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1. Informationen zu dieser Leitlinie - 1.1 Herausgeber 8

1. Informationen zu dieser Leitlinie

1.1. Herausgeber

Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe (DKH).

1.2. Federfithrende Fachgesellschaft(en)

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) vertreten durch die Arbeitsgemeinschaft Pravention
und Integrative Onkologie (PRIO)

L ] . . ;
o Priivention und Integrative Onkologie
D K' ; il PR O eine Arbeitsgemeinschaft der
i Deutschen Krebsgesellschaft (DKG)

KREBSGESELLSCHAFT

Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Deutsche Gesellschaft fiir Hamatologie
Geburtshilfe DGGG und Medizinische Onkologie DGHO

eoe®
a5 DGHO#:
UJ ....
Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V.
Wissenschaftliche Fachgesellschaft seit 1885

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie DEGRO
DEUTSCHE GESELLSCHAFT
D E G R _S FUR RADIOONKOLOGIE E.V.

1.3. Finanzierung der Leitlinie

Diese Leitlinie wurde von der Deutschen Krebshilfe im Rahmen des Leitlinienprogramms
Onkologie gefordert.

1.4. Kontakt

Office Leitlinienprogramm Onkologie
c/o Deutsche Krebsgesellschaft e.V.
Kuno-Fischer-Strale 8

14057 Berlin
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1. Informationen zu dieser Leitlinie - 1.5 Zitierweise 9

1.5. Zitierweise

Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF): Komplementdarmedizin in der Behandlung von onkologischen Patientinnen,
Langversion 1.0, 2021, AWMF Registernummer: 032/0550L,

1.6. Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwdahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle
Angaben, insbesondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer
nur dem Wissensstand zum Zeitpunkt der Drucklegung der Leitlinie entsprechen
kénnen. Hinsichtlich der angegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl
sowie Dosierung von Medikamenten wurde die groRtmaogliche Sorgfalt beachtet.
Gleichwohl werden die Benutzer aufgefordert, die Beipackzettel und
Fachinformationen der Hersteller zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall
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
therapeutische Applikation, Medikation und Dosierung.

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

Urheberrecht

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

1.7. Besonderheiten dieser Leitlinie

Fiir einige Schlisselfragen dieser Leitlinie wurden trotz sorgfaltiger Evidenzaufarbeitung
nur wenige Daten gefunden. Es gibt zu einigen dieser Gebiete bisher kaum Forschung
in Form randomisierter klinischer Studien, weshalb man die klinische Wirksamkeit zum
Zeitpunkt der Publikation dieser Leitlinienversion nicht ausreichend beurteilen kann.
Dies gilt insbesondere fiir die Phytotherapie aber auch fiir zentrale Fragen bei den
Mikrondhrstoffen. Deshalb empfiehlt die Leitliniengruppe die Durchfiihrung und auch
die offentliche Forderung qualitativ hochwertige Studien, um diese Wissensliicken zu
schlieRen.

Wie im Kapitel beschrieben, wurde hinsichtlich der angegebenen Empfehlungen zur
Therapie die groRtmogliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl werden die Benutzer
aufgefordert, sich auch im komplementarmedizinischen Bereich sorgfiltig Uber
Praparate und Dosierungen bzw. Methoden und ihre Durchfiihrung zu informieren. Die
Inhaltsstoffe vieler Pflanzenextrakte koénnen in Zusammensetzung und Dosierung
unterschiedlich sein. Unter einheitlichen Bezeichnungen von Methoden wie Akupunktur,
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Akupressur, Anthroposophischer Medizin, Homoopathie, Multimodale Verfahren, Tai
Chi, Qigong, Yoga, Meditation, Bioenergiefeldtherapie, Chirotherapie/ Osteopathie,
Cranio-Sacral-Therapie, Hyperthermie, Reflextherapie, Schwedischer Massage, Shiatsu/
Tuina und Sport bzw. Bewegung etc. werden z.T. sehr unterschiedliche Verfahren
subsummiert. Vor einer therapeutischen Empfehlung sollte sich die/der Empfehlende
hiermit auseinandergesetzt haben.

1.8. Ziele des Leitlinienprogramms Onkologie

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V.,
die Deutsche Krebsgesellschaft e.V. und die Deutsche Krebshilfe haben sich mit dem
Leitlinienprogramm Onkologie (OL) das Ziel gesetzt, gemeinsam die Entwicklung und
Fortschreibung und den Einsatz wissenschaftlich begriindeter und praktikabler Leitlinien
in der Onkologie zu férdern und zu unterstitzen. Die Basis dieses Programms beruht
auf den medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen der Fachgesellschaften 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 aktuellen Stand des
medizinischen Wissens abzubilden und den medizinischen Fortschritt zu
beriicksichtigen, missen Leitlinien regelmaRig lberprift und fortgeschrieben werden.
Die Anwendung des AWMF-Regelwerks soll hierbei Grundlage zur Entwicklung qualitativ
hochwertiger onkologischer Leitlinien sein. Da Leitlinien ein wichtiges Instrument der
Qualitatssicherung und des Qualitaitsmanagements in der Onkologie darstellen, sollten
sie gezielt und nachhaltig in den Versorgungsalltag eingebracht werden. So sind aktive
ImplementierungsmaBRnahmen und auch Evaluationsprogramme ein wichtiger
Bestandteil der Forderung des Leitlinienprogramms Onkologie. Ziel des Programms ist
es, in Deutschland professionelle und mittelfristig finanziell gesicherte Voraussetzungen
fir die Entwicklung und Bereitstellung hochwertiger Leitlinien zu schaffen. Denn diese
hochwertigen Leitlinien dienen nicht nur dem strukturierten Wissenstransfer, sondern
kénnen auch in der Gestaltung der Strukturen des Gesundheitssystems ihren Platz
finden. Zu erwdhnen sind hier evidenzbasierte Leitlinien als Grundlage zum Erstellen
und Aktualisieren von Disease Management Programmen oder die Verwendung von aus
Leitlinien extrahierten Qualitatsindikatoren im Rahmen der Zertifizierung von
Organtumorzentren.

1.9. Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

Bei diesem Dokument handelt es sich um die Langversion der S3-Leitlinie
Komplementdrmedizin fiir onkologische Patienten. Neben der Langversion wird es
folgende ergdnzende Dokumente zu dieser Leitlinie geben:

e Kurzversion der Leitlinie

e Leitlinienreport zum Erstellungsprozess der Leitlinie
e Evidenztabellen

e Laienversion (Patientenleitlinie) in Arbeit

Diese Leitlinie und alle Zusatzdokumente sind uber die folgenden Seiten zuganglich.

e AWMF ( )
e Leitlinienprogramm Onkologie

e Guidelines International Network ( )
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1. Informationen zu dieser Leitlinie - 1.10 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Die Leitlinie ist auBerdem in der App des Leitlinienprogramms Onkologie enthalten.

Weitere Informationen unter:

1.10. Zusammensetzung der Leitliniengruppe
1.10.1. Koordination und Redaktion
Tabelle 1: Koordination und Redaktion
Funktion Vertreter
Leitlinienkoordination Frau Prof. Dr. med. Jutta Hiibner
Leitlinien-Sekretariat Frau Maren Freuding, MSc; Frau Sabine Kutschan, Dipl.-Psych. und

Frau Jennifer Dorfler, MSc.
Leitliniensteuergruppe Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie DEGRO: Herr Prof. Dr.
med. Franz-Josef Prott

Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe DGGG:
Herr Prof. Dr. med. Matthias W. Beckmann

Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Medizinische
Onkologie DGHO: Herr Prof. Dr. med. Bernhard Wérmann

Deutsche Krebsgesellschaft DKG: Frau Prof. Dr. med. Jutta Hiibner

Zusatzliche Expertengruppen Kompetenznetz Komplementiarmedizin in der Onkologie KOKON:
Herr Dr. med. Markus Horneber und Frau Prof. Dr. med. Claudia
Witt

Sozialstiftung Bamberg: Herr Prof. Dr. med. Jost Langhorst

(Universitat Duisburg-Essen), Frau Tanja Neufeld, Frau Dr. rer. nat.

Katrin Pfuhlmann und Frau Maike Rist

Universitat Duisburg-Essen: Herr Prof. Dr. med. Gustav Dobos,
Herr PD Dr. rer. medic. Holger Cramer, Frau Dr. phil. Petra Klose,
Frau Dr. rer. medic. Heidemarie Haller
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1.10.2. Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen
In sind die an der Leitlinienerstellung beteiligten medizinischen
Fachgesellschaften und sonstigen Organisationen sowie deren mandatierte Vertreter
aufgefihrt.

Tabelle 2: Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen Mandatstrager

Akademie fiir Ethik in der Medizin AEM Herr Prof. Dr. med. Jan Schildmann

Stellv. Frau Prof. Dr. med. Dr. phil.
Eva Winkler

Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker e.V. AdkA  Frau Ingeborg Koch

Stellv. Herr Michael Hockel

Bundesverband pharmazeutisch-technischer Assistentinnen Frau Tanja Bender

@ (/) Stellv. Frau Peggy Becker
Ehemalig: Stellv. Frau Katja Hennig
Deutsche Dermatologische Gesellschaft DDG Frau PD Dr. med. Carmen Loquai

(auch ADO)

Stellv. Herr Dr. med. Claas Ulrich
Deutsche Gesellschaft fir Allgemein- und Viszeralchirurgie Herr Prof. Dr. med. Dr. h.c. Norbert
e.V. DGAV Senninger

Stellv. Herr Prof. Dr. med. Stefan

Fichtner-Feigl

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Frau Prof. Dr. med. Stefanie Joos

Familienmedizin DEGAM Stellv. Frau Dr. med. Katharina

Glassen

Stellv. Herr Dr. med. Jan Valentini

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie DGCH Herr Prof. Dr. med. Arved Weimann
Deutsche Gesellschaft fur Erndhrungsmedizin e.V. DGEM Herr Prof. Dr. med. Hartmut Bertz
Deutsche Gesellschaft fir Epidemiologie DGEpi Frau Prof. Dr. med. Claudia Witt
Deutsche Gesellschaft flir Gastroenterologie, Verdauungs- Herr Prof. Dr. med. Dirk Domagk

und Stoffwechselkrankheiten DGVS Stellv. Herr Prof. Dr. med. Harald

Matthes
Deutsche Gesellschaft flir Gynakologie und Geburtshilfe Herr Prof. Dr. med. Matthias W.
e.V. DGGG Beckmann
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen Mandatstrager

2. MT. Frau Prof. Dr. med. Annette

Hasenburg
Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Medizinische Herr Prof. Dr. med. Matthias Rostock
Onkologie DGHO (auch AIO)

2. MT. Herr Prof. Dr. med. Bernhard
Wormann (auch AlO und BDI)

Deutsche Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und Herr Prof. Dr. med. habil. Dr. med.
Gesichtschirurgie DGMKG Dr. med. dent. Shahram Ghanaati
Deutsche Gesellschaft fiir Naturheilkunde DGNHK Prof. Dr. med. Gustav Dobos

Stellv. Herr PD Dr. rer. medic. Holger
Cramer

Stellv. Frau Dr. rer. medic.
Heidemarie Haller

Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin DGP Herr Prof. Dr. med. Sven Gottschling
Deutsche Gesellschaft fur Pflegewissenschaft DGP Frau Prof. Dr. rer. medic. Stefanie
Seeling

Stellv. Frau Manuela Schallenburger,

M.sc.
Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie e.V. DEGRO Herr Prof. Dr. med. Franz-Josef Prott
Deutsche Gesellschaft flir Senologie DGS Herr Prof. Dr. med. Achim Wockel

Stellv. Herr Prof. Dr. med. Matthias
W. Beckmann

Deutsche Gesellschaft fuir Urologie DGU 1.MT Frau Dr. med. Cornelia Strietzel
(geb. Schnorrer)

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. DNEbM Frau Dr. med. Heike Schmidt

Gesellschaft fiir Phytotherapie GPT Herr Prof. Dr. med. Jost Langhorst

Stellv. Frau Dr. phil. Petra Klose

Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Herr Prof. Dr. med. Andreas
Kopf- und Halschirurgie, e. V. DGHNOKHC Sesterhenn

MT = Mandatstrager/in

AuBerdem wurden folgende Fachgesellschaften fiir den Leitlinienprozess
angeschrieben, haben jedoch keinen Mandatstrager benannt:

e Deutsche Gesellschaft fiir Gesundheitsékonomie dggo
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Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin DGIM

Deutsche Gesellschaft fir Pathologie DGP

Deutsche Gesellschaft fir Pharmazeutische Medizin DGPharMed

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

Tabelle 3: Beteiligte Arbeitsgruppen der Deutschen Krebsgesellschaft

Beteiligte Arbeitsgruppen

Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie ADO

Arbeitsgemeinschaft Gyndkologische Onkologie AGO

Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie AIO

Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin APM
Arbeitsgemeinschaft Padiatrische Onkologie APO

Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie ARO

Arbeitsgemeinschaft Supportive MaBRnahmen in der
Onkologie AGSMO (ehemalig: ASORS)

Arbeitsgemeinschaft fiir Onkologische Pharmazie OPH

Pneumologisch-onkologische Arbeitsgemeinschaft POA

Arbeitsgemeinschaft Praventation und Integrative
Onkologie PRIO

Arbeitsgemeinschaft fiir Psychoonkologie PSO

Auferdem wurden

folgende Arbeitsgemeinschaften fir

Mandatstrager

Frau PD Dr. med. Carmen Loquai (auch
DDG)

Frau PD Dr. med. Carolin C. Hack

Herr Prof. Dr. med. Matthias Rostock
(auch DGHO)

Stellv. Herr Prof. Dr. med. Bernhard
Wormann (auch DGHO und BDI)

Herr Prof. Dr. med. Christoph Kahl
Herr Prof. Dr. med. Alfred Langler

Frau Prof. Dr. med Stephanie E. Combs
Stellv. Frau Prof. Dr. med. Dr. rer. nat.

Diana Steinmann

Herr Dr. med. Markus Horneber

Herr Michael Hockel (auch AdkA)
Stellv. Frau Ingeborg Koch (auch AdkA)

Herr Prof. Dr. med. Christian Grohé
Stellv. Herr PD Dr. med. habil. Christoph
Schaper

1. MT Herr Prof. Dr. med. Jens Biintzel

2. MT Herr PD Dr. phil. Thorsten Schmidt

Stellv. Frau Prof. Dr. med. Jutta Hiibner

Herr Prof. Dr. phil. Joachim Weis

den Leitlinienprozess

angeschrieben, haben jedoch keinen Mandatstrager benannt:

Arbeitsgemeinschaft Bildgebung in der Onkologie ABO

Abteilung Experimentelle Krebsforschung AEK

Arbeitsgemeinschaft Erbliche Tumorerkrankungen AET

Arbeitsgemeinschaft HNO/Mund-Kiefer-Gesichtschirurgische Onkologie AHMO
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Tabelle 4: Beteiligte Berufsverbande

Beteiligte Berufsverbande

BNGO Berufsverband Niedergelassener Gynakologischer
Onkologen in Deutschland e.V.

BVF Berufsverband der Frauenarzte e.V.

Deutsche Uro- Onkologen d-uo (vorher: IQUO
Interessenverband fiir Qualitatssicherung niedergelassener
Uro-Onkologen)

BDU Berufsverband der Deutschen Urologen e.V.

BNHO Berufsverband der Niedergelassenen Hamatologen
und Onkologen in Deutschland e.V.

BDI Berufsverband Deutscher Internisten e.V.

BVDST Berufsverband Deutscher Strahlentherapeuten e.V.

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

Physio Deutschland, Deutscher Verband fiir Physiotherapie
(ZVK) e.V.

Arbeitsgemeinschaft Onkologische Pathologie AOP
Arbeitsgemeinschaft Onkologische Thoraxchirurgie AOT
Arbeitsgemeinschaft Soziale Arbeit in der Onkologie ASO
Arbeitsgemeinschaft Tumorklassifikationen in der Onkologie ATO
Arbeitsgemeinschaft Urologische Onkologie AUO

Chirurgische Arbeitsgemeinschaft Onkologie CAO

Chirurgische Arbeitsgemeinschaft Onkologie-Viszeralchirurgie CAO-V
Konferenz onkologischer Kranken- und Kinderkrankenpflege KOK
Neurologische Arbeitsgemeinschaft NOA

Mandatstrager

Herr Dr. med. Steffen Wagner

Stellv. Herr Dr. med. Andre-Robert
Rotman

Herr Dipl.-Med. Ulrich Freitag

Stellv. Frau Dr. med. Antje Belau

Herr Dr. med. Thorsten Bruns

Stellv. Herr PD Dr. med. Manfred
Johannsen

Herr Dr. med. Bernt Gockel-Beining

Herr Dr. med. Stefan Fuxius

Stellv. Herr Dr. phil. nat. Jiirgen Brust

Herr Prof. Dr. med. Bernhard
Wormann (auch DGHO und AIO)

Herr Prof. Dr. med. Oliver Micke

Frau PD Dr. med. Regina von Rochow

Frau Dr. med. Sabine Jonas

Frau Reina Tholen, Dipl.-Geogr., MPH

Stellv. Frau Ulla Henscher

AuRerdem wurden der HAV Deutscher Hausirzteverband e.V. fiir den Leitlinienprozess
angeschrieben, haben jedoch keinen Mandatstrager benannt.

1.10.3. Patientenbeteiligung

Die Leitlinie wird unter direkter Beteiligung von Patientenvertreten erstellt.

Tabelle 5: Beteiligte Selbsthilfegruppen
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Selbsthilfegruppen

Bundesverband der Kehlkopfoperierten

Bundesverband Prostatakrebs Selbsthilfe

Frauenselbsthilfe nach Krebs FSH

Hilfe bei fam. Brustkrebs und Eierstockkrebs BRCA-
Netzwerk

1.10.4. Methodische Begleitung
Tabelle 6: Methodische Begleitung

Organisation: Funktionen

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften AWMF

Onkologie-Leitlinienprogramm OL- Office

Externe Auftragnehmer zur Aufarbeitung der
Qualitatsindikatoren: DKG

Krebsregister Rheinland-Pfalz gGmbH

Mandatstrager

Frau Stefanie Walter, MPH

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

Frau Sabine Kirton

Frau Dorothea Miiller

Frau Andrea Hahne

Vertreter

Frau Dr. med. Monika Nothacker,
MPH

Herr Dr. med. Markus Follmann, MPH
MSc und Herr Thomas Langer, Dipl.-
Soz. Wiss.

Frau PD Dr. med. Simone
Wesselmann, Herr Dr. Johannes

Ruckher

Frau PD Dr. med. Sylke ZeiRig
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1.10.5. Zusammensetzung der Arbeitsgruppen
Tabelle 7: Zusammensetzung der Arbeitsgruppen

Arbeitsgruppe A: Medizinische Systeme (whole medical systems) - Kapitel 4
Leitung Herr Prof. Dr. med. Matthias Beckmann, Frau Prof. Dr. med. Claudia Witt

Teilnehmende Herr Dr. phil. nat. Jirgen Brust, Herr Dr. med. Stefan Fuxius, Herr Prof.
Dr. med. Sven Gottschling, Frau Dr. med. Katharina Glassen, Frau PD Dr.
med. Carolin C. Hack, Frau Prof. Dr. med. Stefanie Joos, Frau Ingeborg
Koch, Herr Prof. Dr. med. Alfred Langler, Frau Prof. Dr. med. Dr. rer. nat.
Diana Steinmann, Herr Dr. med. Jan Valentini, Frau Stefanie Walter MPH

Arbeitsgruppe B: Mind-body based Therapy - Kapitel 5

Leitung Herr Prof. Dr. med. Gustav Dobos, Frau Dr. phil. Petra Klose, Herr Dr.
med. Markus Horneber

Teilnehmende Frau Dr. med. Antje Belau, Herr Dr. med. Bernt Gockel-Beining, Frau
Andrea Hahne, Frau Dr. rer. medic. Heidemarie Haller, Frau Dr. med.
Heike Schmidt, Frau Prof. Dr. rer. medic. Stefanie Seeling, Frau Manuela
Schallenburger, M.sc., Frau Dr. med. Cornelia Strietzel (ehemalig:
Schnorrer), Prof. Dr. phil. Joachim Weis

Arbeitsgruppe C: Manipulative und Korpertherapien (body based) - Kapitel 6
Leitung Herr Prof. Dr. med. Franz-Josef Prott, Herr PD Dr. phil. Thorsten Schmidt

Teilnehmende Herr Dipl.-Phys. Dr.-Ing. Lothar Eberhardt, Frau Ulla Henscher, Frau Prof.
Dr. med. Jutta Hiibner , Herr PD Dr. med. Manfred Johannsen, Frau Dr.
med. Sabine Jonas, Frau PD Dr. med. Regina von Rochow, Herr Prof. Dr.
med. Jan Schildmann , Fr. Reina Tholen, Dipl.-Geogr., M.PH, Frau Prof.
Dr. med. Dr. phil. Eva Winkler, Herr Prof. Dr. med. Achim Wockel

Arbeitsgruppe D: Biologische Therapien | (biological based) - Kapitel 7.1 bis 7.15
Leitung Herr Prof. Dr. med. Jens Biintzel, Frau Prof. Dr. med. Jutta Hibner

Teilnehmende Herr Prof. Dr. med. Hartmut Bertz, Frau Prof. Dr. med. Stephanie E.
Combs, Herr Dipl.-Phys. Dr.-Ing. Lothar Eberhardt, Herr Prof. Dr. med.
Stefan Fichtner-Feigl, Herr Dipl.-Med. Ulrich Freitag , Prof. Dr. med.
habil. Dr. med. Dr. med. dent. Shahram Ghanaati, Herr Michael Hockel,
Frau Sabine Kirton, Herr Prof. Dr. med. Oliver Micke, Frau Dorothea
Muller, Herr Prof. Dr. med. Dr. h.c. Norbert Senninger, Herr Prof. Dr.
med. Andreas Sesterhenn, Herr Prof. Dr. med. Arved Weimann

Arbeitsgruppe E: Biologische Therapien Il (biological based) - Kapitel 7.16 bis 7.18

Leitung Herr Prof. Dr. med. Bernhard Wormann, Herr Prof. Dr. med. Jost
Langhorst, Herr PD Dr. rer. medic. Holger Cramer
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Teilnehmende

1.11.

Abkiirzung

AG
AWMF
Cl/ Kl
CRF
CTCAE
CTx
BMI
DEGRO
DGGG
DGHO
DKG
DKH
EK

ES

HR
KAM
LA

LL

© Leitlinienprogramm

Frau Peggy Becker, Frau Tanja Bender, Herr Dr. med. Thorsten Bruns,
Herr Prof. Dr. med. Dirk Domagk, Frau PD Dr. med. Daniela Goppner,
Herr Prof. Dr. med. Christian Grohé, Frau Prof. Dr. med. Annette
Hasenburg, Frau Katja Hennig, Herr Prof. Dr. med. Christoph Kahl, Frau
Dr. phil. Petra Klose, Frau PD Dr. med. Carmen Loquai, Frau Sabine
Kirton, Herr Prof. Dr. med. Harald Matthes Herr PD Dr. med. habil.
Christoph Schaper, Herr Prof. Dr. med. Matthias Rostock, Herr Dr. med.
Andre-Robert Rotman, Herr Dr. med. Claas Ulrich, Herr Dr. med. Steffen
Wagner

Verwendete Abkiirzungen
Erlauterung

Arbeitsgruppe

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
Confidence interval/ Konfidenzintervall

Cancer related Fatigue

Common Terminology Criteria for Adverse Events

Chemotherapie

Body mass index

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie

Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe

Deutsche Gesellschaft fur Himatologie und Medizinische Onkologie
Deutsche Krebsgesellschaft e. V.

Deutsche Krebshilfe

Expertenkonsens

Effektstarke

Hazard Ratio

Komplementéare und alternative Medizin

Leitlinienadaption

Leitlinie
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Abkiirzung

MA
MD
MW

MT

NW
oL
oP
OR
uc
UE
PD

PICO

PSA
QoL
RCT
RTx
RR
SD
SF
SMD

SR

Erlauterung

Metaanalyse
Mittelwertsdifferenz

Mittelwert

Mandatstrager_innen

Anzahl der Probanden
Nebenwirkungen
Leitlinienprogramm Onkologie
Operation

Odds Ratio

Usual Care (ibliche Behandlung)
Unerwiinschte Ereignisse (zB. Nebenwirkungen)
Privat Dozent

Akronym fir: Patient, Intervention, Compare (= Vergleichstherapie), Outcome (=
Endpunkt)

Prostataspezifisches Antigen

Quality of Life = Lebensqualitat

Randomised controlled trial = Randomisiert kontrollierte Studien
Radiotherapie

Relatives Risiko

Standardabweichung

Schlisselfrage

Standardisierte Mittelwertsdifferenz

Systematic Review = Sytematisches Review

Weitere und insbesondere die in den Evidenztabellen verwendeten Abkiirzungen werden
in dem zusatzlichen Dokument der Evidenztabellen beschrieben.
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2. Einfuhrung

2.1. Geltungsbereich und Zweck

2.1.1. Zielsetzung und Fragestellung

Die hohe Prdvalenz der Nutzung von komplementdren und alternativen Methoden sowie
die groRe Anzahl verschiedener Verfahren der komplementdren und alternativen
Medizin und die fehlende Aus-, Fort- und Weiterbildung von Arzten zu den Themen
haben zu dem Entschluss gefiihrt eine evidenzbasierte S3-Leitlinie zu erstellen.

In der S3-Leitlinie ,Komplementdarmedizin fiir onkologische Patientinnen und Patienten®
sollen die wichtigsten zur komplementdaren und alternativen Medizin zdhlenden
Methoden, Verfahren und Substanzen, die aktuell in Deutschland von Patienten genutzt
werden bzw. ihnen angeboten werden, nach den Kriterien der evidenzbasierten Medizin
bewertet werden.

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

Damit soll fiir alle in der Onkologie Titigen (Arzte, Pflegekréfte, Psychologen und andere
Berufsgruppen) ein prazises Nachschlagewerk geschaffen werden, dass es ermdoglicht
Patientenfragen evidenzbasiert zu beantworten, ggf. aktiv Empfehlungen auszusprechen
bzw. von konkreten MaRnahmen und Verfahren abzuraten.

Dariiber hinaus sollen die Aus-, Fort- und Weiterbildung auf diesem Gebiet geférdert 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 Berufsgruppen
fundierte Antworten erhalten und nicht mehr mit der Suche nach seridser Information
allein gelassen werden.

Auf diesem Weg soll die Qualitdt der Versorgung verbessert und die Situation der
Patienten gestarkt werden. Berilicksichtigung der Empfehlungen kann zu einer besseren
supportiven Therapie, Starkung der Patientenautonomie und damit Therapieadharenz
(dadurch ggf. auch indirekt zu verbesserten Therapieergebnissen) sowie zu einem
Schutz von Patienten vor Nebenwirkungen und Interaktionen fiihren. Sowohl fiir den
einzelnen, wie fiir die Solidargemeinschaft sollen unnoétige Ausgaben vermieden werden.

Die in der Leitlinie zu beantwortenden Fragen richten sich nach dem Nutzerverhalten in
Deutschland und sollen die hdufig genutzten bzw. diskutierten Methoden bzw. die aus
Sicht der Experten wie der Patienten aus anderen Griinden besonders wichtigen
Methoden betreffen. Zu diesen anderen Griinden gehoren die Bedeutung einer Methode
fir eine kleinere Patientengruppe, Hinweise auf einen moglichen besonderen Nutzen
oder Schaden durch die Methode oder eine hohe 6konomische Bedeutung. Die der
Leitlinie zugrundeliegende Evidenz, beinhaltet ausschlieRlich Studien mit onkologischen
Patienten. Eine Aufnahme von Studien mit Probanden ohne onkologischen Hintergrund
ware zu weitreichend und wiirde die Aussagekraft der Empfehlungen und Statements
der Leitlinie fir onkologische Patienten einschranken, da nicht garantiert werden kdnnte,
dass die Ergebnisse auch fiir diese spezifische Stichprobe zutreffend sind.
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Bisher liegen nur wenige Untersuchungen aus Deutschland vor, die das Nutzerverhalten
im Detail analysieren.

Auf der Basis aktueller Daten zum Nutzerverhalten und dem Vergleich mit den
internationalen Daten habe Experten der federfiihrenden Fachgesellschaften (Prof.
Hiibner, Prof. Beckmann, Prof. Prott, Prof. W6rmann), des Kompetenznetzwerkes KOKON
(Dr. Horneber, Dr. Prof. Dobos, Prof. Langhorst) fir den Vorantrag der S3-Leitlinie eine
Priorisierung der Themen durchgefiihrt. Neben der Haufigkeit der Nutzung
beriicksichtigt die Auswahl der zu bewertenden Methoden die Verfligbarkeit von Studien
und systematischen Reviews, die diese Intervention untersucht haben. Die Einbeziehung
von Erndhrung und korperliche Aktivitat wurde mit der S3-Leitliniengruppe Supportive

Therapie abgestimmt (Konsentierte Schlisselfragen, siehe 4.2)).
2.1.2. Adressaten
2.1.2.1. Patientenzielgruppe

Die S3-Leitlinie Komplementdare Medizin ist eine Querschnittsleitlinie, die fir alle
Patienten mit onkologischen Erkrankungen gelten soll. Soweit wie moglich werden die
Empfehlungen spezifiziert fir einzelne Tumorarten. Fiir genauere Informationen zu
einzelnen Krebserkrankungen und deren Behandlung sei auf die organspezifischen
Leitlinien der AWMF verwiesen (https://www.leitlinienprogramm-
onkologie.de/leitlinien/).

2.1.2.2. 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. Palliativversorgung
ist definiert als ein Ansatz zur Verbesserung der Lebensqualitdt von Patienten und ihren
Familien, die mit Problemen konfrontiert sind, welche mit einer lebensbedrohlichen
Erkrankung einhergehen. Dies geschieht durch Vorbeugen und Lindern von Leiden durch
frihzeitige Erkennung, sorgfiltige Einschatzung und Behandlung von Schmerzen sowie
anderen Problemen korperlicher, psychosozialer und spiritueller Art. Beziglich
palliativmedizinischer Aspekte, unabhangig der zugrunde liegenden Diagnose, wird auf

die S3-Leitlinie Palliativmedizin des Leitlinienprogramms Onkologie
verwiesen
2.1.2.3. Anwenderzielgruppe

Die Empfehlungen dieser Querschnittsleitlinie richten sich an folgende Arzte,
medizinisches Assistenzpersonal und Angehorige von Berufsgruppen, die mit der
Versorgung von Birgern und Patienten mit einer Krebserkrankung befasst sind (siehe
unter beteiligte FG und Organisationen) und alle an Krebs erkrankten Personen sowie
deren Angehdrige.

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

. Weitere medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften (z.B. Radiologen)
und Berufsverbande

. Berufsverbande im Gesundheitswesen (z. B. Didtassistenten)

. Weitere Interessenvertretungen der Patienten (Patienten- und
Selbsthilfeorganisationen)

. Qualitatssicherungseinrichtungen und Projekte auf Bundes- und Landerebene
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. gesundheitspolitische Einrichtungen und Entscheidungstrager auf Bundes- und
Lianderebene: Bundesirztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung
(KBV), Zentralinstitut fur die kassendrztliche Versorgung in Deutschland (ZI),
Gemeinsamer Bundesausschuss (GBA), Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), das Robert-Koch-Institut (RKI)
Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG),
Arbeitsgemeinschaft Deutsche Tumorzentren (ADT), Gesellschaft der
Epidemiologischen Krebsregister in Deutschland (GEKID) etc.

. Kostentrager
. Pharmazeutische Industrie
. sowie der Offentlichkeit zur Information liber gute medizinische

Vorgehensweise im Zusammenhang mit komplementaren Verfahren.

2.1.3. Giiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren
Die S3-Leitlinie ist bis zur nachsten Aktualisierung gultig, die Glltigkeitsdauer wird auf
maximal funf Jahre geschatzt. Vorgesehen sind regelmdRige Aktualisierungen, bei
dringendem Anderungsbedarf werden diese in einer neuen Version der Leitlinie unter

publiziert. Kommentare und Hinweise fir den Aktualisierungsprozess sind ausdriicklich
erwiinscht und kénnen an die folgende Adresse gesendet werden:

2.2. Grundlagen der Methodik

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

2.2.1. Schema der Evidenzgraduierung nach Oxford (Version 2009)

Zur ersten Klassifikation des Verzerrungsrisikos der eingeschlossenen Studien wurde in
dieser Leitlinie das in der aufgefiihrte Instrument des Oxford Centre for
Evidence-based Medicine in der Version von 2009 verwendet.

Tabelle 8: Schema der Evidenzgraduierung nach Oxford (Version Marz 2009)

Level Therapy / Prognosis Diagnosis Differential Economic and decision
Prevention, diagnosis / analyses
Aetiology / symptom
Harm prevalence
study
la SR (with SR (with SR (with SR (with SR (with homogeneity) of
homogeneity) homogeneity) homogeneity) homogeneity) Level Teconomic studies
of RCTs inception of Level 1 of prospective
cohort studies; diagnostic cohort studies
CDR validated studies; CDR
in different with 1b
populations studies from
different

clinical centers

1b Individual RCT  Individual Validating Prospective Analysis based on clinically
(with narrow inception cohort study cohort study sensible costs or
cohort study with good alternatives; systematic
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Level

2a

2b

2¢C

3a

3b

Therapy /
Prevention,
Aetiology /
Harm

Confidence
Interval)

SR (with
homogeneity)
of cohort
studies

Individual
cohort study
(including low
quality RCT;
e.g., <80%
follow-up)

“Outcomes”
Research;
Ecological
studies

SR (with
homogeneity)
of case-
control
studies

Individual
Case-Control
Study

Case-series
(and poor
quality cohort
and case-

Prognosis

with > 80%
follow-up; CDR
validated in a
single
population

SR (with
homogeneity)
of either
retrospective
cohort studies
or untreated
control groups
in RCTs

Retrospective
cohort study or
follow-up of
untreated
control patients
in an RCT;
Derivation of
CDR or
validated on
split-sample
only

“Outcomes”
Research

Case-series
(and poor
quality

Diagnosis

reference
standards; or
CDR tested
within one
clinical centre

SR (with
homogeneity)
of Level >2
diagnostic
studies

Exploratory
cohort study
with good
reference
standards;
CDR after
derivation, or
validated only
on split-
sample or
databases

SR (with
homogeneity)
of 3b and
better studies

Non-
consecutive
study; or
without
consistently
applied
reference
standards

Case-control
study, poor or
non-
independent

Differential
diagnosis /
symptom
prevalence
study

with good
follow-up

SR (with
homogeneity)
of Level 2b
and better
studies

Retrospective
cohort study,

or poor follow-

up

Ecological
studies

SR (with
homogeneity)
of 3b and
better studies

Non-
consecutive
cohort study;
or very limited
population

Case-series or
superseded
reference
standards

23

Economic and decision
analyses

review(s) of the evidence;
and including multi-way
sensitivity analyses

SR (with homogeneity) of
Level >2 economic studies

Analysis based on clinically
sensible costs or
alternatives; limited
review(s) of the evidence,
or single studies; and
including multi-way
sensitivity analyses

Audit or outcomes research

SR (with homogeneity) of
3b and better studies

Analysis based on limited
alternatives or costs, poor
quality estimates of data,
but including sensitivity
analyses incorporating
clinically sensible
variations

Analysis with no sensitivity
analysis

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementdarmedizin bei onkologischen Patientinnen | Langversion 1.0 | Juli 2021



2. Einflhrung - 2.2 Grundlagen der Methodik

24

Level Therapy / Prognosis Diagnosis Differential Economic and decision
Prevention, diagnosis / analyses
Aetiology / symptom
Harm prevalence
study
control prognostic reference
studies) cohort studies) standard
5 Expert Expert opinion Expert opinion Expert opinion Expert opinion without
opinion without explicit  without without explicit critical appraisal, or
without critical explicit critical ~ explicit critical based on physiology,
explicit appraisal, or appraisal, or appraisal, or bench research or “first
critical based on based on based on principles”
appraisal, or physiology, physiology, physiology,
based on bench research bench bench
physiology, or “first research or research or
bench principles” “first “first
research or principles” principles”
“first
principles”
2.2.2. Schema der Empfehlungsgraduierung
Die Methodik des Leitlinienprogramms Onkologie sieht eine Vergabe von
Empfehlungsgraden durch die Leitlinien-Autoren im Rahmen eines formalen

Konsensusverfahrens vor. Dementsprechend wurden durch die AWMF moderierte,
nominale Gruppenprozesse bzw. strukturierte Konsensuskonferenzen durchgefiihrt
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften -
Stindige Kommission 1. Auflage 2012). Im Rahmen dieser Prozesse wurden die
Empfehlungen von den stimmberechtigten Mandatstragern formal abgestimmt. Die
Ergebnisse der jeweiligen Abstimmungen (Konsensstdrke) sind entsprechend den
Kategorien in den Empfehlungen zugeordnet.

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

), die sich auch in der Formulierung der Empfehlungen jeweils widerspiegeln.

Tabelle 9: Konsensusstarke

Konsensstadrke Prozentuale Zustimmung

Starker Konsens > 95% der Stimmberechtigten

Konsens > 75 - 95% der Stimmberechtigten
Mehrheitliche Zustimmung > 50 - 75% der Stimmberechtigten

Dissens < 50% der Stimmberechtigten

Tabelle 10: Schema der Empfehlungsgraduierung
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Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise
A Starke Empfehlung soll

B Empfehlung sollte

0 Empfehlung offen kann

Zwischen den Kapiteln und den Arbeitsgruppen, die sich mit substanzgebundenen
Methoden wie Vitaminen, Spurenelementen und anderen Nahrungsergdnzungsmitteln
oder Phytotherapeutika, sowie Manipulativen Kérpertherapien (AG C, D, E) und jenen die
sich mit medizinischen Systemen beschiftigen (AG A) gab es zwei grundsitzlich
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 Korpertherapien wurde bei
fehlendem Nachweis einer Verbesserung des Endpunktes ein Empfehlungsgrad B ,Sollte
nicht* ausgesprochen oder auf die Formulierung einer Empfehlung verzichtet
(Statement).

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

2.2.3. Statements

Als Statements werden Darlegungen oder Erlauterungen von spezifischen Sachverhalten
oder Fragestellungen ohne unmittelbare Handlungsaufforderung bezeichnet. Sie werden
entsprechend der Vorgehensweise bei den Empfehlungen im Rahmen eines formalen
Konsensusverfahrens verabschiedet und kénnen entweder auf Studienergebnissen
(evidenzbasiert) oder auf Expertenmeinungen (konsensbasiert) beruhen.

2.2.4. Expertenkonsens (EK)

Statements/Empfehlungen, fir die eine Bearbeitung auf der Grundlage von
Expertenkonsens der Leitliniengruppe beschlossen wurde, sind als ,Expertenkonsens®
ausgewiesen. Fiir die Graduierung eines Expertenkonsens wurden keine Symbole bzw.
Buchstaben verwendet, die Starke des Konsenspunktes ergibt sich aus der verwendeten
Formulierung (soll/sollte/kann) entsprechend der Abstufung in

2.2.5. Unabhadngigkeit und Darlegung méglicher

Interessenkonflikte

Die Deutsche Krebshilfe stellte Uber das Leitlinienprogramm Onkologie (OL) die
finanziellen Mittel zur Verfiigung. Diese Mittel wurden eingesetzt fur Personalkosten,
Buromaterial, Literaturbeschaffung und die Konsensuskonferenzen (Raummieten,
Technik, Verpflegung, Moderatorenhonorare, Reisekosten der Teilnehmer). Die
Erarbeitung der Leitlinie erfolgte in redaktioneller Unabhangigkeit von der
finanzierenden Organisation. Alle Mitglieder legten wahrend des Leitlinienprozesses
eine schriftliche Erklarung zu eventuell bestehenden Interessenkonflikten vor. Experten,
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Moderatoren, Mitarbeiterinnen des LL-Biro und Doktoranden sind nicht
stimmberechtigt.

Die Interessenserklarungen wurden bei Antritt des Mandats und damit vor der 1. als
auch vor der 2. Konsensuskonferenz abgefragt, um eventuelle Verdnderungen zu
erfassen. Die Ergebnisse wurden in einer Tabelle vermerkt (siehe ). Die
Leitliniengruppe umfasste inklusive Methodiker, sowie stellvertretende Mandatstrager
ca. 80 Personen.

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

Dr. med. Markus Follmann, MPH MSc
Prof. Dr. med. Bernhard Wérmann
Prof. Dr. med. Matthias Beckmann
Prof. Dr. med. Franz-Josef Prott

Die Bewertung der Interessenerklarungen erfolgte durch die Bewerter nach der
Einteilung: 0 = kein, 1 = gering, 2 = moderat, 3 = hoch in Bezug auf die eingeschatzte
Auspragung von Interessenkonflikten. Es wurden zudem Begriindungen und maogliche
weitere Anmerkungen vermerkt. Bei Uneinigkeit oder stark abweichenden Bewertungen
wurde zu einer Diskussion aufgerufen, diese konnte per E-Mail oder per Telefon
stattfinden.

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

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

e Geringer Interessenskonflikt (1): bei Angabe von Industriedrittmitteln fir
Vortragstatigkeiten 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 Eigentiimerinteressen, Besitz von
Geschaftsanteilen, personliche Beziehungen zu einer Firma im Zusammenhang
mit einem Thema/ Produkt der Leitlinie

2.2.6. Umgang mit Interessenkonflikten

Folgende MaRnahmen wurden im Umgang mit Interessenkonflikten in den
Konsensuskonferenzen vorgestellt, diskutiert, konsentiert und schlieRlich umgesetzt:

e 0 -1 (kein oder geringer Interessenkonflikt): keine besonderen
MaRnahmen.

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

e 3 (hoher Interessenkonflikt): keine Abstimmung zu betroffenen
Themen, Review des Kapitels durch Dritte obligat, wahlweise
Ausschluss aus der Diskussion (Review moglichst Methodiker oder
nicht inhaltlich befangene Mitglieder der Leitliniengruppe).

Themengruppen wurden anhand der angegebenen Substanzen ermittelt.

Die Leitlinienkoordinatorin hat an allen Abstimmung um ihre Unabhangigkeit zu wahren
nicht teilgenommen.
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3. Allgemeines
3.1. Patienteninformation und -aufkldarung
3.1. Konsensbasierte Empfehlung
EK Alle Patienten sollen friithestmoglich und im Verlauf wiederholt zur aktuellen und

geplanten Anwendung von komplementaren MaRnahmen befragt werden und gezielt
auf mogliche Interaktionen zwischen diesen Anwendungen und der Krebstherapie
hingewiesen werden.

Starker Konsens

Die umfangreiche Dokumentation in dieser Leitlinie zeigt, dass fur die meisten
Methoden der komplementiaren und alternativen Medizin nur wenig wissenschaftliche
Daten vorliegen.

Wahrend einige Studien einen Benefit in Bezug auf bestimmte Nebenwirkungen der
onkologischen Therapie oder fiir die Lebensqualitit 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 moglichen 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
Fragebdgen sein, sowohl im Erstkontakt als auch in den Wiederholungssitzungen (Hack,
Huttner, Fasching, & Beckmann 2015; Huebner et al. 2013).

3.2. Konsensbasierte Empfehlung

EK 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 komplementarer und
alternativer Medizin ist hoch. Im Durchschnitt nutzen ca. die Halfte aller Patienten im
Verlaufe ihrer Erkrankung und Therapie oder nach Abschluss der Therapie mindestens
eine dieser Methoden oder Verfahren (Horneber et al. 2012). In einigen
Patientengruppen werden Nutzerraten von uUber 90 % gefunden. Hierzu gehéren
insbesondere die Patientinnen mit Brustkrebs. Der typische Nutzer ist eher weiblich und
hat einen hohen Bildungsstand. Die Nutzerrate ist auch bei jlingeren Menschen héher
als bei alteren (Huebner et al. 2014; Micke et al. 2009; Molassiotis et al. 2005).

Die Nutzung von komplementdrer Medizin erfolgt aus unterschiedlichen Griinden.
Zunachst einmal gibt es eine Gruppe von Patienten, die damit gezielt Nebenwirkungen
lindern wollen oder allgemein ihre korperlichen Krafte wahrend der Therapie
unterstlitzen oder nach Abschluss der Therapie schneller regenerieren mochten. Eine
zweite Gruppe wiinscht sich eine Unterstitzung und damit Verbesserung der
Wirksamkeit der konventionellen Therapie. Ein haufiges Motiv ist aber auch der
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dringende Wunsch selber aktiv werden zu kénnen und zum Therapieerfolg beizutragen.
Eine kleinere Gruppe der Patienten mdchte auch alleine mit alternativer Therapie die
Krebserkrankung ,bekampfen“ (Huebner et al. 2014). Deshalb ist es wichtig
Krebspatienten tber seriése Informationsquellen, die evidenzbasierte Informationen zu
komplementarmedizinischen =~ MaRnahmen geben, zu informieren. Seridse
Gesundheitsinformationen sollten aktuell, sachlich richtig, laienverstandlich,
ausgewogen, werbefrei und transparent beziiglich der Informationsquelle und der
Interessenslage des Anbieters sein (Liicking 2019). Das Manual Patienteninformation des
Arztliche Zentrums fiir Qualitit in der Medizin beschreibt wie unter Anwendung von
Qualitatskriterien, der Einbeziehung wissenschaftlicher Erkenntnisse sowie der
Bedurfnisse der Patienten evidenzbasierte Patienteninformationen erstellt werden
kénnen (Sanger, Lang, Klemperer, Thomeczek, & Dierks 2006).

