein Patient zeigte zwei runde Lasionen (Ver-
brennungsgrad: Il, mit einem Durchmesser von 1.5 cm) an den Briisten. Laut Autoren
traten keine NW auf, die mit der erfolgten Sedierung zusammenhangen. AuRerdem
schilderten die Patienten keinen durch Hyperthermie verursachten Stress. Auch in der
Studie Hegewisch-Becker et al. (2002) wurden durch die WBH wahrend der ersten Be-
handlung bei einer Temperatur von mehr als 41°C nur leichte Nebenwirkungen indu-
ziert . Diese waren zum einen Herpes-simplex Infektionen der Schleimhdute bei
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17 Patienten, diese sprachen aber gut auf Acyclovir an. Des weiterem wurden Druck-
stellen (WHO-Grad 1 und 2) bei 3 Patienten und transiente Herzrhythmusstérungen mit
EKG-Zeichen einer myokardialen Ischdmie (WHO-Grad 3) bei 5 Patienten festgestellt. Ein
Fatigue-Syndrom (Grad 3) wurde bei 20 % in Zyklen mit WBH und bei 6 % in Zyklen ohne
WBH festgestellt. Bei 5 % in den Zyklen mit WBH und bei 3 % in den Zyklen ohne WBH
wurde ein Fatigue-Syndrom (Grad 4) erfasst. Man geht davon aus, dass hierbei die star-
kere Belastung in den Zyklen mit WBH durch die Kombination aus Vollnarkose, Hitze
und Chemotherapie verursacht wird. AuBerdem wird diskutiert, dass die WBH mit kar-
dialer Belastung einhergeht. Deshalb kann eine sichere Anwendung der WBH nur durch
eine kontinuierliche Uberwachung der Vitalparameter und durch eine vorherige sorg-
faltige Auswahl der Patienten gewdhrleistet werden. In der Studie Kim et al. (2015) wur-
den keine weiteren Angaben zu Nebenwirkungen gemacht . Allerdings wird dis-
kutiert, dass die WBH-Behandlung an sich Schmerzen verursachen kénnte. In der Studie
von Klimanov et al. (2018) kam es nach der regionalen moderaten Hyperthermie-Be-
handlung lediglich bei 3 Patienten zu einer lokalen Hyperdmie im Bestrahlungsgebiet.
Diese ist dann nach 30-40 min verschwunden

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Hyperthermie wurde von den Wissenschaftlern des Univer-
sitatsklinikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hiibner (DKG) durchgefihrt.
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Reflextherapie

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen keine ausreichenden Daten aus RCTs zur Wirksamkeit einer FuRreflexzo-
nenmassage auf die Senkung der Mortalitat oder der krankheitsassoziierten oder
therapieassoziierten Morbiditat, sowie zur Verbesserung von Lebensqualitit bei on-
kologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen eine Anwen-
dung einer FuRreflexzonenmassage bei diesen Patienten gegeben werden.

Starker Konsens

Bei der Reflextherapie wird manueller Druck auf spezifische Korperteile (haufig FuRe,
manchmal Hande) ausgelibt, die mit bestimmten inneren Organen korrespondieren sol-
len. Durch die Reizung der Korperzonen sollen die Selbstheilungskrafte der Organe
gefordert werden, die mit den jeweiligen Zonen in Verbindung stehen.

Onkologische Patienten bekommen oft Spritzen oder Infusionen {iber die Arme, so dass
die Hinde weniger fiir die Reflextherapie geeignet sind. In den gefundenen Studien
handelt es sich bei der Intervention immer um eine FuRreflexzonenmassage. Als Out-
comes wurden psychische und physische Lebensqualitat, darunter auch die brustkrebs-
spezifische Lebensqualitdt, das korperliche Funktionsniveau, Schmerzen, Angst, De-
pressivitit, Fatigue, Ubelkeit und Stimmung untersucht. Aufgrund gravierender metho-
discher Mangel ist allerdings nur ein Teil der Studien auswertbar.

Studien mitgravierenden methodischen Madngeln und sehr hohem Verzerrungsrisiko

In der de novo Recherche wurde ein systematisches Review mit finf eingeschlos-
senen RCTs und dariber hinaus vier weitere RCTs gefunden, die aufgrund erheblicher
methodischer Mangel nicht interpretierbar sind. Weitere systematische Reviews wurden
bereits vorab ausgeschlossen, da sie entweder keine Subgruppenanalysen fiir Patienten
mit einer Krebserkrankung oder fiir die Reflextherapie hatten, nur eine RCT einge-
schlossen hatten oder keine detaillierten Angaben zu den eingeschlossenen Studien
machten (siehe Leitlinienreport). Relevante Einzelstudien aus den SRs wurden tibernom-
men.

Lebensqualitat, Schmerzen, Angst, Depressivitat und/oder Fatigue

Im eingeschlossenen systematischen Review wurde eine umfassende Suchstrategie auf
neun Datenbanken fir Studien mit Reflextherapie an Patienten aller Krebsentitdten
durchgefiihrt . Es wurden fuinf RCTs gefunden , , , , ,
wobei sich zwei der RCTs auf die gleiche Stichprobe beziehen. Als Endpunkte wurden
Lebensqualitat, Schmerzen, Angst, Depressivitit und/oder Fatigue erhoben. Nur in
zwei Studien konnten im Gruppenvergleich positive Effekte zugunsten der Reflexthera-
pie gezeigt werden. In der einen Studie von Hodgson et al. (2000) wurde die Lebens-
qualitdat mit einer Reihe von Items mit einer jeweiligen VAS-Skala nach Holmes und Di-
ckerson erhoben . Im Summenscore Uber alle Iltems ergab sich ein signifikanter
Unterschied zugunsten der Reflextherapie-Gruppe gegeniiber der Placebo-Reflexthera-
pie-Kontrollgruppe (MD k.A., p = 0.004). Im Einzelvergleich der Items ergab sich nur
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bei dem Item ,Atmung” ein signifikanter Unterschied (MD k.A., p = 0.026). Kritisch
anzumerken ist, dass die Skala urspriinglich 23 Items hatte. Fiinf der Items waren auf-
grund eines Tippfehlers in der Vorlage nicht auswertbar. Dies konnte die Validitadt des
Fragebogens eventuell beeintrachtigt haben. Sehr kritisch zu bewerten ist zudem, dass
die Studie nur 12 Teilnehmer hatte, keine Angaben zur Randomisierung gemacht wur-
den und nur sehr kurzfristige Effekte (12h nach Behandlung) erhoben wurden. In der
anderen Studie von Smith (2002) wurde Fatigue mit dem Profile of Mood States (POMS)
und der Pearson-Byars Fatigue Checklist erhoben . In beiden Fallen ergaben sich
signifikant bessere Ergebnisse in der Reflextherapiegruppe als in der aktiven Kontroll-
gruppe, die nur eine normale FuRmassage bekommen hatte (POMS: MD k.A., p = 0.006;
Pearson-Byars Fatigue Checklist: MD k.A., p = 0.002). Allerdings ist hier die Validitat
der Pearson-Byars Fatigue Checklist fraglich, da diese fiir Piloten zur Erfassung korper-
licher Ermidung entwickelt wurde. Zudem gab es einen Drop-out von 16,3 % (n = 21
von 129), eine nur einfache Verblindung und keine Angabe zur GréRe der Effekte und
zur klinischen Relevanz. In den anderen Studien zeigte sich kein signifikanter Unter-
schied zwischen den Gruppen (Reflextherapie vs. gewdhnliche FuBmassage) hinsicht-
lich Angst und Depressivitdt, erhoben mit dem HADS ,oder keine Angaben zum
Gruppenvergleich. Die Autoren des systematischen Reviews schlieRen selbst, dass auf
Grundlage dieser Evidenz keine Aussage (liber die Wirksamkeit von Reflextherapie in
der Behandlung von Patienten mit einer Krebserkrankung getroffen werden kann.

Ubelkeit, Fatigue und Lebensqualitit

Schwierig ist ebenso die Auswertung der zwei Publikationen , , die sich auf
die gleiche Studie an der gleichen Stichprobe beziehen und lediglich verschiedene End-
punkte beschreiben. 60 Patientinnen mit einem Brustkrebs wurden hinsichtlich Ubel-
keit, Fatigue und Lebensqualitit befragt, nachdem sie entweder wahrend zwei Zyklen
CTx 30-40 Minuten Reflextherapie oder keine zusatzliche Behandlung erhalten hatten.
Die Gruppen waren zur Baseline nicht vergleichbar und in der statistischen Auswertung
wurde multiple getestet (liber 50 statistische Tests ohne statistische Korrektur). Die
Ergebnisse dieser Studie sind daher nicht aussagekraftig. Durch die fehlende aktive
Kontrollgruppe ist zudem ein Placeboeffekt nicht auszuschlieRen.

Angst und Schmerzen

Ebenso weist die statistische Auswertung der Studie von Stephenson et al. (2000) gra-
vierende Fehler auf . Es wurden Brust- und Bronchialkrebspatienten zufallig in
zwei Gruppen aufgeteilt und im Cross-Over-Design behandelt. Die eine Gruppe hat am
ersten Tag zuerst eine Sitzung Reflextherapie erhalten und die darauffolgenden drei
Tage keine besondere Intervention. Die andere Gruppe hat die ersten drei Tage keine
besondere Intervention bekommen und dann am vierten Tag die Reflextherapie. In bei-
den Gruppen wurden die Patientin jeweils am ersten und am vierten Tag nach Angst
und Schmerzen befragt. Die Mittelwerte wurden allerdings fiir die jeweilige Kontrollbe-
dingung und Interventionsbedingung uber die Gruppen hinweg gebildet, nicht inner-
halb der Gruppen. Die Patienten dienten somit nicht als eigene Kontrolle. Die Vergleich-
barkeit der Gruppen zur Baseline wurde aber weder hinsichtlich demographischer Ei-
genschaften noch der Endpunkte liberprift (teilweise auch nicht angegeben). Zudem
wurden fir fast alle Endpunkte nur ein Teil der Stichprobe ausgewertet, namlich nur
die Brustkrebspatientinnen (N = 13, Drop-out = 44 %, k.A. zur Aufteilung in Arm A oder
Arm B).

Lebensqualitat
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Bei Uysal et al. (2017) bekamen 65 Patienten mit einem kolorektalem Karzinom zweimal
pro Woche, je 20-30 Min, fiir 5 Wochen entweder Reflextherapie eine klassische Mas-
sage oder keine weitere Behandlung neben CTx und RTx . Alle Patienten wurden
hinsichtlich der Lebensqualitiat untersucht. Die Gruppen waren zur Baseline nicht ver-
gleichbar. Die Gruppen unterschieden sich signifikant voneinander auf dem EORTC
QLQ C30 in der Global Health Skala (MW (SD): A: 76.25 (9.85), B: 68.33 (5.72), C: 68.33
(11.34); p =0.012). AuRerdem waren in Arm C deutlich mehr Patienten mit Tumorsta-
dium Il (Anzahl der Patienten in Stadium II/lll: Arm A 10/10, Arm B 5/15 und Arm C
3/17). Diese Unterschiede wurden in den Auswertungen nicht berlicksichtigt und ma-
chen die Ergebnisse kaum interpretierbar. Weiterhin wurden die Ergebnisse nur selektiv
berichtet (keine Angaben zu den Ergebnissen des CR29). Die Kontrollgruppe erhielt
zwar eine vergleichbare Behandlung, namlich eine normale FuBRmassage, allerdings
dauerte diese nur 20 statt 30 Minuten (performance bias). Zudem fand keinerlei Ver-
blindung statt.

Stimmungslage und Schmerzen

In der randomisiert kontrollierten Vergleichsstudie von Hodgson et al. (2012) wurde an
18 Pflegeheimbewohner mit bereits abgeschlossener Krebsbehandlung ein Cross-over-
Design durchgefihrt . Die Teilnehmer der einen Gruppe erhielten liber vier Wo-
chen eine schwedische Massage der unteren Extremitdaten (20 min. 1x/ Woche) und
dann nach einer Woche Wash-out liber vier Wochen eine Reflextherapie (20 min. 1x/
Woche) der FiiRe. Die andere Gruppe erhielt ebenso beide Therapien, aber in anderer
Reihenfolge. Beide Gruppen wurden nach einem systematischen Vorgehen mit dem
AARS in ihrer Stimmungslage durch Beobachter eingeschatzt und mit dem CNPI nach
ihren Schmerzen befragt. Die statistische Auswertung wurde nicht nachvollziehbar dar-
gestellt und fehlerhaft durchgefiihrt: Es wird nicht erklart, wann genau die Daten erho-
ben worden sind und wie die Daten zu den einzelnen Behandlungen zusammengerech-
net wurden und es wurde ein statistischer Test flir abhangige statt fiir unabhangige
Stichproben verwendet. Es lassen sich daher keine Schliisse aus dieser Studie ziehen.

Studien mit geringen bis moderaten methodischen Mangeln und Verzerrungsrisiko

In den folgenden sechs RCTs gibt es weniger gravierende methodische Mangel, so dass
die Daten zumindest Hinweise auf eine eventuelle Wirksamkeit von Reflextherapie ge-
ben kdonnen. Drei RCTs wurden an relativ grofen Stichproben (n > 150) aus Patientinnen
mit einem Brustkrebs durchgefiihrt, die zu verschiedenen psychischen und physischen
Parameters des Wohlbefindens und der Lebensqualitat befragt wurden. Zwei weitere
RCTs untersuchten speziell Schmerzen und Angst an einer Stichprobe mit verschiede-
nen Krebserkrankungen. Die letzte RCT ist eine Vergleichsstudie zwischen Reflexthe-
rapie und Aromatherapie-Massage ebenso an Patienten verschiedener Krebserkrankun-
gen.

Psychische und physische Lebensqualitat

In der groRten RCT von Wyatt et al. (2012) wurden 286 Patientinnen mit fortgeschritte-
nem Brustkrebs (Stage llI-IV, metastasiert oder rezidiv) in eine von drei Gruppen rand-
omisiert . Die Patientinnen erhielten wahrend der CTx und/oder Hormontherapie
entweder mehrere Sitzungen Reflextherapie (Dauer: 30min. 1x Woche, 4 Wochen ins-
gesamt), gewohnliche FuRmassagen (gleiche Dauer und Anzahl) oder nur die konventi-
onelle Krebsbehandlung. Es wurden verschiedene Belange der psychischen und physi-
schen Lebensqualitdt abgefragt: Brustkrebsspezifische QoL mit dem FACT-B (physical,
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emotional, social, functional, breast cancer specific concerns), korperliches Funktions-
niveau mit SF-36, Fatigue-Schwere und Storung der taglichen Aktivitaten durch die Fati-
gue jeweils mit einem einzelnen Item aus dem Brief Fatigue Inventory (BFI), Schmerz-
Intensitdat mit einem einzelnen Item aus dem Brief Pain Inventory-Short Form, Depres-
sivitat mit CES-D und Angst mit dem State-Trait Anxiety Inventory. Die Erhebungszeit-
punkte waren zu Beginn der Studie und eine Woche nach der letzten Intervention, das
Follow-up sechs Wochen nach der letzten Intervention. Die statistischen Analysen wur-
den nach allen Regeln der Kunst durchgefiihrt. Anfangliche Unterschiede zwischen den
Gruppen wurden in den statistischen Analysen beriicksichtigt. Im Vergleich der Gruppe
der Patientinnen, die eine Reflextherapie bekommen hatte, mit der Gruppe, die ge-
wohnliche FuBmassagen erhalten hatte, schnitt die erste Gruppe nur hinsichtlich eines
Endpunkts signifikant besser ab, ndmlich Dyspnoe (einzelnes Item aus dem FACT-B:
adjustierter Koeffizient B der Gruppenvariable des Linear Mixed Effects (LME) Models
Uber TO, T1 und T2 (Standardfehler von Beta), p-Wert, adjustierter Mittelwert M fiir T1
und T2, adjustierte EffektgroRe: B =k.A. (k.A.), p = 0.02, Arm B: M-T1 = 3.1, M-T2 =
3.03, Effekt T1 = k.A., Effekt T2 = k.A). Im Vergleich zur passiven Kontrollgruppe hatten
sie in zwei Endpunkten bessere Werte: ebenso in Dyspnoe (8 = 0.39 (0.13), p < 0.01,
Arm A: M-T1 = 3.33, M-T2 = 3.36, Arm C: M-T1 = 3.1 M-T2 = 2.9, Effekt T1 = 0.36,
Effekt T2 = 0.51) und im allgemeinem korperlichen Funktionsniveau (SF-36: R = 5.527
(2.728), p = 0.04, Arm A: M-T1 = 58.6, M-T2 = 59.2, Arm C: M-T1 = 54.9 M-T2 = 51.6,
Effekt T1 = 0.21, Effekt T2 = 0.44). Diese beiden Effekte sind klinisch relevant, wobei
Letzteres durch die Verbesserung der Dyspnoe vermittelt wurde. In allen weiteren Be-
langen zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen der Reflextherapie-
Gruppe und den anderen zwei Gruppen. Kritisch anzumerken ist, dass keine Verblin-
dung der Teilnehmerinnen stattgefunden hatte, so dass positive/negative Erwartungen
ihr Befinden oder ihre Wahrnehmung verandert haben kdnnten. Weiterhin ist anzumer-
ken, dass der Gruppenunterschied aus dem Durchschnitt aller Gruppenunterschiede zu
allen Zeitpunkten berechnet wurde. Interaktionseffekte zwischen Gruppe X Zeit wurden
nicht dargestellt. D.h. es kann nicht erkannt werden, ob sich die Gruppen zeitweise
unterschieden und die Effekte ausgemittelt haben. Ein dauerhafter Effekt wire aber
erkannt worden.

Physisches und psychisches Befinden

In einer folgenden Studie von Wyatt et al. (2017) wurden 256 Patientinnen, ebenso mit
Brustkrebs im fortgeschrittenen Stadium IlI-IV, in zwei Gruppen randomisiert: In der
einen Gruppe wurden die Partner (oder Familienangehoérige oder Freunde) der Patien-
tinnen in der Technik der Reflextherapie geschult . Diese haben dann die Patien-
tinnen fiir vier Wochen mindestens einmal pro Woche mit einer 30- miniitigen Re-
flextherapie behandelt (realer Durchschnitt 1.1-mal pro Woche). In der anderen Gruppe
haben die Partner den Patientinnen stattdessen irgendeine Art von Aufmerksamkeit
zukommen lassen, die in der Studie nicht genauer beschrieben wird. Nach vier Wochen
stand es den Teilnehmern offen, die Interventionen fortzusetzen. Alle Patientinnen wur-
den wochentlich zu verschiedenen Belangen ihres physischen und psychischen Befin-
dens befragt: Symptomschwere und Einschrankungen des tdaglichen Lebens mit dem
MDASI, korperliches Funktionieren und Zufriedenheit beziiglich der sozialen Teilhabe
mit dem PROMIS, QoL mit dem QLI. Als Mediatoren wurden zudem die Wahrnehmung
der sozialen Unterstiitzung mit dem MSPSS und Qualitat der Patientin-Studienpartner-
Beziehung mit dem Quality Relationship Tool erfasst. Die statistische Analyse wurde
nach allen Regeln der Kunst durchgefiihrt. Die Gruppen waren zu Beginn der Studie in
fast allen Belangen auler dem Lebensalter vergleichbar. Dies wurde aber in den statis-
tischen Analysen beriicksichtigt. Die Qualitdat der Beziehung der Patientinnen zu ihrem
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Studienpartner und die grundsatzlich wahrgenommene soziale Unterstiitzung zeigten
keine Unterschiede. Nach den Behandlungen, v.a. in der zweiten, dritten und flinften
Studienwoche gaben die Patientinnen der Reflextherapiegruppe in zwei von fiinf End-
punkten eine signifikant groRere Symptomabnahme als in der anderen Gruppe an: dies
betrifft die Fragen aus dem MDASI zur Symptomschwere (adjustierter Koeffizient g der
Gruppenvariable des Linear Mixed Effects (LME) Models tiber Woche 5 und 11(Standard-
fehler von Beta), p-Wert, ggf. adjustierter Mittelwert M: B =-4.34 (1.85), p=0.02. Woche
2: Arm A: M = 27.50 (1.53), Arm B M = 33.65 (1.55), p < 0.01; Woche 3: Arm A: M =
25.50 (1.55), Arm B: M = 30.98 (1.55), p = 0.01; Woche 5: Arm A: M = 24.64 (1.52),
Arm B: M = 30.50 (1.48), p < 0.01)) und Beeintrachtigung des alltdglichen Lebens (8 =
-3.69 (1.39), p < 0.01. Woche 1: Arm A: M = 14.60 (1.15), Arm B: M = 18.32 (1.17), p
= 0.02; Woche 3: Arm A: M =11.84 (1.17), Arm B: M =17.57 (1.17), p < 0.01; Woche
5:Arm A: M =12.30 (1.15), Arm B: M = 16.60 (1.12), p < 0.01). Diese Ergebnisse zur
Symptomschwere sind statistisch groRtenteils durch die Verbesserung auf den Items
zu Fatigue und Schmerzen erkldrbar. Gleichzeitig konnten keine Unterschiede in den
anderen Endpunkten gezeigt werden, obwohl diese durchaus dhnliche Parameter des
Wohlbefindens waren. Ein Nachteil der Studie ist, dass nicht angegeben wurde, ob die
Effekte klinisch relevant sind. Des Weiteren erschwert sich die Interpretation der Ergeb-
nisse dadurch, dass nicht angegeben wurde, was genau die Patientinnen in der Kon-
trollgruppe bekommen haben (hat hier auch persénliche Zuwendung oder sogar Beriih-
rung stattgefunden?). Um die Effekte explizit der Reflexzonen-Massage zuschreiben zu
kénnen, hdatte man die Patientinnen in der Kontrollgruppe mit einer vergleichbaren nur
gewohnlichen FuRmassage behandeln miissen. Des Weiteren ist anzumerken, dass
20 % der Patientinnen die Teilnahme innerhalb der ersten funf Studienwochen abgebro-
chen haben und 30 % innerhalb des gesamten Studienzeitraums von 11 Wochen (davon
nur 3,5 % wegen Tod oder zu starker Erkrankung). Die Abbruchrate und Abbruch-
grinde waren innerhalb beider Gruppen vergleichbar, so dass ein Gruppenvergleich
dennoch legitim war. Allerdings lasst sich schlieRen, dass weder Aufmerksamkeit (wie
auch immer diese stattgefunden hat) noch Reflextherapie im hauslichen Umfeld fir alle
fortgeschrittene Brustkrebspatientinnen und ihre Studienpartner geeignet oder attrak-
tiv ist.

Lebensqualitiat, Angst und Depressivitait

Bei Sharp et al. (2010) wurden drei verschiedene Gruppen von insgesamt 183 Patien-
tinnen mit Brustkrebs ohne Metastasen miteinander verglichen : Die Patientinnen
hatten sieben Wochen nach der OP entweder Reflextherapien (Dauer: 1h, 1x/ Woche
flr 8 Wochen), Kopfmassagen (gleiche Dauer und Anzahl) oder nichts bekommen, was
Uber die Ubliche Versorgung hinausging. Die Endpunkte wurden zur Baseline (TO) und
drei Wochen nach der letzten Intervention (T1) sowie zum Follow-up neun Wochen nach
der letzten Intervention (T2) erhoben. Dabei wurden sehr viele ahnliche Parameter er-
fasst: als primarer Endpunkt wurde QoL mit der TOI (Trial Outcome Index) - Skala des
FACT-B zu T1 gewdhlt, als sekunddren Endpunkte QoL mit der TOI-Skala des FACT-B zu
T2, sowie mit den anderen Skalen des FACT-B, namlich der korperlichen, funktionalen,
emotionalen, sozialen und zusatzlichen Sorgen- Skala (Baseline, T1, T2), Stimmung mit
der Mood Rating Scale (MRS) Entspannungs-Skala und anderen Skalen des MRS (Base-
line, T1, T2) und Angst und Depressivitat mit HADS (Baseline, T1, T2). Zudem wurden
die Vergleichbarkeit der Gruppen in der Anwendung zusatzlicher KAM-Therapien mit
dem CMQ (Baseline, T1, T2) und die psychiatrische Morbiditdt mit dem SCID (Baseline,
T1, T2) Uberprift. Zur Kontrolle der multiplen Tests wurde eine Korrektur des Signifi-
kanzniveaus vorgenommen. Im Vergleich zur passiven Kontrollgruppe hatte die Re-
flextherapie-Gruppe in insgesamt 6 von 34 Tests signifikant bessere Werte (QoL mit
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FACT-B Gesamtskala, TOI-Skala und der funktionalen Unterskala jeweils zu T2, allge-
meine Stimmung des MRS zu T1 und T2, Entspannungs-Unterskala des MRS zu T2). Im
Vergleich zur aktiven Kontrollgruppe der Kopfmassage ergab sich jedoch nur in einem
von 34 Tests ein signifikanter Unterschied, ndamlich hinsichtlich der ,easy-goingness*
Unterskala des MRS zu T1 (Mittelwert (95 % Konfidenzintervall): Arm A: 98.70 (90.12;
107.27), Arm B: 113.98 (105.49; 122.46), p = 0.04). Diese nachweislichen Unterschiede
sind alle in geringer GroRenordnung und vermutlich nicht klinisch relevant. Die Autoren
der Studie heben diese Unterschiede sehr hervor, gehen aber nicht darauf ein, warum
in anderen dhnlichen Punkten keine Unterschiede gefunden werden konnten.

