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1. Einfiihrung

In vielen Bereichen der Onkologie wurden in den letzten Jahrzehnten betriachtliche
Behandlungsfortschritte erzielt. So sind z. B. in der Kinderonkologie die Uberlebensraten bei
akuter lymphatischer Leukédmie von 10% auf 80% gestiegen (O'Leary et al. 2008). Zu den nach
wie vor kaum zu behandelnden malignen Tumoren zdhlt u.a. das duktale Pankreaskarzinom, an
dem ca. 65% der Patienten nach Erstdiagnose innerhalb von sechs Monaten versterben (Adler
et al. 2007). Aufgrund der schwerwiegenden und zugleich lebensbedrohenden Diagnose eines
fortgeschrittenen Pankreaskarzinoms und in Ermangelung kurativer Behandlungsansitze
riicken palliativ- und komplementdrmedizinische Ansédtze in den Vordergrund. FEine
komplementdre Anwendung aus dem Bereich der Mind-Body-Interventionen in der
Krebsbehandlung, welche die Behandlungsansitze der Meditation, Imagination und des
,» Therapeutic Touch® miteinander verbindet, ist die Meditation nach Maly (Maly 2012). Diese
wird an verschiedenen Kliniken in Deutschland wie dem Universititsklinikkum der Ruhr-
Universitdt Bochum und dem St. Josef Krankenhaus in Berlin fiir Krebspatienten in Ergénzung
zur schulmedizinischen Behandlung als Gruppenmeditation angeboten. Das Ziel der
vorliegenden Arbeit war es, den Krankheitsverlauf von Patienten mit fortgeschrittenem,
duktalen Pankreaskarzinom, die {iber maximal ein Jahr hinweg regelméBig an der Meditation
nach Maly teilgenommen haben, zu erheben und mogliche gesundheitsfordernde Effekte dieses

Behandlungsansatzes zu untersuchen.

1.1 Duktales Pankreaskarzinom

Mit ca. 85 % ist das duktale Adenokarzinom die hiufigste Form des Pankreaskarzinoms (Ringel
J 2012). Es handelt sich um eine maligne Entartung duktaler Pankreasepithelien. Seltener sind
epitheliale Neoplasien des exokrinen Pankreas. Dazu zéhlen neben Azinuszellkarzinomen
seros-zystische und mukos-zystische Tumoren sowie intraduktale papillir-muzindse
Neoplasien (IPMN) und ampulldre Karzinome. Endokrine Tumoren machen 1-2% der
Erkrankungen aus (Ringel J 2012). Das duktale Pankreaskarzinom zahlt zu den Neoplasien mit
besonders schlechter Prognose und ist der dritthdufigste gastrointestinale Tumor (Fibbe et al.
2011). Es tritt zu etwa 70 % im Bereich des Pankreaskopfes und des Processus uncinatus auf.
Fiinfundzwanzig Prozent der Tumoren finden sich im Bereich des Corpus. Sehr selten (5%)

treten Tumoren im Caudabereich auf (Ringel J 2012). Letztere haben eine besonders schlechte
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Prognose, da sie erst bei weit fortgeschrittener Erkrankung Symptome verursachen und somit
lange unerkannt bleiben (Ringel J 2012). Das duktale Pankreaskarzinom hat eine Inzidenz von
8/100.000 Einwohner und betrifft Méanner hiufiger als Frauen (1,3:1) (Fibbe et al. 2011). Ab
dem 45. Lebensjahr steigt die Inzidenz an und erreicht ab dem 75. Lebensjahr Werte von 80 bis
iiber 100/100.000 (Fibbe et al. 2011). Das Zentrum fiir Krebsregisterdaten des Robert Koch
Instituts fiihrt mit dem Stand vom 06.12.2017 fir das Jahr 2014 hinsichtlich der
Neuerkrankungen an einem Pankreaskarzinom 8550 Fille bei Ménnern sowie 8580 Fille bei
Frauen auf. Gleichzeitig sind aufgrund der ungiinstigen Prognose der Erkrankung im selben
Jahr 8231 maénnliche sowie 8384  weibliche Sterbefille zu  verzeichnen.
(https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Krebsarten/Bauchspeicheldruesenkrebs/bauch
speicheldruesenkrebs node.html, zuletzt abgerufen am 06.01.2018) Die relative 5-Jahres-
Uberlebensrate in Deutschland liegt aktuell bei 9 bis 10% (ebd.) “Damit weist das
Pankreaskarzinom die niedrigsten Uberlebensraten unter allen Krebserkrankungen auf und ist
die vierthdufigste Krebstodesursache.” (https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/
Krebsarten/Bauchspeicheldruesenkrebs/bauchspeicheldruesenkrebs node.html, Startseite
Zentrum fiir Krebsregisterdaten > Krebsarten > Bauchspeicheldriisenkrebs, zuletzt abgerufen
am 06.01.2018). Das mediane Erkrankungsalter liegt in der 6. bis 8. Lebensdekade (Adler et al.
2007). Fiir Méanner liegt das mittlere Erkrankungsalter bei 72 Jahren, fiir Frauen bei 75 Jahren
(https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Krebsarten/Bauchspeicheldruesenkrebs/bauch
speicheldruesenkrebs node.html, zuletzt abgerufen am 06.01.2018). Ohne Therapie liegt die
mediane Uberlebenszeit bei 6 Monaten. Mit Therapie verlingert sie sich auf 10 bis 20 Monate
(Rexroth 2005). Nach Resektion und adjuvanter Chemotherapie liegt die 5-Jahres-
Uberlebensrate laut Ringel et al. (Ringel J 2012) bei bis zu 25 %. Ausschlaggebend fiir die
Prognose sind letztlich Tumorwachstum und Infiltration sowie das Metastasierungsverhalten

(Ringel J 2012).

Eine klinische Beschwerdesymptomatik mit Schmerzen, Ikterus, Symptomen einer exokrinen
und endokrinen Pankreasinsuffizienz sowie Appetitlosigkeit und Gewichtsverlust zeigt sich
zumeist erst in einem fortgeschrittenen, metastasierten Erkrankungsstadium (Krug 2013;
Modolell, Guarner, and Malagelada 1999). Zumeist zeigen die Patienten unspezifische
Symptome wie abdominelle Schmerzen, Riickenschmerzen, Inappetenz, Gewichtsverlust und
einen Ikterus (Ringel J 2012). Bei der korperlichen Untersuchung kann moglicherweise eine
gestaute Gallenblase (Courvoisier-Zeichen), eine Hepatomegalie sowie ein palpabler

Pankreastumor oder ein Aszites diagnostiziert werden (Rexroth 2005). Beim Wachstum im
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Pankreaskopfbereich kann es zur Infiltration oder mechanischer Verdringung benachbarter
Strukturen kommen. Folgen kdnnen unter anderem Magenentleerungsstorungen oder eine
Pfortaderthrombose sein (Fibbe et al. 2011). Zudem fiihren perineurale Infiltrationen zu starken
Schmerzen (Fibbe et al. 2011). Eine friithe Metastasierung in regiondre Lymphknoten sowie in
Leber und Peritoneum ist typisch und lédsst sich in ca. 50 % der Fille bereits bei der
Diagnosestellung nachweisen (Fibbe et al. 2011). Zudem sind 72 % der

Pankreaskarzinompatienten an Diabetes mellitus erkrankt (Rexroth 2005).

Die einzig potentiell kurative Therapie des Pankreaskarzinoms stellt die RO-Resektion dar, die
jedoch nur bei einer kleinen Gruppe von Patienten mit frith diagnostiziertem und lokal
begrenztem Tumor angewendet werden kann (Rexroth 2005). Bei etwa 80-90 % der Patienten
mit Corpus- oder Caudakarzinom ist keine operative Behandlung mehr moglich (Rexroth
2005). Schwerpunkt ist bei diesen Patienten die palliative Therapie mit dem Ziel der
Verbesserung der Lebensqualitdt und einer Lebensverldngerung von einigen Monaten (Ringel
J 2012). Hierbei erfolgt in erster Linie eine symptomorientierte und patientenzentrierte
Behandlung, deren Ziel es ist, eine optimale Schmerzeinstellung und einen guten
Erndhrungszustand zu gewihrleisten (Ringel J 2012). Zusétzlich wird bei Patienten mit gutem
Allgemeinzustand eine palliative Chemotherapie durchgefiihrt (Koop 2013). Treten
Komplikationen wie ein Verschlussikterus oder Infiltrationen bzw. tumorbedingte Stenosen des
Duodenums auf, so erfolgen bei Bedarf entsprechende palliative chirurgische oder

endoskopische Verfahren (Koop 2013).

An der Entstehung des Pankreaskarzinoms sind verschiedene Risikofaktoren beteiligt. Dazu
zdhlen neben Vor- und Begleiterkrankungen auch Lebensgewohnheiten und
Umweltbedingungen (Adler et al. 2007). In Studien konnte belegt werden, dass Rauchen der
am besten belegte und in Studien reproduzierbare Risikofaktor ist (Adler et al. 2007);
(https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Krebsarten/Bauchspeicheldruesenkrebs/bauch
speicheldruesenkrebs node.html, zuletzt abgerufen am 06.01.2018). Als weitere
Risikofaktoren gelten neben fettreicher Erndhrung und Pestiziden auch die Adipositas (Ringel
J 2012). Dariiber hinaus scheint eine langjdhrige Erkrankung an Diabetes mellitus das
Erkrankungsrisiko Zu erhohen (Lowenfels and Maisonneuve 2006);
(https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Krebsarten/Bauchspeicheldruesenkrebs/bauch
speicheldruesenkrebs node.html, zuletzt abgerufen am 06.01.2018). So hat sich in Studien
gezeigt, dass Diabetiker im Vergleich zu Nichtdiabetikern ein etwa doppelt so hohes Risiko
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haben (Brand et al. 2007; Howes et al. 2004). Ebenso steigert eine langjahrige chronische
Pankreatitis das Risiko nach 20 Jahren auf 4 % (Brand et al. 2007; Howes et al. 2004). Weitere
Risikofaktoren sind hereditdre Tumorsyndrome und definierte Erbkrankheiten (Ringel J 2012).

1.2 Komplementire Verfahren in der Onkologie

Je schlechter die Prognose einer Krebserkrankung ist, desto haufiger greifen Patienten auf
komplementidre Behandlungsmethoden zuriick (Molassiotis et al. 2005). Neben biologischen
Therapien wie Phytopharmaka und Nahrungsergéinzungsmitteln kommen vor allem auch Mind-
Body-Behandlungen wie z. B. Entspannungstechniken, Imagination, Meditation und
,» Therapeutic Touch* zum FEinsatz (Cassileth and Vickers 2003). Das Ziel vieler dieser Mind-
Body-Interventionen ist eine tiefgreifende Entspannungsreaktion, welche die sympathisch-
adrenerge Erregungsbereitschaft reduzieren und somit Stresssymptome und das Immunsystem
positiv  beeinflussen sollen (Vaitl and Petermann 2004). Auch eine verbesserte
Krankheitsverarbeitung von Krebspatienten, eine Besserung korperlicher und psychischer
Funktionen sowie eine Erhohung des subjektiven Wohlbefindens sind beschrieben (Ott, Norris,

and Bauer-Wu 2006).

Die meditativen Verfahren gehdren zu einer der ,,Schulen® der Entspannung. Sie entstanden
urspriinglich in religidsen Ubungen und sollten insbesondere der Erweiterung des Bewusstseins
dienen (Vaitl and Petermann 2004). Imaginative Verfahren machen sich zusétzlich die
Vorstellungskraft zunutze. Bei einer Imagination findet eine Fokussierung auf bestimmte
psychologische und/oder biologische Vorgdnge im Korper statt. Ziel ist es, mit Hilfe der
Vorstellungsbilder und der Unterstiitzung durch den Anleiter das Verhalten zu dandern und/oder
Einfluss auf biologische Prozesse, wie das Immunsystem, zu nehmen (von Georgi 2005). Es
gibt unterschiedliche Techniken innerhalb der Imaginationsverfahren, ,(...) bis hin zu
Verfahren, in denen sich der Patient z. B. vorstellt, wie sein Korper gegen die Krebszellen
ankdmpft (,,Simonton-Methode*). Dass mit solchen Verfahren wie im letzten Fall maligne
Zellen ,,weggedacht werden konnen, ist jedoch empirisch nicht gesichert. Vielmehr ist
anzunehmen, dass auch hier die allgemeine Entspannungssituation und eine Erhdhung der
empfundenen Selbstwirksamkeit und Kontrolle als sekundire Heilungsfaktoren wirken.* (von
Georgi 2005, S. 585). Die Methode des ,,Therapeutic Touch® ist eine Variante des
Handauflegens, ohne die zu behandelnde Person zu beriihren. Sie beeinflusst nach Ansicht der

Anwender das menschliche Energiefeld, welches iiber der Haut der Patienten zu spiiren sei
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(Rosa et al. 1998). Das Handauflegen soll eine heilende oder zumindest verbessernde Wirkung
bei verschiedenen medizinischen Problemen zeigen, wofiir es einem Cochrane Review zufolge
zumindest fiir Schmerzen erste Anhaltspunkte gibt (So, Jiang, and Qin 2008). Eine weitere
Studie untersuchte die Wirkung von Handauflegen auf chronische Miidigkeit (Fatigue) von
Brustkrebspatientinnen und erfasste neben subjektiven Parametern auch die Konzentration des
Stresshormons Cortisol im Tagesverlauf. Die Ergebnisse zeigten eine signifikante Zunahme der
Cortisolvariabilitit in der Behandlungsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe (Jain et al.
2012). Eine hohere Cortisolvariabilitit geht nachweislich mit einer lingeren Uberlebenszeit von

Krebspatienten einher (Weinrib et al. 2010; Bower et al. 2005).

Bei vielen dieser komplementéren Behandlungsmethoden konnte die Stirkung positiver
Erwartungen im Rahmen einer vertrauensvollen Beziehung zwischen Patient und Behandler
eine Rolle spielen. Gerade Krebspatienten mit infauster Prognose werden von professioneller
Seite aus notwendiger Weise mit ,,Negativsuggestionen®, wie der Botschaft, bald sterben zu
miissen, konfrontiert. Aus der Noceboforschung ist bekannt, dass negative Suggestionen
Symptome verstirken oder sogar erst hervorrufen konnen, wihrend positive Suggestionen
Symptome lindern und psychische sowie korperliche Funktionen positiv beeinflussen konnen
(Meissner 2011; Meissner et al. 2011; Ronel et al. 2011; Enck et al. 2013). Verbesserungen des
Gesundheitszustandes durch Induktion positiver Erwartungen bzw. Reduktion negativer
Erwartungen im Bereich der Onkologie konnten aus Sicht der Placebo/Noceboforschung tiber
mindestens drei Mechanismen vermittelt werden: (1) Uber die Reduktion von Angst- und Stress
(Elsenbruch et al. 2012) mit positiven Auswirkungen auf die Stimmung und das Immunsystem,
das in der Krebsabwehr eine zentrale Rolle spielt (Laheru and Jaffee 2005; Reiche, Nunes, and
Morimoto 2004; Schuller et al. 2012); (2) liber die Ausschiittung endogener Opioide (Meissner
et al. 2011). So konnte eine Behandlung mit Met-Enkephalin die Uberlebenszeit von Patienten
mit austherapiertem Pankreaskarzinom signifikant verlingern (Smith et al. 2010). Somit wére
auch eine Uberlebenszeitverlingerung durch Stimulation des endogenen Opioidsystems bei
Induktion positiver Erwartungen denkbar; und (3) tiiber die optimierte Wirksamkeit
schulmedizinischer Therapien durch Optimierung der positiven Behandlungserwartung (Enck

etal. 2013).
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1.3 Meditation nach Maly

Wolfgang Maly entwickelte seine Heilmeditation urspriinglich zur Selbstbehandlung, nachdem
er 1998 unter einer Riickenmarksschidigung litt, deren Behandlung sich schwierig gestaltete
(Maly 2012). Die nach ihm benannte Meditation besteht aus einem Heilungsritual mit
Handauflegen, Imagination und Gebeten sowie unterstiitzenden und auftbauenden Gespriachen,
wenn moglich unter Einbeziehung der Familie oder eines engen Angehorigen. Berichten von
Arzten und Patienten zufolge konnte durch die Meditation nach Maly in Ergéinzung zur
schulmedizinischen Behandlung das korperliche und psychische Befinden von Krebspatienten
deutlich verbessert werden, wobei die Patienten zum Teil deutlich langer lebten, als von den
behandelnden Arzten prognostiziert (s. hierzu das Fallbeispiel im Anhang). Solche Fallberichte
sind in der Regel jedoch retrospektiv und beziehen nur positive Krankheitsverldufe mit ein, sind
also naturgemif hochselektiv. Eine prospektive Untersuchung zur Maly-Meditation, in der eine
definierte Kohorte von Patienten mit fortgeschrittener Krebserkrankung vom Zeitpunkt der
Diagnose an iiber lingere Zeit hinweg begleitet und im Hinblick auf Anderungen von

gesundheitsrelevanten Parameter hin untersucht wird, fehlt bislang.