3.3. Konsensbasierte Empfehlung

EK Wenn Arztinnen und Arzte ihren onkologischen Patienten
komplementdarmedizinische MaRnahmen empfehlen, sollen sie diese auf mogliche
Qualitatskriterien fiir Anbieter hinweisen. Unseriose Methoden sollen zum Schutz

des Patienten klar benannt werden.

Starker Konsens

Dem Interesse der Patienten an komplementiren MaRnahmen kénnen Arzte und
Arztinnen in unterschiedlichen Formen begegnen. Sie kénnen Informationen zu dem
Thema geben, zu komplementiaren Therapien Empfehlungen geben oder auch
komplementire MaRnahmen ausfiihren. Die vorliegende Leitlinie bietet eine gute
Grundlage, um Evidenzbasierte Empfehlungen auszusprechen. Fihrt die Empfehlung
jedoch dazu, dass der Patient dafiir einen Anbieter finden muss, dann ist die Suche nach
einem seridsen Anbieter wichtig.

Zur ldentifikation von unseridosen Angeboten wurden 10 Kriterien im Arznei-Telegramm
gelistet (2003). Um seriose Anbieter zu identifizieren wurden 8 Kriterien in einem
Konsensusprozess im Rahmen des von der Deutschen Krebshilfe geforderten
Netzwerkprojektes KOKON erarbeitet. Der Prozess und die Kriterien wurden in einer
wissenschaftlichen Zeitschrift publiziert (Rogge et al. 2020) und eine Broschiire mit den
Kriterien far Patienten ist frei zuganglich
(
).

Ein Flyer fiir die Checkliste fiir seriose Anbieter kann hier unter dem Punkt Materialien
heruntergeladen und mit einem Verweis auf die eigene Praxis oder Klinik versehen
werden:
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3.4. Konsensbasierte Empfehlung
EK Arztliche und nichtirztliche Anbieter und Berater zu komplementirmedizinischen
MaRnahmen sollen Wissen zu onkologischen Erkrankungen haben, sich zu den

entsprechenden MaRnahmen fortgebildet haben, sowie die Wirkweise, Indikationen
und Kontraindikationen sowie die Grenzen dieser MaBRnahmen bei onkologischen
Patienten kennen.

Konsens

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

Jedoch ist nicht nur Wissen zu komplementiarmedizinischen MaRnahmen 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 fur komplementiarmedizinische MaRnahmen hinzu, die bisher
nicht Teil des ,klassischen” Behandlungsteam waren, dann ist es wichtig das 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
Berufsgruppen (Arzte, Psychologen, Pflege, Yogainstruktoren, TCM-Therapeuten,
Naturheilkunde-Therapeuten, Patientenberater (Navigatoren)) definiert. Insgesamt
wurden 37 Kernkompetenzen beschrieben (n = 11 zu Wissen, n = 17 zu Fertigkeiten und
n = 9 zu Fahigkeiten), die eine Basis fiir die zuklinftige Aus-, Fort- und Weiterbildung
bilden. Die vollstindige Liste der Kompetenzen wurde open access publiziert (Witt,
Balneaves, et al. 2020).

Diese Kompetenzen gelten auch fiir Beratende in der Integrativen Onkologie, sie waren
eine der sieben Berufsgruppen. Sie bendtigen gleichermaRen fundiertes Wissen uber die
onkologischen Behandlungsmethoden, ggf. auch unterschiedliche
Behandlungsstrategien, die Moglichkeiten der supportiven Therapie und Uber ein breites
Spektrum an Methoden der Integrativen Onkologie.
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3.5. Konsensbasierte Empfehlung

E K Die Beratung zu komplementarmedizinischen MaRnahmen soll einer systematischen,
auf die Bediirfnisse der Patienten ausgerichteten Gesprachsfiihrung folgen, sowie die
aktuelle Evidenz berticksichtigen.

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, bendtigt es einen systematischen
Ablauf des Gesprachs und entsprechende kommunikative Fahigkeiten. Dem Patienten
werden Moglichkeiten aus den komplementarmedizinischen MaRnahmen aufgezeigt,
durch eine umfassende Aufklarung tber die Indikation, Kontraindikation und mégliche
Wechselwirkungen wird er befdhigt selber Entscheidungen zu Methoden zu treffen, die
zu seiner Therapie passen und die begleitend zur laufenden konventionellen Therapie
ohne erhohtes 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 fordern. Je nach Berufsgruppe kénnen aber
auch andere Schritte damit verkntipft 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.

Fir ein Beratungsgesprach zur Komplementarmedizin wurden von der
Arbeitsgemeinschaft Pravention und Integrative Onkologie in der Deutschen
Krebsgesellschaft basierend auf einer systematischen Literaturrecherche und einem
Delphiverfahren Empfehlungen und Standards publiziert (Huebner et al. 2013):

1. Setting der Beratung: Im Sinne der Zugdnglichkeit fiir Patienten sollen
Beratungsangebote entweder an die Regelversorgung angegliedert oder aber
niedrigschwellig erreichbar sein.

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

3. 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 Bediirfnisse und
Fragen erfolgen. Diese Informationen kénnen a priori in schriftlicher Form oder
mindlich bei einem Erstkontakt gesammelt werden.

4. Auf Wunsch sollten Begleitpersonen von Anfang an in den Prozess der Beratung
einbezogen werden. bzw. diese ggfs. an andere psychoonkologische
Beratungsangebote weiterverwiesen werden.

5. Ablauf der Beratung: Das Verstandnis des Patienten zu seiner Krankheitssituation
und der Therapie sollte erfragt werden - hierzu eignet es sich, z.B. den Patienten in
eigenen Worten die Vorgeschichte und aktuelle Situation berichten 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 die bisherigen Erfahrungen mit
KAM und der aktuelle Gebrauch erfragt werden.
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6. Wissens- und Verstandnislicken des Patienten zur Krankheitssituation sollten vor
Beginn der eigentlichen komplementarmedizinischen Beratung geschlossen werden.
Dabei sollten personliche Einstellungen des Patienten respektiert werden.
Respektvolle Kommunikation bedeutet allerdings auch, divergierende Vorstellungen
zwischen dem Krankheitskonzept des Patienten und der Beraterin/des Beraters zu
benennen (...).

7. Die Frage, ob weitere Fragen durch den ersten Teil des Gesprdachs hinzugekommen
sind, sollte geklart werden und anschlieRend die Beantwortung der Fragen des
Patienten auf der Basis vorliegender Evidenzen erfolgen. Die selbst definierten Ziele
der komplementdrmedizinischen Interventionen (z.B. Verbesserung der Prognose,
Linderung von Nebenwirkungen der konventionellen Therapie, aktiver Beitrag) sowie
die persdnlichen Krankheits- und Gesundheitsvorstellungen der Patienten sollten,
wenn moglich beriicksichtigt werden.

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

9. Dies erfordert den Einbezug eines breiten Spektrums an KAM-Verfahren als
Beratungshintergrund, aber  auch anderer supportiver MaRnahmen,
gesundheitsfordernder Verfahren oder Therapieangebote, z.B. Physiotherapie,
Erndhrungsmedizin und Erndhrungstherapie, koérperliche Aktivitat.

10. In jeder Beratung sollte darauf geachtet werden, ob und inwieweit ein Bedarf an
psychologischer Unterstiitzung bzw. psychoonkologischer / psychotherapeutischer
Begleitung bei dem Patienten besteht und der Patient ggf. auf eine
Beratungsmaoglichkeit hingewiesen werden.

11. Die wesentlichen Inhalte der Beratung sollten in schriftlicher, laienverstandlicher
Form zusammengefasst und dem Patienten zugesandt werden. Eine
Zusammenfassung fiir die behandelnden Arzte ist sinnvoll und sollte mit dem
Patienten besprochen werden.

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

Dass Arzte lernen kénnen ein solches systematisches Gesprich zu
komplementarmedizinischen MaBRnahmen zu fiihren, konnte im Rahmen einer grofen
randomisierten von der Deutschen Krebshilfe geférderten Studie gezeigt werden (Witt,
Helmer, et al. 2020). Nach dem KOKON-KTO Training (bestehend aus 6 Stunden e-
Learning und 2 Tagen Workshop) waren alle teilnehmenden onkologisch titigen Arzte
befdhigt, das Thema komplementdre Methoden 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 fiir den Gesprachsablauf ist online verfligbar

( ).

Der Ablauf des KOKON-KTO Gesprachs besteht aus folgenden Schritten (Witt, Helmer, et
al. 2020): Den Kontext beriicksichtigen, informieren tiber Dauer und Ziel des Gesprachs,
Erfassen der Nutzung und des Interesses an komplementdren Methoden, priorisieren
der Gesprachsthemen, so das in 20 min durchfiihrbar, Empfehlungen aussprechen: (a)
Generell Bewegung und Entspannung + ggf. Erndahrung, aber individuell angepasst; b)
situationsspezifisch zu bestimmten komplementiaren Methoden), Besprechen: Zuraten/
Akzeptieren/ Abraten bei spezifischen komplementdren Methoden, Konkretisieren:
Empfehlungen zusammenfassen und konkretisieren, um die Implementierung zu
unterstutzen.
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Hilfreich konnen hier standardisierte Ablaufe der Sprechstunde und standardisierte
Fragebdgen sein, sowohl im Erstkontakt als auch in den Wiederholungssitzungen (Hack
et al. 2015; Huebner et al. 2013).

3.6. Konsensbasierte Empfehlung
EK Die Leitliniengruppe empfiehlt die verstarkte Aus-, Weiter- und Fortbildung des
medizinischen Fachpersonals zur Komplementarmedizin zur Verbesserung der

qualitatsgerechten Anwendung der Komplementdarmedizin als Therapie in der
Onkologie.

Starker Konsens
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3.2. Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von
Symptomen und Lebensqualitat unter der Tumortherapie

Die angegebenen Endpunkte sind alphabetisch sortiert.

34

Einen Fragebogen um die Nutzung von komplementdren Verfahren bei onkologischen Patienten zu erfassen, findet sich im Anhang 11.1.

3.2.1. Angst/ Angstlichkeit

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

Empfehlungsstarke

Kann

Kann

Kann

Kann

Sollte nicht

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Intervention Kapitel

Akupunktur

Mindfulness-based
Stress Reduction

Meditation

Yoga

Bioenergiefeld-

Therapien

Kunsttherapie

Schwedische Massage

Patienten

Brustkrebspatientinnen

Brustkrebspatientinnen

Brustkrebspatientinnen (1)
& Patienten mit Leukdamie
(2)

Patienten mit
Kolorektalkarzinom
Onkologische Patienten

Onkologische Patienten

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

nach Abschluss von Chemotherapie oder
unter Therapie mit Aromataseinhibitoren

wadhrend und nach adjuvanter Therapie,
Endpunkt Angstlichkeit

(1) wahrend der Radiotherapie, sowie vor
Mastektomie; (2) wahrend der
Chemotherapie

nach Abschluss von adjuvanter Chemo-/
Radiotherapie
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3.2.2. Appetit

Empfehlungsstarke

Intervention

Keine ausreichenden Carnitin
Daten fiir Empfehlung
3.2.3. Dermatitis

Empfehlungsstarke

Soll Nicht

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Intervention

Aloe Vera-haltige
Cremes, Lotions oder
Aloe Vera Gele

Boswellia serrata
(topisch appliziert)

Keine ausreichenden Zink
Daten fiir Empfehlung
3.2.4. Depressivitat

Kapitel

Kapitel

Patienten

onkologische Patienten

Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

mit Tumorkachexie

Kontext/Anmerkung

Vorbeugung der Radiodermatitis
(strahleninduzierte Dermatitis)

Strahleninduzierte Dermatitis

Endpunkt Pravention von Dermatitis durch
Zinksupplementation

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

Empfehlungsstarke

Kann

Intervention

Akupunktur

Kapitel

Patienten

Brustkrebspatientinnen

Kontext/Anmerkung

nach Abschluss von Chemotherapie oder
unter Therapie mit Aromataseinhibitoren
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Empfehlungsstarke Intervention Kapitel

Kann

Mindfulness-based
Stress Reduction

Kann Meditation

Kann Tai Chi/Qigong

Kann Yoga

Sollte nicht Bioenergiefeld-
Therapien

- Johanniskraut

Keine ausreichenden Kunsttherapie

Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden Schwedische Massage
Daten fiir Empfehlung

3.2.5. Distress
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Keine ausreichenden Schwedische Massage

Daten fiir Empfehlung

Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

Patienten mit

Kolorektalkarzinom

Onkologische Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

Patienten

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

wdhrend und nach adjuvanter Therapie
wahrend und nach Abschluss von Chemo-/
Radiotherapie

wéahrend und nach Abschluss von Chemo-/
Radiotherapie

nach Abschluss von adjuvanter Chemo-/
Radiotherapie

In Anlehnung an die NVL Depression

Kontext/Anmerkung
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3.2.6. Dysgeusie
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Keine ausreichenden Zink
Daten fiir Empfehlung

3.2.7. Ein- und Durchschlafstérungen
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel

Sollte

Kann

Kann

Kann

Kann

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Tai Chi/Qigong

Akupunktur

Mindfulness-based
Stress Reduction

Yoga

anthroposophische
Komplexbehandlung

Baldrian

Bryophyllum pinnatum

Patienten

onkologische Patienten

Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

Brustkrebspatientinnen

Uberlebende nach
Brustkrebs

onkologische Patienten
(unterschiedliche

Krebsentitaten)

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Pravention von Dysgeusie durch
Zinksupplementation

Kontext/Anmerkung

wahrend und nach Abschluss von Chemo-
/Radiotherapie

nach adjuvanter Therapie

nach Abschluss von Chemo-/Radiotherapie

unter tumorspezifischer Therapie
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Empfehlungsstarke Intervention Kapitel Patienten Kontext/Anmerkung

Keine ausreichenden Schwedische Massagen Onkologische Patienten Endpunkt Reduktion von Fatigue und Ein-
Daten fiir Empfehlung und Durchschlafstérungen

Keine ausreichenden Meditation onkologische Patienten

Daten fiir Empfehlung

3.2.8. Entspannung
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel Patienten Kontext/Anmerkung
Keine ausreichenden Schwedische Massage onkologische Patienten

Daten fiir Empfehlung

3.2.9. Erektile Dysfunktion
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel Patienten Kontext/Anmerkung
Keine ausreichenden Yoga Patienten mit Prostatakrebs  erektile Dysfunktion oder urologische
Daten fiir Empfehlung Symptome
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3.2.10. Fatigue

Empfehlungsstarke

Soll

Sollte

Sollte

Kann

Kann

Kann

Kann

Kann

Kann

Sollte nicht

Intervention Kapitel

Korperliche Aktivitat
und Sport

Tai Chi/ Qigong

Yoga

Akupunktur

Akupressur

Ginseng

(arztlich geleitetes)
individualisiertes,
multimodales
komplementarmedizini
sches Therapieangebot

Mindfulness-based
Stress Reduction

anthroposophische
Komplexbehandlung

Bioenergiefeld-
Therapien

Patienten

Onkologische Patienten

Onkologische Patienten

Onkologische Patienten

Onkologische Patienten

Onkologische Patienten

Onkologische Patienten

Brustkrebspatientinnen

Onkologische Patienten

Uberlebende nach
Brustkrebs

Onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

wahrend und nach Abschluss von Chemo-
/Radiotherapie

wahrend und nach Abschluss von Chemo-
/Radiotherapie

wahrend und nach onkologischer Therapie

nach adjuvanter Therapie
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Empfehlungsstarke

Sollte nicht

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Intervention

Guarana-
Trockenextrakt

Bryophyllum pinnatum

(Phytotherapeutische

Dosierung)

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 litten, Hier wird
Lebensqualitdat im Zusammenhang mit
Fatigue betrachtet

Endpunkt Reduktion von Fatigue und Ein-
und Durchschlafstorungen

Endpunkt Pravention von Fatigue durch
Zinksupplementation
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3.2.11. Hand-FuR-Syndrom

Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Keine ausreichenden Vitamin B6
Daten fiir Empfehlung

3.2.12. lleus
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Kann Akupunktur

3.2.13. Kognitive Beeintrachtigung
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Kann Akupunktur
Kann Mindfulness-based

Stress Reduction

Kann Yoga

Keine ausreichenden Ginkgo biloba
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden Meditation

Daten fiir Empfehlung

Patienten

onkologische Patienten

Patienten

Kolonkarzinompatienten

Patienten

Brustkrebspatientinnen

Brustkrebspatientinnen

Brustkrebspatientinnen

Brustkrebspatientinnen

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung

Wiederherstellung der Darmfunktion nach
Operation, Endpunkt postoperativer lleus

Kontext/Anmerkung

unter adjuvanter Chemotherapie

nach adjuvanter Therapie

nach Abschluss der Chemo-/ Radiotherapie

Endpunkt Zytostatika-bedingt
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3.2.14.

Empfehlungsstarke

Soll

Kann

Kann

Kann

Kann

Kann

Kann

Lebensqualitat

Intervention

Korperliche Aktivitat
und Sport

Akupunktur

(arztlich geleitet)
individualisiertes,
multimodales
komplementarmedizinis
ches Therapieangebot

Klassische Homoopathie

Mindfulness-based
Stress Reduction

Meditation

subkutanen Gabe von
Mistelgesamtextrakt
(Viscum album L.)
enthaltenden
Arzneimitteln

Kapitel

Patienten

Onkologische Patienten

onkologische Patienten

Brustkrebspatientinnen

Onkologische Patienten

Onkologische Patienten

Brustkrebspatientinnen

Patienten mit soliden
Tumoren

Kontext/Anmerkung

wahrend und nach onkologischer Therapie,
Endpunkt globale und tumorspezifische
Lebensqualitat

wahrend und nach onkologischer Therapie,
Endpunkt globale und tumorspezifische
Lebensqualitat

zusatzlich zu Tumortherapie

Endpunkt globale und tumorspezifische
Lebensqualitat

wahrend und nach Abschluss von Chemo-/
Radiotherapie, Endpunkt globale und
tumorspezifische Lebensqualitat
(emotionale und spirituelle Lebensqualitat)

Endpunkt globale Lebensqualitat
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Empfehlungsstarke

Kann

Kann

Soll Nicht

Sollte nicht

Sollte nicht

Sollte nicht

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Intervention

Tai Chi/Qigong

Yoga

Vitamin E und Beta-
Carotin (Vitamin A)

Bioenergiefeld-
Therapien

Ketogene Diat

Vitamin B12 und

Folsaure

anthroposophische

Praparate,
Kunsttherapie,

Exposition Bestrahlung

mit buntem Licht,
Musik- und
Sprachtherapie,

Behandlungen (wie die
Einnahme natiirlicher

Kapitel

Patienten

onkologische Patienten

Brustkrebspatientinnen

Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren

Onkologische Patienten

Patientinnen mit Ovarial-
oder Endometriumkarzinom

Lungenkarzinom- und
Mesotheliompatienten (im
fortgeschrittenen Stadium)

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

wahrend und nach onkologischer Therapie,
Endpunkt globale und tumorspezifische
Lebensqualitat

nach Abschluss von Chemo-/
Radiotherapie, Endpunkt globale und
krebsspezifische Lebensqualitat

Wahrend Radiotherapie

Patientinnen hatten keine laufende
Therapie und waren nicht untergewichtig,
Endpunkt mentale und physische
Funktionalitat

Wahrend Chemotherapie; normwertige
Vitamin B12/Folsaure-Spiegel
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Empfehlungsstarke

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung
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Intervention

Heileurythmie, Diat,
therapeutische
Massage, Hydrotherapie
und teilweise auch
Misteltherapie)

Carnitin

Epigallocatechingallat

(Griiner Tee)

Heilpilze

in Deutschland
registrierte
homoopathische
Einzelmittel

in Deutschland
registrierte
homoopathische
Komplexmittel

Schwedische Massagen

Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

Onkologische Patienten

Onkologische Patienten

Onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung
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3.2.15. Lymphodem
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Keine ausreichenden Yoga

Daten fiir Empfehlung

3.2.16. Menopausale Symptome
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Kann Akupunktur
Kann Cimicifuga racemosa
Kann Mindfulness-based

Stress Reduction
Kann Yoga
Soll Nicht Isoflavone (Soja)
Soll Nicht Vitamin E

Patienten

Onkologische Patienten

Patienten

onkologischen Patienten

Brustkrebspatientinnen

Patientinnen mit Brustkrebs
oder anderen
gynakologischen Tumoren

Brustkrebspatientinnen

Patientinnen mit Brustkrebs

Brustkrebspatientinnen

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Hitzewallungen

Leiden unter menopausaler Symptome,
Endpunkt therapieassoziierte menopausale
Symptome

nach adjuvanter Therapie

nach Abschluss der Chemo-/ Radiotherapie

Endpunkt Hitzewallungen
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3.2.17.
Empfehlungsstarke

Kann

Kann

Kann

Soll Nicht

Soll Nicht

Sollte nicht
Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Mukositis (Mukosa)

Intervention

Natriumselenit

Natriumselenit

Zink (Supplementation)

Vitamin E

Zink

Vitamin E
Aloe vera-haltige
Mundspilungen

Aloe vera-haltige
Rektalsalbe

Aloe Vera-Safte zur
Prophylaxe

Kapitel

Patienten

Patientinnen mit
Gebarmutter- oder
Gebarmutterhalskrebs
Patienten mit
fortgeschrittenen Kopf-Hals

Tumoren

Onkologische Patienten

Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren

Onkologische Patienten

onkologischen Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

Patienten mit Selendefizit, Endpunkt Mukosa
des Beckenbereichs (Diarrhoe)

Patienten mit Selendefizit, Endpunkt Mukosa
des Mundes

Endpunkt Bestrahlungsinduzierte Mukositis

unter Strahlentherapie, Endpunkt
therapieinduzierte Mukositis

(Bestrahlung von Tumoren in der Hals-Kopf-
Region oder der Speiserdhre), Endpunkt

Chemotherapiebedingte Mukositis

Endpunkte Chemotherapie-induzierte
Mukositis

Endpunkt Strahlentherapie- bzw.
Chemotherapie-induzierte orale Mukositis

Endpunkt Strahleninduzierte Prokitis

Endpunkt Stomatits
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Empfehlungsstarke Intervention Kapitel

Keine ausreichenden Kurkuma bei topischer
Daten fir Empfehlung  Applikation

Keine ausreichenden Selenit
Daten fiir Empfehlung

Patienten

Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren

Patienten mit akuter
lymphatischer oder
myeloischer
LeukdmieTumoren

Kontext/Anmerkung

Endpunkt strahlentherapieassoziierte
Mukositis

mit Selendefizit, unter Behandlung mit
hochdosierter Chemotherapie und
anschlieRender allogener
Stammzelltransplantation, Endpunkt
Chemotherapie-induzierte Mukositis

3.2.18. Nebenwirkungen der Androgendeprivation/ Androgensuppression
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel Patienten Kontext/Anmerkung
Keine ausreichenden Isoflavone (Soja) Patienten mit

Daten fiir Empfehlung

3.2.19. Neutropenie
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Sollte nicht Vitamin B12 und
Folsdure

Prostatakarzinom

Patienten

Lungenkarzinom- und
Mesotheliompatienten (im
fortgeschrittenen Stadium)

Kontext/Anmerkung

Wahrend Chemotherapie; normwertige
Vitamin B12/Folsdure-Spiegel
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3.2.20. Osophagitis

Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Keine ausreichenden Zink
Daten fiir Empfehlung

3.2.21. Ototoxizitat
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Soll Nicht Vitamin E

3.2.22. Periphere Polyneuropathie

Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Soll Nicht Carnitin
Soll Nicht Vitamin E

Keine ausreichenden Kombination aus

Daten fiir Empfehlung Vitamin B1 und
Vitamin B6

Keine ausreichenden Vitamin B12

Daten fiir Empfehlung
(isolierte Gabe)

Patienten

onkologische Patienten

Patienten

onkologische Patienten

Patienten

Onkologische Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Pravention von Osophagistis

Kontext/Anmerkung

Endpunkt cisplatininduziert

Kontext/Anmerkung

Endpunkt periphere taxaninduzierte
Neuropathie

Chemotherapie-induzierte Polyneuropathie

Endpunkt Auftreten bzw. Schwere von
Neuropathie

Endpunkt Polyneuropathie
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3.2.23. Pharyngitis

Empfehlungsstarke

Keine ausreichenden

Daten fiir Empfehlung

Intervention Kapitel

Zink

3.2.24. Schmerz

Empfehlungsstarke

Sollte

Sollte

Kann

Kann

Kann

Kann

Intervention Kapitel

Akupunktur

Akupunktur

Akupunktur

Elektro-
akupunktur

Elektro-
akupunktur

(arztlich geleitet)
individualisiertes,
multimodales

komplementdarme

Patienten

onkologische Patienten

Patienten

Brustkrebspatientinnen

onkologische Patienten

Patienten mit
Chemotherapie-induzierten
peripheren
neuropathischen
Schmerzen

Patienten, die einer
Prostatektomie unterzogen

wurden

Patienten wahrend
Hirntumoroperationen

Brustkrebspatientinnen

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Pravention von Pharyngitis durch
Zinksupplementation

Kontext/Anmerkung

Gelenkschmerzen durch Aromataseinhibitoren
hervorgerufenen, Endpunkt Gelenkschmerz

Endpunkt Tumorschmerzen

Endpunkt neuropathische Schmerzen

Endpunkt postoperative Schmerzen

Endpunkt postoperative Schmerzen

wahrend und nach onkologischer Therapie

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementdarmedizin bei onkologischen Patientinnen | Langversion 1.0 | Juli 2021



3. Allgemeines - 3.2 Ubersicht evidenzbasierter komplementirer Therapien zur Verbesserung von Symptomen und Lebensqualitit unter der Tumortherapie

Empfehlungsstarke Intervention Kapitel

dizinisches
Therapieangebot

Kann Ohr-Akupressur

Sollte nicht Bioenergiefeld-
Therapien

Keine ausreichenden Schwedische

Daten fiir Empfehlung Massage

3.2.25. Schulterbeweglichkeit

Empfehlungsstarke Intervention Kapitel

Keine ausreichenden Yoga
Daten fiir Empfehlung

3.2.26. Stimmung/ Affekt

Empfehlungsstarke Intervention Kapitel

Keine ausreichenden Schwedische
Daten fiir Empfehlung  Massage

Patienten

Patienten mit
Tumorschmerzen

Onkologische Patienten

onkologische Patienten

Patienten

onkologische Patienten

Patienten

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Tumorschmerzen

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung
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3.2.27. Stress
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Kann achtsamkeitsbasi
erte Atemtechnik
Kann Mindfulness-
based Stress
Reduction
Keine ausreichenden Schwedische

Daten fiir Empfehlung  Massage

Keine ausreichenden Yoga
Daten fiir Empfehlung

3.2.28. Ubelkeit & Erbrechen
Empfehlungsstarke Intervention Kapitel
Kann Akupressur

(Neiguan, PC6)
Kann Akupressur

(Neiguan, PC6)
Kann Akupunktur (

zusatzlich zur

Patienten

onkologische Patienten

onkologischen Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

Patienten

onkologischen Patienten

onkologischen Patienten

Patienten mit platinbasierter
Chemotherapie

Kontext/Anmerkung

wahrend der Applikation der Chemotherapie
und in palliativmedizinischer Versorgung

wahrend und nach adjuvanter Therapie

Kontext/Anmerkung

Chemotherapie-induzierter Ubelkeit, Endpunkt
Ubelkeit

Radiotherapie-induzierter Ubelkeit, Endpunkt
Ubelkeit

wahrend Chemotherapie
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Empfehlungsstarke

Kann

Kann Nicht

Sollte nicht

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Intervention Kapitel

antiemetischen
Therapie)

Ingwer

Akupunktur

Bioenergiefeld-
Therapien

Schwedische
Massage

Yoga

3.2.29. Wohlbefinden

Empfehlungsstarke

Keine ausreichenden
Daten fiir Empfehlung

Intervention Kapitel

Schwedische
Massage

Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

Onkologische Patienten

onkologische Patienten

onkologische Patienten

Patienten

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

zusatzlich zur leitliniengerechten Antiemese,
Endpunkt zytostatikainduziert

wadhrend Radiotherapie

Endpunkt Ubelkeit

wahrend Chemotherapie

Kontext/Anmerkung

Endpunkt Allgemeines Wohlbefinden
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3.2.30. Wundheilung

Empfehlungsstarke

Keine ausreichenden

Daten fiir Empfehlung

Intervention Kapitel

Epigallocateching
allat

(Griiner Tee)

3.2.31. Xerostomie

Empfehlungsstarke

Kann

Kann

Sollte nicht

Keine ausreichenden
Daten fiir
Empfehlung

Intervention Kapitel

Akupunktur

Akupunktur

Kombination von
Vitamin C und
Vitamin E

Zink

Patienten

onkologische Patienten

Patienten

Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren

onkologische Patienten

Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren

onkologische Patienten

Kontext/Anmerkung

Kontext/Anmerkung

wahrend Radio-/ Chemotherapie

nach adjuvanten Radiotherapie

Strahlentherapie-induzierter Xerostomie

Endpunkt Pravention von Xerostomie durch
Zinksupplementation
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3.2.32. zerebrale Odeme
Keine ausreichenden  Boswellia serrata 17. Patienten mit Hirntumoren
Daten fir
Empfehlung
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4. Medizinische Systeme (whole medical
systems)

Darunter werden ganzheitliche Behandlungsmethoden beschrieben, die sich durch eine
die konventionelle Medizin meist ergdnzende eigene medizinische Krankheits- und
Behandlungstheorie auszeichnen. Dieses Kapitel umfasst die klassischen
Naturheilverfahren, Akupunktur und Akupressur aus der traditionellen chinesischen
Medizin, anthroposophische Medizin und Homoéopathie.

4.1. Akupunktur

4.1. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus einer systematischen Ubersichtsarbeit und zwei RCTs zur
Wirksamkeit von Akupunktur zur Vorbeugung von verzégerter Ubelkeit und

O Erbrechen bei Patienten mit platinbasierter Chemotherapie vor. Akupunktur kann,
zuséatzlich zur antiemetischen Therapie, zur Vorbeugung von verzégerter Ubelkeit
und Erbrechen bei diesen Patienten erwogen werden.

Level of Evidence Quellen:

2 SR: Garcia et al. (2013)
a RCTs: Rithirangsriroj, Manchana, und Akkayagorn (2015); Zhou et al. (2017)

Konsens

4.2. Evidenzbasierte Empfehlung

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

0 Akupunktur kann nicht zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen wéihrend
Radiotherapie erwogen werden.

Level of Evidence Quellen:

2 b Enblom et al. (2012)

Konsens
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4.3.

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

2a

4.4.

Empfehlungsgrad

Level of Evidence

2a

4.5.

Empfehlungsgrad

Level of Evidence

2a

Evidenzbasierte Empfehlung

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

Quellen:
SR: Pan et al. (2018); Hervik und Stub (2016)

RCTs: Lesi et al. (2016); Walker et al. (2009); Bokmand und Flyger (2013); Frisk, Kallstrom, Wall, Fredrikson,
und Hammar (2012)

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung

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

Quellen:
MA: Chen et al. (2017); Chiu, Hsieh, und Tsai (2017)
RCTs: Hershman et al. (2018)

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung

Es liegen Daten aus zwei systematischen Reviews liber 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.

Quellen:

MA/SR: He et al. (2019); Paley, Johnson, Tashani, und Bagnall (2015)

Konsens
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4.6. Evidenzbasierte Empfehlung

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

O wurden. Elektroakupunktur kann postoperativ als analgetisches und Analgetika-
sparendes Verfahren bei diesen Patienten erwogen werden.

Level of Evidence Quellen: Ntritsou et al. (2014)

1b

Konsens

4.7. Evidenzbasierte Empfehlung

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

O Elektroakupunktur kann wahrend Hirntumoroperationen zur kurzfristigen
postoperativen Senkung von Schmerzen und bei Schmerzmittelbedarf erwogen
werden.

Level of Evidence Quellen: An, Chen, Ren, und Wu (2014)

2b

Konsens

4.8. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus einer Metaanalyse tiber 1 RCT und ein weiteres RCT zur

Wirksamkeit von Akupunktur bei Chemotherapie-induzierten peripheren
0 neuropathischen Schmerzen vor. Akupunktur kann bei diesen Beschwerden erwogen
werden.

Level of Evidence Quellen:

-I b MA : Ju et al. (2017)
RCT: Greenlee et al. (2016); Molassiotis et al. (2019)

Starker Konsens
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4.9.

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

2a

4.10.

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

2a

4.11.

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

2a

Evidenzbasierte Empfehlung

Es liegen Ergebnisse aus zwei Metaanalysen liber 6 und 5 RCTs und zwei 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.

Quellen:
MA: Zeng, Luo, Finnegan-John, und Cheng (2014); Pan et al. (2018)

RCT: Deng, Chan, et al. (2013); Garland et al. (2019)

Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung

Es liegt ein systematisches Review liber 4 RCTs und 3 weitere RCTs zur Wirksamkeit
von Akupunktur zur Reduktion von Ein- und Durchschlafstorungen bei onkologischen
Patienten vor. Akupunktur kann zur Reduktion von Ein- und Durchschlafstérungen
bei diesen Patienten erwogen werden, wenn eine gezielte Verhaltenstherapie
aufgrund mangelnder Verfligbarkeit nicht angeboten werden kann oder die Patienten
diese ablehnen.

Quellen:
SR: Choi, Kim, Lim, und Lee (2017)
RCTs: Garland et al. (2019); Garland et al. (2017); Enblom et al. (2012)

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung

Es liegen Daten aus einem systematischen Review lUber 4 RCTs zur Wirksamkeit von
Akupunktur zur Vorbeugung von Symptomen der Xerostomie wadhrend 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.

Quellen:
SR: Assy und Brand (2018)
LL:

Starker Konsens
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4.12.

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

2a

4.13.

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

2a

4.14.

Empfehlungsgrad

0

Level of Evidence

2b

Evidenzbasierte Empfehlung

Es liegen Daten aus einem systematischen Review liber 5 RCTs und einer Metaanalyse
Uber 2 dieser RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Reduktion der subjektiven
Symptome der Xerostomie nach einer adjuvanten Radiotherapie bei onkologischen
Patienten vor. Akupunktur kann in dieser Situation zur Reduktion der subjektiven
Symptome der Xerostomie erwogen werden.

Quellen:
SR: Assy und Brand (2018); Furness, Bryan, McMillan, und Worthington (2013)

LL:

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung

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 Opiodverbrauchs als zusdtzliche
MaRnahme bei diesen Patienten erwogen werden.

Quellen:
MA: Liu, Dong, et al. (2017)
RCT: Jung, Chae, Kang, Kwak, und Kim (2017); You et al. (2018); Zhao et al. (2018)

Starker Konsens

Evidenzbasierte Empfehlung

Es liegen Daten aus einem RCT zur Wirksamkeit von Akupunktur auf die subjektive
und objektive kognitive Beeintrachtigung bei Brustkrebspatientinnen unter
adjuvanter Chemotherapie vor. Akupunktur kann bei diesen Patientinnen zur

Verbesserung der kognitiven Beeintrachtigung erwogen werden.

Quellen: Tong et al. (2018)

Konsens
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4.15. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 3 Metaanalysen, einer systematischen Ubersichtsarbeit und 13
weiteren RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Verbesserung der globalen und

O tumorspezifischen Lebensqualitat bei onkologischen Patienten wahrend und nach
onkologischer Therapie vor. Akupunktur kann zur Verbesserung der globalen und
tumorspezifischen Lebensqualitdt bei diesen Patienten erwogen werden.

Level of Evidence SR: Pan-Weisz et al. (2019)
2 a MA: Pan et al. (2018); Ju et al. (2017); Zeng et al. (2014)

RCTs: Brinkhaus et al. (2019); Zhou et al. (2017); Rithirangsriroj et al. (2015); Garland et al. (2019); Walker
et al. (2009); Frisk et al. (2012); Molassiotis et al. (2019); Molassiotis et al. (2012); Deng, Chan, et al. (2013);
Lesi et al. (2016); Hershman et al. (2018); Minchom et al. (2016); Zhao et al. (2018)

Konsens

4.16. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 3 RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Reduzierung von
Depressivitdat* bei Brustkrebspatientinnen nach Abschluss von Chemotherapie oder

O unter Therapie mit Aromataseinhibitoren vor. Akupunktur kann zur Reduktion von
Depressivitat* bei diesen Patientinnen erwogen werden.

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

Level of Evidence Quellen:

-I b RCT: Walker et al. (2009); Mao et al. (2014); Molassiotis et al. (2012)

Starker Konsens

4.17. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 3 RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Reduzierung der
Angst bei Brustkrebspatientinnen nach Abschluss von Chemotherapie oder unter

O Therapie mit Aromataseinhibitoren vor. Akupunktur kann zur Reduktion der Angst
bei diesen Patientinnen erwogen werden.

Level of Evidence Quellen: Mao et al. (2014); Molassiotis et al. (2012); Bao et al. (2014)

1b

Starker Konsens

Akupunktur ist das Stechen definierter Punkte der Koérperoberfliche mit Nadeln zu
therapeutischen Zwecken. Im Chinesischen wird der Begriff Zhen Jiu verwendet, was
,Stechen und Abbrennen“ bedeutet und zeigt, dass zu dem Stechen auch lokale
Warmeanwendungen (Moxibustion) gerechnet werden. Das basale Konzept der
Akupunktur besteht in der Annahme, dass durch das Einstechen von Nadeln in definierte
Korperstellen Storungen des Organismus positiv beeinflusst werden kénnen.
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Aus traditioneller Sicht vermag die Nadeltherapie den Qi-Fluss in den Leitbahnen zu
regulieren, pathogene Faktoren zu vertreiben, Obstruktionen aufzulésen und
Dysharmonien der inneren Organe zu behandeln. Aus westlich-naturwissenschaftlicher
Sicht kann Akupunktur als Reizereignis verstanden werden, das liber lokale und
systemische  Angriffspunkte, schmerzhemmende und regulationsfordernde
Mechanismen auf neuronaler, 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 fur die Selbstbehandlung eignet. Hier werden die
Akupunkturpunkte durch Fingerdruck stimuliert.

Beim Einsatz von Akupunktur in der Onkologie geht es nicht darum, die
Grunderkrankung, sondern vielmehrentstehende Symptome zu behandeln. Dabei ist es
unerheblich, 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, Lymphddem, subjektive und objektive
kognitive  Beeintrachtigung, Lebensqualitdt, Arthralgie (Aromataseinhibitoren-
induzierter Gelenkschmerz), neuropathischen Schmerz, Fatigue, Depressivitit und
Angst bei Patienten mit Brustkrebs vor. Bei Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen
liegen Daten [3 MAs lber je 1, 8 und 6 RCTs, 1 SR Uiber 3 RCTs und 12 weitere RCTs]
zum Einfluss von Akupunktur auf Ubelkeit und Erbrechen, Dyspnoe, Krebsschmerzen,
Reduktion der Schmerzmedikation, Cancer related Fatigue, Lebensqualitat,
Depressivitdt, Angst und Schlafqualitat vor.

Weitere Daten zum Einfluss von Akupunktur auf verschiedene Parameter liegen fiir
Patienten mit spezifischen Krebsdiagnosen vor: 1 RCT zu Ubelkeit und Erbrechen bei
Patienten mit gyndkologischem Krebs, sowie 1 RCT hierzu bei Patienten mit
Magenkarzinom, 1 RCT zur Wiederherstellung der Blasenfunktion nach Operation bei
Rektumkarzinompatienten, sowie 1 RCT hierzu bei Cervix-Karzinompatienten, 1 SR lber
1 RCT zu Lebensqualitat bei Patienten mit Astrozytom Grad Il mit Hemiparese, 1 RCT zu
Krebsschmerzen bei Patienten mit multiplem Myelom nach autologer
Stammzelltransplantation, 1 RCT zu postoperativem Schmerz bei Patienten mit Prostata-
Karzinom, die einer Prostatektomie unterzogen wurden, sowie 1 RCT zu diesem
Parameter bei Patienten mit Meningeom und Gliom nach Hirntumoroperation, 1 RCT zu
chemotherapieinduzierten 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-
Karzinompatienten , sowie 1 SR {iber 7 RCTs zu Xerostomie und Speichelfluss bei
Patienten mit Kopf-und Halskarzinom.

Ubelkeit und Erbrechen wihrend Chemotherapie (Zu Empfehlung 4.1)

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

In der systematischen Ubersichtsarbeit mit Meta Analyse von Garcia et al. (2013) wurde
ein RCT eingeschlossen, das bei n = 104 Patienten mit verschiedenen
Krebserkrankungen. Elektroakupunktur gegen Sham-Akupunktur und gegen
Antiemetika (jeweils zusatzlich zu Standardtherapie, 1x tdglich iber 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: versus Sham betrug die Standardmittelwertdifferenz SMD = 1.10 (p =
0.01), versus Antiemetikum SMD = 0.80 (p < 0.001). Die Emesis-freien Tage waren in der
Verum-Akupunkturgruppe signifikant groRer verglichen sowohl mit Sham-Akupunktur
also auch mit Antiemetika. Nach dem Follow-up hatten sich die Werte der drei Gruppen
wieder angeglichen. Die Qualitat 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 haben Rithirangsriroj et al. (2015) in einem RCT mit 70 Patienten mit
gynadkologischen Tumoren vor Beginn des ersten Chemotherapie-Zykluses Akupunktur
im Punkt P6 gegen eine Pseudo-Placebo Gruppe verglichen, welche 8mg Ondansetron
(keine nachweislichen Effekte auf verzégerte Ubelkeit) erhielt. Zum nichsten Zyklus
wurden die Gruppen getauscht. Zusatzlich erhielten alle Teilnehmerinnen fiir 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, Nebenwirkungen und Lebensqualitat.

Das Ergebnis beziiglich des primaren Zielparameters war fiir die Pravention von akuter
CINV nicht signifikant, allerdings zeigte die Akupunkturgruppe eine signifikant hohere
Rate bei der Pravention von verzégerter CINV (52,8% und 35,7%, p = 0.02). Im Vergleich
zur Placebo-Gruppe berichtete die Akupunkturgruppe auch Uber eine signifikant
geringere verzdgerte Ubelkeit (45,7% und 65,7%, p = 0.004), aber nicht iiber weniger
akute Ubelkeit oder weniger Erbrechen (weder akut noch verzégert).

Die Akupunkturgruppe erzielte zudem einen signifikant niedrigeren Ubelkeits-Score (p
< 0.001) als die Placebo-Gruppe und sie bendtigte weniger Dosierungen von
zusdtzlichem oralem Ondansetron (p = 0.002). Die Nebenwirkungen waren in der
Akupunkturgruppe mit weniger haufiger Verstopfung (p = 0.02) und Schlaflosigkeit (p =
0.01) ebenfalls signifikant geringer. Insgesamt waren die FACT-G-Werte zur
Lebensqualitit in der Akupunkturgruppe signifikant hoher (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 zusdtzlich zwei Wochen lang tdglich eine 30-minitige
Akupunkturbehandlung. Sowohl die Kontroll- als auch die Akupunkturgruppe erhielten
keine weitere Antiemese, was bei dieser emetogenen Chemotherapie nicht der
Standardbehandlung entspricht. Die Endpunkte wurden nicht priorisiert:
Krankenhausverweildauer, Erbrechen, Durchfall, therapieinduzierte Bauchschmerzen
und Lebensqualitat.

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
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Mal taglich und in der Kontrollgruppe 4 + 1 Mal taglich Erbrechen auf (p < 0.05). Bei den
Patienten, die Akupunktur erhielten, wurden keine unerwiinschten Ereignisse
beobachtet. Die Krankenhausverweildauer war in der Akupunkturgruppe ebenfalls
signifikant kiirzer als in der Kontrollgruppe ohne Zusatzbehandlung (p < 0.05). Der
durchschnittliche Lebensqualitdatswert war in der Versuchsgruppe hoher als in der
Kontrollgruppe (p < 0.05). Im Durchschnitt trat Durchfall in der Versuchsgruppe 1 = 1
Mal tdglich und in der Kontrollgruppe 3 + 1 Mal tdglich 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 Nebenwirkungen.

In der systematischen Ubersichtsarbeit mit Meta Analyse von Garcia et al. 2013 wurde
ein RCT eingeschlossen, das bei n = 104 Patienten mit verschiedenen
Krebserkrankungen. Getestet wurde Elektroakupunktur gegen Sham-Akupunktur und
gegen Antiemetika (jeweils zusatzlich zu Standardtherapie, 1x taglich tGber 5 Tage, 9
Tage follow-up). 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: versus Sham betrug die Standardmittelwertdifferenz SMD = 1.10 (p =
0,01), versus Antiemetikum SMD = 0.80 (p < 0,001). Die Emesis-freien Tage waren in der
Verum-Akupunkturgruppe signifikant groRer verglichen sowohl mit Sham-Akupunktur
also auch mit Antiemetika. Nach dem Follow-up hatten sich die Werte der drei Gruppen
wieder angeglichen. Die Qualitat dieser Studie wurde mit geringem Bias Risiko bewertet,
i.e. die Studien-Methodik erscheint gut. Angaben zu unerwiinschten Ereignissen wurden
nicht gemacht.

Ubelkeit und Erbrechen wihrend Radiotherapie (Zu Empfehlung 4.2)

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

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

Ubelkeit/Anorexie wiahrend Stammzeltransplantation

Fir die Daten zu ,Ubelkeit/Anorexie wihrend Stammzelltransplantation® siehe
Ergebnisse von Deng 2018/19 unter Abschnitt ,Schmerz“ Absatz e ,Wahrend
Stammzelltransplantation®

Hitzewallungen-menopausale Beschwerden (Zu Empfehlung 4.3)

Es liegen heterogene Daten aus zwei Ubersichtsarbeiten mit Meta Analysen und vier
weiteren RCTs zur Wirksamkeit von Akupunktur auf Hitzewallungen bei onkologischen
Patienten vor. Akupunktur hat weniger Nebenwirkungen als eine medikamentdse
Therapie mit Gabapentin/ Venlafaxin.
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In der systematischen Ubersichtsarbeit mit Meta Analyse von Pan et al. (2018) wurde der
Einfluss von Akupunktur auf hormonbedingte Nebenwirkungen bei Mamma-
Karzinompatientinnen betrachtet. Insgesamt 16 RCTs wurden eingeschlossen. Primarer
Zielparameter war Hitzewallungen, sekunddre Parameter waren Fatigue,
Antihormontherapie induzierte Schmerzen, Steifigkeit, Gastrointestinale - und
menopausale Symptome und Lebensqualitat. Hitzewallungen hatten 6 RCTs untersucht.