Schmerzen

In einer RCT von Stephenson et al. (2007) wurden 90 Patienten mit verschiedenen me-
tastasierten Krebserkrankungen in zwei Gruppen randomisiert : In der einen
Gruppe wurden die Partner (oder Familienangehdrige oder Freunde) der Patienten in
der Methode der Reflextherapie unterrichtet, damit sie diese einmalig fiir 30 Minuten
beim Patienten im hauslichen Umfeld durchfiihren konnten. In der anderen Gruppe
sollten die Partner dem Patienten etwas seiner Wahl vorlesen. In beiden Gruppen wur-
den die Patienten vor und nach der Intervention durch den Partner beziiglich ihrer
Schmerzen mit dem Brief Pain Inventory (BPI) und SF-MPQ (ein Item fiir die Schmerz-
Intensitat wurde mit der VAS fiir Schmerz ausgetauscht) und beziglich ihrer Angst mit
der VAS befragt. Nach der Intervention gaben die Patienten, die eine Reflextherapie
bekommen hatten, deutlich niedrigere Werte auf einen der Fragebogen fiir Schmerzen
(es ist nicht erkennbar, welcher der beiden FB gemeint ist: adjustierte Mittelwertsunter-
schiede Pra/Post (SD): Arm A: 1.1(k.A.), Arm B: 0.1 (k.A.), p = 0.001, EffektgroRe A2 =
0.12) und Angst (Arm A: 3.1(k.A.), Arm B: 1.3 (k.A.), p = 0.001, €A2 = 0.13) an als die
andere Gruppe. Eine Subgruppenanalyse zeigte, dass am meisten die Patienten profi-
tierten, die vor der Reflextherapie hohe Werte fiir Schmerzen angegeben hatten
(Pain>5: Arm A: 2.7 (k.A.), Arm B: 0.5 (k.A.), p = 0.007, eA2 = 0.23). Dies spricht fur
einen kurzfristigen Effekt der Reflextherapie, der tiber den Effekt von Aufmerksamkeit
durch Vorlesen hinausgeht. Allerdings kdonnten wegen fehlender (wenn auch kaum
moglicher) Verblindung die Erwartungen der Patienten einen Einfluss auf ihre subjek-
tive Einschdatzung gehabt haben. Zudem kénnte auch die korperliche Beriihrung oder
Massage den Effekt erklaren. Des Weiteren wurden in der Auswertung nur die Ergeb-
nisse eines einzigen Fragebogens dargestellt (publication bias). Die Erstautorin der Stu-
die ist selbst ausgebildete Reflextherapeutin und hat die Daten der Studie selbst erho-
ben. Hier kdnnte ein Interessenskonflikt vorliegen.

Schmerzen und Angst

In einer weiteren RCT von Tsay et al. (2008) erhielten 62 Patienten mit einem hepato-
zellularem oder Magenkrebs wurden nach der OP entweder vier Tage lang jeweils eine
20-miniitige Sitzung Reflextherapie oder nur die konventionelle Behandlung . Als
Endpunkte wurden taglich Schmerzen mit der VAS und dem SF-MPQ und Angst mit
HADS erfasst. Zusatzlich wurde zwei Tage nach der Intervention der Betaubungsmittel-
konsum von Meperidin erfasst. Es wurde ein GLM Model Uiber alle Zeitpunkte berechnet.
Auf der VAS stieg der Schmerz fiir die Kontrollgruppe an, wahrend er in der Behand-
lungsgruppe tendenziell konstant blieb. Dieser Unterschied zeigte sich in einem signi-
fikanten Gruppen-Effekt, sowie in einem signifikanten Gruppen-Zeit-Interaktionseffekt
(adjustierter Koeffizient der Gruppenvariable BG (Standardfehler) = 21.22 (4.93), p <
0.001; Koeffizient des Zeit-Gruppen-Interaktionseffekts Bl (Standardfehler) = -2.41
(1.38), p = 0.0107). Auf dem SF-MPQ war der durchschnittliche Gruppenunterschied
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nicht signifikant (BG = -0.63 (1.23), p = 0.61), jedoch der Gruppen-Zeit-Interaktionsef-
fekt (Bl =-3.17 (1.41), p = 0.02): In der Interventionsgruppe zeigte sich eine starkere
Abnahme des Schmerzes iber die Zeit. Das gleiche gilt flir die Werte des HADS zur
wahrgenommenen Angst der Patienten (BG = 0.31 (0.98), p = 0.753; Bl =-1.12 (0.49),
p = 0.231). Zudem zeigte sich ein signifikant geringerer Konsum von Meperidin in der
Interventionsgruppe (Mittelwertsdiff. = 39,59 mg Demerol, p = 0.015). Es wurde nicht
ausgewertet, ob die Patienten davor auch unterschiedliche Mengen an Schmerzmitteln
Uber die patientengesteuerte Analgesie PCA erhielten. Bei der Interpretation der Ergeb-
nisse ist erneut kritisch anzumerken, dass nur eine passive Kontrolle stattgefunden
hat, so dass sich die positiven Effekte nicht explizit der Reflexzonen-Massage zuschrei-
ben lassen.

Vergleich zu Massage mit Aromatherapie

Bei Dyer et al. (2013) wurden 115 Patienten verschiedener Krebserkrankungen zufillig
in eine Gruppe eingeteilt, die entweder Massagen mit Aromatherapie (4 Sitzungen fir
jeweils 1 h, auf durchschnittlich 10 Wochen verteilt) oder Reflextherapie (4 Sitzungen,
Dauer: kA) erhalten haben . In beiden Gruppen wurden vor der ersten und nach
der letzten Sitzung verschiedene Parameter der Lebensqualitit erhoben. Auf dem
MYCaW konnten die Teilnehmer selbst angeben, welche negativen Auswirkungen die
Krebserkrankung auf sie hat und wie sich diese durch die jeweilige Behandlung veran-
dert haben. Dartiber hinaus wurde Entspannung mit der VAS erfasst. Dabei konnte ge-
zeigt werden, dass es in beiden Armen eine bedeutsame Verbesserung der erhobenen
Lebensqualitat gab. Allerdings gab es keinen Unterschied zwischen den Gruppen. Diese
Studie zeigt also, dass die Reflextherapie der Aromatherapie-Massage in Bezug auf die
Verbesserung der hier gemessenen Lebensqualitdt nicht unterlegen, aber auch nicht
Uberlegen ist. Die Aromatherapie-Massage ist selbst keine etablierte Therapie, von der
man ausgehen kann, dass ihr Effekt Giber ein Placeboeffekt hinausgeht. Auch die Auto-
ren erwahnen, dass es keinen ausreichenden Nachweis Gber die Wirksamkeit der Aro-
matherapie-Massage gibt. (Hier sei dann auf das verwiesen.)

Nebenwirkungen

Angaben zu Nebenwirkungen der Reflextherapie findet man in vier Studien ,

, , . Bei Ross et al. (2002) wurden 17 Patienten mit fortgeschrittenem
Krebs (k.A. zu Krebsentitdaten) einmal pro Woche (Dauer k.A.) fir 6 Wochen mit Re-
flextherapie oder einer gewdhnlichen FuRmassage behandelt . Es wurden acht
Falle von FuRbeschwerden (Reflextherapie: n = 6, FuBmassage n = 2) und vier Falle von
Ubelkeit, Zittern und Schlafstérungen (Reflextherapie: n = 2, FuBmassage n = 2) berich-
tet, die moglicherweise mit der Therapie assoziiert waren. In der RCT von Dyer et al.
(2013) wurden 57 Patienten mit vier Sitzungen Reflextherapie (Dauer k.A.) behandelt

und bei Hodgson et al. (2012) 18 Patienten (1x pro Woche a 20 Minuten, fir vier
Wochen) . In beiden Féallen wurden die Nebenwirkungen nicht systematisch er-
fasst, aber laut Angabe der Autoren wurden keine Nebenwirkungen von den Teilneh-
mern berichtet. Bei Wyatt et al. (2012) wurden die Nebenwirkungen systematisch mit
eigenen Kriterien erhoben . Hier absolvierten 95 Patientinnen mit Brustkrebs die
Reflextherapie (1x pro Woche a 30 Minuten, 4 Wochen) und berichteten ebenso nach
Angabe der Autoren von keinen Nebenwirkungen.

Schlussfolgerung

Insgesamt wurden in den Studien positive Effekte auf die Atmung, Fatigue und Schmer-
zen beschrieben. Allerdings kann man vermuten, dass diese Effekte zum gréRten Teil
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durch ein Gefiihl der persénlichen Zuwendung hervorgerufen worden sind. Es gibt
keine sichere Evidenz fiir die Wirksamkeit der Reflextherapie.

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Reflextherapie wurde von den Wissenschaftlern des Uni-
versitatsklinikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hilbner (DKG) durchgefiihrt.
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5.5
5.9

Level of Evidence

1b

5.10

Level of Evidence

1b

5.11

Level of Evidence

1b

Schwedische Massage

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen widerspriichliche Daten aus 5 RCTs zur Wirksamkeit von Schwedischer
Massage zur Reduktion von Fatigue und Ein- und Durchschlafstérungen bei onko-
logischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen die Anwendung
Schwedischer Massagen zur Reduktion von Fatigue und Ein- und Durchschlafsto-
rungen gegeben werden.

Starker Konsens

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen widerspriichliche Daten aus 11 RCTs zur Wirksamkeit von Schwedischer
Massage zur Verbesserung des allgemeinen Wohlbefindens oder der Lebensqualitat
bei onkologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen die An-
wendung Schwedischer Massagen zur Verbesserung des allgemeinen Wohlbefin-
dens oder der Lebensqualitat gegeben werden.

Konsens

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen widerspriichliche Daten aus 19 RCTs zur Wirksamkeit von Schwedischer
Massage zur Verbesserung der Stimmung, Angst*, Depressivitat** oder dem Affekt
bei onkologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen die An-
wendung Schwedischer Massagen zur Verbesserung der Stimmung, Angst*, De-
pressivitat** oder dem Affekt bei diesen Patienten gegeben werden.

* Angst ist hier als subklinische Ausprdagung zu verstehen, nicht als diagnostizierte
Angststorung (ICD F40)

** Depressivitat ist hier als subklinische Auspragung zu verstehen, nicht als diag-
nostizierte Depression (ICD F32)

Starker Konsens
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5.12

Level of Evidence

1b

5.13

Level of Evidence

1b

5.14

Level of Evidence

1b

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen widerspriichliche Daten aus 9 RCTs zur Wirksamkeit von Schwedischer
Massage zur Reduktion von Schmerz bei onkologischen Patienten vor. Es kann
keine Empfehlung fiir oder gegen die Anwendung Schwedischer Massagen zur Re-
duktion von Schmerz bei diesen Patienten gegeben werden.

Starker Konsens

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen widerspriichliche Daten aus 11 RCTs zur Wirksamkeit von Schwedischer
Massage zur Reduktion von Stress, Distress oder Erhéhung der Entspannung bei
onkologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen die Anwen-
dung Schwedischer Massagen zur Reduktion von Stress, Distress oder Verbesse-
rung der Entspannung bei diesen Patienten gegeben werden.

Konsens

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen widerspriichliche Daten aus 5 RCTs zur Wirksamkeit von Schwedischer
Massage zur Reduktion von Ubelkeit oder Erbrechen bei onkologischen Patienten
vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen die Anwendung Schwedischer Mas-
sagen zur Reduktion von Ubelkeit oder Erbrechen bei diesen Patienten gegeben
werden.

Starker Konsens

Die Massage beschreibt eine der bekanntesten und dltesten Heilmethoden. Beim Mas-
sieren werden mechanische Techniken der Beriihrung genutzt, welche die Muskulatur
und das Bindegewebe beeinflussen sollen. Zu den Grifftechniken gehéren das Strei-
chen, Kneten, Reiben, Klopfen etc. Die klassische Massage dient v.a. der Behandlung
und Prdavention von Verspannungen, der Férderung der Durchblutung und des Stoff-
wechsels sowie der Beeinflussung des Kreislaufs, des Blutdrucks, der Atmung und der
Psyche. Bei Krebspatienten soll sie v.a. Angste und Depressivitit reduzieren, physische
Symptome, wie Ubelkeit lindern und die Lebensqualitit verbessern.

Als Grundlage fir die Empfehlungen in dieser Leitlinie dient ein systematische Review
Uber den Einfluss von Schwedischer Massage auf verschiedene Endpunkte, welche 19
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5.5.1

Studien einschloss . Die Studien nutzten Aktive Kontrollen, wie Friendly Visit oder
Interaktionen (6 Studien) oder eine passive Kontrolle wie Standard Care (9 Studien) bzw.
keine genauer definierte Kontrollgruppe (Keine Massage, 3 Studien) und bei zwei Stu-
dien welche Massage mit Aromatherapie verwenden, eine Kontrollgruppe ohne Aroma-
therapie. Von den 19 Studien wurden 5 ausgeschlossen, da sie entweder Kinder als
Stichprobe einschlossen, keine schwedische Massage verwendeten oder kein Journal-
Artikel darstellen. Somit wurden 14 Studien aus dem Review eingeschlossen ,
Zusatzlich wurden zundchst 22 randomisiert-kontrollierte Einzelstudien eingeschlos-
sen , , , , , , , , , , , ,
, , , , , , , , . Die Studien von Dyer
et al. (2013) und Hodgson und Lafferty (2012) stellen direkte Vergleiche
der klassischen/schwedischen Massage zur Reflextherapie auf, somit tauchen die Er-
gebnisse dieser Studien auch in der Empfehlung zur Reflextherapie auf. Aufgrund feh-
lender Vergleichbarkeit der eingeschlossenen Studiengruppen und weiteren gravieren-
der Mangeln wurden 5 randomisiert-kontrollierte Studien aus den Empfehlungen aus-
geschlossen , , , , . Die Studien von Wilkinson et al. (2007)

und Wilcock et al. (2004) vergleichen nur eine Aromatherapiemassage-
Gruppe mit einer Gruppe ohne Massage. Deshalb werden diese Studien nicht als Grund-
lage einer Empfehlung genutzt, die Ergebnisse jedoch im Kapitel Aromatherapiemas-
sage vs. Kontrollgruppe kurz erldutert.

Studien zur Massage sind vielfaltig. Hierbei unterscheiden sich insbesondere die Stu-
diendesigns und verwendete Methodik. Zur Ubersicht wurden die Studien im Folgenden
zundachst nach Vergleichs- bzw. Kontrollgruppen aufgeteilt und daraufhin in die rele-
vanten Endpunkte. Wir unterscheiden Studien mit einer aktiven Vergleichsgruppe und
unterscheiden hierbei in Kontrollgruppen mit Beriihrung und ohne Berihrung (nur Auf-
merksamkeit) und einer passiven Kontrollgruppe (Usual Care/ Standard Care/ Waitlist).
Des Weiteren betrachten wir getrennt Studien, welche eine Aromatherapiemassage-
gruppe einschlossen. Aufgrund dessen, dass Studien manchmal sowohl eine aktive als
auch passive Vergleichs-/Kontrollgruppe oder auch eine Gruppe mit Aromatherapie-
massagen eingeschlossen haben, kommen manche Studien in mehreren Kapiteln vor

, , , , , , , , . Die Studie von Soden et al.
(2004) ist dabei aus dem Review von Shin et al. (2016) entnommen.

Massage vs. Aktive Vergleichsgruppe mit Berithrung

Im Folgenden werden nur Vergleiche zwischen einer Massage und einer Vergleichs-
gruppe, welche ebenfalls Beriihrung oder sonstige physische Aktivierung einschlieft,
betrachtet. In diese Empfehlung wurden 7 Einzelstudien einbezogen , , ,

Folgende Studien haben weitere Vergleichsgruppen eingeschlossen, deren Vergleiche
in anderen Kapiteln aufgefiihrt werden: Kinkead et al. (20138) , weitere Vgl. siehe
3. Massage vs. passive Vergleichsgruppe; Mustian et al. (2011) , weitere Vgl. siehe
3. Massage vs. passive Vergleichsgruppe; Post-White et al. (2003) , weitere Vgl.
siehe 2. Massage vs. aktive vergleichsgruppe mit Aufmerksamkeit, 3. Massage vs. pas-
sive Vergleichsgruppe; Sharp et al. (2010) , 3. Massage vs. passive Vergleichs-
gruppe; Taylor et al. (2003) , 3. Massage vs. passive Vergleichsgruppe; Smith et
al. (2003) , 2. Massage vs. aktive Vergleichsgruppe mit Aufmerksamkeit.
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Fatigue (zu Statement 5.9)

Insgesamt 3 randomisiert-kontrollierte Studien erhoben Fatigue als Endpunkt. Kinkead
et al. (2018) erfassten Fatigue mit dem MFI (Multidimensional Fatigue Inventory) und
dem PROMIS bei Brustkrebspatientinnen lGber 6 Wochen, mit je einer Massage pro Wo-
che . Hierbei wurde die Schwedische Massage Therapie (SMT) genutzt, welche
Effleurage, Petrissage, Tapotement beinhaltet. Verglichen wurde diese Gruppe mit ei-
ner weiteren Interventionsgruppe, welche liber 6 Wochen einmal die WochelLight
Touch(LT) erhielt und einer Wartelisten-Kontrollgruppe (WKG). Insgesamt wurden 66
Patientinnen gleichmaRig in die 3 Gruppen verteilt und eine Intention-To-Treat Analyse
durchgefiihrt. Beide Erhebungsmethoden zeigen signifikante Interaktionen zwischen
Behandlung und Zeit, mit einer hoheren Verringerung der Fatigue von SMT im Vergleich
zur LT (MFI: M = -16,50, SD = 6,37 > M = -8,06, SD = 6,50; PROMIS: M = -5,49; SD =
2,53 >M=-3,24; SD = 2,57). Die Studie gibt hierzu auch Effektstarken an MFI/ PROMIS:
SMT > LT; SMT vs. LT: ES = -1.28 (KI: 21.96 - 20.60) / ES = -0.86 (KI: 21.51 - 20.21)
und bietet somit eine detaillierte statistische Darstellung der Ergebnisse. Alle Patien-
tinnen hatten nachgewiesene Fatigue (BFl > 25). Sie kontrollierten zudem fur die Er-
wartung bzw. Vertrauenswirdigkeit der Probanden an die Behandlung und konnten
keinen Zusammenhang zwischen dieser und der Messung der Fatigue feststellen. Mus-
tian et al. (2001) untersuchte Fatigue mit dem BFI bei 45 Brustkrebspatientinnen, Gber
3 Wochen . Hierbei erhielten 13 Patientinnen zusatzlich zur Standardversorgung
einmal die Woche Polarity Therapie (PT), 15 erhielten einmal die Woche eine modifi-
zierte schwedische Massage (MSM) und 15 erhielten keine zusatzliche Behandlung. Die
Ergebnisse mit dem BFI zeigen keinen signifikanten Gesamtunterschied zwischen den
Gruppen (p = 0.72) oder zwischen den Gruppen zu den wochentlichen Messungen (p =
0.20). Die Erhebung mit dem Fatigue Tagebuch zeigt hingegen eine hohere Reduzie-
rung der Fatigue in der PT Gruppe im Vergleich zur MSM Gruppe uber alle 3 Wochen (p
= 0.04). Eine ANCOVA, mit gemittelten Werten (iber die gesamte Interventionsdauer
zeigte allerdings nur eine tendenzitse, damit nicht signifikante Verbesserung in der PT
Gruppe im Vergleich zu den anderen Gruppen. Bei Post-White et al. (2003) zeigten sich
keine Unterschiede zwischen der Massage- und der Healing Touch-Gruppe (1x pro Wo-
che 45 Min. Intervention Gber 4 Wochen) beziiglich der Fatigue

Es ist zu wichtig anzumerken, dass die Studie von Kinkead et al. (2018) die ldngste
Interventionsdauer und die Massage mit dem meisten Aspekten aufweist, wodurch die
Intervention moglicherweise im Sinne der Intensitdt nicht mit den beiden anderen Stu-
dien vergleichbar ist . Aufgrund der Heterogenitdt der Vergleichsgruppen der ein-
bezogenen Studien und den dargelegten Ergebnissen, kann nicht eindeutig von einer
Wirkungsweise bzw. einem Mehrwert von Massage auf Fatigue gegeniiber anderen In-
terventionen ausgegangen werden.

Allgemeines Wohlbefinden/ Lebensqualitit (zu Statement 5.10)

Es erhoben 4 randomisiert-kontrollierte Studien, dass allgemeine Wohlbefinden bzw.
die Lebensqualitat und wie diese von Massage beeinflusst wird. Kinkead et al. (2018)
untersuchte Lebensqualitdt mit dem Q-LES-Q bei 66 Brustkrebspatientinnen, welche
gleichmaRig in 3 Gruppen (1x Schwedische Massage Therapie (SMT), 1x Light Touch
(LT) und 1x Kontrollgruppe mit Warteliste) randomisiert wurden . Die Ergebnisse
zeigen nach 6 Wochen bessere Werte fiir die SMT Gruppe (MD = +8,11; SD = 8,20) im
Vergleich zur LT Gruppe (M = +1,85; SD = 8,37). Die Autoren geben auch die Effekt-
starken der Vergleiche an: SMT > LT (SMT vs. LT: ES = 0.74 (KI: 0.10 - 1.38)). Sie kon-
trollierten zudem fiir die Erwartung bzw. Vertrauenswiirdigkeit der Probanden an die
Behandlung und konnten keinen Zusammenhang zwischen dieser und der Messung der

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementarmedizin | Langversion - 2.0 | Mai 2024



5.5 Schwedische Massage 164

Lebensqualitdt feststellen. Die Studie von Mustian et al. (2011) hingegen, welche die
gesundheitsbezogene Lebensqualitit mit dem Functional Assessment of Chronic Ill-
ness Therapy - Fatigue (FACIT-F) bei Brustkrebspatientinnen erhob, fand keinen signi-
fikanten Unterschied zwischen den einbezogenen Interventionsgruppen (Polarity
Therapy und (modifizierte) Schwedische Massage) oder Zeitpunkten . Die Stich-
probe der Studien von Kinkead et al. (2018) und Mustian et al. (2011) schloss vor allem
Patienten ein, welche an Fatigue litten, dessen Einfluss auf die allgemeine Lebensqua-
litdt in der Interpretation der Ergebnisse beriicksichtigt werden sollte , .Auch
in den Studien von Kutner et al. (2008) [n = 380 Hospizpatienten, Massage vs. Simple
Touch, MQOL (McGill Quality of Life Questionnaire)] und Sharp et al. (2010) [n =183
Brustkrebspatientinnen, Kopfmassage vs. Reflextherapie, FACT-B] wurden keine Grup-
penunterschiede gefunden (fiir weitere Details zu Vergleichen mit Reflextherapie sei
auf das gleichnamige Kapitel verwiesen) ,

Es ist anzumerken, dass in der Studie von Sharp et al. (2010) nur eine Kopfmassage
durchgefiihrt wurde . Aufgrund dessen ist die Vergleichbarkeit mit anderen Stu-
dien, welche mehrere Korperregionen in die Massage einschlossen eingeschrankt. Auf-
grund der Ergebnisse der vorliegenden Studienlage und der Heterogenitit in den Stu-
diendesigns kann nicht von einem Mehrwert von Massage gegeniiber anderen Beriih-
rungsintensiven Interventionen ausgegangen werden.