Die Meditation nach Maly ist mit einer geleiteten Imagination und Handauflegen verbunden.
Die Hinde des Behandelnden werden dabei in einem Abstand von etwa einem Zentimeter iiber
der Korperoberflache gehalten, so dass kein direkter Korperkontakt besteht. Thre Position wird
im Rhythmus von etwa zwei bis drei Minuten verdndert, wobei sie im Wechsel iiber Stirn,
Brust, Bauch und die zu behandelnde Korperstelle gehalten werden. Die Meditation kann mit
einem Partner oder auch alleine durchgefiihrt werden. Unterstiitzung und Anleitung kann den
Patienten fiir die Anwendung im héuslichen Bereich auch die dem Buch beigefiigte Audio CD
bieten (Maly 2012). Der Patient wird durch ein Gebet in die Meditation eingefiihrt. Er soll
gedanklich zur Ruhe komme, seine Aufmerksamkeit auf sein Inneres richten und sich auf seine
Person und Prozesse der inneren Heilung konzentrieren. Atmungsabhdngig soll sich der Patient
im Rahmen einer Visualisierung heilendes gottliches Licht vorstellen, welches in den Korper
einstromt und zu seiner Heilung fiihrt. Nach 25 Minuten wird die Meditation durch einen Gong
beendet. Wie auch bei anderen Entspannungstechniken, bedarf es bei der Maly-Meditation
regelmiBiger Ubung. Die Hiufigkeit der Anwendung richtet sich nach den individuellen
Begebenheiten und Bediirfnissen der Person. Bei Patienten mit Krebserkrankung empfiehlt
Wolfgang Maly eine tégliche und fortwéhrende Meditation, die mdglichst von einem nahen

Angehorigen durchgefiihrt wird (Maly 2012).
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1.4 Lebensqualitét

Die Lebensqualitét ist ein Wert, der nur individuell fiir jede einzelne Person beschrieben und
gemessen werden kann. Sie ist abhdngig vom Lebensstil und den Erfahrungen, die im Leben
gemacht wurden (Bullinger 1997; Calman 1984). Es flieBen Hoffnungen fiir die Zukunft, aber
auch Tradume und Wiinsche mit ein (Calman 1984). Dabei miissen alle Lebensbereiche samt
Krankheit und deren Behandlung Beriicksichtigung finden (Calman 1984). Wichtig zu sein
scheint, neben individuellen und kulturellen Unterschieden, korperliches Wohlbefinden,
psychische Stabilitdt, Selbststédndigkeit und soziale Integration (Bullinger 1997). Bedeutenden
Einfluss auf die Lebensqualitit hat die Spiritualitit, die einen fast ebenso groen Einfluss nimmt
wie das korperliche Wohlbefinden (Brady et al. 1999). Die zu einem bestimmten Zeitpunkt
gemessene Lebensqualitdt macht eine Aussage iiber die Diskrepanz zwischen aktuellem
Erleben und den diesbeziiglichen Erwartungen und Hoffnungen einer Person (Calman 1984).
Die Lebensqualitit kann laut Calman (1984) dann als gut bezeichnet werden, wenn die
individuellen Hoffnungen und Erwartungen erfiillt werden. Umgekehrt fiihrt aber ein
Missverhiltnis zwischen Hoffen und tatsdchlichem Erleben zu einer als schlecht zu
bewertenden Lebensqualitdt. Dabei ist zu bedenken, dass die Lebensqualitit kein starres
Konstrukt ist, sondern sich in Abhingigkeit der jeweiligen Lebens- und Begleitumstinde
verdndert (Calman 1984). Um die Lebensqualitit zu verbessern, ist es daher nétig, die eigenen
Ziele im Leben zu erreichen und damit gleichzeitig die Liicke zwischen Hoffen und Erleben zu
verkleinern (Calman 1984). ,,A "good” quality of life is therefore usually expressed in terms of
satisfaction, contentment, happiness and fulfilment and the ability to cope.* (Calman 1984: S.
125). Interessanter Weise wurde in einer Studie festgestellt, dass schwer kranke Menschen
(Patienten mit Bronchialkarzinom) ihre Lebensqualitdt hoher einschitzten als Gesunde
(Muthny, Koch, and Stump 1990). Es besteht demnach also nicht notwendigerweise eine
Ubereinstimmung zwischen objektiven Lebensbedingungen und der tatsichlichen subjektiven
Zufriedenheit der Patienten. Im Gegensatz dazu vermuten Crippa et al. (2008), dass die
Lebensqualitit von der Prognose abhingt. Bei ungiinstiger Prognose bei Patienten mit lokal
fortgeschrittenem oder metastasiertem Pankreaskarzinom zeigen sich entsprechend niedrigere

Werte beziiglich der Lebensqualitét als bei Patienten mit operablem Befund.
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1.5 Religiositit und Spiritualitét

Religiositit kann nach Brady et al. (1999) zusammengefasst werden als eine Teilhabe an
bestimmten Uberzeugungen, Ritualen und Aktivititen im Rahmen traditioneller Religion. Die
Spiritualitdt hingegen wird im Duden (https://www.duden.de/rechtschreibung/Spiritualitaet,
zuletzt abgerufen am 06.01.2018) begrifflich mit den Worten ,,Geistigkeit; inneres Leben,
geistiges Wesen* erkldrt und bezieht sich damit am ehesten auf eine auf den Geist (lat. Spiritus)
ausgerichtete Haltung eines Menschen. Dabei geht sie {iber den religiosen Glauben hinaus und
gibt den Dingen im Leben nicht nur eine Bedeutung, sondern auch eine Richtung vor (Baker
2003). Der Psychiater Davis (Davis 2004) definiert die aus seiner Sicht beste Arbeitsdefinition
der Spiritualitit wie folgt: ,,(...) the knowledge or faith that a human being is more than mere
mind and body; but is a living soul and/or spirit; and that he/she is made in the image and
likeness of God; and is made purposefully — to bring glory and pleasure to God; and to enjoy
an eternal relationship with Him.” (Davis 2004: S. 15).

Spiritualitdt und Religiositit spielen im Rahmen der Krankheitsverarbeitung eine nicht zu
unterschdtzende Rolle, da der Glaube fiir viele Patienten eine Moglichkeit der
Krankheitsbewiltigung darstellt (Biissing 2012). Dabei ist das Vertrauen, das ein Patient in
seine spirituellen und religivsen Uberzeugungen setzt, mit einem tendenziell eher aktiv-
kognitiven Copingstil assoziiert (Holland et al. 1999). Es gibt Hinweise, dass sich eine
spirituelle Grundhaltung positiv auf die Krankheitsverarbeitung der Patienten auswirkt (Sloan,
Bagiella, and Powell 1999; Thoresen 1999). Krebskranke Patienten, die ein hohes spirituelles
Wohlbefinden aufweisen, scheinen im finalen Krankheitsstadium einen gewissen Schutz gegen
Depressionen und Verzweiflung zu haben (McClain, Rosenfeld, and Breitbart 2003; Nelson et
al. 2002).

1.6 Angst und Depression

Im Krankheitsverlauf entwickeln etwa 30% der onkologischen Patienten eine psychische
Erkrankung, die der Behandlung bedarf (Schwarz, Singer, and Schwarz 2008). Risikofaktoren
hierfiir sind laut Mathiak (2017) neben einer hohen kdrperlichen Symptombelastung und
Schmerzsymptomatik, eine tumorassoziierte Fatigue sowie bereits im Vorfeld bestehende
psychische Erkrankungen zu nennen. Durch die neugestellte Krebsdiagnose wird ein
Verarbeitungs- und Anpassungsprozess angesto3en, um mit den verdnderten Lebensumstéinden

zurecht zu kommen. Es ,ist ein Prozess, der basierend auf kognitiven Bewertungen,
16



emotionalen Reaktionen, personlichkeitsbedingten Handlungs- und Bewaltigungsdispositionen
sowie sozialen Kontextfaktoren stattfindet. Dabei héngt die konkrete Reaktion eines an Krebs
erkrankten Menschen davon ab, wie bedngstigend er die Situation erlebt und welche Hilfen ihm
zur Bewiltigung dieser zur Verfligung stehen.“ (Mathiak 2017: S. 543). Es konnen
Belastungsreaktionen und Anpassungsstorungen auftreten (Mathiak 2017). Als héufigste
Komorbiditdten sind depressive Storungen und Angststdrungen zu beobachten (Mathiak 2017).
Die Depression ist gekennzeichnet durch eine gedriickte Stimmungslage, Freundlosigkeit,
Antriebsmangel und Verlust an Interesse (http://www.icd-code.de/icd/code/F32.-.html, zuletzt
abgerufen am 08.01.2018). Sie tritt in unterschiedlichen Schweregraden auf und kann begleitet
sein von Angst (ebd.). Das Zusammenwirken verschiedener bio-, psycho- und sozialer Faktoren
wie eine genetische Pradisposition, bestehende Personlichkeitsfaktoren ebenso wie
neurobiologische Verdnderungen in den Transmittersystemen, aber auch schwere korperliche
Erkrankungen kénnen urséchlich fiir die Erkrankung sein (Hérter 2016). Nicht zuletzt kénnen
belastende Situationen und Lebensereignisse Ausloser einer depressiven Episode sein
(http://www.icd-code.de/icd/code/F32.-.html, zuletzt abgerufen am 08.01.2018). Auftretende
Angststorungen konnen sich klinisch unterschiedlich darstellen und in den Bereich der
phobischen Storungen fallen (http://www.icd-code.de/icd/code/F40.-.html, zuletzt abgerufen
am 08.01.2018) oder als sogenannte andere Angststorungen beispielsweise als Panikstorung
oder generalisierte Angststorung auftreten (http://www.icd-code.de/icd/code/F41.-.html,
zuletzt abgerufen am 08.01.2018).

Es gibt eine Vielzahl an Studien, die das gemeinsame Auftreten von Bauchspeicheldriisenkrebs
und Depressionen priifen. So untersuchten Carney (2003) in ihrer Studie den mdglichen
Zusammenhang von Depression und Pankreaskarzinom und stellten in Bezug auf die
Normalbevolkerung fest, dass beide Erkrankungen miteinander assoziiert sind. Zu bedenken
ist, dass die Diagnose eines Pankreaskarzinoms auflerordentlich schwer wiegt und betroffene
Patienten stéirker belastet und dariiber denkbar gefahrdeter sind, eine Depression zu entwickeln
als andere (Krebs-) Patienten (Mayr and Schmid 2010). Vergleicht man
Pankreaskarzinompatienten mit und ohne Depression, so zeigen sich signifikante
Einschrinkungen in der Lebensqualitét betroffener Patienten (Mayr and Schmid 2010). Auch
andere emotionale, korperliche und kognitive Bereiche sind davon beriihrt (Mayr and Schmid
2010). Angesichts der schlechten Prognose und mangels abschlieBender Ergebnisse
hinsichtlich des Zusammenhangs von Depression und Bauchspeicheldriisenkrebs erscheint es

daher in der Betreuung krebskranker Patienten sinnvoll, aufmerksam in Bezug auf eine
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depressive Symptomatik zu sein, bestehende Depressionen addquat zu behandeln und vor allem
die Lebensqualitit in den Mittelpunkt therapeutischer Bemiihungen zu stellen (Mayr and

Schmid 2010).
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2. Fragestellungen dieser Arbeit

Der primére Zielparameter dieser Studie war es, die 1-Jahres-Uberlebensrate von Patienten mit
fortgeschrittenem, duktalen Pankreaskarzinom durch kontinuierliche Durchfithrung der
Meditation nach Maly in Ergdnzung zur schulmedizinischen Behandlung erstmals prospektiv
zu erfassen. Sekunddres Ziel war die Erfassung der Zeitverldufe von klinischer Besserung
(,,Clinical Benefit Response®, CBR), Lebensqualitit, spirituellem Wohlbefinden, Angst und
Depression sowie von empfundenem und objektiv gemessenem Stress durch Erstellung eines
Cortisol-Tagesprofils unmittelbar vor Beginn und wihrend der regelmiBigen Teilnahme an der
Maly-Meditation. Daneben war die Identifikation moglicher Pradiktoren fiir ldngeres
Uberleben, wie die Reduktion negativer Emotionen, eine Verbesserung biologischer
Stressmarker und der Anstieg des spirituellen Wohlbefindens, ein weiteres Ziel der Studie. Im

Folgenden sind die Arbeitshypothesen der Studie zusammengefasst.

Arbeitshypothesen

H1l: Die 1-Jahres-Uberlebensrate von Patienten mit fortgeschrittenem duktalen
Pankreaskarzinom, die neben schulmedizinischer Behandlung die Meditation bei Herrn Maly

durchfiihren, ist gegeniiber historischen Kontrollen erhoht.

H2: Patienten, die an der Meditation teilnehmen, zeigen im Verlauf eine klinische

Verbesserung, gemessen anhand der ,,Clinical Benefit Response (CBR).

H3: Patienten, die an der Meditation teilnehmen, zeigen im Verlauf eine Verbesserung der

Lebensqualitit.

H4: Patienten, die an der Meditation teilnehmen, zeigen im Verlauf eine Abnahme von

negativen Emotionen, wie Angst und Depression.

HS: Patienten, die an der Meditation teilnehmen, zeigen im Verlauf eine Abnahme biologischer

Stressmarker.

H6: Patienten, die an der Meditation teilnehmen, zeigen im Verlauf eine Verbesserung des

spirituellen Wohlbefindens.

H7: Eine Abnahme negativer Emotionen (Angst, Depression) iiber die Zeit ist ein Pradiktor fiir

lingeres Uberleben.

HS: Eine Verbesserung biologischer Stressmarker iiber die Zeit ist ein Pridiktor fiir lingeres

Uberleben.
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H9: Eine Verbesserung des spirituellen Wohlbefindens iiber die Zeit ist ein Pradiktor fiir

lingeres Uberleben.
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3. Studienablauf und Untersuchungsmethoden

Die Studie war als prospektive Fallserienstudie geplant. Die Rekrutierung fiir die
Studiengruppe mit Maly-Meditation sollte dabei iiber verschiedene Kliniken in Miinchen und
anderen deutschen Stddten, die Patienten mit Pankreaskarzinom betreuen (Prof. Stephan Bock,
Koordinator des Pankreaszentrums, Klinikum Grof3hadern, LMU; Prof. Waldemar Uhl,
Klinikum der Ruhr-Universitdt Bochum; Prof. Reiner Kunz, Leiter des Pankreaszentrums, St.
Joseph Krankenhaus Berlin; Prof. Helmut Friess & PD Dr. Giiralp Ceyhan, Klinikum rechts der
Isar, TUM), erfolgen. Patienten, die die medizinischen Einschlusskriterien der Studie erfiillten
und sich fiir eine Studienteilnahme interessierten, erhielten die Patienten-Informationsschrift

sowie eine Einwilligungserklidrung zur freiwilligen Teilnahme an der Studie zugeschickt.

3.1 Stichprobe und Einschlusskriterien
Es sollten insgesamt 20 Patienten mit neu diagnostiziertem, duktalen Adenokarzinom des
Pankreas (lokal fortgeschritten oder metastasiert) untersucht werden, die bereit waren,

zusitzlich zur schulmedizinischen Behandlung an der Maly-Meditation teilzunehmen.

FEinschlusskriterien

e Alter >=18 Jahre

e FErstdiagnose eines duktalen Adenokarzinoms des Pankreas (histologisch bestétigt)
innerhalb der letzten 8 Wochen.

e Inoperabilitit aufgrund eines lokal fortgeschrittenen und/oder metastasierten
Pankreaskarzinoms (Stadium II bis IV)

e Ausreichende Deutschkenntnisse

e Einwilligungsfahigkeit

e Schriftliche Einverstindniserkldrung

e Bereitschaft, zusitzlich zur schulmedizinischen Behandlung an der Meditation nach
Maly teilzunehmen

e Reisefdhigkeit fiir den ersten Meditationstermin in Augsburg
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3.2 Studienablauf

Patienten, die alle Einschlusskriterien erfiillten, wurden vor der ersten Meditationssitzung und
im Anschluss alle 2 Monate iiber langstens ein Jahr untersucht. Zur Dokumentation von
Diagnose, moglichen Begleiterkrankungen und geplanten Therapien wurden die Patienten
gebeten, zu Beginn der Studie die Kopie eines aktuellen Arztbriefs mit histologisch gesicherten
Befund mitzubringen. Die Befragungen und das Interview sollten in der Praxis von Wolfgang
Maly in Augsburg in einem ruhigen, separaten Zimmer, jeweils vor den Meditationen,
durchgefiihrt werden. Dies erwies sich jedoch in Bezug auf die gemeinsame Terminfindung
von Patienten, teilnehmenden Angehdrigen, Herrn Maly und Untersuchungsleiterin nicht bei
jedem Untersuchungstermin als praktikabel, so dass ein individuelles Vorgehen angezeigt war.
So vereinbarten die Patienten mit der Untersuchungsleiterin jeweils einen eigenstindigen
Termin. Dieser wurde dann situationsabhéngig in den Rdumlichkeiten von Wolfgang Maly in
Augsburg am Tag der Meditation abgehalten, zeitlich und 6rtlich an bestehende Termine zur
palliativen Chemotherapie von Patienten des Pankreaszentrums des LMU Klinikums
GroBhadern in Miinchen gekoppelt, im Rahmen von Hausbesuchen oder optional auch
telefonisch (Interview) und postalisch (Fragebogen) durchgefiihrt. Letzteres Vorgehen wurde
insbesondere bei Patienten in groferer geographischer Entfernung genutzt. Zusdtzlich dazu
vereinbarten die Studienteilnehmer mit ihren Begleitpersonen im zweimonatigen Rhythmus
einen eigenen Termin mit Wolfgang Maly zur personlichen Meditation. Die Treffen fanden in
seiner Praxis in Augsburg oder bei Bedarf auch weiter nérdlich wie im Klinikum Bochum statt,
um dort ansdssigen Patienten eine bessere Erreichbarkeit zu ermdglichen. Der Ersttermin fand
in allen Fillen in Augsburg statt (Einschlusskriterium). Zusétzlich ergénzt werden sollte die
personliche Meditation mit Herrn Maly zwischen den zweimonatigen Terminen durch eine
tagliche Anwendung der Meditation zu Hause unter Mitwirkung eines Angehdrigen oder

alleine.
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Im Rahmen der Untersuchung wurden verschiedene Fragebdgen und Instrumente eingesetzt,
Interviews durchgefiihrt und Speichelproben zur Bestimmung von Cortisol entnommen. Eine

Ubersicht zum Untersuchungsablauf ist in Tabelle 1 wiedergegeben.

Tab. 1: Darstellung des Untersuchungsablaufs

Jeweils vor Durchfiihrung der Meditation

Instrument \l\lnc;rlier 1. Nach2 Nach4 Nach6 Nach8 Nach10 Nach12
Meditation Monaten Monaten Monaten Monaten Monaten Monaten

Interview X X X X X X X
SF X

Zusatzbehandlungen X X X X X X X
CBR X X X X X X X
FACT-G X X X X X X X
SEIQoL-DW X X X X X X X
PSQ 20 X X X X X X X
HADS-D X X X X X X X
EFK X X X X X X X
ASKU X X X X X X X
GKU X X X X X X X
IR X X X X X X X
FACIT-Sp- 12-C X X X X X X X
STS X X X X X X X
z7 X X X X X X X
Cortisol-Tagesprofil X X X X X X X

Abkiirzungen in Tabelle 1: Soziodemographischer Fragebogen (SF), Zusatzbehandlungen wie z.B. die Einnahme von
Curcumin- und Vitaminpréparaten, Clinical Benefit Response (CBR), Functional Assessment of Cancer Therapy - Generel
(FACT-G), Schedule for the Evaluation of the Individual Quality of Life — Direct Weighting (SEIQoL-DW), Perceived Stress
Questionnaire (PSQ 20), Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D), Essener Fragebogen zur Krankheitsverarbeitung
(EFK), Allgemeine Selbstwirksamkeit Kurzskala (ASKU), Fragebogen zur gesundheitlichen Kontrolliiberzeugung (GKU),
Idler Index of Religiosity (IIR), Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Spiritual Wellbeing 12 (FACIT-
Sp-12-C), Skala zur Selbsttransparenz und Spiritualitit (Self-Transcendence Scale STS), Zentralitétsskala (Z7-Skala), Cortisol-
Tagesprofil durch Entnahme von 4 Speichelproben am jeweiligen Untersuchungstag um 8, 12, 17 und 21 Uhr
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3.3 Fragebogen und Testinstrumente
Im Folgenden werden die bei der Studie eingesetzten Interviewfragen, Fragebdgen und

Testinstrumente beschrieben.

3.3.1 Interview

Die teilnehmenden Patienten wurden vor der ersten Meditation, wihrend der Meditation im
Abstand von 2 Monaten sowie nach Ablauf des Studienjahres mit Hilfe -eines
halbstandardisierten Interviews befragt. Die Interviews wurden mit einem handelsiiblichen
Diktiergerdt aufgezeichnet und zur deskriptiven Auswertung transkribiert. Im Vorfeld der
ersten Meditation wurde von den Patienten neben Angaben zur Diagnose und Prognose erfragt,
wie sie von der Maly-Meditation erfahren hatten, was ihre personliche Motivation fiir die
Anwendung der Maly-Meditation war und welche Erwartungen, Hoffnungen und Ziele sie
hinsichtlich der Wirkung hatten. Auch sollten die Patienten die Beziehung zu dem sie
begleitenden Angehorigen beschreiben und eine Einschitzung geben, wie dieser personlich zur
Meditation nach Maly als komplementire BehandlungsmaBnahme steht. Im Abstand von 2
Monaten wurden ergénzend Fragen zu den wahrgenommenen Wirkungen der Maly-Meditation
gestellt. Nach 12 Monaten der angewandten Meditation nach Maly wurde der Patient nach
seinen personlichen Erfahrungen und den aus seiner Sicht eingetretenen Wirkungen, speziell
auch im Hinblick auf seine Erkrankung, befragt. Er sollte angeben, wie hdufig und mit wem er
die Meditation durchgefiihrt hatte, ob es im vergangenen Jahr Verdnderungen in der Beziehung
zu Angehorigen gegeben hatte, ob es im Rahmen der Meditation ein fiir den Patienten
bedeutsames Ereignis gab und welches Reslimee er letztlich hinsichtlich der Meditation zieht.
AbschlieBend wurde das geplante weitere Vorgehen, z. B. hinsichtlich der weiteren Anwendung
der Meditation, erfragt, und ob der Patient anderen Pankreaskarzinompatienten die Meditation

nach Maly empfehlen wiirde.