Erzielten die Einzelstudien durchaus signifikante Ergebnisse zugunsten Akupunktur,
hatten die Meta Analysen mit Ausnahme der Skala zu Steifigkeit keine signifikanten
Gesamtwerte mehr. In 4 RCTs mit n = 456 Patientinnen war Akupunktur gegen Sham-
Akupunktur Gber 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).

In 2 RCTs mit n = 218 Teilnehmerinnen war Akupunktur einer Entspannung tber Follow-
up Zeitradume 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
Probanden verglich Kérper-Akupunktur versus Sham-Akupunktur: Post Intervention und
22-Wochen-Follow-up: zeigte sich signifikante Gruppenunterschiede zugunsten
Akupunktur (p = 0.004 und p = 0.001). 1 RCT (n = 44) verglich Akupunktur mit einer
Ostrogen/ Progesteron Medikation. Nach 12-104 Wochen-Follow-up ergaben sich
zunachst 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 ausgelést worden waren.

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

Die Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse von Hervik und Stub (2016) untersuchte mégliche
Nebenwirkungen von nicht hormonellen pharmakologischen Interventionen bei
Uberlebenden nach Brustkrebs mit Hitzewallungen. Es wurde u.a. ein Vergleich zwischen
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 Chancenverhaltnis Odds Ratio OR von 1.75; 95% 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 Studien in den
Metaanalysen als auch die zwei RCTs) in der Berichterstattung erhebliche methodische
Mangel sichtbar werden lassen, miissen die Ergebnisse mit gewisser Vorsicht
interpretiert werden.

In dem RCT von Walker et al. (2009) wurden n = 50 Brustkrebspatientinnen unter
Hormontherapie (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. Sekunddre Endpunkte waren die Lebensqualitdt, Depressivitit und
Sicherheit. Beide Gruppen zeigten eine Woche nach Therapieende eine signifikante
Abnahme der Hitzewallungen, ebenso von depressiven u.a. Symptomen der
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Lebensqualitit, einschlieBlich einer signifikanten Verbesserung der psychischen
Gesundheit. Diese Veranderungen waren in beiden Gruppen &dhnlich, was darauf
hinweist, dass Akupunktur genauso wirksam war wie Venlafaxin, wobei die Studie nicht
als Unterlegenheitsstudie ausgelegt war.

2 Wochen nach der Behandlung zeigte die Venlafaxin-Gruppe einen signifikanten Anstieg
der Hitzewallungen, wahrend die Hitzewallungen in der Akupunkturgruppe etwa 4
Wochen lang auf einem niedrigen Niveau blieben. In der Venlafaxin-Gruppe traten
zahlreiche Nebenwirkungen auf (z. B. Ubelkeit, Mundtrockenheit, Schwindel,
Angstzustiande), wdhrend 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.

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)
behandelt. Primdrer Endpunkt war die Zahl und Starke der Hitzewallungen, sekundare
Zielparameter waren menopausale Beschwerden und Lebensqualitit. In der
Akupunkturgruppe 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
Lebensqualitit (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 und Flyger (2013) haben in einem 3-armigen RCT mit n = 94 Mamma-
Karzinompatientinnen (teilweise unter antihormoneller Therapie) mit Hitzewallungen
untersucht: Verglichen wurde eine 5-wochige (1x pro Woche) zusatzliche Verum-
Koérperakupunktur gegen zusatzliche Sham-Akupunktur und alleinige
Standardbehandlung. Die Gruppenvergleiche sowohl nach Intervention und 12 Wochen
Follow-up ergaben einen signifikanten Vorteil (p < 0.05) in der Verum-
Akupunkturgruppe gegeniiber beiden Kontrollen. Im Akupunkturarm ereigneten sich 4
leichte, im Sham-Arm 8 leichte unerwiinschte Ereignisse und im Standard-Arm 1 leichtes
unerwiinschtes Ereignis. Die methodische Qualitit dieser Studie recht gut, die
vorgelegten Daten entsprechend verlasslich.

Frisk et al. (2012) haben n = 44 Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der adjuvanten
Therapie (teilweise unter Tamoxifen) Gber 12 Wochen =zusatzlich zur
Standardbehandlung mit Elektroakupunktur oder Hormonen (Ostrogen-Progesteron
Kombination) behandelt. Post-Intervention und nach einem Jahr Follow-Up waren die
Hitzewallungen in der hormonbehandelten Gruppe signifikant geringer/schwéacher als
in der Akupunkturgruppe, beziglich der globalen Lebensqualitit gab es zu beiden
Messzeitpunkten keine Gruppenunterschiede. Durch die Akupunkturbehandlung waren
keine Unerwiinschten Ereignisse ausgeldst worden.

Schmerz
Gelenkschmerzen (Zu Empfehlung 4.4)

Es liegen Daten aus zwei Metaanalyse lber 4 RCTs, sowie ein weiteres RCT zur
Wirksamkeit von Akupunktur zur Verminderung von Gelenkschmerzen vor, die bei
Brustkrebspatientinnen durch Aromataseinhibitoren hervorgerufen wurden.
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Chen et al. (2017) haben 4 RCTs mit n = 181 Teilnehmerinnen Akupunktur bei
Aromatasehemmer-induzierten Arthralgien bei Patientinnen mit Brustkrebs untersucht.
In den Studien wurde zusatzlich zur Standardtherapie entweder Ohr-, Elektro- oder
Korperakupunktur durchgefiihrt, die Kontrollgruppen erhielten Standardtherapie ohne
weitere Behandlung (Wartegruppe) oder Sham-Akupunktur. Primdrer Endpunkt war die
Beeinflussung des Gelenkschmerzes, weitere Zielparameter waren Steifigkeit,
Funktion/Beeintrdachtigung und Sicherheit.

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

Die Qualitat der Primarstudien war gut.

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

Die Qualitat der Primarstudien war gut. Allerdings wurden keine unerwiinschten
Ereignisse berichtet.

In dem RCT von Hershman et al. (2018) wurden Brustkrebspatientinnen (teilweise unter
anithormoneller Therapie) zusatzlich zur Standardtherapie 1-2 Uber 6 Wochen mit
Koperakupunktur (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, sekunddre Parameter waren
Steifigkeit, Funktion/Beeintrachtigung, Opioidverbrauch und Sicherheit. Nach der
Intervention zeigte sich die Kérperakupunktur der Sham-Akupunktur und der Warteliste
im Hinblick auf jeden der Zielparameter jeweils signifikant tiberlegen (p < 0.05). Nach
weiteren 6 Wochen blieben die Ergebnisse der Kérperakupunkturgruppe weiterhin denen
der Warteliste signifikant Gberlegen, die Akupunktur- und Sham-Akupunktur hatten sich
bezlglich Funktion und Lebensqualitdt angeglichen, beziiglich Gelenkschmerzen, und
Steifigkeit blieb die Kérperakupunktur der Sham-Akupunktur signifikant Gberlegen. Im
Akupunkturarm ereigneten sich 106 leichte, im Sham-Arm 55 leichte unerwiinschte
Ereignisse. Die Qualitdt in der Studienmethodik und Berichterstattung ist gut, die
erzielten Daten damit verlasslich.

Tumorschmerzen (Zu Empfehlung 4.5)

Es liegen Daten aus zwei systematischen Reviews/Meta Analysen iber 9 RCTs zur
Wirksamkeit von Akupunktur zur Senkung von Tumorschmerzen bei onkologischen
Patienten vor.

He et al. (2019) haben in einer methodisch einwandfreien Ubersichtsarbeit mit Meta
Analyse insgesamt 8 RCTs aufgenommen, die Akupunktur/Akupressur zur
Verbesserung von krebsbedingten Schmerzen untersucht hatten. In den Primarstudien
wurde manuelle Akupunktur, Elektro- oder Ohrakupunktur zusdatzlich zur
Standardbehandlung mit Standardtherapie/Warteliste oder  Sham-Akupunktur
verglichen. Die Patienten wiesen unterschiedliche Tumordiagnosen auf und befanden
sich in unterschiedlichen Therapiephasen (post OP, unter Chemo-/Radiotherapie,
palliativ). Primarer Zielparameter war Schmerz, sekunddre Parameter waren Analgetika-
Verbrauch und Sicherheit.
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Beeinflussung der Schmerzen: Bei 3 RCTs (n = 255) wurde zusatzliche Akupunktur mit
alleiniger Standardtherapie verglichen. Die Akupunkturgruppe zeigte nach der
Intervention einen signifikanten Schmerzriickgang, die mittlere Differenz MD betrug -
1.63 [-2.14/-1.13] (p < 0.051). Heterogenitdt wurde nicht berichtet.

Bei 7 RCTs (n = 398) wurde die Kontrollgruppe zusatzlich mit Sham-Akupunktur
behandelt. Die Akupunkturbehandlungen bestanden aus Korper-, Elektro- oder
Ohrakupunktur: Die Verum-Akupunktur zeigte sich der Sham-Akupunktur insgesamt
signifikant Gberlegen: MD =-1.38 [-2.13/ -0.64] (p < 0.05). Die Heterogenitdt war hoch
(I’= 81%).

Die Subgruppenanalysen: 3 RCTs (n = 220) behandelten mit manueller
Korperakupunktur, 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 erzielt: MD = -0.84 [-2.43/ 0.75] (p = 0.05). 2 RCTs (n = 74)
behandelten mit Ohrakupunktur 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 ermittelt und ergab moderate Qualitat.

In dem Cochrane Review von Paley et al. (2015) zu Akupunktur und tumorbedingten
Schmerzen sind zwei RCTs mit fortgeschrittenem Pankreas- und Gastrointestinalen
Karzinomen eingeschlossen, eines davon wurde nicht in He et al. (2019) besprochen. Ein
RCT (n = 60) hat Akupunktur mit Sham-Akupunktur (je zusdtzlich zu
Standardbehandlung) 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 ausgeldst. Die methodische Bewertung der beiden Studien fiel
schlecht aus, so dass die Datenqualitdt 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
wurden.

Ntritsou et al. (2014) haben n = 70 Prostata-Karzinompatienten in zwei Gruppen
randomisiert und zusatzlich zur Standardtherapie (Tramadol + Ketamin) prdoperativ
entweder mit Elektroakupunktur oder mit Sham-Akupunktur behandelt. Endpunkte
(primar und sekundar nicht definiert) waren der postoperative Schmerz,
Druckschmerzschwellen, Nebenwirkungen der Opioide, Analgetikaverbrauch und Angst.
45 Minuten - 24 Stunden nach OP zeigte sich die Verum-Akupunktur der Sham-
Akupunktur sowohl in der Schmerzstarke als auch bei den Schmerzschwellen signifikant
Uberlegen (p < 0.05). Bei den Nebenwirkungen hatten die Patienten der Verumgruppe
signifikant weniger Darmgerdusche, bei anderen Parametern, wie Ubelkeit/Erbrechen,
Juckreiz, Mudigkeit gab es keine Gruppenunterschiede. Die Verumgruppe bendtigte
signifikant weniger Analgetika als die Sham-Gruppe. Bei der Angst gab es wiederum
keine Gruppenunterschiede. Opioid-induzierte Nebenwirkungen wurden berichtet,
jedoch keine zu Akupunktur. Die methodische Qualitdt dieser Studie ist gut, die Daten
also verldsslich.

Es liegen Daten aus einem RCT zur Wirksamkeit von Elektroakupunktur zur Senkung
postoperativer Schmerzen bei Patienten wahrend Hirntumoroperationen vor.
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An et al. (2014) hatten 81 Menignom und Gliom-Patienten wahrend OP nur mit
Standardbehandlung oder zusatzlich mit Elektroakupunktur behandelt. Primarer
Zielparameter war der postoperative Schmerz, sekunddre Endpunkte waren
Ubelkeit/Erbrechen, Schwindel und Anorexie.

Der postoperative Schmerz war in der Akupunkturgruppe 1-6 Stunden postoperativ
signifikant 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 Erbrechen
anging, so gab es keinerlei Gruppenunterschiede. Schwindelgefiihle und Anorexie zeigten
sich in der Akupunkturgruppe bis 24 Stunden post OP signifikant weniger ausgepragt.
Angaben zu unerwiinschten Ereignissen liegen nicht vor. Die methodische Qualitat
dieser Studie ist gut, die Daten also verldsslich.

CINP (Zu Empfehlung 4.8)

Es liegen Daten aus einer Cochrane Metaanalyse und einem weiteren RCT zur
Wirksamkeit  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 eingeschlossen. 104
Patienten mit muliplem Myelom erhielten Standardbehandlung + Mecobalamin oder
zusatzlich noch tber 12 Wochen Akupunktur-behandlung. Hauptzielparameter war der
neuropathische Schmerz, Nebenzielparameter waren Lebensqualitit und Sicherheit.
Post-Intervention war Akupunktur der Standardbehandlung signifikant Uberlegen.
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 Primarstudie 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 tiber 8 Woche zusatzlich
2x pro Woche mit Akupunktur behandelt. Primarer Endpunkt war der neuropathische
Schmerz, sekundare Punkte waren Lebensqualitat, Toxizitat und Sicherheit. 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 flir chemotherapie-bedingte Toxizitat, die sich nur direkt
nach Interventionsende signifikant zwischen den Gruppen zugunsten der Akupunktur
unterschieden. Diese Studie =zeigt eine hohe methodische Qualitat auf. Im
Akupunkturarm 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 CINP

Des Weiteren liegt ein RCT von Greenlee et al. (2016) zur Pravention von CINP bei
Brustkrebs vor. Greenlee et al. (2016) hat in einem 2-armigen RCT n = 63 Mamma
Karzinompatientinnen vor Beginn der Chemotherapie liber 12 Wochen (pro Woche 1x)
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neben der Standardbehandlung entweder mit Elektroakupunktur oder mit Sham-
Akupunktur behandelt. Direkt 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 unerwiinschtes Ereignis verzeichnet. Das methodisch
gut durchgefiihrte RCT zeigte somit keinen Benefit durch E-Akupunktur zur Pravention
von CINP bei Brustkrebs.

Schmerz wahrend Stammzelltransplantation

Hierzu existiert ein RCT: Deng et al. (2019); Deng et al. (2018) haben n =63 Patienten
mit multiplem Myelom unter Stammzelltransplantation eine Woche lang mit
Standardtherapie und tdglich als add-on mit Akupunktur oder Sham-Akupunktur
behandelt. Zum Messzeitpunkt 2 und 4 Wochen nach Eingriff gab es keine signifikanten
Gruppenunterschiede beziiglich Schmerzreduktion. Beziiglich des Analgetikaverbrauchs
gab es nach 2 Wochen 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 bereits Opioide einnahmen, gab es keine Signifikanz. Sekundaire
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 Studie 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 Kognitiver
Verhaltens-therapie (CBT) bei n =160 Patienten mit verschiedenen Krebsentitdaten nach
adjuvanter Therapie. Die Behandlungsdauer betrug 8 Wochen, i. e. 240 Minuten
insgesamt. Primadrer Zielparameter war die Schwere der Insomnie, sekundarer Parameter
war u.a. Schmerzen allgemein. Akupunktur versus CBT zeigte Post Intervention 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
Krebsentitditen (Colon, Gyndkologisch, Rektal, Hoden, Pankreas) unter Radiotherapie
(29% zusatzlich unter Chemotherapie) in zwei Gruppen randomisiert und zusatzlich Gber
5 Wochen 2-3 x pro Woche entweder mit Verum-Akupunktur oder mit Sham-Akupunktur
behandelt. Primirer Zielparameter war Zahl der Patienten mit Episoden von Ubelkeit und
Erbrechen. Weiterer Endpunkt war u.a. Schmerz. Kein Endpunkt erbrachte signifikante
Gruppenunterschiede.

In dem RCT von Brinkhaus et al. (2019) wurden Mamma-Karzinompatientinnen vor und
unter Chemotherapie praventiv liber 6 Monate entweder zusatzlich zur Standardtherapie
mit Korperakupunktur oder nur mit Standardtherapie behandelt. Primarer Zielparameter
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 Toxizitdats-symptomatik.

Cancer Related Fatigue (Zu Empfehlung 4.9)
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Es liegen Ergebnisse aus einer Metaanalyse liber 6 RCTs und 2 weiteren RCTs, die zur
Wirksamkeit von Akupunktur zur Senkung der Cancer Related Fatigue bei onkologischen
Patienten vor. Zudem gibt es eine Meta Analyse mit 5 RCTs, die Fatigue als
Nebenzielparameter untersucht hatten.

Zeng et al. (2014) haben in die Meta Analyse 6 RCTs mit Patienten verschiedener
Krebsentititen 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, Nebenzielparameter
waren Lebensqualitdat 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-Akupunktur: Die
Standard-mittelwertdifferenz 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 (I1°= 83% bzw. 96%).
Lebensqualitdt und Depressivitit 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).

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 Qualitdt. Daher sind die erhobenen Daten nicht uneingeschrankt verlasslich.

In der systematischen Ubersichtsarbeit mit Meta Analyse von Pan et al. (2018) wurde der
Einfluss von Akupunktur auf hormonbedingte Nebenwirkungen bei
Brustkrebspatientinnen betrachtet. Insgesamt 16 RCTs wurden eingeschlossen. Primarer
Zielparameter war die Veranderung von Hitzewallungen, sekunddre Parameter waren
Fatigue, Antihormontherapie induzierte Schmerzen, Steifigkeit, Gastrointestinale - und
menopausale Symptome und Lebensqualitat.

Fatigue wurde in 4 RCTs (n = 177) analysiert, die Ergebnisse waren jedoch nicht
signifikant. 2RCTs (n = 56) verglichen zusdtzliche Akupunktur mit reiner
Standardbehandlung. Nach einem  4-26-wochigem  Follow-up  betrug die
Standardmittelwertdifferenz SMD = 0.17 [-2.13/ 2.49] (p > 0.05) (starke Heterogenitat I
= 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, Chan, et al. (2013) haben n = 101 Krebspatienten mit unterschiedlichen Tumoren
nach Ende der jeweiligen Chemotherapie 6 Wochen lang (1x pro Woche) entweder mit
Korperakupunktur oder mit Sham-Akupunktur als add-on zur Standardbehandlung
behandelt. Primdrer Endpunkt war die Verbesserung der Fatigue, sekunddre Punkte
waren Lebensqualitdt, Angst/Depressivitat. 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 Kognitiver
Verhaltens-therapie (CBT) bei n = 160 Patienten mit verschiedenen Krebsentitaten nach
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adjuvanter Therapie. Die Behandlungsdauer betrug 8 Wochen, i. e. 240 Minuten
insgesamt. Primadrer 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 Fatique

In dem RCT von Brinkhaus et al. (2019) wurden Brustkrebspatientinnen vor und unter
Chemotherapie praventiv tiber 6 Monate entweder zusatzlich zur Standardtherapie mit
Korperakupunktur oder nur mit Standardtherapie behandelt. Primarer Zielparameter war
die Lebensqualitdt, sekunddrer Parameter war u.a. Fatigue. Zu den beiden
Messzeitpunkten, nach 3 und 6 Monaten, zeigten sich keine signifikanten
Gruppenunterschiede in der Fatiguesymptomatik.

Ein- und Durchschlafstérungen (Zu Empfehlung 4.10)

Es liegt ein systematisches Review iiber 4 RCTs und 3 weitere RCTs zur Wirksamkeit von
Akupunktur zur Senkung von Ein- und Durchschlafstorungen bei onkologischen
Patienten vor. In zwei RCTs war die Schlafqualitdt ein Nebenzielparameter.

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

Zusatzlich zur Standardtherapie wurde in je 2 RCTs Korper- und Elektroakupunktur
verwendet. Die Kontrollgruppen erhielten in je 2 RCTs Sham-Akupunktur oder
Medikamente (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
Korperakupunktur zeigten jeweils einen signifikanten Gruppenunterschied zugunsten
der Verum-Akupunktur: Kérperakupunktur 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 Qualitdat der Primarstudien zeigt Madngel, die erhobenen Daten sind
daher nicht vollkommen verlasslich.

Garland et al. (2017) haben in einem RCT n = 58 Brustkrebspatientinnen nach adjuvanter
Behandlung (64% unter antihormoneller Therapie) in zwei Gruppen randomisiert. Eine
Gruppe erhielt neben der Standardbehandlung 8 Wochen lang 1-2 x pro Woche eine
Elektroakupunkturbehandlung, die andere Gruppe zusatzlich Gabapentin 900mg/Tag.
Erster Zielparameter war die Schlafqualitdat, zudem wurde die Sicherheit erhoben. Post-
Intervention war die Schlafqualitat in der Akupunkturgruppe der Gabapentin-Kontrolle
signifikant iberlegen (p = 0.04).

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

In dem RCT von Enblom et al. (2012) wurden n = 237 Patienten verschiedener
Krebsentitditen (Colon, Gyndkologisch, Rektal, Hoden, Pankreas) unter Radiotherapie
(29% zusatzlich unter Chemotherapie) in zwei Gruppen randomisiert und zusatzlich Gber
5 Wochen 2-3 x pro Woche entweder mit Verum-Akupunktur oder mit Sham-Akupunktur
behandelt. Primirer Zielparameter war Zahl der Patienten mit Episoden von Ubelkeit und
Erbrechen. Weiterer Endpunkt war u.a. Schlafqualitit. Kein Endpunkt erbrachte
signifikante Gruppenunterschiede.

Xerostomie (Zu Empfehlung 4.11 & 4.12)

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

Assy und Brand (2018) hat in der systematischen Ubersichtsarbeit 7 RCTs zu Xerostomie
bei Krebs untersucht. 6 RCTs wurden ausgeschlossen, da keine onkologischen Patienten
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
Standardbehandlung (orale Hygiene) oder Sham-Akupunktur. Die Interventionen
dauerten im Schnitt 7 Wochen. Zielparameter waren die Beeinflussung der Xerostomie
und des Speichelflusses.

1 Studie (n = 23) untersuchte den Einfluss einer praventiven Akupunkturbehandlung zu
Beginn der Radioiodtherapie. In der Studie reduzierte die zusdtzliche echte
Korperakupunktur die Xerostomie-Symptomatik signifikant deutlicher im Vergleich zu
einer Sham-Behandlung oder alleiniger Standardbehandlung (Mundhygiene). Die
Symptomlinderung hielt bis zu 26 Wochen an und blieb der alleinigen
Standardbehandlung gegeniiber signifikant tGberlegen (p < 0.05).

Der Speichelfluss zeigte, dass die zusatzliche Akupunkturbehandlung bei der
Beeinflussung 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 Speichelfluss-stimulation
wahrend 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-
Intervention, 6 Monate Follow-Up) zwischen den Gruppen signifikant verandert. Es
wurden keine Angaben zu unerwiinschten Ereignissen gemacht. Diese Ubersichtsarbeit
weist zahlreiche methodische Schwachen auf, wohingegen die Primarstudien teilweise
methodisch solide erscheinen.

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

Postoperativer lleus (Zu Empfehlung 4.13)

Es liegen Daten aus einer Metaanalyse (Liu, Dong, et al. 2017) lGber 6 RCTs und 3
weiteren RCTS (Jung et al. 2017; You et al. 2018; Zhao et al. 2018) zur Wirksamkeit von
Akupunktur zur Wiederherstellung der Darmfunktion nach Operation bei
Kolonkarzinompatienten vor. Verglichen wurde manuelle Kérperakupunktur (3 RCTs)
oder Elektroakupunktur (3 RCTs) Gber einen Zeitraum von 3-10 Tagen mit Treatment as
Usual oder Sham-Akupunktur bei Patienten mit kolorektalem Karzinom und einer
Stichprobe mit Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen nach der Operation (N =
518). Zielparameter waren die Zeit bis zum ersten Flatus, Zeit bis zum ersten Stuhlgang,
Opiodverbrauch, postoperativer Schmerz, Risiko eines postoperativen 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 Vergleich zur Sham-
Akupunktur ergaben sich signifikante Gruppenunterschiede (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0.36). Fiir die Zeit bis zum ersten Stuhlgang ergaben sich im
Vergleich zu UC keine signifikanten Gruppenunterschiede (standardisierte
Mittelwertsdifferenz -0.47). Im Vergleich zu Sham-Akupunktur war Verum-Akupunktur
jedoch signifikant (berlegen (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.40). Fur
denOpiodverbrauch ergaben sich im Vergleich zu Treatment as Usual signifikante
Gruppenunterschiede (UC: standardisierte Mittelwertsdifferenz -0.53), im Vergleich zur
Sham-Akupunktur war der Gruppenunterschied nicht signifikant (SHAM: standardisierte
Mittelwertsdifferenz -0.34).

Fiir die anderen Zielparameter wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede
gefunden. 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 Priméarstudien sind methodisch von
unterschiedlicher, teilweise eher mittlerer Qualitat.

Ein weiteres RCT (Jung et al. 2017) mit groRtenteils unklarem Risiko systematischer
Verzerrungen verglich manuelle Kérperakupunktur iiber 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 (You et al. 2018) verglich manuelle Koérperakupunktur lber eine
individuelle Dauer bis zur Besserung der Symptome mit einer Kontrollgruppe, welche
Neostigmin Tmg intramuskuldr erhielt und Treatment as Usual. Fir die Variablen Zeit
bis zum ersten Flatus oder ersten Stuhlgang, Zeit bis zum ersten Darmgerausch und
Sicherheit ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede zwischen Akupunktur
und Treatment as Usual. Gruppenunterschiede zwischen Akupunktur und Neostigmin
wurden nicht berichtet.

Ein weiteres RCT (Zhao et al. 2018) untersuchte die Wirkung von Akupunktur auf die
Wiederherstellung der autonomen Nervenfunktion des Beckens. Dabei wurde manuelle
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Korperakupunktur und Elektroakupunktur (Lange 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 auBerdem ergdnzend Beckenbodentraining. Fir 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
signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur nach der Intervention. Fir
die anale Inkonsistenz ergaben sich bei 4-12 Wochen follow-up ebenfalls signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur. Alle drei Studien weisen erhebliche
methodische Mangel auf, weshalb sie nicht als Grundlage fur eine evidenzbasierte
Empfehlung herangezogen wurden.

Kognitive Beeintrachtigung (Zu Empfehlung 4.14)

Es liegen Daten aus einem RCT Tong et al. (2018) zur Wirksamkeit von Akupunktur auf
die subjektive und objektive kognitive Beeintrachtigung bei Brustkrebspatientinnen
unter adjuvanter Chemotherapie vor. Dieses RCT verglich eine manuelle
Korperakupunktur tiber 8 Wochen mit fiinfmal wochentlichen Anwendungen (N = 39) mit
Treatment as Usual (N = 36). Zielparameter waren subjektive und objektive MaRe der
chemotherapiebedingten  kognitiven  Beeintrachtigung bei  pramenopausalen
Brustkrebspatientinnen. Nach Abschluss der Intervention ergaben sich signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur fir die subjektiven Messungen der
kognitiven Beeintrachtigung. Fir die objektiven MaRe anhand neuropsychologischer
Testungen ergaben sich lediglich signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der
Akupunktur fiir 2 von 5 Untertests. Das RCT weist ein iberwiegend unklares bis hohes
Risiko systematischer Verzerrungen auf, sodass die Ergebnisse mit Vorsicht zu
interpretieren sind.

Ein weiteres RCT (Wang, Ou, & Qing 2018) untersuchte die Wirkung einer praoperativen
manuellen Kérperakupunktur 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. Primare Zielparameter waren Kognition und postoperative
Symptome (Ubelkeit, Erbrechen, Hypoxiamie, Agitation). Nach der Operation ergaben
sich signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur fiir Kognition.
Hinsichtlich der postoperativen Symptome ergaben sich signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur fir Agitation, nicht jedoch fir die
anderen Variablen. Auch diese Studie weist jedoch erhebliche methodische Mangel auf,
sodass die erhobenen Daten nicht uneingeschrankt verldsslich sind.

Lebensqualitiat (Zu Empfehlung 4.15)

Es liegen Daten zur Wirksamkeit von Akupunktur zur Verbesserung der Lebensqualitat
als primdarem Zielparameter aus einem systematischen Review lber 1RCT vor. In einem
weiteren RCT wurde untersucht, inwieweit die prophylaktische Anwendung von
Akupunktur die Lebensqualitit von Brustkrebspatientinnen unter Chemotherapie
beeinflussen kann. Zudem gibt es drei Metaanalysen mit 9 RCTS und 13 weitere RCTs,
die Lebensqualitit als Nebenzielparameter untersucht hatten.

Die systematische Ubersichtsarbeit von Pan-Weisz et al. (2019) hat eine Priméarstudie zur
Verbesserung der Lebensqualitit von Hirntumor-Patienten unter Akupunktur
aufgenommen.
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In der Studie wurden 58 Patienten mit Astrozytom zusatzlich zur Standardbehandlung
liber 8 Wochen entweder mit standardisierter oder individualisierter Kérperakupunktur
behandelt. Verglichen wurde gegen eine Kontrollgruppe, die nur die Standardtherapie
erhalten hatte. Primarer Endpunkt war die Lebensqualitdt, 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 verldsslich
erscheinen kdnnen.

In der systematischen Ubersichtsarbeit mit Metaanalyse von Pan et al. (2018) wurde der
Einfluss von Akupunktur auf hormonbedingte Nebenwirkungen bei Mamma-
Karzinompatientinnen betrachtet. Insgesamt 16 RCTs wurden eingeschlossen. Primarer
Zielparameter waren Hitzewallungen, sekundarer 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
Gruppenunterschiede: In 3 RCTs (n = 96) wurde zusatzlich 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 Heterogenitat war
groR 1°=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 Meta Analyse 6 RCTs mit Patienten verschiedener
Krebsentititen 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, Nebenzielparameter
war u.a Lebensqualitat.

Lebensqualitit 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).

Ju et al. (2017) haben in einen Cochrane Review Akupunktur bei neuropathischen
Schmerzen Uberprift. Eine Primarstudie zu Krebs wurde eingeschlossen. 104 Patienten
mit muliplem Myelom erhielten Standardbehandlung + Mecobalamin oder zusatzlich
noch Uber 12 Wochen Akupunktur-behandlung. Hauptzielparameter war der
neuropathische Schmerz, Nebenzielparameter war u.a. Lebensqualitat. Post-Intervention
war Akupunktur der Standardbehandlung signifikant liberlegen. Die
Standardmittelwertdifferenz 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 (ber 6 Monate entweder zusatzlich zur
Standardtherapie mit Korperakupunktur oder nur mit Standardtherapie behandelt.
Primarer Zielparameter war die Lebensqualitdt, sekundarer Parameter waren Fatigue,
Neurotoxizitdt und Sicherheit. Zu den beiden Messzeitpunkten - 3 und 6 Monate -
zeigten sich keine signifikanten Gruppenunterschiede in der Lebensqualitiat, weder
global noch in den Subskalen. Die Gegeniiberstellung der unerwiinschten Ereignisse
ergab keine Signifikanz zwischen den Gruppen (Akupunktur 518 vs. Kontrolle 561). Die
Durchfilhrung der Studie ist von hoher Qualitat, die Daten daher verldsslich. Als
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sekunddren Zielparameter wurde Lebensqualitat 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 gegen
8mg Ondansetron verglichen, zum nachsten Zyklus wurden die Gruppen getauscht.
Zusatzlich erhielten alle Teilnehmerinnen fiir 3 Tage 5mg Dexamethasone (oral) und bei
Bedarf alle 12 Stunden 4mg Ondansetron. Primarer Zielparameter war die Response-
Rate, sekundarer Zielparameter war u.a. Lebensqualitat. Insgesamt waren die FACT-G-
Werte zur Lebensqualitat in der Akupunkturgruppe signifikant hoher (p = 0.03).

In Zhou et al. (2017) wurden n = 56 Magenkarzinompatienten unter Chemotherapie
(Oxaliplatin Paclitaxel) in zwei gleich groRe Gruppen randomisiert. Die erste Gruppe
erhielt zusatzlich zwei Wochen lang taglich eine 30-miniitige Akupunkturbehandlung.
Die Endpunkte wurden nicht priorisiert: Krankenhausverweildauer, Erbrechen, Durchfall,
therapieinduzierte  Schmerzen und Lebensqualitit. Der  durchschnittliche
Lebensqualitatswert war in der INterventionsgruppe hoher als in der Kontrollgruppe (p
< 0.05).

Garland et al. (2019) verglich zusatzlich zur Standardtherapie Akupunktur mit Kognitiver
Verhaltens-therapie (CBT) bei n = 160 Patienten mit verschiedenen Krebsentitdten nach
adjuvanter Therapie. Die Behandlungsdauer betrug 8 Wochen, i. e. 240 Minuten
insgesamt. Primdrer Zielparameter war die Schwere der Insomnie, sekunddrer Parameter
war u.a. Lebensqualitdt, global. Akupunktur versus CBT zeigte Post Intervention und
nach 20 Wochen keinen signifikanten Gruppenunterschied.

In dem RCT von Walker et al. (2009) wurden n = 50 Brustkrebspatientinnen unter
Hormontherapie (Tamoxifen oder Arimidex) in zwei Gruppen randomisiert. Die eine
Gruppe erhielt Gber 12 Wochen Korperakupunktur, die andere Gruppe in der ersten
Woche 37,5mg, dann 75 mg Venlafaxine (oral). Primarer Endpunkt war die Frequenz der
Hitzewallungen. Sekundadrer Endpunkt war die u.a. Lebensqualitit- Beide Gruppen
zeigten eine Woche nach Therapieende eine signifikante Verbesserung.

Lesi et al. (2016) in einem RCT Brustkrebspatientinnen (davon (iber 80% unter
antihormoneller Therapie) entweder nur mit Standardtherapie (n = 85) oder zusatzlich
einmal wochentlich iber 12 Wochen mit manueller Korperakupunktur (n = 105)
behandelt. Primarer Endpunkt war die Zahl und Starke der Hitzewallungen, sekundarer
Zielparameter war u.a. Lebensqualitit. 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) ({ber 12 Wochen zusatzlich zur
Standardbehandlung mit Elektroakupunktur oder Hormonen (Ostrogen-Progesteron
Kombination) behandelt. Post-Intervention und nach einem Jahr Follow-Up gab es
bezliglich der globalen Lebensqualitat keine Gruppenunterschiede.

Im RCT von Molassiotis et al. (2019) wurden 87 Ovarialkarzinom, Kopf/Hals-Tumoren,
Brustkrebs, kolorektalen Karzinomen und Myelom-Patienten wahrend und nach
Chemotherapie entweder nur mit Standardtherapie oder liber 8 Woche zusatzlich 2x pro
Woche mit Akupunktur behandelt. Primarer Endpunkt war der neuropathische Schmerz,
sekunddrer 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.
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Molassiotis et al. (2012) verglichen bei 302 Brustkrebspatientinnen nach adjuvanter
Therapie eine zusatzliche 6-wochige Korperakupunktur (1x pro Woche) mit einer
alleinigen Standardtherapie. Sekundarer Zielparameter war u.a. Lebensqualitdat (der
primdre 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, Chan, et al. (2013) haben 101 Krebspatienten mit unterschiedlichen Tumoren
nach Ende der jeweiligen Chemotherapie 6 Wochen lang (1x pro Woche) entweder mit
Korperakupunktur oder mit Sham-Akupunktur als add-on zur Standardbehandlung
behandelt. Primarer Endpunkt war die Verbesserung der Fatigue, sekundarer Punkt war
u.a. Lebensqualitit. Nach der Intervention hatte es keinen signifikanten
Gruppenunterschied ergeben.

In dem RCT von Hershman et al. (2018) wurden Brustkrebspatientinnen (teilweise unter
anithormoneller Therapie) zusatzlich zur Standardtherapie 1-2 in der Woche Uber 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. Lebensqualitdt. Nach der Intervention zeigte sich die Képerakupunktur der Sham-
Akupunktur und der Warteliste im Hinblick auf die Lebensqualitat signifikant Giberlegen
(p < 0.05). Nach weiteren 6 Wochen blieben die Ergebnisse der Kérperakupunkturgruppe
weiterhin denen der Warteliste signifikant (berlegen, die Akupunktur- und Sham-
Akupunktur hatten sich angeglichen.

In der Studie von Minchom et al. (2016) wurden n = 173 Patienten mit nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom mit Akupunktur oder Morphin oder der Kombination beider Verfahren
behandelt, um eine Verbesserung der Dyspnoe zu erreichen. Der Akupunkturarm erhielt
eine einmalige Akupunkturbehandlung, anschlieRend Dauernadeln fiir 2 Wochen. Der
Kombinationsarm erhielt Kérperakupunktur und Morphin, der dritte Studienarm erhielt
Morphin. Sekunddrer Zielparameter war u. a. die tumorspezifische Lebensqualitat.

Zwischen der Akupunktur- und Morphingruppe ergab sich Post-Intervention ein
signifikanter Gruppenunterschied zugunsten der Akupunktur (p = 0.009), zwischen der
Morphin-Gruppe und der Kombinationsgruppe waren die Gruppenunterschiede nicht
signifikant.

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
Akupunktur-Gruppe erhielt manuelle Koérperakupunktur und Elektroakupunktur liber
einen unbestimmten Zeitraum, sowie Beckenbodentraining. Die Kontrollgruppe erhielt
Standardversorgung und ebenfalls ein Beckenbodentraining. Als Nebenzielparameter
wurde die Lebensqualitat erfasst. Fiir die Variable Lebensqualitit 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
Vergleichsgruppe, wobei unspezifische Effekte wie z.B. durch Aufmerksamkeit und
Zuwendung beriicksichtigt werden sollten, sodass die Ergebnisse insgesamt mit Vorsicht
zu interpretieren sind.
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Depressivitit (Zu Empfehlung 4.16)

Es liegen Daten (3 RCTs) zur Wirkung von Akupunktur auf Depressivitat bei Patienten
mit Brustkrebs vor. Ein RCT (Walker et al. 2009) mit n = 50 Mammakarzinompatientinnen
unter Hormontherapie (Tamoxifen oder Arimidex) verglich manuelle Kérperakupunktur
liber 12 Wochen mit einer Kontrollgruppe, welche in der ersten Woche 37,5mg, dann 75
mg Venlafaxine (oral) erhielt. Primarer Endpunkt war die Frequenz der Hitzewallungen.
Sekundarer Endpunkt war u.a. Depressivitdt. Beide Gruppen zeigten eine Woche nach
Therapieende eine signifikante Abnahme von depressiven Symptomen, einschlieflich
einer signifikanten Verbesserung der psychischen Gesundheit. Diese Verdnderungen
waren in beiden Gruppen ahnlich, was darauf hinweist, dass Akupunktur genauso
wirksam 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 Mangel auf, sodass die erhobenen Daten nicht
uneingeschrankt verlasslich sind.

2 weitere bereits erwdhnte RCTs (Mao et al. 2014; Molassiotis et al. 2012) von guter
methodischer Qualitat fanden signifikante 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 Gruppenunterschiede. Molassiotis et al. (2012) fanden
ebenfalls signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Akupunktur im Vergleich zu
Treatment as Usual. Langzeiteffekte wurden nicht berichtet.

Daruiber hinaus liegen weitere Daten zur Wirkung von Akupunktur auf Depressivitat bei
Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen vor.Als primdrer Outcome Parameter
wurde Depressivitdt in 1 RCT (Feng et al. 2011) analysiert, in weiteren 4 RCTs, sowie
einer Metaanalyse Gber 6 RCTs wurde Depressivitdt als sekunddrer OQutcome Parameter
untersucht.

Eine Metaanalyse tber 6 RCTs (Zeng et al. 2014) mit teilweise unklarem bis hohem Risiko
systematischer Verzerrungen untersuchte als primdren Zielparameter Fatigue,
sekunddrer Parameter war u.a. Depressivitat. In 3 RCTs wurde zusadtzlich 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. 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 (Deng, Chan, et al. 2013;
Garland et al. 2019) ergaben ebenfalls keine signifikanten Gruppenunterschiede
zwischen Akupunktur und den jeweiligen Kontrollgruppen (Sham-Akupunktur und
Kognitive Verhaltenstherapie fiir Insomnie), weder kurz-noch langzeitig. Ein weiteres
RCT (Feng et al. 2011) mit Gberwiegend unklarem Risiko systematischer Verzerrungen
verglich manuelle Kérperakupunktur tiber 4 Wochen mit einer Kontrollgruppe, welche
Fluoxetin  erhielt. Es ergaben sich nach der Intervention signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten Akupunktur, sowohl fir selbstberichtete als auch fir
Depressivitat. Aufgrund der methodischen Miangel sollten die Ergebnisse jedoch mit
Vorsicht interpretiert werden.

Ein weiteres ebenfalls bereits erwdhntes RCT (Minchom et al. 2016) von guter
methodischer Qualitdt, durchgefilhrt bei Patienten mit nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom und Patienten mit Mesotheliom mit Atembeschwerden in palliativer

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementdarmedizin bei onkologischen Patientinnen | Langversion 1.0 | Juli 2021



4. Medizinische Systeme (whole medical systems) - 4.1 Akupunktur 79

Situation, ergab keine signifikanten Gruppenunterschiede zwischen Akupunktur und
den beiden Kontrollgruppen, welche jeweils Morphin oder eine Kombination aus
Akupunktur und Morphin erhielten.

Angst (Zu Empfehlung 4.17)

Ein RCT (Hu, Wu, & Hou 2017) untersuchte Angst als primdren Zielparameter, in 7
weiteren RCTs wurde Angst als sekundarer Parameter analysiert.

3 RCTs von guter methodischer Qualitdt 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 tiber 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 weiteres
RCT (Mao et al. 2014) untersuchte eine 8-wochige Elektroakupunktur im Vergleich zu
Sham-Akupunktur und Treatment as Usual bei n = 67 Brustkrebspatientinnen unter
antihormoneller Therapie mit Gelenkschmerzen. Nach der Intervention ergaben sich
keine signifikanten 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 (Molassiotis et al. 2012) bei 302 Brustkrebspatientinnen nach adjuvanter
Therapie mit chronischer Fatigue fand kurzzeitig signifikante Gruppenunterschiede
zugunsten einer 6-wdchigen manuellen Kérperakupunktur im Vergleich zu Treatment as
Usual. Langzeitige Effekte wurden nicht berichtet.

Weitere RCTs mit ebenfalls inkonsistenten Ergebnissen liegen fiir Patienten mit
verschiedenen Krebsdiagnosen vor. Ein RCT (Deng, Chan, et al. 2013) verglich manuelle
Koérperakupunktur tiber 6 Wochen bei 101 Patienten mit gemischten Krebsdiagnosen
nach Chemotherapie mit chronischer Fatigue mit Sham-Akupunktur und fand nach der
Intervention keine signifikanten Gruppenunterschiede fur Angst. Ein weiteres RCT
(Garland et al. 2019) verglich manuelle Korperakupunktur mit kognitiver
Verhaltenstherapie fiir Insomnie in gleichem Umfang bei 160 Patienten mit
verschiedenen Krebsentitdten nach adjuvanter Therapie. Die Behandlungsdauer betrug
8 Wochen, i. e. 240 Minuten insgesamt. Primdrer Zielparameter war die Schwere der
Insomnie, sekunddrer Parameter war u.a. Angst und Depressivitit. Es ergaben sich
sowohl kurz-als auch langzeitig keine signifikanten Gruppenunterschiede. Beide Studien
weisen ein geringes Risiko systematischer Verzerrungen auf.

Ein weiteres (Hu et al. 2017) untersuchte die Wirkung einer einwdchigen
Elektroakupunktur mit taglichen Anwendungen bei Patienten mit nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom in palliativer Situation auf die Angst und Lebensqualitat 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 Akupunktur. Im Vergleich zu Sham-Akupunktur wurden signifikante
Gruppenunterschiede lediglich nach 4 Wochen gefunden. Direkt nach der Intervention
ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede. Diese Studie weist ein
Uberwiegend unklares bis hohes Risiko systematischer Verzerrungen auf und sollte
daher mit Vorsicht interpretiert werden.

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

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

Blasenfunktion

Ein RCT (Yang & Xiao 2017) untersuchte die Wirkung von Akupressur auf die
Blasenfunktion bei n = 112 Cervix-Karzinompatienten nach der Operation. Verglichen
wurde manuelle Kérperakupunktur tGiber 2 Wochen einmal taglich mit Treatment as
Usual. Primdrer Zielparameter war die Blasenfunktion (Urinvolumen nach
Katheterentfernung), sowie Harnverhalt (Pravention). Fir die Blasenfunktion ergaben
sich postoperativ keine signifikanten Gruppenunterschiede. Fir den Harnverhalt
ergaben sich signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur.