Stimmung/Angst/Depressivitat/Affekt (zu Statement 5.11)

In dieses Statement wurden 4 randomisiert-kontrollierte Studien einbezogen. In der
Studie von Kutner et al. (2008) (n = 380) entwickelten sich sowohl die Massagegruppe,
als auch die Vergleichsgruppe mit Simple Touch in eine positive Richtung (je 6x 30 Min.
Uber 2 Wochen) . Beide Gruppen zeigten eine sofortige Stimmungsbesserung di-
rekt nach der Intervention (Massage 1.58 Punkte (KI, 1.40, 1.76), Simple Touch 0.97
Punkte (KI, 0.78, 1.16)), allerdings verbesserte sich nur die Massagegruppe in einem
klinisch relevanten AusmaR und unterschied sich zudem signifikant (bessere Werte)
von der Simple Touch-Gruppe (MD = 0,61, p < 0.001). Post-White et al. (2003) erhoben
die Stimmung und Angst von liber 200 Probanden und verglichen unter anderem eine
Massagegruppe und eine Healing Touch Gruppe (je 45 Min./Woche; Interventionsdauer:
4 Wochen) . Sie fanden eine Besserung der Stimmungsschwankungen in den Grup-
pen (p = 0.015), jedoch konnten keine statistisch relevanten Unterschiede zwischen
den beiden Gruppen gefunden werden. Diese Studie ist groR angelegt und lGberzeugt
mit statistischer Sorgfalt. Sharp et al. (2010) und Taylor et al. (2003) erfassten Werte
bei Patienten vor bzw. nach einer Operation , . Sharp et al. (2010) zeigten
keine Unterschiede fiir Stimmung (MRS), Angst und Depressivitit (HADS) zwischen ei-
ner Reflextherapie- und der Kopfmassagegruppe und/oder Zeitpunkten liber 8 Wochen
(es sei hier auch auf das verwiesen) . Bei Taylor et al. (2003) zeigten
sich keine Unterschiede zwischen einer Massage- und einer Vibrationstherapiegruppe
fir den aktuellen Angstzustand (State-Trait Anxiety Inventory, STAI) sowie des positiven
und negativen Affekts (Positive and Negative Affect Schedule, PANAS) . Es wurden
in der Studie keine eindeutigen Ergebnisse zur Erhebung des Affekts beschrieben,
wodurch die Studie beziiglich dieses Endpunktes als nicht aussagekraftig gewertet wer-
den kann.

Ausgehend von der Studienlage kann nicht von einer allgemeinen Uberlegenheit von
Massage gegeniber anderen Interventionen beziiglich Stimmung oder spezifischen
Angst- bzw. Depressivitdtsaspekten ausgegangen werden. Die Studie von Kutner et al.
(2008) zeigt zwar eine Besserung der Stimmung und auch Uberlegenheit gegeniiber
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einer Healing Touch Gruppe, dieser Effekt beruht aber nur auf einem Kurzzeiteffekt
(Pre-Post Vergleich zur Intervention) und kann deshalb nicht generalisiert werden

Schmerz (zu Statement 5.12)

Insgesamt 3 randomisiert-kontrollierte Studien erfassten Schmerz. Kutner et al. (2008)
konnten nur einen kurzfristigen Vorteil von Massage auf die Schmerzlinderung gegen-
Uber einer Simple Touch Behandlung finden, der Unterschied zeigte sich nur direkt
nach den Interventionen (Pra-Post Vergleich) nicht aber bei den langerfristigen Messun-
gen (1-3,5 Wochen nach Randomisierung), da sich insgesamt sowohl kurz- als auch
langfristig beide Gruppen in ihren Werten verbesserten (MPAC, BPI) . Hierbei ist
kritisch anzumerken, dass die Interviewer, welche die kurzzeitigen Anderungen erho-
ben im Gegensatz zu den Interviewern fiir die langfristigen Effekte nicht verblindet
waren. Kutner et al. (2008) fand zudem keinen Unterschied im Opioidbedarf (MD = -
0.10; 95 %Kl, -0.25 bis 0.05) zwischen den Gruppen nach 3,5 Wochen (Intervention 2
Wochen, gemischte Diagnosen mit Schmerzsymptomatik) . Post-White et al.
(2003) fanden keine Unterschiede zwischen der Massage- und der Healing Touch
Gruppe beziiglich Schmerzlinderung oder der Schmerzinterferenz im Alltag (BPI)

Es ist wichtig anzumerken, dass zur Erhebung des aktuellen Schmerzes nur ein Item
verwendet wurde. Die Studie fand zudem keine Unterschiede zwischen den Gruppen in
der Nutzung von Analgetika (gemischte Diagnosen mit Ubelkeit-, Miidigkeits- und
Schmerzsymptomatik, Dauer 4/8 Wochen). In der Studie von Taylor et al. (2003) konnte
nach der Korrektur fir multiples Testen kein Unterschied mehr zwischen der Massage-
und Vibrationstherapiegruppe gefunden werden . Es ist zu beachten, dass mit der
Vibrationstherapie eher eine physische Aktivierung als eine korperliche Berithrung
stattfindet und die Patienten postoperativ untersucht wurden.

Die vorliegende Studienlage weist nicht auf einen Mehrwert von Massage gegeniiber
anderen beriihrungsintensiven Interventionen hin. Zu beachten ist die Heterogenitat
der vorliegenden Studiendesigns.

Stress/ Distress/ Entspannung (zu Statement 5.13)

In den 3 aufgefiihrten Studien wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen einer
Massagegruppe und einer beriihrungsintensiven Vergleichsgruppe gefunden (Sharp et
al., 2010 [n = 183, Massage vs. Reflextherapie, Entspannung mit MRS Post-OP] ;
Kutner et al., 2008 [n = 380, Massage vs. Simple Touch, physischer und emotionaler
Distress mit MSAS Global Distress Index] ; Taylor et al., 2003 [n = 146, Massage
vs. Vibrationstherapie, Distress mit 10 Punkt Likert Skala Post-OP] ). Aufgrund des
Einsatzes einer Vibrationstherapie, wird in der Studie von Taylor et al. (2003) nicht
wirklich der Aspekt der Beriihrung, sondern eher der Aspekt der physischen Aktivie-
rung bedient.

Die Studienlage weist darauf hin, dass Massage weder in der Besserung der Entspan-
nung noch in der Besserung des Distress einen Vorteil zu anderen aktiven Vergleichs-
gruppen bietet.

Zusatzlich fanden sich in den Studien von Kutner et al. (2008) und Post-White et al.
(2003) zeigten sich fur beide Gruppen (Massage vs. Simple Touch bzw. Healing Touch)
am Ende der Studie bessere Werte fiir die Herzfrequenzrate und die Respirationsrate
bzw. den systolischen/diastolischen Blutdruck, wodurch allerdings kein Gruppenunter-
schied festzustellen war , . Auch Taylor et al. (2003) fanden keinen Gruppen-
unterschied fiir Kortisol oder den Blutdruck zwischen den Gruppen (N = 146)
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5.5.2

Die Studienlage weist darauf hin, dass Massage weder in der Besserung der Entspan-
nung noch in der Besserung des Distress einen Vorteil zu anderen aktiven Vergleichs-
gruppen bietet.

Ubelkeit/ Erbrechen (zu Statement 5.14)

Post-White et al. (2003) fanden keine Unterschiede zwischen Massage und Healing
Touch bzgl. Ubelkeit oder dessen Einfluss auf den Alltag der Patienten. Zusétzlich fan-
den Sie keine Unterschiede in der Nutzung von Analgetika (gemischte Diagnosen mit
Ubelkeit-, Miidigkeits- und Schmerzsymptomatik, Dauer 4/8 Wochen)

Postoperative Komplikationen und Krankenhausaufenthalt; Dauer zur Rekonstruktion
des Knochenmarks

Da zu diesem Endpunkt keine sichere Aussage getroffen werden kann, wurde keine
Empfehlung oder ein Statement formuliert, stattdessen werden die Ergebnisse zu die-
sem Endpunkt im Folgenden ausgefiihrt.

In der Studie von Taylor et al. (2003) konnte bei 146 Patienten nach einer Laparotomie
kein Unterschied beziiglich Komplikationen oder Liange des Krankenhausaufenthaltes
zwischen einer Massage- und einer Vibrationstherapiegruppe gefunden werden

In der Studie von Smith et al. (2003) wurden 88 Patienten eingeschlossen, welche eine
Knochenmarkstransplantation erhalten hatten . Sie wurden in 3 Gruppen rando-
misiert (Massage, Therapeutic Touch, Friendly Visit). Es zeigten sich dabei keine Unter-
schiede in der Dauer der Rekonstitution zwischen den Gruppen (in Tagen: Mittelwert
(SD) Therapeutic Touch: 14 (6,28), Massage: 15,5 (8,31)) oder beziiglich postoperativer
Komplikationen (Toxicity Index). Die Studie gibt widerspriichliche Angaben zu der An-
zahl der Probanden, welche an der Studie teilnahmen. Es fehlen einige Angaben zum
Ablauf der Studie und den Rahmenbedingungen, was eine qualitative Interpretation der
Studie erschwert.

Trotz Heterogenitdt geben die vorliegenden Studien keinen Hinweis auf einen Mehrwert
von Massage gegeniiber anderen beriihrungsintensiven Interventionen bzw. physi-
schen Aktivierung beziiglich postoperativen Komplikationen, Krankenhausaufenthalt
und in der Studie von Smith et al. (2003) die Dauer des Anwachsens von Knochenmarks
nach einer Transplantation

Massage vs. Aktiver Vergleichsgruppe mit Aufmerksamkeit

In diesem Abschnitt werden nur Vergleiche zwischen einer Massagegruppe und einer
aktiven Kontrollgruppe betrachtet, welche den Probanden Aufmerksamkeit schenkten,
zumeist im gleichen zeitlichen/ ortlichen Rahmen und Abstanden wie es die Interven-
tion vorsieht. Hierbei ist zu beachten, dass in keiner der Kontrollgruppen eine Beriih-
rung stattfand. In diesen Abschnitt wurden 5 Einzelstudien , , ,

und 4 weitere Studien aus dem systematischen Review von Shin et al. (2016)
einbezogen , , ,

’

Folgende Studien haben weitere Vergleichsgruppen eingeschlossen, deren Vergleiche
in anderen Kapiteln aufgefiihrt werden: Post-White et al. (2003) , weiter Vgl. siehe
1. Massage vs. Aktive Vergleichsgruppe mit Beriihrung, 3. Massage vs. passive Ver-
gleichsgruppe; Smith et al. (2003) ,weitere Vgl. siehe 1. Massage vs. aktive Ver-
gleichsgruppe mit Berlihrung.
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Fatigue/ Schlaf (zu Statement 5.9)

Drei Studien erfassten Fatigue in einer Massagegruppe im Vergleich zu einer aufmerk-
samkeitsbasierten Kontrollgruppe. In der Studie von Post-White et al. (2003) wurde eine
Kontrollgruppe verwendet, welche sich durch eine wochentliche jeweils 45-Minuten
dauernde ,Prdasenz“ des Massagetherapeuten oder Healing Touch Therapeuten, mit
demselben Einsatz der Musik wie in den Interventionen kennzeichnete . Hierbei
konnte es zu gelegentlichen Konversationen, dhnlich wie in den Interventionsgruppen
kommen. Es konnten keine Unterschiede zwischen der Massagegruppe und der Kon-
trollgruppe beziiglich Fatigue (POMS) gefunden werden. Auch Collinge et al. (2013)
fanden nur kurzzeitige Effekte in der Massagegruppe Uber die Kontrollgruppe, welcher
vorgelesen wurde . Es zeigten sich nur héhere Reduktionen in der Fatigue-schwere
(Bewertung auf 10-Punkt Likert Skala) fiir die Massagegruppe in der 1. und 4. Woche
der Intervention (p < 0.01; p < 0.05). Hierbei ist zu beachten, dass die Massage nach
Anleitung von den Angehorigen der Patienten zuhause durchgefiihrt wurde und die
Studie statistisch undurchsichtig ist. Die im Review von Shin et al. (2016) enthal-
tende Studie von Jane et al. (2011) erfasste Schlafqualitat mit dem Sleep-VAS (N
=72). Hierbei konnte nur eine kurzzeitige Besserung innerhalb der Interventionsgruppe
(Massage) gefunden werden und keine Unterschiede zur Kontrollgruppe (soziale Auf-
merksamkeit).

Aufgrund der vorliegenden Evidenz kann nicht von einem Effekt von Massage auf Fati-
gue oder Schlafqualitdat ausgegangen werden.

Allgemeines Wohlbefinden/ Lebensqualitit (zu Statement 5.10)

Zwei Studien erfassten Lebensqualitdat. Weder Collinge et al. (2013) (97, gemischte Di-
agnosen, Massage vs. Vorlesen, FACT-G) noch Billhult et al. (2008) (n = 22, Brust-
krebs, Massage vs. unstrukturierte Aufmerksamkeit, LSQ) fanden signifikante
Gruppenunterschiede zwischen der Massagegruppe und der Kontrollgruppe. Erstere
Studie ist ein Home-Training Programm, in dem die Patienten von ihren Angehdrigen
massiert werden und letztere Studie hat eine sehr kleine Stichprobe und weist einen
Mangel an statistischen Angaben auf.

Aufgrund der groRen Unterschiede zwischen den Studien, kann aufgrund der Ergeb-
nisse nicht von einem Einfluss von Massage auf die Lebensqualitdt ausgegangen wer-
den.

Stimmung Angst/Depressivitat/Affekt (zu Statement 5.11)

Die Stimmung bzw. Angst- und Depressivitdtswerte von Krebspatienten wurden von 8
Studien erfasst (davon 4 aus dem systematischen Review von Shin et al. (2016) ).
Post-White et al. (2003) erhoben die Stimmung und Angst von liber 200 Probanden und
verglichen unter anderem eine Massagegruppe und eine aktive Kontrollgruppe (Prasenz
des Interventionstherapeuten). Es zeigten sich dabei keine Gruppenunterschiede be-
ziglich Stimmung oder Angst (N = 230; POMS) . Auch in der Studie von Billhult et
al. (2008) konnte keine Unterschied zwischen den Probanden in der Massage (Hande
und FiRe) und der aktiven Kontrollgruppe (unstrukturierte Unterhaltung) bei der Erhe-
bung der Angst mit dem HADS ([Mediandifferenz liber 3-4 Wochen [25.-75. Perzentil]]
MG: MD = -2 (-6;+2), KG: MD = 0 (-2;+2), p=k.A.), der Erhebung der Depressivitat mit
dem HADS (MG: MD = 0 (-3;+2), KG: MD = 0 (0;1), p = k.A.) oder bei der Erhebung der
state- und trate-Angst mit dem STAI (MG: MD = 0 (-10;0), KG: MD = w-3 (-9;+6), p = k.A
und MG: MD = -3 (-5;+1), KG: MD = -1 (-3;+11), p = k.A.) gefunden werden. Leider
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wurden in der Studie zudem konsequent keine p-Werte angegeben . Im Gegensatz
dazu fand die Studie von Rosen et al. (2013) eine groRere Verringerung der Angstwerte
in der Massagegruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe (strukturierte Aufmerksambkeit;
Erhebung mit STAI; MD = -10,27 vs. -5,21; p = 0.0037). Jedoch war dies nur ein kurz-
fristiger Effekt nach der ersten Intervention, vor einer chirurgischen Implantierung ei-
nes vaskuldren Zugangs. Der Effekt verschwand nach der Operation. Dieses Ergebnis
ist also nur bedingt interpretierbar

Die im Review von Shin et al. (2016) eingeschlossenen Studien von Billhult et al.
(2007) (N = 39, Angst und Depressivitat mit VAS und HADS, ) und Campeau et al.
(2007) (N = 100; Angst mit dem VAS und STAI, ) konnten keine Unterschiede zwi-

schen einer Massage- und einer aktiven Kontrollgruppe finden. Die Studie von Wang et
al. (2015) (N = 80) fand verringerte Angst- und Depressivitatswerte in der Massage-
gruppe (ESAM:AM) mit einer abdominalen Massage . Es werden keine Gruppenun-
terschiede berichtet. In der Studie von Jane et al. (2011) zeigten sich Gruppenunter-
schiede zugunsten der Massagegruppe fiir Zeitpunkt T1 (Tag 2) und T2 (Tag 3), aller-
dings nicht mehr fur T3 (Tag 4; N = 72, Mood-VAS) . Damit koénnen die Ergebnisse
hochstens als Kurzzeiteffekte betrachtet werden, wiederrum berichten die Autoren,
dass der fehlende Unterschied durch unterschiedliche Entwicklungen lber die Zeit zu
erklaren ist. So macht die Massagegruppe direkt an T1 einen grofen Sprung in ihren
Werten und hat dann eher einen weiter sinkenden Trend, wahrend die Kontrollgruppe
sich stetig Uber die Zeit verandert.

Aufgrund der Evidenzlage kann nicht von einem Effekt von Massage auf Angst/Depres-
sivitat bzw. allgemeine Stimmung ausgegangen werden. Der GroRteil der vorliegenden
Studien spricht gegen die Wirksamkeit von Massage. Nur die Studie von Jane et al.
(2011) liefert generalisierbare positive Effekte, allerdings nur kurzfristig und die Studie
zeigt, dass sich auch die Kontrollgruppe lber die Zeit positiv entwickelt . Die Mas-
sage scheint also hochstens den Verlauf einer normalen Entwicklung zu beeinflussen.

Schmerz (zu Statement 5.12)

Von 5 Studien, welche Schmerz erhoben, fanden 2 Studien keinen Effekt, bei 2 Studien
kann nur von einem Kurzzeiteffekt gesprochen werden und eine Studie findet einen
langerfristigen Effekt. Post-White et al. (2003) fanden nur kurzfristige Effekte mit einer
héheren Schmerzlinderung in der Massagegruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe (n
=230; 4/8 Wochen; Prasenz; p <0.001) . Sie fanden allerdings keine Unterschiede
zwischen Gruppen und/oder Zeitpunkten fiir die Erhebung der Schmerzinterferenz im
Alltag (BPI). Es ist kritisch anzumerken, dass zur Erhebung der kurzfristigen Effekte
wurde nur ein Item genutzt wurde. Auch Collinge et al. (2013) konnten eine hdhere
Schmerzlinderung in der Massagegruppe finden, im Vergleich zu einer Kontrollgruppe,
denen vorgelesen wurde (n = 97; Dauer: 4 Wochen; 34 vs. 18 %, p = 0.004) . Hin-
gegen konnte in der Studie von Rosen et al. (2013) kein Unterschied zwischen den
Gruppen gefunden werden (n = 60; Interventionsdauer: 2 Tage)

In dem Review von Shin et al. (2016) zeigte nur eine Studie einen Gruppenunter-
schied fiir Schmerz (Jane et al., 2011; n = 72; PPI-VAS ) im Vergleich Massage vs.
soziale Aufmerksamkeit. Auch die Kontrollgruppe entwickelte sich tendenziell positiv,
erreichte aber keine Signifikanz in der Verdnderung. Jane et al. (2011) geben an, dass
die Verdanderung zu jedem Zeitpunkt in der Massagegruppe nicht nur statistisch signi-
fikant, sondern auch klinisch signifikant ist (MD > 1.0 Punkt) . Die Autoren des
Reviews errechnen sogar eine Metaanalyse mit dieser Studie (Pat. = 72, MD=-1.6 (-2.67
; -0.53)), schatzen das Ergebnis dieser allerdings als wenig aussagekréftig ein. Eine
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weitere Studie von Wang et al. (2015) findet keinen Effekt von Massage auf Schmerz
(gemessen mit dem Edmonton Symptom Assessment System - Ascites Modification,
ESAS:AM)

Die vorliegenden Studien weisen nur auf kurzzeitige Effekte von Massage zur Schmerz-
linderung hin. Die Studie von Post-White et al. (2003) fand nur kurzfristige Ef-
fekte, wahrend die Studie von Jane et al. (2011) insgesamt nur 3 Tage dauert und
sich auch hier die Kontrollgruppe tendenziell in eine positive Richtung entwickelt. Die
Studie von Collinge et al. (2013) basiert auf einem Home-Training Programm, wo die
Angehorigen die Patienten zuhause massieren . Diese Studie ist aufgrund dieses
besonderen Designs schwer vergleichbar. Aufgrund der geringen Anzahl der Studien
und deren Heterogenitiat kann nicht von einem Effekt ausgegangen werden.

Stress/ Distress/ Entspannung (zu Statement 5.13)

In der Studie von Collinge et al. (2013) fanden sich keine signifikanten Unterschiede
zwischen Massage- und einer aktiven Kontrollgruppe (Vorlesen) oder zwischen Zeit-
punkten fir Stress (PSS-10; Home-Training Programm) . Die Studie von Jane et al.
(2011) fand signifikante Verbesserungen in der Massagegruppe beziiglich Entspan-
nung (Relaxation-VAS) auch im Vergleich zur Kontrollgruppe (soziale Aufmerksamkeit)
an den ersten beiden Erhebungszeitpunkten (Tag 2, 3) und verpasst aber bereits einen
Tag danach knapp die Signifikanz (p = 0.06). Die Verdanderung in der Interventions-
gruppe stagniert ab dem 3. Tag und auch die Kontrollgruppe entwickelt sich tendenzi-
ell in eine positive Richtung

Post-White et al. (2003) (N = 164, verschiedene Krebsarten) nutzten unter anderem eine
Massage- und eine aktive Kontrollgruppe (Prdsenz einer anderen Person mit selben
Rahmenbedingungen wie in der Intervention). Es zeigte sich eine hohere Reduzierung
der Herzfrequenzrate und des systolischen Blutdrucks in der Massagegruppe im Ver-
gleich zur aktiven Kontrollgruppe (p = 0.011; p < 0.01) im Pra-Post Vergleich der ein-
zelnen Sitzungen. Es zeigten sich keine Unterschiede fiir den diastolischen Blutdruck

In der Studie von Jane et al. (2011) kann nur von einem Kurzzeiteffekt von Massage auf
Entspannung gesprochen werden. Gleichzeitig verschwindet der Effekt zum Ende der
Studie, da sich auch die Gruppe ohne Massage verbessert, was den Mehrwert der Mas-
sage zu den ersten beiden Zeitpunkten in Frage stellt. Aufgrund der sehr kleinen und
sich widersprechenden Studienlage kann keine Aussage zur Wirksamkeit von Massage
auf Stress/Distress/Entspannung getroffen werden

Ubelkeit/ Erbrechen (zu Statement 5.14)

Collinge et al. (2013) fanden eine héhere Senkung der Ubelkeit in der Massagegruppe

(29 %) im Vergleich zur Kontrollgruppe (n = 79, Vorlesen; 12 %, p = 0.002) . Die
Studie von Post-White et al. (2003) fand keine Unterschiede zwischen den Gruppen oder
Zeitpunkten fiir Ubelkeit oder dessen Interferenz mit dem Alltag . Allerdings fand

sich ein Uiberraschender Unterschied wahrend der Interventionsperiode. Hierbei gab es
eine geringere Nutzung von Antiemetika in der Kontrollgruppe (Prdsenz) (M = 5.1mg;
Range: 0-80 mg) im Vergleich zur Massagegruppe (M = 9.1 mg; Range, 0-58 mg, p =
0.007). Die Autoren berichten, dass sich dies wiederrum nicht von der Kontrollperiode
unterscheidet. Der hohere Nutzen in der Massagegruppe ist aufgrund der angegeben
Tabellen nicht nachvollziehbar dargestellt. Die im Review eingeschlossenen Studien
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5.5.3

von Billhult et al. (2007) und von Wang et al. (2015) finden keine Unter-
schiede zwischen der Massagegruppe und der Kontrollgruppe (Besuche von Schwes-
tern/ soziale Interaktion).

Die Studie, welche ein positives Ergebnis liefert, basiert auf einem Home-Training Pro-
gramm. Der Einfluss der Angehorigen als pflegende Masseure und das besondere MaR
an Aufmerksamkeit unterscheidet diese Studie deutlich von den anderen. Studien in
denen ein ausgebildeter Masseur, zumeist im Krankenhausetting, die Massage durch-
fiihrte, lieferten keine positiven Ergebnisse. Es kann keine Aussage zur Wirkungsweise
getroffen werden, welche eindeutig auf Massage zuriickfiihrbar ist.

Beeinflussung der Rekonstitution des Knochenmarks + postoperative Komplikationen

Da zu diesem Endpunkt keine sichere Aussage getroffen werden kann, wurde keine
Empfehlung oder ein Statement formuliert, stattdessen werden die Ergebnisse zu die-
sem Endpunkt im Folgenden ausgefiihrt.

In der Studie von Smith et al. (2003) wurden nur Patienten eingeschlossen, welche einen
Knochenmarkstransplantation erhielten und nun eine Chemotherapie beginnen

88 Patienten wurden anndhernd gleichmaRig in eine Therapeutic Touch-(TT), eine Mas-
sagegruppe und einer Friendly-Visit Kontrollgruppe, eingeteilt. Bei der Auswertung
konnten keine Unterschiede zwischen den Gruppen fiir die Zeit bis zur Rekonstitution
gefunden werden (Mittelwert [SD] in Tagen fiir Massage: 15,5 [8,31] vs. Friendly Visit:
14,9 [6,64]). Ein abschlieRender Fragebogen 2 Wochen nach Entlassung aus dem Kran-
kenhaus zeigt allerdings, dass Patienten, die eine schwedische Massage erhalten hat-
ten, zufriedener mit ihrer Behandlung waren als Patienten welche nur Gesprache wah-
rend des Krankenhausaufenthaltes fiihrten (M = 40,7; SD = 5,60 vs. M = 27,42; SD =
11,02; p =0. 003) und héhere Werte auf der Komfort-Skala Angaben (M = 21,07; SD =
2,34vs.M=13;SD=5.01; p=0.000). Beziiglich postoperativer Komplikationen konnte
kein Gesamtunterschied zwischen den Gruppen festgestellt werden (Toxicity Index).
Allerdings wurden auf der Subskala ,zentrales Nervensystem/ neurologische Kompli-
kationen“ in der Massagegruppe geringere Werte angegeben, als in der Kontrollgruppe
M=0,94,SD=1,17vs. M=1,61;SD = 1,00; p=0.031).