3.3.2 Soziodemographischer Fragebogen
Der soziodemographische Fragebogen (SF) diente der Erfassung allgemeiner Patientendaten

beziiglich Alter, Geschlecht, Nationalitit, Schulbildung und Beruf.

3.3.3 Zusatzbehandlungen
Der selbstkonstruierte Fragebogen ,,Zusatzbehandlungen® diente der Dokumentation der zu

dem jeweiligen Zeitpunkt der Untersuchung durchgefiihrten medizinischen Therapien sowie
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der Erfassung von komplementdrmedizinischen Behandlungen wie z. B. der Einnahme von

Curcumin- und Vitaminpriparaten.

3.3.4 Clinical Benefit Response (CBR)

Die ,,Clinical Benefit Response” (CBR) wurde erstmalig von Rothenberg (Rothenberg et al.
1996) zur Einschitzung des klinischen Nutzens von Interventionen eingefiihrt. Anhand der
Kriterien Schmerzen und Schmerzmittelverbrauch, ,,Karnofsky Performance Status* und
Gewicht werden die Patienten in ,,Responder* und ,,Non-Responder* eingeteilt. Hierfiir werden
die Schmerzen, der Schmerzmittelverbrauch und der ,,Karnofsky Performance Status® der
vergangenen Woche sowie das aktuelle Gewicht gemeinsam mit dem Patienten und ggf. seinen
Angehorigen ermittelt. Der Karnofsky Performance Status (KPS) ist ein Verfahren zur
subjektiven Einschitzung des physischen Zustands onkologischer Patienten. Anhand eines
Index wird der korperliche Zustand des Patienten in 10 Stufen eingeteilt, von 100 =
gesund/keine Einschrinkungen bis 10 = sterbend. Der Index wurde in dieser Studie vom
Untersucher in Zusammenarbeit mit dem Patienten und ggf. seinen Angehdrigen erarbeitet,

sofern keine aktuellen Werte aus der Klinik vorlagen.

Die Schmerzintensitiat wurde auf einer 100-mm VAS-Skala erfasst. Die minimale klinisch

bedeutsame Differenz fiir diese Skala liegt bei 10 mm (Dworkin et al. 2008).

3.3.5 Functional Assessment of Cancer Therapy (FACT-G)

Der Functional Assessment of Cancer Therapy — General (FACT-G) (Cella et al. 1993) erfasst
die Lebensqualitit von Tumorpatienten in den Bereichen des korperlichen, sozialen,
emotionalen und funktionalen Wohlbefindens. Die Summe der einzelnen Bereiche ergibt einen
Gesamtscore fiir die Lebensqualitit. Hohere Werte entsprechen dabei einer besseren
Lebensqualitit. Die minimale klinisch bedeutsame Differenz des FACT-G Gesamtscores fiir
Krebspatienten wird mit 5-6 Punkten angegeben (Eton et al. 2004). Fiir die Subskalen
korperliches, soziales, emotionales und funktionales Wohlbefinden liegt die minimale klinisch

bedeutsame Differenz bei 2-3 Punkten (Fong et al. 2012).
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3.3.6 Schedule for the Evaluation of the Individual Quality of Life — Direct Weighting
(SEIQoL-DW)

Der von O'Boyle (1993) entwickelte Fragebogen “Schedule for the Evaluation of the Individual
Quality of Life — Direct Weighting” (SEIQoL-DW) dient der Erfassung der individuellen
Lebensqualitét. Es handelt sich um ein halb-strukturiertes Interview. Der Patient benennt die
fiinf fiir ihn aktuell bedeutsamen Lebensbereiche (,,cue*) und definiert damit seine eigene
individuelle Lebensqualitit. Er stuft die Bereiche nach der momentanen Zufriedenheit ein (,,cue
level) und stellt sie graphisch in einem Sdulendiagramm mit einer entsprechenden
Zufriedenheitsrate von 0-100 dar. AnschlieBend gewichtet der Patient die ihm wichtigsten
Bereiche der Lebensqualitdt zueinander mit Hilfe einer farbigen Scheibe. Um einen Gesamtwert
hinsichtlich der aktuellen Lebensqualitit zu erhalten, werden die einzelnen Werte der
Zufriedenheit mit der jeweiligen Gewichtung zunéchst miteinander multipliziert. AnschlieBend
werden die insgesamt 5 Bereiche zu einem Gesamtwert addiert. Wendet man den SEIQoL iiber
den in der Studie definierten Zeitraum von einem Jahr an, so lassen sich iiber die Ergebnisse
mogliche Verdnderungen in der Gewichtung aber auch in den vom Patienten genannten
Lebensbereichen ablesen. Als minimale klinisch bedeutsame Differenz im SEIQoL wird eine
Anderung um 0,15 Standardabweichungen des Ausgangswerts (Effektstirke nach Cohen)
angesehen (Masood et al. 2014).

3.3.7 Perceived Stress Questionnaire (PSQ 20)

Der Perceived Stress Questionnaire (PSQ 20) (Levenstein et al. 1993) erfasst, unabhédngig von
einem bestimmten stressauslosendem Anlass, den vom Patienten subjektiv erlebten positiven
wie negativen Stress. Die Fragen beziehen sich jeweils auf das stressbezogene Erleben der
vergangenen vier Wochen. Der Fragebogen umfasst die Subskalen Sorgen, Anspannung,
Freude und Anforderungen (,,Worries®, ,,Tension“, ,,Joy* und ,,Demands‘). Angaben in der
Literatur zur minimalen klinisch bedeutsamen Differenz gibt es noch nicht, daher wird im
Rahmen dieser Arbeit eine Verbesserung um mindestens 0,5 Standardabweichungen des
Ausgangswerts (Effektstdrke nach Cohen: 0,5) als klinisch relevant angesehen (Norman, Sloan,

and Wyrwich 2003; Sloan, Cella, and Hays 2005).

3.3.8 Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D)
Die ,,Hospital Anxiety and Depression Scale* (HADS-D) dient bei Patienten mit kdrperlichen

Erkrankungen zur Erfassung einer dngstlichen und depressiven Symptomatik wihrend der

vergangenen Woche. Das Verfahren erlaubt die Bestimmung des Schweregrades, aber auch
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eine Beurteilung des Verlaufs (Herrmann-Lingen 2005). Als minimal klinisch bedeutsame
Differenz werden Anderungen von 1,5 Punkten auf jeder Subskala angesehen (Puhan et al.

2008).

3.3.9 Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Spiritual Wellbeing 12 (FACIT-
Sp-12-C)

Der ,,Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Spiritual Wellbeing 12 (Version 4;
FACIT-Sp- 12-C) ist ein Fragebogen, der zur Einschitzung des spirituellen Wohlbefindens
dient. Er umfasst unter anderem Fragen nach einem Harmoniegefiihl, dem Sinn des Lebens und
nach der Wirkung persénlicher Uberzeugungen (Bredle Jason M. 2011; Cella et al. 1993). Die
Summe der beiden darin enthaltenen Subskalen ,,Meaning Peace™ und ,,Faith* ergibt den
Gesamtscore ,,Spiritual Well-Being Score” (SPS). Angaben zur minimalen klinisch
bedeutsamen Differenz gibt es in der Literatur fiir diesen Fragebogen bislang noch nicht, daher
wird im Rahmen dieser Arbeit eine Verbesserung um mindestens 0,5 Standardabweichungen
des Ausgangswerts (Effektstirke nach Cohen: 0,5) als klinisch relevant angesehen (Norman,

Sloan, and Wyrwich 2003; Sloan, Cella, and Hays 2005).

Sechs weitere Fragebogen wurden in der vorliegenden Studie zwar eingesetzt, jedoch nicht in
die Ergebnisdarstellung mit einbezogen, da sie nicht Teil der Arbeitshypothesen waren. Aus
Griinden der Vollstindigkeit werden diese Fragebdgen im Folgenden dennoch kurz

beschrieben.

3.3.10 Essener Fragebogen zur Krankheitsverarbeitung (EFK)
Der Essener Fragebogen zur Krankheitsverarbeitung (EFK) ist ein krankheitsiibergreifendes
Messinstrument zur Erfassung der individuellen Krankheitsverarbeitung auf emotionaler,

kognitiver und verhaltensbezogener Ebene (Franke 2000).

3.3.11 Allgemeine Selbstwirksamkeit Kurzskala (ASKU)

Die Allgemeine Selbstwirksamkeit Kurzskala (ASKU) umfasst 3 Items, die erfragen, in
wieweit sich der Patient in schwierigen Situationen auf seine eigenen Fdhigkeiten verlassen
kann, ob er die meisten Probleme aus eigener Kraft bewiltigen kann, und ob es ihm gelingt,

auch anstrengende und komplizierte Aufgaben zu l6sen (Beierlein Constanze 2012).
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3.3.12 Fragebogen zur gesundheitlichen Kontrolliiberzeugung (GKU)

Der Fragebogen zu gesundheitlichen Kontrolliiberzeugung (GKU) beinhaltet 9 Aussagen zu
Einstellungen zu Gesundheit und Krankheit. Durch den Fragebogen ldsst sich ermitteln, wie
der Patient seine eigene Einflussnahme und personlichen Handlungsméglichkeiten hinsichtlich
der Krankheitsursache und Bewiltigung einschétzt. Dabei werden internale und externale

Faktoren beriicksichtigt (Hasenbring 1993).

3.3.13 Idler Index of Religiosity (IIR)

Der Idler Index of Religiosity (IIR) dient der Erfassung des Grades an Religiositét. Er erfragt
personliche Kontakte zu anderen Mitmenschen aus der eigenen Kirchengemeinde sowie nach
der Teilnahme an religiosen Feierlichkeiten. Auch erfasst der Fragebogen die Zugehorigkeit zu
einer Glaubensgemeinschaft und eine Selbsteinschétzung beziiglich der eigenen Religiositit
und der personlichen Einschitzung hinsichtlich des Grades der Kraft und Trostes, die die Person

aus der Religion zieht (Idler 1987).

3.3.14 Skala zur Selbsttransparenz und Spiritualitit (Self-Transcendence Scale STS)

Die Skala zur Selbsttranszendenz und Spiritualitit (Self-Tanscendence Scale, STS) umfasst 15
Aussagen, die sich auf Erfahrungen mit der eigenen Person, aber auch auf Erfahrungen im
zwischenmenschlichen Miteinander beziehen. Auf einer Vier-Punkte-Skala werden Aussagen
zur Bedeutung des Lebens, zu Aspekten der Sinnhaftigkeit und dem zwischenmenschlichen

Miteinander erfragt (Reed 1991).

3.3.15 Zentralitétsskala (Z7-Skala)
Die Zentralititsskala (Z7 - Skala) erfasst den Glauben und die Religiositdt der Patienten und
erfragt den gottlichen Einfluss auf das Leben (Huber 2008).

3.4 Biologischer Stressmarker

Um die Tagesprofile des biologischen Stressmarkers Cortisol bestimmen zu kénnen, wurden
von jedem Patienten alle zwei Monate mit Hilfe von Sarstedt-Salivetten vier Speichelproben
entnommen (https://www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/salivasputum/produkt/
51.1534.500, zuletzt abgerufen am 10.04.2018). Die Speichelgewinnung sollte zu 4

festgelegten Tageszeiten um 8 Uhr, 12 Uhr, 17 Uhr und 21 Uhr (Sephton et al. 2000;
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Wingenfeld et al. 2010) erfolgen. Fiir die Speichelprobe musste der Patient die Watterolle aus
dem Kunststoffrohrchen herausnehmen, in den Mund legen und diese so lange im Mund
behalten, bis die Watterolle vollstaindig mit Speichel durchtrinkt war. Danach wurde die
eingespeichelte Watterolle wieder zuriick in das Gefdll gegeben und die Salivette mit dem dafiir
vorgesehenen Stopfen fest verschlossen (https://www.sarstedt.com/produkte/diagnostik/
salivasputum/produkt/51.1534.500, zuletzt abgerufen am 10.04.2018). Bis zur Abgabe der
Salivetten an die Untersuchungsleiterin bzw. Versand mit der Post wurden diese im

Kiihlschrank aufbewahrt.

Die biochemische Analyse des Cortisols im Speichel erfolgte am Institut fiir Medizinische
Psychologie der LMU mit Hilfe eines ,,Enzyme Linked Immunosorbent Assays® (Cortisol
Saliva ELISA Kit, RE 52611, IBL, Hamburg, Deutschland). Vor der statistischen Analyse
wurde aus jedem Cortisol-Tagesprofil die ,,Area under the Curve* (AUC) bestimmt
(Wingenfeld et al. 2010).

3.5 Meditation nach Maly

Die Meditation nach Maly (s. auch Kap. 1.3) wurde im Rahmen dieser Studie alle zwei Monate
von Herrn Maly in seiner Praxis oder an einem anderen vereinbarten Ort durchgefiihrt und sollte
von den Studienpatienten zu Hause, wenn mdglich tdglich, mit ihren Angehdrigen praktiziert

werden. Sie ist mit einer geleiteten Imagination und Handauflegen verbunden.

Der Patient wird durch ein Gebet in die Meditation eingefiihrt. Er soll gedanklich zur Ruhe
kommen, seine Aufmerksamkeit auf sein Inneres richten und sich auf seine Person und Prozesse
der inneren Heilung konzentrieren. Die Hénde des Behandelnden werden dabei in einem
Abstand von etwa einem Zentimeter {iber der Kdrperoberfldche gehalten, so dass kein direkter
Korperkontakt besteht. Thre Position wird im Rhythmus von etwa zwei bis drei Minuten
verdndert, wobei sie im Wechsel iiber Stirn, Brust, Bauch und die zu behandelnde Korperstelle
gehalten werden. Atmungsabhéngig soll sich der Patient im Rahmen einer Visualisierung
heilendes gottliches Licht vorstellen, welches in den Korper einstromt und zu seiner Heilung

fiihrt. Nach 25 Minuten wird die Meditation durch einen Gong beendet (Maly 2012).
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3.6 Statistische Analyse

Die statistische Analyse der Messdaten erfolgte mit Hilfe des Programms SPSS (IBM SPSS
Statistics Version 24). Aufgrund der kleinen Fallzahl von 20 Patienten wurden die
Signifikanztests durchgehend mit nicht-parametrischen Testverfahren durchgefiihrt. Fehlende
Werte wurden aufgrund der geringen Fallzahl der Studie nach dem , All-available-
information“-Ansatz gehandhabt, d.h. in die Berechnung jeder Statistik wurden alle
verfiigbaren Dateninformationen einbezogen (Wirtz 2004). Die Anderungen der Zielparameter
(entsprechend der Hypothesen H2 bis H6) von Tag 1 zum Follow-up (operationalisiert als
Mittelwert aller individuell verfiigbaren Werte zwischen Tag 2 und dem letzten
Untersuchungstag) wurden mit Hilfe von Wilcoxon-Tests auf Signifikanz iiberpriift. Die Grof3e
der Anderungen in Fragebogenscores wurde zum einen anhand der minimalen klinisch
relevante Differenz fiir jeden Parameter tiberpriift, sofern hierfiir Referenzwerte in der Literatur
verfiigbar waren; zum anderen wurde die Effektstirke Cohen’s d aus der mittleren Anderung
im Studienverlauf dividiert durch die Standardabweichung am 1. Untersuchungstag berechnet.
Effektstarken von 0,2, 0,5 und 0,8 entsprechen kleinen, mittleren und grofen Effekten (Cohen
1988). Ab einer Effektstirke nach Cohen von 0,5 kann in der Regel von einer klinisch
bedeutsamen Anderung gesprochen werden (Norman, Sloan, and Wyrwich 2003; Sloan, Cella,
and Hays 2005).

Zur Uberpriifung des Zusammenhangs zwischen Uberlebenszeit und Anderungen von
negativen Emotionen, Cortisol und spirituellem Wohlbefinden (entsprechend der Hypothesen
H7 bis H9) im Studienverlauf wurden diese Anderungen zunichst anhand eines Mediansplits
dichotomisiert und anschlieBend anhand des Log-Rank-Tests der Kaplan-Meier-Analyse
getestet, ob der Faktor ,,Mediansplit“ signifikant mit der Uberlebenszeit im Zusammenhang

stand. In allen statistischen Analysen wurde ein p-Wert von <0,05 als signifikant angesehen.

30



4. Ergebnisse

4.1. Patientenkollektiv, Studieninteressenten und Ausschlussgriinde

Im Zeitraum vom 02.06.2014 bis 02.11.2016 wurden insgesamt 20 Patienten, die die
vorgegebenen Einschlusskriterien erfiillten, in die Studie aufgenommen. Die Rekrutierung der
Studiengruppe erfolgte iiber verschiedene Kliniken in Miinchen und anderen deutschen Stédten.
Insgesamt 11 Studienteilnehmer kamen aus dem Pankreaszentrum des Klinikums Grof3hadern
(LMU), zwei Teilnehmer aus dem Klinikum der Ruhr-Universitdt Bochum, zwei Patienten aus
dem Klinikum rechts der Isar (TUM) sowie jeweils ein Studienteilnehmer aus der
medizinischen Versorgung des Stiddtischen Klinikums Miinchen Neuperlach, Klinikum
Ludwigshafen und Klinikum Ingolstadt. Zwei Patienten kamen direkt {iber Herrn Maly; sie
befanden sich in der medizinischen Betreuung des Klinikums Krefeld bzw. der Medizinischen
Universitdt Innsbruck. Von den 20 Patienten konnten 7 das Studienjahr mit allen
Untersuchungsterminen abschlielen, 2 weitere Patienten lebten langer als 1 Jahr, fiihrten jedoch
die letzte bzw. die letzten 2 Untersuchungen aus gesundheitlichen Griinden nicht mehr durch.
Neun Patienten verstarben im Laufe des Studienjahres und eine weitere Teilnehmerin hat die
Studie nach dem zweiten Untersuchungstermin durch Umzug ins Ausland abgebrochen. Sie ist

dort 7 Monate spiter verstorben.

Zusitzlich zu den genannten Studienteilnehmern gab es im Verlauf der Studie noch 20 weitere
Studieninteressenten. Sieben Personen sagten ohne Angabe von Griinden ab. Weitere sechs
Interessenten gaben an, es sich noch iiberlegen zu wollen. Ein weiterer Interessent sagte nach
der Lektiire des Buches 'Die Maly-Meditation™ ab, da er laut eigener Aussage nicht zu einem
'Heiler' gehen wolle. Fiinf Patienten mussten von der Studie ausgeschlossen werden, da der
Diagnosezeitpunkt bereits zu weit zuriick lag. Eine weitere Patientin konnte nicht in die Studie

aufgenommen werden, da ihre Diagnose nicht mit den Einschlusskriterien {ibereinstimmte.

Zwei weitere méinnliche Patienten wurden zunéchst in die Studie aufgenommen, verstarben
jedoch noch vor dem ersten Untersuchungstermin. Diese Patienten wurden aufgrund fehlender

Ausgangsdaten nicht in die Studie eingeschlossen.