Ein weiteres RCT (Zhao et al. 2018) untersuchte die Wirkung von Akupunktur auf die
Wiederherstellung der autonomen Nervenfunktion des Beckens nach Operation. Dabei
wurde manuelle Kérperakupunktur und Elektroakupunktur (Lange der Intervention nicht
berichtet) mit Treatment as Usual bei n = 120 Rektal-Karzinompatienten die sich einer
anuserhaltenden Operation unterzogen hatten und sich zum Teil unter Chemo-
/Radiotherapie befanden, verglichen. Beide Gruppen erhielten auRerdem ergdnzend
Beckenbodentraining. Zielparameter war u.a. die Blasenfunktion (Zeit bis zur
Katheterentfernung). 4-12 Wochen nach der Intervention ergaben sich signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten der Akupunktur. Beide Studien weisen jedoch ein
liberwiegend 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 (Chien, Liu, & Fang 2019) von guter
methodischer Qualitat verglich manuelle Kérperakupunktur iiber 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 Brustkrebs. Primarer Zielparameter war der Armumfang Lymphédem/extrazelluldres
Flissigkeitsvolumen. Es ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede im
Vergleich zur Warteliste. Im Vergleich zu Medikation mit dem Wirkstoff (900mg Diosmin
3x/Tag) Diosmin ergaben sich signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der
Akupunktur (p < 0.01).

Dyspnoe
Eine systematische Ubersichtsarbeit (Ben-Aharon, Gafter-Gvili, Paul, Leibovici, &
Stemmer 2008) liber 1 RCT von guter methodischer Qualitdt untersuchte die Wirkung

von manueller Kérperakupunktur Gber 1 Woche im Vergleich zur Sham-Akupunktur auf
Dyspnoe als primdren Zielparameter bei n = 47 Patienten mit fortgeschrittenem Brust-
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und Lungenkrebs. Es ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede nach
Abschluss der Intervention.

Ein weiteres methodisch ebenfalls hochwertiges RCT (Minchom et al. 2016) verglich eine
einmalige manuelle Korperakupunktur mit anschlieBend 2 Wochen Dauernadeln mit
einer Kontrollgruppe, welche Morphin erhielt und einer weiteren Kontrollgruppe, welche
eine Kombination aus manueller Kérperakupunktur und Morphin erhielt, bei n = 173
Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom und Patienten mit Mesotheliom mit
Atembeschwerden in palliativer Situation. Dyspnoe wurde als primarer Zielparameter
erfasst. 30 Minuten bis 2 Wochen nach der Intervention wurden vergleichbare Effekte in
allen drei Gruppen gefunden.

Gastronintestinale Symptomatiken

Als sekundaren Zielparameter wurden gastrointestinale Symptome in einer Meta Analyse
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
Brustkrebspatientinnen betrachtet. Insgesamt 16 RCTs wurden eingeschlossen. Priméarer
Zielparameter waren Hitzewallunge, sekunddrer Parameter war u.a. Gastrointestinale
Symptomatik. Diese wurde in 5 RCTs (n = 309) analysiert, bei denen jedoch die
Akupunktur zu keinem Messzeitpunkt der Kontrolle Giberlegen war: 2 RCTs (n = 56)
untersuchten zusatzlich zur Standardbehandlung Akupunktur und verglichen gegen
alleinigen Standard. Nach Intervention und 4-26 Wochen-Follow-up betrug die
Standardmittelwertdifferenz SMD = -0.30 [-0.76/ 0.15] (p > 0.05) (keine Heterogenitat),
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), 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 Magenkarzinompatienten unter Chemotherapie
(Oxaliplatin-Paclitaxel) in zwei gleich groRe Gruppen randomisiert. Die erste Gruppe
erhielt zusatzlich 2 Wochen lang taglich 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 tiaglich und in der Kontrollgruppe 3 + 1 Mal taglich auf
(p < 0.05) (s. o. Erbrechen/Ubelkeit). Die Bauchschmerzen hielten in der Versuchsgruppe
und in der Kontrollgruppe 7 + 2 Minuten und 16 £ 5 Minuten taglich an (p < 0.05).

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Akupunktur wurde von den Wissenschaftlern der Universitat
Duisburg-Essen unter der Leitung von Prof. Dr. Dobos (KOKON) durchgefiihrt.
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4.2. Akupressur
4.18. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus einer Metaanalyse iber 10 RCTs und 4 weiteren RCTs zur
Wirksamkeit der Akupressur bei Chemotherapie-induzierter’ und Radiotherapie-

O induzierter? 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.

Level of Evidence Quellen:

MA: 'Miao et al. (2017)

] a' RCTs: 'Genc, Can, und Aydiner (2013); 'Hsiung, Chang, Yeh, und Chang (2015); 'Kong et al. (2018); Roscoe
et al. (2009)
Starker Konsens

4.19. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus einer Metaanalyse tber 3 RCTs, sowie einer weiteren RCT zur
Wirksamkeit der Akupressur zur Senkung der tumorassoziierten Fatigue bei

O onkologischen Patienten vor. Akupressur kann zur Senkung der tumorassoziierten
Fatigue bei diesen Patienten erwogen werden.

Level of Evidence Quellen:
2 a MA: Duong et al. (2017)
RCT: Khanghabh, Rizi, Nabi, Adib, und Leili (2019)

Starker Konsens

4.20. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus einem systematischen Review tiber 8 RCTs zur Wirksamkeit der
Ohr-Akupressur bei Patienten mit Tumorschmerzen vor. Ohr-Akupressur kann bei
0 diesen Patienten zusatzlich zur Therapie gegen Tumorschmerzen erwogen werden.

Level of Evidence Quellen: He et al. (2019)

2a

Starker Konsens

Akupressur leitet sich von dem Lateinischen ,acus“ Nadel und ,premere"” driicken ab und
bezeichnet ein praventives und therapeutisches Heilverfahren, bei welchem stumpfer
Druck auf definierte Korperstellen durch Daumen, Handballen, Ellbogen, Knie, Ful oder
technische Hilfsmittel, wie z.B. Akupressurbander, ausgelibt wird. Diese Heilmethode
findet insbesondere in der traditionellen chinesischen Medizin (TCM) und der
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 flieBt und welche als komplexes
System den Gesamtorganismus regulieren. Krankheiten und Funktionsstérungen von
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Korper und Geist sind nach dieser Ansicht auf ein Ungleichgewicht der Energiestrome
zurtickzufiihren, welche durch Akupressur wieder ins Gleichgewicht gebracht werden
sollen. Durch Akupressur sollen die Selbstheilungskrafte des Korpers aktiviert und
Stoérungen 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, Lebensqualitit,
postoperativen Schmerz und Antiemetikaverbrauch bei Patienten mit verschiedenen
Krebsdiagnosen vor. Weitere Daten [4 RCTs] zum Einfluss von Akupressur auf Angst,
Lebensqualitdt, Schmerzen, Depressivitit, Antiemetikaverbrauch, Konstipation und
Schlafqualitdat 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) Gber 10 RCTs mit groRtenteils niedrigem Risiko fiir systematische
Verzerrungen, ergab signifikante Gruppenunterschiede fiir die Intensitdat der akuten
Ubelkeit im Vergleich zu Sham-Akupressur (3 RCTs; standardisierte Mittelwertsdifferenz:
-0,32), nicht jedoch im Vergleich zu Treatment as Usual (4 RCTs; standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0,15). Fiir die Haufigkeit der akuten Ubelkeit, sowie die Haufigkeit
und Intensitdt der verzégerten Ubelkeit und des akuten und verzégerten Erbrechens
wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden. Ein weiteres RCT (Genc et
al. 2013), 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 (Roscoe et al. 2009) verglich Akupressur in Kombination mit neutraler
Information, welche nicht zur Erhéhung 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 zugunsten Akupressur fiir beide Interventionen
kombiniert gefunden, nicht jedoch fiir die Interventionen einzeln und auch nicht fir
Erbrechen. Beide RCTs wiesen ein unklares bis hohes Risiko systematischer Verzerrung
auf und sollten daher mit Vorsicht interpretiert werden.

Zwei weitere RCTs (Hsiung et al. 2015; Kong et al. 2018), durchgefiihrt bei Patienten mit
Magenkrebs, berichteten ebenfalls inkonsistente Ergebnisse. Kong et al. (2018) verglich
eine 21-tagige Ohrakupressur 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 Erbrechen. Dieses RCT weist ein unklares bis hohes Risiko systematischer
Verzerrungen auf. Das RCT von Hsiung et al. (2015) mit Gberwiegend geringem Risk of
Bias verglich Akupressur nach Gastrektomie bei Patienten mit Magenkrebs mit
Treatment as Usual und fand keine signifikanten Gruppenunterschiede.

Cancer Related Fatigue (Zu Empfehlung 4.19)
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Da alle folgenden RCTs ein liberwiegend unklares Risiko moglicher systematischer
Verzerrung aufweisen, sollten die Ergebnisse mit Vorbehalt interpretiert werden.

Eine Metaanalyse (Duong et al. 2017) u4ber 3 RCTs ergab signifikante
Gruppenunterschiede fiir Fatigue, sowohl zwischen Akupressur und Treatment as Usual
(1 RCT; standardisierte Mittelwertsdifferenz: -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 Lange 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 Gruppenunterschiede mit Zuriickhaltung interpretiert werden sollten.

Ein RCT (Khanghah et al. 2019) bei hospitalisierten Patienten mit verschiedenen
Krebsdiagnosen fand signifikante Gruppenunterschiede fir Fatigue zugunsten der
Akupressur im Vergleich zu Treatment as Usual (Weiterfilhrung der bisherigen Therapie
ohne aktive Studienintervention oder Warteliste), nicht jedoch im Vergleich zur Sham-
Akupressur.

Postoperativer lleus

Eine Metaanalyse (Liu, Dong, et al. 2017) tiber 2 RCTs mit groRtenteils unklarem bis
hohem Risiko systematischer Verzerrungen untersuchte die Wirkung von Akupressur zur
Verkiirzung eines postoperativen lleus und Verbesserung der Darmfunktion bei Darm-
und Magenkrebspatienten nach der Operation. Primdre 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 (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,58) und Treatment as Usual
(standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,79) gefunden, jedoch keine Unterschiede fir
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 (Beikmoradi et al. 2015) von
geringer methodischer Qualitdt verglich manuelle Kérperakupressur und Ohrakupressur
Uber einen Zeitraum 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 gefunden jedoch nicht im Vergleich zu Sham-Akupressur. Ein
methodisch hochwertiges RCT (Molassiotis et al. 2014) 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 (Sharifi Rizi, Shamsalinia,
Ghaffari, Keyhanian, & Naderi Nabi 2017) zu manueller Kérperakupressur zu Beginn und
Ende der Knochenmarksbiopsie 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.

Ein weiteres RCT (Zick et al. 2018) von ebenfalls guter methodischer Qualitat verglich
eine entspannende manuelle Korperakupressur mit einer stimulierenden manuellen
Korperakupressur tiber 6 Wochen mit taglichen Anwendungen mit Treatment as Usual
bei Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der Krebsbehandlung. Direkt nach Abschluss
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der Intervention wurden signifikante Gruppenunterschiede zugunsten entspannender
und stimulierender Akupressur im Vergleich zu Treatment as Usual gefunden, beim 10-
Wochen-follow-up wurden lediglich signifikante Gruppenunterschiede zugunsten
stimulierender Akupressur, nicht jedoch zugunsten der entspannenden Akupressur
gefunden.

Lebensqualitat:

Fiir die Wirkung von Akupressur auf die tumorspezifische Lebensqualitdt bei Patienten
mit verschiedenen Krebsdiagnosen fanden RCTs von unterschiedlicher methodischer
Qualitat keine signifikanten Effekte. Ein RCT (Genc et al. 2013) mit hauptsachlich
unklarem Risk of Bias verglich Korperakupressur via Sea-Band Uber 5 Tage wéahrend
Chemotherapie mit Sham-Akupressur via Sham-Band und fand keine signifikanten
Gruppenunterschiede. Ein methodisch hochwertiges RCT (Molassiotis et al. 2014)
verglich Akupressur via Armband wdhrend 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 signifikanten Gruppenunterschiede fir
Lebensqualitdt. Ein bereits erwdhntes RCT (Roscoe et al. 2009) verglich Akupressur in
Kombination mit neutraler Information, welche nicht zur Erhéhung der
Wirksamkeitserwartungen beitragen sollte mit Akupressur in Kombination mit positiver
Information zur Erhohung 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 Lebensqualitat bei Patienten
mit Brustkrebs liegen inkonsistente Ergebnisse vor. Ein RCT (Shin & Park 2018) verglich
Ohrakupressur wahrend Chemotherapie lber 6 Wochen mit einmal wdchentlichen
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
Qualitat mit Vorsicht zu interpretieren. Ein weiteres RCT (Zick et al. 2016) von guter
methodischer Qualitat, welches eine entspannende manuelle Korperakupressur mit
einer stimulierenden manuellen Kdérperakupressur tber 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 entspannender Akupressur aber keine signifikanten
Gruppenunterschiede zugunsten stimulierender Akupressur. Ein RCT (Roscoe, Matteson,
Morrow, et al. 2005) mit Uberwiegend unklarem Risiko systematischer Verzerrungen
verglich Kérperakupressur via Relief-Band tiber 5 Tage wahrend der Chemotherapie mit
Sham-Akupressur via Relief-Band an Sham-Akupressurpunkten und Treatment as Usual
und fand keine signifikanten Gruppenunterschiede. Bei Patienten mit Brustkrebs und
hiamatologischem Krebs fanden Roscoe et al. (2003) ebenfalls keine signifikanten
Gruppenunterschiede. Auch dieses RCT weist ein Uberwiegend unklares Risiko
systematischer Verzerrung auf.

Depressivitdt:

Das bereits erwdhnte methodisch hochwertige RCT (Molassiotis et al. 2014), welches
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 bei Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen verglich, fand fir
Depressivitat keine signifikanten Gruppenunterschiede. Ein weiteres RCT (Zick et al.,
20138) von ebenfalls guter methodischer Qualitiat, welches eine entspannende manuelle
Korperakupressur mit einer stimulierenden manuellen Kérperakupressur liber 6 Wochen

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementdarmedizin bei onkologischen Patientinnen | Langversion 1.0 | Juli 2021



4. Medizinische Systeme (whole medical systems) - 4.2 Akupressur 90

mit Treatment as Usual bei Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der
Krebsbehandlung verglich, fand direkt nach der Intervention signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten entspannender Akupressur jedoch keine signifikanten
Gruppenunterschiede zugunsten stimulierender Akupressur. Beim 10 Wochen-Follow-up
wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede mehr gefunden.

Schlafqualitat:

Ein bereits erwdhntes RCT (Zick et al. 2016) untersuchte den Einfluss von entspannender
und stimulierender Akupressur {iber 6 Wochen auf die Schlafqualitit bei
Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der Krebstherapie. Es ergab sich ein kurzzeitiger
signifikanter Gruppenunterschied zugunsten entspannender Akupressur, jedoch kein
signifikanter Gruppenunterschied zugunsten stimulierender Akupressur. Beim 10-
Wochen-follow-up wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede mehr gefunden. Die
methodische Qualitdt der Studie ist als hochwertig zu bewerten.

Schmerz (Zu Empfehlung 4.20)

He et al. (2019) haben in einer methodisch sehr guten Meta-Analyse 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 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
(Sharif Nia et al. 2017) von geringer methodischer Qualitat untersuchte die Wirksamkeit
von Akupressur auf das AusmaR der Schmerzen bei hospitalisierten Leukdmie-Patienten
unter Opioidtherapie. Patienten erhielten wahrend des stationdaren Aufenthalts liber 4
Wochen dreimal wochentlich manuelle Kérperakupressur zusdtzlich zur Opioidtherapie.
Wahrend der Intervention wurden kurzzeitig signifikante Gruppenunterschiede
zugunsten Akupressur gefunden, nach der Intervention bestanden jedoch keine
signifikanten Gruppenunterschiede. Ein weiteres RCT (Zick et al. 2018) mit liberwiegend
geringem Risiko systematischer Verzerrungen verglich eine entspannende manuelle
Korperakupressur mit einer stimulierenden manuellen Kérperakupressur tiber 6 Wochen
mit Treatment as Usual bei Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der
Krebsbehandlung. Es ergaben sich kurzzeitig signifikante Gruppenunterschiede
zugunsten entspannender Akupressur fir Schmerzintensitit und zugunsten
stimulierender Akupressur fir Schmerzbeeintrachtigung, ansonsten wurden keine
signifikanten Gruppenunterschiede gefunden. Beim 10 Wochen-Follow-up ergaben sich
keine signifikanten Gruppenunterschiede mehr.

Postoperativer Schmerz:

Zwei methodisch hochwertige RCTs untersuchten die Wirkung von Akupressur auf
postoperative Schmerzen bei onkologischen Patienten. Ein RCT (Hsiung et al. 2015)
verglich manuelle Korperakupressur Gber 3 Tage nach Gastrektomie bei Patienten mit
Magenkrebs mit Treatment as Usual und fand signifikante Gruppenunterschiede
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zugunsten Akupressur. Ein weiteres RCT (Sharifi Rizi et al. 2017) bei Patienten mit
verschiedenen Krebsdiagnosen verglich manuelle Kérperakupressur jeweils zu Beginn
und Ende der Knochenmarksbiopsie mit Sham-Akupressur und Treatment as Usual und
fand ebenfalls signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Akupressur im Vergleich zu
beiden anderen Gruppen fiir postoperativer Schmerz.

Antiemetikaverbrauch:

Zwei RCTs von geringerer methodischer Qualitit untersuchten die Wirkung von
Akupressur auf den Antiemetikaverbrauch bei onkologischen Patienten. Ein RCT
(Roscoe, Matteson, Morrow, et al. 2005) verglich Kérperakupressur via Relief-Band lber
5 Tage mit Sham-Akupressur und Treatment as Usual bei Patienten mit Brustkrebs
wahrend der Chemotherapie. Es ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede.
Ein weiteres RCT (Roscoe et al. 2009) verglich Akupressur in Kombination mit neutraler
Information, welche nicht zur Erhéhung der Wirksamkeitserwartungen beitragen sollte
mit Akupressur in Kombination mit positiver Information 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 (Shin & Park 2018) untersuchte die Wirkung von Ohrakupressur wahrend
Chemotherapie tGber 6 Wochen mit einmal wéchentlichen Anwendungen bei Patienten
mit Brustkrebs. Es ergaben sich wahrend und nach der Intervention signifikante
Gruppen-Zeit-Interaktionen und  signifikante  Gruppenunterschiede zugunsten
Akupressur. Die Ergebnisse sind jedoch aufgrund des hohen Risikos systematischer
Verzerrungen mit Vorsicht zu interpretieren und sollten nicht als Grundlage einer
evidenzbasierten Empfehlung herangezogen werden

Diarrhoe:

Fir die Wirkung von Akupressur auf Diarrhoe fand ein RCT (Kong et al. 2018) bei
Patienten mit Magenkrebs wahrend oraler Chemotherapie keine signifikanten
Gruppenunterschiede beziglich der Inzidenz, jedoch signifikante Gruppenunterschiede
zugunsten Akupressur beziiglich des Schweregrads der Diarrhoe. Verglichen wurde
dabei eine Ohrakupressur mit Dauerkiigelchen uber 21 Tage mit Sham-Akupressur an
Akupunkturpunkten, die nicht mit dem interessierten Symptom assoziiert waren. Das
Risiko systematischer Verzerrungen ist jedoch tiberwiegend unklar bis hoch, sodass die
Ergebnisse mit Vorsicht interpretiert werden sollten.

Nebenwirkungen:

Eine Metaanalyse liber 2 RCTs (Liu, Dong, et al. 2017) weist darauf hin, dass Akupressur
keine schwerwiegenden unerwiinschte Ereignisse evoziert, obwohl die eingeschlossenen
RCTs unerwiinschte Ereignisse nicht systematisch berichten. In einer Metaanalyse Uber
10 RCTs (Miao et al. 2017) werden milde unerwiinschte Ereignisse berichtet, die sich
nicht zwischen den Studiengruppen unterscheiden. Schwere unerwiinschte Ereignisse
traten ebenfalls nicht auf. Zudem berichten 2 RCTs, dass keinerlei unerwiinschte
Ereignisse aufgetreten sind (Sharif Nia et al. 2017; Sharifi Rizi et al. 2017). Ein RCT
berichtete 6 unerwiinschte Ereignisse in den Akupressur-Gruppen, wobei es sich um
leichte Blutergilisse an den Akupressurstellen handelte. In dem GroRteil der Studien
werden jedoch keine Angaben zu unerwiinschten und schweren unerwiinschten
Ereignissen gemacht (Beikmoradi et al. 2015; Duong et al. 2017; Genc et al. 2013;
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Hsiung et al. 2015; Khanghah et al. 2019; Kong et al. 2018; Molassiotis et al. 2014;
Roscoe et al. 2009; Roscoe, Matteson, Morrow, et al. 2005; Roscoe et al. 2003; Shin &
Park 2018). Insgesamt scheint Akupressur ein sicheres Verfahren mit einem durchaus
positiven Nutzen-Risiko-Verhiltnis zu sein.

Evidenzaufarbeitung

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

Anthroposophische Komplexbehandlungen

4.21. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es |iegen Daten aus einer nicht-randomisiert kontrollierten und einer randomisierten
Studie zur Wirksamkeit einer anthroposophischen Komplexbehandlung (Psycho-und

O Schlafedukation, Eurythmie-Therapie, Maltherapie) auf Fatigue und Schlafqualitat bei
Uberlebenden nach Brustkrebs vor. Diese Form der anthroposophischen
Komplexbehandlung kann zur Senkung von Fatigue und Ein- und
Durchschlafstdrungen bei Uberlebenden nach Brustkrebs erwogen werden.

Level of Evidence Quellen: Kroz et al. (2013); Kroz et al. (2017)

2b

Konsens

4.22. Evidenzbasiertes Statement

Level of Evidence  Es |iegen Daten aus einer randomisierten, einer nicht-randomisiert kontrollierten und

2 b einer einarmigen Studie zur Wirksamkeit anthroposophischer Behandlungen wie die
Einnahme natirlicher Praparate, Kunsttherapie, Bestrahlung mit buntem Licht, Musik-
und Sprachtherapie, Heileurythmie, Diat, therapeutische Massage, Hydrotherapie und
teilweise auch Misteltherapie auf die Lebensqualitat bei onkologischen Patienten vor.
Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen die Anwendung dieser Therapien in Bezug
auf die Lebensqualitat von onkologischen Patienten gegeben werden

Quellen: Carlsson et al. (2004, 2006); Carlsson, Arman, Backman, und Hamrin (2001); Heusser et al. (2006);
Poier et al. (2019)

Starker Konsens

Anthroposophische Einzelmittel

4.23. Evidenzbasiertes Statement

Level of Evidence  Es |iegen keine ausreichenden Daten aus kontrollierten und unkontrollierten Studien
zur Wirksamkeit von anthroposophischen Kunsttherapien auf Depressivitat* und

2 b Angst** bei onkologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen
die Anwendung anthroposophischer Kunsttherapien bei diesen Patienten gegeben
werden.

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

**Angstsymptome sind hier als subklinische Ausprdgung zu verstehen, nicht als
diagnostizierte Angststérung (ICD F40)

Quellen: Bar-Sela, Atid, Danos, Gabay, und Epelbaum (2007)

Starker Konsens
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4.24. Evidenzbasiertes Statement

Level of Evidence  Es |iegen keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit von Bryophyllum pinnatum auf
Fatigue bzw. tagliche Midigkeit oder Ein- und Durchschlafstérung bei onkologischen

4 Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen die Anwendung von
Bryophyllum pinnatum bei diesen Patienten gegeben werden.

Quellen: Simoes-Wust et al. (2015)

Starker Konsens

Die Anthroposophische Medizin wurde vor 100 Jahren von Rudolf Steiner und Ita
Wegman entwickelt. Sie versteht sich als eine Erweiterung der Konventionellen Medizin,
bezieht sich auf spezifische organismische, seelische und geistige Entititen und
GesetzmaRigkeiten und bietet eine eigene Konzeption von Krankheit und Gesundheit,
Therapie und Heilung, die salutogenetisch orientiert ist. Eingesetzt werden Arzneimittel
(mineralisch, pflanzlich, tierisch), Anthroposophische Psychotherapie, verschiedene
Anthroposophische Kunsttherapien mit den Fachbereichen Malerei, Plastizieren,
Musizieren und Sprachgestaltung, rhythmische Massage, Heileurythmie, verschiedene
Korpertherapien auf anthroposophischer Grundlage, duRere Anwendungen (Wickel,
Einreibungen, Bader), sowie beratende und eine erweiterte Krankenpflege.

Der GroRteil der Forschung wurde zu Mistelextrakten durchgefiihrt, welche in dieser
Leitlinie als Phytotherapeutika unter 7.17.11 Mistel 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 Anthroposophische
Medizin auseinandergesetzt haben ohne dies auf bestimmte Erkrankungen eingrenzen.
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 ((Kienle, Grugel, & Kiene 2011; Kienle, Kiene, & Albonico 2006))
durchgefiihrt. Hierbei wurden Studien beachtet, welche die Anthroposophische Medizin
als Gesamtsystem oder anthroposophische Einzelmittel untersucht haben. Auch hier
wurden nur wenige systematische Ubersichtsarbeiten gefunden: einige zu
Mistelextrakten, eine Ubersichtsarbeit zu Cardiodoron zum Einfluss auf die
kardiorespiratorische Koordination bei orthostatisch Labilen und bei Gesunden (Cysarz,
Heckmann, & Kummell 2002) und nur eine systematische Ubersichtsarbeit zur
anthroposophischen Medizin insgesamt (Ernst 2004). In der Arbeit von Ernst (2004)
wurden keine randomisierten Studien gefunden, welche die Anthroposophische Medizin
als Gesamtsystem untersucht haben. Kienle, Glockmann, Grugel, Hamre, und Kiene
(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 (Bieligmeyer, Helmert, Hautzinger, & Vagedes 2018), 7
Studien weisen eine (nicht-randomisierte) Kontrollgruppe auf (Bar-Sela et al. 2007;
Carlsson et al. 2004, 2006; Carlsson et al. 2001; Kroz et al. 2013; Kroz et al. 2017; Poier
et al. 2019) und 3 Studien sind einarmig (Heusser et al. 2006; Simoes-Wust et al. 2015;
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Tiemann, Toelg, & Ramos 2007). Im Folgenden werden die Studien nach Endpunkten
sortiert berichtet.

Es ist zu beachten, dass in den meisten Studien die Patienten selbst eine
anthroposophische 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 Lebensqualitdt). Auch die hier nicht eingeschlossene Studie
von Cerny und Heusser (1999) berichtet Uber deutliche Unterschiede beziiglich
soziodemographischer und medizinischer Aspekte (Schweregrad der Krankheit und in
der klinischen Diagnose). Patienten, welche komplementdare Medizin in Anspruch
nehmen, wiirden sich zudem durch stark ausgepragte internale Kontrolliiberzeugungen,
einen aktiven, problemorientierten Umgang mit der Krankheit, eine Tendenz, aus einer
spirituellen Lebenseinstellung Kraft zu schopfen und einen Sinn im Krankheitsgeschehen
zu finden, auszeichnen.

Anthroposophische Komplexbehandlungen

Fatigue/ Schlafqualitdt (zu Empfehlung 4.21)

In der kontrollierten Studie von Kroz et al. (2013) wurden 36 Uberlebende nach
Brustkrebs eingeschlossen, welche die verschiedensten Behandlungen durchlaufen
hatten (Chemotherapie, Radiotherapie, Anti-Hormontherapie, Mistelbehandlung). Die
Patientinnen wurden den Gruppen nicht zufillig zugeteilt, sondern konnten selbst
entscheiden ob sie in die Interventionsgruppe wollten, in der eine multimodale Therapie
durchgefiihrt wurde mit Verhaltenstherapie (Psycho-und Schlafedukation), Heileurythmie
und Maltherapie (1x pro Woche, n = 21) oder in die Kontrollgruppe, in der ein Aerobic
Training (Zuhause 3-5x pro Woche fiir 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 Intervention,
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 Schlafqualitit (10.0 *
4.0; T2, 8.0 + 4.1; p = 0.04; PSQI). Es zeigten sich keine Veranderungen auf den Skalen
kognitiver oder affektiver Fatigue (p = 0.18, p = 0.40). Es zeigten sich keine
Veranderungen iiber die Zeit fir 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 verbesserte sich fiir 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 durchgefiihrt, so dass nicht klar ist, ob
sich die Gruppen bezliglich 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 mittelmaRig 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 Variablen vor. Allerdings
wurden aufgezeigte Komorbiditiaten der Probanden nicht in die Analyse einbezogen.
Aufgrund der Vielschichtigkeit der Multimodalen Therapie ist unklar, was genau die
Verdanderungen verursacht hat und wie viel von dem Effekt tatsachlich auf diese
zurtickzufiihren ist. Die Gruppengrole war insgesamt sehr klein und die Verteilung in
die Gruppen war ungleichmaRig, zudem lag die Durchfiihrungsquote der Aerobic Gruppe
Zuhause nur bei etwa 70%.
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In der kontrollierten Studie von Kroz et al. (2017) wurde der Einfluss von multimodaler
Therapie (Verhaltenstherapie: Psycho-und Schlafedukation, Heileurythmie, Maltherapie,
n = 44), Aerobic Training (n = 28) und einer Kombination aus multimodaler Therapie
und Aerobic (n = 54) auf die Verminderung von Fatigue bei insgesamt 126 Uberlebenden
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 fiir eine der Gruppen entschieden
haben. Es ist zudem anzumerken, dass schon zu Baselinemessung 21 Probanden die
Studie verlieRen, somit keine Daten verfligbar 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 Kombinationstherapie zum
Aerobic Training nachgewiesen werden (p = 0.119). Eine explorative Analyse nach 6
Monaten zeigt hingegen eine Uberlegenheit der multimodalen Therapie und der
Kombinationstherapie gegeniiber des Aerobic Trainings in der Reduzierung der Fatigue
bzw. Besserung der Schlafqualitat (Kombi vs. Aerobic: APC = -0.0436, 95% KI [-0.0781;
-0.0091]; p = 0.0137; Multimodal vs. Aerobic: APC = -0.0538, 95% Kl [-0.0910;
-0.0166]; p = 0.0050). Die Studie zeichnet sich durch eine vielseitige und detailliert
beschriebene Analyse aus, deren Verstandnis leider unter einer etwas sprunghaften
Berichterstattung leidet. Trotzdem haben die Autoren viel Miihe investiert und fir die
verschiedensten Faktoren kontrolliert, u.a. ob die Probanden randomisiert wurden oder
die Gruppe selbst gewdhlt 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
erhohter Anstrengung bzw. physischer Erschépfung in dieser Gruppe.

Lebensqualitit (zu Statement (4.22)

Die kontrollierten Studien von Carlsson et al. (2004, 2006) und Carlsson et al. (2001)
schlieRen dieselbe Stichprobe ein, berichten aber unterschiedliche Endpunkte bzw.
stellen ein Follow-Up dar. In der Studie von 2001 wurden Informationen von 120
Brustkrebspatientinnen verglichen (60 Paare). Diese Studie stellt sozusagen den
Baselinevergleich zur Studie von 2004 da. Hierbei wurden Lebensqualitat/ Zufriedenheit
der Probandinnen und angewendete Bewadltigungsstrategien untersucht (EORTC QLQ-
C30, LSQ und MACQC). Die Probanden befanden sich entweder in einem Krankenhaus, dass
zusatzlich noch alternative und komplementiare Medizin anbot, so dass diese liber ein
Jahr zusatzlich zur Standardbehandlung noch eine anthroposophische Behandlung
(bestehend aus natirlichen Produkten, Iscador (Mistel), Diat, Kunsttherapie,
Heileurythmie, therapeutische 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 (berwiesen werden, und zum anderen, da die
schwedische Krebsgesellschaft und andere Geldgeber ablehnten, einen Aufenthalt der
Patienten in dem anthroposophischen Krankenhaus zu vergiiten. Die beiden Gruppen
wurden Uber wichtige Faktoren zueinander angepasst (Krebsstadium, Alter, Behandlung
in den letzten 3 Monaten, Prognose), so dass die Gruppen als angesehen werden
konnten. Allerdings zeigte sich in der Werteerhebung zu Beginn der Studie, dass die
Patientinnen in der Gruppe mit Zusatztherapie zu Beginn eine niedrigere Lebensqualitat,
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schlechtere emotionale Funktion, kognitive Funktion, soziale Funktion und schlechtere
Werte in Fatigue und Schmerz, sowie finanzielle Belastung und Rollenfunktion aufwiesen
als die Gruppe ohne Zusatzbehandlung. Beziiglich der Bewaltigungsstrategien wurden
in der Interventionsgruppe mehr Probanden 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
Lebensqualitiat/Zufriedenheit 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 lber die Standardbehandlungsgruppe in den Bereichen
Emotionale Funktion (ES: 0.71), kognitive Funktion (ES: 0.44), soziale Funktion (ES: 0.28),
allgemeine Lebensqualitidt (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
soziookonomischer 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 Verdnderungen in dem ersten Jahr auf (siehe Ergebnisse der Studie
von 2004) und kaum noch Verdanderungen in den folgenden Jahren. Bemerkenswert ist
allerdings, dass sich in dieser Studie auch kleine Effekte der Uberlegenheit der
Kontrollgruppe 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
Kontrollgruppe 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
Einstellung gegeniiber KAM und vielleicht auch dem Glauben an dessen Wirkung nicht
mit der anderen Gruppe vergleichbar sind. Zuséatzlich ist der anfangliche Unterschied
zwischen den Gruppen beziglich der Lebensqualitdt und auch Angstwerten als duBerst
zu betrachten, da die Interventionsgruppe mehr Raum zur Veranderung hatte und auch
natiirliche Verbesserungsprozesse nicht ausgeschlossen werden konnen. Es ist
insbesondere 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 Vergleich zur anderen Gruppe (Studie 2001). Die Verdanderung bzw.
Besserung der Lebensqualitdat und Symptome kann also auf einen zuvor niedrigeren Wert
zurickgefuhrt werden. Ein relativ hoher Drop-Out kann aufgrund der Besonderheit der
Stichprobe verkraftet werden. Allerdings muss beachtet werden, dass der anfingliche
Baselinevergleich 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 Probanden kdnnte 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, Depressivitit und
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Fatigue) Daten zum Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitit veroffentlicht.
Hierbei zeigte sich, dass der kombinierte Ansatz dem reinen Aerobic-ansatz nur
beziiglich der Verbesserung physischer Funktionalitit 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 werden,
dass der multimodale Ansatz einen positiven Nutzen zeigt gegeniiber Aerobic, durch
diesen aber nicht weiter verstdrkt 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 entsprachen
und zwischen Mai 1995 und Juni 1997 die Lukasklinik (Schweiz) oder das Institut fur
Onkologie (IMO) der Universitatsklinik in Bern konsultierten in die Studie eingeschlossen
wurden. In diesem Teil der Studienreihe wurde der Effekt von anthroposophischer
Therapie auf die Lebensqualitat zum Zeitpunkt der Entlassung, sowie 4 Monate danach
untersucht (mit Subskalen von ORTC QLQ-C30, HADS und SELT-M). Die Patientinnen
litten alle an einer fortgeschrittenen Krebserkrankung (Brust, Gastrointestinaler Trakt,
Pankreas, Darm und Rektum, Lunge, Genitalbereich, Unbekannt), und waren im Schnitt
22 Tage in der Lukas Klinik in der Schweiz. Hierbei wurden verschiedene
Therapieansatze realisiert (z.B. natiirliche Produktgabe, Kunsttherapie, Bestrahlung mit
buntem Licht, Musik- und Sprachtherapie, Heileurythmie). Die zum groéRten Teil
weiblichen Teilnehmer zeigten nach der Entlassung bedeutsame Verbesserung auf den
meisten Skalen zur Erfassung der Lebensqualitat: globaler
Gesundheitszustand/Lebensqualitit, physisches Wohlbefinden, Schmerz, Fatigue,
Appetitlosigkeit (physische Skalen), Emotionale Funktion, Stimmung, Angst,
Depressivitit  (emotionale  Skalen), kognitive Funktion, kognitiv/spirituelle
Lebensqualitat (kognitiv/spirituelle Skalen) und soziale Funktion (soziale Skala; alle p’s
< 0.05). Nach 4 Monaten waren nicht mehr alle Veranderungen bedeutsam, aber es
zeigten sich noch Effekte fiur den globalen Gesundheitszustand/ Lebensqualitat,
physisches Wohlbefinden, Schmerz, Fatigue, Appetitlosigkeit, Emotionale Funktion,
Stimmung, Angst und soziale Funktion (alle p’s < 0.05). Die Therapie wurde von den
Probanden {iberwiegend 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 Kontrollgruppe und aufgrund
des Wissens der Patienten Uber die Ziele der Therapie kann die Besserung der
Lebensqualitdt nicht eindeutig auf die Therapie zuriickgefiihrt werden. Es ist auch
kritisch zu betrachten, dass sich die Stichprobe in dieser Studie bewusst flr ein
Krankenhaus mit dieser anthroposophischen Therapie entschieden hat, wodurch ein
gewisses Vorwissen vorausgesetzt werden kann (Performance Bias). Aufgrund des
Fehlens wichtiger Informationen, welche in einer vorherigen Studie aufgelistet werden,
kann diese Studie nicht alleinstehend betrachtet und verstanden werden.
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Anthroposophische Einzelmittel
Angst, Depressivitat und Fatigue (Kunsttherapie) (zu Statement 4.23)

Es wurde nur nach Studien mit Kunsttherapien im anthroposophischen Kontext gesucht.
Das Statement bezieht sich daher nicht auf andere Formen der Kunsttherapie.

In der offenen kontrollierten Pilot-Studie von Bar-Sela et al. (2007) wurden 60 Patienten
eingeschlossen, welche sich in den verschiedensten Phasen ihrer Krebsbehandlung
befanden (Radiotherapie, Chemotherapie oder Nachsorge). Untersucht wurde der
Einfluss von Kunsttherapie (Malen mit Wasserfarben) auf Depressivitit, Angst und
Fatigue. Dabei war die Teilnahme an den Sitzungen véllig freiwillig, so dass die Patienten
alle an unterschiedlich vielen Sitzungen teilnahmen. Auch die Lange der Sitzungen
variierte zwischen wenigen Minuten bis zu mehreren Stunden. Patienten, die an mehr
als 4 Sitzungen 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), wadhrend keine Verdanderungen in den Angstwerten oder Fatigue-werten
gefunden 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 Kontrollgruppe kamen, wenn sie an weniger Sitzungen teilgenommen haben fiihrt
zu der Vermutung, dass Motivationseffekte eine groRe Rolle spielen. Insbesondere da
die Kontrollgruppe doppelt so groR ist wie die Interventionsgruppe und dass diese
Patienten aus der Kontrollgruppe schon von Anfang an héhere Midigkeitswerte gezeigt
hatten. Auch der Einfluss der aktuellen Krebsbehandlung oder dem Krebsstadium wird
in den Analysen nicht berlicksichtigt (Zweiteres wird in der Studie gar nicht angegeben).
Insgesamt sind die Ergebnisse eher ein Anfang einer Forschungsreihe, als dass sie als
festes vertrauenswiirdiges Ergebnis betrachtet werden kénnen.

Fatigue/ Schlafqualitdt (Bryophyllum pinnatum) (zu Statement 4.24)

In der einarmigen Studie von Simoes-Wust et al. (2015) wurde der Einfluss von
Bryophyllum pinnatum (350mg Tabletten, 2x morgens und 2x abends) auf die
Schlafqualitat, die tdgliche Midigkeit und Fatigue bei 20 Krebspatientinnen lber 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,
PSQl), inklusive der Subskalen subjektive Schlafqualitdt, 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 Schlafmedikation, sowie Schlafstéorungen 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 Wissens Uber 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 zusatzlich in Misteltherapie. Auch bestand in der Stichprobe eine hohe Anzahl
an Komorbiditaten, welche in der Analyse nicht beriicksichtigt werden. Es zeigten sich
zudem 6 Vorfille mit erhohter Mudigkeit, trockenem Hals und Verdauungsproblemen,
welche moglicherweise auf die Intervention zuriickzufiihren sind.
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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
ausgefihrt.

Diese einarmige Studie von Tiemann et al. (2007) untersuchte den Einfluss von Ratanhia-
Mundwasser und Pflanzen-Zahngel auf die Entstehung von Mukositis bei 32
Brustkrebspatientinnen wahrend einer Chemotherapie. Diese wurde dazu angehalten die
Produkte 3x tdglich fiir 4 Wochen zu nutzen. Nach 4 Wochen zeigte sich eine Senkung
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 Patienten hatte
eine Verschlechterung der Symptome (gestiegen um 1 Grad). Etwa 70% der Patienten
blieb also vollig symptomfrei und keiner bekam eine schwere Mukositis (Grad 3). Ohne
eine Vergleichsgruppe, die die Produkte nicht angewendet hat ist schwer einzuschatzen
inwiefern die vorliegende Entwicklung natiirlichen Ursprungs ist bzw. inwiefern sie von
den Produkten beeinflusst wurde. Damit sind die Ergebnisse nicht eindeutig
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 erhohte
Zahnhygiene von 3x tdglicher 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 fiir oder gegen
die Wirksamkeit von Ratanhia-Mundwasser und Pflanzen-Zahngel gemacht werden.

Wohlbefinden (vibroakustische Therapie)

Da zu diesem Endpunkt keine sichere Aussage getroffen werden kann, wurde keine
Empfehlung oder ein Statement formuliert, stattdessen werden die Ergebnisse zu diesem
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 verschiedensten
Krebsdiagnosen im Stadium | bis IV. Bei etwa 20% war das Krebsstadium unbekannt.
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 koénnen (Vibration). Die Interventionsgruppe (n = 23) wurde mit einer
Kontrollgruppe (n = 23) verglichen, welche statt Musik zu héren bzw. diese zu spiiren
nur 10 Minuten auf dem Bett lagen. Es zeigte sich unmittelbar nach der Intervention eine
Erhohung des mentalen Wohlbefindens in der Interventionsgruppe mit signifikanter
Unterscheidung 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 eingeschiatzte Warmeverteilung (p < 0.01, d = 0.49) verdanderten sich
positiv. Es wurden keine Veranderungen hinsichtlich Schmerzlevel oder Extraversion
festgestellt. Insgesamt wurden im Zuge der Analyse abgesehen von dem Endpunkt
mentalen Wohlbefindens keine echten Gruppenvergleiche durchgefiihrt, so dass schwer
einzuschéatzen ist, ob sich die positiven Veranderungen in der Interventionsgruppe
signifikant von denen der Kontrollgruppe unterschieden. Beide Gruppen zeigten bereits
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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 werden.

Nebenwirkungen

In der Studie von Kroz et al. (2017) wurden die Nebenwirkungen mit dem CTCAE erfasst.
Es tauchten insgesamt 115 Vorfélle auf, davon traten 87 mit Beginn der Behandlung auf
und 5 wurden der Intervention zugeordnet (Multimodale Therapie, Aerobic, Multimodale
Therapie + Aerobic). Diese Vorfadlle waren Riickenschmerzen (in jeder Gruppe), Schwindel
wahrend Eurythmie-Therapie und  erhdhte Erschopfung  aufgrund  von
Schlafrestriktionen/-kontrolle im multimodalen-Therapie-Arm. Insgesamt traten die
Vorfille aber sehr selten (< 0.01%) bis selten auf (0.01%-0.1%). Ausgenommen Schmerz,
was gelegentlich auftrat (0.1%-1%). Es traten zudem vermehrt mittelstarke/schwere
Nebenwirkungen im Kombinationsarm auf (47/15% vs. 13/6% multimodale 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 Schlafqualitdt, tdgliche Midigkeit und Fatigue. Insgesamt wurden 6
Nebenwirkungen berichtet, diese umfassen 3x Fatigue, 1x trockener Hals, 1x Agitation,
1x Verdauungsprobleme, welche méglicherweise mit der Intervention assoziiert sind. In
der Studie von Tiemann et al. (2007) wurde die 3x tdgliche Anwendung liber 4 Wochen
von Ratanhia-Mundwasser und Pflanzen-Zahngel auf die Entstehung von Mukositis
untersucht. Dabei zeigten sich zu Tag 7 die verschiedensten Nebenwirkungen: zumeist
trockener Mund (64.5%), beeintrachtigter Geschmackssinn (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 versplirten nur noch ein leichtes Unbehagen. Die selbige
positive Entwicklung zeigte sich auf fir die anderen Symptome. Allerdings zeigte sich
auch eine leichte Erhdhung fir Zahnfleischbluten und Schleimhautrétung, hingegen
geringe bis keine Veranderung fiir Abschuppung 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 (Lotzke, Heusser, & Biissing
2015). In einer detaillierten Sicherheitsanalyse der AMOS Studie (Hamre et al. 2004)
wurde die Anzahl bestdtigter Nebenwirkungen berichtet. Hierbei gingen 3% auf den
Nutzer zuriick und 2% auf die Medikation. Nebenwirkungen von Eurythmie-Therapie,
Kunsttherapie und rhythmischer Therapie wurden in 3%, 1% und 5% der Patienten
berichtet. Schwerwiegenden Vorfalle seien nicht aufgetreten. Die Autoren beschreiben
auch ein potentielles Risiko aufgrund der Vernachldssigung der konventionellen
Krebstherapie zugunsten der anthroposophischen Therapie. Kienle et al. (2013)
berichten auch, dass andere vergleichende Studien dhnliche oder sogar geringere Zahlen
flr die Anzahl von Nebenwirkungen im Vergleich zu konventionellen Therapien fanden.
Diesbeziglich wird in der Veréffentlichung von 2006 (Programm Evaluation von
Komplementdarmedizin) ein Beispiel angefiihrt: In einer Studie aus der Schweiz haben 9%
der Patienten mit anthroposophischer Konsultation und 15% der Patienten mit
konventioneller Konsultation iiber Nebenwirkungen berichtet (p = 0.003, Anmerkung:
Evaluation umschlieRt Stichproben allerlei chronischer Erkrankungen).
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In Kienle, Glockmann, et al. (2011), einem Update des 2006 erschienenen
Evaluationsprogramms, wird die Sicherheitsanalyse IIPCOS mit 75 Patienten
verschiedener Erkrankungen, die mit anthroposophischer Medizin behandelt wurden,
dargestellt. Hier fand man bei 0.61% der Arzneimittel und bei 0.28% der Patienten
bestdtigte Arzneimittelnebenwirkungen. Die Daten wurden hier direkt von dem Patienten
erhoben. Es wird zusatzlich von einem Pharmakovigilanzsystem berichtet, welches in
einem Netzwerk von anthroposophischen Praxen eingerichtet wurde. Hier wurden die
vom Arzt beobachteten Nebenwirkungen direkt dokumentiert. Eine endgiltige
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 unerwiinschte Arzneimittelnebenwirkungen aufgetreten
seien, was etwa 1%  der  Verschreibungen entsprache. 6%  dieser
Arzneimittelnebenwirkungen seien auf KAM- oder Anthroposophische-Arzneimittel
zuriickzufihren, jeweils immer mit leichter oder maRiger Auspragung (WHO-Grad | und
II). In einer Auswertung beziiglich Asteraceae-Extrakten (z.B. Matricaria recutita,
Calendula officinalis, Arnica montana) wurden bei 42‘378 entsprechenden
Verschreibungen 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
Komplementarmedizin  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 das Kapitel ) verwiesen. Insgesamt
werden  Quer-, Langsschnittstudien, klinische Studien, Befragungen und
Datenbankauswertung fiir Stichproben mit verschiedensten chronischen Erkrankungen
berichtet. Die Ergebnisse beziehen sich also auch nicht spezifisch auf Krebspatienten.