Zusammengefasst zeigt die Studie keine objektiven Vorteile der Massage fiir Patienten
nach Knochenmarkstransplantation auf. Die Studie gibt widerspriichliche Angaben zu
der Anzahl der Probanden, welche an der Studie teilnahmen. Der Fragebogen, welcher
als einziges ein relevantes signifikantes Ergebnis aufzeigt, hatte eine Ricklaufquote
unter 50 %, was vermuten ldsst, dass die Ergebnisse nicht die Durchschnittsmeinung
darstellen. Insgesamt fehlen einige Angaben zum Ablauf der Studie und den Rahmen-
bedingungen, was eine qualitative Interpretation der Studie erschwert.

Massage vs. passive Vergleichsgruppe

In diesem Kapitel werden nur Vergleiche zwischen einer Massagegruppe und einer Kon-
trollgruppe, welche Standard/ Usual Care/Waitlist/ Ruhephasen oder schlichtweg keine
Massage erhielt, berichtet. In diesen Abschnitt wurden 11 Einzelstudien , ,

, , , , , , , , und 6 Studien aus dem sys-
tematischen Review von Shin et al. einbezogen , , , , ,

. Die Studie von Sharp et al. (2010) schloss auch einen Arm mit Reflexthe-
rapie in ihre Erhebung ein, auf diesen Vergleich wird in diesem Abschnitt nicht einge-
gangen und es sei auf verwiesen.
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Folgende Studien haben weitere Vergleichsgruppen eingeschlossen, deren Vergleiche
in anderen Kapiteln aufgefiihrt werden: Sharp et al. (2010) , Weitere Vgl. siehe 1.
Massage vs. aktive Vergleichsgruppe mit Beriihrung; Stringer et al. (2008) , Wei-
tere Vgl. siehe 4. Massage vs. Aromatherapiemassage, 5 Aromatherapiemassage vs.
Kontrollgruppe; Kinkead et al. (2018) , weitere Vgl. siehe 1. Massage vs. aktive
Kontrollgruppe mit Bertihrung; Mustian et al. (2011) , weitere Vgl. siehe 1T Massage
vs. aktive Vergleichsgruppe mit Beriihrung; Taylor et al. (2003) , weitere Vgl. siehe
1. Massage vs. aktive Vergleichsgruppe mit Beriihrung; Post-White et al. (2003) ,
weitere Vgl. siehe 1. Massage vs. aktive Vergleichsgruppe mit Beriihrung, 2. Massage
vs. aktive Vergleichsgruppe mit Aufmerksamkeit; Ovayolu et al. (2014) , Weitere
Vgl. siehe 1. Massage vs. aktive Vergleichsgruppe mit Beriihrung, 4. Massage vs. Aro-
matherapiemassage, 5 Aromatherapiemassage vs. Kontrollgruppe; Soden et al. (2004)

, weitere Vgl. siehe 4. Massage vs. Aromatherapiemassage, 5 Aromatherapiemas-
sage vs. Kontrollgruppe.

Fatigue (zu Statement 5.9)

Die Vergleichsstudie von Kinkead et al. (2018) untersuchte den Einfluss von Massage
auf Fatigue bei Brustkrebspatientinnen (BFI >25) . Die Patientinnen erhielten ent-
weder eine Massage (Schwedische Massage Therapie [SMT], eine leichte Beriihrung (Pla-
cebo-Gruppe) oder waren nur Teil der Warteliste (Kontrollgruppe [WKG]). Die Behand-
lung dauerte insgesamt 6 Wochen, in den ersten beiden Gruppen erfolgte die Behand-
lung 1x pro Woche fiir je 45 Minuten. Vor Beginn der Behandlung, nach jedem einzel-
nen Termin und 6 Wochen nach Start der Behandlung erhielten die Teilnehmer Frage-
bégen zum Einschatzen ihrer Fatigue-Beschwerden (MFI, PROMIS). Die Massagegruppe
berichtete nach den 6 Wochen von deutlich weniger Fatigue-Beschwerden als die Kon-
trollgruppe (MFI: M =-16,50, SD = 6,37 > M = +5,88, SD = 6,48; PROMIS: M = -5,49; SD
=2,53 > M =-0.06; SD = 1,88). Die Studie gibt hierzu auch Effektstarken an MFI/ PRO-
MIS: SMT > WKG; SMT vs. WKG: ES = -3.39 (KI: 24.42 - 22.37) / ES = -2.06 (KI: (22.87 -
21.25)) und bietet somit eine detaillierte statistische Darstellung der Ergebnisse. Sie
kontrollierten zudem fir die Erwartung bzw. Vertrauenswiirdigkeit der Probanden an
die Behandlung und konnten keinen Zusammenhang zwischen dieser und Messung der
Fatigue feststellen. Mustian et al. (2011) untersuchte Fatigue mit dem BFI bei 45 Brust-
krebspatientinnen, liber 3 Wochen . Die Patientinnen wurden zufillig einer von 3
Gruppen zugeteilt: Polarity Therapie, Massage und Kontrollgruppe (Standard Care).
Fatigue wurde sowohl mit dem BFI zu 4 Zeitpunkten, als auch einem Tagebuch, das
taglich Uber 4 Wochen gefiihrt wurde, erhoben. Die Ergebnisse mit dem BFI zeigen
keinen signifikanten Gesamtunterschied zwischen den Gruppen (p = 0.72) zu keinem
Zeitpunkt (p = 0.20). Die Daten aus dem Fatigue Tagebuch zeigten keine bedeutsamen
Gruppenunterschiede oder Unterschiede zwischen den Zeitpunkten fiir alle Gruppen (p
= 0.33). Es ist negativ anzumerken, dass zu Beginn der Studie die Baselinewerte in den
Interventionsgruppen hdéher waren im Vergleich zur Kontrollgruppe. In der Studie von
Post-White et al. (2003) zeigte sich nur eine Senkung der Fatigue gegeniiber der Cross-
Over Kontrollperiode bei der Interventionsgruppe mit Healing Touch (p = 0.028), nicht
jedoch mit Massage

In der Studie von Mehling et al. (2007) wurden Unterschiede gefunden, mit hoherem
Verbrauch fiir Schlafmittel bei der Kontrollgruppe im Vergleich zur Massage/Akupunk-
turgruppe (p = 0.02) bei Patienten an 3 postoperativen Tagen

Aufgrund der Evidenzlage kann keine eindeutige Aussage Uber die Wirkung von Mas-
sage beziiglich Fatigue getroffen werden. Kinkead et al. (2018) ist eine qualitativ hoch-
wertige Studie, deren Ergebnisse vertrauenswirdig sind . Es kann allerdings keine
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Aussage aufgrund einer Studie gemacht werden, vor allem da zwei weitere Studien
keine Effekte der Massage finden. Alle drei Studien schlossen Probanden ein, welche
an Fatigue litten.

Allgemeines Wohlbefinden/ Lebensqualitit (zu Statement 5.10)

Von 8 eingeschlossen Studien, fanden 4 Studien einen positiven Effekt von Massage
(1x Unterskala, 1x nur kurzfristig, 1x bereits Unterschiede zur Baseline) und 4 Studien
keinen Effekt bzw. signifikanten Gruppenunterschied. Kinkead et al. (2018) unter-
suchte Lebensqualitat mit dem Q-LES-Q bei 66 Brustkrebspatientinnen, welche an Fati-
gue litten . Diese wurden gleichmaRig in 3 Gruppen (1x Schwedische Massage
Therapie (SMT), 1x Light Touch (LT) und 1x Kontrollgruppe mit Warteliste) randomi-
siert. Die Ergebnisse zeigen nach 6 Wochen bessere Werte fiir die SMT Gruppe (MD =
+8,11; SD = 8,20) im Vergleich zur Kontrollgruppe, welche sich lber die Zeit sogar
verschlechterte (M = -5,78; SD = 8,24; p = 0.0019). Die Autoren geben auch die Effekt-
starken der Vergleiche an: SMT > KG (SMT vs. KG: ES = 1.64 (KI: 0.89 - 2.40). Sie kon-
trollierten zudem fiir die Erwartung bzw. Vertrauenswiirdigkeit der Probanden an die
Behandlung und konnten keinen Zusammenhang zwischen dieser und der Messung der
Lebensqualitat feststellen. In der Studie von Sharp et al. (2010) wurden nur Unter-
schiede zwischen den Gruppen mit dem TOI gefunden, nicht aber mit dem FACT-B als
Erhebungsmethode . Der TOI zeigt hierbei eine bessere Lebensqualitat fir die
Kopfmassagegruppe (M = 73.06; KI: 70.89-75.23) im Vergleich zur Kontrollgruppe (M
= 69.05; KI: 66.90-71.21; p = 0.03) nach 18 Wochen nach der Brustkrebsoperation,
nicht aber nach 24 Wochen. Die Interventionsgruppe, welche eine einfache Kopfmas-
sage Uber 8 Wochen erhielt, zeigte keine Unterschiede zur Kontrollgruppe bei der Er-
hebung mit dem FACT-B. Aufgrund einer unklaren statistischen Vorgehensweise und
fehlender Berichtung von Drop-Outs, ist die Interpretation der Ergebnisse als kritisch
zu betrachten. Stringer et al. (2008) fanden nur einen Gruppenunterschied auf der Skala
,Need to stay in bed" fiir unter anderem die Massagegruppe (M = 12,14) im Vergleich
zur Kontrollgruppe (M = 22,10; p = 0.013) . Weitere Angaben zur Erhebung der
Lebensqualitat werden nicht gegeben. Die Patienten konnten sich hierbei die zu mas-
sierenden Koérperregionen selbst aussuchen, und die Studie beruht auf einer einmali-
gen Erhebung. In der Studie von Ovayolu et al. (2014) wurde eine signifikant héhere
Lebensqualitat in der Massagegruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe gefunden, aller-
dings traf dies auch fiir die beiden anderen Interventionsarme zu und schon vor der
Intervention wurden Unterschiede in der selbstberichteten Lebensqualitdt zwischen
den Gruppen gefunden . Die Studie von Mustian et al. (2011), welche die gesund-
heitsbezogene Lebensqualitdt mit dem FACIT-F bei Brustkrebspatientinnen mit Fatigue
erhob, fand keinen signifikanten Unterschied zwischen der (modifizierten) Schwedische
Massage- und der Kontrollgruppe und/ oder Zeitpunkten

Das Review von Shin et al. (2016) berichtet von 2 vergleichenden Studien mit
einer Massagegruppe und einer Kontrollgruppe ohne signifikanten Unterschied zwi-
schen den Gruppen (Wilkie et al., 2000 , N =29; Soden et al., 2004 , N=42)
und einer Studie, welche einen kurzfristigen signifikanten Unterschied zugunsten der
Interventionsgruppe findet (Toth et al., 2013 , N = 30). Hierbei ist zu beachten,
dass alle Studien unterschiedliche Erhebungsmethoden nutzten (Graham Scale, Rotter-
dam Symptom Checklist [RSCL], McGill Scale) und Ergebnisse deshalb moéglicherweise
wenig vergleichbar sind, zudem zeichnet sich insbesondere die Studie von Toth et al.
(2013) durch eine kleine Stichprobe und einen unklaren Randomisierungsprozess aus

. Die Studie von Wilkie et al. (2000) zeigt ein unklares Biasrisiko fiir Verblindung
und ein hohes Risiko fiir Attrition und selektives Berichten
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Die vorliegende Studienlage spricht nicht eindeutig fiir die Wirkung von Massage auf
Lebensqualitdat bzw. Wohlbefinden. Nur eine Studie findet einen Gesamtunterschied fir
Lebensqualitat , wahrend andere Studien nur Unterschiede mit bestimmten Mess-
instrumenten oder auf bestimmten Skalen finden . Aufgrund der hohen He-
terogenitat der Studien/ der Art der Massage und den teilweise hohen methodischen
Méangeln, kann nur von einer tendenziellen und méglicherweise nur kurzfristigen posi-
tiven Wirkung von Massage gesprochen werden.

Stimmung/Angst/Depressivitat/Affekt (zu Statement 5.11)

Insgesamt 6 Einzelstudien und 5 Studien aus dem systematischen Review von Shin et
al. (2016) erfassten Angst-, Depressivititswerte oder Stimmung. Post-White et al.
(2003) erhoben die Stimmung und Angst von liber 200 Probanden und verglichen unter
anderem eine Massagegruppe, eine Healing Touch Gruppe und eine aktive Kontroll-
gruppe (Prasenz) mit einer Cross-Over Kontrollperiode . Hierbei zeigte die Massa-
gegruppe geringere Stimmungsschwankungen und Angst im Vergleich zur Kontrollpe-
riode (p = 0.004; p = 0.023). Allerdings zeigte auch die Healing Touch Gruppe gerin-
gere Werte fiir Stimmungsschwankungen im Vergleich zu dessen Kontrollperiode. So-
mit kann nur der Effekt fur Angst als alleinstehender Effekt fir Massage betrachtet
werden. Diese Studie ist groR angelegt und Uberzeugt mit statistischer Sorgfalt, auch
wenn ein Vergleich zu einer Kontrollperiode aufgrund eines Cross-Over Designs stets
mit Vorsicht zu interpretieren ist, da auch zeitliche Faktoren oder andere Umweltein-
fliisse nicht ausgeschlossen werden kénnen. Bei Taylor et al. (2003) wurden die Werte
der 105 Probanden vor und nach einer OP erfasst. Hierbei wurde unter anderem der
aktuelle Angstzustand erfasst (STAI) sowie der positive und negative Affekt (Positive
and Negative Affect Schedule, PANAS) . Es zeigte sich kein Gruppeunterschied fir
die situationsbedingte Angst und es wurden in der Studie keine eindeutigen Ergebnisse
beim Affekt beschrieben, wodurch die Studie als nicht aussagekraftig gewertet werden
kann. Mehling et al. (2007) fanden bei der Erhebung von depressiver Stimmung, Angst-
lichkeit/Anspannung mit dem PIMS-SF bei 138 Krebspatient nur eine Verbesserung der
depressiven Stimmung in der Interventionsgruppe (Akupunktur + Massage) im Ver-
gleich zur passiven Kontrollgruppe 3 Tage nach einer Operation (p = 0.003)

Hierbei kann allerdings der Effekt von Akupunktur und Massage nicht sauber voneinan-
der getrennt werden, womit das Ergebnis nicht direkt als positiver Einfluss von Massage
gewertet werden kann. Die Autoren Darabpour et al. (2016) fanden durchweg signifi-
kante Gruppenunterschiede nach 5 Wochen zwischen der Massagegruppe und der pas-
siven Kontrollgruppe bei Brustkrebspatientinnen nach einer OP fiir die globale Skala
der affektiven Stérungen mit der Affective Control Scale (ACS) (MD = -1.10 (0.46) vs.
MD =-0.02 (0.39), p < 0.01), Arger mit dem ACS (MD = 1.33 (0.78) vs. MD = 0.01 (0.42),
p < 0.001), positive Stimmung mit dem ACS (MD = 0.87 (0.50) vs. MD = 0.01 (0.32), p
< 0.001), Depressivitat mit dem ACS (MD =1.16 (0.74) vs. MD = 0.13 (1.40), p < 0.001)
und Angst mit dem ACS (MD = 1.16 (0.51) vs. MD = 0.01 (0.32), p < 0.001) . In
dieser Studie ist die statistische Vorgehensweise nicht nachvollziehbar dargestellt und
die Auswertung nicht schliissig (Interpretation der p-Werte, durchgefiihrte Analyse),
wodurch die Ergebnisse mit Vorsicht zu interpretieren sind. Die Einzelstudie von Listing
et al. (2010) erhob die Stimmung bei Brustkrebspatientinnen mit dem Berlin Mood
Questionaire (BSF) liber 11 Wochen (klassische Massage 2x pro Woche fiir 5 Wochen
vs. Routine Care) . Hierbei wurden nur 2 von 6 Skalen nach 5 Wochen zugunsten
der Massagegruppe signifikant (zornig ES = 0.82, angstlich/depressiv ES = 0.90) und
nur noch eine Skala nach den endgultigen 11 Wochen (Miidigkeit ES = 0.79). Bis auf
eine geringe Stichprobenzahl, welche vor allem bei Gruppenvergleichen als kritisch an-
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zumerken ist, ist die Studie als methodisch gut einzuschatzen. Sharp et al. (2010) er-
fassten bei 183 Krebspatientinnen sowohl die Stimmung mit dem MRS als auch Angst
und Depressivitait mit dem HADS. Hierbei zeigten sich fiir Stimmung, Angst und De-
pressivititswerte keine Unterschiede zwischen den Gruppen und/oder Zeitpunkten
Uber 8 Wochen

Im Review von Shin et al. (2016) fand eine Studie, welche Angst durch STAI-State
keinen Unterschied zwischen den Gruppen . In derselben Studie wurden auch
langfristige Werte fiir Angst mit dem SCL-90-R erhoben und dabei keine signifikante
Verringerung der Angstwerte gefunden, der durchgefiihrte Gruppenvergleich ist nicht
verstdndlich dargestellt. Hinsichtlich der Erhebung von Angst mit VAS und HAD konnte
in 2 Vergleichen kein Effekt von Massage gefunden werden (Toth et al., 2013 , N
= 30; Soden et al., 2004 , N =42). Ahles et al. (1999) fanden nur einen mittelfris-
tigen Effekt (p = 0.002 [Gruppenunterschied]), welcher zum Ende der Studie wieder
verschwand

Depressivitdat wurde erhoben mit dem BDI, HADS, POMS, SCL-90 oder PHQ. Hierbei zei-
gen sich in zwei Vergleichen keine Effekte von Massage auf Depressivitat ,

und in einem Vergleich ein signifikanter Unterschied zugunsten der Massagegruppe
(Krohn et al., 2011 , N = 34, Kurzzeiteffekt). Der Gruppenvergleich in der Studie
von Hernandez-Reif et al. (2004) (N = 34) ist nicht verstandlich dargestellt, ein Unter-
schied wird aber nicht explizit von den Autoren erwdhnt . Alle Ergebnislagen zu
Angst und Depressivitat werden von den Autoren des Reviews als wenig aussagekraftig
bewertet. In einem Vergleich der Stimmung mit dem Berlin Mood Questionaire (BSF)
konnte kein Gruppenunterschied zwischen Massage und Kontrollgruppe gefunden wer-
den . Bei der Studie von Krohn et al. ist kritisch anzumerken, dass sie ihre Ergeb-
nisse nur grafisch darstellen und keine Mittelwerte oder Standardabweichungen beziig-
lich den Depressivitats- und Stimmungsdaten berichten.

Beziiglich der Besserung der Stimmung kann keine eindeutige Aussage Uber die Wir-
kung von Massage getroffen werden. Obwohl in zwei Studien eine tendenziell positive
Wirkung beobachtet werden kann , , finden zwei Studien keinen signifikan-
ten Gruppenunterschied , und bei einer weiteren Studie, wurden zu wenig
Skalen signifikant, um das Ergebnis vollends als positiven Effekt zu interpretieren
Die Wirkung von Massage auf Angst wird von 7 Studien auf unterschiedliche Arten er-
fasst, hierbei zeigten nur 2 Studien einen positiven Effekt , und eine Studie
nur einen kurzfristigen positiven Effekt . Aufgrund dessen kann nicht von einer
Wirksamkeit von Massage gesprochen werden. Ebenfalls 7 Studien erhoben Depressi-
vitdt, dabei zeigte sich bei 3 Studien ein positiver Effekt von Massage , ,
, davon lasst sich in einer Studie der Massageeffekt nicht von der Akupunktur
trennen und in einer anderen ist der Effekt nur kurzweilig. Es kann deshalb nicht von
einer belegten Wirkung von Massage auf Depressivitat ausgegangen werden.

Psychologische/ physiologische Symptome

Ovayolu et al. (2014) erfassten mit dem RSCL psychologischen Distress und auch phy-
siologischen Distress verursacht durch Krebssymptomatik bei 280 Brustkrebspatientin-
nen. Randomisiert in 3 Gruppen, erhielten diese iber 1 Monat entweder 3-mal wochent-
lich eine klassische Massage, eine Massage mit Aromatherapie, nur eine Aromatherapie
oder keine Intervention (Kontrollarm). 6 und 10 Wochen nach der Intervention zeigten
sich signifikante Verbesserungen in allen Interventionsgruppen im Vergleich zur Kon-
trollgruppe (p’s < 0.001), verursacht durch eine Verbesserung in den Interventionsar-
men und eine Verschlechterung im Kontrollarm . Hinsichtlich psychologischer
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Symptome und physiologischer Symptome wird im Review von einer Studie berichtet,
welche keine Unterschiede zwischen der Massage- und Kontrollgruppe findet (Soden et
al., 2004 , N =42, erhoben mit RSCL).

Aufgrund der geringen und widersprichlichen Studienlage kann keine eindeutige Aus-
sage getroffen werden.

Schmerz (zu Statement 5.12)

Es wurden 6 Studien in dieses Statement einbezogen, davon finden nur zwei Studien
einen positiven Effekt. Post-White et al. (2003) fanden nur kurzfristige Effekte mit einer
héheren Schmerzlinderung in der Massagegruppe im Vergleich zur Cross-Over Kon-
trollperiode (p < 0.001) . Sie fanden allerdings keine Unterschiede zwischen Grup-
pen und/oder Zeitpunkten fiir die Erhebung der Schmerzinterferenz im Alltag (BPI). Die
Studie zeigte hingegen eine verringerte NSAID Nutzung wahrend der Massageinterven-
tion im Vergleich zur Kontrollperiode (p = 0.018, [n = 230, 1x pro Woche Massage fir
insgesamt 4 Wochen, dann Wechsel in Kontrollperiode fiir 4 Wochen]). Zur Erhebung
der kurzfristigen Effekte fiir Schmerz wurde allerdings nur ein Item genutzt und der
Vergleich der Gruppen mit einer zeitlich versetzten Kontrollperiode ist mit Vorsicht zu
interpretieren. In der Studie von Taylor et al. (2003) geht es vorwiegend um postope-
rative Schmerzen, welche durch eine Massage gelindert werden sollen . Die 105
Probanden starke Studie begleitet diese bis zum 2. Postoperativen Tag und behandelt
die Patienten zusdatzlich zur Standardbehandlung mit einer tdglichen schwedischen
Massage oder einer Vibrationstherapie bzw. keiner weiteren Behandlung. Zwar finden
die Autoren zundachst niedrigere Werte fir affektiven und sensorischen Schmerz in der
Massagegruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe, aber nach der Korrektur fir multiples
Testen verschwinden die Effekte Gber alle Erhebungszeitpunkte wieder. Mehling et al.
(2007) erfasste die Schmerzen von 138 Patienten (Akupunktur + Massage vs. Usual
Care) verschiedenster Krebsarten lber eine OP hinweg, bis zum 3. Postoperativen Tag

. Die Interventionsgruppe zeigte eine deutliche Verringerung der Schmerzen zu
Post-OP Tag 3 im Vergleich zur Kontrollgruppe (MD = -1.4, SD = 2.2 vs. MD = -0.6, SD
=2.3,p=0.04, ES=0.36) und einen Gruppenunterschied zwischen den Schmerzkurzen
Uber die Zeitpunkte (Tage) hinweg (p = 0.038). Allerdings kann der Effekt der Massage
nicht von dem Effekt der Akupunktur getrennt werden. Der sehr vielversprechende Ef-
fekt ist zudem fiir einen kurzen Zeitraum aufgetreten, es ist unklar ob dieser sich auch
Uber langere Zeit halten wiirde.

Im Review wird von 2 Studien berichtet, welche Schmerz mit dem PAT oder SNVR
erheben. Diese Studien finden keine signifikanten Gruppenunterschiede , .
Eine weitere Studie fiihrt keinen eindeutigen Gruppenvergleich durch . Das Ergeb-

nis wurde von den Autoren des Reviews als wenig aussagekraftig bewertet, da die Stu-
dien starke methodische Mangel aufweisen.