Es nahmen 11 weibliche und 9 méinnliche Personen mit histologisch gesichertem, duktalen
Pankreaskarzinom an der Studie teil. Bei 4 Patienten war das Karzinom lokal fortgeschritten

und damit inoperabel, 16 Patienten hatten bereits Metastasen entwickelt. Neben einer
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tirkischen Teilnehmerin hatte eine Teilnehmerin die deutsch-italienische sowie eine
Teilnehmerin die Osterreichische Staatsangehorigkeit inne. Die iibrigen 17 Studienteilnehmer
waren deutsche Staatsbiirger. Das Durchschnittsalter betrug 62 (Mittelwert, MW) + 9,9

(Standardabweichung, SD) Jahre. Der jlingste Patient war 42 Jahre, die élteste Patientin 77
Jahre alt (s. Abb. 1).

Altersverteilung

, 1 II

40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79

N

Anzahl der Studienteilnehmer
= w

Alter in Jahren

Abb. 1: Altersverteilung der Studienteilnehmer

Hinsichtlich des Schulabschlusses hatten 6 Teilnehmer einen Hauptschulabschluss, 8 einen
Realschulabschluss, 3 Abitur und 3 Teilnehmer einen Hochschulabschluss. Zum Zeitpunkt der
Studie befanden sich 6 Personen im Ruhestand. Sie waren ehemals in unterschiedlichsten
Berufen titig, als Bankangestellte (2), Medizintechniker, Blumenbinder, Kraftfahrer und
Schauspieler. Die anderen Studienteilnehmer waren in folgenden Berufen titig: Hausfrau,
Catering, Messebau, kaufménnischer Leiter, Empfangsmitarbeiter in physiotherapeutischer
Praxis, Fotograf, Kaufmann (2), Industriemechaniker, Erzieher, Auslandskorrespondent,

Angestellter bei einem Versicherungskonzern, Buchhalter und Industriekaufmann.
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4.2. Ergebnisse der Fragebogen, Speichelproben und Uberpriifung der
Arbeitshypothesen

Im gesamten Studienzeitraum erreichten die Teilnehmer insgesamt eine Anzahl von
93 Untersuchungstagen. Dabei konnte in den meisten Fillen jeweils das Ausfiillen der
vorgegebenen FragebOgen, die Erstellung von Cortisol-Tagesprofilen und die Befragung im
Rahmen des Interviews durchgefiihrt werden. Nicht alle 20 Studienteilnehmer waren zu jedem
Zeitpunkt in der Lage, die an sie gestellten Fragen génzlich zu beantworten und die
vorgegebenen Fragebogen vollstindig auszufiillen. Am Ende der Studienzeit fehlten aufgrund
stationdrer ~ Krankenhausaufenthalte = zudem die zugehorigen  Fragebdogen  von
3 Untersuchungstagen: Ein Patient war am 6. seiner sieben Untersuchungstage schwer an einer
Pneumonie erkrankt, ein anderer Patient am 4. und 5. seiner insgesamt 5 Untersuchungstage

zur stationdren Behandlung.

Am Ende des gesamten Studienzeitraums konnten insgesamt 82 Speichelprobentagesprofile
erstellt werden; 11 Tagesprofile fehlten. Letztere konnten aus folgenden Griinden nicht
angefertigt werden: vier aufgrund von Ubelkeit, zwei bedingt durch Krankenhausaufenthalte,
einer durch einen stationdren Rehabilitationsaufenthalt, zwei bedingt durch einen schlechten
Allgemeinzustand, einer durch Verlust der Proben im Rahmen des Poststreiks im Mai 2015

sowie ein fehlendes Tagesprofil im Rahmen des Umzugs einer Patientin ins Ausland.

4.2.1 Uberlebenszeit (H1)

Neun der 20 Patienten lebten seit Beginn der Chemotherapie noch mindestens 1 Jahr. Von den
Studienteilnehmern mit metastasiertem Pankreaskarzinom haben 7 von 16 Patienten 1 Jahr
iiberlebt, in der Gruppe mit lokal fortgeschrittenem Pankreaskarzinom waren es 2 von 4
Patienten. Identische 1-Jahres-Uberlebensraten ergaben sich, wenn als Referenzpunkt der Tag

des Studieneinschluss gewéhlt wurde.

In Abbildung 2 ist die Kaplan-Meier-Uberlebenskurve fiir die Studienpatienten mit lokal
fortgeschrittenem und metastasiertem Pankreaskarzinom dargestellt. Eine Patientin mit
metastasiertem Pankreaskarzinom ist am Leben (Stand 20.02.2019) und wurde entsprechend
zensiert ebenso wie eine Teilnehmerin zu Beginn der Studie, die durch Umzug ins Ausland
nicht weiter an der Studie teilnehmen konnte. In der Gesamtgruppe von 20 Patienten zeigte sich
seit Beginn der ersten Chemotherapie (bzw. seit Studieneinschluss bei einem Patienten ohne
Chemotherapie) eine mediane Uberlebenszeit von 10 Monaten (95% Konfidenzintervall (KI):
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6,8 bis 13,2 Monate) (Abb. 2). Eine Sensitivititsanalyse ergab vergleichbare Ergebnisse fiir das
mediane Uberleben seit dem Tag des Einschlusses in die vorliegende Studie (10 Monate, 95%
KI: 7,2 bis 12,8 Monate). Das mediane Uberleben seit erster Chemotherapie lag fiir Patienten
mit lokal fortgeschrittenem Pankreaskarzinom bei 11 Monaten (95% KI: 0 bis 24,7 Monate),
fiir Patienten mit metastasiertem Pankreaskarzinom bei 10 Monaten (95% KI: 7,5 bis 12,5

Monate).
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Abb. 2: Kaplan-Meier-Uberlebenskurve der 20 Studienpatienten (Uberleben seit Beginn der
Chemotherapie), unterteilt nach Patienten mit lokal fortgeschrittenem und Patienten mit

metastasiertem Pankreaskarzinom.

4.2.2 ,Clinical Benefit Response* (H2)

In der Studie wurden die Parameter Schmerz und Schmerzmittelverbrauch, der ,,Karnofsky
Performance Status® (KPS) und das Korpergewicht der Studienteilnehmer (s. 3.3.4) zur
Berechnung der ,,Clinical Benefit Response* (CBR) ermittelt (Rothenberg et al. 1996). Da sich
in der Auswertung der Studiendaten jedoch, anders als im Vorfeld erwartet, zeigte, dass viele
der teilnehmenden Patienten zu Beginn der Studie gute Werte nicht nur im KPS im Sinne einer

normalen Leistungsfahigkeit mit keinen oder nur gering ausgepréigten Krankheitssymptomen
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vorwiesen, sondern auch in Bezug auf die Schmerzsymptomatik (teilweise keine oder nur eine
geringe Schmerzsymptomatik) sowie die Einnahme von Schmerzmitteln (z.T. keine oder eine
Einnahme geringer Dosen niedrigpotenter Schmerzmittel) positive Angaben machten, war die
Berechnung des CBR auf dieser Datenbasis nicht sinnvoll. Denn nach Vorgabe zur Berechnung
des CBR laut Rothenberg et al. (1996) sind Verbesserungen der Ausgangswerte bei Patienten
mit Schmerzen < 20, Einnahme eines Morphindquivalents < 10 mg/Tag und/oder einem KPS
>80 nicht als positiver Verlauf zu werten. Daher wird hier nur auf den Verlauf der einzelnen
Parameter der CBR — Schmerzen, Schmerzmittelverbrauch, KPS und Kdérpergewicht — niher

eingegangen.

CBR — Schmerzintensitdt

Die Teilnehmer gaben alle zwei Monate ihre Schmerzintensitét auf einer visuellen Analogskala
von 0 (geringstmoglicher Schmerz) bis 100 (schlimmstmdglicher Schmerz) an. In Tab. 2 ist die
deskriptive Statistik fiir die Schmerzintensitit an den Tagen 1 bis 7 zusammengefasst. An den
insgesamt 7 Untersuchungstagen zeigte sich eine gro3e Spannbreite zwischen minimalem und
maximalem Schmerzerleben mit Werten zwischen 0 und 80. Es wird ersichtlich, dass die

medianen Schmerzen bis zum 5. Untersuchungstag ab- und danach wieder zunahmen.

Tab. 2: CBR — Schmerzintensitdt wihrend der 7 Untersuchungstage

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]

1 20 0,0 65,0 20 [10; 47,5]
2 19 0,0 80,0 10 [0; 30]
3 14 0,0 30,0 2,5[0; 6,25]
4 12 0,0 50,0 0[0; 4,5]
5 10 0,0 50,0 0 [0; 15]
6 0,0 30,0 15 [0; 20]
7 0,0 80,0 20 [0; 60]

Die durchschnittlichen Schmerzen wihrend des Follow-ups, d.h. zwischen dem zweiten und
letzten individuell verfligbaren Untersuchungstag, lagen im Median bei 18,4 (IQR [3,7; 26,3]).
Der Unterschied von 1,6 Punkten zum Ausgangswert an Tag 1 war nicht signifikant (Z=-1,676,
p = 0,094) (s. Abb. 3). Die Effektgrof3e nach Cohen lag mit 0,07 im niedrigen Bereich. Die
Abnahme um 1,6 Punkte war auch kleiner als die minimale klinisch bedeutsame Differenz von
10 Punkten (Dworkin et al. 2008). Somit kam es im Studienverlauf im Durchschnitt zu keiner

bedeutsamen Abnahme der Schmerzintensitit.
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Abb. 3: CBR — Schmerzen am 1. Untersuchungstag im Vergleich zu den durchschnittlichen

Schmerzen wihrend des Follow-ups.

Schmerzmitteleinnahme

Die Schmerzmitteleinnahme der Patienten wurde anhand der von ihnen genannten
Arzneimittelpriaparate nach dem gidngigen WHO Stufenschema zur medikamentdsen
Behandlung von Tumorschmerzen, welches in der aktuellsten S3 Leitlinie zum exokrinen
Pankreaskarzinom Version 2013 (https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/fileadmin/
user_upload/Downloads/Leitlinien/Pankreaskarzinom/LL_Pankreas OL Langversion.pdf,
zuletzt abgerufen am 13.01.2019) empfohlen wird, in drei Stufen eingeteilt. Zu Stufe I zdhlen
Nicht-Opioidanalgetika, zu Stufe II niederpotente Analgetika + Nicht-Opioidanalgetika und zu
Stufe III hochpotente Analgetika + Nicht-Opioidanalgetika.

Drei Studienteilnehmer nahmen wihrend des gesamten Untersuchungszeitraums gar keine
Schmerzmittel ein, bei 6 Studienteilnehmern blieb die WHO-Stufe im Verlauf der Studie stabil.
Die WHO-Stufen der iibrigen Patienten wechselten sowohl im Sinne von niedrigeren als auch
hoheren WHO Stufen. Der Median der WHO-Stufe schwankte zwischen dem 1. und 7.
Studientag zwischen 0 und 1 (Tab. 3).
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Tab. 3: CBR — WHO-Stufen entsprechend der individuellen Schmerzmedikation

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]

1 20 0 3 1,0 [0; 2,0]
2 19 0 3 1,0 [0; 2,0]
3 14 0 3 0,5 [0; 2,25]
4 12 0 3 0,5[0; 1,75]
5 10 0 3 0,5 [0;2,0]
6 9 0 3 1,0 [0; 2,0]
7 7 0 3 0 [0; 3,0]

Die gemittelte WHO-Stufe wahrend des Follow-ups, d.h. zwischen dem zweiten und letzten
individuell verfiigbaren Untersuchungstag, lag im Median bei 1,0 (IQR [0; 2,0]) und zeigte
damit im Vergleich zu Tag 1 keinen signifikanten Unterschied an (Z = -0,339, p = 0,735) (s.
Abb. 4).
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Abb. 4: CBR — WHO-Stufen der individuellen Schmerzmedikation am 1. Untersuchungstag

und wéhrend des Follow-ups.

KPS

Anhand des Karnofsky Performance Status (KPS) wurde alle zwei Monate der physische
Zustand der Studienteilnehmer beurteilt. Die Einschitzungen divergierten zwischen dem

Maximum von 100 (= gesund/keine Einschriankungen) und dem Wert von 30 (= korperlich sehr

37



schwer eingeschriankt). In Tab. 4 ist der mediane KPS an den Tagen 1 bis 7 mit

Interquartilsbereich und Spannweite angegeben.

Tab. 4: CBR — Karnofsky Performance Status (KPS) wihrend der 7 Untersuchungstage

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]

1 20 70,0 100,0 80,0 [70,0; 90,0]
2 19 30,0 100,0 80,0 [70,0; 90,0]
3 15 40,0 100,0 70,0 [70,0; 90,0]
4 12 60,0 100,0 90,0 [70,0; 90,0]
5 10 70,0 100,0 90,0 [77,5;92,5]
6 8 60,0 100,0 90,0 [72,5; 97,5]
7 60,0 100,0 80,0 [70,0; 100,0]

Der durchschnittliche KPS wéhrend des Follow-ups, d.h. zwischen dem zweiten und letzten
individuell verfiigbaren Untersuchungstag, lag im Median bei 70,0 (IQR [62,5; 90,0]). Der
Abfall des KPS von Tag 1 zum Follow-up war signifikant (Z=-12,279, p = 0,023) (s. Abb. 5).
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Abb. 5: CBR — KPS am 1. Untersuchungstag im Vergleich zum durchschnittlichen KPS

wihrend des Follow-ups.
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Koérpergewicht
In Tab. 5 ist das mediane Korpergewicht mit Interquartilsbereich sowie Minima und Maxima
fiir die Tage 1 bis 7 wiedergegeben. Das mediane Korpergewicht nahm vom 1. bis zum 7.

Studientag ab.

Tab. 5: CBR — Kdorpergewicht (KG)

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]

1 20 50,0 101,0 70,25 [61,13; 80,00]
2 18 48,0 84,0 65,00 [55,80; 76,50]
3 14 49,6 85,0 72,80 [59,50; 78,00]
4 12 46,8 83,0 73,50 [61,00; 74,90]
5 10 52,0 86,0 69,50 [63,75; 74,75]
6 7 53,0 75,0 66,00 [64,00; 73,00]
7 50,0 73,0 65,00 [53,00; 72,00]

Das durchschnittliche Korpergewicht wihrend des Follow-ups, d.h. zwischen dem zweiten und
letzten individuell verfiigbaren Untersuchungstag, lag im Median bei 65,33 kg (IQR [55,20;
75,83]). Die Abnahme des Korpergewichts zwischen Tag 1 und Follow-up von 4,92 kg war
signifikant (Z=-3,201, p = 0,001) (s. Abb. 6).
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Abb. 6: CBR — Korpergewicht am 1. Untersuchungstag im Vergleich zum durchschnittlichen

Korpergewicht wihrend des Follow-ups.
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4.2.3 Lebensqualitit (H3)

SeiQoL-DW

In Tab. 6 ist die mediane Lebensqualitdt, gemessen mit dem ,,Schedule for the Evaluation of
the Individual Quality of Life — Direct Weighting* (SEIQoL-DW), an den Tagen 1 bis 7 mit
dem Interquartilsbereich sowie Minima und Maxima angegeben. Die mediane Lebensqualitét
stieg bis zum 5. Untersuchungstag von 77,0 auf 92,3 Punkte an und nahm danach wieder leicht

ab.

Tab. 6: Lebensqualitit — SEIQol

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]

1 17 17,5 100,0 77 [59,5; 84,0]
2 16 55,3 100,0 83[67,9;91,8]
3 12 62,0 100,0 87[78,3;95,4]
4 10 70,0 97,3 88,5 [77,4; 95,6]
5 8 68,0 100,0 92,3 [72,8; 95,6]
6 73,0 100,0 87,5[78,0; 97,3]
7 41,0 97,4 76,5 [53,8; 95,2]

Die durchschnittliche Lebensqualitit im SEIQol wihrend des Follow-ups, d.h. zwischen dem
zweiten und letzten individuell verfiigbaren Untersuchungstag, lag im Median bei 85,5
(Median; IQR [74,9; 91,2]) und war damit im Vergleich zu Tag 1 um 8,5 Punkte angestiegen,
diese Zunahme war signifikant (Z=-1,977, p = 0,048) (s. Abb. 7). Die Effektstirke nach Cohen
entsprach 0,38 und liegt somit iliber der fiir den SEIQol als klinisch relevant eingestuften
Effektstirke von 0,15 (Masood et al. 2014). Somit kam es im Studienverlauf zu einer

bedeutsamen Verbesserung der Lebensqualitit, gemessen anhand des SEIQol.
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Abb. 7: Lebensqualitidt — SEIQol an Tag 1 und im Follow-up.

Lebensqualitdt - VAS

Zusitzlich gaben die Studienteilnehmer auf einer Visuellen Analog Skala (VAS) an, wie sie
ihre Lebensqualitéit an dem jeweiligen Untersuchungstag einschitzten. Die verwendete Skala
reichte von dem Wert 0 (,,Meine Lebensqualitdt konnte nicht schlechter sein®) bis zum Wert
100 (,,Meine Lebensqualitit konnte nicht besser sein“). Wie in Tab. 7 ersichtlich schétzten die
Patienten ihre Lebensqualitit sehr unterschiedlich mit Werten zwischen 10 und 100 ein. Die
mediane Lebensqualitit nahm vom 1. bis zum 6. Studientag von 50 auf 85 zu und fiel dann

wieder leicht ab.

Tab. 7: Lebensqualitdt — VAS

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]

1 20 10,0 90,0 50 [40; 63,8]
2 19 15,0 90,0 70 [45; 80]
3 13 30,0 95,0 80 [50; 90]
4 12 50,0 95,0 80 [80; 90]
5 10 25,0 100,0 85 [77,5; 91,3]
6 50,0 100,0 85 [72,5; 93,8]
7 50,0 90,0 70 [60; 90]
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Die durchschnittliche Lebensqualitdt auf der VAS wéhrend des Follow-ups, d.h. zwischen dem
zweiten und letzten individuell verfiigbaren Untersuchungstag, lag im Median bei 74 (IQR [60;
79]) (s. Abb. 8). Der Unterschied von 24 Punkten zu Tag 1 war signifikant (Z = -3,094, p =
0,002), die Effektstiarke nach Cohen von 1,2 weist auf einen grof3en Effekt hin. Die Zunahme
iibersteigt die in der Literatur beschriebene, minimale klinisch relevante Differenz von
7 Punkten auf einer 100-Punkt VAS-Skala zur Erfassung der globalen Lebensqualitét (Pickard,
Neary, and Cella 2007). Somit kam es im Studienverlauf zu einer bedeutsamen Zunahme der

globalen Lebensqualitét, erfasst anhand der VAS.
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Abb. 8: Lebensqualitit — VAS an Tag 1 und im Follow-up.

Lebensqualitit — FACT-G
Im ,,Functional Assessment of Cancer Therapy - General“ (FACT-G), der speziell zur
Erfassung der Lebensqualitit von Krebspatienten entwickelt wurde, zeigte sich deskriptiv eine

vorlibergehende Verbesserung der Lebensqualitit von Tag 1 zu Tag 4, danach fielen die

Mediane wieder ab (Tab. 8).
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Tab. 8: Lebensqualitit — FACT-G Gesamtscore

Tag n Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]
1 20 56,0 97,0 75,5 [66,5; 83,9]
2 17 51,7 106,0 84 [68,2; 95,7]
3 14 50,8 104,0 87,3 [61,4; 95,8]
4 12 70,8 104,0 90,5 [80; 97,8]
5 10 44,5 108,0 88,9 [81,3; 95]
6 73,8 107,0 84,6 [78,4; 100,5]
7 59,0 104,0 77 [65,3; 89,8]

Die durchschnittliche Lebensqualitét entsprechend des FACT-G wéhrend des Follow-ups, d.h.

zwischen dem zweiten und letzten individuell verfligbaren Untersuchungstag, lag im Median
bei 83,0 (Median; IQR [63,8; 90,6]). Der Unterschied von 7,5 Punkten zu Tag 1 war nicht
signifikant (Z =-0,908, p = 0,327), die Effektstirke von 0,66 weist auf einen moderaten Effekt

hin. Der mittlere Anstieg liegt iiber der fiir den FACT-G beschriebenen, minimal klinisch

bedeutsamen Differenz von 5-6 Punkten (Eton et al. 2004).
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Abb. 9: Lebensqualitit — FACT-G Gesamtscore an Tag 1 und im Follow-up.