In der AMOS-Studie (Hamre et al. 2004), die in Gber 150 deutschen Praxen durchgefiihrt
wird, mit bislang etwa 1500 aufgenommenen und 898 in einer Zwischenauswertung
dargestellten Patienten, wurden die Nebenwirkungen und fiir anthroposophische
Arzneimittel, Kunsttherapie, Heileurythmie und Rhythmische Massage Uber ein Jahr bei
Patienten mit den verschiedensten chronischen Erkrankungen 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, Erstverschlimmerung der Symptome,
innere Spannungen, Niedergeschlagenheit bei Heileurythmie; 1x wurde die Therapie
abgebrochen.

Von insgesamt 710 Patienten, welche anthroposophische Medikation einnahmen,
berichteten 32 (4,5%) von Nebenwirkungen. 8 von 46 Nebenwirkungen wurden als
schwer klassifiziert: Je 1x Schlechter Allgemeinzustand, Untertemperatur, Schwindel &
Benommenheit bei Abnoba Viscum M. Je 1x (und mit Therapieabbruch): Unruhe (Cuprum
met. D6), Verschlechterung (Gencydo 1% Amp. & Cuprum aceticum comp.), Herzrasen,
SchweilRausbriiche, hoher Puls & Blutdruck (Cupro-Stibium), starke Beeinflussung der
Beinkraft (Arnica e Radice D10 Amp., Levisticum e Radice D10, Phosphorus D 5) und
Hyperaktivitit (Pneumodoron 2). Im Gegensatz dazu traten bei 80 (10%) der 766
Patienten, 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,
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wobei in keinem Fall eine Vermutung fiir den Zusammenhang zwischen Intervention und
Ereignis bestand. Des Weiteren berichtet die Evaluation, dass Nebenwirkungen von
anthroposophischer und homoopathischer Injektionsprdaparate in iber 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 Schmerzen.
Die Datenbanken von 2 anthroposophischen und 1 homoopathischen
Arzneimittelherstellern zeigen ein Verhdltnis von 1 zu 5.000.000, entsprechend
dokumentierten Nebenwirkungen zu verkaufter Ampulle.

In einer Befragung des Louis-Bolk-Instituts (Niederlande) (Baars, Adriaansen-Tennekes,
& Eikmans 2003) wurden 1693 Arzte beziiglich der Sicherheit von anthroposophischen
Arzneimitteln (vorwiegend homoopathischen und anthroposophischen
Injektionspraparate) befragt, es wurden nur selten Nebenwirkungen 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% hiufig oder sehr hiufig
Nebenwirkungen gesehen. Es wurden 32 Arten von Nebenwirkungen angegeben: die 10
Reaktionsarten betrafen 8 Lokalreaktionen (R6tung, Himatom, 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 Injektion, fieberhafter
Zustand, anaphylaktische Reaktion und Asthma, (angegeben jeweils von 7, 6, 4 bzw. 1
Arzt). Etwa 98% der Arzte mdchten diese Applikationsform auch in Zukunft anwenden
konnen (Kienle et al. 2006). 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 {iberwiegend guten
Wirkungseinschitzung. Eine weitere Befragung (23 anthroposophische Arzte) beziiglich
der Meinung zur wirksamsten anthroposophischen Arznei und den beobachteten
Nebenwirkungen ergab Angaben ilber Verstarkung des Ekzems bei oraler Gabe von
Sulphur, Schmerz und Lokalreaktion nach Injektion von niedrig-potenziertem Apis,
Formica, Gencydo oder Iscador, allergische Hautreaktion auf Arnika nach externer
Applikation bei einem sensibilisierten Patienten (Kienle et al. 2006).

Bei der Auswertung der klinischen Studien (ohne onkologische Misteltherapie, alle
chronischen 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 Therapie wurde nur in Ausnahmeféllen 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 dokumentiert worden: Kephalodoron/Ferrum Quarz-
Behandlung von Kopfschmerzen: 1x Verstarkung der Kopfschmerzen, 1x Schlafwandel
beim Kind, in einzelnen Fillen Ubelkeit; Misteltherapie, Articulatio coxae/genus: lokale
Reaktionen an der Injektionsstelle; Misteltherapie rezidivierender Atemwegsinfektionen
bei Kindern: 5 unerwiinschte Ereignisse (Knochen-, Muskel-, Gelenk-schmerzen,
niachtliche Angst, Ubelkeit); Lippenschutz bei Herpes labialis: 2x lokale Schmerzen des
entziindeten Bereichs; Wala Majorana Vaginalgel: 3% schlechte Vertraglichkeit;
Uberwdrmungsbad bei Depression (stationire Behandlung): Kopfschmerz,
Kreislaufkollaps, Zunahme der Suizidalitdt; Articulatio stannum D6 bei Arthrose: 1x
leichtes Unwohlsein im Magen, riickgangig nach Dosisreduktion). In zwei Studien wurde
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eine detaillierte Untersuchung der Nebenwirkungen und unerwiinschten Ereignisse
durchgefiihrt. Es zeigte sich bei besserem Ausgang eine deutlich niedrigere
Nebenwirkungsrate unter der anthroposophischen Behandlung im Vergleich zur
konventionell Behandlung. Auch in Studien zur Behandlung des LWS-Syndroms traten
nur geringe Nebenwirkungen auf und auch bei Studien zur Behandlung von chronischem
Hepatitis C, der Gon- und Coxarthrose oder vorzeitiger Wegen (Bryophyllum) zeigen eine
niedrigere Nebenwirkungsrate in der Anthroposophischen Gruppe im Vergleich zu
konventionell behandelten.

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

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Anthroposophische Medizin wurde von den
Wissenschaftlern des Universitatsklinikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hiibner
(DKG) durchgefihrt.
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4.4, Homoopathie
4.25. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus einer RCT zum Einsatz von klassischer Hom6opathie vor. Diese
Erstanamnese in Kombination mit individueller Mittelverschreibung kann zur

O Verbesserung der Lebensqualitit bei onkologischen Patienten zusatzlich zur
Tumortherapie erwogen werden.

Level of Evidence Quelle: Frass et al. (2015)

2b

Konsens

4.26. Evidenzbasiertes Statement

Level of Evidence  Es |iegen keine Daten aus RCTs zur Wirksamkeit von in Deutschland registrierten
homoopathischen Einzelmitteln alleine zur Mortalitat und krankheits- und-

5 therapieassoziierten Morbiditdt und Lebensqualitat bei onkologischen Patienten vor.
Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen eine Anwendung von in Deutschland
registrierten homoopathischen Einzelmitteln alleine bei diesen Patienten gegeben
werden.

Quellen: keine

Konsens

4.27. Evidenzbasiertes Statement

Level of Evidence  Es |iegen keine Daten aus RCTs zur Wirksamkeit von in Deutschland registrierten
homoopathischen Komplexmitteln zur Mortalitat und krankheits- und-

5 therapieassoziierte Morbiditat und Lebensqualitat bei onkologischen Patienten vor.
Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen eine Anwendung von in Deutschland
registrierten homoopathischen Komplexmitteln bei diesen Patienten gegeben
werden.

Quellen: keine

Starker Konsens

Bei der Homdopathie handelt es sich um eine Lehre, welche von dem Arzt und Apotheker
Samuel Hahnemann (1755-1843) erdacht wurde. Bei der Herstellung homoopathischer
Mittel wird eine Substanz (z.B. Pflanze, Tier, Mineral...) nach den Vorschriften des
homdopathischen Arzneibuchs verdiinnt und verschiittelt oder verrieben (potenziert).
Nach homoopathischer Lehre werden die Substanzen dadurch stirker wirksam (was
jedoch den physikalischen Gesetzen widerspricht). Je nach Verdinnungsgrad
unterscheidet man D-Potenzen, (die Verdiinnungsschritte erfolgen im Verhaltnis 1:10),
C-Potenzen (Verdiinnung 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.
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In der Homoopathie gibt es verschiedene Vorgehensweisen. Bei der sogenannten
,Klassischen Homobopathie®* nach Hahnemann werden in einer ausfiihrlichen
Erstanamnese der Zustand und die individuellen Symptome des Patienten erfasst. Nach
dem Ahnlichkeitsprinzip (,Similia similibus curentur®) wird dann ein einzelnes
homoopathisches Mittel ausgewahlt, das sowohl die individuellen Symptome als auch
dem Gesamtzustand des Patienten am besten entspricht. Dieses individuelle Similimum
setzt nach Hahnemann einen umfassenden Heilungsprozess auf allen Ebenen in Gang.
Das Wirkprinzip ist allerding bis dato wissenschaftlich nicht belegt. Werden verschiedene
niedrig potenzierte Einzelmittel fiir bestimmte Indikationen in einem Arzneimittel
gemischt, spricht man von ,Komplexhomodopathie“. Die Verordnung dieser
Komplexmittel erfolgt wie in der konventionellen Behandlung nach der
Krankheitsdiagnose und nicht nach dem Hahnemannschen Ahnlichkeitsprinzip der
klassischen Homoopathie. Die Herstellung homoopathischer Mittel erfolgt nach den
Vorschriften des Homoopathischen Arzneibuchs (HAB).

Fiir die Leitlinie wurden insgesamt sechs randomisiert kontrollierte Studien gefunden,
die die Wirksamkeit von Homoopathie in der Krebsbehandlung untersuchten (Balzarini,
Felisi, Martini, & De Conno 2000; Jacobs, Herman, Heron, Olsen, & Vaughters 2005; Perol
et al. 2012; Sorrentino et al. 2017; Thompson, Oxon, Montgomery, Douglas, & Reilly
2005). Zwischen den Studien bestand eine sehr hohe Heterogenitat hinsichtlich der
betrachteten homoopathischen Intervention (z.B. klassische Homdopathie oder
Komplexhomoopathie). In den meisten Studien wurden ausschlieBlich Patientinnen 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 primaren Endpunkte und eine schlechte Berichtqualitdt). Sie eignen sich nicht zur
Grundlage fiir die Statements und Empfehlungen dieser Leitlinie (Balzarini et al. 2000;
Jacobs et al. 2005; Perol et al. 2012; Sorrentino et al. 2017; Thompson et al. 2005). Der
Vollstandigkeit wegen werden sie trotzdem kurz vorgestellt.

Klassische Hom6opathie - Lebensqualitét

Frass et al. (2015) untersuchten den Zusammenhang zwischen Homdopathie und einer
Verbesserung der Lebensqualitdt. 373 Krebspatienten mit verschiedenen Karzinomen
erhielten zusatzlich zur Chemo- oder Radiotherapie entweder eine individuelle
homoopathische Behandlung mit Globuli und Dilutionen oder nur Chemo- oder
Radiotherapie. 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) (Aaronson et al. 1993)
und das subjektive 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 Verdnderung
Uber die Zeit zwischen den beiden Armen: Globaler Gesundheitszustand: 7.7 (95% Kl
2.3, 13.0), p = 0.005; subjektives Wohlbefinden: 14.7 (95% Kl 8.5, 21.0), p < 0.001). Bei
den sekundaren Endpunkten wurden die Ergebnisse der restlichen Skalen des EORTC
QLQ-C30 berichtet. Auch hier zeigte sich in den meisten Skalen ein signifikanter
Unterschied zugunsten des Homdopathie-Arms (Funktionsskalen: Koérperlich: 13.5 (95%
Kl 8.6, 18.4), p < 0.001; beruflich: 8.6 (95% Kl 0.4, 16.9), p = 0.040; kognitiv: 13.7 (95%
Kl 7.7,19.7), p < 0.001; sozial: 13.6 (95% Kl 6.7, 20.4), p < 0.001; emotional: 14.3 (95%
Kl 8.0, 20.7), p < 0.001); Symptomskalen: Fatigue: -18.6 (95% Kl -24.7, -12.4), p <
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0.0071; Schmerzen: -17.0 (95% KI -23.8, -10.1 ), p < 0.001; Dyspnoe: -11.9 (95% KI
-19.6, -4.3), p=0.002; Schlaflosigkeit: -8.2 (95% KI -15.6, -0.9), p=0.029;
Appetitlosigkeit: -9.9 (95% KI -17.1, -2.7), p = 0.007; Obstipation, Ubelkeit und
Erbrechen, Diarrho: nicht signifikant).

Einige Verzerrungen am Studiendesign, wie Unterschiede in der Lebensqualitdat 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 Uber die sechs Monate Studiendauer hinweg eine sehr groRe Dropout-Rate (beim
zweiten Follow-up: Homdopathie-Arm: 35%, Kontrollarm: 28%). Die Autoren nannten
lediglich Griinde fir die 37 Patienten, die direkt nach der Randomisierung
ausgeschieden sind (Homoopathie-Arm: 16/210, Kontrollarm: 21/200; z.B.
Enttduschung Uber 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 (imputiert), was jedoch aufgrund der Menge der fehlenden Werte auch zu
Verzerrungen fiihren 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 Lebensqualitdat kann das einen starken Einfluss haben. Es
ist somit nicht ausgeschlossen, dass die positiven Effekte im Homoopathie-Arm dadurch
zustande kamen, dass diese Patienten in den ausfiihrlichen Gesprachen (60 Minuten fir
die Erstanamnese und 2 x 30 Minuten fir die Folgeanamnesen) wesentlich mehr
Aufmerksamkeit bekommen haben und wussten, dass sie sich im Interventions- und
nicht im Kontrollarm befanden. Trotzdem kann aufgrund der stark positiven Ergebnisse
dieser Studie der Einsatz von klassischer Homdopathie (Erstanamnese in Kombination
mit individueller Mittelverschreibung) zur Verbesserung der Lebensqualitat bei
onkologischen 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. Hinsichtlich des
Sekretionsvolumens in die Drainage und der Dauer der Drainage nach der Operation
wurden in der Intention-to-treat-Population keine signifikanten Unterschiede gefunden.
Im Gegensatz dazu zeigten sich in der Stichprobe, die dem Studienprotokoll entsprach,
einige signifikante Unterschiede, die jedoch wegen der Dropout-Unterschiede zwischen
den Armen (Homoopathie-Arm: 12% und Kontrollarm: 26%) moglicherweise verzerrt und
deswegen nicht interpretierbar sind. Die beiden Arme unterschieden sich nicht beziiglich
selbstberichteten Schmerzes, Bluterglissen, Himatomen, Schwellungen der Briiste nach
der Operation und Toxizitdat der Tumorbehandlung. Balzarini et al. (2000) konnten bei
61 Brustkrebspatientinnen, die entweder tdglich die beiden homoopathischen
Einzelpraparate Belladonna und X-ray oder ein Placebo bekamen, keine Unterschiede
hinsichtlich Art und Schwere der mit der Radiotherapie assoziierten Hautreaktion
wdhrend bis 30 Tage nach der Radiotherapie feststellen. Es ist nicht ausgeschlossen,
dass die wenigen sonstigen signifikanten Unterschiede einzelner Messzeitpunkte
hinsichtlich Warmeintensitiat der Haut zugunsten des Homdopathie-Arms und Anzahl an
Odemen zugunsten des Kontrollarms, auf multiples Testen zuriickzufiihren sind. Zuletzt
wurde in einer dreiarmigen Studie bei Brustkrebspatientinnen (N = 83) die Wirkung eines
homoopathischen Komplexmittels (Hyland’s Menopause) im Vergleich zur klassischen
Homoopathie und Placebo-Gabe untersucht (Jacobs et al. 2005). Die Autoren fanden
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keine bedeutsamen 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
kleinen Stichproben in den Untergruppen (teilweise nur 10 Patientinnen pro Gruppe)
nicht interpretierbar. Weiterhin unterschieden sich die Arme kaum hinsichtlich typischer
Menopause-Symptome (erhoben mit dem Kupperman Menopausal Index (Kupperman,
Blatt, Wiesbader, & Filler 1953), aber die beiden Homodopathie-Arme berichteten tber
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 homoopathische Komplexmittel Cocculine® (nicht in Deutschland
registriert) hinsichtlich seiner Wirkung auf Chemotherapie-induzierte Ubelkeit und
Erbrechen (erhoben durch den FLIE-Fragebogen (Lindley et al. 1992), Patiententagebuch
und nach CTCAE) zusatzlich zur standardmaRigen antiemetischen Therapie untersucht.
Der Kontrollarm bekam statt Cocculine® Placebo. Sowohl wahrend des ersten, als auch
wahrend des zweiten und dritten Chemotherapie-Zyklus wurden keine signifikanten
Unterschiede zwischen Cocculine®- und Kontrollarm gefunden. Kritikpunkt dieser Studie
ist, dass keine Angaben zu Compliance-Raten gemacht wurden.

Thompson et al. (2005) fanden keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich
Hitzewallungen mit verschiedenen Messungen der tdglichen Aktivitat, des allgemeinen
Gesundheitszustands, typischer Symptome wie NachtschweifR und des subjektiven
Wohlbefindens zwischen dem Interventionsarm mit individueller homoopathischer
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
Berichtqualitat.

In der Konsultationsphase wurde die im Jahr 2020 veroffentlichte Studie von Frass et al.
(2020) zum Thema Homoopathie unter der Pramisse eingereicht, dass diese neue
Erkenntnisse beinhalte. Da die Studie erst 2020 veroffentlicht wurde, lag sie damit
auBerhalb des Recherchezeitraums der Leitlinie. Die Studie wurde nach Einreichung in
der Konsultationsphase der zustdndigen AG bekanntgegeben und von dieser auch im
Rahmen der Beantwortung der Kommentare angefiihrt. Es wurde beschlossen, dass
keine Anderung in der bestehenden Empfehlung notwendig ist und die Studie der
Vollstandigkeit halber im Hintergrundtext aufgefiihrt wird.

In  dieser dreiarmigen, prospektiven, randomisierten, placebokontrollierten
Doppelblindstudie wurden insgesamt 150 Patienten mit fortgeschrittenem nicht-
kleinzelligem Lungenkrebs eingeschlossen. 98 dieser Patienten wurden zuféllig in 2
Gruppen eingeteilt. Eine Gruppe bekam zusdtzlich zur konventionellen
Krebsbehandlung ein individuell angepasstes homoopathisches Mittel (n=51) als Q-
Potenz zur tdglichen Einnahme, mit Steigerung der Potenz alle 3 Wochen; die andere
Gruppe bekam stattdessen Placebo (n=47). Alle Personen, die zwar an der Studie
teilnehmen wollten, jedoch nicht zuféllig in eine Gruppe eingeteilt werden wollten,
bildeten eine Kontrollgruppe. Diese bekamen keinerlei zusatzliche Intervention zur
konventionellen Krebsbehandlung, stimmten jedoch zu uber den Studienzeitraum
beobachtet zu werden. In den beiden randomisierten Gruppen wurde die Lebensqualitat
nach 9 und 18 Wochen und die Uberlebenszeit iiber 730 Tagen gemessen, in der
Kontrollgruppe wurde nur die Uberlebenszeit gemessen.
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Die Ergebnisse zeigen eine signifikante Verbesserung in der Lebensqualitit fir die
Homoopathie-Gruppe im Vergleich zur Placebogruppe nach 9 und 18 Wochen. Auch die
mediane Uberlebenszeit war hdher in der Homdopathiegruppe (435 Tage) im Vergleich
zur Placebo- (257 Tage) oder Kontrollgruppe (228 Tage, p=0.010), mit wiederum keinem
Unterschied zwischen Placebo- und Kontrollgruppe (p=0.258).

Kritisch zu sehen ist die kurze Messzeit der Lebensqualitdt von nur 18 Wochen, da dies
nur etwa ein Sechstel der Gesamtmesszeit ausmacht.

Die Kontrollgruppe besteht zudem aus den Patienten, die nicht randomisiert werden
wollten und ist somit nur bedingt mit den anderen beiden Gruppen vergleichbar, da
diese Patienten nicht zufillig zugeteilt wurden, und somit auch keine Verblindung
stattfinden konnte. Zusatzlich ist diese Gruppe auffallig schlecht in ihrer mittleren
Uberlebenszeit und dabei sogar schlechter als von den Studienautoren in der
Fallzahlschdatzung angenommen.

Nebenwirkungen

In den meisten eingeschlossenen Studien gab es entweder keine Angaben zu
Nebenwirkungen (Balzarini et al. 2000; Frass et al. 2015) oder laut Autoren wurden keine
Nebenwirkungen der homoopathischen Behandlung berichtet (Jacobs et al. 2005; Perol
etal. 2012; Sorrentino et al. 2017). In der Studie von Thompson et al. (2005) berichteten
ungefdhr ein Viertel der Patienten Nebenwirkungen, aber es gibt keine Angaben dariiber
welche und ob diese auf die homoopathische Behandlung zuriickgehen.

Evidenzaufarbeitung
Die Evidenzaufarbeitung zu Homoéopathie wurde von den Wissenschaftlern des
Universitatsklinikums 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 ,funf Saulen”
Phytotherapie, Hydrotherapie, Erndhrungstherapie, Bewegungstherapie und
Ordnungstherapie.

Jeder dieser Therapien ist als solche jedoch auch eine eigenstandige Therapieform und
nicht nur Teil der Naturheilkunde. Hier gibt es gemeinsame Schnittmengen zwischen
Bewegungstherapie und Sportmedizin oder Ordnungstherapie und Mind Body Medizin.
In der Praxis werden haufig jedem Patienten individuell einige Methoden der fiuinf Saulen
verordnet. Die Themen Phytotherapie/, Erndhrung und Sport/ Bewegungstherapie finden
Sie in den folgenden Kapiteln: Y . und

Die Hydrotherapie wendet Wasser in allen Aggregatzustidnden 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
stimuliert die Durchblutung und hilft, Lymphddeme zu lindern oder chronische Wunden
zu heilen (2). Aus diesem Grund kann kaltes Wasser analgetische und antiphlogistische
Wirkungen haben. Warmes Wasser erweitert die BlutgefaRe und hilft, Krampfe zu lindern
oder die Muskeln zu entspannen. AuBerdem senkt die Hydrotherapie wirksam den
Bluthochdruck (3) und lindert chronische Riickenschmerzen (4). Beispiele fiir den Einsatz
der Hydrotherapie sind Kneipp-Wasserbadder 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 hdufiges Symptom fiir verschiedene Krankheiten wie rheumatoide
Arthritis oder Fibromyalgie sind. In diesem Konzeptfall wird spezielles Wasser
verwendet, angereichert mit z.B. lodid oder Kohlensdure. Dariiber hinaus enthdlt die
Balneotherapie andere Badeformen wie Schlamm- oder Moorbader und wird haufig in
Spas zur Linderung von allgemeinen chronischen Schmerzen oder psychischen
Beschwerden eingesetzt.

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, Koérperkraft oder
Bewegung 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 betrachtet 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
Naturheilverfahren als ganzes System untersucht haben.

Zur Ordnungstherapie sowie zur Hydro- und Balneotherapie bei Patienten mit
onkologischen Erkrankungen wurde ebenso eine de-novo Recherche durchgefihrt,
jedoch konnten keine systematischen Ubersichtsarbeiten oder RCTs auf den
Datenbanken gefunden werden.
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Der zusatzliche Einsatz von pflegerischen MaRnahmen zu klassischen
Naturheilverfahren wird als integrative Pflege bezeichnet. In dieser integrativen Pflege
helfen die Co-Therapeuten in der Heranfilhrung an naturheilkundliche
Behandlungsmethoden, begleiten bei Selbsterfahrungen und betreuen Anwendungen.
Eine besondere Rolle spielt aber vor allem die Zuwendung der Co-Therapeuten und die
dabei eingeschlossene Nahe und Berihrung bei der Pflege, welche ein
Geborgenheitsgefiihl vermitteln soll (fir Multimodale und Integrative Verfahren siehe
Kapitel 5.3).

Eine Umfrage von Stellhorn (2009) mit 63 Gesundheits-/Krankenpfleger und
Pflegekraften 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 iberschritt. Die am haufigsten angewendeten komplementiren Verfahren
waren Homoopathie (30%), die Aromapflege (28,7%) sowie die Phytotherapie (15,3%). Es
wurden allerdings auch mogliche Probleme berichtet. Unter Anderem fehlende
Ressourcen (Zeit, Raum, Material, Personal) sowie Finanzierungsproblem, sowie
mangelnde oder gar fehlende Akzeptanz und Vorurteile von arztlicher Seite, aber auch
von anderen Pflegekraften.

Insgesamt kommt komplementadre Pflege zumeist in palliativen Situationen zum Einsatz.

4.5.1. Hydro-/ Balneotherapie
4.28. Evidenzbasiertes Statement

Level of Evidence  Es liegen keine Daten aus RCTs zur Wirksamkeit fir das medizinische System
,klassische Naturheilverfahren® unter Beriicksichtigung der kombinierten 5 Saulen

5 (Phytotherapie, Hydrotherapie, Erndahrungstherapie, Ordnungstherapie,
Bewegungstherapie) zur Mortalitdit und krankheits- und therapieassoziierte
Morbiditat bei onkologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder
gegen eine Anwendung des medizinischen Systems ,klassische Naturheilverfahren®
gegeben werden.

Quellen: keine

Konsens

4.29. Evidenzbasiertes Statement

Level of Evidence  Es |iegen keine Daten aus RCTs zur Beurteilung der Wirksamkeit der alleinigen
Anwendung von Hydro- oder Balneotherapie auf die Mortalitdt oder krankheits- und-

5 therapieassoziierte Morbiditdt bei onkologischen Patienten vor. Es kann keine
Empfehlung fiir oder gegen eine alleinige Anwendung von Hydro- oder
Balneotherapie gegeben werden.

Quellen: keine

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
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heilen. Angewendet wird diese Therapie als Teil der Physiotherapie. Das Wasser kann
prinzipiell in allen drei Aggregatszustinden genutzt werden. Besonders haufig wird
jedoch die Temperatur des Wassers eingesetzt, um Anwendungen mit warmem und
kaltem Wasser durchzufiihren. Durch das kalte Wasser kommt es zur temporiren
Vasokonstriktion mit anschlieRender Vasodilatation wodurch die Durchblutung
gefordert wird. Zudem wird angenommen, dass kaltes Wasser eine analgetische
(schmerzlindernde) und antiphlogistische (entziindungshemmende) Wirkung bei akuten
Entziindungsprozessen hat. Warmes Wasser flihrt hingegen zur direkten Dilatation der
BlutgefaRe. Darlber 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 Uber die Haut und Schleimhaute aufgenommen werden. Auch
das Baden in Heil- und Salzwasser, Schlamm, Moor, Torf oder Algen sowie Trinkkuren
und Inhalationen kénnen Teil der Balneotherapie sein. Diese Therapieform wird bspw.
zur Rehabilitation, bei chronischen Leiden oder psychischen Belastungen angewendet.

Evidenzaufarbeitung
Die Evidenzaufarbeitung 2zu Klassische Naturheilverfahren wurde von den
Wissenschaftlern des Universitatsklinikums Jena unter der Leitung von Prof. Dr. Hiibner
(DKG) durchgefihrt.

Literatur

Stellhorn, C. (2009). Anwendung komplementarer Pflegemethoden in der Praxis.
Heilberufe, 61(3), 82
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5. Mind-Body-Verfahren

Den sogenannten Mind-Body-Verfahren liegt der wechselseitige Einfluss von Psyche
(,Mind“), Korper (,Body“) und Verhalten zugrunde. Zentrale Aspekte sind die
Selbstwahrnehmung und Selbstfiirsorge. In diese Leitlinie wurden in diesem Abschnitt
verschiedene Formen der Meditation, achtsamkeitsbasierte Stressreduktion (engl.
Mindfulness Based Stress Reduction), Tai Chi/Qigong, Yoga und so genannte
individualisierte, multimodale Verfahren (Therapien, bei denen verschiedene Verfahren
kombiniert werden) eingeschlossen.

5.1. Meditation

5.1. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen heterogene Daten aus 4 RCT zur Wirksamkeit verschiedener
Meditationsformen zur Verbesserung der globalen und tumorspezifischen

0 Lebensqualitat bei onkologischen Patienten wadhrend und nach onkologischer
Therapie sowie in palliativmedizinischer Versorgung vor. Meditation kann zur
Verbesserung der globalen und tumorspezifischen Lebensqualitit bei diesen
Patientinnen erwogen werden.

Level of Evidence Quellen:
.I b MA: Treanor et al. (2016)
RCT: Cole et al. (2012); Kim, Kim, Ahn, Seo, und Kim (201 3); Nidich et al. (2009)

Starker Konsens

5.2. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus einer Metaanalyse mit 1 RCT und 1 weiteren RCT zur Wirksamkeit
von achtsamkeitsbasierter (Atem-') Meditation zur Senkung der akuten

O Stressperzeption bei onkologischen Patienten wahrend der Applikation der
Chemotherapie' und in palliativmedizinischer Versorgung? vor. (Atem-') Meditation
kann zur Senkung von akutem Stress bei diesen Patienten erwogen werden.

Level of Evidence Quellen:
2 b MA: 2Latorraca, Martimbianco, Pachito, Pacheco, und Riera (2017)
RCT: Black et al. (2017)

Konsens
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5.3. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es |iegen heterogene Daten aus einer Metanalyse mit 1 RCT und 3 zusatzlichen RCTs
zur Wirksamkeit verschiedener Meditationsformen zur Senkung von Depressivitat*

O bei onkologischen Patienten wdahrend und nach onkologischer Therapie sowie in
palliativmedizinischer Versorgung vor. Meditation kann zur Senkung von
Depressivitat* bei diesen Patienten erwogen werden.

* Depressivitdat ist hier ist als subklinische Ausprdagung zu verstehen, nicht als
diagnostizierte Depression (ICD F32).

Level of Evidence Quellen:

2 b SR: Treanor et al. (2016)

RCT: Cole et al. (2012); Kim et al. (2013); Zhang, Yin, und Zhou (2017)

Konsens

5.4. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad Es liegen heterogene Daten aus 3 RCTs zur Wirksamkeit verschiedener
Meditationsformen zur Senkung von Angstsymptomen* bei Brustkrebspatientinnen

O wahrend der Radiotherapie, sowie vor Mastektomie und bei Patienten mit Leukdamie
wahrend der Chemotherapie vor. Meditation kann bei diesen Patienten zur Senkung
von Angstsymptomen* erwogen werden.

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

Level of Evidence Quellen: Kim et al. (2013); Parsa Yekta, Sadeghian, Taghavi Larijani, und Mehran (2017); Zhang, Yin, et al.

(2017)
2b

Starker Konsens

5.5. Evidenzbasiertes Statement

Level of Evidence  Es |iegen keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit von Meditation zur Senkung
der Fatigue, der Schlafqualitit und/oder der kognitiven Beeintrachtigungen von

2b onkologischen Patienten vor. Es kann keine Empfehlung fiir oder gegen eine
Anwendung von Meditation zur Verbesserung der Fatigue, Ein-und
Durchschlafstérungen und/oder kognitiven Beeintrachtigungen bei diesen Patienten
gegeben werden.

Quellen:
SR: Treanor et al. (2016)

RCT: Kim et al. (2013); Zhang, Yin, et al. (2017)

Starker Konsens

Meditation beschreibt eine Praxis, welche darauf abzielt, den Geist durch Achtsamkeits-
oder Konzentrationstibungen zu beruhigen und zu sammeln. Meditationstechniken
sollen helfen, einen achtsamen, wachen Bewusstseinszustand und gleichzeitig eine tiefe
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Entspannung zu ermoglichen. Die Studien untersuchten Meditationsformen, welche
nicht Teil von bereits bestehenden standardisierten Verfahren und Programmen sind.
Untersucht wurden sowohl spirituelle als auch sakularisierte Meditationsformen:
achtsamkeitsbasierte =~ Atemmeditation, Tibetian Sound Meditation (Atem-,
Aufmerksamkeits- und Konzentrationsiibungen, Visualisierung, Mantrasingen), Korean
Brain Wave Vibration Meditation (Meditation mit Bewegungselementen, Musik, kognitiv-
imaginative Techniken), achtsamkeitsbasierte Mediation (Audio-Video Instruktionen
zum Bodyscan), spirituelle Meditation, sadkularisierte Meditation, Transzendentale
Meditation, Benson’s Relaxation (suggestiv-meditative Technik), sowie Rhythmische
Atementspannung, teilweise in Kombination mit schriftlichen Informationen zur
Edukation.

Uberblick

Es liegen Daten [4 RCTs] zum Einfluss von Meditation auf Lebensqualitdt (global und
tumorspezifisch), Fatigue, Schlafqualitit, Depressivitit, Angstlichkeit und kognitive
Beeintrachtigung (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 Patienten
mit metastasierendem Melanom in palliativer Situation ergab die Suche Daten [1 RCT]
zum Einfluss von Meditation auf Depressivitdat und Lebensqualitdt. Weitere Daten [1 RCT]
liegen zum Einfluss von Meditation auf Schlafqualitit, Angstlichkeit und Depressivitit
bei Patienten mit Leukdmie vor.

Lebensqualitat (Zu Empfehlung 5.1)

Drei RCTs untersuchten den Einfluss von verschiedenen Meditationsformen auf die
Lebensqualitdt von Brustkrebspatientinnen wdhrend oder nach der onkologischen
Therapie mit teilweise inkonsistenten Ergebnissen. Eine Cochrane-Metaanalyse (Treanor
et al. 2016) uber 1 RCT zur Wirksamkeit einer 6-wochigen Tibetischen Klang Meditation
bestehend aus Atem-, Aufmerksamkeits- und Konzentrationsiibungen, Visualisierung
und Mantra Singen nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie untersuchte globale
Lebensqualitdit als sekunddren Endpunkt. Die Analyse ergab signifikante
Gruppenunterschiede fiir emotional/ mentale Lebensqualitit (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: 0,57) und spirituelle Lebensqualitat  (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: 0,52) zwischen Meditation und Treatment as Usual (Warteliste mit
Weiterfiihrung der bisherigen Therapie ohne aktive Studienintervention) direkt nach
Abschluss der Intervention. Nach 10 Wochen wurden keine signifikanten
Gruppenunterschiede mehr gefunden. Ein weiteres RCT (Kim et al. 2013) zur
Wirksamkeit einer 6-wochigen Korean Brain Wave Vibration Meditation, welches
Meditation mit Bewegungselementen, Musik und kognitiv-imaginative Techniken
beinhaltete, untersuchte globale und tumorspezifische Lebensqualitdt als sekundaren
Endpunkt bei Brustkrebspatientinnen wahrend der Radiotherapie gegeniiber Treatment
as Usual/Warteliste. Es wurden kurzzeitige signifikante Gruppenunterschiede fiir globale
Lebensqualitdit zwischen Meditation und Treatment as Usual gefunden. Fir
tumorspezifische Lebensqualitit wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede
gefunden. Beide RCTs weisen ein iiberwiegend unklares bis hohes Risiko maglicher
systematischer Bias auf. Ein RCT von Nidich et al. (2009) zur Wirksamkeit von
Transzendentaler Meditation iber 18 Monate, mit 7 Gruppensessions von je 60-90min
und anschlieRenden einmal monatlichen stattfindenden follow-up Gruppensessions bei
Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der onkologischen Behandlung fand kurzzeitig
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signifikante Gruppenunterschiede fiir globale Lebensqualitait fir die Skala
mental/emotionale Lebensqualitiat zwischen Meditation und Treatment as Usual, fir alle
anderen Subskalen wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden.
Aulerdem wurde fiir die tumorspezifische Lebensqualitat kurzzeitig ein signifikanter
Gruppenunterschied zugunsten der Meditation gefunden, sowie auf der Funktions-und
Symptomskala fur die Subskala soziale emotionale Funktionalitat. Fiir die Subskalen
korperliche Funktionalitdat, Funktionalitit im Alltag/Beruf und brustspezifische
Symptome wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden. Es werden keine
Langzeit-Effekte berichtet. Das RCT weist Uiberwiegend ein geringes Risiko moglicher
systematischer Verzerrungen auf.

Ein weiteres RCT (Cole et al. 2012) untersuchte die Wirksamkeit von spiritueller
Meditation iber 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 Treatment as Usual. Das RCT, welches einen uberwiegend
unklaren Risk of Bias aufweist, wurde durchgefiihrt bei Patienten mit metastasierendem
Melanom in palliativer Situation. Es wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede fir
globale Lebensqualitit zwischen Meditation und Treatment as Usual gefunden, weder
direkt nach der Intervention, noch nach 8-16 Wochen follow-up.

Stress (Zu Empfehlung 5.2)

Ein RCT (Black et al. 2017) mit Uberwiegend unklarem Risiko systematischer Bias
untersuchte die Wirkung von achtsamkeitsbasierter Meditation (audio-video
Instruktionen zum Bodyscan) bei Mannern mit Kolorektalkrebs auf die Stressperzeption,
sowie die Speichelkortisolkonzentration als objektiven Stressparameter wahrend der
Applikation der Chemotherapie. Dabei erhielten die Studienteilnehmer einmalig zu
Beginn der Chemotherapie 12 Minuten Audio-Video Instruktionen zum Bodyscan, sowie
20 Minuten schriftliche Informationen zur Edukation. Die Halfte der Kontrollgruppe
erhielt lediglich Treatment as Usual und nicht wie urspriinglich festgelegt ebenfalls 20
Minuten schriftliche Informationen zur Edukation. Die Autoren fassten zwei urspriinglich
getrennte Kontrollgruppen fiir die Analysen zusammen. Die Ergebnisse fiir die
Stressperzeption wurden in der Studie nicht berichtet. Fur die
Speichelkortisolkonzentration wurden signifikante Gruppenunterschiede zwischen
Mediation und Treatment as Usual direkt nach der Intervention gefunden. Aufgrund des
Uberwiegend unklaren Risikos systematischer Verzerrung, sowie der verhdltnismaRig
kleinen Stichprobe (N = 16 in der Interventionsgruppe; N = 35 in der Kontrollgruppe)
sollten die Ergebnisse zundchst jedoch mit Vorbehalt interpretiert werden.

Eine Metaanalyse (Latorraca et al. 2017) Uber ein RCT bei Patienten mit verschiedenen
Krebserkrankungen in palliativer Situation mit ebenfalls teils unklarem Risk of Bias fand
signifikante Gruppenunterschiede fiir akute Stressperzeption, sowohl direkt nach der
Intervention, als auch 10 Minuten danach. Dabei erhielt die Interventionsgruppe
zusdtzlich zum Treatment as Usual einmalig eine 5-minltige achtsamkeitsbasierte
Atemmeditation, wahrend die Kontrollgruppe ein Gesprdach mit dem Arzt zusatzlich zum
Treatment as Usual erhielt.

Depressivitat (Zu Empfehlung 5.3)

Die bereits erwdhnte Cochrane-Metaanalyse (Treanor et al. 2016) lGber 1 RCT zur
Wirksamkeit einer 6-wdchigen Tibetischen Klang Meditation bei Brustkrebspatientinnen
nach Abschluss der onkologischen Behandlung fand signifikante Gruppenunterschiede
fur (nicht klinische) Depressivitit zwischen Meditation und Treatment as Usual direkt
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nach der Intervention (standardisierte Mittelwertsdifferenz: 0,59), jedoch nicht nach 10-
Wochen follow-up. Ein weiteres ebenfalls bereits beschriebenes RCT (Kim et al. 2013)
zur Wirksamkeit einer 6-wochigen Korean Brain Wave Vibration Meditation durchgefihrt
bei Brustkrebspatientinnen wahrend der Radiotherapie fand keine kurzfristigen
signifikanten Gruppenunterschiede, wahrend ein RCT (Zhang, Yin, et al. 2017) bei
Patienten mit Leukdmie wahrend der Chemotherapie kurzfristige signifikante
Gruppenunterschiede  zugunsten der Meditation fand. Hierbei erhielten
Studienteilnehmer Uber einen Zeitraum von 5 Wochen einmal wochentlich tGber 90
Minuten achtsamkeitsbasierte Meditation. Da die drei RCTs inkonsistente Ergebnisse
und ein tiberwiegend unklares Risiko fiir systematische Verzerrungen aufweisen, sollten
sie mit Vorbehalt interpretiert werden. Das RCT von Cole et al. (2012) bei Patienten mit
metastasierendem Melanom in palliativer Versorgung, welches spirituelle Meditation mit
sdkularisierter Meditation und Treatment as Usual verglich, fand signifikante
Unterschiede sowohl kurzfristig, als auch nach 8-16 Wochen zugunsten spiritueller
Meditation aber keine signifikanten Unterschiede fir sdkularisierte Meditation. Die
methodische Qualitat ist jedoch ebenfalls als ungentigend zu klassifizieren.

Angst (Zu Empfehlung 5.4)

Das RCT von Kim et al. (2013) mit Uberwiegend unklarem bis hohem Risiko
systematischer 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 (Parsa Yekta
et al. 2017) untersuchte 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 Mastektomie. 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, fir
somatische Angstlichkeit waren die Gruppenunterschiede kurzzeitig signifikant.
Zwischen Meditation und Entspannung wurden keine signifikanten Gruppenunterschiede
gefunden. Aufgrund des lberwiegend unklaren bis hohen Risikos fiir systematische
Verzerrungen sind die Ergebnisse jedoch mit Vorbehalt zu interpretieren. Das RCT von
Zhang, Yin, et al. (2017), welches ebenfalls ein (iberwiegend unklares Risiko fiir systema-
tische Verzerrungen aufweist, fand signifikante Gruppenunterschiede zwischen
Meditation und Treatment as Usual bei Patienten mit Leukdmie wdhrend einer
Chemotherapie direkt nach der Intervention.

Weitere krebs(-therapie) assoziierte Symptome (unter Anderem Fatique/ Ein-und
Durchschlafstérungen/ kognitive Beeintrachtigungen (Zu Statement 5.5)

Das bereits erwdhnte RCT zur Wirksamkeit einer 6-wdchigen Tibetischen Klang
Meditation, das in die Cochrane-Metaanalyse von Treanor et al. (2016) eingeschlossen
wurde, untersuchte Fatigue als sekundaren Endpunkt gegeniiber Treatment as Usual bei
Brustkrebspatientinnen. Es konnten keine signifikanten Gruppenunterschiede direkt
nach der Intervention und nach 10 Wochen follow-up zugunsten der Meditation
gefunden werden. Ein weiteres bereits erwdhntes RCT (Kim et al. 2013) bei
Brustkrebspatientinnen wahrend der Radiotherapie, welches ebenfalls Fatigue als
sekundadren Endpunkt gegeniiber Treatment as Usual untersuchte, fand hingegen
signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Meditation direkt nach der
Intervention. Beide RCTs weisen ein teilweise unklares oder hohes Risiko fiir
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methodische Bias auf, weshalb diese Evidenz fiir eine zusatzliche Empfehlung fur oder
gegen Meditationsformen beziglich Fatigue nicht ausreichend ist.

Fiir den sekunddren Endpunkt Ein-und Durchschlafstérungen konnten Treanor et al.
(2016) ebenfalls keine signifikanten Gruppenunterschiede zugunsten der Meditation
nach der Intervention und nach 10 Wochen follow-up finden. Zhang, Yin, et al. (2017)
fanden  hingegen  einen  signifikanten = Gruppenunterschied fur  Ein-und
Durchschlafstorungen zwischen Meditation und Treatment as Usual direkt nach der
Intervention bei Patienten mit Leukdmie. Da beide RCTs ein vorwiegend unklares Risiko
fur methodische Bias aufweisen kann diese Evidenz fir eine zusatzliche Empfehlung fiur
oder gegen Meditation in Bezug auf die Schlafqualitat nicht herangezogen werden.

Als primdre Endpunkte untersuchte das RCT, das in die Cochrane-Metaanalyse von
Treanor et al. (2016) eingeschlossen wurde, die kognitive Beeintrachtigung, sowohl
durch eine objektive Fremdeinschatzung, als auch durch eine subjektive
Selbsteinschdtzung nach  Abschluss der onkologischen Behandlung bei
Brustkrebspatientinnen. Treanor et al. (2016) fanden keine signifikanten
Gruppenunterschiede zwischen Meditation und Treatment as Usual, weder fiir objektive
kognitive Beeintrachtigungen (Verarbeitungsgeschwindigkeit und verbales Gedachtnis),
noch fiir subjektive kognitive Beeintrachtigungen, weder direkt nach der Intervention
noch nach 10 Wochen follow-up. Das in Treanor et al. (2016) analysierte RCT weist
jedoch zum Teil ein unklares Risiko fur einzelne methodische Bias auf, weshalb weitere
Forschung notwendig ist, bevor sich eine evidenzbasierte Empfehlung fiir den Endpunkt
kognitive Beeintrachtigungen ableiten lasst.