Zusammenfassend kann aufgrund der Studienlage nicht von einem Effekt der Massage
auf Schmerzsymptomatik bzw. Schmerzlinderung ausgegangen werden. Die zwei Stu-
dien, welche einen Effekt finden, finden diesen nur mit einem Erhebungsinstrument in
einem besonderen Design oder der Effekt kann nicht eindeutig auf Massage zu-
rickgefiihrt werden

Stress/ Distress/ Entspannung (zu Empfehlung 5.13)
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Die Studie von Sharp et al. (2010) mit 183 Probanden untersuchte Entspannung bei
Brustkrebspatientinnen. Sie fanden eine héhere Entspannung in der der Kopfmassage-
gruppe (M = 100.23; KI: 90.77 - 109.69) im Vergleich zur Kontrollgruppe (M = 74.02;
KI: 64.58 - 83.45; p < 0.0005) nach 18 Wochen Post-OP . Nach 24 Wochen Post-
OP konnte kein Gruppenunterschied mehr festgestellt werden. Taylor et al. (2003) nutz-
ten schwedische Massage bei Patienten nach einer Operation fiir 3 Tage und erhoben
dabei Distress auf einer 10-stufigen Ratingskala . Nach 3 Tagen zeigten sich nied-
rigere Distresswerte fiir die Gruppe, welche eine Massage erhielten im Vergleich zur
Kontrollgruppe (p = 0.0085). Diese Gruppenunterschiede verschwinden allerdings wie-
der, als die Autoren fiir multiples Testen kontrollieren. Die Studie sowie die Stichpro-
bencharakteristika sind wenig detailliert beschrieben, und es fehlen Berichterstattun-
gen zu anderen Endpunkten. Die Einzelstudien von Listing et al. (2010) und
Rauchful et al. (2010) fanden keine Gruppenunterschiede in der Stresswahrneh-
mung (PSQ) zwischen den Massage- und den Kontrollgruppen.

Post-White et al. (2003) nutzten ein Cross-Over Effekt und konnten so die Intervention
mit einer Massage fiir 4 Wochen mit einer Kontrollperiode (Standardbesuche) verglei-
chen . In der Massagegruppe zeigten sich bessere Werte fiir die Herzfrequenzrate
und den systolischen und diastolischen Blutdruck im Vergleich zur Kontrollperiode (p’s
< 0.001). Dieser Effekt besteht allerdings nur unmittelbar, also durch einen Pra-Post
Vergleich in den jeweiligen Sitzungen. Das besondere Design stellt hierbei einen Son-
derfall im Vergleich zu anderen Studien dar. Taylor et al. (2003) fanden keinen Grup-
penunterschied fir Kortisol (N = 146; p = 0.6646) . Listing et al. (2010) erfassten
Kortisol und Serotonin bei 34 Brustkrebspatientinnen tiber 11 Wochen (Massage 2x pro
Woche, Giber 5 Wochen vs. Standardversorgung) und finden keine Gruppenunterschiede

. Auch Stringer et al. (2008) untersuchten den Kortisolspiegel, jeweils 30 min.
nach der Interventionssitzung (n = 39) . Diese Studie stellt eine einmalige Erhe-
bung dar, und zeigt einen kurzzeitigen Gruppenunterschied mit niedrigeren Kortisol-
werten in der Massagegruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe (M- = -6; p < 0.0005).
Es zeigten sich keine Unterschiede mehr nach 60, 90 oder 120 Minuten nach der Inter-
vention.

Die Studienlage gibt keinen Hinweis auf die Besserung von Entspannung oder Erniedri-
gung von Distress oder allgemeinem Stress durch Massageanwendungen.

Ubelkeit/ Erbrechen (zu Empfehlung 5.14)

Die Studie von Mehling et al. (2007) fand keine Unterschiede zwischen den Gruppen (n
= 230) oder Zeitpunkten (4/8 Wochen) fiir Ubelkeit oder dessen Interferenz mit dem
Alltag (10 Punkt Likert Skala und BNI) . Collinge et al. (2013) nutzten einen Selbst-
bericht, in dem die Anzahl des Erbrechens der letzten 24 Stunden angegeben werden
sollte und die Numeric Rating Scale (NRS) zur Erfassung der Ubelkeit. Es zeigten sich
Uber 3 Post-operative Tage keine Gruppenunterschiede fiir die beiden Erhebungsme-
thoden

Aufgrund der geringen Datenlage kann keine eindeutige Aussage liber die Wirkung von
Massage auf die Verringerung von Erbrechen oder Ubelkeit getroffen werden, die bei-
den vorliegenden Studien zeigen allerdings keinen Hinweis auf einen positiven Effekt.

Korperlicher Gesundheitszustand/ Erschépfung
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5.54

RauchfulR et al. (2010) erhoben mit dem SF-8 den koérperlichen, psychischen und sozi-
alen Gesundheitszustand bei 115 Brustkrebspatientinnen tiber 5 Wochen. 50 Patientin-
nen erhielten 2-mal wochentlich eine klassische Massage und 36 Patientinnen erhielten
die Standardbehandlung . Nach 5 Wochen zeigten sich nur Veranderungen auf der
korperlichen Skala. Die Interventionsgruppe zeigt eine hohere Verringerung der allge-
meinen physischen Beschwerden im Vergleich zur Kontrollgruppe (MD = 3,47 [KI: 0,71 -
6,22]; p = 0.015), sowie der korperlichen Schmerzen (M = 5,78 [KI: 2,58-8,98]; p =
0.001) und eine erhdhte Gesundheitswahrnehmung im Vergleich zur Kontrollgruppe
(MD = 2,55 [KI: 0,39-4,72]; p = 0.02). Weitere 6 Wochen spater verbleibt der Unter-
schied der korperlichen Schmerzen signifikant (MD = 4,24 [KI: 0,88-7,61]; p = 0.01).
Zusatzlich zeigen sich signifikant geringere Erschépfungswerte in der Interventions-
gruppe nach 5 Wochen (GBB; p = kA). Positiv an dieser Studie ist die griindliche Vorun-
tersuchung der Probanden und deren Vergleichbarkeit, die Darstellung der Ergebnisse
insbesondere der statistischen Werte und die Beschreibung der Patientencharakteris-
tika ist allerdings unzureichend.

Aufgrund einzelner Studien kann keine Aussage zur Wirkungsweise getroffen werden.

Postoperative Komplikationen + Krankenhausaufenthalt + Kosten

In der Studie von Taylor et al. (2003) konnte bei 146 Patienten nach einer Abdominal
Laparotomie kein Unterschied beziiglich Komplikationen oder Lange des Krankenhaus-
aufenthaltes zwischen einer Massage- und einer Vibrationstherapiegruppe gefunden
werden (p = 0.7691; p = 0.2471) . In der Studie von Mehling et al. (2007) wurden
die Behandlungskosten von Patienten, welche an den postoperativen Tagen 1, 2 und 3
eine Massage mit Akupunktur oder nur die libliche Standardversorgung erhielten ver-
glichen. Es fanden sich keine Unterschiede zwischen den Armen (p = 0.66)

Aufgrund der Studienlage kann nicht von einem Einfluss von Massage auf die erhobe-
nen Variablen ausgegangen werden.

Massage vs. Aromatherapiemassage

In diesem Abschnitt wird nur von Vergleichen zwischen einer Massagegruppe mit Aro-
matherapie und einer Massagegruppe ohne Aromatherapie berichtet. Damit wird auf
den Mehrwert von Aromatherapie im Vergleich zur einfachen Massage eingegangen. In
diesem Abschnitt wurden 3 Einzelstudien , , und 2 Studien aus dem
systematischen Review von Shin et al. (2016) einbezogen , . Hierbei
stellt die Studie von Dyer et al. (2013) einen Vergleich zwischen Reflextherapie und
Aromatherapie plus Massage auf, auf den kurz eingegangen wird . Fur detaillier-
tere Beschreibungen sei auf die Empfehlungen zu Reflextherapie verwiesen.

Folgende Studien haben weitere Vergleichsgruppen eingeschlossen, deren Vergleiche
in anderen Kapiteln aufgefiihrt werden: Ovayolu et al. (2014) , weitere Vgl. siehe
3. Massage vs. passive Kontrollgruppe, 5. Aromatherapiemassage vs. Kontrollgruppe;
Stringer et al. (2008) , 3. Massage vs. passive Kontrollgruppe, 5. Aromatherapie-
massage vs. Kontrollgruppe; Soden et al. (2004) , 3. Massage vs. passive Kontroll-
gruppe, 5. Aromatherapiemassage vs. Kontrollgruppe.

Allgemeines Wohlbefinden/ Lebensqualitdt (zu Statement 5.10)

Insgesamt 5 Studien erhoben Lebensqualitat (davon 2 aus dem systematischen Review
von Shin et al., 2016 ). In die Studie von Ovayolu et al. (2014) wurden 280 Brust-
krebspatientinnen eingeschlossen, welche gleichmaRig in 4 Gruppen eingeteilt wurden
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(Dauer 1 Monat: Massage, Aromatherapie, Massage mit Aromatherapie 3x wochentlich,
keine Behandlung) . Es kann keine Aussage zu der Wirksamkeit der Interventionen
gemacht werden, da keine Gruppenvergleiche zwischen der Massage und der Aroma-
therapiemassage durchgefiihrt wurden, auch wurden schon vor der Intervention Unter-
schiede in der selbstberichteten Lebensqualitdt zwischen den Gruppen gefunden. Die
Studie von Dyer et al. (2013) erhob das allgemeine Wohlbefinden mit dem MyCaw bei
115 Krebspatient Giber etwa 10 Wochen . Sie fanden eine signifikante und klinische
Verbesserung bei der Aromatherapie mit Massage und der Reflextherapiegruppe. Da
sich beide Gruppen positiv entwickelten, fand sich kein Gruppenunterschied (MD = 0.45
[95 %KI -0.12, 1.03], p = k.A.). Die Autoren erhoben zudem Sorgen und Probleme der
Patienten und fanden bei der Angabe der 1. Sorgen und Bediirfnisskala einen Gruppen-
unterschied von MD = 0.453 (SE = 0.323) zugunsten der Aromatherapie mit Massage,
allerdings war dies signifikant weniger als der angestrebte Unterschied von einem
Punkt (p = 0.046). Auf der 2. Skala fanden sie signifikante und klinische Verbesserun-
gen in beiden Gruppen und dadurch keinen signifikanten Gruppenunterschied (MD =
0.54 ([95 %KI -0.14, 1.22], p = k.A.). Stringer et al. (2008) fanden keinen Gruppenun-
terschied zwischen der Aromamassage und Massagegruppe . Es werden unzu-
reichende Informationen zur Erhebung der Lebensqualitat gegeben. Die Studie beruht
auf einer einmaligen Erhebung und die zu massierenden Korperstellen wurden vom
Probanden selbst gewdhlt.

Das Review von Shin et al. (2016) berichtet von 2 Studien, welche ebenfalls keine
Unterschiede zwischen den Massagegruppen fiir die Erhebung der Lebensqualitat mit
dem RSCL finden konnten (n = 42, Soden et al., 2004 :n =103, Wilkinson et al.,
1999 ). Die Autoren schlussfolgern, dass die Ergebnisse der beiden Studien sehr
unzuverldssig sind.

Trotz hoher Heterogenitat der Studien kann aufgrund der dargelegten Ergebnisse, nicht
von einem Mehrwert zur Besserung der Lebensqualitdat von Aromatherapie zu nur (Re-
flex-) Massage ausgegangen werden.

Stimmung/ Angst, Depressivitat/ Affekt (zu Statement 5.11)

Das Review von Shin et al. (2018) berichtet von einer Studie, welche Angst mit dem
STAIl-State erhoben hat und keine Gruppenunterschiede bei mittelfristigen Follow-ups
findet (n = 103, Wilkinson et al., 1999 ). Eine weitere Studie erhob Angst- und
Depressivitatswerte mit dem HADS und berichtet von keinen signifikanten Gruppenun-
terschieden (n = 42; Soden et al., 2004 ).

Aufgrund der geringen Evidenzlage kann keine Aussage zur zusatzlichen Wirkungs-
weise von Aromatherapie auf Angst- und Depressivititswerte getroffen werden.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementarmedizin | Langversion - 2.0 | Mai 2024



5.5 Schwedische Massage 179

5.5.5

Psychologische/ physiologische Symptome/ Distress (zu Statement 5.13)

Ovayolu et al. (2014) erfassten psychologische und auch physiologische Symptome/
Distress verursacht durch Krebssymptomatik mit der RSCL bei 280 Brustkrebspatien-
tinnen . Randomisiert in 3 Gruppen, erhielten diese tiber 1 Monat entweder 3-mal
wochentlich eine klassische Massage, eine Massage mit Aromatherapie, nur eine Aro-
matherapie oder keine Intervention (Kontrollarm). 6 und 10 Wochen nach der Interven-
tion zeigten sich signifikante Verbesserungen in allen Interventionsgruppen (p’s <
0.001) und eine Verschlechterung im Kontrollarm. Leider fiihren die Autoren keinen
Gruppenvergleich zwischen den Interventionsarmen durch, auch wenn sie angeben,
dass die Gruppe welche sowohl Massage als auch Aromatherapie erhilt, die grofte
Verbesserung zeigt. Somit kdnnen die Wirkweisen der Interventionen nicht voneinander
getrennt werden.

Im Review von Shin et al. (2016) wird von 2 Studien berichtet, die keine mittel-
fristigen Unterschiede fiir psychologische Symptome erhoben mit dem RSCL finden (n
=42, Soden et al., 2004 :n =103, S. Wilkinson et al., 1999 ).

Aufgrund der widerspriichlichen Datenlage kann nicht von einer Wirkung von Massage
auf psychologische oder physiologische Symptome bzw. Distress ausgegangen wer-
den.

Schmerz (zu Statement 5.12)

Eine Studie aus dem Review von Shin et al. (2016) findet keine langfristigen Vor-
teile von Aromamassage bei der Reduzierung von Schmerz Symptomatiken (VAS; n =
42, Soden et al., 2004 ). Es wurde kein Gruppenvergleich durchgefiihrt.

Aufgrund der geringen Datenlage kann keine Aussage getroffen werden.

Stress/ Entspannung (zu Statement 5.13)

Dyer et al. (2013) erhoben Entspannung mit dem VAS bei 115 Patienten (Reflextherapie
vs. Aromatherapie mit Massage) mit verschiedenen Krebsarten . Sie konnten we-
der Kurzzeit- noch Langzeiteffekte feststellen (p = 0.489; p = 0.408).

Stringer et al. (2008) untersuchten den Kortisolspiegel als Indikator fiir das Stressemp-
finden jeweils 30 min. nach der Interventionssitzung . Die 39 Probanden wurden
in 3 Gruppen randomisiert (13x Aromamassage, 13x Massage, 13x aktive Kontrolle mit
Ruhen und Lesen). Diese Studie stellt eine einmalige Erhebung dar ohne stetiges Mas-
sageprotokoll, und zeigt keinen Gruppenunterschied.

Aufgrund der geringen Datenlage kann keine Aussage getroffen werden.

Aromatherapiemassage vs. Kontrollgruppe

In diesem Abschnitt wird nur von Vergleichen zwischen einer Massagegruppe mit Aro-
matherapie und einer Kontrollgruppe berichtet. Damit wird auf den alleinigen Effekt
von Aromatherapiemassage eingegangen. In diesem Abschnitt wurden 2 Einzelstudien
(Ovayolu et al., 2014 [Kontrollgruppe: Keine Massage]; Stringer et al., 2008
[KG: Ausruhen/Lesen]) und 4 Studien aus dem systematischen Review von Shin et al.
(2016) einbezogen (Listing et al., 2009 [KG: Usual Care]; Soden et al., 2004
[KG: Usual Care]; Wilcock et al., 2004 [KG: Usual Care]; Wilkinson et al.,
2007 [KG: Keine Massage]).
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Folgende Studien haben weitere Vergleichsgruppen eingeschlossen, deren Vergleiche
in anderen Kapiteln aufgefiihrt werden: Ovayolu et al. (2014) , weitere Vgl. siehe
3. Massage vs. passive Kontrollgruppe, 4. Massage vs. Aromatherapiemassage; Stringer
et al. (2008) , weitere Vgl. siehe 3. Massage vs. passive Kontrollgruppe, 4. Mas-
sage vs. Aromatherapiemassage; Soden et al. (2004) , weitere Vgl. siehe 3. Mas-
sage vs. passive Kontrollgruppe, 4. Massage vs. Aromatherapiemassage.

Fatigue

Eine Studie aus dem systematischen Review von Shin et al. (2016) berichtet von
keinem signifikanten Gruppenunterschied nach 6 oder 10 Wochen nach Randomisie-
rung beziiglich Fatigue (EORTC, n = 221)

Allgemeines Wohlbefinden/ Lebensqualitat

In die Studie von Ovayolu et al. (2014) wurden 280 Brustkrebspatientinnen eingeschlos-
sen, welche gleichmaRig in 4 Gruppen eingeteilt wurden (Dauer 1 Monat; Massage vs.
Aromatherapie, Aromatherapiemassage 3x pro Woche vs. Usual care) . Es wurden
signifikante Verbesserungen in den Interventionsgruppen in der allgemeinen Lebens-
qualitat im Vergleich zur Kontrollgruppe gefunden (p < 0.05) und fiir die Subdoméanen
,allgemeines Wohlbefinden*, ,Appetit“ und ,sexuelle Funktion“ (alle p’s < 0.001), ,phy-
sischen Symptomen und Aktivitdt“ und ,medizinische Interaktion“ (p < 0.05). Es wurden
schon vor der Intervention Unterschiede in selbstberichteter Lebensqualitdt zwischen
den Gruppen gefunden, allerdings wurden dariber keine weiteren Informationen gelie-
fert. Obwohl berichtet wird, dass die hochste Steigerung fiir Lebensqualitét in der Aro-
matherapiemassagegruppe stattfindet, auch im Vergleich zu den anderen Gruppen,
wird dazu keine statistische Untermauerung gegeben. Stringer et al. (2008) fanden ei-
nen Gruppenunterschied auf der Unter-Skala ,Need to stay in bed" zugunsten der Aro-
mamassage (M = 14,15) im Vergleich zur Kontrollgruppe (M = 22,10; p = 0.05), nicht
aber flr die allgemeine Lebensqualitat . Weitere Angaben zur Erhebung der Le-
bensqualitat werden nicht gegeben. Die Massage kann nicht als vergleichbar zwischen
den Probanden angesehen werden, da sich die Probanden die zu massierenden Kérper-
stellen selbst aussuchen konnten.

Das Review von Shin et al. (2016) berichtet von einer Studie, welche zu Erhebung
MYMOP nutzte um den mittelfristigen Effekt auf Lebensqualitdat im Follow-Up zu mes-
sen . Sie finden hierbei bessere Werte fiir die Aromamassagegruppe im Vergleich
zur Kontrollgruppe (n =29, MD = -2.00, 95 % Kl -3.46, -0.54 [geringere Werte bedeuten
hohere QoL]). Trotz Erhebung von 40 Patienten, wird nur von 29 Patienten berichtet. In
zwei anderen Studien wird hingegen von keinen signifikanten Unterschieden berichtet
(RSCL, EORTC; n = 42, Soden et al., 2004 ;n=221, Wilkinson et al., 2007 ).

Die Evidenzlage gibt Hinweis auf einen positiven Einfluss von Aromatherapiemassage
auf die Lebensqualitdt von Krebspatienten. Hierbei ist die Erhebung der Lebensqualitat
ein subjektives MaR und im Vergleich zu einer Kontrollgruppe, sind die Aufmerksam-
keits- und Beriihrungseffekte beziiglich der Besserung der Werte bei der Interpretation
zu beachten.

Physiologische/psychologische Symptome/ Distress

Soden et al. (2004) fanden keine signifikanten Gruppenunterschiede bei der Erhebung
des physischen Symptom Distress mit dem RSCL mit insgesamt 42 Patienten
Ovayolu et al. (2014) erfassten psychologischen Distress und auch physiologischen
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Distress, verursacht durch Krebssymptomatik mit der RSCL bei 280 Brustkrebspatien-
tinnen (Dauer 1 Monat; Massage vs. Aromatherapie, Aromatherapiemassage 3x pro
Woche vs. Usual care) . Es zeigten sich signifikante Verbesserungen in allen Inter-
ventionsgruppen im Vergleich zur Kontrollgruppe (p’s < 0.001). Leider fiihren die Au-
toren keinen Gruppenvergleich zwischen den Interventionsarmen durch, auch wenn sie
angeben, dass die Gruppe welche sowohl Massage als auch Aromatherapie erhalt, die
grolRte Verbesserung zeigt.

Aufgrund der geringen Evidenzlage kann keine eindeutige Aussage zur Wirksamkeit
von Aromatherapiemassage auf physische und psychische Symptomatiken getroffen
werden. Obwohl die Studie von Ovayolu et al. (2014) einen positiven Effekt in den In-
terventionsgruppen zeigt, ist die Studie zu wenig detailliert beschrieben, hierbei insbe-
sondere die Charakteristika der Stichprobe um eine verlassliche Aussage zu treffen

Stimmung/ Angst/ Depressivitat/ Affekt

Im systematischen Review von Shin et al. (2016) haben 3 Vergleichsstudien stim-
mungsbezogene Variablen erhoben. In der Studie von Wilkinson et al. (2007) konnte
eine hohere Absenkung der Angst in der Aromatherapie- im Vergleich zur Kontroll-
gruppe gefunden werden fiir 6 und 10 Wochen bei der Erhebung mit dem Selbstbericht
STAI (n = 221) . Wiederrum zeigten sich Gruppenunterschiede nur fiir 6 Wochen
bei der Erhebung mit dem SCID (Structured Clinical Interview for DSM-5), mit dem kli-
nisch relevante Angst und Depressivitit gemessen wird. Im Gegensatz dazu konnten
bei der Erhebung der Depressivitit mit dem CES-D keine Unterschiede zwischen den
Gruppen fir 6 oder 10 Wochen gefunden werden. Eine weitere Studie von Soden et al.
(2004) (n = 42) nutzte den HADS zur Erhebung von Angst- und Depressivititswerten
und konnte damit keine langfristigen Effekte fiir Aromatherapiemassage feststellen

. Bei der Erhebung der Stimmungsschwankungen mit dem POMS konnten keine
mittelfristigen Gruppenunterschiede gefunden werden (n = 29; Wilcock et al., 2004

).

Die Studienlage gibt zusammengefasst keinen hinreichenden Hinweis auf die positive
Wirkung von Aromatherapiemassage auf Angst- und Depressivitatswerte oder die all-
gemeine Stimmungsbesserung. Die Studie von Wilkinson et al. (2007), welche zumin-
dest einen positiven Effekt bei der Besserung der Angstwerte findet, konnte diese im
klinisch relevanten AusmaRe aber nur kurzfristig finden . Hierbei ist zu beachten,
dass die Stichprobe zu einem hohen Teil vor der Erhebung klinisch relevante Depressi-
vitats- und Angstwerte aufzeigt, so dass der gefundene Effekt moglicherweise spezi-
fisch fur diese Stichprobe, aufgrund héherer Ausgangswerte und klinischer Symptoma-
tik, auftrat.

Schmerz

Das Review von Shin et al. (2016) berichtet von 3 fiir dieses Statement relevante
Studien. Soden et al. (2004) finden keinen Langzeiteffekt von Aromatherapie auf die
Schmerzintensitat. Es wurden allerdings keine Gruppenvergleiche durchgefiihrt

Wilkinson et al. (2007) (n = 221) findet keine signifikanten Gruppenunterschiede in der
kurz-, mittel- oder langfristigen Schmerzlinderung erhoben mit dem EORTC . Eine
weitere Studie berichtet von keinen Unterschieden beziiglich mittel- oder langfristiger
Linderung von Gliederschmerzen, allerdings von einer groReren mittel- und langfristi-
gen Linderung des Ganzkérper-Schmerzes (erhoben mittels SF-8) in der Aromamassa-
gegruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe (Mittelfristig: MD = 5.30, 95 %Kl 1.52, 9.08;
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Langfristig: MD = 3.80, 95 % Kl 0.19, 7.41; n = 86) . Aufgrund von Limitationen
im Studiendesign und weiteren Mangeln, wurde die Qualitdt dieses Gesamtergebnisses
zu Schmerz von den Autoren als sehr niedrig eingestuft.

Aufgrund der Evidenzlage kann nicht von einem positiven Effekt von Aromatherapie-
massage auf Schmerzlinderung ausgegangen werden. Nur eine Studie berichtet von
Schmerzlinderungen, allerdings weist diese Studie ein hohes Biasrisiko bezliglich der
Randomisierung auf, wodurch die Ergebnisse nicht zweifellos interpretierbar sind.

Symptome in Verbindung mit Arm und Brust

Eine Studie im Review von Shin et al. (2016) nutzte das EORTC QLQ-BR23 um
Symptome bei 86 Krebspatientinnen zu messen . Es wurden keine Gruppenunter-
schiede fur ,Arm Symptome*“ beim mittel- und langfristigen Follow-up gefunden. Aller-
dings wurden Unterschiede fiir die Erleichterung der ,Brust Symptome*“ zugunsten der
Aromatherapiemassagegruppe beim langfristigen Follow-Up gefunden (MD -9.80, 95 %
KI-19.13, -0.47).