I
Tag 1

I
Follow-up

43



Die Betrachtung der einzelnen Teilbereiche des FACT zum korperlichen, sozialen, emotionalen
und funktionalen Wohlbefinden ergab zusammengefasst folgende Ergebnisse: Keine der
Subskalen zeigte im Follow-up, d.h. zwischen dem zweiten und letzten individuell verfligbaren
Untersuchungstag, einen signifikanten Unterschied zum Ausgangswert (s. Tab. 9). Die
Effektstirken fiir die Zunahmen des korperlichen und sozialen Wohlbefindens sowie die
Abnahme des funktionalen Wohlbefindens waren klein. Die Zunahme des emotionalen
Wohlbefindens wies eine mittlere Effektstirke auf (s. Tab. 9). Keine der beobachteten
Anderungen auf den Subskalen erreichte die in der Literatur beschriebene, minimale klinisch

bedeutsame Differenz von 2-3 Punkten (Fong et al. 2012).

Tab. 9: Lebensqualitit — FACT Subskalen: Durchschnittliche Anderungen zu Tag 1.

Tag 1 (Median Follow-up (Median Z p- ES

FACT-Subskala [Interquartilsbereich]) [Interquartilsbereich]) Wert
Kérperliches Wohlbefinden 19,0 [15,3; 21,8] 19,5 [13,7;24,1] -0.828 0,408 0,11
Soziales Wohlbefinden 24,5 [13,7;24,1] 25,5[22,6;26,9] -1,586 0,113 0,21
Emotionales Wohlbefinden 18,0 [15,3; 20,0] 19,8 [18,0;21,2] -1,035 0,301 0,51
Funktionales Wohlbefinden 18,0 [14,0; 21,0] 16,5[11,0; 20,0] -0,937 0,349 0,31

Abkiirzungen: ES, Effektstdarke nach Cohen.

4.2.4 Negative Emotionen (H4)

Um den Verlauf negativer Emotionen im Studienjahr zu untersuchen, wurde die ,,Hospital
Anxiety and Depression Scale® (HADS) mit den beiden Subskalen , Angstlichkeit* und
,Depressivitit™ eingesetzt. Zusétzlich wurde der ,,Perceived Stress Questionnaire” (PSQ 20)
genutzt, um die subjektive Stressbelastung im Verlauf zu erfassen. Bei dieser Skala liegen die
Schwerpunkte auf den Themenbereichen Sorgen, Anspannung, Freude und an die Person

gestellte Anforderungen bzw. Belastungen.

HADS

Die Subskala Angstlichkeit des HADS zeigte bei den Studienteilnehmern unterschiedliche
Ausprdagungen im Bereich von keiner Angst (0) bis hin zu Werten von 14,0 (Maximum). Der
Median lag zu Beginn der Studie an Tag 1 bei 4,00 und zeigte seine geringste Ausprigung am
2. Untersuchungstag mit 2 Punkten (s. Tab. 10).
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Tab. 10: Negative Emotionen - HADS Angstlichkeit

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]

1 20 0,00 13,00 4,00 [4,00; 7,75]
2 17 0,00 14,00 2,00 [1,00; 5,00]
3 14 1,00 11,00 3,50 [2,00; 5,00]
4 12 0,00 10,00 2,50 [2,00; 4,75]
5 10 0,00 12,00 2,50 [1,75; 7,25]
6 0,00 11,00 4,00 [0,25; 7,25]
7 0,00 8,00 3,00 [2,00; 7,00]

Die durchschnittliche Angstlichkeit im HADS lag wihrend des Follow-ups, d.h. zwischen
Tag 2 und dem letzten individuell verfiigbaren Untersuchungstag, bei 3,25 (Median; IQR [2,00;
6,25]). Die Anderung von 0,75 Punkten zu Tag 1 war nicht signifikant (Z = -1,349, p = 0,177),
die Effektstdrke nach Cohen war mit 0,25 klein. Auch tberschritt die Abnahme nicht die
minimale klinisch bedeutsame Differenz von 1,5 Punkten (Puhan et al. 2008). Somit kann nicht
von einer bedeutsamen Reduktion der Angstlichkeit im Studienverlauf ausgegangen werden (s.

Abb. 10).
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Abb. 10: Negative Emotionen - HADS Angstlichkeit an Tag 1 und im Follow-up.

45



Die Depressivitiat im HADS schwankte an den einzelnen Untersuchungstagen zwischen Werten

von 0 bis 18,0. Der Median lag zu Beginn der Studie an Tag 1 bei 5,00 (IQR [4,00; 8,00]) und

zeigte seine geringste Auspragung am 5. Untersuchungstag (2,5 [2,00; 6,30]) (s. Tab. 11).

Tab. 11: Negative Emotionen - HADS Depression

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]
1 20 0,0 13,0 5,0 [4,0; 8,0]
2 17 0,0 15,0 5,0[2,5;7,0]
3 14 1,0 18,0 3,5(2,0;10,3]
4 12 0,0 10,0 3,0[2,0;5,0]
5 10 1,0 9,0 2,5(2,0;6,3]
6 0,0 9,0 2,5[2,0;6,5]
7 1,0 13,0 4,0 [3,0; 6,0]

Die durchschnittliche Depressivitit im HADS lag wihrend des Follow-ups, d.h. zwischen Tag

2 und dem letzten individuell verfiigbaren Untersuchungstag, bei 4,73 (Median; IQR [2,43;
7,75]). Der Unterschied von 0,23 Punkten zu Tag 1 war nicht signifikant (Z=-0,047, p =0,962),

die Effektgrofe nach Cohen von 0,07 war klein. Ebenso war die Abnahme kleiner als die

minimale klinisch bedeutsame Differenz von 1,5 Punkten (Puhan et al. 2008). Somit war im

Studienverlauf kein bedeutsamer Riickgang der Depressivitdt zu beobachten (s. Abb. 11).
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Abb. 11: Negative Emotionen - HADS Depression an Tag 1 und im Follow-up.
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PSO 20

Der erlebte Stress, entsprechend der Werte im PSQ 20 ,,Overall®, zeigte zu Beginn der Studie

den hochsten Median von 33,33. Dieser nahm im Verlauf bis zu einem Wert von 14,17 am

4. Untersuchungstag ab, bevor es ab Tag 5 zu einem erneuten Anstieg kam (s. Tab. 12).

Tab. 12: Negative Emotionen - PSQ20 ,,Overall*

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]
1 20 0,00 63,33 33,33 [27,08; 38,33]
2 17 3,33 50,00 23,33 [10,00;42,50]
3 14 1,67 61,67 16,67 [6,25; 42,50]
4 12 0,00 46,67 14,17 [7,92; 16,67]
5 10 0,00 50,00 16,67 [7,08; 34,58]
6 0,00 40,00 19,17 [2,92; 35,00]
7 0,00 35,00 26,67 [13,33; 30,00]

Der durchschnittliche Wert des PSQ20 ,,Overall* lag im Follow-up. d. h. zwischen Tag 2 und
dem letzten individuell verfiigbaren Untersuchungstag, bei 23,61 (Median; IQR [13,03; 36,74])

und war somit im Vergleich zu Tag 1 nicht signifikant verdndert (Z = -1,829, p = 0,067) (s.

Abb. 12). Die Effektstirke nach Cohen lag mit 0,67 im mittleren Bereich, dies weist auf eine

klinisch bedeutsame Abnahme des erlebten Stresses im Studienverlauf hin (Norman, Sloan, and

Wyrwich 2003; Sloan, Cella, and Hays 2005).
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Abb. 12: Negative Emotionen - PSQ20 ,,Overall* an Tag 1 und im Follow-up.

I
Tag 1

I
Follow-up

47



Die Auswertung der Subskalen des PSQ20 Sorgen, Anspannung, Freude, und
Anforderung/Belastung ergab zusammengefasst folgende Ergebnisse: Der Unterschied
zwischen dem Ausgangswert an Tag 1 und dem durchschnittlichen Wert im Follow-up, d.h.
zwischen Tag 2 und dem letzten individuell verfiigbaren Untersuchungstag, war fiir die
Subskala Anforderung/Belastung signifikant: Die Belastung nahm um 10 Punkte ab (s. Abb.
13). Keine weitere Subskala zeigte eine signifikante Verdnderung zum Ausgangswert (s. Tab.
13). Die Effektstirken fiir alle 4 Subskalen lagen jedoch alle iiber 0,5 und weisen somit auf
klinisch relevante Verbesserungen hin (Norman, Sloan, and Wyrwich 2003; Sloan, Cella, and

Hays 2005).

Tab. 13: Lebensqualitit — PSQ20 Subskalen, Anderungen zwischen Tag 1 und Follow-up.

Tag 1 (Median Follow-up (Median Z p- ES

PSQ-20-Subskala [Interquartilsbereich]) [Interquartilsbereich]) Wert
Sorgen 30,0 [20,0; 40,0] 16,7 [6,7;37,2] -1,191 0,234 0,74
Anspannung 33,3 [26,7;40,0] 23,3[10,6; 40,3] -1,862 0,063 0,56
Freude 50,0 [36,7; 66,7] 60,9 [33,3;79,2] -0,566 0,571 0,51
Anforderung/Belastung 16,7 [6,7; 33,3] 6,7 [3,7; 13,6] -2,108 0,035 0,69

Abkiirzung: ES, Effektstirke nach Cohen.
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Abb. 13: Lebensqualitidt — PSQ20 Subskala Anforderung/Belastung an Tag 1 und im Follow-
up.
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4.2.5 Cortisol (HS)

Mittels laborchemischer Analysen wurde die Konzentration des biologischen Stressmarkers

Cortisol aus vier Speichelproben pro Messtag bestimmt und aus den logarithmierten Werten

der Mittelwert gebildet. In Tab. 14 ist die mediane Cortisol-AUC an den Tagen 1 bis 7 mit

Interquartilsbereich sowie Minima und Maxima zusammengefasst. Deskriptiv schwankten die

Werte im Verlauf der Studie ohne eindeutige Tendenz im Sinne einer Zu- oder Abnahme.

Tab. 14: Cortisol-Tagesprofil (Mittelwert)

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]
1 19 0,08 0,95 0,41[0,29; 0,51]
2 17 0,04 1,15 0,51 [0,35; 0,69]
3 12 0,18 0,82 0,41 [0,24; 0,50]
4 11 0,24 0,72 0,37 [0,34; 0,48]
5 10 0,26 0,70 0,42 [0,36; 0,59]
6 0,32 0,86 0,50 [0,35; 0,63]
7 0,37 0,70 6,28 [5,33; 7,85]

Das durchschnittliche Tages-Cortisol lag im Follow-up, d. h. zwischen Tag 2 und dem letzten
verfiigbaren Untersuchungstag, bei 0,47 (Median; IQR [0,39; 0,63]). Im Vergleich zum Tages-
Cortisol an Tag 1 zeigte sich eine nicht signifikante Zunahme (Z = -1,870, p = 0,062) (Abb.

14).
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Abb. 14: Mittlere Cortisolkonzentration an Tag 1 und im Follow-up.
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4.2.6 Spirituelles Wohlbefinden (H6)

Das spirituelle Wohlbefinden wurde anhand des Fragebogens ,,Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy — Spiritual Wellbeing 12 (FACIT- Sp-12-C) erfasst. Dieser besteht
aus den beiden Subskalen ,,Meaning Peace” (Innerer Frieden) und ,,Faith“ (Glaube), die

gemeinsam den ,,Spiritual Well-Being Score* (SPS) bilden.

Die Werte des SPS bewegten sich zwischen einem Minimum von 15,0 an Tag 5 bis hin zu
einem Maximum von 48,0 an Tag 4 (Tab. 15). Deskriptiv stieg das spirituelle Wohlbefinden
von Tag 1 mit einem medianen Wert von 35,5 bis zum 4. Untersuchungstag um 7,5 Punkte auf
43 Punkte an und nahm danach wieder auf einen Wert 37 am 7. Untersuchungstag ab. In Tab.

15 ist die deskriptive Statistik fiir die 7 Untersuchungstage zusammengefasst.

Tab.15: Verlauf Spirituelles Wohlbefinden — SPS

Tag n  Minimum Maximum Median [Interquartilsbereich]

1 20 25,00 43,00 35,50 [32,00; 37,75]
2 17 23,00 47,00 38,00 [33,00; 43,00]
3 14 19,00 47,00 38,50 [32,75; 43,75]
4 12 22,00 48,00 43,00 [34,25; 45,75]
5 10 15,00 46,00 40,00 [34,25; 45,25]
6 30,00 46,00 40,00 [34,25; 43,00]
7 34,00 44,00 37,00 [35,00; 43,00]

Das durchschnittliche spirituelle Wohlbefinden des FACIT- Sp-12-C im Follow-up, d.h.
zwischen Tag 2 und dem letzten individuell verfiigbaren Untersuchungstag, lag im Median bei
38,5 (IQR [33,83; 42,67]). Die Differenz von 3 Punkten zu Tag 1 war nicht signifikant (Z = -
1,469, p=0,142) (s. Abb. 15). Die Effektgrofle nach Cohen ist mit 0,63 grofer als 0,5 und weist
somit auf eine klinisch relevante Verbesserung hin (Sloan, Cella, and Hays 2005; Norman,

Sloan, and Wyrwich 2003).
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Abb. 15: Spirituelles Wohlbefinden im FACIT- Sp-12-C an Tag 1 und im Follow-up.

Bei Betrachtung der Subskalen Innerer Frieden und Glaube ergaben sich zusammengefasst
folgende Ergebnisse: Die Subskala ,,Glaube* zeigte im Follow-up, d.h. zwischen Tag 2 und
dem letzten individuell verfligbaren Untersuchungstag, einen signifikanten Anstieg um
2 Punkte im Vergleich zum Ausgangswert an Tag 1 (s. Abb. 16), die EffektgroBe lag bei 0,55
und somit im mittleren Bereich (Norman, Sloan, and Wyrwich 2003). Die Werte der Subskala
»Innerer Frieden“ nahmen nicht signifikant zu, die Effektgroe (0,22) war klein (s. Tab. 16).

Tab. 16: Spirituelles Wohlbefinden — Subskalen

Tag 1 (Median Follow-up (Median Z p-Wert ES

SPS-Subskala [Interquartilsbereich]) [Interquartilsbereich])
Innerer Frieden 27,0 [23,0; 29,0] 27,8 [24,13; 30,28] -0,639 0,523 0,22
Glaube 9,5 [5,25; 12,0] 11,5 [6,25; 13,98] -2,043 0,041 0,55
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Abb. 16: Spirituelles Wohlbefinden im FACIT- Sp-12-C Subskala Glaube an Tag 1 und im

Follow-up.

4.2.7 Zusammenhang zwischen Anderung negativer Emotion und Uberlebenszeit (H7)

Um zu iiberpriifen, ob ein lingeres Uberleben mit der Abnahme negativer Emotionen assoziiert
war, wurden die durchschnittlichen Anderungen zwischen Tag 1 und Follow-up fiir die beiden
Subskalen des HADS ,,Angstlichkeit* und ,,Depressivitit“ sowie fiir den Gesamtscore des
erlebten Stresses im PSQ20 jeweils anhand des Mediansplits in zwei Gruppen unterteilt
(£Median vs. > Median). Anschlieend wurde fiir jeden Parameter mit Hilfe des in der Kaplan-
Meier-Analyse implementierten Log-Rank Tests {berpriift, ob der dichotome Faktor
,Mediansplit“ in einem signifikanten Zusammenhang mit der Uberlebenszeit der Patienten

stand. Die Ergebnisse sind in Tabelle 17 zusammengefasst.

Tab. 17: Uberlebenszeit unterteilt nach Anderung negativer Emotionen im Studienverlauf

(Kaplan-Meier-Analyse).

»< Median” »> Median“ X p-

Variable Median (Median [95% KI])  (Median [95% KI]) Wert
HADS-Angstlichkeit ~ -1,18 10 [2,4; 17,6] 11[8,1;13,9] 0,584 0,445
HADS-Depressivitat 0,57 10 [7,0; 13,0] 16 [0; 33,5] 1,367 0,242
PSQ-20 Overall -5,00 6[2,9;9,1] 16 [4,3;27,7] 4,322 0,038

Abkiirzungen: KI, Konfidenzintervall.

52



Im Log-Rank-Test zeigte sich ein signifikanter Zusammenhang zwischen der Uberlebenszeit
und der GréBe der Anderung des Summenwertes (,,Overall®) in der PSQ20 Skala: Eine stirkere
Abnahme des erlebten Stresses im Studienverlauf ging mit signifikant lingerem Uberleben
einher (Median 16 Monate, 95% KI [4,3; 27,7] vs. Median 6 Monate, 95% KI [2,9; 9,1];
p =0,038; s. Abb. 17). Weitere Zusammenhiinge zwischen dem Mediansplit der Anderungen

negativer Emotionen im Studienverlauf und der Uberlebenszeit fanden sich nicht (Tab. 17).

Uberlebensfunktionen

1.0+ PSQ20 Gesamt
<= Median
1> Median
—— <= Median-zensiert
0.8+ —|— > Median-zensiert
c
2
o 0.6
@
)
D
E 0.4
¥
0.2
0.0+

I | I | I |
.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 30.0

Uberlebenszeit (Monate)

Legende zu Abb. 17: blau gekennzeichnete Uberlebenskurve: stirkere Abnahme des erlebten Stresses im Studienverlauf

griin gekennzeichnete Uberlebenskurve: geringere Abnahme des erlebten Stresses im Studienverlauf

Abb. 17: Zusammenhang zwischen der dichotomisierten Anderung des erlebten Stresses

(PSQ20-Overall) und der Uberlebenszeit (Kaplan-Meier-Analyse).

4.2.8 Zusammenhang zwischen Anderung von Cortisol und Uberlebenszeit (HS)

Um zu iiberpriifen, ob die Verdnderung biologischer Stressmarker im Studienverlauf mit der
Uberlebenszeit in Zusammenhang stand, wurden die Anderungen der Cortisolkonzentration im
Tagesprofil (Mittelwert) vom Ausgangswert wiederum anhand des Medians dichotomisiert.
Der Log-Rank-Test im Rahmen der Kaplan-Meier-Analyse ergab keinen signifikanten
Zusammenhang zwischen dem dichotomen Faktor ,,Mediansplit* (< Median vs. > Median) und

der Uberlebenszeit (Tab. 18).
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Tab. 18: Uberlebenszeit nach Verinderung von Cortisol im Studienverlauf (Kaplan-Meier-

Analyse).
»< Median“ »> Median“ X p-
Variable Median (Median [95% KI]) (Median [95% KI]) Wert
Tages-Cortisol (In pg/ml) 0,13 10,0 [6,6; 13,4] 11,0 [6,3; 15,7] 0,050 0,823

Abkiirzungen: KI, Konfidenzintervall.

4.2.9 Zusammenhang zwischen Anderung von spirituellem Wohlbefinden und der
Uberlebenszeit (H9)

Ob eine Verbesserung des spirituellen Wohlbefindens mit der Uberlebenszeit im
Zusammenhang stand, wurde wiederum anhand des Mediansplits der mittleren Anderungen des
spirituellen Wohlbefindens im Fragbogen FACIT- Sp-12-C vom Ausgangswert iiberpriift. Im
Log-Rank-Test der Kaplan-Meier-Analyse zeigte sich kein signifikanter Zusammenhang
zwischen dem dichotomen Faktor ,,Mediansplit“ (< Median vs. > Median) und der

Uberlebenszeit (Tab. 19).