Nebenwirkungen

Die Evidenzlage weist darauf hin, dass Mediationsverfahren im Vergleich zur Standard-
verfahren nicht mit mehr schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen assoziiert sind,
obwohl der iiberwiegende Anteil der eingeschlossenen RCTs unerwiinschte Ereignisse
nicht (Black et al. 2017; Kim et al. 2013; Latorraca et al. 2017; Parsa Yekta et al. 2017;
Zhang, Yin, et al. 2017) oder nicht vollstandig (Cole et al. 2012) berichten. Lediglich fur
2 RCTs lieRen sich detaillierte Angaben zu unerwiinschten Ereignissen extrahieren. Die
Cochrane-Metaanalyse von Treanor et al. (2016) liber ein RCT fand in beiden Gruppen
keine unerwiinschten bzw. schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse und auch keine
Studienabbriiche durch unerwiinschte Ereignisse. Nidich et al. (2009) zadhlten nur halb
so viele Todesfalle in der Meditationsgruppe als in der Gruppe, die Standardversorgung
erhielt. Es wurden jedoch keine Angaben zu nicht-schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen gemacht.

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Meditation wurde von den Wissenschaftlern der Universitat
Duisburg-Essen unter der Leitung von Prof. Dr. Dobos (KOKON) durchgefiihrt.
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5.2. Mindfulness-based Stress Reduction (MBSR)

5.6. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen heterogene Daten aus 1 MA mit 6 RCTs und weiteren 4 RCTs zur
Wirksamkeit von MBSR zur Verbesserung der globalen und krebsspezifischen

O Lebensqualitiat bei onkologischen Patienten vor. MBSR kann zur Verbesserung der
globalen und tumorspezifischen Lebensqualitit bei diesen Patientinnen erwogen
werden.

Level of Evidence Quellen:

MA: Haller et al. (2017)

] a' RCT: Johns et al. (2015); Kenne Sarenmalm, Martensson, Andersson, Karlsson, und Bergh (2017); Schellekens
et al. (2017); Victorson et al. (2017)
Starker Konsens

5.7. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen heterogene Daten aus 1 MA mit 5 RCTs und weiteren 6 RCTs zur
Wirksamkeit von MBSR zur Senkung der Fatigue und Ein- und Durchschlafstérungen

O bei onkologischen Patienten nach onkologischer Therapie vor. MBSR kann zur
Senkung der Fatigue' und Ein- und Durchschlafstérungen? bei diesen Patientinnen
erwogen werden.

Level of Evidence Quellen:

MA: '2 Haller et al. (2017)

] a RCT: '?Johns et al. (2015); '2Johns, Brown, et al. (2016); '?Blaes et al. (2016); 'Speca, Carlson, Goodey, und
Angen (2000); ’Lengacher et al. (2015); Garland et al. (2014
Konsens

5.8. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen heterogene Daten aus 1 MA mit 7 RCTs und weiteren 4 RCTs zur
Wirksamkeit von MBSR zur Senkung von Depressivitdat*', Angstsymptomen**? und
O Stressrezeption bei onkologischen Patienten wahrend und nach onkologischer
Therapie vor. MBSR kann zur Senkung depressiver Verstimmung*',
Angstsymptomen**? und der Stressrezeption® bei diesen Patienten erwogen 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 Angststorung (ICD F40)

Level of Evidence Quellen:

la

MA: "23Haller et al. (2017)

RCT: ' Johns et al. (2015); 'Johns, Brown, et al. (2016); 3 Branstrom, Kvillemo, Brandberg, und Moskowitz
(2010); ' Branstrom, Kvillemo, und Moskowitz (2012); * Zernicke et al. (2014)

Konsens

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementdarmedizin bei onkologischen Patientinnen | Langversion 1.0 | Juli 2021



5. Mind-Body-Verfahren - 5.2 Mindfulness-based Stress Reduction (MBSR) 124

5.9. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 1 RCT zur Wirksamkeit von MBSR zur Senkung der subjektiven
und objektiven kognitiven Beeintrachtigung bei onkologischen Patienten nach

O onkologischer Therapie vor. MBSR kann zur Senkung der kognitiven
Beeintrachtigung bei diesen Patienten erwogen werden.

Level of Evidence Quellen: Johns, Ah, et al. (2016)

1b

Starker Konsens

5.10. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 2 RCTs zur Wirksamkeit von MBSR zur Senkung
therapieassoziierter menopausaler Symptome bei Patienten mit Brustkrebs nach

0 onkologischer Therapie vor. MBSR kann zur Senkung therapieassoziierter
menopausaler Symptome bei Patientinnen mit Brustkrebs oder anderen
gynakologischen Tumoren erwogen werden.

Level of Evidence Quellen: Hoffman et al. (2012); Wirtzen et al. (2015)

1b

Starker Konsens

Achtsamkeitsbasierte Stressreduktion, besser bekannt unter dem englischen
Originalbegriff Mindfulness-based Stress Reduction (MBSR), ist ein von Dr. Jon Kabat-
Zinn an der Medical School der University of Massachusetts entwickeltes edukativ-
libendes Gruppenprogramm. Es zielt darauf, Strategien der Stressbewaltigung und
Entspannung zu erlernen und durch das Prinzip der Achtsamkeit, nachhaltige
Verdanderungen in allen Bereichen des Lebens und Lebensstils zu erreichen. Das
klassische MBSR-Programm umfasst einen Zeitraum von acht Wochen mit woéchentlichen
Gruppensitzungen zu je 2,5 Stunden und einem abschlieBenden Ubungstag in Stille.
Neben theoretischen Aspekten der Achtsamkeitslehre umfasst MBSR vor allem
praktische Achtsamkeitsiibungen wie Geh- und Sitzmeditation und achtsames Yoga
sowie Ubungen, bei denen Alltagsaktivititen wie Essen, Korperpflege und
zwischenmenschliche Kommunikation achtsam praktiziert werden. Zudem sollen kleine
Hausaufgaben eine Integration des Erlernten in den Alltag erleichtern.

Uberblick:

Es liegen Daten [T MA mit 9 RCTs und weitere 7 RCTs] zum Einfluss von MBSR auf
Lebensqualitat, Fatigue, Schlaf (subjektive und objektive MaRe), Stress (subjektive und
objektive MaRe), Depressivitit, Angst, Schmerz, menopausale Symptome (wie
Hitzewallungen, Gelenkschmerzen und weitere somatovegetative und urogenitale
Symptome) und kognitive Beeintriachtigung sowie zu Nebenwirkungen von MBSR bei
Frauen mit Brustkrebs vor. Weitere Daten [1 RCT] zum Einfluss von MBSR auf
Lebensqualitdt, Angst und Depressivitit sowie zu Nebenwirkungen von MBSR wurden
bei Menschen mit Lungenkrebs gefunden. Zudem liegen Daten [1 RCT] zum Einfluss von
MBSR auf Lebensqualitdit und Angst bei Mdnnern mit Prostatakrebs im Frihstadium
wahrend Active Surveillance vor. Bei Patienten mit verschiedenen Krebserkrankungen
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ergab die Suche Daten [8 RCTs] zum Einfluss von MBSR auf Schlaf, Fatigue, Angst,
Depressivitat, Stress (subjektive und objektive Malke) und kognitive Beeintrachtigung
(subjektive und objektive MaRe) sowie zu Nebenwirkungen von MBSR. Es liegen keine
Daten zum Einfluss von MBSR auf die Mortalitdt oder zu méglichen Wechselwirkungen
von MBSR mit anderen onkologischen Therapien vor.

Lebensqualitiat (Zu Empfehlung 5.6)

Eine Metaanalyse (Haller et al. 2017) tber 6 RCTs, von denen lediglich ein RCT (Hoffman
et al. 2012) uberwiegend low Risk of Bias aufweist, ergab keine signifikanten
Gruppenunterschiede fiur Lebensqualitat zwischen MBSR und Treatment as Usual
(Weiterfihrung der bisherigen Therapie ohne aktive Studienintervention oder Warteliste)
oder einem edukativen Gruppenprogramm, weder wahrend noch nach Abschluss der
Chemo-/ Radiotherapie des Brustkrebses, weder direkt nach Ende der Intervention noch
ein halbes oder ein Jahr spater.

Eine weitere Pilotstudie mit onkologischen Patienten verschiedenster Krebsdiagnosen,
die als methodisch hochwertig einzuschatzen ist, fand direkt nach MBSR ebenfalls keine
signifikanten Gruppenunterschiede gegeniiber Warteliste (Johns et al. 2015). Einen
Monat spater zeigte die MBSR-Gruppe aber eine signifikant verbesserte globale
Lebensqualitdt (standardisierte Mittelwertsdifferenz: 1,22). Aufgrund des Pilotdesigns
und der verhaltnismaRig kleinen Stichprobe von N = 35 sollte der gefundene signifikante
Gruppenunterschied von Johns et al. (2015) zundchst jedoch mit Vorbehalt interpretiert
werden. Neuere RCTs, alle mit Gberwiegend unklarem Risiko moglicher systematischer
Bias, fanden widersprichliche Evidenz. Gegeniiber Treatment as Usual wurden in einem
RCT bei Patienten mit Lungenkrebs (Schellekens et al. 2017) signifikante
Gruppenunterschiede bezlglich tumorspezifischer Lebensqualitit post Intervention
nachgewiesen (standardisierte Mittelwertsdifferenz: 0.60). Frauen mit Brustkrebs nach
Abschluss von Chemo-/Radiotherapie (Kenne Sarenmalm et al. 2017) berichteten gegen-
Uber Warteliste eine kurzfristig signifikant verbesserte Lebensqualitdt auf einer von 5
Lebensqualitiatssubskalen (psychische Gesundheit), bei Mdnnern mit Prostatakrebs unter
aktiver Uberwachung (Victorson et al. 2017) veridnderte sich die Lebensqualitit durch
MBSR weder direkt nach Interventionsende noch im Gruppenvergleich nach einem Jahr.

Fatigue und Ein- und Durchschlafstérungen (Zu Empfehlung 5.7)

Fiir den Endpunkt Fatigue liegt eine Metaanalyse (Haller et al. 2017) Gber 5 RCTs vor,
von denen wiederum lediglich ein RCT (Hoffman et al. 2012) uberwiegend low Risk of
Bias aufweist. Dieses ergab eine kurzfristig, aber nicht langerfristig signifikante Senkung
der Fatigue von Frauen nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie des Brustkrebses
(standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.28; 95% Konfidenzintervall: -0.43 bis -0.14). In
Sensitivitdtsanalysen zeigte sich der kurzzeitige Effekt robust gegeniiber dem Risiko
moglicher systematischer Bias durch mangelnde Studienqualitdt, beruhte jedoch nur
noch auf einem RCT. Weiterhin fand die Metaanalyse (Haller et al. 2017) ein methodisch
schlecht berichtetes RCT (Carlson et al. 2013), welches MBSR gegen eine aktive edukative
Kontrollbedingung nach Abschluss von Chemo-/Radiotherapie testete und ebenfalls
signifikante Effekte der Reduzierung von Fatigue direkt nach Ende des MBSR-Kurses
(standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.40) sowie ein halbes (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0.43) und ein Jahr nach Studienbeginn (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0.46) fand.

Dartiber hinaus berichten vier RCTs bei onkologischen Patienten mit verschiedenen
Krebsdiagnosen nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie sich widersprechende
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Ergebnisse. Ein RCT mit uberwiegend high Risk of Bias fand keine signifikanten
Gruppenunterschiede zwischen MBSR und Warteliste 8 Wochen nach Ende der
Intervention (Blaes et al. 2016). Eine hoch qualitative Pilotstudie bestatigte Effekte von
MBSR gegeniiber Warteliste auf die Schwere von und Beeintrachtigung durch Fatigue
sowohl direkt nach als auch weitere 4 Wochen nach Ende des MBSR-Kurses (Johns et al.
2015) mit standardisierten Mittelwertsdifferenzen von -1.34 bis -1.55. Gegenliber einer
aktiven edukativen Kontrollbedingung bestatigte sich dieser Effekt in einem methodisch
hochwertigen RCT derselben Arbeitsgruppe jedoch nicht (Johns, Brown, et al. 2016). Ein
weiteres RCT mit tUberwiegend unklarem Risiko fur systematische Verzerrungen fand
wiederum keine signifikanten Gruppenunterschiede zwischen MBSR und Warteliste
(Speca et al. 2000).

Die Metaanalyse von Haller et al. (2017) fand ebenfalls 4 RCTs welche von Ein- und
Durchschlafstorungen berichten. Von 4 RCTs war ein RCT (Andersen et al. 2013) bei
Brustkrebspatientinnen wdahrend Chemo-/Radiotherapie von methodisch akzeptabler
Qualitat ist und signifikante Kurzzeit- (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.24) aber
keine Langzeiteffekte (bis zu 26 Wochen nach Studienbeginn) von MBSR gegeniiber
Treatment as Usual zeigt. Nach Abschluss von Abschluss von Chemo-/Radiotherapie
ergab die Mittelung der Ergebnisse dreier RCTs mit Uberwiegend unklarem Risiko fir
systematische Verzerrungen zu keinem der Zeitpunkte signifikante
Gruppenunterschiede (Haller et al. 2017).

Zwei weitere RCTs von tiberwiegend unklarem oder hohem Risiko fiir systematische Ver-
zerrungen zeigten nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie signifikante
Gruppenunterschiede von MBSR gegeniiber Warteliste bei onkologischen Patienten mit
verschiedenen Krebsdiagnosen bezliglich subjektiver SchlafmaRe (Blaes et al. 2016) und
bei Brustkrebspatientinnen bezlglich einzelner objektiver Schlafmalke (Lengacher et al.
2015). Drei methodisch hoéherwertige RCTs bei onkologischen Patienten mit
verschiedenen Krebsdiagnosen und diagnostizierter Insomnie bzw. chronischer Fatigue
nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie erhoben subjektive SchlafmaRe und zeigten
3,5 Monate nach Ende des MBSR-Programms eine signifikante Nichtunterlegenheit im
Vergleich zu Kognitiver Verhaltenstherapie (Garland et al. 2014), eine signifikante
Uberlegenheit gegeniiber Warteliste direkt nach Intervention und weitere 4 Wochen
spater (Johns et al. 2015) und keine signifikanten Gruppenunterschiede zu einer aktiven
edukativen Kontrollintervention (Johns, Brown, et al. 2016).

Depressivitat, Angst und Stressperzeption (Zu Empfehlung 5.8)

Fiir die Wirkungen von MBSR auf (nicht klinische) Depressivitdt, fand eine Metaanalyse
zu Brustkrebs (Haller et al. 2017) insgesamt 7 RCTs, von denen zwei (Hoffman et al.
2012; Wirtzen et al. 2013) als methodisch akzeptabel eingeschdtzt werden konnten.
Wiahrend Chemo-/Radiotherapie ergab die Metaanalyse signifikante Effekte
(standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.34; 95% Konfidenzintervall: -0.54 bis -0.13) von
MBSR gegeniiber Treatment as Usual kurz nach der Intervention sowie bis zu 6 Monate
nach Randomisierung (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.26), die stabil gegeniiber
der moglichen systematischen Verzerrung durch mangelnde Studienqualitdt waren,
jedoch dann nur noch auf einem RCT beruhten (Wiirtzen et al. 2013). Ein Jahr nach
Randomisierung gab es keine signifikanten Gruppenunterschiede mehr. Ein weiteres in
die Metaanalyse eingeschlossenes RCT mit uUberwiegend unklarem Risiko fir
systematische Verzerrungen, welches Brustkrebspatientinnen widhrend Chemo-
/Radiotherapie untersuchte, fand signifikante Kurzzeiteffekte gegeniiber einer aktiven
edukativen Kontrollgruppe (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.40), jedoch keine
Langzeiteffekte ein Jahr nach Randomisierung. Nach Abschluss der Chemo-
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/Radiotherapie ergab die Mitteilung von 5 RCTs signifikante Kurzzeiteffekte post
Intervention (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.36; 95% Konfidenzintervall: -0.58
bis -0.15) von MBSR gegeniiber Treatment as Usual. Die methodische Qualitdt von 4 der
5 RCTs ist jedoch als ungeniigend zu klassifizieren. Nach Ausschluss dieser 4 RCTs
verblieb der Effekt signifikant (Hoffman et al. 2012). Kurzzeiteffekte fanden sich auch in
einem eigeschlossenen RCT, welches MBSR mit einer edukativen Kontrollbedingung
verglich (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.39). Ergebnisse dieses RCT sind jedoch
aufgrund des Uberwiegend unklaren Risikos fiir systematische Verzerrungen mit
Vorbehalt zu interpretieren. Langerfristige Effekte auf Depressivitdt Gber das Ende der
MBSR-Intervention hinaus wurden fiir Frauen mit Brustkrebsdiagnose nach Abschluss der
Chemo-/Radiotherapie nicht mehr gefunden (Haller et al. 2017).

Dartber hinaus ergab die Literaturrecherche drei weitere methodisch hochwertige RCTs,
die (nicht klinische) Depressivitat bei Patienten mit gemischten Krebsdiagnosen nach
Abschluss der Chemo-/ Radiotherapie untersuchten. Ein Pilot-RCT konnte signifikante
Gruppenunterschiede bis 4 Wochen nach Ende des MBSR-Kurses im Vergleich zu
Warteliste bestdtigen (Johns et al. 2015), die beiden anderen RCTs zeigten zu keinem
der Follow-up-Zeitpunkte signifikante Gruppenunterschiede im Vergleich zu Warteliste
(Branstrom et al. 2010; Branstrom et al. 2012) oder einer aktiven edukativen
Kontrollbedingung (Johns, Brown, et al. 2016). Alle weiteren RCTs (Kenne Sarenmalm et
al. 2017; Schellekens et al. 2017; Speca et al. 2000), die signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten MBSR suggerieren, weisen ein liberwiegend unklares
und/oder hohes Risiko fiir systematische Verzerrungen auf und sollten nicht als
Grundlage einer evidenzbasierten Empfehlung herangezogen werden.

Fiir die Wirkungen von MBSR auf (nicht klinische) Angstsymptome berechnete eine
Metaanalyse zu Brustkrebs (Haller et al. 2017) Effekte Giber 8 RCTs, von denen 3 RCTs
(Hoffman et al. 2012; Wiirtzen et al. 2013; Zhang, Zhou, et al. 2017) als methodisch
akzeptabel eingeschitzt werden konnten. Wahrend Chemo-/Radiotherapie konnten
kurzfristige (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.30; 95% Konfidenzintervall: -0.57
bis -0.04) und mittelfristige (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,21; 95% Konfi-
denzintervall: -0.42 bis 0.00) anxiolytische Effekte bis 6 Monate nach MBSR gegeniiber
Treatment as Usual nachgewiesen werden. Nach Ausschluss von RCTs mit unklarem oder
hohem Risiko fiir systematische Verzerrungen verblieb der Vergleich der mittelfristigen
Effekte signifikant (Wiirtzen et al. 2013; Zhang, Zhou, et al. 2017). Nach Abschluss der
Chemo-/Radiotherapie ergab die Metaanalyse gegeniiber Treatment as Usual
signifikante  Kurzzeiteffekte (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.27; 95%
Konfidenzintervall: -0.43 bis -0.11) von MBSR auf Angst, mittelfriste Effekte waren nicht
mehr signifikant. Die gefunden Kurzzeiteffekte waren robust gegeniiber dem Risiko
systematischer Verzerrungen, jedoch beruhte diese Sensitivititsanalyse auf nur einem
RCT (Hoffman et al. 2012). Weitere Analysen beinhalteten keine methodisch akzeptablen
RCTs (Haller et al. 2017).

Drei weitere RCTs mit Uberwiegend geringem Risiko fiir systematische Verzerrungen
untersuchten die Effektivitit von MBSR auf (nicht klinische) Angstsymptome bei
onkologischen Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen nach Abschluss der Chemo-
/Radiotherapie gegeniiber einer Warteliste. Wahrend ein RCT (zwei Publikationen)
(Branstrom et al. 2010; Branstrom et al. 2012) keine signifikanten Gruppenunterschiede
weder 8 noch 26 Wochen nach Randomisierung finden konnte, fand eine Pilotstudie
signifikante Gruppenunterschiede zu Woche 11, zuvor zu Woche 8 jedoch nicht (Johns
et al. 2015). Gegeniiber einer edukativen Kontrollbedingung konnte ein ebenfalls
methodisch hochwertiges RCT bei onkologischen Patienten mit verschiedenen
Krebsdiagnosen nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie keine Gruppenunterschiede
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nachweisen (Johns, Brown, et al. 2016). Alle weiteren gefundenen RCTs (Kenne
Sarenmalm et al. 2017; Schellekens et al. 2017; Speca et al. 2000; Victorson et al. 2017),
die sich in ihren Ergebnissen beziglich einer signifikanten Reduktion von
Angstsymptomen widersprechen, sind als methodisch nicht hinreichend gut
einzuschdtzen, um als Grundlage fiir eine evidenzbasierte Entscheidung herangezogen
zu werden.

Eine Metaanalyse bei Brustkrebs (Haller et al. 2017) fand 5 RCTs, von denen ein
methodisch hochwertiges RCT aus China (Zhang, Zhou, et al. 2017) signifikante Effekte
beziiglich der subjektiven Stressreduktion von MBSR wahrend Chemo-/Radiotherapie
gegeniiber einer Warteliste zeigen konnte (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0.65).
Die Effekte hielten bis zu 6 Monate nach Ende des MBSR-Kurses an (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0.76). Nach adjuvanter Brustkrebstherapie angewandtes MBSR
konnte gegeniiber einer Warteliste keine signifikanten Gruppenunterschiede auf
Fragebogen zur Stressperzeption aufweisen (Haller et al. 2017).

Zwei methodisch hochwertige RCTs bei onkologischen Patienten mit verschiedenen
Krebsdiagnosen nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie fanden signifikante
Kurzzeiteffekte von MBSR auf die subjektiven Stressperzeption (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0.63) (Branstrom et al. 2010; Zernicke et al. 2014). Ein halbes Jahr
spdter waren die Gruppenunterschiede jedoch nicht mehr signifikant (Branstréom et al.
2012). Signifikante Kurzzeiteffekte von MBSR gegeniiber einer Warteliste auf subjektiv
wahrgenommenen Stress wurden ebenfalls in einem RCT gefunden, welches
onkologischen Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen wadhrend und nach
Abschluss der Chemo-/Radiotherapie einschloss. Jedoch ist die methodische Qualitat
dieses RCTs als nicht ausreichend anzusehen (Speca et al. 2000). Der Einfluss von MBSR
auf die Speichelkortisolkonzentration als objektiver  Stressparameter bei
Brustkrebspatientinnen und onkologischen Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen
war im Vergleich zu einer Warteliste nicht signifikant unterschiedlich, weder in
methodisch hochwertigen (Branstrom, Kvillemo, & Akerstedt 2013) noch vergleichsweise
geringer qualitativen RCTs (Carlson et al. 2013; Lengacher et al. 2018).

Kognitive Beeintrachtigung (Zu Empfehlung 5.9)

Die Wirkungen von MBSR auf subjektive und objektive MaRe der kognitiven
Beeintrachtigung gegeniiber einer aktiven edukativen Kontrollintervention wurden von
einem methodisch hochwertigen RCT untersucht, welches Brustkrebs- und
Kolorektalkrebspatienten mit Fatigue nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie
einschloss (Johns, Ah, et al. 2016). Es fanden sich sowohl zu Woche 8 (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0.83) als auch zu Woche 34 (standardisierte Mittelwertsdifferenz:
-0,55) signifikante Gruppenunterschiede zugunsten MBSR beziglich der subjektiven
Einschdatzung auf Fragebdgen und der objektivierten Einschdtzung mittels eines
standardisierten Konzentrationstests (Stroop-Test). Zwei weitere RCTs von geringer
methodischer Qualitdt berichteten bei Brustkrebspatientinnen und einer Stichprobe
onkologischer Patienten mit verschiedenen Krebsdiagnosen, jeweils nach Abschluss der
Chemo-/Radiotherapie, keine signifikanten Gruppenunterschiede.

Menopausale Symptome (Zu Empfehlung 5.10)

Ein qualitativ hochwertiges RCT (Hoffman et al. 2012) untersuchte die Wirkung von MBSR
auf menopausale Symptome (Hitzewallungen, vaginale Probleme, Schwindel,
Schmerzen, Durchfall, Stimmungsschwankungen) gegeniiber Warteliste bei Frauen mit
Brustkrebs nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie. Im Gruppenvergleich berichteten
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die Teilnehmerinnen des MBSR-Kurses direkt nach Ende sowie weitere 6 Wochen spater
eine signifikant hohere Reduktion ihrer Beschwerdeintensitat. Welche Symptome sich im
Einzelnen wie stark reduzierten, kann aus den publizierten Daten nicht geschlossen
werden, da die Studie lediglich den Gesamtscore des Fragebogens menopausaler
Symptome berichtete. Ein weiteres methodisch hochwertiges RCT (Wiirtzen et al. 2015)
untersuchte ebenfalls die Wirkung von MBSR auf menopausale sowie weitere somatische
Beschwerden (Kognition, Schmerz, vasomotorische Symptome, Ubelkeit, sexuelle,
urologische und vaginale Probleme) bei Brustkrebspatientinnen, unterteilte diese jedoch
nicht nach ihrem Therapiestadium. Es konnte gegeniiber einer Warteliste signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten MBSR bis zu 6 Monaten nach Randomisierung
gefunden werden. Weitere 6 Monate spater unterschieden sich beide Gruppen jedoch
nicht mehr. Auch hier berichteten die Autoren nicht, welche der abgefragten Symptome
reduziert werden konnten. Da Frauen mit Ovarialkarzinom infolge der onkologischen
Therapien ebenfalls menopausale Symptome entwickeln und sich diese nur in geringem
AusmaR von denen bei Brustkrebspatienten unterscheiden, ist von dquivalenten Effekten
von MBSR bei Frauen mit Ovarialkarzinom auszugehen.

Weitere vier RCTs, die jedoch ein Uberwiegend unklares oder hohes Risiko fiir
systematische Verzerrungen aufwiesen, untersuchten ebenfalls die Wirkungen von MBSR
bei Frauen mit Brustkrebs nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie beziiglich
somatischer Symptome (Kenne Sarenmalm et al. 2017), Schmerzen (Bower et al. 2015;
Lengacher et al. 2016; Lengacher et al. 2012) und Hitzewallungen (Bower et al. 2015).
Die Ergebnisse widersprechen sich sich und sind aufgrund der geringen Studienqualitat
nicht als Grundlage fiir eine evidenzbasierte Empfehlung heranzuziehen.

Nebenwirkungen

Eine Metaanalyse Uiber 9 RCTs (Haller et al. 2017) weist darauf hin, dass MBSR keine
schwerwiegenden Nebenwirkungen hat, obwohl die eingeschlossenen RCTs
unerwiinschte Ereignisse nicht systematisch berichten. Die in 3 eingeschlossenen RCTs
berichteten schweren unerwiinschten Nebenwirkungen (3 Lokalrezidive) sollten nicht
kausal mit der MBSR-Intervention zusammenhdngen (Haller et al. 2017). Drei RCTs
berichteten zudem 12 schwere unerwiinschte Ereignisse, machten aber keine Angaben
in welcher Studiengruppe diese aufgetreten sind (Blaes et al. 2016; Kenne Sarenmalm et
al. 2017; Speca et al. 2000). In weiteren RCTs unterscheiden sich schwerwiegende wie
geringfligige unerwiinschte Ereignisse nicht zwischen den Studiengruppen (Garland et
al. 2014; Hoffman et al. 2012; Schellekens et al. 2017; Zernicke et al. 2014). Andere
RCTs berichteten, dass keinerlei unerwiinschten Ereignisse aufgetreten sind (Branstrom
etal. 2012; Johns et al. 2015). Insgesamt scheint MBSR ein sicheres Verfahren mit einem
positiven Nutzen-Risiko-Verhiltnis zu sein.

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu MBSR wurde von den Wissenschaftlern der Universitat
Duisburg-Essen unter der Leitung von Prof. Dr. Dobos (KOKON) durchgefiihrt.
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5.3. Multimodale und Integrative Verfahren

5.11. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 1 RCT zur Wirksamkeit eines individualisierten, multimodalen
komplementarmedizinischen Therapieangebots zur Verbesserung der globalen und

O tumor-spezifischen Lebensqualitat, der Fatigue und Schmerzen bei
Brustkrebspatientinnen wahrend und nach onkologischer Therapie vor. Die Integration
eines arztlich geleiteten, individualisierten, multimodalen komplementarmedizinischen
Therapieangebots in die Standardversorgung kann zur Verbesserung der globalen und
tumorspezifischen Lebensqualitat, der Fatigue und Schmerzen bei Brustkrebspatientinnen
erwogen werden.

Level of Evidence Quellen: Witt et al. (2015)

1b

Konsens

Die Rubrik der multimodalen komplementdren Verfahren beinhaltet Studien, die
komplexe, individualisierte und standardisierte Programme aus verschiedenen
Bereichen der Komplementdar- und Mind-Body-Medizin untersuchen. Alle hier
eingeschlossenen Studieninterventionen wurden integrativ, d.h. als Bestandteil der
konventionellen Versorgung angewendet und gegen eine Vergleichsgruppe getestet, die
supportiv-onkologische Standardversorgung (Treatment as Usual) erhielt.

Uberblick

Es liegen Daten aus 7 RCTs zum Einfluss von multimodalen, integrativmedizinischen
Verfahren auf Lebensqualitat, Fatigue, Schmerz, Dyspnoe, kognitive Beeintrachtigung,
Ubelkeit und Erbrechen, Schlaf, Appetit, Konstipation, Diarrhoe, Depressivitit,
Angstlichkeit, menopausale Symptome, Uberleben sowie zu Nebenwirkungen
multimodaler Verfahren bei onkologischen Patienten vor. Aufgrund der Heterogenitat
der Studien wurde nur eine Empfehlung auf Grundlage (Witt et al. 2015) zu den
Endpunkten globale und tumor-spezifische Lebensqualitdt, Fatigue und Schmerzen bei
Brustkrebspatientinnen erstellt.

Lebensqualitat

Ein methodisch hochwertiges RCT (Witt et al. 2015) untersuchte die Wirksamkeit eines
26-wochigen, drztlich geleiteten, multimodalen Programm mit individualisierten
Interventionen aus den Bereichen Akupunktur, Vitaminsubstitution, Hyperthermie,
Qigong, Enzymtherapie, Lasertherapie, Misteltherapie, Orthomolekulare Therapie,
Osteopathie, Manuelle Therapie, Phytotherapie, Chinesische Krautertherapie,
Magnetfeldtherapie, Healing Touch, Homdopathie, Erndhrungsberatung, Neuraltherapie,
Shiatsu, Meditation und Yoga bei Frauen mit Brustkrebs in unterschiedlichen
Therapiestadien beziglich der tumorbedingten Lebensqualitat als primdren Endpunkt.
Gegenlber Treatment as Usual/Standardtherapie erhdhte sich der Gesamtscore der
tumorbedingte Lebensqualitat signifikant im Verlauf und zu Ende der 26-wochigen
Interventionsphase (Witt et al. 2015). Zudem berichteten die Patientinnen der
integrativen Gruppe im Vergleich zur Standardgruppe zu Woche 26 eine signifikant
verbesserte globale Lebensqualitdt, signifikant verbesserte Funktionalitat im Beruf und
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Alltag und signifikant verbesserte kérperliche sowie emotionale Funktionalitat (Witt et
al. 2015). Da eine komplexe individualisierte Intervention im Rahmen einer
pragmatischen, randomisierten Studie untersucht wurde, kann jedoch nicht auf die
Effektivitit einzelner Verfahren geschlossen werden. Zudem beinhaltet die
Studienintervention fur einzelne wenige Patientinnen Verfahren, deren Anwendung diese
Leitlinie kritisch bewertet. Hierzu zdhlen Vitamin C-Gaben in Hochdosierung (siehe
Kapitel 7.11 Vitamin C) und Hyperthermie (siehe Kapitel

). Im Rahmen der Studie von Witt et al. (2015) gab es trotz der
Anwendung dieser Verfahren jedoch keine vermehrten unerwiinschten oder
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse. Im Gegenteil, die Gruppe, die
individualisierte integrative Therapie erhielt, berichtete insgesamt weniger
unerwiinschte und schwere unerwiinschte Ereignisse als die Gruppe, die
Standardversorgung erhielt.

Ein weiteres hochwertiges RCT (Klafke et al. 2019) untersuchte die Wirksamkeit einer
24-wochigen individualisierten, multimodalen Pflegeintervention mit edukativen und
pflegerischen MaRnahmen aus den Bereichen Aromadltherapie, Einreibungen und Bader,
Wickel, Mundspilungen, Tees, Akupressur und Rhythmische Massagen bei Frauen mit
gyndkologischen Tumoren wahrend Chemotherapie. Hier war die globale Lebensqualitat
die primare Zielvariable, die sich direkt nach Interventionsende als nicht signifikant
unterschiedlich zur Standardtherapie herausstelle, 48-Wochen nach Studienstart
hingegen war die Gruppe, die innerhalb ihrer Standardversorgung eine individualisierte
multimodale Pflege erhielt, der Gruppe, die nur Standardversorgung erhielt signifikant
liberlegen. Fiir die meisten Subdimensionen der krebsspezifischen Lebensqualitat und
Funktionalitat zeigten sich keine signifikanten Gruppenunterschiede (Klafke et al. 2019).
Aufgrund der heterogenen Ergebnisse fiir Lebensqualitat konnte dieses RCT nicht als
Grundlage fir eine weitere evidenzbasierte Empfehlung herangezogen werden. Eine
Replikation der Studie ist wiinschenswert.

Semistandardisierte multimodale Gruppenprogramme zur Lebensstilverdnderung, die
sich auf unterschiedliche Elemente der Mind-Body-Medizin fokussierten und eine Dauer
von 3-12 Wochen hatten, zeigten zum Teil eine signifikante Uberlegenheit beziiglich der
Verbesserung der globalen wie krebsspezifischen Lebensqualitdat gegeniliber Treatment
as Usual (Domnick, Wiebelitz, & Beer 2017), aber zumeist keine signifikanten
Gruppenunterschiede, wenn Treatment as Usual durch eine aktive, konventionelle
Kontrollintervention wie Walking, Psychoedukation oder arztliche Beratung erweitert
wurde (Domnick et al. 2017; Spahn et al. 2013; Targ & Levine 2002). In einer weiteren
Studie mit quasi-randomisiertem Design konnten He und Fan (2008) signifikante
Gruppenunterschiede einer gruppenbasierten, integrativen Rehabilitationsmafnahme
mit Elementen der Mind-Body- und Traditionellen Chinesischen Medizin gegeniiber
Treatment as Usual 2 Jahre nach Studienbeginn nachweisen. Alle 4 RCTs weisen jedoch
ein zum Teil unklares oder hohes Risiko fiir einzelne methodische Bias auf, weshalb
weite Forschung notwendig ist, bevor sich eine evidenzbasierte Empfehlung zu (semi-
)standardisierten Gruppenprogramme der Mind-Body-Medizin ableiten lasst.

Fatigue

Das bereits erwahnte RCT (Witt et al. 2015) zur Wirksamkeit eines 26-wochigen, arztlich
geleiteten, individualisierten, multimodalen Programm bei Frauen mit Brustkrebs
untersuchte Fatigue als sekunddren Endpunkt gegeniiber Treatment as
Usual/Standardtherapie. Es konnten signifikante Gruppenunterscheide im Verlauf und
zu Ende der 26-wochigen Interventionsphase zugunsten des integrativen Programms
gefunden werden. Auch fir den Endpunkt Fatigue kann nicht geschlossen werden,

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementdarmedizin bei onkologischen Patientinnen | Langversion 1.0 | Juli 2021



5. Mind-Body-Verfahren - 5.3 Multimodale und Integrative Verfahren 134

welche Intervention welche Effekte erzielte. Es kann nur abgeleitet werden, dass sich
eine arztlich geleitete, individualisierte Zusammenstellung komplementarer Verfahren
und deren Integration in die Standardversorgung signifikant vorteilhaft auf die Fatigue-
symptomatik von Brustkrebspatientinnen ausgewirkte und die Zusammenstellungen der
Studieninterventionen als Ganzes vor dem Hintergrund einer geringeren Anzahl
(schwerer) unerwiinschter Ereignisse in der Experimentalgruppe sicher erscheint.

Ein weiteres hochwertiges RCT (Klafke et al. 2019) untersuchte die Wirksamkeit einer
24-wochigen individualisierten, multimodalen Pflegeintervention beziglich der
Reduktion von Fatigue als sekundaren Endpunkt. Analog zu den Ergebnissen fiir
Lebensqualitat reduzierte sich die Fatigue der Frauen mit gyndakologischen Tumoren in
der integrativen Gruppe zum Zeitpunkt direkt nach Interventionsende nicht signifikant
von dem Ausmal an Fatigue in der Standardtherapiegruppe. 48 Wochen nach
Randomisierung hingegen war die integrative Gruppe der Standardgruppe wieder
signifikant Uberlegen. Aufgrund der heterogenen Ergebnisse flir Fatigue konnte dieses
RCT nicht als Grundlage fiir eine weitere evidenzbasierte Empfehlung herangezogen
werden. Eine Replikation der Studie ist wiinschenswert.

Semistandardisierte multimodale Gruppenprogramme, die sich auf unterschiedliche
Elemente der Mind-Body-Medizin fokussierten und eine Dauer von 3-12 Wochen hatten,
zeigten eine signifikante Uberlegenheit beziiglich der Reduktion von Fatigue gegeniiber
Treatment as Usual bei Patienten mit Prostatakrebs (Hébert et al. 2012), wobei Fatigue
indirekt Gber das Aktivitdtslevel der Teilnehmer gemessen wurde. In einer anderen
Studie konnten keine signifikanten Gruppenunterschiede fiir Fatigue gegeniiber
Treatment as Usual gefunden werden (Domnick et al. 2017). Wenn Treatment as Usual
durch eine aktive konventionelle Kontrollintervention wie Walking oder arztliche
Beratung  erweitert wurde, fanden sich ebenfalls keine  signifikanten
Gruppenunterschiede beziiglich Fatigue (Domnick et al. 2017; Spahn et al. 2013). Alle 3
RCTs weisen ein teilweise unklares oder hohes Risiko fiir methodische Bias auf, weshalb
diese Evidenz fiur eine zusatzliche Empfehlung fiir oder gegen gruppenbasierte,
multimodale Programme der Mind-Body-Medizin beziiglich Fatigue nicht ausreichend ist.

Schmerz

Auch fir den sekundaren Endpunkt Schmerz konnte das bereits beschriebene RCT von
Witt et al. (2015) signifikante Gruppenunterschiede zugunsten des arztlich geleiteten,
individualisierten, multimodalen Konzeptes gegeniiber Standardtherapie im Verlauf und
zu Ende der 26-woéchigen Interventionsphase finden. Ebenso wie fiir die Endpunkte
Lebensqualitit und Fatigue kann eine spezifische Wirksamkeit einzelner Verfahren
aufgrund des pragmatischen Studiendesigns nicht abgeleitet werden. Das Konzept als
Ganzes (arztlich geleitet, individualisiert, integrativ) erwies sich im Rahmen dieser Studie
(Witt et al. 2015) jedoch als wirksam und sicher.

Fiir die Integration einer individualisierten, multimodalen naturheilkundlichen/
komplementaren Pflegeintervention in die Standardversorgung wahrend Chemotherapie
konnten gegeniiber der alleinigen Standardversorgung kein signifikante Mehrwert
gefunden werden (Klafke et al. 2019). Zur Reduktion von Schmerzen scheint die
Integration komplementdrer Pflegeinterventionen wahrend Chemotherapie nicht
ausreichend, um einen Vorteil gegeniber der Standardversorgung zu erreichen,
wahrend die Integration einer komplexeren MaRnahme mit arztlichen, Mind-Body-
medizinischen und pflegerischen MaRnahmen (Witt et al. 2015) die Schmerzintensitat
signifikant zu reduzieren vermag. Da beide Studien aber unterschiedliche Stichproben
in unterschiedlichen Therapiestadien untersuchten, bedarf es zusatzlicher Forschung,
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um weitere Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen ableiten zu und gesicherte
evidenzbasierte Empfehlungen geben kénnen.

Zudem fanden Domnick et al. (2017) bei onkologischen Patienten wahrend und nach
onkologischer Therapie keinen signifikanten Gruppenunterschied fur Schmerz infolge
eines 3 wochigem semistandardisierten, multimodalen Gruppenprogramms der Mind-
Body-Medizin. Da dieses RCT ein vorwiegend unklares Risiko fiir methodische Bias
aufweist, kann diese Evidenz fir eine zusatzliche Empfehlung fir oder gegen
gruppenbasierte, multimodale Programme der Mind-Body-Medizin bei Schmerzen nicht
herangezogen werden.

Dyspnoe

Aufgrund des Vorliegens von nur einer Studie wurde keine Empfehlung fur den Endpunkt
Dyspnoe formuliert. Die Ergebnisse werden dennoch im Folgenden berichtet.

Das methodisch hochwertige RCT von Klafke et al. (2019) zeigte beziiglich der Reduktion
von Dyspnoe post-Intervention sowie zum 48 Wochen-Follow-up signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten der Integration einer individualisierten, multimodalen
komplementaren Pflegeintervention in die Standardversorgung wahrend Chemotherapie
gegeniiber Standardversorgung alleine bei Frauen mit gyndkologischen Tumoren.
Aufgrund der Tatsache, dass die Studie Dyspnoe lediglich als sekundarer Endpunkt
erfasste, bedarf es weiterer Studien, bis die Evidenzlage ausreichend fiir eine zusatzliche
Empfehlung fiir oder gegen die Integration einer individualisierten, multimodalen kom-
plementaren Pflegeintervention erscheint.

Domnick et al. (2017) fanden hingegen bei onkologischen Patienten wahrend/nach
onkologischer Therapie keine signifikanten Gruppenunterschiede fiir Dyspnoe nach
einem 3 wochigen standardisierten, multimodalen Gruppenprogramme der Mind-Body-
Medizin. Da dieses RCT ein vorwiegend unklares Risiko fiir methodische Bias aufweist,
kann diese Evidenz fiir eine zusatzliche Empfehlung fir oder gegen gruppenbasierte,
multimodale Programme der Mind-Body-Medizin bei Dyspnoe nicht herangezogen
werden.

Mortalitat

Aufgrund des Vorliegens von nur einer Studie wurde keine Empfehlung fiir den Endpunkt
Mortalitat formuliert. Die Ergebnisse werden dennoch im Folgenden berichtet.

Ein RCT mit quasiexperimenteller Zuordnung untersuchte die Wirkung einer gruppen-
basierten, integrativen RehabilitationsmaRnahme mit Elementen der Mind-Body- und
Traditionellen Chinesischen Medizin versus Treatment as Usual auf das
Gesamtiiberleben 2 Jahre nach Studienbeginn (He & Fan 2008). Das Gesamtiiberleben
der Gruppe unter integrativer Therapie lberstieg mit 94,7% das Gesamtiiberleben der
Gruppe unter Standardbehandlung, welches 80,7% betrag. Dieser Unterscheid war
statistisch  signifikant. In Subgruppenanalysen zeigte sich ein signifikanter
Gruppenunterschied fiir onkologische Patienten verschiedenster Krebsdiagnosen des
Stadiums | bis Il, nicht jedoch fur héhere Stadien. Da die Studie noch nicht repliziert
wurde und ein hohes Risikos beziiglich des Selektionsbias ausweist, kann derzeitig keine
evidenzbasierte Empfehlung fir  oder  gegen die  Anwendung von
multimodalen/integrativen Verfahren zur Reduktion der Mortalitit bei onkologischen
Patienten gegeben werden.

Weitere krebs(-therapie) assoziierte Symptome
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Aufgrund des Vorliegens einer sehr geringen Anzahl an Studien mit sehr heterogenen
Effekten wurden keine Empfehlungen fiir die weiteren Endpunkte formuliert. Die
Ergebnisse werden dennoch im Folgenden berichtet.

Fur Depressivitat liegen Daten aus 3 RCTs (Domnick et al. 2017; Spahn et al. 2013; Targ
& Levine 2002), fiir Angstlichkeit Daten aus 2 RCTs (Spahn et al. 2013; Targ & Levine
2002) vor, die semistandardisierte, multimodale Gruppenprogramme der Mind-Body-
Medizin von einer Dauer von 3-12 Wochen gegen Treatment as Usaul testeten. Fir
Depressivitat wurden durchgehend keine signifikanten Gruppenunterschiede gefunden,
fir Angstlichkeit fanden Spahn et al. (2013) signifikante Gruppenunterschiede post
Intervention als Additiv zur einer Walking-Intervention, Targ und Levine (2002) fanden
post Intervention hingegen keine signifikanten Gruppenunterschiede gegentiber
Psychoeduktion. Alle RCTs weisen ein teilweise unklares oder hohes Risiko fiir
methodische Bias auf, weshalb diese Evidenz fiir eine Empfehlung fiir oder gegen
gruppenbasierte, multimodale Programme der Mind-Body-Medizin beziglich
Depressivitit oder Angstlichkeit nicht ausreichend ist.

Weitere krebs(-therapie)assoziierte Symptome wie menopausale Symptome, kognitive
Beeintrachtigung, Schlaf, Appetit, Ubelkeit, Erbrechen, Konstipation und Diarrhoe
wurden durch 4 RCTs (Klafke et al. 2019; Witt et al. 2015) (Domnick et al. 2017; Spahn
et al. 2013) untersucht. Es fanden sich inkonsistente oder nicht-signifikante Ergebnisse,
weshalb diese Evidenz nicht ausreichend erscheint, um zusatzliche Empfehlungen fir
oder gegen die untersuchten Verfahren ableiten zu kénnen.