Das Review gibt keine weiteren Auskinfte zu dieses Ergebnis, ordnet der Studie von
Listing et al. (2009) allerdings ein hohes Biasrisiko bezilglich der Randomisierung zu
und unklare Biasrisiken fiir weitere methodische Merkmale

Physiologie

Stringer et al. (2008) untersuchten den Kortisolspiegel als Indikator fiir Stressempfin-
den, jeweils 30 min. nach der Interventionssitzung . Die 39 Probanden wurden in
3 Gruppen randomisiert (13x Aromamassage, 13x Massage, 13x Kontrolle). Es wurden
keine Unterschiede zwischen der Aromamassage- und der Kontrollgruppe berichtet.

Studien mit gravierenden Mangeln bzw. hohem Verzerrungsrisiko, die nicht als Grund-
lage fiir eine Empfehlung/ Statements herangezogen wurden

Folgende Studien zeigen in dem MaRe Mangel, dass die Ergebnisse nicht interpretiert
werden kénnen und deshalb nicht in die Empfehlungen/ Statements eingeschlossen
wurden.

Die Studie von Miladinia et al. (2017) weist gravierende methodische Mangel auf

Es geht z.B. nicht hervor, ob 86 oder 60 Leukdmie-Patienten teilgenommen haben,
wann die Daten erhoben wurden, wie die Daten ausgewertet wurden und ob die zwei
Gruppen, in welche die Patienten eingeteilt wurden, auch vergleichbar waren. Es kon-
nen daher keine Ergebnisse berichtet werden. Die Studie von Grealish et al. (2000)
zeichnet sich durch ein besonderes Design aus . Die eingeschlossenen 103 Pati-
enten wurden in 3 Gruppen eingeteilt. Und erhielten jeweils in unterschiedlicher Rei-
henfolge an 3 aufeinanderfolgenden Tagen 2x eine Massage der FiiBe und unteren
GliedmaRen und 1x einen Ruhetag mit stillen Aktivitdten wie Lesen oder TV schauen.
Es wurde dabei die Hohe des Schmerzes, Entspannung, Ubelkeit und die Lebensqualitit
erhoben. Es wurden keine direkten Gruppenvergleiche oder Vergleiche zwischen den
einzelnen Bedingungen durchgefiihrt. Es wird keine Auskunft iber Rahmenbedingun-
gen oder Verblindung gegeben, wodurch die Ergebnisse schwer interpretierbar sind. In
der Vergleichsstudie von Kashani und Kashani (2014) wurde der Einfluss von Massage
auf die subjektive Schlafqualitat bei Brustkrebspatientinnen untersucht . Dabei
wurden Brustkrebspatientinnen zufillig einer von zwei Gruppen zugeteilt. Eine Gruppe
erhielt eine normale medizinische Behandlung, die andere Gruppe erhielt zusatzlich 3x
pro Woche eine 20-miniitige Effleurage Massage. Die Studie wirkt zundachst methodisch
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5.5.6

und statistisch gut nachvollziehbar, allerdings ist die Ergebnisdarstellung ungenau und
nicht interpretierbar. Die Studie weist einige Zahlendreher im Text auf und die Darstel-
lung der Ergebnisse in den Tabellen ist aufgrund oberflachlicher und fehlerhafter An-
gaben der p-Werte nicht interpretierbar. Auch einige Ergebnisse, welche im Text be-
schrieben werden und Angaben zur Medikamentennutzung ergeben keinen Sinn. Bei
Hodgson und Lafferty (2012) wurden 18 Pflegeheimbewohner mit bereits abgeschlos-
sener Krebsbehandlung zufillig in zwei Gruppen eingeteilt . Eine Gruppe hat zu-
erst Uber vier Wochen eine schwedische Massage der unteren Extremitaten bekommen
und anschlieRend lber vier Wochen eine Reflextherapie der unteren Extremitdten. Die
andere Gruppe hat ebenso beide Therapien erhalten, aber in anderer Reihenfolge. Ob-
wohl der Versuchsaufbau einem bewadhrten Vorgehen entspricht, ist die statistische
Auswertung nicht nachvollziehbar dargestellt und fehlerhaft durchgefiihrt. Es wird
nicht erklart, wann genau die Daten erhoben worden sind und wie die Daten zu den
einzelnen Behandlungen zusammengerechnet wurden und es wurde ein falscher sta-
tistischer Test verwendet. Es lassen sich daher keine Schliisse aus dieser Studie ziehen.
Die Studie von Lai et al. (2011) vergleicht die Wirkung von Aromamassage, einfacher
Massage und keiner Massage auf Verstopfung bei Patienten im fortgeschrittenen Krebs-
stadium . Die Aroma- und einfache Massage fanden iiber 5 aufeinanderfolgende
Tage, taglich fir jeweils 15-20min statt. Aufgrund der sehr geringen Stichprobe und
den falschen statistischen Tests lassen sich die Ergebnisse nicht eindeutig interpretie-
ren.

Nebenwirkungen von Massage
Massagestudien

In diesen Abschnitt werden auch nicht-randomisiert-kontrollierte Studien eingeschlos-
sen. Das Review von Shin et al. (2016) schloss 19 Studien ein. Davon berichten 2
Studien von keinen Neben- oder Wechselwirkungen , . Eine Studie berichtet
von 3 Patienten (1x Interventionsarm, 2x Kontrollarm), welche zum Follow-Up nach 5
Tagen aufgrund von physischem Stress die Studie abbrachen und einem Patient, wel-
cher aufgrund von wahrgenommenem Stress (Kontrollarm) abbrach . Jedoch be-
richtet kein Patient von Nebenwirkungen durch die Massage-Intervention. Diese Studie
wurde mit Patienten durchgefiihrt, welche aufgrund von Metastasen an Knochen-
schmerzen litten. Davon abgeleitet sind diese Personen stetig unter groRem Schmerz
und physischem Distress, wodurch das Abbrechen der Studie nicht eindeutig auf die
Massage zuriickfiihrbar ist. Der Drop-Out ist mit 4 von 72 Probanden zudem als sehr
gering einzustufen. In der Studie von Darabpour et al. (2016) verlieRen 7 Patienten die
Studie aufgrund von gastrointestinalen Beschwerden. Allerdings ist aus der Berichter-
stattung nicht herauszulesen, in welchem Arm (Schwedische Massage vs. Routine Care)
diese Nebenwirkungen aufgetreten sind . In der Studie von Kinkead et al. (2018)
wurden die Nebenwirkungen systematisch bei jedem Besuch des Patienten abgefragt

. Es traten Interventionsunabhadngige Druckstellen/Blutergiisse an Stellen der Ve-
nenpunktion der Patienten auf (12/39). Wiederrum berichteten 2 von 39 Patienten von
Hyperextension durch das Liegen auf dem Massagetisch bei der Light Touch oder der
Massagebehandlung. Es wurden keine Unterschiede zwischen den Gruppen bezliglich
der Haufigkeit gefunden und es wurden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen (Se-
rious Events) berichtet. In der Studie von Listing et al. (2010) wurden die Nebenwirkun-
gen nicht systematisch, sondern lber Selbstauskiinfte der Patienten erfasst. Von den
17 Patienten in der Interventionsgruppe (Schwedische Massage) berichtete jeweils ein
Patient von erhdhtem Blutdruck und Riickenschmerzen (nach der 3. Sitzung) . Die
erhohten Riickenschmerzen konnten in der darauffolgenden Sitzung behoben werden.
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Piil et al. (2016) berichteten von einem Fall von Giirtelrose in der Massagegruppe, auf-
grund dessen der Proband die Studie verlies . Eine genauere Betrachtung zeigte,
dass dieses Symptom nicht im Zusammenhang mit der Massage steht. Im Review von
Deng et al. (2013) wurden bei der Recherche iiber die Sicherheit von Massagen 2 Pub-
likationen gefunden . Sie berichten, dass im systematischen Review von Ernst et
al. (2003) 16 Fallstudien und 4 Fallserien gefunden wurden, welche Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit Massagen berichten . Diese Nebenwirkungen umfassen
zerebrovaskuldare Unfille, Verschiebung der Harnleiterschiene, Embolisierung, der
Niere, Bluterglisse, Beingeschwiire, Nervenschadigungen, posterior interosseous syn-
drome, Pseudoaneurismen, Lungenembolie, gerissener Uterus, Strangulation des Na-
ckens, verschieden Schmerzsyndrome und Schilddriisenvergiftung. Es ist anzumerken,
dass die meisten dieser Nebenwirkungen auf exotische manuelle Massagen zuriickzu-
fihren sind oder auf die Durchfiihrung durch Laien (Massage-Therapeuten wurden
kaum einbezogen). In einem nicht systematischen Review wurde von 3 Fallbeispielen
berichtet . Die Autoren folgerten, dass Massage-Therapie nicht ganz Risikofrei ist,
aber ernsthafte Nebenwirkungen (Prellungen, Schwellungen, temporarer Anstieg des
Muskelschmerzes, oder eine allergische Reaktion auf das Massage-Ol) wahrscheinlich
eine Raritdt darstellen (v.a. wenn die Massage-Therapie von geschulten Experten durch-
gefiihrt wird). Toth et al. (2003) berichtet von keinen Nebenwirkungen . Weitere
Studien berichten von keinen Nebenwirkungen (Wyatt et al., 2012 , Selbstauskunft
der Patienten; Collinge et al., 2013 , 2X pro Woche Anrufe bei Patienten; Levy,
1996 : Weinrich und Weinrich, 1990 ; Post-White et al., 2003 : Kutner
et al., 2008 ). Hierbei berichtet Kutner et al. (2008) zwar von schwerwiegenden
Nebenwirkungen wie respiratorische Infektion, gastrointernale Blutung und Fraktur,
Schmerzkontroll-probleme, Anfall und kongestives Herzversagen; laut Autoren stehen
diese aber nicht im Zusammenhang mit der Massage

Aromatherapie-Massage

In der Studie von Wilcock et al. (2004) kam es bei 1 von 29 Fadllen zu einem Ausschlag
nach der Aromatherapie, es wurden aber weiterhin keine ernsthaften Nebenwirkungen
berichtet . Weitere 6 Patienten brachen die Studie aufgrund eines grundsatzlichen
Unwohlseins ab (5x Interventionsarm, 1x Kontrollarm). Ein eindeutiger Zusammenhang
mit der Intervention wird allerdings nicht berichtet. Dyer et al. (2013) berichten, dass
keine Nebenwirkungen gefunden wurden und sie stufen Massage (Aromatherapie +
Massage und Reflextherapie) als sichere Methode ein . Auch Hodgson und Lafferty
(2012) beobachteten keine Nebenwirkungen (Schwedische Massage und Reflexthera-
pie; siehe auch Evidenz zu Reflextherapie) . Im deskriptiven Review von Boehm et
al. (2012) zeigte sich, dass Tests mit essenziellen Olen minimale Nebenwirkungen ge-
zeigt haben . Es wurde von Reaktionen mit Dermatitis nach dem Hautkontakt be-
richtet. In der Einzelstudie von Miller et al. (2012) kam es zu Juckreiz, Ausschlag, tro-
ckener Haut, Hautbleichung, brennender Empfindung, Akne und Kopfschmerzen, wel-
che mit der lokalen Anwendung des Massagedls, welches Limonene enthielt, verbunden
sein kdnnte . Fellowes et al. (2004) geben in ihrem systematischen Review an,
dass obwohl Nebenwirkungen von Massage selten sind, trotzdem Verdauungsprob-
leme bei den Patienten liberwacht werden sollten, da dies die einzigen negativen Ef-
fekte in den eingeschlossenen Studien darstellen . Leider ist in dem Review nicht
nachvollziehbar, auf welche Studien sich die Autoren dabei beziehen. Sie erwdhnen nur,
dass in der Studie von Corner et al. (1995) die Kontrollgruppe bessere Werte fiir Diar-
rhée zeigt als die Essentielle-Ol-Gruppe . Im systematischen Review von Wilkinson
et al. (2008) wird von einer 1 Studie berichtet, welche eine erhdhte Inzidenz von Ver-
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dauungsproblemen in dem Massage-Arm mit essenziellen Olen im Vergleich zur Kon-
trollgruppe ohne Massage zeigt . Es wird die Studie von Wilkinson et al. (1999) als
Quelle angegeben, in dieser Studie ist allerdings kein Fall zu finden . Im Review
von Wanchai et al. (2013) wird von einer Studie berichtet, welche Massage als
Intervention einsetzte und in dieser wurden keine Nebenwirkungen beobachtet

In den meisten Studien wurden Nebenwirkungen nicht bzw. nicht systematisch erfasst.
Vielmehr schlussfolgern die Autoren zumeist in der Diskussion, aufgrund des Nicht-
auftretens von Nebenwirkungen, dass Massagen grundlegend sicher in der Anwendung
sind. Sie berichten dann auch oft von der Zufriedenheit der Patienten. Ovayolu et al.
(2014) geben zur Aromatherapie die Schlussfolgerung, dass Nebenwirkungen auftreten
kénnen, sind jedoch ausgeschlossen, wenn die konzentrierten Extrakte unter angemes-
senen Bedingungen in der vorgesehenen Art und Weise angewendet werden .In
der Studie von Stringer et al. (2008) konnten keine Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit der Massage festgestellt werden . Sie berichten, dass alle Patienten sowohl
physisch als auch psychisch an der Erfahrung gewachsen seien und auch nach Beendi-
gung der Studie weiterhin Massage beziehen wollten. In der Studie von Forchuk et al.
(2004) gaben die Patienten an, dass Massage als angenehmer angesehen und gegen-
Uber Medikation bevorzugt wird, da diese keine Nebenwirkungen aufweist . Smith
et al. (2003) geben an, dass es keine Evidenz gibt, welche dafiir sprache, dass Massage
dem Patienten Leid zufligen kénnte . Billhult et al. (2008) geben an, dass Neben-
wirkungen von Massagen in der Literatur selten erwdahnt werden . Jedoch wurde
ein Fall fur ein mogliches Risiko fiir einen Lungenembolus, nach einer kraftvollen Mas-
sage der Wadenmuskulatur, beschrieben. Die vorliegende Studie bedient sich der
Effleurage Methode (Muskeln aufwarmen), die nicht mit einer kraftvollen (hohen Druck)
Massage zu vergleichen ist und deshalb hochstwahrscheinlich keine Nebenwirkungen
hervorruft. Kashani und Kashani (2014) beschreiben, dass die Behandlung mit Massage
nicht die Nebenwirkungen und negativen Folgen der pharmakologischen Intervention
hat . Mustian et al. (2011) sehen Massage ebenfalls als Nebenwirkungsfreie Alter-
native zur medikamentdsen Behandlung . RauchfuR et al. (2010) schlussfolgern,
dass die klassische Massagetherapie als sicheres Therapieverfahren auch bei onkologi-
schen Patienten angesehen werden, da kaum Nebenwirkungen auftraten. Was diese
wenigen Nebenwirkungen sind, wird von den Autoren nicht beschrieben

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Schwedische Massage wurde von den Wissenschaftlern des
Universitatsklinikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hiibner (DKG) durchgefiihrt.
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5.6 Shiatsu/ Tuina

5.15 Evidenzbasiertes Statement 2020

Level of Evidence  Es |iegen keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit von Shiatsu oder Tuina auf

'l b die Reduktion der krankheitsassoziierten oder therapieassoziierten Morbiditat bei
onkologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen eine An-
wendung von Shiatsu/ Tuina bei diesen Patienten gegeben werden.

Starker Konsens

Tuina ist eine manuelle Therapie und beschreibt eine der fiinf Hauptsaulen der chine-
sischen Medizin. Sie kann als energetische Massage verstanden werden, die die Meri-
diane des Leitbahnsystems, Akupunkturpunkte und weitere Kérperpunkte einbezieht
und sich nicht wie die konventionell medizinische Massage vor allem auf lokale Schmer-
zen fokussiert. Es kommen Techniken wie Schieben (,tui“) und Greifen (,na“), Kneten,
Streichen oder Klopfen zum Einsatz, die Blockaden auflésen und den Energiefluss for-
dern, also das ,Qi“ und ,Xue® (im weiteren Sinne die Blutzirkulation) regulieren sollen.

Shiatsu gehort ebenfalls zu den manuellen Therapien und hat ihre Wurzeln in der chi-
nesischen Massage Tuina. Bei der Anwendung ibt der Therapeut mit seinen Fingern
(,shi“) auf bestimmte Korperstellen Druck (,atsu“) aus, nutzt hdaufig aber auch sein gan-
zes Korpergewicht. Auch die Shiatsu Massage hat das Ziel durch eine Behandlung der
Akupunkturpunkte, den Energiefluss des Koérpers wieder in Einklang zu bringen und
die Selbstheilung zu stimulieren.

Recherche

Da in der de-novo Recherche nur eine randomisiert kontrollierte Studie schlechter me-
thodischer Qualitdt mit hohem Risk of Bias gefunden wurde, wurde die Suche auf die
unteren Evidenzebenen, also auf klinische Studien allgemein, ausgeweitet. Allerdings
wurden dabei nur zwei weitere Studien, ebenso schlechter methodischer Qualitat mit
hohem Risk of Bias gefunden.

In der ersten Studie, die in zwei Veroéffentlichungen dargestellt wird , , Wur-
den 40 ehemalige Patientinnen mit Zervix-, Endometrium- oder Ovarialkarzinom, deren
Behandlung seit mindestens drei Jahren abgeschlossen war, zufillig in eine von zwei
Gruppen eingeteilt. Eine Gruppe hat einmal pro Woche fiir acht Wochen eine Anma-
Massage bekommen, die andere Gruppe hat nur am Anfang einmal ein halbstrukturier-
tes Gesprach. Die Anma-Massage Gruppe hatte nach der Behandlung signifikant bes-
sere Werte in den Fragebodgen zur globalen Gesundheit, bei Fatigue, Schlafstérungen,
Arger/Feindseligkeit, Verwirrung und der allgemeinen Stimmung als die andere
Gruppe. In der zweiten Veroffentlichung wurde dariiber hinaus dargestellt, dass die
Anma-Gruppe nach der Behandlung auch bessere Werte in den subjektiven Einschat-
zungen des Schweregrads der korperlichen Beschwerden zeigte. Allerdings hat diese
Studie gravierende Mangel: Die Vergleichbarkeit der Gruppen zur Baseline beziiglich
der Outcomes ist fragwiirdig. Die Teilnehmer in der Anma-Gruppe hatten zu Beginn
augenfillig schlechtere Werte bei Fatigue, Schmerzen Schlafstérungen und Verstopfun-
gen (z.B. auf dem EORTC QLQ-C30: Median (Interquartilsabstand): Unterskala Fatigue:
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Arm A: 33 (22-44), Arm B: 22 (11-33); Unterskala Schmerz: Arm A:17(0-33), Arm B: 8
(0-17); Unterskala Schlafstérungen: Arm A: 33 (0-33), Arm B: 0 (0-0); Unterskala Ver-
stopfung A: 33 (0-33), Arm B: 0 (0-33)). Zudem liegt multiples Testen vor. Es wurden
insgesamt 56 Tests ohne statistische Korrektur durchgefiihrt (36 Testungen in der ers-
ten Veroffentlichung, 20 weitere in der zweiten Veroffentlichung). Die meisten signifi-
kanten Ergebnisse beziehen sich auf Single-ltems, so wie auch die subjektive Einschat-
zung der korperlichen Beschwerden. Und die Kontrollgruppe hat keine vergleichbare
Behandlung bekommen, sondern nur ein Interview zum ersten Termin. Damit hat sie
insgesamt viel weniger Kontakt zum Personal, weniger Aufmerksamkeit und Zuwen-
dung erhalten. Die Ergebnisse der Studie sind daher kaum interpretierbar.

In einer weiteren Studie des gleichen Erstautors wurden fiinf Frauen, die Gebarmutter-
hals- oder Gebarmutterschleimhautkrebs Gberlebt haben, und fiinf gesunde Probandin-
nen fiir vier Wochen, zweimal wochentlich mit einer 40 mindtigen traditionellen japa-
nischen Massage behandelt . Ein Vergleich zwischen den beiden Gruppen liefert
keine Information in Bezug auf die Wirksamkeit der Massage bei onkologischen Patien-
ten, daher werden hier nur die Ergebnisse der onkologischen Patienten weiter betrach-
tet: Es wurden die subjektiv wahrgenommene Muskelsteifheit in Nacken und Schultern,
die aktuelle Angst und grundsitzliche Neigung zur Angstlichkeit als auch Depressivitit
gemessen. Die fiinf Probandinnen mit einer Krebserkrankung gaben an, direkt nach der
ersten Intervention etwas weniger Muskelsteifheit und Angst zu empfinden. Nach den
vier Wochen der Behandlung nahm die empfundene Muskelsteifheit allerdings wieder
zu (VAS Mittelwert (SD): TO: 40.4 (6.4); T1: 11.6 (6.4), T2: 19.6 (10.4)). Zur weiteren
Entwicklung der Angst fehlen die Angaben (STAI State Anxiety Mittelwert (SD) TO: 38.6
(4.2), T1: 27.0 (4.2), p = 0.005). Die grundsitzliche Neigung zur Angstlichkeit und
Depressivitdt hatten sich nach vier Wochen nicht verandert (STAI Trate Anxiety Mittel-
wert (SD) TO: 47.2 (4.2), T2: 43.2 (4.1); Depressivitat SDS Mittelwert (SD) TO: 39.2 (2.8),
T2: 36.4 (2.8)). Neben der schlechten Berichtsqualitat aufgrund liickenhafter Angaben
und sogar widerspriichlicher Angaben zu den gleichen Werten, sticht die fehlerhafte
Durchfiihrung der Teststatistik hervor: ein t-Test bei so einer kleinen Stichprobe (n =
5) ist unzuldssig, da die Voraussetzung einer Normalverteilung nicht angenommen wer-
den kann. Die Ergebnisse konnen daher nicht vom Zufall unterschieden werden.

In der letzten Studie wurden neun Patienten mit hamatologischen/ hamatogene Tumor-
oder Lungenerkrankungen wdhrend einer Chemotherapie untersucht . Sie beka-
men fir vier Tage zweimal taglich eine Shiatsu-Massage an den Handen und FuRen.
Verschiedene korperliche und psychische Symptome, die nicht klar definiert sind (,Luft-
und Stressveranderung®), wurden dabei mit willkiirlichen Fragen erhoben. Des Weiteren
wurden die akut erlebte Angst und Entspannung mit einem jeweils validierten Fragebo-
gen erhoben und die Hauttemperatur mit einem entsprechenden Messgerat. Die Pati-
enten wurden dann in zwei Subgruppen eingeteilt. Die vier Patienten, die die hochsten
Werte bei akut erlebter Angst hatten kamen in eine Auswertungsgruppe, die anderen
flnf Patienten wurden separat ausgewertet. Dabei wurden die jeweiligen Veranderun-
gen der Werte mit dem t-Test auf Signifikanz geprift, was erneut wegen zu kleiner
StichprobengrofRe (n = 4-5) nicht zuldssig ist. Tendenziell zeigten die Patienten mit
den hoéheren Angst-Werten zu Beginn der Studie bessere Werte in Hinsicht auf ihre er-
lebte Angst und Entspannung am Ende der Studie (STAI State Anxiety Mittelwert (SE):
TO: 50.3 (5.2), T2: 39.0 (3.9); Entspannung mit RE Skala: TO: 35.6, T2: 39.4). Gleichzei-
tig verschlechterten sich die Werte fiir die kdrperlichen Symptome deutlich (Zusammen-
fassung einzelner Items mit 5-Punkte-Likert-Skala: MW (SD): TO: 9.5 (k.A.), T1: 12.0
(k.A.), T2: 13.0 (k.A.)). Psychische Symptome zeigen augenscheinlich keinen Unter-
schied (Zusammenfassung einzelner Items mit 5-Punkte-Likert-Skala: TO: 8.8 (k.A.), T1:
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9.5 (k.A.), T2: 8.5 (k.A.)). In der Hauttemperatur konnten keine Unterschiede gefunden
werden (Mittelwert TO: 33.32 °C, T1/T2: k.A.). Fir die Patienten, die zu Beginn der Stu-
die niedrigere Angstwerte hatten, konnten keine Unterschiede gefunden werden (STAI
State Anxiety: TO: 33.6 (4.6), T2: 32.0 (3.5); korperliche Symptome: TO: 14.0 (k.A.),
T1: 14.0 (k.A.), T2: 15.0 (k.A.); psychische Symptome: TO: 9.4 (k.A.), T1: 9.8 (k.A.), T2:
9.4 (k.A.); Entspannung: TO: 31.1, T2: 35.2; Hauttemperatur: MW TO: 34.30 °C, T1/T2:
k.A). Diese Ergebnisse sind mit groRer Vorsicht zu interpretieren. Die Berichterstattung
ist sehr lickenhaft und vermutlich interessengeleitet: statistische Ergebnisse wurden
nur fiir die Parameter berichtet, die einen positiven Trend zeigen. Zudem wirkt die Ein-
teilung in die Subgruppen ebenso willkirlich. Bei einer anderen Einteilung, hatten sich
womoglich andere Ergebnisse gezeigt. Es gibt keine Angaben zur Gesamtgruppe.