Tab. 19: Uberlebenszeit nach Veriinderung des spirituellen Wohlbefindens (Kaplan-Meier-

Analyse).
»< Median“ »> Median“ X p-
Variable Median (Median [95% KI]) (Median [95% Kl]) Wert
SPS Gesamtscore 1,70 10 [4,2; 15,8] 10 [1,7; 18,3] 0,095 0,758

Abkiirzungen: KI, Konfidenzintervall.

4.3 Zusatzbehandlungen

Neben dem Einsatz standardisierter Fragebogen fand ein selbstkonstruierter Fragebogen zur
Erfassung von Zusatzbehandlungen wihrend des Beobachtungszeitraums Anwendung. Die
Teilnehmer gaben vor und wihrend des Studienjahres an, ob sie eine palliative Chemotherapie
als Behandlungsform in Anspruch nahmen und welche anderen Formen der Therapie sie
anwendeten. Insgesamt 19 der 20 Patienten hatten sich fiir eine palliative Chemotherapie in den
sie jeweils betreuenden Kliniken entschieden. Ein Patient nutzte das Verfahren der
Hyperthermie als zusdtzlichen Therapieansatz. Vier weitere Teilnehmer wendeten wie in

Tab. 20 aufgefiihrt zusétzlich zur Meditation weitere Entspannungsverfahren wie Yoga,
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Simonton Visualisierung, Entspannungsverfahren und progressive Muskelrelaxation nach
Jacobson an. Zwei Teilnehmer hatten sich zur begleitenden Misteltherapie entschieden. Weitere
sieben Patienten nahmen regelméfBig Curcumapriparate zu sich, einen Extrakt aus der
Turmeric-Pflanze (Gelbwurz; Curcuma longa). Die Haélfte der Studienteilnehmer gab an,
regelmdfig Vitaminpriparate und Spurenelemente einzunehmen. Zusitzlich stellten
12 Patienten ihre Erndhrungsgewohnheiten um, indem sie beispielsweise eine
kohlenhydratarme Kost wéhlten, bewusst mehr Obst und Gemiise aBen oder spezielle
Lebensmittel wie Ingwer oder Traubenkern zu sich nahmen. Auch wurden homdopathische
Mittel eingenommen und in Einzelfdllen wie Tab. 20 zu entnehmen asiatische Pilze, Thymus,
Weihrauch, Mariendistel und andere Mittel wie Alfalfa Sprossen und Sulforaphan
(Antioxidans) verzehrt. Zudem setzte ein Teilnehmer tégliche Leberwickel und Osteopathie

ein. Eine Patientin verwendete Cannabispaste gegen Schmerzen.

Tab. 20: Zusatzbehandlungen

Palliative Vitamine
Patient Chemo- Hyper:- MISteI.- und Spezielle Didt Curcuma Entspannungs- Sonstiges
Code . thermie therapie Spuren- verfahren
therapie
elemente

1 X

2 X X hochkalorisch

3 X

4 X Geriebene Zitrone

5 X X

6 X
Asiatische

7 .
Pilze

8 < Stachelannone

(Sauersack)

9 X

10 X X

11 X X X fleischlose Kost

12 X X Brokkoli-Extrakt Thymus
Thymus,
Solunat 8,9,16

14 X X Milchsaduren X Yoga und JUV
(Homoopath.
Mittel)
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MCT Fette Omega
3 Superfoods,
wenig:
Kohlenhydrate,

Mariendistel,

15 X viel: Zitrusfrichte, Entspannungs- Osteopathie,
Gemise und Fisch, verfahren Leberwickel
Goji-Beerenpulver,
SuBlupinenmehl,
Maltodextrin
Reduktion Kohlen- Hydrostls. ~
hydrate und g;; \fl;n;:a
16 X X WeiBmehl, kein , Altatta-
Schweinefleisch Sprossen,
Aprikosenkerne Sulforaphan,
Weihrauch
19 « « viel O"bst und
Gemuse
Progressive
21 X X Relaxation
nach Jacobson
Schwarzkimmel,
Bockshorn Klee,
9 « « Ingwer, kein . Si.mon.tc.)n
Alkohol, wenig Visualisierung
Kohlenhydrate,
Griner Tee
Cannabispaste,
23 X X X Panaceo
Pulver
Mandelpilz
24 X X Traubenkern, Weihrauch
Yamswurzel
Summe 19 1 2 10 12 4 7

4.4 Personliche Interviews

Im gesamten Studienzeitraum wurden 86 Interviews gefiihrt. Im Erstinterview gaben 9 der 20

Patienten an, erstmalig von der Maly Studie iiber das Pankreaszentrum im Klinikum

GroBhadern erfahren zu haben. Zwei Studienteilnehmer wurden nach einem Hinweis der

Cousine bzw. Lebensgefdhrtin iiber das Internet auf die Studie aufmerksam. Die {ibrigen

Teilnehmer gaben an iiber Familienangehorige, Bekannte, Hausédrzte sowie iiber Berichte in

Fernsehen und Radio erstmals von der Maly Meditation erfahren zu haben. So gab ein

Teilnehmer im ersten Interview beispielsweise an: ,,... liber zig Ecken aufmerksam geworden.

Anders kann man das nicht sagen. Ich habe eine Freundin in (...). Die wiederum hat eine

Freundin in einem kleinen Ort auch in (...). Und diese Dame (...) hat mich gefragt, ob ich die

Wolfgang-Maly-Meditation kenne, da lduft nidmlich eine Studie. Und so bin ich da dran
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gekommen.* (Patient 21, Tag 1). Ein anderer Patient gab im ersten Gesprach Folgendes an:
»(...) meine Hausdrztin ist mal auch wohl als Assistenzirztin in (...) in der Klinik gewesen und
hat zu mir gesagt, wenn's eben geht, geh doch bitte dahin in die Klinik. Da ist so eine schone
Kapelle und da bin ich 6fter in der Kapelle gewesen und hab gleich von Anfang an Flyer
gesehen von Herrn Maly. Also von dieser Maly-Meditation. Und dann habe ich doch diese,
sage ich mal, schlechte Diagnose bekommen und dann habe ich das meiner Tochter gezeigt.
Und sie sagte auch, das ist am Sonntag, lass uns mal hingehen. Und da habe ich personlich
gedacht, Herr Maly ist nur zweimal im Jahr da und ausgerechnet an diesem Sonntag, nachdem
ich jetzt, sage ich mal, diese Diagnose auch bekommen hatte, da fiihlte ich mich sehr davon

angesprochen. (...).” (Patient 24, Tag 1).

Die Patienten duferten sich hinsichtlich ihrer Motivation zur Teilnahme an der Studie
aufgeschlossen mit Aussagen wie: ,,Ich sag mir schaden kann es mir {iberhaupt nicht, es kann
mir hochstens etwas bringen, nutzen. Und dann auch noch kostenlos so etwas angeboten zu
bekommen. Da wire man dumm.” (Patient 2, Tag 1). Andere Patienten sagten beispielhaft
Folgendes: ,,Damit die Einstellung zu der Krankheit besser wird.* (Patient 6, Tag 1) oder ,,Ich
bin auf der Suche gewesen nach meinem dritten Baustein, um meinen Krebs zu behandeln. Dass
man einfach so eine geistige Moglichkeit, fiir seine Psyche etwas finden, das einen unterstiitzen
kann. Und deswegen bin ich auf die Maly-Meditation gestofen.* (Patient 12, Tag 1). Drei
Teilnehmer gaben an, bereits liber Erfahrung in der Meditation zu verfiigen und davon zu
profitieren. Die iibrigen Patienten bekundeten offen ihr Interesse an der Maly Meditation und

duBlerten die Hoffnung auf eine unterstiitzende Wirkung in Bezug auf ihre Erkrankung.

Auf die Frage, was sie sich von der Maly Meditation erhofften und welche Erwartungen damit
einhergingen, wurde der Wunsch angegeben, wieder gesund werden zu wollen, Besserung zu
erreichen oder Unterstiitzung zur Heilung zu erhalten. Auch religiose Aspekte spielten bei zwei
Teilnehmern mit hinein. So gab ein Patient an: ,,(...) Und ich habe das eigentlich vom ersten
Augenblick, wo ich schon die vorldufige Diagnose, die ersten Bedenken hatte, habe ich das
gemacht, meditieren, und das hat mich, glaube ich, vor dem Absturz in diese Schlucht bewahrt.
Dann habe ich mich noch mehr informiert. War halt auch, da ich auch religios bin, das ist das
ndchste, hat oftmals auch mit Religion zu tun.* (Patient 22, Tag 1). Ein anderer Teilnehmer
duBerte seine Hoffnung wie folgt: ,,Vielleicht, dass ich wieder etwas ndher zu Gott riicke.*

(Patient 5, Tag 1).

57



Auf die Frage ,,Glauben Sie, dass Sie wieder gesund werden?* gaben von den 20 Teilnehmern
auf einer Skala von 0 — 10 insgesamt 16 Personen den hdchsten Punktewert von 10 an: ,,Ich bin
davon iiberzeugt, wieder gesund zu werden.“. Ein Patient gab den Wert 50 an mit dem
Kommentar ,,Das weill Gott allein.* (Patient 7, Tag 1) sowie ein weiterer Patient die Antwort:
,Ja, aber auch nein®. (Patient 9, Tag 1). Ein Teilnehmer auferte sich auf die Frage mit: ,,Das
ist eine schwere Frage. Ja und nein. Da bin ich noch nicht so weit, dass ich 100% glaube. (...)
Vielleicht 80 ist schon hoch.* (Patient 21, Tag 1). Ein Patient gab den Wert 0 an: ,,Ich werde
auf keinen Fall wieder gesund.“ (Patient 5, Tag 1).

Die personliche Einschitzung der Studienteilnehmer, bezogen auf die Resonanz ihrer eigenen
Angehorigen zur Teilnahme an der Studie, war unterschiedlich. Der Grofteil von 16 Patienten
gab an, die Angehdrigen wiirden ihre/seine Teilnahme an der Studie als positiv bewerten. Zwei
andere Studienteilnehmer schétzten dagegen ihre eigenen Angehdrigen als eher skeptisch ein.
,,Es spielt keine groBe Rolle fiir die (Angehorigen)* (Patient 3, Tag 1) antwortete ein weiterer
Teilnehmer auf die Frage, wie seine Angehorigen zu seiner Teilnahme an der Maly
Meditationsstudie stehen. Eine, beim Patienten-Interview mitanwesende Familie, gab von sich
aus an, nicht genau zu wissen, was auf sie als begleitende Angehdrige zukdme, es aber dennoch
probieren zu wollen. Welche Bedeutung letztlich ein unterstiitzendes personliches Umfeld
haben kann, deuteten die Worte eines Studienteilnehmers am ersten Untersuchungstag an: ,,(...)
ich fithle mich eingebettet in Liebe. Meine ganze Familie, mein Sohn, alle, die Freundin des
Sohnes, alle sind wunderbar zu mir und im Krankenhaus habe ich auch ganz wunderbare
Menschen kennengelernt, die ich nie kennengelernt hdtte, wenn ich das jetzt nicht hitte.*

(Patient 24, Tag 1).

An den folgenden Untersuchungstagen im Rahmen der Studie wurden die Patienten jeweils zu
Veranderungen in den vorangegangenen Wochen nach der letzten Maly Meditation befragt. An
Tag 2 konnten 16 der insgesamt 19 Patienten interviewt werden. Ein Interview konnte aufgrund
des Wegzuges einer Teilnehmerin in die Tiirkei und bei zwei Patienten bedingt durch einen
schlechten klinischen Zustand nicht durchgefiihrt werden. Auf die Frage, wie es ihnen in den
letzten Wochen nach der ersten Maly-Meditation ergangen sei, antworteten die Teilnehmer wie
folgt (Anzahl der Nennungen in Klammern): sehr gut (6); gut (7); besser als vorher (2); ,,sehr
nachdenklich, aber normal* (Patient 2, Tag 2) (1). An Tag 3 wurden 13 der 14 Patienten erneut
befragt, wie es ihnen nach der vergangenen Meditation ergangen ist. Ein Patient befand sich in

stationdrer Rehabilitationsmallnahme und konnte aufgrund dessen nicht befragt werden.
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Insgesamt 9 Patienten gaben an, es sei ithnen gut ergangen. Die weiteren Antworten waren sehr
gut (1), ,,Ja, gut. Ich finde die Meditation sehr stabilisierend* (Patient 19, Tag 3) (1), ,,(...) ich
bin immer wieder positiv liberrascht, wie gut mir das tut“ (Patient 23, Tag 3) (1) und ein Patient,
der sich nicht dazu duflerte wie es ihm ergangen ist. Von den 12 verbliebenen Patienten an
Tag 4 &uBerten sich zur oben genannten Frage 11 personlich sowie in einem Fall die
Angehdrige eines Patienten in Vertretung, nachdem sich dieser aufgrund psychischer Belastung
nicht dazu in der Lage sah, die Fragen selbst zu beantworten. Es ergaben sich: Sehr gut (3), gut
(6), normal (1), nicht gut durch Chemotherapie und Schmerzen (1) und stabilisierend (1). An
Tag 5 mit 10 Interviews von 10 Teilnehmern stellte sich das Ergebnis wie folgt dar: sehr gut
(4), gut (4), nicht gut durch Anstieg der Tumorwerte (1), ziemlich k.o. durch einen langen
Krankenhausaufenthalt (1). Auch an Tag 6 wurde erneut die Frage gestellt, wie es ihnen nach
der letzten Maly Meditation ergangen ist. Alle verbliebenen 8 Studienteilnehmer beantworteten
die Frage mit gut (8). Am letzten 7. Untersuchungstag konnte mit 5 von 7 Teilnehmern das
abschlieBende Interview gefiihrt werden, davon ein Interview erneut mit der Angehdrigen eines
Teilnehmers. Zwei Patientinnen sahen sich gesundheitlich nicht dazu in der Lage, die Fragen
zu beantworten. Die abschlieBende Bewertung, wie es den Teilnehmern nach der Maly

Meditation ergangen ist, wurde folgendermallen bewertet: sehr gut (2), gut (2), nicht gut (1).

Die Frage ,,Gab es im Rahmen der Meditation ein fiir Sie bedeutendes Erlebnis?* bejahten im
gesamten Studienjahr sechs Teilnehmer an den Tagen 2 und 5. Von den anderen Patienten und
an den iibrigen Untersuchungstagen wurde kein bedeutendes Erlebnis beschrieben.
Bedeutendes Erlebnis beschrieben an Tag 2:

- Patient: ,,Na ja, schon mal. Wenn ich mir die Sonne so vorgestellt habe, dass ich so, wie
so ein Flash mal hatte, das hatte ich schon gehabt.” (Patient 2, Tag 2).

- Patient: ,,Ja, durchaus. Vor allem bei meiner Frau hatte ich den Eindruck, dass die Hande
so leuchten. Das war aber auch das einzige.* (Patient 9, Tag 2).

- Patient: ,,Manchmal erlebe ich, dass ich so richtig mit der heilenden Kraft durchflutet
werde. Es ist immer unterschiedlich die Meditation, ist nicht immer gleich an
Intensitat.“ (Patient 21, Tag 2).

- Patient: ,,Ja, einmal.” Interviewer: ,,Was war das, wenn ich fragen darf?* Patient: ,,Das
war schon im August und da hatte ich tatsdchlich viel langer meditiert als sonst. Da
waren wir im Urlaub am (...) und ich bin immer zum Sonnenaufgang zum See gegangen
und habe da, wenn noch niemand dort war um 6 Uhr morgens meditiert. An dem Tag

konnte ich mich tiberhaupt nicht konzentrieren. Dann habe ich es versucht ein bisschen
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zu erzwingen und habe es dann auch erzwungen irgendwie. Bin iiber eine Stunde dort
gesessen, habe mich dann auch nicht genau an den Ablauf gehalten am Smartphone, der
ist ja nur 25 Minuten. Da kamen tatsdchlich dann irgendwann Trianenausbriiche und eine
enorm warme Welle, die mich durchlaufen hat, die mir ein sehr angenehmes Gefiihl
gegeben hat. Das war tatséchlich, auch das erste Mal beim Herrn Maly kamen mir die
Tranen, was mir sonst nicht so, wenn ich alleine meditiere. Mit meiner Frau schon eher.
Man merkt die Berithrung durch einen anderen Menschen wihrend dem Meditieren —
ist eigentlich ein ganz wichtiger Unterschied. Wobei damals als es mir am (...) passiert
ist, war ich ja alleine. Da hat mich niemand beriihrt. Aber da habe ich Power-Meditation

gemacht, eineinhalb Stunden oder was.* (Patient 22, Tag 2).

Bedeutendes Erlebnis beschrieben an Tag 5:

Patient: ,Nein, war eigentlich wie immer, bzw. er hat mich mal gefragt, ob ich
irgendwas merke. Also immer wenn er die Hand da aufgelegt hat, ist mir immer warm
geworden.* (Patient 8, Tag 5).

Patient: ,,Also ich bin ja immer wieder begeistert iiber diese Wiarme oder diese Hitze,
die von den Hinden von Herrn Maly ausgeht, obwohl er einen ja praktisch ja nicht
beriihrt. Und trotzdem hat man das Gefiihl, ich habe ja auch gesagt, also wenn da noch
etwas war, das miisste eigentlich verbrannt sein. Und trotzdem geht da so eine Hitze von
aus, die man empfindet. Verbrannt ist jetzt vielleicht libertrieben. Also man merkt schon
eine enorme Wiarme unter den Handen, obwohl man nicht beriihrt wird. Das ist das

Erstaunliche daran.” (Patient 24, Tag 5).

Auf die Frage nach Verdnderungen durch die Anwendung der Maly Meditation, jeweils

riickblickend auf die vergangenen 8 Wochen nach dem letzten personlichen Termin bei Herrn

Maly, fanden nicht alle Patienten eine Antwort. Einige konnten aber die Frage fiir sich an den

jeweiligen Untersuchungstagen beantworten:

Tag 2: Ein Patient konnte aufgrund seines schlechten klinischen Zustandes am 2. Tag nicht

interviewt werden. Es habe keine Verdnderungen gegeben, sagten insgesamt 6 Teilnehmer. Vier

Teilnehmer gaben an, ruhiger geworden zu sein. Das Befinden sei besser berichteten 3

Teilnehmer. Ein Patient fasste seine Verdanderungen in den Wochen nach dem ersten Termin

bei Herrn Maly folgendermallen zusammen: ,,Also ich sage mal, mein Wohlbefinden hat sich

drastisch verdndert. Also ich nehme seit 8 oder 10 Wochen schon gar keine Schmerztabletten
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oder Tropfen mehr. Die habe ich dann abgesetzt, weil ich gar keine Schmerzen mehr hatte.*
(Patient 10, Tag 2).

Tag 3: Drei Teilnehmer gaben an, keine Verdnderungen bemerkt zu haben. Die Anderen
kommentierten die Verdnderungen folgendermalBlen: Zwei Teilnehmer teilten mit, es ginge
ihnen besser. Weitere gaben an: ,,Man féahrt runter, man ist ruhiger, gelassener. Es gibt viele
Sachen, die einfach hintenanstehen.* (Patient 8, Tag 3); ,,dass ich ein wohles Gefiihl habe dabei
und ich weil}, dass es mir auch hilft fiir meine Heilung. Also die Werte sind gigantisch gut
geworden bei mir. (...).“ (Patient 10, Tag 3). Andere gaben an Ruhe zu finden; die Meditation
baue psychisch auf und stabilisiere.