Nebenwirkungen:

Eine gefundene Evidenz aus 7 RCTs weist darauf hin, dass die Integration von
multimodalen komplementdarmedizinischen Programmen in die Standardversorgung
nicht mit zusatzlichen schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen assoziiert ist, auch
wenn 5 der eingeschlossenen RCTs unerwilinschte Ereignisse nicht systematisch
berichten (He & Fan 2008; Hébert et al. 2012; Klafke et al. 2019; Ornish et al. 2008; Targ
& Levine 2002). Fir semistandardisierte multimodale, Mind-Body-medizinische
Programme konnten Spahn et al. (2013) keine (schwerwiegenden) unerwiinschten
Ereignisse in beiden Gruppen feststellen, Domnick et al. (2017) zadhlten zudem weniger
unerwiinschten Ereignisse in der integrativen Therapiegruppe gegeniiber der
Standardtherapie, wegen derer Patienten ihre Chemo-/ Radiotherapie abbrachen. Witt et
al. (2015) berichteten auch, dass in der Gruppe, die darztlich geleitete, die
individualisierte integrative Therapie erhielt, weniger unerwiinschte und schwere
unerwiinschte Ereignisse auftraten als in der Gruppe, die Standardversorgung erhielt.

Evidenzaufarbeitung

Die Evidenzaufarbeitung zu Multimodale und Integrative Verfahren wurde von den
Wissenschaftlern der Universitat Duisburg-Essen unter der Leitung von Prof. Dr. Dobos
(KOKON) durchgefiihrt.
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5.4. Tai Chi/ Qigong

5.12. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen heterogene Daten aus 1 MA mit 11 RCTs und 1 weiteren RCT zur
Wirksamkeit von Tai Chi/Qigong zur Verbesserung der globalen und

O tumorspezifischen Lebensqualitdt bei onkologischen Patienten wahrend und nach
onkologischer Therapie vor. Tai Chi/Qigong kann zur Verbesserung der globalen und
tumorspezifischen Lebensqualitdt bei diesen Patienten erwogen werden.

Level of Evidence Quellen:
2 MA: Wayne et al. (2018)
a' RCT: Liu, You, et al. (2017)

Starker Konsens

5.13. Evidenzbasierte Empfehlung (neu zusammengefiligt)

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 1 Netzwerk-MA mit 245 RCTs, 1 MA mit 14 RCTs und 1 weiteren
RCT zur Wirksamkeit von Tai Chi/Qigong zur Senkung von Fatigue' und Ein- und

B Durchschlafstorungen® bei onkologischen Patienten wadhrend und nach
onkologischer Therapie vor. Tai Chi/Qigong sollte zur Senkung von Fatigue' und Ein-
und Durchschlafstérungen? bei diesen Patienten empfohlen werden.

Level of Evidence Quellen:
2 a MA: '?Wayne et al. (2018)

Netzwerk-MA: ' Hilfiker et al. (2018)

RCT: %Irwin et al. (2017)

Starker Konsens

5.14. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen heterogene Daten aus 1 MA mit 7 RCTs und weiteren 2 RCTs zur Wirksamkeit
von Tai Chi/Qigong zur Senkung von Depressivitdit* bei onkologischen Patienten

O wahrend und nach onkologischer Therapie vor. Tai Chi/Qigong kann zur Senkung von
depressiven Verstimmungen* bei onkologischen Patienten erwogen werden.

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

Level of Evidence Quellen:
2 MA: Wayne et al. (2018)
a RCT: Liu, You, et al. (2017); Irwin et al. (2017)

Konsens
Tai Chi gehort ist eine weltweit praktizierte meditative Bewegungsiibung. Urspriinglich
aus der Selbstverteidigung hervorgegangen beinhaltet Tai Chi eine Abfolge von Ubungen

mit langsamen und flieRenden Bewegungen, und wird daher oft als Schattenboxen
bezeichnet. Neben Kraft, Beweglichkeit und Koordination integriert Tai Chi auch
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Atemtechniken sowie kognitive Fahigkeiten wie Korperwahrnehmung, Aufmerksamkeit
und Entspannung. Qigong hat seinen Ursprung ebenfalls in China, und ist im Gegensatz
zu Tai Chi oft durch vereinfachte Bewegungsabldaufe und Wiederholungen der
Bewegungsroutinen gekennzeichnet. Da sich die Techniken jedoch zu groRen Teilen
Uberschneiden, wird die Evidenz zu Tai Chi und Qigong in diesem Kapitel gemeinsam
aufgearbeitet.

Es liegen Daten [2 MA mit 14 RCTs und weitere 2 RCTs] zum Einfluss von Tai Chi und
Qigong auf Lebensqualitat, Fatigue, Schlaf und Depressivitit sowie zu Nebenwirkungen
von Tai Chi und Qigong bei Menschen mit verschiedenen Krebserkrankungen vor. Es
liegen keine Daten zum Einfluss von Tai Chi und Qigong auf die Mortalitat oder zu
moglichen Wechselwirkungen von Tai Chi und Qigong mit anderen onkologischen
Therapien vor.

Lebensqualitat (Zu Empfehlung 5.12)

Eine Metaanalyse aus 2018 (Wayne et al. 2018) fand 11 RCTs, die die Wirkung von Tai
Chi/Qigong auf die globale und tumorspezifische Lebensqualitdt von Krebspatienten
untersuchten. Im Ergebnis zeigte sich ein signifikanter Kurzzeiteffekt (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: 0,73; 95% Konfidenzintervall: 0,23 bis 1,23) gegeniiber Treatment
as Usual direkt nach Ende der Interventionen, die zwischen 3 und 24 Wochen dauerten
(Median 10 Wochen). Dies entspricht dabei einer mittleren Effektstdarke. Obwohl die
Ergebnisse darauf hindeuten, dass die Nutzung von Tai Chi/ Qigong im Vergleich zu
Treatment as Usual mit einer Verbesserung der Lebensqualitat assoziiert ist, schranken
die haufig unklaren oder hohen Risk of Bias Bewertungen und die Heterogenitit
zwischen den Studien die Aussagekraft deutlich ein. Zudem sind die Nach-
beobachtungszeitraume zu kurz, um Aussagen lber langerfristige Wirkungen treffen zu
kénnen. Immerhin scheint Tai Chi/Qigong generell sicher und mit wenig unerwiinschten
Wirkungen assoziiert zu sein, obgleich nur 4 Studien Uberhaupt sicherheitsrelevante
Outcomes berichtet haben. Im Vergleich zu aktiven Kontrollinterventionen (z.B.
Stretching) fand die 0.g. Metaanalyse (Wayne et al. 2018) mit 6 RCTs keine Unterschiede
zwischen den Gruppen hinsichtlich der Lebensqualitit nach Interventionsende. Ein
weiterer RCT (Liu, You, et al. 2017), welcher in einer Nicht-Unterlegenheitsstudie Qigong
mit Stretching vergleicht, konnte ebenfalls zeigen, dass Qigong beziglich der
tumorspezifischen Lebensqualitat Stretching nicht unterlegen war. Allerdings war auch
dieser RCT nicht frei von methodischen Madngeln. Die moégliche Wirksamkeit von Tai
Chi/Qigong gegeniiber Treatment as Usual, sowie die positive Risikobewertung
sprechen fiir eine verhalten positive Empfehlung, die in weiteren Studien bestatigt und
hinsichtlich der Langzeitwirkung untersucht werden muss.

Fatigue und Schlaf (Zu Empfehlung 5.13)

Zu Fatigue wurden 2018 zwei Metaanalysen veroffentlicht. Eine Metaanalyse (Wayne et
al. 2018) fand 10 RCTs beziiglich der Wirksamkeit von Tai Chi/Qigong im Vergleich zu
Treatment as Usual, und im Vergleich zu aktiven Interventionen. In beiden Fdllen konnte
eine signifikante Uberlegenheit von Tai Chi/Qigong wihrend/nach Abschluss der
Chemo-/Radiotherapie statistisch nachgewiesen werden. Wahrend im Vergleich zu
Treatment as Usual ein moderater Effekt gefunden wurde (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0,75; 95% Konfidenzintervall: -1,35 bis -0,14), war der Effekt im
Vergleich zZu aktiven Kontrollinterventionen eher  klein (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0,48; 95% Konfidenzintervall: -0,98 bis -0,14). Eine Netzwerk-
Metaanalyse (Hilfiker et al. 2018) differenzierte zwischen onkologischen Patienten
wihrend und nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie und fand eine Uberlegenheit
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lediglich bei den Patienten nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie, mit einer kleinen
Effektstarke (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,45; 95% Konfidenzintervall: -0,84
bis -0,06). Keine Effekte fanden sich wahrend Chemo-/Radiotherapie, und im Vergleich
zu aktiven Interventionen. Zudem verschwand der signifikante Effekt, sobald Studien mit
kleinen Stichproben ausgeschlossen wurden. Insgesamt bewegte sich Tai Chi/Qigong im
Mittelfeld, wenn alle aktiven Interventionen (psychologische Interventionen, Manuelle
Therapien, Entspannung, Sport, etc.) miteinander verglichen wurden. Die haufig
unklaren oder hohen Risk of Bias-Bewertungen und die Heterogenitit zwischen den
Studien  schranken die Aussagekraft zusatzlich ein. Zudem sind die
Nachbeobachtungszeitraume zu kurz, um Aussagen Uber ldngerfristige Wirkungen
treffen zu kénnen.

Beziiglich Schlaf bzw. Ein- und Durchschlafstorungen fand eine aktuelle Metaanalyse
liber 6 RCTs keine konsistenten Hinweise darauf, dass Tai Chi/Qigong Schlafstérungen/-
probleme verbessern kann (Wayne et al. 2018). Obgleich ein Trend vorhanden war, war
Tai Chi/Qigong Treatment as Usual wahrend/nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie
statistisch nicht tberlegen. Eine mogliche Ursache wurde von den Autoren auch in der
kleinen Anzahl von sowie der Heterogenitdt der Studien vermutet. Im Gegensatz dazu
konnte jedoch ein signifikanter Effekt zugunsten Tai Chi/Qigong im Vergleich zu aktiven
Interventionen gefunden werden, dort mit einer kleinen Effektstarke (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0,45; 95% Konfidenzintervall: -0,87 bis -0,03). Ein weiteres
methodisch hochwertiges RCT (Irwin et al. 2017) verglich 12 Wochen Tai Chi mit einer
kognitiven Verhaltenstherapie fiir Insomnia in einer Nicht-Unterlegenheitsstudie an
insgesamt 90 Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie. Die
Ergebnisse lieferten Hinweise darauf, dass Tai Chi Chih ebenso wirksam zur Reduktion
von Insomnie sein kann wie eine kognitive Verhaltenstherapie fur Insomnia.

Insgesamt zeigen sich flir Fatigue positive Effekte fiir die Wirkung von Tai Chi/Qigong
wahrend und nach Chemo-/Radiotherapie, jedoch keine Effekte wahrend der Therapie.
Beziiglich Schlaf zeigen sich gemischte Ergebnisse fiir die Intervention wahrend und
nach Chemo-Radiotherapie.

Depressivitat (Zu Empfehlung 5.14)

Flur die Wirkungen von Tai Chi/Qigong auf (nicht klinische) Depressivitat liegen erste
Daten aus einer Metaanalyse (Wayne et al. 2018) bei Krebspatienten wahrend/nach
Abschluss der Chemo-/ Radiotherapie vor. Daten aus insgesamt 7 RCTs wurden
kombiniert und konnten zeigen, dass Tai Chi/Qigong Treatment as Usual statistisch
Uberlegen war. Die Effektstarke bewegte sich jedoch nur in einem kleinen Bereich
(standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,32; 95% Konfidenzintervall: -0,54 bis -0,09). Im
Vergleich zu aktiven Kontrollinterventionen hingegen konnte kein statistisch
signifikanter Unterschied gefunden werden. Damit scheint Tai Chi/Qigong ahnlich
wirksam wie andere Verfahren zu sein. Zwei RCTs (Irwin et al. 2017; Liu, You, et al. 2017)
unterstiitzen diese Befunde, zumindest fiir Brustkrebspatientinnen nach Abschluss der
Chemo-/Radiotherapie. Die Studien zeigen, dass Tai Chi einer kognitiven
Verhaltenstherapie nicht unterlegen ist (Irwin et al. 2017) bzw. Qigong dhnlich wirksam
ist wie Stretching (Liu, You, et al. 2017). Auch in Bezug auf Depressivitdt schrianken die
haufig unklaren oder hohen Risk of Bias Bewertungen und die Heterogenitdt zwischen
den Studien die Aussagekraft ein. Zudem sind die Nachbeobachtungszeitraume zu kurz,
um Aussagen Uber langerfristige Wirkungen treffen zu kénnen. Nicht zuletzt sind die
Studien nicht spezifisch fiir Depressionen im Zusammenhang mit einer Krebserkrankung
angelegt, und der Einschluss nicht-depressiver Patienten wird vermutlich
depressionsspezifische Effekte verwdssern. Weitere Studien, die die Wirkung von Tai
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Chi/Qigong spezifisch bei Patienten mit eingeschrankter psychischer Gesundheit im
Zusammenhang mit einer Krebserkrankung untersuchen, sind wiinschenswert.

Nebenwirkungen

Eine Metaanalyse tber 14 RCTs ergab keine Hinweise auf Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit Tai Chi/Qigong (Wayne et al. 2018). Allerdings berichteten nur 4
von 14 RCTs lUberhaupt Outcomes im Zusammenhang mit Sicherheit. Generell scheint
Tai Chi/Qigong mit wenigen Nebenwirkungen assoziiert zu sein, da die
Bewegungsablaufe einfach, langsam und flieRend sind. Ein systematischer Review
publizierter RCTs zu Tai Chi ohne einen spezifischen Fokus auf onkologische Patienten
ergab, dass nur leichte und zu erwartende Nebenwirkungen berichtet wurden,
insbesondere leichte muskuloskeletale Schmerzen (Wayne, Berkowitz, Litrownik, Buring,
& Yeh 2014). Aufgrund der Verbesserung von Koordination und Stabilitit sowie des
geringen Nebenwirkungsprofils wird Tai Chi/Qigong daher oft auch bei alteren und
gebrechlichen Personen mit Erfolg eingesetzt. Es gibt keine Hinweise darauf, dass dies
bei onkologischen Patienten grundsatzlich anders zu beurteilen ist. Insgesamt scheinen
Tai Chi und Qigong sichere Verfahren zu sein.

Evidenzaufarbeitung
Die Evidenzaufarbeitung zu Tai Chi/Qigong wurde von den Wissenschaftlern der
Universitat Duisburg-Essen unter der Leitung von Prof. Dr. Dobos (KOKON) durchgefiihrt.
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5.5. Yoga

5.15. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es |iegen heterogene Daten aus 1 MA mit 5 RCTs zur Wirksamkeit von Yoga zur
Verbesserung der globalen und krebsspezifischen Lebensqualitit bei

0 Brustkrebspatientinnen nach onkologischer Therapie vor. Yoga kann zur
Verbesserung der globalen und krebsspezifischen Lebensqualitit bei diesen
Patienten erwogen werden..

Level of Evidence Quellen: Cramer et al. (2017)

la

Starker Konsens

5.16. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 1 Netzwerk-MA mit 245 RCTs und 1 MA mit 17 RCTs zur
Wirksamkeit von Yoga zur Senkung von Fatigue bei onkologischen Patienten wahrend

B und nach onkologischer Therapie vor. Yoga sollte zur Senkung von Fatigue bei diesen
Patienten empfohlen werden.

Level of Evidence Quellen:

la

MA: Cramer et al. (2017)

Netzwerk-MA: Hilfiker et al. (2018)

Starker Konsens

5.17. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 1 MA mit 8 RCTs und weiteren 3 RCTs zur Wirksamkeit von Yoga
zur Senkung von Ein- und Durchschlafstérungen bei Brustkrebspatientinnen nach

O onkologischer Therapie vor. Yoga kann zur Senkung von Ein- und
Durchschlafstorungen bei diesen Patienten erwogen werden.

Level of Evidence Quellen:

la

MA: Cramer et al. (2017)

RCT: Carson, Carson, Porter, Keefe, und Seewaldt (2009); Cramer, Rabsilber, Lauche, Kimmel, und Dobos
(2015); Mustian et al. (2013)

Konsens
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5.18. Evidenzbasierte Empfehlung (neu zusammengefiigt)

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 1 RCT zur Wirksamkeit von Yoga auf die Reduzierung von
Depressivitat®* und Angstsymptomen** bei Patienten mit Kolorektalkarzinom nach

O onkologischer Therapie vor. Yoga kann zur Reduzierung depressiver Verstimmung*
und Angstsymptomen** bei diesen Patienten erwogen werden.

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

**Angstsymptome sind als subklinische Auspragungen zu verstehen, nicht als
diagnostizierte Angststérung (ICD F40)

Level of Evidence Quellen: Cramer, Pokhrel, et al. (2016)

1b

Starker Konsens

5.19. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 2 RCTs zur Wirksamkeit von Yoga auf die Senkung der
empfundenen kognitiven Beeintrachtigung bei Brustkrebspatientinnen nach

0 onkologischer Therapie vor. Yoga kann zur Senkung der kognitiven Beeintrachtigung
bei diesen Patienten erwogen werden.

Level of Evidence Quellen: Derry et al. (2015); Janelsins et al. (2016)

1b

Starker Konsens

5.20. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus 2 RCTs zur Wirksamkeit von Yoga zur Senkung
therapieassoziierter menopausaler Symptome (wie Hitzewallungen,
O Gelenkschmerzen und weitere somatovegetative und urogenitale Symptome) bei
Brustkrebspatientinnen nach onkologischer Therapie vor. Yoga kann zur Senkung
therapieassoziierter menopausaler Symptome bei diesen Patienten erwogen werden.

Level of Evidence Quellen: Carson et al. (2009); Cramer, Rabsilber, et al. (2015)

1b

Konsens
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5.21. Evidenzbasiertes Statement

Level of Evidence  Es liegen keine ausreichenden Daten aus RCTs zur Wirksamkeit von Yoga zur

2b Senkung der Stressperzeption/des Speichelkortisollevels, der Ubelkeit oder des
Erbrechens, des Lymphdédemvolumens oder der Einschrankungen der
Schulterbeweglichkeit bei onkologischen Patienten vor. Ebenso liegen keine
ausreichenden Daten aus RCTs zur Wirksamkeit von Yoga zur Senkung von erektilen
Dysfunktionen oder urologischen Symptomen bei Patienten mit Prostatakrebs vor. Es
kann keine Empfehlung fiir oder gegen eine Anwendung von Yoga zur Senkung der
beschriebenen Symptome bei diesen Patienten gegeben werden.

Quellen: Anestin, Dupuis, Lanctot, und Bali (2017); Ben-Josef et al. (2017); Bower et al. (2012); Bower et al.
(2014); Chandwani et al. (2014); Culos-Reed, Carlson, Daroux, und Hately-Aldous (2006); Kovacic und Kovacic
(2011); Loudon, Barnett, Piller, Immink, und Williams (2014); Loudon et al. (2016); Pruthi et al. (2012);
Raghavendra et al. (2007); Rao, Vadiraja, et al. (2017); Taylor et al. (2018); Vadiraja et al. (2017)

Konsens

Yoga entstammt der indischen Philosophie und Gesundheitspflege und ist seit mehreren
Tausend Jahren Bestandteil der spirituellen und medizinischen Praxis des Subkontinents.
Klassisch umfasst Yoga Richtlinien zu ethischem Verhalten, koérperliche Aktivitat, Atem-
, Konzentrations- und Meditationstechniken (De Michelis 2005). In Deutschland
fokussiert Yoga meist auf sogenannte Yogahaltungen, isometrische Kérperiibungen,
zum Teil zu flieRenden Bewegungsabfolgen verbunden. Diese korperliche Aktivitat wird
oft ergdanzt durch Atemtechniken, meditative oder Entspannungsiibungen und/oder
Empfehlungen zu Erndhrung und weiteren Bereichen der Lebensstilfiihrung, wobei
unterschiedliche Schulen mehr oder weniger stark auf die mentalen oder korperlichen
Techniken fokussieren (De Michelis 2005). Yoga wird hier meist im Gruppensetting ein-
bis zweimal wochentlich liber mehrere Monate angebotene (De Michelis 2005). In den
USA gehort Yoga zu den am hadufigsten genutzten komplementdarmedizinischen
Methoden; 2012 gaben 13,2% der erwachsenen US-Bevolkerung (31,0 Millionen
Personen) an, schon einmal Yoga praktiziert zu haben, 8,9% (21,0 Millionen Personen)
hatten in den letzten 12 Monaten praktiziert (Cramer, Ward, et al. 2016). Fur
Deutschland ergab eine national reprdasentative Umfrage zur Yoga-Praxis eine
Punktpravalenz von 3,3% und eine Lebenszeitpravalenz von 15,1%. Weitere 16,1% der
Befragten konnten sich vorstellen, in den nachsten 12 Monaten mit Yoga zu beginnen
(Cramer 2015), dies entspricht 15,7 Millionen Menschen in Deutschland, die zum
Zeitpunkt der Umfrage Yoga praktizierten oder interessiert waren, mit Yoga zu
beginnen. Von den Yoga-Praktizierenden hatten 75,0% mit Yoga begonnen, da sie eine
Verbesserung des koérperlichen Befindens, 63,2% eine Verbesserung des psychischen
Befindens durch die Ubung erwarteten. Yoga ist in mehr als 300 RCTs zu verschiedenen
Indikationen geprift worden; onkologische Erkrankungen stellen dabei eine
Hauptindikation dar (Cramer, Lauche, & Dobos 2014). Eine Metaanalyse (iber 306 RCTs
bei verschiedenen Patientenpopulationen sowie gesunden Probanden untersuchte die
differentielle Wirksamkeit von verschiedenen Yogastilen mit dem Ergebnis, dass sich
keiner der 52 untersuchten Yogastile einem anderen als signifikant Uberlegen
herausstellte (Cramer, Lauche, Langhorst, & Dobos 2016). Daher wird im Folgenden
lediglich von Yoga gesprochen. Empfehlungen fiir einzelne Yogastile werden nicht
gegeben. Detailliertere Angaben zu den untersuchten Yogastilen finden sich in der
Evidenztabelle.

Uberblick:
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Es liegen Daten [1 MA mit 24 RCTs und weitere 17 RCTs] zum Einfluss von Yoga auf
Lebensqualitat, Fatigue (subjektive und objektive MaRe), Schlaf (subjektive und objektive
MaRe), Depressivitit, Angst, Stress (subjektive und objektive MaRe), Ubelkeit, Erbrechen,
menopausale Symptome (wie Hitzewallungen, Gelenkschmerzen und weitere
somatovegetative und urogenitale Symptome), kognitive Beeintrdchtigung,
Lymphoédemvolumen und Schulterbeweglichkeit sowie zu Nebenwirkungen von Yoga bei
Frauen mit Brustkrebs vor. Zudem gibt es Daten [1 RCT] zum Einfluss von Yoga auf
Lebensqualitdt, Schlaf, Angst und Depressivitdt sowie zu Nebenwirkungen von Yoga bei
Menschen mit Kolorektalkrebs. Bei Mdnnern mit Prostatakrebs liegen Daten [1 RCT] zum
Einfluss von Yoga auf Lebensqualitat, Fatigue, erektile Dysfunktionen und urogenitale
Symptome vor. Bei Patienten mit verschiedenen Krebserkrankungen ergab die Suche
Daten [1 Netzwerk-MA mit 245 RCTs, davon 26 zu Yoga] zum Einfluss von Yoga auf
Fatigue. Weitere Daten [2 RCTs] liegen bei Menschen mit verschiedenen
Krebserkrankungen zum Einfluss von Yoga auf Lebensqualitdt, Stress, Depressivitat,
Schlaf (subjektive und objektive MaRe) und kognitive Beeintrachtigung vor. Es liegen
keine Daten zum Einfluss von Yoga auf die Mortalitit oder zu maoglichen
Wechselwirkungen von Yoga mit anderen onkologischen Therapien vor.

Lebensqualitit (Zu Empfehlung 5.15)

Eine Cochrane-Metaanalyse aus 2017 (Cramer et al. 2017) fand 15 RCTs, die die Wirkung
von Yoga auf die allgemeine sowie krebsspezifische Lebensqualitit von Frauen mit
Brustkrebs untersuchten. Im Ergebnis zeigte sich ein signifikanter Kurzzeiteffekt
gegeniiber Treatment as Usual (Weiterfilhrung der bisherigen Therapie ohne aktive
Studienintervention oder Warteliste) direkt nach Ende der Yogainterventionen, die im
Median 8 Wochen (Range 2 Wochen bis 6 Monate) dauerten. Die standardisierte
Mittelwertsdifferenz entspricht einer kleinen Effektstarke, ist aber als robust gegeniiber
der moglichen Verletzung der verblindeten Zuordnung und der verblindeten Erhebung
der Zielparameter einzuschitzen. Subgruppenanalysen zeigten einen signifikanten
gemittelten Kurzzeiteffekt von Yoga nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie
(standardisierte Mittelwertsdifferenz: 0,36; 95% Konfidenzintervall: 0,11 bis 0,60),
jedoch nicht wahrend Chemo-/Radiotherapie (standardisierte Mittelwertsdifferenz: 0,09;
95% Konfidenzintervall: -0,53 bis 0,71). Dabei beruht die Analyse nach Abschluss der
Chemo-/Radiotherapie auf 5 RCTs moderater methodischer Qualitdat und enthalt keine
signifikante Heterogenitiat. Die Analyse wahrend Chemo-/Radiotherapie hingegen lasst
keine finale Interpretation zu, da sie signifikante Heterogenitat aufweist und auf 2 RCTs
mit vorwiegend unklarem Risk of Bias derselben Arbeitsgruppe beruht. Signifikante
follow-up Effekte gegeniiber Treatment as Usual bis zu 6 Monaten nach Ende der
Yogaintervention wurden nicht gefunden, wobei beide Analysen (wahrend und nach
Abschluss der Chemo-/Radiotherapie) auf jeweils nur einem RCT mit vorwiegend
unklarem Risk of Bias basieren und wiederum als lediglich vorlaufiges Ergebnis
anzusehen sind. Gegeniiber Edukation konnten die Ergebnisse aus 2 RCTs wahrend
Chemo-/Radiotherapie gepoolt werden. Bei hoher statistischer Heterogenitdt gab es
keine signifikanten Gruppenunterschiede direkt nach Interventionsende. Gegeniiber
konventionellen Bewegungstherapien (Stretching, Aerobic und nicht ndaher definierten
kérperlichen Ubungsprogrammen) fanden Cramer et al. (2017) ebenfalls keine
signifikanten Gruppenunterschiede direkt nach Interventionsende sowohl wahrend (2
RCTs) als auch nach Chemo-/Radiotherapie (1 RCT). Alle analysierten RCTs mit aktiven
Kontrollgruppen sind jedoch vorwiegend mit einem unklaren Risk of Bias bewertet
worden, weshalb Schlussfolgerungen zur vergleichbaren Wirksamkeit von Yoga und
edukativen bzw. konventionell bewegungstherapeutischen Programmen als vorlaufig
anzusehen sind. Evidenz fiir einen Publikationsbias lieR sich nicht finden.
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Drei zusatzliche RCTs bei Brustkrebspatientinnen post-OP (Rao, Raghuram, et al. 2017),
Prostatapatienten wahrend Radiotherapie (Ben-Josef et al. 2017) und einer Stichprobe
mit gemischten Krebsdiagnosen nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie (Culos-Reed
et al. 2006) zeigen ebenfalls signifikante Kurzzeiteffekte der Verbesserung der globalen
wie krebsspezifischen Lebensqualitdat zugunsten Yoga. Alle drei RCTs sind jedoch von
methodisch geringer bzw. unklarer Qualitat, so dass die Evidenz fiir eine zusatzliche
Empfehlung nicht ausreichend ist.

Fatigue (Zu Empfehlung 5.16)

Eine Cochrane-Metaanalyse aus 2017 (Cramer et al. 2017) fand 17 RCTs, die die Wirkung
von im Median 8 wochigen Yogainterventionen auf Fatigue bei Brustkrebspatientinnen
untersuchten. Gegeniiber Treatment as Usual direkt nach Ende der Yogainterventionen
konnten die Analysen signifikante, kleine bis mittlere Effektstairken wahrend
(standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,68; 95% Konfidenzintervall: -1,18 bis -0,19) als
auch nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -
0,40; 95% Konfidenzintervall: -0,64 bis -0,15) nachweisen. Der Gesamteffekt war
ebenfalls statistisch signifikant und robust gegenliber der moglichen Verletzung der
Generierung der Randomisierungssequenz, der verblindeten Zuordnung, der
verblindeten Erhebung der Zielparameter und der Verzerrung durch vorzeitigen
Studienabbruch. Signifikante Heterogenitit wurde nur in der Subgruppenanalyse
wahrend Chemo-/Radiotherapie gefunden. Die follow-up Effekte gegeniiber Treatment
as Usual bis zu 6 Monaten nach Ende der Yogaintervention waren nicht signifikant, wobei
beide Analysen (wahrend und nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie) auf jeweils nur
einem RCT mit keiner Stichprobe und vorwiegend unklarem Risk of Bias basieren. Eine
abschlieRende Einschatzung mdoglicher langerfristiger Effekte von Yoga gegeniiber
Treatment as Usual ist daher noch nicht méglich. Gegeniiber Edukation zeigten 2
eingeschlossene RCTs signifikant groRere Kurzzeiteffekte von Yoga auf Fatigue. Der
Effekt wahrend Chemo-/Radiotherapie (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,90; 95%
Konfidenzintervall: -1,37 bis -0,42) beruht auf einem indischen RCT geringer
methodischer Qualitat und sollte daher mit Vorsicht interpretiert werden. Der Effekt nach
Abschluss der Chemo-/Radiotherapie (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,93; 95%
Konfidenzintervall: -1,67 bis -0,18) beruht auf einem amerikanischen RCT, welches zwar
Uberwiegend low Risk of Bias aufweist, aber aufgrund der sehr kleinen Stichprobe von N
= 31 einer Replikation bedarf. Gegeniiber konventionellen Bewegungstherapien scheint
Yoga sowohl wdhrend als auch nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie dhnlich
effektiv zu sein. Jedoch sollten die Effekte, die auf 3 kleinen RCTs mit Uberwiegend
unclear Risk of Bias basieren, wieder mit Vorsicht interpretiert werden.

Eine Netzwerk-Metaanalyse aus 2018 (Hilfiker et al. 2018) iber 245 RCTs, von denen 25
Evidenz zu Yoga berichteten, untersuchte gemischte Krebspopulationen. Sie fand
direkte wie indirekte Evidenz, die zeigt, dass Yoga, angewandt sowohl wahrend als auch
nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie, Treatment as Usual direkt nach Ende der
Yogaintervention signifikant Uberlegen ist. Beide Effekte, wadhrend (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0,51; 95% Konfidenzintervall: -1,01 bis -0,00) und nach Abschluss
der Chemo-/Radiotherapie (standardisierte  Mittelwertsdifferenz: -0,68; 95%
Konfidenzintervall: -0,93 bis -0,43), sind als robust gegeniiber der moglichen
Verzerrung durch kleine Stichproben (Publikationsbias) einzuschdtzen. Der Ausschluss
kleinerer Studien unter 25 Patienten pro Gruppe erhohte die Effektstarken, reduzierte
jedoch nicht die Heterogenitdt innerhalb der einzelnen Metaanalysen, die durchgehend
als signifikant einzuschatzen ist. Sensitivititsanalysen zum Einfluss der methodischen
Qualitat der eingeschlossenen RCTs wurden nicht durchgefiihrt. Nach Abschluss der
Chemo-/Radiotherapie zeigte Yoga zudem eine signifikant groRere Reduktion der
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Fatigue als konventionelles Ausdauer-/Aerobic-Training (ausschlieRlich indirekte
Evidenz). Weitere indirekte Metaanalysen zeigten keine signifikanten Vorteile von Yoga
gegeniiber anderen aktiven Kontrollgruppen (z.B. zu anderen konventionellen
Bewegungsinterventionen wie Kraft-Ausdauer-Training). Im direkten Vergleich der
Cochrane-Metaanalyse von Cramer et al. (2017) ergab sich gegeniiber verschieden
konventionellen Bewegungsinterventionen ebenfalls keine Uberlegenheit von Yoga,
sondern vergleichbare Effekte. In den Rankings der zu empfehlenden Therapien, nicht-
pharmakologischen Interventionen zur Behandlung von Fatigue, welche jedoch mit
Zuriickhaltung zu interpretieren sind, belegt Yoga wahrend Chemo-/Radiotherapie Platz
4 und nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie Platz 1. Kritisch anzumerken ist, dass
hier ebenso die inhaltliche Heterogenitit (der eingeschlossenen Interventionsarten,
Trainingsintensitaten, Kontrollgruppen und Erhebungsintstrumente) nicht beachtet
wurde, wie auch die statistische Heterogenitat, der Risk of Bias, die geringe Anzahl der
paarweisen Vergleiche, die fehlende Uberpriifung der Konsisentsannahme zwischen
direkter und indirekten Vergleichen und die geringe statistische Praszision. Die Autoren
schlussfolgern selbst, dass die EffektgréRen und die Rangfogle der Interventionen nicht
aussagekraftig sind. Es kann wiederum nur auf Cramer et al. (2017) verwiesen werden,
die fur Fatigue zumeist robuste Effekte fanden. Weitere Forschung ist zur vergleichenden
Effektivitit bzw. Nichtunterlegenheit ist hier notwendig, bevor die Evidenzlage
detailliertere Empfehlungen fiir bestimmte komplementire oder konventionelle
Bewegungsformen erlaubt.

Zudem wurden 8 weitere RCTs bei Mamma- und Prostatakarzinom sowie einem
gemischten Krebssample gefunden (Ben-Josef et al. 2017; Bower et al. 2012; Chaoul et
al. 2018; Culos-Reed et al. 2006; Hughes et al. 2015; Taylor et al. 2018; Vardar Yagli et
al. 2015; Winters-Stone et al. 2018), die Fatigue mittels Fragebdogen und/oder Kraft-
/Ausdauer mittels physiologischer Tests untersuchten, und nicht in den bisherigen
Metaanalysen eingeschlossen wurden. Zum Teil wurden signifikante, zum Teil nicht-
signifikante Gruppenunterschiede in den Vergleichen Yoga versus Treatment as Usual,
Yoga versus Edukation und Yoga versus konventionelle Bewegung gefunden. Aufgrund
der geringen StichprobengroRe einzelner RCTs und/oder erheblichen Mangeln der
methodischen Qualitdt kann diese zusatzliche Evidenz jedoch nicht als Grundlage einer
evidenzbasierten Empfehlung herangezogen werden.

Ein- und Durchschlafstérungen (Zu Empfehlung 5.17)

Eine Cochrane-Metaanalyse aus 2017 (Cramer et al. 2017) fand 8 RCTs, die die Wirkung
von Yoga auf Schlaf bei Brustkrebspatientinnen untersuchten. Im Vergleich zu Treatment
as Usual zeigt Yoga direkt nach Ende der im Median 8 Wochen dauernden
Interventionsphase einen signifikanten Gesamteffekt der Reduzierung von Ein- und
Durchschlafstéorungen. Subgruppenanalysen wadhrend Chemo-/Radiotherapie zeigten
keinen signifikanten Effekt, wobei die Studienqualitdt der beiden analysierten RCTs keine
Grundlage fur eine evidenzbasierte Entscheidung zuldsst. Die Subgruppenanalyse
weiterer 4 RCTs nach Abschluss der Chemo-/Radiotherapie ergab einen kleinen,
signifikanten Gruppenunterschied im Vergleich zu Treatment as Usual (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0,29; 95% Konfidenzintervall: -0,46 bis -0,11). Die Studienqualitat
ist als moderat einzuschdtzen, die Heterogenitdt als nicht existent. Zudem zeigen
Sensitivitatsanalysen die Robustheit des Gesamteffekts gegeniiber der mdoglichen
Verletzung der Generierung der Randomisierungssequenz, der verblindeten Zuordnung,
der verblindeten Erhebung der Zielparameter und der Verzerrung durch vorzeitigen
Studienabbruch. Der Vergleich Yoga versus Edukation kann nicht abschlieRend
interpretiert werden, da beide Subgruppenvergleiche (wdahrend/nach Abschluss der

© Leitlinienprogramm Onkologie | Komplementdarmedizin bei onkologischen Patientinnen | Langversion 1.0 | Juli 2021



5. Mind-Body-Verfahren - 5.5 Yoga 148

Chemo-/Radiotherapie) auf jeweils nur einem RCT beruhen, welche entweder eine zu
geringe Studienqualitdt oder eine zu kleine StichprobengroRe aufweist.

Zwei RCTs moderater methodischer Qualitat bei Frauen mit Brustkrebs (Carson et al.
2009) und Frauen und Mannern mit Kolorektalkarzinom (Cramer, Pokhrel, et al. 2016)
zeigten zudem signifikante Gruppenunterschiede auf Schlaffragebdgen zugunsten Yoga
im Vergleich zu Treatment as Usual post Intervention, jedoch nicht mehr zum 20 Wochen
Follow-up (Carson et al. 2009) bzw. signifikante Gruppenunterschiede zum 22 Wochen
Follow-up, jedoch nicht post-Intervention (Cramer, Pokhrel, et al. 2016). Ein weiteres
RCT, welches 77% Brustkrebspatientinnen einschloss (Mustian et al. 2013) erhob
objektive SchlafmaRe mittels Aktigraphie. Gegeniiber Treatment as Usual zeigte Yoga
eine signifikant erhohte Gesamtschlafdauer pro Nacht sowie eine signifikant niedrigere
Wachzeit nach dem Einschlafen. Auf der Variable Minuten bis zum Einschlafen zeigten
sich keine signifikanten Gruppenunterschiede. Die Ergebnisse weiterer drei RCTs bei
Frauen mit Brustkrebs ohne (Chaoul et al. 2018; Taylor et al. 2018) und mit Metastasen
(Rao, Vadiraja, et al. 2017) konnen aufgrund der geringen Studienqualitdt nicht als
zuverldssige Grundlage weiterer evidenzbasierter Empfehlungen dienen.

Depressivitat und Angst (Zu Empfehlung 5.18)

Fir die Wirkungen von Yoga auf (nicht klinische) Depressivitdt liegen erste Daten aus
einer Cochrane-Metaanalyse bei Brustkrebspatientinnen iber 10 RCTs (Cramer et al.
2017) vor. Die Metaanalyse bei Brustkrebspatienten ergab signifikant groRere Effekte
von Yoga versus Edukation auf die Depressivitit wahrend Chemo-/Radiotherapie, jedoch
lediglich in indischen, methodisch schlecht berichteten Studien, die zudem signifikante
Heterogenitdt beinhalteten. Alle Vergleiche gegen Treatment as Usual (wdahrend/nach
Abschluss der Chemo-/ Radiotherapie) sind nicht signifikant. Vier neuere RCTs bei
Brustkrebspatientinnen mit liberwiegend high/unclear Risk of Bias (Culos-Reed et al.
2006; Lanctot, Dupuis, Marcaurell, Anestin, & Bali 2016; Taylor et al. 2018; Winters-
Stone et al. 2018) fanden keine Gruppenunterschiede. Aufgrund der gefunden Evidenz
kann derzeitig keine evidenzbasierte Empfehlung zur Effektivitit von Yoga auf
Depressivitdit bei Brustkrebspatientinnen oder hamatologischen Krebspatienten
abgegeben werden kann.

Ein hochqualitatives RCT (Cramer, Pokhrel, et al. 2016) belegt, dass Yoga einen positiven
Einfluss auf (nicht klinische) depressive Symptome von Kolorektalkrebspatienten nach
Abschluss von Chemo-/Radiotherapie hat. Die deutsche Studie verglich Yoga gegen
Treatment as Usual und fand direkt nach Interventionsende eine signifikante mittlere
Effektstarke (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,59; 95% Konfidenzintervall: -1,13
bis -0,01), die jedoch 22 Wochen nach Randomisierung nicht mehr signifikant war. Eine
Replikation ist wiinschenswert.

Fiir die Wirkungen von Yoga auf (nicht klinische) Angstsymptome liegen erste Daten aus
einer Cochrane-Metaanalyse bei Brustkrebspatientinnen tber 7 RCTs (Cramer et al.
2017) vor. Die Metaanalyse bei Brustkrebspatienten ergab signifikant gréRere Effekte
von Yoga versus Edukation auf Angst wahrend Chemo-/Radiotherapie, jedoch lediglich
in indischen, methodisch schlecht berichteten Studien. Alle Vergleiche gegen Treatment
as Usual (wahrend/nach Abschluss von Chemo-/Radiotherapie) sind nicht signifikant,
enthalten signifikante Heterogenitat oder beruhen auf nur einem RCT. Zwei neuere RCTs
bei Brustkrebspatientinnen mit tGberwiegend high/unclear Risk of Bias (Lanctot et al.
2016; Rao, Raghuram, et al. 2017) fanden keine Gruppenunterschiede. Aufgrund der
gefunden Evidenz kann derzeitig keine evidenzbasierte Empfehlung zur Effektivitat von
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Yoga auf Angstlichkeit bei Brustkrebspatientinnen oder hadmatologischen
Krebspatient_innen gegeben werden kann.

Ein hochqualitatives RCT (Cramer, Pokhrel, et al. 2016) belegt, dass Yoga einen positiven
Einfluss auf die (nicht klinische) Angst von Kolorektalkrebspatient_innen nach Abschluss
von Chemo-/Radiotherapie hat. Die deutsche Studie verglich Yoga gegen Treatment as
Usual und fand direkt nach Interventionsende eine signifikante mittlere Effektstirke
(standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,64; 95% Konfidenzintervall: -1,19 bis -0,09), die
jedoch wiederum 22 Wochen nach Randomisierung nicht mehr signifikant war. Eine
Replikation ist wiinschenswert.

Kognitive Beeintrachtigung (Zu Empfehlung 5.19)

Zwei unabhdngige amerikanische RCTs hoher methodischer Qualitat untersuchten die
Wirksamkeit von Yoga auf die kognitive Beeintrachtigung gegeniiber Treatment as Usual
bei 200 Brustkrebspatientinnen (Derry et al. 2015) und 410 gemischten Krebspatienten
(77% Brustkrebspatientinnen) (Janelsins et al. 2016) nach Abschluss von Chemo-
/Radiotherapie. Direkt nach Interventionsende (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -
0,24; 95% Konfidenzintervall: -0,46 bis -0,03) (Janelsins et al. 2016) sowie 26 Wochen
nach Randomisierung (14 Wochen nach Interventionsende) (standardisierte
Mittelwertsdifferenz: -0,45; 95% Konfidenzintervall: -0,74 bis -0,16) (Derry et al. 2015)
ergaben die Analysen jeweils signifikante Effekte mit kleinen Effektstarken zugunsten
von Yoga im Vergleich zu einer nicht aktiven Kontrollgruppe.

Therapieassoziierte menopausale Symptome (Zu Empfehlung 5.20)

Zwei unabhdngige RCTs aus Deutschland und den USA von hoher methodischer Qualitat
untersuchten die Wirksamkeit von Yoga auf menopausale Symptome gegeniiber
Treatment as Usual bei Frauen mit Brustkrebs nach Abschluss von Chemo-
/Radiotherapie. 73% (Carson et al. 2009) versus 90% (Cramer, Rabsilber, et al. 2015) der
Probandinnen erhielten im Studienzeitraum endokrine Medikamente. Beide RCTs
erhoben menopausale Symptome als primdaren Endpunkt und fiihrten a priori
Stichprobenberechnungen durch, die die relativ kleinen Probandenzahlen von N = 37
versus N = 40 als ausreichend einschdtzten. Das amerikanische RCT fand signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten Yoga fiir die Reduktion von Hitzewallungen und
Gelenkschmerzen sowohl direkt nach Interventionsende (Woche 8) als auch 20 Wochen
nach Randomisierung (Carson et al. 2009). Und auch in der deutschen Stichprobe
konnten signifikante Gruppenunterschiede zugunsten Yoga fir die Gesamtheit
menopausaler Beschwerden (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,91; 95%
Konfidenzintervall: -1,57 bis -0,26) sowie fiir somatovegetative und urogenitale
Symptome direkt nach Interventionsende (Woche 12) als auch 26 Wochen nach
Randomisierung (standardisierte Mittelwertsdifferenz: -0,76; 95% Konfidenzintervall: -
0,40 bis -0,11) gefunden werden. Die Effektstdrken sind jeweils als groR einzuordnen
(Cramer, Rabsilber, et al. 2015).