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Shiatsu/ Tuina wurde von den Wissenschaftlern des Uni-
versitatsklinikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hibner (DKG) durchgefiihrt.
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5.7

5.16

EK

EK

5.18

Empfehlungsgrad

A

Level of Evidence

5.19

Empfehlungsgrad

A

Level of Evidence

Sport/ Bewegung

Konsensbasierte Empfehlung 2020

Onkologischen Patienten soll korperliche Aktivitat unter und nach Abschluss der
Krebstherapie empfohlen werden. Insbesondere wird empfohlen

a) korperliche Inaktivitat zu vermeiden.

b) das Ziel mindestens 150 min moderater oder 75 min anstrengender kérperlicher
Aktivitat pro Woche so frith wie moglich nach der Diagnose wieder zu erreichen
oder aufrechtzuerhalten.

Starker Konsens

Konsensbasierte Empfehlung 2020

Onkologische Patienten sollen zum Erhalt der motorischen Hauptfahigkeiten eine
Trainingsanleitung mit folgenden Elementen erhalten:

e Ausdauertraining

e Krafttraining

e Koordinationstraining
e Beweglichkeitstraining

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Korperliche Aktivitat und Sport sollen mit dem Ziel zur Behandlung und Prdvention
von krebsspezifischer Fatigue empfohlen werden.

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Korperlichen Aktivitat und Sport sollen mit dem Ziel der Erhaltung der Lebensqua-
litat empfohlen werden.

Starker Konsens
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,Seit Beginn des 20. Jahrhunderts hat sich Sport zu einem umgangssprachlichen, welt-
weit gebrauchten Begriff entwickelt. Eine prdzise oder gar eindeutige begriffliche Ab-
grenzung lasst sich deshalb nicht vornehmen. Was im Allgemeinen unter Sport verstan-
den wird, ist weniger eine Frage wissenschaftlicher Dimensionsanalysen, sondern wird
weit mehr vom alltagstheoretischen Gebrauch sowie von den historisch gewachsenen
und tradierten Einbindungen in soziale, 6konomische, politische und rechtliche Gege-
benheiten bestimmt. Darliber hinaus verdandert, erweitert und differenziert das fakti-
sche Geschehen des Sporttreibens selbst das Begriffsverstandnis von Sport.” (Peter
Réthig et al. (Hrsg.): Sportwissenschaftliches Lexikon. Hofmann, Schorndorf 2003, S.
493)

Zu den ,konventionellen“ Bewegungsformen wurden in der Recherche alle Sportarten
eingefasst. Hierzu zahlen alle Arten von aerobischen Sport (ziigiges Gehen, Rennen,
Radfahren, Treppensteigen, Workout im Fitnessstudio mit dem Laufband, Fahrradergo-
meter oder Crosstrainer, Wasser-Aerobic, aerobisches Tanzen und Wandern), Krafttrai-
ning (inklusive dem Einsatz von freien Gewichten, Hanteln, Maschinen mit gestapelten
Gewichten oder pneumatischem Widerstand, elastische Schlauche und Widerstandsban-
der), Flexibilitatstraining (inklusive ballistischem Strecken, dynamisches Strecken, und
statisches Strecken) oder Kombinationen von Sportarten. In manchen Studien wird die
Sportart auch nicht naher definiert. Im Sinne der Krebsbehandlung wird Sport oder
schlichtweg koérperliche Bewegung als vorteilhaft zur Linderung von Beschwerden wie
Fatigue oder zur Steigerung der Lebensqualitdt erachtet. Welche Art und Intensitat der
Bewegung die Beste ist, ist vom Zustand und der individuellen Belastbarkeit des Pati-
enten, der kérperlichen Bewegungsfreiheit sowie moglicherweise auch den Vorlieben
des Patienten abhadngig. Sportliche Betdatigung, welche iber die eigenen Belastungs-
grenzen hinausgeht, kann zu vielfaltigen negativen Nebenwirkungen und Schaden fiih-
ren (s.u.). Instruktionen und Anleitungen fiir sportliche Betatigungen kénnen liber ver-
schiedenste Medien vermittelt werden, unter Anderem Live-Instruktionen oder Video-
aufnahmen. Auch die Aushandigung von schriftlichen Trainingsanleitungen, wie Hand-
outs ist eine Moglichkeit.

Ubersicht Recherche

In der Recherche nach bereits bestehenden Leitlinien wurde eine Leitlinie gefunden, die
den vorab definierten Qualitatsanforderungen der Leitliniengruppe entspricht (DELBI
Wert der Domadne 4: 0,76; fiur weitere Informationen s. Leitlinienreport 4.1. Leitli-
nienadaption bzw. 4.2 Leitlinienbewertung) und hier adaptiert wurde
( ). Diese Leitli-
nie beschrankt sich auf die Endpunkte Lebensqualitdt, Fatigue und moégliche Schaden
bei Patienten, welche die sportliche Tatigkeit wahrend einer Krebsbehandlung (zB. Che-
motherapie, Radiotherapie, Anti-Hormontherapie etc.) durchfiihren. Da die Recherche
der KCE Leitlinie (Belgian Health Care Knowledge Center) nur Studien bis 2010 ein-
schlieRt, wurde eine weitere systematische Suche durch das Leitliniensekretariat vorge-
nommen, um Studien zwischen 2010 und 2019 zu erfassen. Aufgrund der groRen Da-
tenmenge wurde die Suche ebenso auf RCTs eingegrenzt. Zusatzlich wurden alle sys-
tematischen Reviews geprift, die seit 2016 publiziert wurden.

Da also nur fiir die Outcomes Fatigue und Lebensqualitdat wahrend der Krebstherapie
eine systematische Recherche stattgefunden hat, sind andere Empfehlungen konsens-
basiert. Diese orientieren sich an bisherigen Empfehlungen anderer Leitlinien, v.a. der
Leitlinie zum Mammakarzinom (Interdisziplinare S3-Leitlinie fiir die Frilherkennung, Di-
agnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms, Langversion 4.2, August
2019, AWMF Registernummer 032-040L), den Empfehlungen der Bundeszentrale fiir
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gesundheitliche Aufklarung (BZgA) und den WHO Empfehlungen fiir gesunde Erwach-
sene. Als zusatzliche Informationsquelle wurde die Metaanalyse von Friedenreich et al.
(2020) in den Hintergrundtext aufgenommen, dient aber nicht als Grundlage fiir eine
Empfehlung

Motorische Hauptfahigkeiten (zu Empfehlung 5.17)

In der Forschung, Lehre und Praxis werden die finf motorischen Hauptbeanspru-
chungsformen 1. Ausdauer, 2. Kraft, 3. Koordination, 4. Flexibilitat und 5. Schnelligkeit
differenziert.

Ausdauer wird charakterisiert als die Fahigkeit, eine Leistung lber einen ldngeren Zeit-
raum zu tolerieren und dementsprechend als physische und psychische Ermidungswi-
derstandsfahigkeit bezeichnet. Entsprechend des GréRenumfang der arbeitenden Mus-
kulatur wird unterschieden in eine globale (> 1/6 bis 1/7 der Muskelmasse) und eine
und lokale Ausdauer (< 1/6 bis 1/7 der Muskelmasse). Unter dem Gesichtspunkt der
muskuldren Energiebereitstellung wird in eine aerobe und anaerobe Ausdauer unter-
schieden. Wahrend bei der aeroben Ausdauer ausreichend Sauerstoff zur oxidativen
Verbrennung zur Verfiigung steht, ist die Sauerstoffzufuhr bei der anaeroben Ausdauer
aufgrund der héheren Belastung zur oxidativen Verbrennung unzureichend. Aufgrund
von keiner reinen oxidativen oder anoxidativen Energiebereitstellung, sondern einer
belastungs- und intensitatsabhiangigen Mischung beider Formen wird die allgemeine
Ausdauer in Kurzzeitausdauer (45 Sekunden - 2 Minuten, vorwiegend anaerob), Mittel-
zeitausdauer (2 - 8 Minuten, zunehmend aerob) und Langzeitausdauer (iber 8 Minu-
ten, fast ausschlieRlich aerob) unterteilt.

Die motorische Fahigkeit Kraft wird aus physiologischer Sichtweise als Fahigkeit be-
zeichnet willentlich mit einem Nerv-Muskel-System einen Widerstand zu liberwinden
oder ihn zu halten und ist abhdangig von Querschnitt, Anzahl und Struktur der einzelnen
Muskelfasern bzw. des Gesamtmuskels. Die Maximalkraft beschreibt die hochstmaogli-
che Kraft dar, die das Nerv-Muskel-System bei maximaler willkirlicher Kontraktion aus-
zuiiben vermag. Die Schnellkraft umfasst Fahigkeiten eines Nerv-Muskel-Systems Wi-
derstande mit hoher Kontraktionsgeschwindigkeit zu tiberwinden. Die Kraftausdauer
beschreibt die Ermidungswiderstandsfahigkeit gegeniiber Belastungen groRer 30 %
des individuellen isometrischen Kraftmaximums.

Koordination beschreibt das Zusammenspiel des Zentralnervensystems (ZNS) und der
Skelettmuskulatur bei Bewegungsabldufen. Zu den koordinativen Leistungsanforderun-
gen zdhlen die Reaktions-, die Rhythmisierungs-, die Gleichgewichts-, die Orientie-
rungs- Kopplungs-, und Differenzierungsfahigkeit.

Flexibilitdit umfasst die Gelenkfahigkeit und ist die Voraussetzung fiir eine technisch
und konditionell gut ausgefiihrte Bewegung bei einer optimalen Schwingungsweite der
beteiligten Gelenke, Muskeln, Sehnen und Bander.

Schnelligkeit ist definiert als die Fahigkeit in hoher Geschwindigkeit auf einen Reiz zu
reagieren. Gesundheitlich betrachtet ergeben sich aus einem Schnelligkeitstraining
keine nennenswerten Vorteile , ,

Fatigue und Lebensqualitat (zu Empfehlung 5.18 & 5.19)

Insgesamt wurden 39 Systematische Reviews gefunden, welche den Effekt von sportli-
cher Aktivitat wahrend einer Krebsbehandlung untersuchten. Davon schlossen 27 die
Outcomes Fatigue und/ oder die Lebensqualitat ein. Alle 39 systematischen Reviews
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wurden einem Quervergleich unterzogen, bei dem alle eingeschlossenen randomisiert-
kontrollierten Primarstudien zusammengetragen wurden, um die Recherche nach RCTs
zu vervollstandigen und die Abdeckung der Systematischen Reviews beurteilen zu kén-
nen. Die 3 umfassendsten Arbeiten, welche die eingeschlossenen Studien ebenso auf
deren methodische Qualitdat und das Biasrisiko Uberpriift haben, werden hier darge-
stellt. Die Metanalyse von Oberoi et al. (2018) umfasst insgesamt 170 RCTs zum Effekt
physischer Aktivitat auf Fatigue bei Patienten mit Krebs und Empfangern von ematopo-
etischen Stammzelltransplantaten . Davon wurden 74 RCTs in eine Subgrup-
penanalyse eingeschlossen, welche die Effekte physischer Aktivitat wahrend der Krebs-
behandlung untersucht haben. Eine weitere Metaanalyse von Bourke et al. (2016) tber
16 RCTs erfasste Fatigue, Lebensqualitit und mogliche Nebenwirkungen von physi-
scher Aktivitat bei Patienten mit einem Prostatakarzinom . Ein systematisches Re-
view behandelt konzentriert die méglichen Nebenwirkungen von Sport wahrend einer
Krebsbehandlung . Gemeinsam decken diese Arbeiten alle bis auf 3 relevante
RCTs zum Thema ,Effekte physischer Aktivitdt wahrend der Krebsbehandlung auf Fati-
gue“ ab. Eine Anderung der Schlussfolgerungen ist durch die 3 fehlenden RCTs nicht
zu erwarten, so dass diese hier nicht separat ausgewertet werden. Eine vollstiandige
Literaturliste ist im Leitlinienreport zu finden.

Fatigue (zu Empfehlung 5.18)

In der KCE-Leitlinie (

) wurden insgesamt 33 RCTs eingeschlossen. Eine Besonderheit ist die
Unterteilung der Ergebnisse nach Krebsarten. 12 der eingeschlossenen Studien unter-
suchten Patienten mit einem Brustkrebs.

Die Ergebnisse beziiglich Fatigue zeigen gemischte Ergebnisse bei einem niedrigen Evi-
denzlevel in Studien mit der Stichprobe Brustkrebs, Prostatakarzinom, gemischten Di-
agnosen und Stammzellentransplantaten. Die Ergebnisse der zwei Studien der Darm-
krebspatienten sprechen nicht fiir einen Effekt von Sport auf Fatigue (niedriges Evi-
denzlevel). In der Studie mit Lymphom-Patienten wurde ein signifikanter Effekt von phy-
sischer Aktivitat auf Fatigue gefunden (moderates Evidenzlevel), wahrend in der Studie
mit der Stichprobe Akute myeloische Leukdmie ein tempordrer Effekt von physischer
Aktivitat auf Fatigue gefunden wurde (sehr niedriges Evidenzlevel). Insgesamt finden
die meisten Studien keine konsistenten Vorteile von physischer Aktivitdt auf Fatigue.
Gleichzeitig werden aber auch keine konsistenten Nachteile gefunden.

Die Metaanalyse von Oberoi et al. (2018) schlieRt insgesamt 170 randomisiert-kontrol-
lierte Studien ein . Hierbei fiihrten 93 Studien die Intervention wahrend der Krebs-
behandlung durch. 39 Studien nach abgeschlossener Behandlung und 36 Studien
schlossen Interventionen wahrend und nach der abgeschlossenen Behandlung ein. Die
Arten der Interventionen wurden in Kategorien eingeteilt, diese umfassen: (1) Aerobic
(76 Studien) - inklusive ziligiges Gehen, rennen, Radfahren, Treppensteigen, Workout
im Fitnessstudie mit dem Laufband, Fahrradergometer oder Crosstrainer, Wasser-Aero-
bic, aerobisches Tanzen und wandern; (2) Neuro-motorische Interventionen (28 Stu-
dien) -inklusive Yoga, Tai Chi und Qigong; (3) Krafttraining (15 Studien) -inklusive dem
Einsatz von freien Gewichten, Hanteln, Maschinen mit gestapelten Gewichten oder
pneumatischem Widerstand, elastische Schldauche und Widerstandsbander; (4) Flexibi-
litdt (O Studien); (5) Kombinationen (46 Studien) und (6) Nicht spezifizierte Intervention
(keine Angabe in Studie, 5 Studien). Die Arten der Kontrollgruppen entsprachen: (1)
Standardversorgung oder Warteliste; (2) physische Aktivitdt, wenn Studien zwei Typen
von physischen Aktivitdaten vergleichen; (3) nicht-physische Aktivitdt, aktive Kontrolle
(nicht Standardversorgung oder Warteliste) wie psychologische, pharmakologische
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oder ,mind and body“ Interventionen oder eine (4) Kombination (physische und nicht-
physische Aktivitat, aktive Kontrolle). In Studien in denen zwei physische Aktivitaten
verglichen wurden, wurde diejenige mit der niedrigeren Intensitdt als Kontrollgruppe
eingestuft. Leider ist aus dem Zusatzmaterial nicht eindeutig ersichtlich, welche Art
physische Aktivitdt in den einzelnen Studien als Kontrollgruppe eingestuft wurde.

Es wurden Studien mit den verschiedensten Krebsarten eingeschlossen (Brustkrebs
(47.1 %), Prostatakarzinom (11.2 %), mehrere Krebsarten (26.5 %), andere Arten
(15.3 %); Stadien: Nicht-metastasierend (54.7 %), metastasierend (4.1 %), Beides
(17.1 %), mit Stammzelltransplantation (7.6 %)) und keine gemittelten Angaben zu der
Geschlechterverteilung gemacht.

Eine Metaanalyse liber 134 Studien (n = 8927), unabhdngig von der Art der eingesetz-
ten Messskala zur Erfassung von Fatigue oder Zeitpunkt der Intervention zur Krebsbe-
handlung, mit dem Vergleich zwischen physischer Aktivitat (alle Sportarten) und allen
Kontrollgruppen zeigt bei hoher Heterogenitat der Studien eine Reduzierung der Fati-
gue in den Interventionsgruppen im Vergleich zu allen Kontrollgruppen (SMD = -0.49,
95 % Kl: -0.60, -0.37; p < 0.00001, 12 = 85 %). Bei dem Vergleich zwischen physischer
Aktivitat (alle Sportarten) und allen Kontrollgruppen unterteilt nach Messskala fiir Fati-
gue zeigt sich eine Reduzierung der Fatigue mit dem FACT (WMD = -3.40, 95 % Kl:
-5.25, -1.55; p = 0.0003, 12 = 89 %), dem EORTC QLQ-C30 (WMD = -11.07 95 % KI:
-17.79, -4.36, p = 0.002, 12 =91 %) und dem BFI (WMD =-0.53, 95 % Kl: -0.93, -0.13;
p = 0.009, 12 = 85 %) bei stets hoher Heterogenitat der Studien. Ein Subgruppenver-
gleich mit Probanden, die wahrend der Krebsbehandlung die Intervention erhielten
zeigt dahnliche Ergebnisse bei der Betrachtung tber alle Fatigue-Messskalen (Vgl. phy-
sische Aktivitdt vs. alle Kontrollgruppen [n = 74 Studien, 5127 Probanden]: SMD =-0.52;
Kl: -0.70, -0.34; p < 0.00001; 12 = 89 %; Vgl. physische Aktivitdt vs. Standardbehand-
lung/ Warteliste (n = 58 Studien, 4140 Probanden): SMD= -0.51, Kl -0.72, -0.30, p <
0.000071; 12 = 90 %) mit dhnlich hoch ausfallender Heterogenitat. Eine Stratifizierung
ergab keinen Einfluss von Arten der Kontrollgruppe (Ausnahme: physische Aktivitat vs.
physische Aktivitdt mit FACT und physische Aktivitdt vs. aktive Kontrolle/ nicht physi-
sche Uber alle Fatigue-Skalen kein signifikanter Effekt), Krebsart, Krebsstadium, Zeit
der Intervention, oder ob eine bestehende Fatigue als Einschlusskriterium in den jewei-
ligen Studien bestand, mit/ ohne Supervision, in Gruppe/allein oder Lange der Inter-
vention auf die Ergebnisse im Vergleich von physischer Aktivitdat und Standardversor-
gung bzw. Warteliste. Es ergaben sich nur Unterschiede hinsichtlich der Effektivitat zur
Reduzierung der Fatigue mit Uberlegenheit von Aerobic, neuro-motorischen Ansitzen
(Yoga, Tai Chi und Qigong etc.), Kombinationen verschiedener Sportarten (zB. Aerobic
und Krafttraining) und nicht-spezifizierten Interventionen gegeniiber Krafttraining.
Letzteres ist ein Ergebnis Uber alle Probanden, also nicht spezifisch fiir Studien mit
Intervention wdhrend der Krebsbehandlung. Insgesamt ist das Review von guter Quali-
tdt, einzig die Heterogenitdt der einzelnen Studien schrankt die Validitat der Ergebnisse
der Metaanalyse ein. Aufgrund der hohen Fille an Studien ist zudem keine genaue
Zuordnung der Bias Einschdtzungen zu den einzelnen Studien méglich.

Das Review von Bourke et al. (2016) fasste 16 Studien mit insgesamt 1574 Prostatakar-
zinompatienten ein (genaueres siehe Absatz Lebensqualitat) . Die Ergebnisse zum
Endpunkt Fatigue sind nicht in der Studie selbst, sondern im Online-Zusatzmaterial zu
finden. Die Metaanalyse liber 10 Studien zeigt einen leicht positiven Effekt bei erh6hter
Heterogenitat (SMD = 0.25, 95 % Kl = 0.02, 0.49, 1> = 61 %). Eine Subgruppenanalyse
mit 5 Studien von hoher Qualitat zeigt einen moderat positiven Effekt bei moderater
Heterogenitat (SMD = 0.45, 95 % Kl = 0.22, 0.67, 12 = 37 %). Es ist zu beachten, dass in
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diese Studie nur Probanden mit Prostatakarzinom eingeschlossen wurden, so dass eine
Generalisierung der Ergebnisse auf andere Krebsarten eingeschrankt ist.

In der aktualisierten American College of Sports Medicine (ACSM) Guideline von 2019
werden Vorschlage fur Intensitat und Dauer des Trainings basierend auf der aktuellen
Datenlage formuliert . Fiir Fatigue zeigen sich positive Effekte bei einem Trai-
ningsprogramm fir mindestens 12 Wochen fir moderates Aerobic-Training (3x mal pro
Woche), moderates Widerstandstraining (2x mal pro Woche) und einer Kombination aus
beiden Trainingsformen (2-3 x pro Woche).

Lebensqualitit (zu Empfehlung 5.19)

Lebensqualitat umschreibt die Existenzbedingungen von Menschen unter der Beriick-
sichtigung von unter Anderem gesundheitlicher, sozialer, materieller, familidrer, beruf-
licher, anderer gesellschaftlicher Faktoren. Umgangssprachlich wird der Begriff oft mit
einem gehobenen Lebensstandard oder Wohlbefinden gleichgesetzt.

Die Ergebnisse der KCE-Leitlinie (

) zum Effekt von physischer Aktivitat auf die Lebensqualitit zei-
gen gemischte Ergebnisse bei einem niedrigen Evidenzlevel oder sogar sehr niedrigem
Evidenzlevel bei den Krebsarten Brustkrebs (n = 9 Aerobic, n = 1 Krafttraining, n = 1
Kombination), Prostatakarzinom (n = 3) und bei den gemischten Diagnosen (n = 4). Es
wurde kein Effekt gefunden bei der Lungenkrebs Stichprobe (n = 1, niedriges Evidenz-
level), Darmkrebs (n = 1, sehr niedriges Evidenzlevel) und Stammzellentransplantaten
(n = 2, geringes Evidenzlevel). Bei der Studie an Patienten mit einem Lymphom (n = 1)
wurde hingegen ein signifikanter Effekt von physischer Aktivitat auf die Lebensqualitat
gefunden. Dieses Ergebnis basiert auf einem moderaten Evidenzlevel und verschwindet
nach 6 Monaten wieder, ist also zeitlich begrenzt.

Das systematische Review von Bourke et al. (2016) fasste 16 Studien mit insgesamt
1574 Prostatakarzinompatienten ein . Das Krebsstadium der Patienten lag zwi-
schen | und IV. Eingeschlossene Interventionsarten waren Aerobic oder Krafttraining
unter Supervision (5x), davon wurde die Intervention in 3 Studien Zuhause durchge-
fuhrt, in 4 Studien wurden eine Kombination aus Sport unter Supervision und Durch-
fuhrung Zuhause realisiert. In zwei Studien wurde die Intervention unter Supervision
mit dem Vorschlag zur Durchfiihrung Zuhause realisiert und bei zwei Studien ist die
Interventionsart unklar. Beztiglich der Kontrollgruppe wurden Studien mit Standardver-
sorgung eingeschlossen (in zwei Studien mit der Aufforderung zur normalen korperli-
chen Betdtigung). In die Metaanalyse zu Lebensqualitdt wurden 7 Studien, mit insge-
samt 685 Probanden eingeschlossen. Die Analyse zeigt keine signifikanten Effekte bei
moderater Heterogenitdt (SMD = 0.13, 95 % KI: -0.08, 0.34, Median Follow-up 12 Wo-
chen, 12= 46 %). Eine Subgruppenanalyse mit 3 Studien von hoher Qualitdt zeigt einen
moderat positiven Effekt bei nicht gegebener Heterogenitat (SMD = 0.33, 95 % Kl: 0.08,
0.58; Median Follow-up 12 Wochen, 12 = 0 %). Hierbei ist eine Metaanalyse aus nur 3
Stichproben zunachst als kritisch zu betrachten, bei einer Heterogenitdt der Studien
von 0 % hingegen ist dies zundchst zu verschmerzen. Es ist bei dieser Studie aber kri-
tisch anzumerken, dass aufgrund der Art der Intervention keine Verblindung stattfin-
den konnte. Deshalb ist bei allen eingeschlossenen Studien ein hohes Risiko fiir den
Performance Bias zu verzeichnen, vor allem da die Einschatzung der Lebensqualitat
eine Subjektive ist. Auch ist zu beachten, dass in diese Studie nur Probanden mit Pros-
tatakarzinom eingeschlossen wurden, so dass eine Generalisierung der Ergebnisse auf
andere Krebsarten eingeschrankt ist.
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In der aktualisierten Guideline des American College of Sports Medicine von 2019 wer-
den Vorschlage fir Intensitdt und Dauer des Trainings basierend auf der aktuellen Da-
tenlage formuliert . Fur die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt zeigen sich po-
sitive Effekte bei einem Trainingsprogramm fiir mindestens 12 Wochen fiir eine Kom-
bination aus Aerobic- und Widerstandstraining (moderate Intensitat, 2-3 x pro Woche).
Hierbei zeigen sich insbesondere positive Effekte fiir angeleitete Trainingsprogramme.