Tag 4: Zwei Patienten sagten, sie hitten keine Anderungen verspiirt. Drei weitere Teilnehmer
berichteten, dass sie ruhiger geworden seien und wiederum drei Patienten berichteten es gehe
besser, man sei gelassener und die Wirkung sei als stabilisierend zu beschreiben.

Tag 5: Ein Patient gab keine Verdnderungen an. Die anderen duBBerten sich wie folgt: ,,meine
Einstellung generell hat sich schon verdndert... auf den Glauben und ja, ich bin total anders
eingestellt. Gehe an Dinge auch anders ran. Positiver.“ (Patient 2, Tag 5), der ,,Gemiitszustand
wird halt besser* (Patient 6, Tag 5), ruhiger und aufbauend.

Tag 6: Keine Verdnderungen bemerkt zu haben, gab ein Teilnehmer an. Andere (3) bewerteten
die Veranderungen mit ruhiger und einem guten Gefiihl sowie ,,Ja, meine Einstellung, es hat
sich eine Menge veridndert. Auch mit diesem Meditieren. Ja, dass ich oft, dass ich eigentlich zu
mir selbst mehr finde.* (Patient 2, Tag 6)

Tag 7: Am letzten Untersuchungstag konnten 5 der verbliebenen 7 Teilnehmer interviewt
werden, von denen wiederum nur zwei Patienten die Frage nach Verdnderungen beantworten
konnten. Ein Patient sagte, er habe keine Verdnderungen verspiirt. Die andere Aussage war,

dass es ,,fiir mich, glaube ich nur positive Wirkung* (Patient 2, Tag 7) zeigt.

Zudem wurde ab dem 2. Untersuchungstag auch nach Wirkungen hinsichtlich der Erkrankung
und nach Verdnderungen im Allgemeinbefinden gefragt. Erneut konnten nicht alle Patienten
auf die Fragen eine Antwort finden. Es stellte sich folgender Verlauf dar:
Tag 2: Vier Patienten gaben an, keine Wirkungen oder Verdnderungen im Allgemeinbefinden
bemerkt zu haben. Ein Patient konnte an Tag 2 aufgrund eines schlechten klinischen Zustandes
nicht befragt werden. Die anderen Teilnehmer duflerten sich wie folgt:
,Ja, das hat sich gezeigt, weil die Metastasen eingeschrankt wurden. Das ist schon ein
sehr grofer Vorteil. Ich glaube nicht, dass es nur, nicht nur an den Medikamenten lag,

sondern, dass auch die Maly-Meditation eine Rolle spielt. (Patient 3, Tag 2).
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- ,Ja, klar demzufolge habe ich auch keine Schmerzen mehr, nichts. Habe zwar drastisch
abgenommen, kriege momentan auch zusétzliche Kalorienzunahme. Aber auch das ist
positiv. Ich war ganz unten mal auf 58,5kg und heute Morgen war ich schon wieder auf
66,7kg. Ein Riesensprung. Ich merke die Power kommt zuriick, die Nieren arbeiten jetzt
wieder, was sie vorher nicht mehr so getan haben. Das ist zu 90% umgeschlagen.*
(Patient 10, Tag 2).

- ,Ich habe ein CT gemacht bekommen und festgestellt; man kann es jetzt so von zwei
Seiten sehen, festgestellt ist nichts Neues geworden. Das heif3t also, dass man davon
ausgehen kann, dass die Krankheit zumindest stillsteht. Was ja eigentlich auch schon
einen Erfolg darstellt. Von der Seite her, ja.* (Patient 12, Tag 2).

- ,Ich konnte auch die Beruhigungsmittel absetzen. Ich brauche die Medikamente nicht
mehr. Es geht uns allen sehr gut. Ich brauche kein Morphium mehr.“ (Patient 14, Tag
2).

- ,,mit der Ubelkeit und Schmerzen ist es besser* (Patient 21, Tag 2).

- ,Ich denke einfach, dass schon durch die Meditation das Immunsystem gestirkt wird.*
(Patient 24, Tag 2).

Fiinf weitere Teilnehmer gaben zudem eine gute, positive Wirkung an; eine Antwort war es,
ruhiger geworden zu sein, sowie die Aussage einer weiteren Teilnehmerin, sie sei positiv
iiberrascht und habe die Chemo gut vertragen.
Tag 3: Keine Hinweise auf Wirkungen oder Verdnderungen im Allgemeinbefinden nannte ein
Teilnehmer. Die Antworten der anderen Patienten zeigten mit einer Ausnahme einen positiven
Verlauf an. Neben sehr guter, guter bzw. positiver Wirkung bei drei Patienten gaben zwei
Weitere eine Besserung ihres Gemiitszustandes an. Auch wurde eine Angabe gemacht, dass die
psychische Verarbeitung gut war. Weitere Aussagen, die getroffen wurden, lauteten:
,,Ich fiihle mich auch seit vier bis sechs Wochen so, als hitte ich nichts.“ (Patient 10,
Tag 3).

- ,.keine groBen Nebenwirkungen mit der Chemotherapie* (Patient 19, Tag 3).

- ,Ja, ich muss sagen, ich bin sehr auf einem guten Weg. Und vertrage jetzt sowohl die
Chemo sehr gut, erstaunlicherweise, habe keine Probleme damit.* (Patient 23, Tag 3).

- ,Ja, ich habe mich mal besser gefiihlt, aber momentan habe ich so ein bisschen einen
Tiefpunkt.® (Patient 4, Tag 3).

Tag 4: Am 4. Tag beantworteten insgesamt drei Patienten die genannten Fragen mit nein, keine
Veridnderungen. Drei gaben einen guten Verlauf an sowie ein positiver Bericht eines

Teilnehmers iiber den Riickgang der Tumormarker. Ein Patient antwortete, der Tumor sei stabil
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und ,,wenn ich das (Tumor und Chemotherapie) wegrechnen wiirde, wire ich wahrscheinlich
vollig gesund* (Patient 22, Tag 4). Die Ehefrau eines Patienten fasst den bisherigen Verlauf bis
zu Untersuchungstag 4 zusammen: ,,Also ich muss ganz ehrlich sagen, das ist der Gliicksgriff
Nummer eins gewesen, den wir gemacht haben mit der Maly-Meditation. Er (Ehemann) sagt
einfach, wenn er bei dem Mann (Maly) ist: Nur das Dasein oder wenn er die Hand auflegt, das
tut ihm so gut. Er sagt, das ist wie eine Wunderheilung.* (Ehefrau des Patienten 16, Tag 4).
Tag 5: Ein Patient bemerkte keine Wirkungen oder Verdnderungen. Zwei Teilnehmer gaben
eine Verschlechterung des Befindens an, drei eine positive Wirkung. Gute Auswirkungen auf
das seelische Wohlbefinden bzw. auf die Psyche gaben zwei weitere Teilnehmer als Antwort.
Tag 6: Wiederum ein Teilnehmer gab an, keine Verdnderungen oder Wirkungen durch die Maly
Meditation wahrgenommen zu haben. Vier positive Bewertungen des Verlaufs konnten
dokumentiert werden, aber auch ein korperlich gutes Befinden, aber psychologisches Tief
sowie ein Fortschreiten der Erkrankung wurde genannt: ,Die Krankheit macht jetzt
anscheinend ernst. (...) mehr Schmerzen im Bauchbereich (...), dass ich Tumormarker auf der
Hohe von 36000 habe. Hoher als jemals zuvor. Das ist natiirlich nicht beruhigend.* (Patient 22,
Tag 6). Zudem wurde die Anwendung der Meditation seitens eines anderen Patienten als
hilfreich beschrieben mit folgenden Worten: ,,Ja, die Meditation, die hilft mir natiirlich schon.
Wenn es ganz schlimm ist, gehe ich in die Meditation, dann ist es flir mich wieder
ertraglicher.“(Patient 23, Tag 6).

Tag 7: Niemand gab am letzten Untersuchungstag an, keine Verdnderungen bemerkt zu haben.
Neben einer schlechten Nachricht, es seien Metastasen in der Leber gewachsen, duflerten sich
drei Teilnehmer positiv liber die Entwicklung. Eine weitere Person fasste ihren Verlauf
rickblickend zusammen: ,,Insgesamt tut es mir ganz gut und ich bin danach immer sehr
entspannt. Das ist ganz toll, dass ich das habe. Es ist einfach eine Bereicherung, dass man das

Ganze besser durchsteht.” (Patient 23, Tag 7).

An den Untersuchungstagen 2 — 7 wurden die Studienteilnehmer zudem befragt, wie héufig sie
die Meditation wihrend der zweimonatigen Intervalle zwischen den personlichen Terminen bei
Wolfgang Maly angewendet haben und ob sie diese allein oder gemeinsam mit Angehorigen

durchgefiihrt haben.

Wie Tab. 21 zu entnehmen ist, wurde die Maly Meditation sehr regelméBig durchgefiihrt. So
wendete der liberwiegende Anteil der Studienteilnehmer die Meditation 1mal téglich an mit

insgesamt 40 Nennungen. Sieben Patienten gaben an, 1 — 2mal taglich zu meditieren; ein Patient
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Smal wochentlich sowie 13 Personen 3 — 4mal wochentlich. Nur 1 — 2mal wdchentliche
Meditationen gaben zwei Teilnehmer an. Dass in dem jeweiligen Zeitintervall selten oder gar

nicht meditiert wurde, ist nur dreimalig angegeben worden.

Tab. 21: Ubersicht zur Hiufigkeit der Anwendung der Maly Meditation

Anzahl der Nennungen an

Haufigkeit der Meditation den Untersuchungstagen

1 - 2mal taglich 7
1mal taglich 40
5mal wochentlich 1
3 —4mal wochentlich 13
1 —2mal woéchentlich 2

selten oder gar nicht

Der grofBite Teil der Patienten mit 27 Nennungen meditierte entweder alleine oder gemeinsam
mit Angehorigen wie (Ehe-)Partnern, Geschwistern und/oder Kindern. Ausschlielich alleine
zu meditieren wurde im Verlauf des Studienjahres 19mal als Antwort genannt; immer

gemeinsam mit Angehdrigen wurde insgesamt 20mal berichtetet (Tab. 22).

Tab. 22: Ubersicht zu den Rahmenbedingungen wihrend der Meditation

Anzahl der Nennungen an

Rahmenbedingungen den Untersuchungstagen

alleine meditiert 19

allein oder mit Angehorigen 27

gemeinsam mit Angehdrigen 20

Auf die Frage am Ende des Studienjahres, ob die Meditation Einfluss auf ithren Glauben bzw.
ithre Spiritualitit genommen hat, dullerten sich 5 von 7 Studienteilnehmern. Vier gaben an, der
Glaube habe sich intensiviert. Eine Patientin sagte, sie habe sich dadurch mehr zur Kirche
hingewendet. Meditationsbedingte Verdnderungen in der Beziehung zu Angehdrigen
verneinten zwei Teilnehmerinnen, eine Patientin gab an, dass es sich gedndert habe, da sie sich
geerdeter fiihle, sowie ein Teilnehmer, der die Beziehung zu seiner Lebensgefdhrtin als
intensiver erlebte. Die Studienteilnehmer schlossen die Studie damit ab, auch im Anschluss

der Studie die Meditation fortfithren zu wollen und sprachen eine Empfehlung fiir die Maly
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Meditation aus. Ein Patient traf diesbeziiglich eine differenzierte Aussage: ,,Ja, also fiir
Personen, die fiir solche Dinge zugénglich sind. Sind natiirlich nicht alle Personen geeignet fiir
sowas wiirde ich sagen. (...) Manche kdnnen mit sowas gar nichts anfangen, gibt es auch
genug.” (Patient 23, Tag 7). Ein anderer Studienteilnehmer schloss die Studie mit folgenden
Worten ab: ,,Ich bin nach wie vor sehr froh, dass ich Herrn Maly kennengelernt habe. Und da
meine ich ja immer, hat mir auch das Schicksal, oder wer auch immer da eingegriffen hat, dass
ich zu der Zeit in Bochum war und ihn kennengelernt habe. Dass ich das so mit ihm machen
konnte oder noch mache. Das hat mir sehr viel gegeben und ich wirde es auch

weiterempfehlen.” (Patient 24, Tag 7).
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5. Diskussion

5.1 Zusammenfassung der Hauptergebnisse

In dieser Studie wurde die Uberlebenszeit sowie die Verinderung des Gesundheitszustands von
Krebspatienten mit infauster Prognose, die zusdtzlich zur schulmedizinischen Therapie eine
nach Wolfgang Maly benannte Meditationsform durchfiihrten, iiber 1 Jahr prospektiv
untersucht. Insgesamt konnten Daten von 20 Studienteilnehmern gewonnen werden. Das
primére Ziel der Studie war es, die 1-Jahres-Uberlebensrate unter begleitender Maly-Meditation
zu beschreiben und mit historischen Kontrollen zu vergleichen. Die Ergebnisse zeigen, dass
insgesamt 9 von 20 Patienten das Studienjahr iiberlebten, wobei 2 Patienten aus
gesundheitlichen Griinden nur 5 bzw. 6 Tage von insgesamt 7 Untersuchungstagen aktiv an der
Studie teilnehmen konnten. Sekunddr wurden die Zeitverldufe in Bezug auf Schmerzen,
Schmerzmitteleinnahme, Karnofsky-Index, Korpergewicht, Lebensqualitit, spirituelles
Wohlbefinden und Verdnderungen hinsichtlich verschiedener Emotionen wie Stresserleben,
Angstlichkeit und Depressivitit erfasst. Es ergaben sich im Verlauf einzelne signifikante und
klinisch bedeutsame Verdnderungen, die im Vergleich zur Ausgangssituation im Sinne einer
Verbesserung gewertet werden konnen. In den Auswertungen des ,,Schedule for the Evaluation
of the Individual Quality of Life* (SEIQol) und der Visuellen Analogskala (VAS) zur
subjektiven Einschitzung der Hohe der individuellen Lebensqualitit sowie im ,,Functional
Assessment of Cancer Therapy — General* (FACT-G), der zur Erfassung der Lebensqualitét
spezifisch von Krebspatienten dient, zeigten sich konsistent klinisch bedeutsame, wenngleich
nicht immer signifikante Verbesserungen im Studienverlauf. Auch das mit dem FACIT- Sp-12-
C erfasste spirituelle Wohlbefinden nahm im Studienverlauf nicht signifikant, aber dennoch
klinisch bedeutsam zu, was auf die signifikante Zunahme der Werte auf der Subskala
,»Glaube zuriickgefiihrt werden konnte. Zudem kam es zu einer klinisch bedeutsamen
Abnahme negativer Emotionen im Perceived Stress Questionnaire 20 (PSQ20). Ebenfalls
signifikant waren im Studienverlauf ein Abfall im Karnofsky Performance Status (KPS) und
die Reduktion des Korpergewichtes. Keine bedeutsamen Verdnderungen ergaben sich
hinsichtlich Angstlichkeit und Depressivitit (HADS) sowie bei den laborchemisch erfassten
Cortisolwertverinderungen. Ebenso keine signifikanten Anderungen lieBen sich beziiglich
Schmerzintensitit (VAS) und Schmerzmitteleinnahme (WHO-Stufe) feststellen. Als
rechnerische Assoziation hinsichtlich der Uberlebenszeit stellte sich die Verinderung des
erlebten Stresses dar, erfasst mit dem Summenscore der PSQ20-Skala: Patienten mit einer

starkeren Stressreduktion im Studienverlauf lebten im Median 10 Monate lédnger als Patienten
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mit einer geringeren Stressreduktion. Eine Verminderung von Angst und Depression waren
hingegen ebenso wie Cortisolwertverdnderungen und eine Zunahme des spirituellen
Wohlbefindens nicht mit einem lingeren Uberleben assoziiert. Neben den genannten
Testverfahren wurde eine Ubersicht iiber die von den Patienten selbst gewihlten
Zusatzbehandlungen erstellt, mit folgendem Ergebnis: 19 von 20 Patienten nahmen parallel zur
Anwendung der Maly-Meditation eine palliative Chemotherapie in  Anspruch.
Hauptschwerpunkte weiterer Nennungen stellten verschiedene Didten wie eine
kohlenhydratreduzierte Kost (12) sowie die Einnahme von Vitaminpriparaten und
Spurenelementen (10) dar. Im halbstrukturierten Interview bewerteten die Patienten die
Anwendung der Maly Meditation als positiv und hilfreich in Bezug auf ihr subjektives

personliches Befinden und den Krankheitsverlauf.

5.2 Diskussion der Methoden

Die Rekrutierung von insgesamt 20 Studienteilnehmern entsprach der geplanten Fallzahl fiir
die vorliegende Studie. Die Ergebnisse der statistischen Analysen miissen aufgrund der
geringen Fallzahl und des Fehlens einer randomisierten Kontrollgruppe mit Vorsicht gewertet
werden. Durch das multiple Testen der verschiedenen Hypothesen in derselben Stichprobe
besteht die Gefahr einer Alphafehler Kumulierung. Es wurden insgesamt 28 Tests
durchgefiihrt; zudem pro Hypothese ein Test plus die jeweiligen Tests fiir die Subskalen der
Fragebogen. Letztere waren jedoch rein explorativer Natur. Schwierigkeiten bei der
Auswertung ergaben sich zudem aus den abnehmenden Patientenzahlen im Studienjahr infolge
Versterbens. Es erschien nicht sinnvoll, die fehlenden Werte verstorbener Patienten z.B. durch
Imputationen zu ersetzen. Daher wurde fiir jeden Patienten und jeden Parameter ein Mittelwert
gebildet, der alle verfiigbaren Werte ab dem 2. Untersuchungstag beinhaltete. Dieser Mittelwert
wurde mit dem Ausgangswert an Tag 1 verglichen. So konnten alle Patienten in die Analyse
eingeschlossen werden, von denen mindestens ein Verlaufswert vorhanden war. Die Gefahr
moglicher Verzerrungen bleibt aber auch bei diesem Ansatz bestehen. Die klinische Relevanz
der mittleren Anderungen in den Fragebdgen vom Ausgangswert wurde anhand der minimalen
klinisch relevanten Differenz beurteilt. Sofern fiir einen Fragebogen keine Schwellenwerte in
der Literatur gefunden werden konnten, wurde auf die ,Norman’s rule of thumb*
zuriickgegriffen, wonach eine Anderung von mindestens einer halben Standardabweichung als

klinisch relevant angesehen wird (Norman, Sloan, and Wyrwich 2003; Sloan, Cella, and Hays
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2005). Diese Anderung entspricht nach Cohen einer mittleren Effektstirke von 0,5 (Cohen
1988).

Der zeitliche Abstand von einem Monat zwischen Diagnosestellung eines lokal
fortgeschrittenen bzw. metastasierten Pankreaskarzinoms mit histologischer Sicherung eines
Adenokarzinoms und Teilnahmebeginn erwies sich, anders als in der Studienplanung
angenommen, als =zeitlich zu eng bemessen. Daher wurde die Zeitspanne auf
8 Wochen (neues Einschlusskriterium) verldngert, um eine addquate Rekrutierung potentieller
Patienten zu ermoglichen. Bei der Berechnung der Uberlebenszeiten wurde daher der Beginn
der Chemotherapie als Referenzpunkt gewéhlt, um mit den in der Literatur berichteten
Uberlebenszeiten seit Randomisierung (z. B. Conroy et al. 2011) vergleichbar zu sein. Eine
Sensitivitdtsanalyse mit Referenzpunkt ,,Studieneinschluss® fiir die Uberlebenszeit erbrachte

vergleichbare Ergebnisse.