Weitere krebs(-therapie) assoziierte Symptome (Zu Statement 5.21)

Die Wirkungen von Yoga auf die subjektive Stressperzeption und Speichelkortisol
wurden in 7 RCTs untersucht (Bower et al. 2012; Bower et al. 2014; Chandwani et al.
2014; Culos-Reed et al. 2006; Kovacic & Kovacic 2011; Pruthi et al. 2012; Rao, Vadiraja,
et al. 2017; Taylor et al. 2018; Vadiraja et al. 2017). Einzelne signifikante Ergebnisse
ergaben sich fur Brustkrebspatientinnen unter Radiotherapie, deren
Speichelkortisolkonzentration tber den Tag durch 6 Wochen Yoga starker abfiel als
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durch konventionelle Bewegungstherapie oder Treatment as Usual, was fiir eine bessere
Kortisolregulation spricht. Diese Unterschiede wurden 10 und 30 Wochen nach
Randomisierung nicht mehr gefunden (Chandwani et al. 2014). Brustkrebspatientinnen
wahrend Chemo-/Radiotherapie, die Yoga plus Physiotherapie erhielten, berichteten in
einem weiteren RCT zum Ende der einwdchigen Interventionsphase signifikant weniger
subjektiven Stress als Patientinnen, die ausschlieBlich Physiotherapie erhielten (Kovacic
& Kovacic 2011). Auch bei metastasierten Brustkrebspatientinnen zeigte ein RCT
signifikante Gruppenunterschiede der subjektiven Stresswahrnehmung zugunsten Yoga
im Vergleich zu Edukation (Vadiraja et al. 2017). Die Studienqualitat aller drei RCTs ist
jedoch als gering zu bewerten, so dass sie nicht als Grundlage fiir eine evidenzbasierte
Empfehlung herangezogen werden sollten. Weitere RCTs zeigen keine signifikanten
Gruppenunterschiede zugunsten Yoga, weder fiir die subjektive Stressperzeption (Bower
et al. 2012; Culos-Reed et al. 2006; Pruthi et al. 2012; Taylor et al. 2018), noch fur
Speichelkortisol (Bower et al. 2014; Pruthi et al. 2012; Rao, Vadiraja, et al. 2017). Hier
ist einschrankend zu bemerken, dass die Studien zumeist Pilottrials sind, keine a priori
Stichprobenberechnung durchgefiihrt oder weniger Patienten, als urspriinglich
angestrebt, eingeschlossen haben und damit héchstwahrscheinlich nicht gepowert
waren, um signifikante Gruppenunterschiede aufzuzeigen. Daher ist zu schlussfolgern,
dass zurzeit keine ausreichende Evidenz vorliegt, die belegt oder widerlegt, dass Yoga
einen Einfluss auf die Stressperzeption oder das Speichelkortisollevel hat.

Die Wirkungen von Yoga auf chemotherapiebedingte Ubelkeit und Erbrechen sowie
andere toxische Nebenwirkungen der Chemotherapie bei Brustkrebspatientinnen
wurden von zwei RCTs methodisch geringer Qualitdat untersucht. Gegeniiber Treatment
as Usual zeigte Yoga keine signifikanten Gruppenunterschiede fiir Ubelkeit und
Erbrechen (Anestin et al. 2017). Gegenuiber Edukation schien Yoga ebenfalls nicht
positiver auf die Intensitit und die Frequenz von Erbrechen zu wirken, wies aber
signifikant weniger Ubelkeit und signifikant weniger weitere toxische Nebenwirkungen
der Chemotherapie, gemessen mittels Common Terminology Criteria for Adverse Events,
auf (Raghavendra et al. 2007). Beide RCTs wurden jedoch mit vorwiegend high/unclear
Risk of Bias bewertet, nahmen zudem keine apriori Berechnung der StichprobengréRe
vor (Anestin et al. 2017) oder berichteten lediglich Ergebnisse der Per-Protocol-Analyse
bei hoher Dropout-Rate (Raghavendra et al. 2007). Aufgrund der gefunden Evidenz kann
derzeitig daher keine evidenzbasierte Empfehlung fiir oder gegen die Wirksamkeit von
Yoga bei chemotherapiebedingten Nebenwirkungen gegeben werden.

Die Wirksamkeit von Yoga auf Lymphdédemvolumen und Schulterbeweglichkeit
gegeniiber Treatment as Usual wurde in einem RCT (zwei Publikationen) bei
Brustkrebspatientinnen mit bestehendem Lymphddem nach Abschluss von Chemo-
/Radiotherapie untersucht (Loudon et al. 2016; Loudon et al. 2014). Die Autoren fanden
signifikante Gruppenunterschiede 4 Wochen nach Ende des Interventionszeitraums
zugunsten Treatment as Usual fiur Lymphdédemvolumen und einzelne Tests der
Schulterbeweglichkeit. Da das RCT jedoch eine Pilotstudie ist und teilwiese extreme
Baselineunterschiede bei sehr kleiner Stichprobe (N = 28) bestehen, sollten die
Ergebnisse nicht als Grundlage einer evidenzbasierten Empfehlung fiir eine
Kontraindikation von Yoga bei Brustkrebspatientinnen mit bestehendem Lymphddem
herangezogen werden.

Ein RCT untersuchte die Wirksamkeit von Yoga bei Prostatapatienten unter Radiotherapie
gegeniiber Treatment as Usual (Ben-Josef et al. 2017). Es ist von geringer methodischer
Qualitat, da es zumeist unclear oder high Risk of Bias aufweist. Bezliglich erektiler
Dysfunktion und  urologischer = Symptome konnten keine signifikanten
Gruppenunterschiede gefunden werden. Aufgrund dieser Evidenz kann derzeitig keine
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evidenzbasierte Empfehlung zur Effektivitdt von Yoga auf die urogenitale Symptomatik
bei Prostatapatienten unter Radiotherapie gegeben werden.

Nebenwirkungen

Eine Cochrane-Metaanalyse liber 24 RCTs weist darauf hin, dass das Praktizieren von
Yoga 1-10x wochentlich (Median: 2x wochentlich) 20-120 Minuten (Median: 67,5
Minuten) fir einen Zeitraum von 2 Wochen bis 6 Monate (Median: 8 Wochen) keine
schwerwiegenden Nebenwirkungen flr Patienten mit Brustkrebsdiagnose hat, obwohl
die eingeschlossenen RCTs unerwiinschte Ereignisse nicht systematisch berichten
(Cramer et al. 2017). In neueren RCTs finden sich vereinzelt auftretende Lokalrezidive
(Loudon et al. 2016; Taylor et al. 2018), die jedoch nicht kausal mit der Yogaintervention
zusammenhdngen sollten. Ein RCT berichtet dariiber hinaus Uber eine nicht ndher
beschriebene Operation, weswegen ein Yogateilnehmer aus der Studie ausschied (Vardar
Yagli et al. 2015). Geringfligige unerwiinschte Ereignisse unterscheiden sich zumeist
nicht zwischen den Studiengruppen und wurden als tempordr beschrieben (Bower et al.
2012; Bower et al. 2014; Cramer, Pokhrel, et al. 2016; Cramer, Rabsilber, et al. 2015;
Loudon et al. 2016; Loudon et al. 2014; Rao, Vadiraja, et al. 2017; Vadiraja et al. 2017,
Vardar Yagli et al. 2015). Andere RCTs berichteten, dass keinerlei unerwiinschte
Ereignisse aufgetreten sind (Anestin et al. 2017; Ben-Josef et al. 2017; Chaoul et al.
2018; Hughes et al. 2015; Lanctot et al. 2016). Weine weitere Metaanalyse lber 301
RCTs bei verschiedenen Patientenpopulationen zeigte, dass Yoga gegeniiber
konventionellen Bewegungsinterventionen mit nicht mehr und nicht weniger
unerwiinschten Ereignissen (Odds Ratio: 1,12; 95% Konfidenzintervall: 0,60 bis 2,09)
oder schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (Odds Ratio: 0,87; 95%
Konfidenzintervall: 0,50 bis 1,52) assoziiert ist (Cramer, Ward, et al. 2015). Ein Survey
unter 1702 deutschen Yogapraktizierenden ergab dariiber hinaus, dass Yoga mit 0,6
Verletzungen (95% Konfidenzintervall: 0,51 bis 0,71) pro 1000 Ubungsstunden im Ver-
gleich zu anderen konventionellen Bewegungsinterventionen (2,5 bis 8 Verletzungen pro
1000 Stunden), sogar mit einem geringeren Verletzungsrisiko einhergehen koénnte
(Cramer et al. 2019). Dennoch fanden Cramer et al. (2019), dass chorisch erkrankte
Yogapraktizierende im Vergleich zu Gesunden ein 1,78-fach erhohtes Risiko fiir akute
und 1,44-fach erhohtes Risiko fiir chronisch persistierende Nebenwirkungen hatten, die
insbesondere das muskuloskeletale System betrafen. Dabei zeigte Power-Yoga
signifikant hohere akute Nebenwirkungen im Vergleich zu allen anderen untersuchten
Yogastilen, wahrend Kundalini- und Vini-Yoga signifikant weniger akute und
traditionelles Hatha Yoga signifikant weniger chronische Nebenwirkungen evozierte. Die
Praxis von Yoga ohne Supervision durch einen Yogalehrer war ebenfalls mit einem
signifikant 1,75-fach erhohten Risiko fir akute du einem 1,72-fach erhohten Risiko fiir
chronische Verletzungen assoziiert (Cramer et al. 2019). Mehr als dreiviertel aller
Nebenwirkungen bildeten sich vollstandig wieder zuriick (Cramer et al. 2019).

Vor dem Hintergrund der fiir Krebspatienten empfohlenen internationalen Richtlinien
zur wochentlichen Bewegungsdosis (Campbell, Winters-Stone, Wiskemann, May,
Schwartz, Courneya, Zucker, Matthews, Ligibel, Gerber, et al. 2019) ist die in den
vorliegenden Yogastudien untersuchte Dosis und das damit zusammenhangende Risiko-
Nutzen-Verhdltnis als vergleichbar einzuschdtzen. Wie alle Berufstdtigen in der
supportiven Therapie von Krebspatienten, sollten ebenso Yogalehrende die individuellen
Krebscharakteristika und Therapieverlaufe der Betroffenen erfragen und mdgliche
Risikofaktoren in der Ausgestaltung der Kursinhalte einbeziehen (Campbell, Winters-
Stone, Wiskemann, May, Schwartz, Courneya, Zucker, Matthews, Ligibel, Gerber, et al.
2019).

Evidenzaufarbeitung
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Die Evidenzaufarbeitung zu Yoga wurde von den Wissenschaftlern der Universitat
Duisburg-Essen unter der Leitung von Prof. Dr. Dobos (KOKON) durchgefiihrt.
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6. Manipulative Korpertherapien

Dieses Kapitel umfasst verschiedene passive Therapieformen, die das Gewebe des
Bewegungsapparates beeinflussen sollen. Je nach Verfahren soll diese Wirkung liber
spezielle Handgriffe (Osteopathie, Chirotherapie, FuRreflexzonenmassage, klassische
Massage) 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
Leitlinie ausgewdhlte Formen der Sport- und Bewegungstherapie eingeschlossen.
Zusatzlich wurde Hyperthermie in dieses Kapitel aufgenommen, obwohl dies keine
Manipulative Korpertherapie ist.

6.1. Bioenergiefeldtherapien
6.1. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es |iegen Daten aus einem systematischen Review, sowie 16 RCTs zur Wirksamkeit
von Bioenergiefeld-Therapien vor. Die Studienlage gibt Hinweis, dass die Wirkung

B von Bioenergiefeld-Therapien auf Lebensqualitat' und Angst**/Depressivitdt*? nicht
Uber den Placebo Effekt bzw. aufmerksamkeitsbasierte Effekte hinausgeht.
Bioenergiefeld-Therapien sollten nicht zur Beeinflussung der genannten Endpunkte
empfohlen werden.

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

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

Level of Evidence Quellen:

SR: 'Agdal, von B Hjelmborg, und Johannessen (2011); Alarcao und Fonseca (2016); Beard et al. (2011); Catlin

2a und Taylor-Ford (2011); Clark, Cortese-Jimenez, und Cohen (2012); Cook, Guerrerio, und Slater (2004);
FitzHenry et al. (2014); Giasson und Bouchard (1998); Lutgendorf et al. (2010); Mustian et al. (2011); Olson,
Hanson, und Michaud (2003); Orsak, Stevens, Brufsky, Kajumba, und Dougall (2015); Roscoe, Matteson,
Mustian, Padmanaban, und Morrow (2005); Tsang, Carlson, und Olson (2007); ?Frank et al. (2007); 2Potter
(2007); *Samarel, Fawcett, Davis, & Ryan (1998)

Konsens

6.2. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus einem systematischen Review, sowie 7 RCTs zur Wirksamkeit
von Bioenergiefeld-Therapien vor. Die Studienlage gibt Hinweis, dass die Wirkung

B von Bioenergiefeld-Therapien auf Fatigue nicht Uber den Placebo Effekt bzw.
aufmerksamkeitsbasierte Effekte hinausgeht. Bioenergiefeld-Therapien sollten nicht
zur Beeinflussung des genannten Endpunktes empfohlen werden.

Level of Evidence Quellen:

et al. (2010); Mustian et al. (2011); Post-White et al. (2003); Roscoe, Matteson, Mustian, et al. (2005); Tsang
et al. (2007)

2 a SR: Agdal et al. (2011); Aghabati, Mohammadi, und Pour Esmaiel (2010); FitzHenry et al. (2014); Lutgendorf

Konsens
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6.3. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es |iegen Daten aus einem systematischen Review, sowie 10 RCTs zur Wirksamkeit
von Bioenergiefeld-Therapien vor. Die Studienlage gibt Hinweis, dass die Wirkung

B von Bioenergiefeld-Therapien auf Schmerz nicht Uber den Placebo Effekt bzw.
aufmerksamkeitsbasierte Effekte hinausgeht. Bioenergiefeld-Therapien sollten nicht
zur Beeinflussung des genannten Endpunktes empfohlen werden.

Level of Evidence Quellen:

SR: Agdal et al. (2011); Aghabati et al. (2010); Clark et al. (2012); Frank et al. (2007); Olson et al. (2003);
2a Orsak et al. (2015); Post-White et al. (2003); Samarel, Fawcett, Davis, und Ryan (1998); Tabatabaee et al.
(2016a, 2016b); Tsang et al. (2007)
Konsens
6.4. Evidenzbasierte Empfehlung

Empfehlungsgrad  Es liegen Daten aus einem systematischen Review, sowie 2 RCTs (eine RCT besteht
aus 3 Publikationen) zur Wirksamkeit von Bioenergiefeld-Therapien vor. Die

B Studienlage gibt Hinweis, dass die Wirkung von Bioenergiefeld-Therapien auf
Ubelkeit nicht iiber den Placebo Effekt bzw. aufmerksamkeitsbasierte Effekte
hinausgeht. Bioenergiefeld-Therapien sollten nicht zur Beeinflussung des genannten
Endpunktes empfohlen werden.

Level of Evidence Quellen:

2 a SR: Agdal et al. (2011); Matourypour et al. (2016); Matourypour et al. (2015); Post-White et al. (2003); Vanaki
et al. (2016)

Konsens

Unter Reiki versteht man eine aus Japan stammende Form der Energieheilung, bei der
mit speziellen Beriihrungen 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 Uibertragen werden und zu dessen Starkung
dienen. Besonders groR ist bei diesem Verfahren die psychologische Wirkung, da der
Therapeut dem Patienten Empathie entgegenbringt und sich Zeit fur ihn nimmt.
Wissenschaftliche Kenntnisse finden keine Ubereinstimmung mit den grundlegenden
Konzepten von Reiki. Auch Therapeutic Touch (,heilende Berihrung“) gehért zur
sogenannten Energieheilung und beschreibt eine Art des Hande-Auflegens durch einen
Therapeuten. Dabei wird der Patient mit oder ohne direkten Kontakt der Hande
behandelt. Es geht darum, die individuelle Energie des Behandelten zu leiten und zu
formen, indem der Therapeut mit dessen Energiefeldern arbeitet. Dabei wird sich darauf
fokussiert, die Energie der Person auszubalancieren und den Koérper so zu stimulieren,
dass er seine eigenen natiirlichen Heilungskrafte aktiviert. Healing Touch beruht auf der
Annahme 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
wieder in ein Gleichgewicht zu bringen. Dazu nutzt er sanfte Beriihrungen der Hande.
Bei der Polarity-Therapie handelt es sich um eine Therapieform, die energie- und
korperorientiert vorgeht und sich als ganzheitlich versteht, da sie Kérper, Geist und
Seele verbinden mochte. Die Polarity-Therapie beruht auf dem Grundsatz der Polarititen,
d.h. Energien, die sich zwischen zwei gegensdtzlichen Polen bewegen. Ziel ist es, dass
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die Energien ungehindert flieRen konnen, damit Krankheiten oder Probleme gelost
werden koénnen. Dazu nutzen Therapeuten eine Vielzahl von unterschiedlichen
Methoden.

Insgesamt wurden jeweils 7 randomisiert-kontrollierte Studien zu den Themen Reiki
(Alarcao & Fonseca 2016; Beard et al. 2011; Catlin & Taylor-Ford 2011; Clark et al. 2012;
Orsak et al. 2015; Potter 2007; Tsang et al. 2007) und Therapeutic Touch (Frank et al.
2007; Matourypour et al. 2016; Matourypour et al. 2015; Samarel et al. 1998; Smith,
Reeder, Daniel, Baramee, & Hagman 2003; Tabatabaee et al. 2016b; Vanaki et al. 2016)
gefunden. Zwei randomisiert-kontrollierte Studien befassten sich mit dem Thema
Healing Touch (FitzHenry et al. 2014; Lutgendorf et al. 2010). Zum Thema Polarity-
Therapie fanden sich ebenfalls zwei randomisiert-kontrollierte Studie (Mustian et al.
2011; Roscoe, Matteson, Mustian, et al. 2005). AuRerdem wurde ein systematisches
Review ausgewertet (Agdal et al. 2011), das zwei Studien zum Thema Therapeutic Touch
(Aghabati et al. 2010; Giasson & Bouchard 1998), eine Studie zum Thema Reiki (Olson
et al. 2003) und zwei Studien zum Thema Healing Touch einschloss (Cook et al. 2004;
Post-White et al. 2003).

6.1.1. Reiki

Lebensqualitit, Komfort, Wohlbefinden sowie Achtsamkeit

Die Auswirkungen von Reiki auf die Lebensqualitait, Komfort, Wohlbefinden und
Achtsamkeit wurde in sechs randomisiert kontrollierten Studien untersucht (Alarcao &
Fonseca 2016; Beard et al. 2011; Catlin & Taylor-Ford 2011; Clark et al. 2012; Orsak et
al. 2015; Tsang et al. 2007), von denen fiinf Lebensqualitat als primaren Endpunkt
betrachteten (Alarcao & Fonseca 2016; Beard et al. 2011; Clark et al. 2012; Orsak et al.
2015; Tsang et al. 2007). Die Studie von Catlin und Taylor-Ford (2011) untersuchte als
primare Endpunkte Komfort und Wohlbefinden, was auch in die Kategorie Lebensqualitat
eingeordnet werden kann. Die Studie von Clark et al. (2012) untersuchte zusatzlich als
primdren Endpunkt Achtsamkeit als eine Komponente des generellen Wohlbefindens.

In der Publikation von Alarcao und Fonseca (2016) in der eine Stichprobe von
Blutkrebspatienten (n = 116) lGber 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 Domane der Lebensqualitat (Reiki: M =
57.883 [SD = 15.6630], Placebo: M = 48.812 [SD = 13.5902], p = 0.015), der sozialen
Domane der Lebensqualitat (Reiki: M = 74.571 [SD = 17.1338], Placebo: M =62.107 [SD
= 16.9941], p = 0.0005), der Umgebungsdomane der Lebensqualitat (Reiki: M = 64.186
[SD = 12.3396], Placebo: M =57.890 [SD = 12.9719], p = 0.0075) und dem Ergebnis fir
jede Domane (Reiki: M = 58.405 [SD = 20.8624], Placebo M = 50.298 [SD = 21.1138], p
= 0.035). Nur bei der psychischen Domane der Lebensqualitit 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 anzusehen.
Zudem kann nicht aufgrund der fehlenden Erhebung wichtiger demographischer Daten
nicht von einer vollstindigen 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
valide.
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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 lber 12 Wochen nach Bestrahlung betrachtet wurden, zwischen dem Reiki-Arm,
Vergleichsarm (RRT/Kognitive Restrukturierung [CR]) und dem Kontrollarm signifikante
Unterschiede in einer der vier Subskalen des zur Erhebung der Lebensqualitat
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 Unterschiede zwischen den Armen. Als
Einschrankung muss erwdahnt werden, dass die Reiki Gruppe zweimal wochentlich eine
Intervention erhielt, wohingegen die Vergleichsgruppe 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 und Taylor-Ford (2011) in der eine Stichprobe von I.V.
Chemotherapiepatienten (n = 189) unmittelbar vor und nach einer Chemotherapie
betrachtet wurde, gab es signifikante Unterschiede hinsichtlich der Ergebnisse in Bezug
auf Komfort zugunsten 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 Unterschiede (p = 0.8435). In Bezug auf Wohlbefinden gab es ebenfalls
signifikante Unterschiede 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
Mittelwertdifferenz 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 Veranderungen 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 Veranderungen 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
wurden, koénnen die besseren Werte im Vergleich zur einfachen Kontrollgruppe
hochstwahrscheinlich 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
Entwicklungen Uber die Zeit von vier Chemotherapiezyklen zwischen dem Reiki-Arm,
Vergleichsarm (Begleiter) und Kontrollarm hinsichtlich der Lebensqualitdt (p < 0.001). Es
wurden jedoch keine signifikanten Verdnderungen innerhalb der einzelnen Arme
festgestellt. Sowohl im Reiki- als auch im Vergleichsarm verbesserten sich die Werte liber
den Studienzeitraum, jedoch war im Kontrollarm dies nicht der Fall. Erstaunlicherweise
waren die Werte des Vergleichsarm liber den Studienzeitraum besser als die des Reiki-
Arms (Mittelwerte [Standardabweichung] bei Baseline, nach Chemotherapie 4; Reiki:
103.36 [0.05], 105.53 [0.06]; Begleiter: 110.72 [0.06], 114.48 [0.07]; Kontrolle: 99.67
[0.06], 98.79 [0.06]). Insgesamt ist in der Studie die Auswertung der Ergebnisse nicht
ganz schlissig: So wurden teilweise weniger oder sogar mehr Probanden 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) tUber mehrere Wochen. Dabei wurde Lebensqualitit mit einem
Fragebogen erhoben. Es zeigten sich in Bezug auf die Veranderung der Werte tber 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 Studie,
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
Lebensqualitdt 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 = 0.0817;
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
untersuchte 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.
AuRerdem sind die Vergleichsgruppen ungiinstig gewahlt, da hier die Patienten die
Therapien zusatzlich selbststiandig 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 Lebensqualitit 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 Lebensqualitdt erfasst, allerdings
nutzte nur eine Reiki als Intervention. Diese Studie fand einen Effekt der Intervention
(signifikant bessere Werte im Vergleich zu passiver Kontrollgruppe, Olson et al. (2003)
[psychologische Subskala]). Die Studie von Olson et al. (2003) wies laut Review
insgesamt eine geringe Studienqualitat auf.

Insgesamt liefern nur die Studien von Alarcao und Fonseca (2016), Tsang et al. (2007)
sowie Olson et al. (2003) Hinweise darauf, dass Reiki Therapie den Vergleichs- bzw.
Placebo Therapien in Bezug auf Lebensqualitdatsverbesserung tberlegen ist. Hierbei ist
erste Studie von schlechter Qualitdt und die Validitat der Ergebnisse muss in Frage
gestellt werden. Die zweite und dritte Studie zeigen nur eine Uberlegenheit (iber eine
passive Vergleichsgruppe wodurch hier eine Besserung der Lebensqualitdt 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 (Beard et al. 2011;
Orsak et al. 2015). Verglichen mit der Kontrollgruppe, die nur Standardtherapien erhielt,
zeigten sowohl Reiki als auch die Vergleichstherapien fast in allen Studien bessere
Ergebnisse (Catlin & Taylor-Ford 2011). 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 verglichen 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 Aufmerksamkeits- oder Erwartungseffekte zuriickgefiihrt
werden.

Angst, Depressivitat, Psychische Belastung, Stimmungsschwankungen sowie Fatigue
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Die Auswirkungen von Reiki auf Angst, Depressivitit, Psychische Belastung sowie
Stimmungsschwankungen wurden in fiinf randomisiert kontrollierten Studien untersucht
(Beard et al. 2011; Clark et al. 2012; Orsak et al. 2015; Potter 2007; Tsang et al. 2007),
von denen zwei Angst und Depressivitdt als primdren Endpunkt betrachteten (Beard et
al. 2011; Potter 2007). Die Studie von Clark et al. (2012) untersuchte als primaren
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
Prostatakrebspatienten (n = 54), die sich einer externen Strahlentherapie unterzogen,
liber 12 Wochen nach Bestrahlung betrachtet wurden, fanden sich zwischen dem Reiki-
Arm, Vergleichsarm (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 Beginn 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 signifikant waren. Eine zweite
Subgruppenanalyse betrachtete den Effekt der Interventionen auf zu Studienbeginn als
depressiv eingestufte Patienten. Dabei zeigten sich signifikante Verbesserungen in allen
Armen (p = 0.05). Es sollte erwdahnt werden, dass die Reiki Gruppe zweimal wochentlich
eine Intervention erhielt, wohingegen die Vergleichsgruppe 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)
liber 6 Wochen untersuchte, fand sich kein signifikanter Effekt in Bezug auf Psychische
Belastung mit den Subskalen Somatisierung, Depressivitdat 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. AuBerdem sind die Vergleichsgruppen ungiinstig gewahlt, da hier die
Patienten die Therapien zusatzlich zuhause selbststandig durchfiihren konnten, was bei
Reiki nicht der Fall war.

Bei Orsak et al. (2015) in der eine Stichprobe von Brustkrebspatienten (n = 36) tiber 4
Chemotherapiezyklen betrachtet wurde, ergaben sich innerhalb der Arme keine
signifikanten Unterschiede bei der Betrachtung von Stimmungsschwankungen. Darunter
fielen die Subskalen Angst, Depressivitdt, Zorn, Kraft, Midigkeit und Verwirrung. Bei der
Betrachtung der Gesamtpunktzahl des Fragebogens fir Stimmungsschwankungen
fanden sich signifikant unterschiedliche Verdnderungen der Gruppen Uber die Zeit
(Interaktion Gruppe x Zeit; p < 0.001), wobei die Autoren beschreiben, dass die Begleiter
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 Kontrollgruppe
(M =52.78 zu M = 43.84). Die Verbesserung der Stimmungsschwankungen innerhalb
der Gruppen war jedoch nicht signifikant. Ebenfalls signifikant unterschiedliche
Veranderungen der Gruppen liber die Zeit (Interaktion Gruppe x Zeit; p < 0.001) fanden
sich fiir die Subskala Verwirrung, wobei diesmal laut Autoren ebenfalls die Begleiter
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 M = 4.26).
Auch hier war die Verbesserung der Verwirrung innerhalb der Gruppen nicht signifikant.
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Erneut fanden sich signifikant unterschiedliche Veranderungen der Gruppen uber die
Zeit (Interaktion Gruppe x Zeit; p < 0.001) fur 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 iber die
Zeit (Interaktion Gruppe x Zeit) fanden sich in den Subskalen Angst, Depressivitat, Zorn,
Fatigue. AuRerdem untersuchte die Studie die kurzfristigen Effekte auf
Stimmungskomponenten. Hierzu wurden die Unterschiede bei den Stimmungswerten
vor der letzten Chemotherapie der Patienten und unmittelbar nach dieser verglichen.
Dabei fanden sich fiir Angst, Depressivitit, Arger, Verwirrung, Kraft und
Gesamtpunktzahl des Fragebogens fiir Stimmungsschwankungen keine signifikant
unterschiedliche Verdanderungen der Gruppen uber die Zeit (Interaktion Gruppe x Zeit).
Nur fur Fatigue fand sich eine signifikant unterschiedliche Verdanderung 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),
wohingegen 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 Veranderungen
beziiglich Fatigue innerhalb der Gruppen nicht signifikant. Es sollte erwdhnt werden,
dass die Begleiter Gruppe bereits zu Beginn der Studie Uber eine bessere Lebensqualitat
und Stimmung berichtete. AuBerdem konnte aufgrund des Studiendesigns keine
Verblindung erzielt werden. Die Studie gibt insgesamt Hinweis, dass Reiki eine
wirksamere Behandlungsform im Vergleich zur normalen Behandlung allein sein konnte,
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
bezuglich der Auswirkungen auf Angst und Depressivitit. Allerdings gab es eine
signifikante Abnahme der Angstwerte in beiden Armen Uber den Studienverlauf (STAI p
= 0.0119, HADS p = 0.0187, HADS Subskala Angst p = 0.0011). Der CES-D Fragebogen
fur Depression und die Depression Subskala des HADS zeigten keine signifikanten
Verdanderungen in beiden Armen (p = 0.6200; p = 0.7023). Wichtig zu erwdhnen ist
jedoch, dass es sich bei der Studienpopulation groftenteils 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) Uber mehrere Wochen. Dabei wurde Fatigue mit zwei
unterschiedlichen Fragebdgen erhoben. Beim ersten Fragebogen, welcher nach der
Intervention zum Einsatz kam, gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen der
Reiki- und Vergleichsgruppe (p = 0.236). Beim zweiten Fragebogen fanden sich nach
jeweils fiinf 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
Gruppen 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
aussagekraftig.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass keine der Studien eine Uberlegenheit von Reiki
gegeniiber den Vergleichstherapien und den Kontrollgruppen beziiglich der
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Verbesserung von Angst, Depressivitat, Psychischer Belastung und
Stimmungsschwankungen 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 sowohl in der Vergleichsgruppe als auch in der Kontrollgruppe dieselben
signifikanten Ergebnisse nachweisbar. Bei der Betrachtung der zu Studienbeginn als
angstlich eingestuften 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
Angstwerte erzielen, war jedoch der Kontrollgruppe nicht tiberlegen, welcher auch eine
Verbesserung zeigte. In Bezug auf Fatigue lieferte in der Studie von Tsang et al. (2007)
nur einer der beiden Fragebdgen 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 einwochigen Wash-Out Phase ohne
Therapien nicht mehr nachweisbar. Beziiglich Angst gab es zwischen den beiden
Gruppen keine signifikanten Unterschiede. Da die Studie insgesamt eine schlechte
Qualitat aufwies, sind die Ergebnisse wenig aussagekriftig. Insbesondere koénnen
Aufmerksamkeits- und Erwartungseffekte aufgrund des Fehlens einer Placebogruppe
nicht ausgeschlossen werden bzw. sind als wahrscheinlich zu betrachten. Die
vorliegende Evidenzlage gibt somit keinen Hinweis auf eine positive Wirkung von Reiki
auf stimmungsbezogene Variablen oder Fatigue bzw. keinen Mehrwert zu einer
Placebogruppe, deren Effekte moglicherweise auf Aufmerksamkeits- oder
Erwartungseffekte zuriickzufiihren sind.

Symptomleiden, Neurotoxizitit sowie Schmerz

Die Auswirkungen von Reiki auf Symptomleiden und Neurotoxizitit wurde in zwei
randomisiert kontrollierten Studien untersucht (Clark et al. 2012; Orsak et al. 2015).
Clark et al. (2012) betrachteten als primdren Endpunkt Neurotoxizitdt, 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 Auswirkungen von Reiki auf Schmerz.

Die Studie von Clark et al. (2012) betrachtete Krebspatienten mit Polyneuropathie (n =
36) uber 6 Wochen und fand zwischen den Interventionsgruppen Reiki, Yoga und
Meditation keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf die Symptome der
Neurotoxizitat (p = 0.529). In keinem der Interventionsarme verdanderten sich die
Symptome signifikant tiber 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 unginstig 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
Unterschiede zwischen den Gruppen (Reiki, Begleiter, Kontrolle) iiber den Studienverlauf
(Interaktion Gruppe x Zeit; p < 0.47). Bei der Studie handelte es sich ebenfalls um ein
offenes Studiendesign.

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

Der Endpunkt Schmerz wurde auch innerhalb des systematischen Reviews von Agdal et
al. (2011) betrachtet. Eine Studie erfasste den Endpunkt Schmerz unter dem Einfluss von
Reiki. Diese Studie fand einen Effekt der Intervention Reiki (Signifikant bessere Werte im
Vergleich zu Kontrollgruppe, Olson et al. (2003)). Laut Review gibt die Studie wenige
Informationen zur Verblindung, wenig statistische Parameter und aufgrund des Fehlens
einer Placebogruppe kann nicht ausgeschlossen werden, dass der Effekt auf
Aufmerksamkeit oder Erwartungen der Probanden zurickfihrbar ist.

In keiner der drei Einzelstudien konnte ein Vorteil von Reiki gegeniiber den
Vergleichstherapien nachgewiesen werden. In der Studie von Clark et al. (2012) fand sich
eine signifikante Verschlechterung der Neurotoxizitdt in der Kontrollgruppe, nicht
jedoch in der Reiki Gruppe und den Vergleichsgruppen. Dieses Ergebnis deutet darauf
hin, dass Reiki das Fortschreiten von Neurotoxizitit im Vergleich zu einer
Kontrollgruppe, die nur Schulungen lber Neurotoxizitat erhielt, verlangsamen konnte.
Verglichen mit den anderen Vergleichsgruppen (Yoga, Meditation) konnte Reiki jedoch
keinen Mehrwert fiir 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 (Olson et al. 2003). Doch in dieser Studie
konnen aufgrund des Fehlens einer Placebogruppe Aufmerksamkeits- oder
Erwartungseffekte nicht ausgeschlossen werden.

6.1.2. Therapeutic Touch

Schmerz

Die Auswirkungen von Therapeutic Touch in Bezug auf Schmerzen wurde in drei
randomisiert kontrollierten Studien untersucht (Frank et al. 2007; Samarel et al. 1998;
Tabatabaee et al. 2016a), die alle Schmerz als primaren 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 Bezug auf Schmerz
nach der Biopsie (M = 21.4, M = 27.7, p = 0.53). AnschlieRend fand man durch eine
Subgruppenanalyse heraus, dass die Patienten, die vor der Biopsie liber Schmerzen
berichteten (n = 18), weniger Schmerzen nach der Biopsie hatten. Patienten, die vor der
Biopsie keine Schmerzen angaben, berichteten nach der Biopsie liber mehr Schmerzen
M=-11.2zuM=17.2, p=0.0007). Insgesamt war die Probandenzahl in der Studie zu
gering, um aussagekraftige Ergebnisse 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 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 anschlieRendem Gesprach. Dabei
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
Aussagekraft der Ergebnisse nicht sehr reprasentativ erscheinen lasst.
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Tabatabaee et al. (2016b) untersuchten verschiedene durch Schmerz beeintrachtigte
Endpunkte (Generelle Aktivitdit, Stimmung, Gehvermogen, Beziehung zu anderen
Personen, Schlaf) von Mannern mit unterschiedlichen Krebsdiagnosen (n = 90) uber vier
Wochen. Dabei fanden sich in allen Endpunkten signifikante Unterschiede zwischen 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 Schmerzen, die die
generelle Aktivitdt der Patienten beeintrdachtigte, verbesserte sich in der Therapeutic
Touch Gruppe signifikant im Vergleich zur Placebo- und Kontrollgruppe (M = 7.78 zu M
=4.67;, M=7.80zuM=6.67; M=7.53 zu M =6.93; p =0.01). Dieselben Ergebnisse
fanden sich bei den Schmerzen, die die Stimmung (M = 7.53 zu M = 4.67; M = 7.53 zu
M=6.70; M=7.63 zu M =6.90; p=0.01), das Gehvermégen M =6.13 zu M =3.73; M
=5.672zu6.37;, M=5.9zuM=06.77; p=0.01), die Beziehung zu anderen Personen (M
=7572zuM=450;M=7.80zuM=7.27; M=6.93 zu M =7.23; p=0.01) und den
Schlaf (M = 8.07 zuM =4.73; M=7.73zuM =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 Verschlechterung der
Schmerzen. In der Studie wird nicht ersichtlich, ob die einzelnen Studiengruppen
vergleichbar waren, da keine Angaben dazu gemacht wurden, welche Krebsdiagnose die
Patienten hatten und welche Behandlungen sie sich bereits unterzogen hatten.
Aulerdem 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 verschiedenen
Domanen zwischen den Gruppen vor der Intervention. Ohne die anfdanglich gegebene
Vergleichbarkeit kdnnen die Ergebnisse der Studie nicht eindeutig interpretiert werden,
da die Interventionsgruppe schon zu Beginn bessere Werte gehabt haben kdénnte.

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, Aghabati et al. (2010)). Das
Review beschreibt, dass zu dieser Studie die Baseline-Vergleichbarkeit unklar ist und
auch die Verblindung unzureichend beschrieben ist. Eine fehlende Korrektur fir
multiples Testen in den Analysen kénnte zu einer a-Fehler Kumulierung gefiihrt haben,
wodurch Ergebnisse zufaillig und damit statistisch nicht korrekt signifikant geworden
sein kénnten.

Die Studie von Tabatabaee et al. (2016b) 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 flir 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 Placebo- und
Kontrollgruppe bessere Ergebnisse in Bezug auf Schmerz erzielen kann (Aghabati et al.
2010). Aber auch diese Studie weist methodische Mangel auf und die
Vertrauenswirdigkeit 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 bieten kann.
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Ubelkeit

Die Effekte von Therapeutic Touch in Bezug auf Ubelkeit wurden in einer randomisiert
kontrollierten Studie untersucht, deren Ergebnisse in drei unterschiedlichen
Publikationen jeweils teilweise veroffentlicht wurden (Matourypour et al. 2016;
Matourypour et al. 2015; Vanaki et al. 2016). Zwei der Publikationen (Matourypour et al.
2015; Vanaki et al. 2016) betrachteten als primare Endpunkte Dauer und Haufigkeit der
Ubelkeit. Die Intensitit der Ubelkeit wurde ebenfalls in zwei Publikationen (Matourypour
et al. 2016; Vanaki et al. 2016) als primarer Endpunkt erfasst. AuRerdem untersuchten
Matourypour et al. (2015) als primdren Endpunkt Beginn der Ubelkeit. Die Studie
untersuchte Frauen mit Brustkrebs (n = 108), die sich einer Chemotherapie unterzogen.
Dabei wurden nur kurzfristige Therapieeffekte (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 Vergleich zu
den anderen beiden Armen (p < 0.001).

In der Verdffentlichung von Matourypour et al. (2016) wurde die Ubelkeitsintensitét
jeweils vor und nach der Intervention mit einer Checkliste gemessen. Nach der
Intervention fanden sich signifikant bessere Werte im Therapeutic Touch Arm und
Placebo 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 beziiglich der
Ubelkeitsdauer und der Ubelkeitshiufigkeit wie in der Publikation von Matourypour et
al. (2015) veroffentlicht. AuBRerdem wurden erneut wie in der Studie von Matourypour et
al. (2016) Ergebnisse in Bezug auf die Intensitit der Ubelkeit verdffentlicht. Allerdings
wurden diesmal die Ergebnisse nur teilweise dargestellt, wobei 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 ldsst 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 Haufigkeit 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
Publikationen die gleiche Stichprobe haben und thematisch das gleiche untersuchen,
unterscheiden sich die Darstellungsweisen in dem Male, dass man vermuten kdnnte es
handele sich nicht um die gleiche Stichprobe und damit die gleiche Erhebung. In jeder
der Publikationen treten Mangel auf, insbesondere in der Art einer selektiven Darstellung
oder Beschreibung, welche sich durchaus unterscheiden. Insgesamt sind aber alle
Publikationen schwer verstdandlich und zeichnen sich durch eine unzureichende
Beschreibung der Rahmenbedingungen, sowie in einer irrefihrenden Ablaufs- und
Erhebungsbeschreibung aus. Auch die anfangliche Vergleichbarkeit der Gruppen wird in
keiner der Studien Uberzeugend dargestellt, insbesondere aufgrund der fehlender
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demographischer Variablen. Insgesamt wird die Glaubwiirdigkeit und Verlasslichkeit der
oben beschriebenen Ergebnisse durch die gravierenden methodischen Mangel und die
stark ausgepragte selektive Berichterstattung so stark eingeschrankt, dass die gefunden
Effekte bezlglich Therapeutic Touch als duRerst fragwiirdig zu betrachten sind.

Angst

Die Auswirkungen von Therapeutic Touch in Bezug auf Angst wurde in zwei randomisiert
kontrollierten Studien untersucht (Frank et al. 2007; Samarel et al. 1998), 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, Nervositat,
Angstlichkeit, Unruhe, Anspannung und Schreck kein signifikanter Unterschied zwischen
dem Therapeutic Touch Arm und dem Placebo Arm festgestellt. AuRerdem wurden 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 aussagekréftige Ergebnisse 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 Studiendesign
handelte. In der Studie von Samarel et al. (1998), die Brustkrebspatientinnen (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. Hierbei zeigte sich eine signifikant
niedrigere prdoperative 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 Studienteilnehmer durch die Chirurgen
gab, was die Aussagekraft der Ergebnisse nicht sehr reprasentativ erscheinen lasst.

In Bezug auf Angst und damit verbundenen Stimmungen fand nur die Studie von Samarel
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 Aussagekraft des
Ergebnisses stark einschrankt. Zudem verschwindet der Unterschied im Laufe der Studie,
im Speziellen nach der Operation, wieder.

Stimmung sowie Fatigue

Die Effekte von Therapeutic Touch auf die Stimmung von Patienten wurde in der
randomisiert kontrollierten Studie von Samarel et al. (1998) untersucht. Dabei wurde die
Stimmung der Patienten als primdrer Endpunkt erfasst. In der Studie wurden
Brustkrebspatientinnen (n = 35) bis zu einer Woche vor einer Operation und bis zu einer
Woche nach Entlassung aus dem Krankenhaus untersucht. Dabei fanden sich sowohl
prdoperativ 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 Studienteilnehmer durch die
Chirurgen gab, was die Aussagekraft der Ergebnisse nicht sehr reprasentativ erscheinen
lasst. Das Ergebnis liefert somit keinen Hinweis auf Vorteile von Therapeutic Touch
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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 innerhalb des
systematischen Reviews von Agdal et al. (2011) betrachtet. Hierbei fand eine Studie,
welche Therapeutic Touch als Intervention nutzte, eine hohere Reduktion der Werte in
der Interventionsgruppe im Vergleich zur passiven Kontrollgruppe und der
Placebogruppe (Aghabati et al. 2010). Das Review beschreibt, dass zu dieser Studie die
Baseline-Vergleichbarkeit unklar ist und auch die Verblindung unzureichend beschrieben
ist. Eine fehlende Korrektur fiir multiples Testen in den Analysen kdnnte zu einer a-
Fehler Kumulierung gefiihrt haben, wodurch Ergebnisse zufillig und damit statistisch
nicht korrekt signifikant geworden sein kdnnten. Somit ist das Ergebnis als nicht
aussagekraftig und vertrauenswirdig einzustufen.

Aufgrund der gravierenden methodischen Einschrankungen der beiden aufgefiihrten
Studien, koénnen die berichteten Ergebnisse nicht als vertrauenswiirdig und
aussagekraftig betrachtet werden.

Wohlbefinden

Der Endpunkt Lebensqualitdt wurde innerhalb des systematischen Reviews von Agdal et
al. (2011) betrachtet. Eine Studie untersuchte den Effekt von Therapeutic Touch und fand
einen Effekt der Intervention (Signifikant bessere Werte im Vergleich zur passiven
Kontrollgruppe auf der Subskala Wohlbefinden; Giasson und Bouchard (1998)). Die
Studie von Giasson und Bouchard (1998) wies laut Review insgesamt eine geringe
Studienqualitdt auf. Insbesondere durch fehlende Verblindung, die Durchfiihrung 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 Vergleichsgruppe eingeschlossen, wodurch auch Aufmerksamkeitseffekte in
Betracht gezogen werden miissen.

Knochenmarktransplantation

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

Smith et al. (2003) untersuchten die Auswirkungen von Therapeutic Touch bei Patienten
(n = 88), die eine Knochenmarkstransplantation erhalten hatten, bis zu zwei Wochen
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 Unterschiede
zwischen den Gruppen (p = 0.434). Lediglich bei den neurologischen Komplikationen
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
Patienten den Nutzen der Therapeutic Touch Therapie signifikant hoher im Vergleich zur
Kontrolltherapie (M = 18.46, M = 13, p = 0.007). Auch beim Vergleich der
Massagetherapie und Kontrolltherapie fand sich eine signifikant hohere Bewertung
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zugunsten der Massagetherapie (M = 21.07, M = 13, p = 0.000). Da der Fragebogen
insgesamt jedoch nur eine Riicklaufquote von 46% hatte, ist davon auszugehen, dass er
nicht die Durchschnittsmeinung der Patienten addquat darstellen konnte. Auferdem
wird die Qualitdt durch das offene Design und die hohe Attrition beziehungsweise den
hohen Drop-Out eingeschrankt. Erschwerend kommt hinzu, dass viele Patienten nicht
mehr bei der Studie teilnehmen wollten, weil sie nicht in die gewiinschte Therapiegruppe
eingeteilt worden waren und sich somit groRtenteils nur motivierte und Uberzeugte
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
Vergleich 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 addquat darstellt. Die
Studie wies insgesamt eine geringe Studienqualitat auf, sodass die Ergebnisse wenig
aussagekraftig erscheinen.

6.1.3. Healing Touch
Lebensqualitat

Die Auswirkungen von Healing Touch auf die Lebensqualitit wurden in zwei
randomisiert kontrollierten Studien untersucht (FitzHenry et al. 2014; Lutgendorf et al.
2010), die beide Lebensqualitdt als primaren Endpunkt betrachteten. Die Studie von
FitzHenry et al. (2014) untersuchte Brustkrebspatientinnen (n = 44) nach einer Operation
Uber funf bis sieben Wochen. Dabei fanden sich zwischen dem Healing Touch- und
Placebo Arm keine signifikanten Unterschiede beziiglich der Lebensqualitat. AuRerdem
untersuchten die Autoren die Korrelation von Depressivitit und Angst mit der
Lebensqualitat. Dabei stellte sich heraus, dass sowohl Depressivitiat als auch Angst
signifikant negativ mit der Lebensqualitat korreliert sind (r =-0.69, r =-0.74, p < 0.001).
Die Studie wies ein hohes Evidenzniveau auf, hatte aber leider nur eine geringe
StichprobengroRe, sodass die Ergebnisse nur bedingt aussagekraftig sind.

In der Studie von Lutgendorf et 