Mortalitat

Da zu diesem Endpunkt keine sichere Aussage getroffen werden kann, wurde keine
Empfehlung oder ein Statement formuliert, stattdessen werden die Ergebnisse zu die-
sem Endpunkt im Folgenden ausgefiihrt.

In der Metaanalyse von Friedenreich et al. (2020) werden Uber die Suche auf drei Da-
tenbanken 136 Studien eingeschlossen . Aus diesen soll der zusammengefasste
Risikoquotient (Hazard Ratio) von korperlicher Aktivitat auf die Mortalitat der Patienten
ermittelt werden. Es werden alle Krebsarten miteingeschlossen und es wird zwischen
Aktivitat vor und nach Diagnose unterschieden. Die Ergebnisse zeigen, dass das Mor-
talitatsrisiko bei hoherer Aktivitat sowohl vor als auch nach der Diagnose fiir alle Krebs-
arten zusammen weniger wird (Aktivitat vor der Erkrankung: HR = 0.82, 95 % Kl = 0.79-
0.86; Aktivitat nach der Erkrankung: HR = 0.63, 95 % Kl = 0.53-0.75). Je nach Zeitpunkt
der Aktivitat und der entweder Krebs-spezifischen oder Gesamt-Mortalitdt werden fir
die verschiedenen Krebsarten unterschiedliche protektive Effekte festgestellt. Fiir keine
Krebsart wird ein signifikanter Anstieg der Mortalitdt aufgrund von héherem Aktivitats-
level gefunden. In Subgruppenanalysen zeigt sich, dass hohere Aktivitat sowohl fir
Manner als auch fur Frauen das Mortalitatsrisiko verringert, fiir Patienten mit einem
BMI von < 25, fiir Frauen vor und nach der Menopause und fiir kolorektale Krebs-Sub-
typen. Zu Auswirkungen der physischen Domdne (d.h. den Unterschieden zu Aktivitat
in der Freizeit, im Haushalt, beruflich oder gesamt), der empfohlenen Dosis und zum
besten Zeitpunkt der koérperlichen Aktivitat auf die Mortalitat der Patienten kénnen bis-
her noch keine abschlieRenden Aussagen getroffen werden.

Sicherheit von Sport wahrend einer Krebsbehandlung

Die Untersuchung der KCE-Leitlinie zur Sicherheit zeigt, dass schadliche Konsequenzen
oder unerwiinschte Vorfalle aufgrund der Intervention relativ selten sind. In den Stu-
dien, welche nur Brustkrebspatientinnen einschlossen, untersuchten 5 von 12 RCTs
mogliche unerwiinschte Ereignisse. Alle 5 RCTs berichten, dass keine Vorfélle aufge-
treten seien. Bei der Stichprobe der Prostatakarzinompatienten wurde in einer Studie
(n = 121) von 3 Probanden mit Interventionsassoziierten-Nebenwirkungen berichtet

. Davon war ein Vorfall so schwerwiegend, dass der Patient hospitalisiert wurde
oder dann korperlich eingeschrankt war (Intervention: Krafttraining [3x pro Woche]
oder Aerobic [3x pro Woche]). Es bleibt allerdings unklar in welcher Gruppe die Vorfalle
auftraten bzw. was genau geschehen ist. Eine weitere RCT berichtet hingegen von kei-
nen Nebenwirkungen und die weiteren 2 RCTs schlossen Nebenwirkungen nicht in die
Erhebung ein. In den Studien mit Lungenkrebspatienten wurden 2 postoperative Kom-
plikationen a-priori bestimmt (Pneumonie, Atemprobleme welche in erhéhte Versor-
gung resultierten). Insgesamt kam es in der Interventionsgruppe zu den eben beschrie-
benen beiden Vorfillen, wahrend in der Kontrollgruppe 3 Komplikationen auftraten,
welche allerdings nicht mit der Studie in Verbindung gebracht werden. In der Studie
von Houborg (2006), welche Darmkrebspatienten einschlieft wurden zwar uner-
winschte Ereignisse berichtet, diese waren aber nicht mit der Intervention assoziiert

. Bei den Studien mit hdmatologischen Krebspatienten wurden 3 Verletzungen
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aufgezeichnet (Hifte, Knie und Ricken; aufgrund von Riickenprobleme verliel ein Pro-
band die Studie ). In der Studie von Dimeo et al. (1997) wird von Komplikationen
im Zusammenhang mit der erhdhten Toxizitat aufgrund hochdosierter CTx berichtet,
welche dann allerdings nicht eindeutig von moéglichen Interventionsassoziierten Vorfal-
len differenziert sind . Die Schwere des Schmerzes war in dieser Studie allerdings
geringer fur Patienten in der Interventionsgruppe, im Vergleich zur Kontrollgruppe (p
=0.01); alle weiteren Studien erhoben keine mdglichen schadlichen Konsequenzen der
Intervention. In den Studien mit Patienten mit gemischten Diagnosen werden keine Vor-
falle, welche mit der Intervention assoziiert sind, berichtet. In keiner der Primarstudien
der KCE-Leitlinie traten Fdlle von Riickfdllen im Zusammenhang mit der Intervention
auf.

In dem Review von Heywood et al. (2017) wurden 25 Studien zusammengefasst, um
den moglichen Schaden von korperlichen Interventionen bei Patienten mit fortgeschrit-
tenem Krebs (Lungenkrebs, Brustkrebs, Prostatakarzinom, Hodgkin’s oder non-Ho-
dgkin’s Lymphom, Magen-Darm Krebs, andere Krebsarten, Altersrange 18-88 Jahre) zu
beurteilen . In den 25 Studien nahmen insgesamt 1088 Probanden teil, welche als
korperliche Intervention Aerobic (5x), Krafttraining (2x), ein Kombinationstraining (Ae-
robic + Krafttraining 14x), Yoga (1x) oder ein Ubungsprogramm im Sitzen iiber ein
Video absolvierten (1x). Insgesamt wurden in den Studien nur 6 (0.55 %) Vorfille be-
richtet, welche auf die Interventionen zuriickzufiihren sind. Davon haben alle ihre Ur-
sache im Bewegungsapparat. Es werden hier die Nebenwirkungen aus der Studie von
Courneya et al. (2007) berichtet, welche auch in der KCE-Leitlinie berichtet wurden

. In einer Studie wird 3x von nicht ndher bestimmten Vorfillen beziiglich des Be-
wegungsapparates berichtet (davon verlieR ein Proband die Studie, Cormie et al., 2013

) und in einer weiteren Studie wurden keine spezifischen Nebenwirkungen notiert,
jedoch wurden 10 Probanden (29 %) aufgrund von Schwindel, Fatigue, Schmerz, Fieber
oder korperlichem Unwohlsein aus der Studie ausgeschlossen. Es wurde auch von zwei
Probanden berichtet, welche die jeweiligen Studien aufgrund von schweren Blutungen
und Infektionen verlassen haben . Ob diese Vorfdlle im Zusammenhang mit der
Intervention stehen wird nicht berichtet. Insgesamt ist die Anzahl der Vorfille als gering
zu betrachten, insbesondere in Anbetracht der Stichprobe. Es wurden zudem nicht in
allen Studien ausfiihrlich Nebenwirkungen bzw. Vorfille berichtet, so dass nicht aus-
zuschlieRen ist, dass noch mehr Vorfille auf die Intervention zurtckfuhrbar sind. Trotz-
dem Uberzeugt dieses Review mit Detailreichtum und einer zumindest tUbersichtlichen
Beschreibung der Einzelstudien (auch wenn hier ein paar Grundinformationen fehlen).
Es wurden sowohl kontrollierte (16) als auch nicht kontrollierte Studien (9) einbezogen,
was in Anbetracht des Ziels des Reviews - namlich eine Ubersicht iiber ein mégliches
Gefahrenpotential von korperlichen Interventionen - als durchaus angebracht zu be-
trachten ist. Das Review von Bourke et al. (2016) fasste 16 Studien mit insgesamt 1574
Prostatakarzinompatienten ein (genaueres siehe Absatz Lebensqualitat) .Von 16
Studien berichteten 10 von mdglichen Schaden der Intervention. Von diesen 10 Studien
berichten 4 Studien von keinen Nebenwirkungen, zwei Studien berichten von Todesfal-
len (1x Lungenkrebs, 1x Kontrollgruppe), einem Vorfall von akutem myokardialem In-
farkt, 3x ST Depression elektrokardiographische Veranderungen), 2x Fibula Frakturen
(davon 1x Patient mit Peripherer Neuropathie) und einem Unfall beim Umziehen (Rip-
penfraktur). In 3 Studien werden von gemischten Komplikationen im Bewegungsappa-
rat durch vorher bestandene Riicken- und Knieschmerzen, sowie trainingsinduzierte
Beinkrampfe oder Riickenschmerzen und 3 Vorfillen von Sehnen/ Bander/ Quadrizeps
Verletzungen berichtet. In den meisten Studien waren die Patienten in androgener De-
privationstherapie. Das Review von Oberoi et al. (2018) macht keine Angaben zu még-
liche Schdaden durch sportliche Interventionen

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementarmedizin | Langversion - 2.0 | Mai 2024



5.7 Sport/ Bewegung 197

Insgesamt lasst sich zusammenfassen, dass die moglichen Schaden moderat sind und
sportliche Aktivitdt somit, auch bei Patienten mit fortgeschrittener Krebserkrankung,
als sicher erachtet wird. Die Sportart und Intensitat sind allerdings immer von der kor-
perlichen Verfassung des Patienten abhdngig.

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Sport wurde von den Wissenschaftlern des Universitatskli-
nikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hiibner (DKG) durchgefihrt.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementdarmedizin | Langversion - 2.0 | Mai 2024



6.1 Meditation

6.1
6.1

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

1b

6.2

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

la

198

Mind-Body-Verfahren

Den sogenannten Mind-Body-Verfahren liegt der wechselseitige Einfluss von Psyche
(,Mind“), Korper (,Body“) und Verhalten zugrunde. Zentrale Aspekte sind die Selbst-
wahrnehmung und Selbstfiirsorge. In diese Leitlinie wurden in diesem Abschnitt ver-
schiedene Formen der Meditation, achtsamkeitsbasierte Stressreduktion (engl. Mind-
fulness Based Stress Reduction), Tai Chi/Qigong, Yoga und so genannte individuali-
sierte, multimodale Verfahren (Therapien, bei denen verschiedene Verfahren kombi-
niert werden) eingeschlossen.

Meditation

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen widerspriichliche Daten aus 4 RCT zur Wirksamkeit verschiedener Medi-
tationsformen zur Verbesserung der globalen und tumorspezifischen Lebensquali-
tat bei onkologischen Patienten wahrend und nach onkologischer Therapie sowie
in palliativmedizinischer Versorgung vor. Meditation kann zur Verbesserung der
globalen und tumorspezifischen Lebensqualitdat bei diesen Patientinnen erwogen
werden.

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus einer Metaanalyse mit 1 RCT und 1 weiteren RCT zur Wirksam-
keit von achtsamkeitsbasierter (Atem-') Meditation zur Senkung der akuten
Stressperzeption bei onkologischen Patienten wahrend der Applikation der Chemo-
therapie' und in palliativmedizinischer Versorgung vor. (Atem-') Meditation kann
zur Senkung von akutem Stress bei diesen Patienten erwogen werden.

Konsens
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Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen widerspriichliche Daten aus einer Metanalyse mit 1 RCT und 3 zusatzli-
chen RCTs zur Wirksamkeit verschiedener Meditationsformen zur Senkung von De-
pressivitat* bei onkologischen Patienten wahrend und nach onkologischer Therapie
sowie in palliativmedizinischer Versorgung vor. Meditation kann zur Senkung von
Depressivitat* bei diesen Patienten erwogen werden.

*Depressivitdt ist hier ist als subklinische Auspragung zu verstehen, nicht als diag-
nostizierte Depression (ICD F32).

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung 2020

Es liegen Daten aus 3 RCTs zur Wirksamkeit verschiedener Meditationsformen zur
Senkung von Angstsymptomen* bei Brustkrebspatientinnen wahrend der Radiothe-
rapie, sowie vor Mastektomie und bei Patienten mit Leukdamie wahrend der Chemo-
therapie vor. Meditation kann bei diesen Patienten zur Senkung von Angstsympto-
men* erwogen werden.

*Angstsymptome sind hier als subklinische Auspragung zu verstehen, nicht als di-
agnostizierte Angststérung (ICD F40).

Starker Konsens

Evidenzbasiertes Statement 2020

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit von Meditation zur Senkung
der Fatigue, der Schlafqualitat und/oder der kognitiven Beeintrachtigungen von on-
kologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen eine Anwen-
dung von Meditation zur Verbesserung der Fatigue, Ein- und Durchschlafstérungen
und/oder kognitiven Beeintrachtigungen bei diesen Patienten gegeben werden.

Starker Konsens
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Meditation beschreibt eine Praxis, welche darauf abzielt, den Geist durch Achtsamkeits-
oder Konzentrationsiibungen zu beruhigen und zu sammeln. Meditationstechniken sol-
len helfen, einen achtsamen, wachen Bewusstseinszustand und gleichzeitig eine tiefe
Entspannung zu ermdglichen. Die Studien untersuchten Meditationsformen, welche
nicht Teil von bereits bestehenden standardisierten Verfahren und Programmen sind.
Untersucht wurden sowohl spirituelle als auch sakularisierte Meditationsformen: acht-
samkeitsbasierte Atemmeditation, Tibetian Sound Meditation (Atem-, Aufmerksam-
keits- und Konzentrationsiibungen, Visualisierung, Mantrasingen), Korean Brain Wave
Vibration Meditation (Meditation mit Bewegungselementen, Musik, kognitiv-imagina-
tive Techniken), achtsamkeitsbasierte Mediation (Audio-Video Instruktionen zum Bo-
dyscan), spirituelle Meditation, sdkularisierte Meditation, Transzendentale Meditation,
Benson’s Relaxation (suggestiv-meditative Technik), sowie Rhythmische Atement-
span-nung, teilweise in Kombination mit schriftlichen Informationen zur Edukation.

Uberblick

Es liegen Daten [4 RCTs] zum Einfluss von Meditation auf Lebensqualitat (global und
tumorspezifisch), Fatigue, Schlafqualitit, Depressivitit, Angstlichkeit und kognitive Be-
eintrachtigung (subjektive und objektive MaRe) bei Frauen mit Brustkrebs vor. Weitere
Daten [1 RCT] liegen zum Einfluss von Meditation auf die akute Stressperzeption bei
Menschen mit verschiedenen Krebserkrankungen in palliativmedizinischer Behandlung
vor. Zudem liegen Daten [1 RCT] zum Einfluss von Meditation auf Stress (objektiv) bei
Kolorektalkrebspatienten wahrend der Applikation der Chemotherapie vor. Bei Patien-
ten mit metastasierendem Melanom in palliativer Situation ergab die Suche Daten [1
RCT] zum Einfluss von Meditation auf Depressivitat und Lebensqualitat. Weitere Daten
[1 RCT] liegen zum Einfluss von Meditation auf Schlafqualitit, Angstlichkeit und De-
pressivitdt bei Patienten mit Leukdamie vor.

Lebensqualitat (zu Empfehlung 6.1)

Drei RCTs untersuchten den Einfluss von verschiedenen Meditationsformen auf die Le-
bensqualitdt von Brustkrebspatientinnen wahrend oder nach der onkologischen Thera-
pie mit teilweise inkonsistenten Ergebnissen. Eine Cochrane-Metaanalyse Uber 1
RCT zur Wirksamkeit einer 6-wochigen Tibetischen Klang Meditation bestehend aus
Atem-, Aufmerksamkeits- und Konzentrationsiibungen, Visualisierung und Mantra Sin-
gen nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie untersuchte globale Lebensqualitat als
sekundaren Endpunkt. Die Analyse ergab signifikante Gruppenunterschiede fiir emoti-
onal/ mentale Lebensqualitat (standardisierte Mittelwertsdifferenz: 0,57) und spiritu-
elle Lebensqualitat (standardisierte Mittelwertsdifferenz: 0,52) zwischen Meditation
und Treatment as Usual (Warteliste mit Weiterfihrung der bisherigen Therapie ohne
aktive Studienintervention) direkt nach Abschluss der Intervention. Nach 10 Wochen
wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede mehr gefunden. Ein weiteres RCT

zur Wirksamkeit einer 6-wochigen Korean Brain Wave Vibration Meditation, wel-
ches Meditation mit Bewegungselementen, Musik und kognitiv-imaginative Techniken
beinhaltete, untersuchte globale und tumorspezifische Lebensqualitat als sekundaren
Endpunkt bei Brustkrebspatientinnen wahrend der Radiotherapie gegeniiber Treatment
as Usual/Warteliste. Es wurden kurzzeitige signifikante Gruppenunterschiede fir glo-
bale Lebensqualitdt zwischen Meditation und Treatment as Usual gefunden. Fiir tumor-
spezifische Lebensqualitat wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden.
Beide RCTs weisen ein Uberwiegend unklares bis hohes Risiko méglicher systemati-
scher Bias auf.
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Ein RCT von Nidich et al. (2009) zur Wirksamkeit von Transzendentaler Meditation liber
18 Monate, mit 7 Gruppensessions von je 60-90min und anschlieRenden einmal mo-
natlichen stattfindenden follow-up Gruppensessions bei Brustkrebspatientinnen nach
Abschluss der onkologischen Behandlung, fand kurzzeitig signifikante Gruppenunter-
schiede fiir globale Lebensqualitat fiir die Skala mental/emotionale Lebensqualitat zwi-
schen Meditation und Treatment as Usual . Fiir alle anderen Subskalen wurden
keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden. AuRerdem wurde fiir die tumor-
spezifische Lebensqualitdt kurzzeitig ein signifikanter Gruppenunterschied zugunsten
der Meditation gefunden, sowie auf der Funktions- und Symptomskala fir die Subskala
soziale emotionale Funktionalitat. Fir die Subskalen kérperliche Funktionalitat, Funkti-
onalitat im Alltag/Beruf und brustspezifische Symptome wurden keine signifikanten
Gruppenunterschiede gefunden. Es werden keine Langzeit-Effekte berichtet. Das RCT
weist Uberwiegend ein geringes Risiko moglicher systematischer Verzerrungen auf.

Ein weiteres RCT untersuchte die Wirksamkeit von spiritueller Meditation tiber 16
Wochen in 1 zu 1 Betreuung mit 5 Stunden pro Session (die Anzahl der Sitzungen wurde
nicht berichtet) im Vergleich zu sadkularisierter Meditation in gleichem Umfang und Tre-
atment as Usual. Das RCT, welches einen tiberwiegend unklaren Risk of Bias aufweist,
wurde durchgefiihrt bei Patienten mit metastasierendem Melanom in palliativer Situa-
tion. Es wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede fiir globale Lebensqualitat
zwischen Meditation und Treatment as Usual gefunden, weder direkt nach der Inter-
vention, noch nach 8-16 Wochen Follow-up.

Stress (zu Empfehlung 6.2)

Ein RCT mit Uberwiegend unklarem Risiko systematischer Bias untersuchte die
Wirkung von achtsamkeitsbasierter Meditation (audio-video Instruktionen zum Bo-
dyscan) bei Mdnnern mit Kolorektalkrebs auf die Stressperzeption, sowie die Speichel-
kortisolkonzentration als objektiven Stressparameter wahrend der Applikation der Che-
motherapie. Dabei erhielten die Studienteilnehmer einmalig zu Beginn der Chemothe-
rapie 12 Minuten Audio-Video Instruktionen zum Bodyscan, sowie 20 Minuten schrift-
liche Informationen zur Edukation. Die Halfte der Kontrollgruppe erhielt lediglich Tre-
atment as Usual und nicht wie urspriinglich festgelegt ebenfalls 20 Minuten schriftliche
Informationen zur Edukation. Die Autoren fassten zwei urspriinglich getrennte Kon-
trollgruppen fiir die Analysen zusammen. Die Ergebnisse fiir die Stressperzeption wur-
den in der Studie nicht berichtet. Fir die Speichelkortisolkonzentration wurden signifi-
kante Gruppenunterschiede zwischen Mediation und Treatment as Usual direkt nach
der Intervention gefunden. Aufgrund des liberwiegend unklaren Risikos systematischer
Verzerrung, sowie der verhdltnismaRig kleinen Stichprobe (N=16 in der Interventions-
gruppe; N=35 in der Kontrollgruppe) sollten die Ergebnisse zunachst jedoch mit Vor-
behalt interpretiert werden.

Eine Metaanalyse Uber ein RCT bei Patienten mit verschiedenen Krebserkrankun-
gen in palliativer Situation mit ebenfalls teils unklarem Risk of Bias fand signifikante
Gruppenunterschiede fir akute Stressperzeption, sowohl direkt nach der Intervention,
als auch 10 Minuten danach. Dabei erhielt die Interventionsgruppe zusatzlich zum Tre-
atment as Usual einmalig eine 5-minitige achtsamkeitsbasierte Atemmeditation, wah-
rend die Kontrollgruppe ein Gesprdach mit dem Arzt zusatzlich zum Treatment as Usual
erhielt.

Depressivitit (zu Empfehlung 6.3)
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Die bereits erwdhnte Cochrane-Metaanalyse tber 1 RCT zur Wirksamkeit einer 6-
wochigen Tibetischen Klang Meditation bei Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der
onkologischen Behandlung fand signifikante Gruppenunterschiede fiir (nicht klinische)
Depressivitat zwischen Meditation und Treatment as Usual direkt nach der Intervention
(standardisierte Mittelwertsdifferenz: 0,59), jedoch nicht nach 10-Wochen follow-up.
Ein weiteres ebenfalls bereits beschriebenes RCT zur Wirksamkeit einer 6-wochi-
gen Korean Brain Wave Vibration Meditation durchgefiihrt bei Brustkrebspatientinnen
wahrend der Radiotherapie fand keine kurzfristigen signifikanten Gruppenunter-
schiede, wahrend ein RCT bei Patienten mit Leukdmie wahrend der Chemothera-
pie kurzfristige signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Meditation fand. Hier-
bei erhielten Studienteilnehmer liber einen Zeitraum von 5 Wochen einmal wochentlich
Uber 90 Minuten achtsamkeitsbasierte Meditation. Da die drei RCTs inkonsistente Er-
gebnisse und ein liberwiegend unklares Risiko fir systematische Verzerrungen aufwei-
sen, sollten sie mit Vorbehalt interpretiert werden. Das RCT von Cole et al. (2012) bei
Patienten mit metastasierendem Melanom in palliativer Situation, welches spirituelle
Meditation mit sakularisierter Meditation und Treatment as Usual verglich, fand signi-
fikante Unterschiede sowohl kurzfristig, als auch nach 8-16 Wochen zugunsten spiritu-
eller Meditation aber keine signifikanten Unterschiede fiir sakularisierte Meditation

. Die methodische Qualitat ist jedoch ebenfalls als ungentligend zu klassifizieren.

Angst (zu Empfehlung 6.4)

Das RCT von Kim et al. (2013) mit Giberwiegend unklarem bis hohem Risiko systemati-
scher Verzerrung fand signifikante Kurzzeiteffekte zwischen Meditation und Treatment
as Usual bei Brustkrebspatientinnen wahrend einer Radiotherapie fiir (nicht klinische)
Angst. Langzeiteffekte wurden nicht gemessen . Ein weiteres RCT unter-
suchte die Effektivitdt einer suggestiv-meditativen Technik (Benson’s Relaxation) im
Vergleich zu einer rhythmischen Atementspannung und Treatment as Usual in Bezug
auf die (nicht klinische) Angstsymptomatik bei Brustkrebspatientinnen vor der Mastek-
tomie. Dabei wurde die beschriebene Technik mit den Studienteilnehmerinnen am Tag
vor der Operation zweimal je 20 Minuten durchgefiihrt. Es wurden keine signifikanten
Gruppenunterschiede fiir kognitive Angstlichkeit zwischen Meditation und Treatment
as Usual direkt nach der Intervention gefunden, fiir somatische Angstlichkeit waren die
Gruppenunterschiede kurzzeitig signifikant. Zwischen Meditation und Entspannung
wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden. Aufgrund des Uberwie-
gend unklaren bis hohen Risikos fiir systematische Verzerrungen sind die Ergebnisse
jedoch mit Vorbehalt zu interpretieren. Das RCT von Zhang et al. (2017), welches eben-
falls ein Uberwiegend unklares Risiko fiir systema-tische Verzerrungen aufweist, fand
signifikante Gruppenunterschiede zwischen Meditation und Treatment as Usual bei Pa-
tienten mit Leukdmie wahrend einer Ch