Kritisch in Betracht zu ziehen ist eine mogliche Verzerrung der Studienergebnisse durch
Teilnehmer, die sich bewusst bzw. als Befiirworter komplementdrmedizinischer
Behandlungsmethoden die Meditation nach Maly zur Behandlung ihrer Krebserkrankung
ausgesucht haben. Im Rahmen der Rekrutierung der 11 Studienteilnehmer des Miinchner
Pankreaszentrums im Klinikum GroBhadern wurde jeder Patient mit zutreffenden
Einschlusskriterien iiber die laufende Maly Meditationsstudie informiert, um einen solchen
Selektionseffekt zu vermeiden. Es kann jedoch nicht ausgeschlossen werden, dass bei den
ibrigen 9 Studienteilnehmern ein selektiertes Patientengut im Sinne einer Préiferenz fiir
komplementdrmedizinische Interventionen vorlag. Dies konnte bei der Beantwortung der
Fragebogen zu einer Antworttendenz in Richtung einer zu positiven Bewertung des eigenen

Zustands geflihrt haben.

Die demographischen Daten des Patientenkollektivs der Studie wurden mit einem
soziodemographischen Fragebogen erfasst und konnen als reprisentativ eingeschétzt werden.
Das Durchschnittsalter von 62 + 9,9 Jahren und das Geschlecht (11 weibliche und 9 méannliche
Teilnehmer) ist vergleichbar mit den Angaben in der Literatur, wonach das mediane
Erkrankungsalter in der 6. — 8. Lebensdekade liegt (Adler et al. 2007) und nach den neuesten
Zahlen des Robert Koch Institutes hinsichtlich der Neuerkrankungen und Sterbefille aus dem
Jahr 2014 eine vergleichbare Geschlechterverteilung ermittelt wurde (https://www.Krebsdaten

.de/Krebs/DE/Content/Krebsarten/Bauchspeicheldruesenkrebs/bauchspeicheldruesenkrebs
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_node. html, zuletzt abgerufen am 06.01.2018).

Die Befragung der Studienpatienten fand alle 2 Monate iiber maximal 1 Jahr hinweg mit einer
Reihe von validierten Fragebogen und Testinstrumenten sowie personlichen Interviews statt.
Anders als bei Zeng et al. (2013), die zur Entlastung von palliativen Patienten einen gekiirzten
,fFunctional Assessment of Chronic Illness Therapy”, den sogenannten FACIT-Pal-
Fragebogen, entwickelt haben, um die Erfassung der Lebensqualitit zu vereinfachen, sollten in
dieser Studie umfassende Daten hinsichtlich verschiedener Aspekte des physischen und
psychischen Befindens erhoben werden. Im Verlauf der Studie zeigte sich jedoch, dass die
individuelle Ausdauer und mentale Leistungsfiahigkeit krankheitsbedingt nicht bei allen
Patienten gleichermallen an allen Untersuchungstagen gegeben war, so dass in Einzelfdllen eine
Uberforderung bzw. erhdhte kognitive Belastung durch die Vielzahl an Fragebdgen und
zusitzlichen Interviewfragen beobachtet werden konnte. In Einzelféllen fiihrte dies zu nicht
vollstindig ausgefiillten Bogen. Im Nachhinein betrachtet wire eine reduzierte Anzahl an
Fragebogen und ein verkiirztes Interview zur Entlastung der Patienten sinnvoller gewesen.
Andererseits wire eine differenzierte Beurteilung einzelner Teilaspekte wie Angst, Depression,

Sorgen und Freude infolge nur eingeschrankt moglich gewesen.

Die Maly-Meditation als Intervention wurde im Studienverlauf von den Patienten gut
angenommen. Dies zeigte sich anhand positiver Einschitzungen im Rahmen der Interviews
nicht nur der Befilirworter einer Meditation, sondern auch zuvor skeptischer Teilnehmer.
Wihrend der gesamten Studienzeit kam es nur zu einem Studienabbruch (,,lost to follow up®),
der durch Wegzug eines Patienten ins Ausland bedingt war. Die {librigen Patienten wendeten
die Meditation regelmédBig an. Im abschlieBenden Interview am Ende des Studienjahres gaben
die befragten Patienten an, die Meditation auch nach Abschluss der Studie fortfithren zu wollen,
was indirekt einen positiven Riickschluss auf die Akzeptanz der hier untersuchten Maly-

Meditation zulasst.

Das gewdhlte Studiendesign einer unkontrollierten Beobachtungsstudie hat deutliche Nachteile,
da keine direkten Vergleiche etwaiger Effekte der Maly-Meditation zu einer Kontrollgruppe
angestellt werden konnten. Da neben der Anwendung der Maly-Meditation zeitgleich in 19 von
20 Fillen eine palliative Chemotherapie erfolgte und dariiber hinaus verschiedene andere
Behandlungen, wie Entspannungsverfahren oder spezielle Didten, zum Einsatz kamen, sind

zahlreiche potentielle Kofaktoren vorhanden, die Einfluss auf die Ergebnisse genommen haben
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konnten. Dies ist bei der Auswertung der Studienergebnisse als problematisch zu werten, denn
sie stellen ein nicht zu vernachlidssigendes Potential an Verzerrungen der Studienergebnisse
dar. Kausale Riickschliisse auf die Maly-Meditation konnen aus den Ergebnissen aufgrund des
unkontrollierten Studiendesigns nicht gezogen werden. Die Ergebnisse geben jedoch wertvolle
Hinweise darauf, welche Fragebogen und Messparameter in zukiinftigen, randomisiert
kontrollierten Studien mit groBerer Fallzahl sinnvoll sein konnten, um die Effekte der Maly-

Meditation zu erfassen.

5.3 Diskussion der Ergebnisse

1-Jahres-Uberlebensrate (H1)

An der Meditationsstudie nahmen insgesamt 20 Patienten teil, von denen 16 an einem
metastasierten und 4 an einem lokal fortgeschrittenen Pankreaskarzinom erkrankt waren.
Insgesamt 9 von 20 Studienteilnehmern haben das Studienjahr iiberlebt; 7 von 16 Patienten mit

metastasiertem und 2 von 4 Patienten mit lokal fortgeschrittenem Pankreaskarzinom. Die

mediane Uberlebenszeit betrug 10 Monate (95% KI: 6,8 bis 13,2 Monate).

Vergleicht man das 1-Jahres-Uberleben und die mediane Uberlebenszeit der Patienten der

Maly-Meditationsstudie mit weiteren Studien, so ergibt sich folgendes Bild (s. Tab. 23):

Tab. 23: Studien zum Uberleben von Patienten mit metastasiertem oder lokal

fortgeschrittenem Pankreaskarzinom

Radiochemo Mediane
Chemotherapie . Uberlebens Pankreas-
. Anzahl n therapie 1-Jahres- . . .
Studie . Anzahl n -dauer - Studiendesign karzinom
Patienten Anzahl n . Uberlebensrate
in Monaten Typ
N Gemcitabin 0,17 Randomisierte
Burris et al. (1997) 126 63 ) 565 (11 von 63) kontrollierte Studie LF
N 5-Fuoruracil (Bolus) 0,02 Randomisierte
Burris et al. (1997) 126 63 441 (1 von 63) kontrollierte Studie LF
Radiochemo 145
Li et al. (2003) 34 (50,4-612Gy) (g0 5. 0,56 Randomisierte LF
+ Gemcitabin kontrollierte Studie
30,5)
18
Racdiochemo
(50,4-61,2 Gy) 6,7 .
Li et al. (2003) 34 - +5-Fluoruracil  (95% CI 4,6- 031 ko:f:;‘?f;:;';'gzie LF
(Bolus) 18,1)
16
Gemcitabin + 0,23 Randomisierte
Moore et al. (2007) 569 Erlotinib - 6.24 (66 von 285) kontrollierte Studie M
285 (95% Cl 0,18-0,28)
Gemcitabin + 0,17 Randomisierte
Moore et al. (2007) 569 Placebo - 5,91 (48 von 284) kontrollierte Studie M
284 (95% Cl0,12-0,21)
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Gemcitabin 13 Randomisierte
Chauffert et al. (2008) 119 60 - (99% C1 8,7- 0,53 . . LF
18,1) kontrollierte Studie
Radiochemo
(60Gy + 5-
Fluoruracil/ 8,6 Randomisierte
Chauffert et al. (2008) 119 - Cisplatin), (99% C17,1- 0,32 . . LF
X kontrollierte Studie
anschlieRend 11,4)
Gemcitabin
59
N 0,16 Prospektive
Crippa et al. (2008) 30 24 von 30 3von 30 5,8 (5 von 30) Kohortenstudie M
Crippa et al. (2008) 34 11von 34 18 von 34 86 0,30 Prospektive LF
(10 von 34) Kohortenstudie
11,1 .
Conroy et al. (2011) 342 FOLFIRINOX - (95% C1 9,0- 0,484 Randomisierte M
171 13,1) kontrollierte Studie
6,8
Gemcitabin o Randomisierte
Conroy et al. (2011) 342 171 - (95/;(2) 5,5- 0,206 Kontrollierte Studie M
Maximal tolerierte
Dosierung von 12,2
Von Hoff et al. (2011) 44 Gemcitabin + nab- - (95% Cl 8,9- 0,48 Praklinische Studie M
Paclitaxel 125mg/m? 17,9)
44
o 9,2 .
Loehrer Sr et al. (2011) 71 Gemcitabin - (95% C1 7,9- 032 Randomisierte| LF
37 11,4) kontrollierte Studie
Radiochemo
(50,4 Gy + 11
Gemcitabin) . Randomisierte
Loehrer Sr et al. (2011) 71 - " (95% Cl 7,6- 0,50 ) . LF
anschlieBend 15,5) kontrollierte Studie
Gemcitabin ’
34
Meta-Analyse
Radiochemo (3 randomisierte
Zhu et al. (2011) 225 - + Gemcitabin (95?42;3’1_ 0,279-0,562 kontrollierte Studien LF
112 ! und eine prospektive
vergleichende Studie)
Meta-Analyse
RadlochemoA (95% C1 6,7- 3 rangomwwrtg
Zhu et al. (2011) 229 - + 5-Fluoruracil 9,5) 0,183-0,313 kontrollierte Studien LF
117 ’ und eine prospektive
vergleichende Studie)
442 - 13,6 .
Hammel et al. (2016) (erste Gemcitabin . (95% C1 12,3- 0,55 Randomisierte LF
- 223 kontrollierte Studie
Randomisierung) 15,3)
442 Gemcitabin 11,9 Randomisierte
Hammel et al. (2016) (erste + Erlotinib - (95% Cl 10,4- 0,47 Kontrollierte Studie LF
Randomisierung) 219 13,5)
(z:zsesite Gemcitabin + 16,5 Randomisierte
Hammel et al. (2016) . - Radiochemo (95% ClI 14,5- 0,69 N . LF
Randomisierung kontrollierte Studie
nach 4 Monaten) 136 18,5)
269 Gemcitabin 152
Hammel et al. (2016) (aweite - *Erlotinib+ - gce 0130 065 Randomisierte LF
Randomisierung Radiochemo 17,3) kontrollierte Studie
nach 4 Monaten) 133 ’
nachfolgende Meta-Analyse
Behandlungen .
) (11 retrospektive
eingeschlossen: Kohohrtenstudien
11 Studien mit (Radio-) 24,2 0,80 eine prospektive '
Suker et al. (2016) 315 Patienten FOLFIRINOX CT;?;;’;EJ:ZIe (959/;:;'8?1'6_ (95% C1 0,75-0,84) nicht-randomisierte LF
oo ’ Phase Il Studie,
operative eine prospektive
Resektion Koho?’tenztudie)
(25,9%)

Pankreaskarzinom Typ LF steht fiir lokal fortgeschrittenes Pankreaskarzinom
Pankreaskarzinom Typ M steht fiir metastasiertes Pankreaskarzinom
FOLFIRINOX ist eine Kombination aus Fluoruracil, Folinsédure, Irinotecan und Oxaliplatin

(https://www.arznei-telegramm.de/html/htmlcontainer.php3?produktid=062_01&artikel=1107062_01k, zuletzt abgerufen am 07.01.2019)

Die Zusammenschau der tabellarisch aufgefiihrten Daten ldsst vermuten, dass beim lokal
fortgeschrittenen Pankreaskarzinom der Einsatz von FOLFIRINOX einen Uberlebensvorteil

bringt. Beim metastasierten Pankreaskarzinom ist ein Uberlebensvorteil bei der Gabe von
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FOLFIRINOX oder der Kombination aus Gemcitabin und nab-Paclitaxel zu erkennen. Auch
Hidalgo (Hidalgo and al. 2015) beschreiben in ihrer Ubersichtsarbeit die verbesserte
Wirksamkeit der Therapie durch den medikamentdsen Einsatz von FOLFIRINOX oder
Gemcitabin/nab-Paclitaxel. Bezogen auf alle Stadien eines duktalen Pankreaskarzinoms wird
ein 1-Jahres-Uberleben von 18% angegeben (Hidalgo and al. 2015). Detaillierte Daten
hinsichtlich des medianen Uberlebens in Monaten, unterteilt nach resektablen, lokal
fortgeschrittenen/nicht resektablen und metastasierten Pankreastumoren, finden sich in der
Ubersichtsarbeit und Meta-Analyse nach Gillen et al. (2010), in der 111 Studien mit insgesamt
4394 Patienten aus den Jahren 1966 bis Dezember 2009 ausgewertet wurden. Beriicksichtigung
fanden Studien mit Daten zur Wirkung neoadjuvanter Chemotherapie und/oder
Radiochemotherapie auf Pankreastumoren und der moglichen operativen Entfernbarkeit
(Einteilung in Gruppe 1 Studien) bzw. Inoperabilitidt (Einteilung in Gruppe 2 Studien)
derselben. Im Ergebnis sind demnach nur 10-20% der Pankreastumoren resektabel. 30-40%
sind lokal fortgeschrittene/nicht resektable Pankreastumoren und 50-60% metastasierte
Pankreastumoren. Das lingste mediane Uberleben mit 20,1-23,6 Monaten findet sich in der
Gruppe der operativ resezierten Pankreastumoren mit nachfolgender adjuvanter
Chemotherapie. Wurde nach der Operation auf eine adjuvante Chemotherapie verzichtet, so
reduzierte sich das mediane Uberleben auf 16,9-20,2 Monate. Wurde die Resektion nach einer
neoadjuvanten Chemotherapie durchgefiihrt, zeigte sich ein medianes Uberleben von 23,3
Monaten. Wurde jedoch nach der neoadjuvanten Chemotherapie der Tumor nicht reseziert, so
lag das mediane Uberleben bei 8,4 Monaten. In der Gruppe der lokal fortgeschrittenen/nicht
resektablen Pankreastumoren wird unterschieden in Patienten, die nach neoadjuvanter
Chemotherapie dann doch einer Resektion unterzogen werden konnten (32,2%) und dadurch
ein medianes Uberleben von 20,5 Monaten erreichten. Konnte nach neoadjuvanter
Chemotherapie keine sekundire Resektion durchgefiihrt werden, so wurden 10,2 Monate als
medianes Uberleben errechnet. Anders verhielt es sich bei einer rein palliativen Chemotherapie.
In der Gruppe der lokal fortgeschrittenen/nicht resektablen Pankreastumore lag das mediane
Uberleben bei 6-11 Monaten, bei metastasierten Pankreastumoren bei 5-9 Monaten (Gillen et
al. 2010). Auch Heinemann (2009) gibt in seinem Uberblick iiber ,, Aktuelle Standards in der
Therapie des Pankreaskarzinoms* vergleichbare Zahlen an, wonach inoperable Patienten mit
einem lokal fortgeschrittenen Pankreaskarzinom ein medianes Uberleben von 9 bis 11 Monate

zeigen.

72



Den aktuellen Zahlen des Miinchner Tumorregisters aus dem Jahr 2018 sind zu entnehmen,
dass ab 2007 insgesamt 4871 Patienten mit Pankreaskarzinomen aller Krankheitsstadien erfasst
wurden und daraus ein 1-Jahres-Uberleben von 38,5% berechnet wurde (https:/www.
tumorregister-muenchen.de/facts/surv/sC25  G-ICD-10-C25-Pankreaskarzinom-Survival.

pdf, S. 3/14, Stand 22.08.2018, zuletzt abgerufen am 28.12.2018). Eine Unterteilung in
resektable, lokal fortgeschrittene und metastasierte Pankreastumoren wird nicht vorgenommen;
d.h. Daten von Patienten mit operablem Befund, die tendenziell ein deutlich besseres Uberleben
zeigen, flieBen mit ein. Ein geringeres 1-Jahres-Uberleben von 28% beschreibt Ellison (2018)
im kanadischen Gesundheitsreport, in dem populationsbezogene Daten aus den Jahren 2012-
2014 aller Pankreaskarzinomerkrankungen Kanadas erfasst wurden. Auch in diesem Report
wird nicht nach Schwere und Art der Erkrankung oder Therapieform unterschieden. Ein
systematischer Review aus dem Jahr 2015, der die Ergebnisse von 92 Kohortenstudien an
Patienten mit Pankreaskarzinom zusammenfasste, errechnete iiber alle Stadien hinweg eine
mediane Uberlebenszeit von 4,6 Monaten seit Diagnosestellung; bei Patienten mit
metastasiertem Pankreaskarzinom lag die mediane Uberlebenszeit bei 2,8 bis 5,6 Monaten

(Carrato et al. 2015).

Vergleicht man die Angaben der verschiedenen Autoren mit dem Uberleben der Patienten der
vorliegenden Studie, in der 19 der insgesamt 20 Patienten eine palliative Chemotherapie
erhielten, so ist die mediane Uberlebenszeit mit 10 Monaten (95% CI: 6,8 bis 13,2 Monate) in
etwa vergleichbar mit den Uberlebenszeiten in randomisierten kontrollierten Studien, in denen
platinbasierte Chemotherapien wie FOLFORINOX an Patienten mit metastasiertem
Pankreaskarzinom getestet wurden (Von Hoff et al. 2011; Conroy et al. 2011). Auch die
1-Jahres-Uberlebensrate von 0,45 (9 von 20 Patienten) liegt im Rahmen der Angaben
randomisierter kontrollierter Studien mit FOLFIRINOX (s. Tab. 23). Die Kombination mit
Radiochemotherapie und/oder Resektion kann die Uberlebensraten von Patienten mit lokal
fortgeschrittenem Pankreaskarzinom indes weiter verbessern (s. Tab. 23). Auch ist die 1-Jahres-
Uberlebensrate von 0,45 in der vorliegenden Studie in etwa vergleichbar mit den aktuellen
Zahlen des Miinchner Tumorregisters aus dem Jahr 2018 (0,39), das jedoch nicht nach dem
Stadium der Erkrankung differenziert und somit auch primér resektable Tumore mit besserer
Prognose umfasst. Im Vergleich zu den Ergebnissen des systematischen Reviews von 92
Kohortenstudien von Carrato et al. (2015), aus dem sich eine mediane Uberlebenszeit von 2,8
bis 5,6 Monaten fiir Patienten mit metastasiertem Pankreaskarzinom ergab, liegt die mediane

Uberlebenszeit in der vorliegenden Studie mit 10 Monaten héher. Da die Chemotherapie-
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Regime der einzelnen Patienten in dieser Meditationsstudie jedoch nicht im Detail erfasst
wurden und die Patienten auch weitere komplementérmedizinische Therapien in Anspruch
nahmen, lassen sich an dieser Stelle keine eindeutigen Schliisse hinsichtlich einer moglichen
Verlingerung der Uberlebenszeit bei Inanspruchnahme der Maly-Meditation als erginzende
MaBnahme ziehen. Dies miisste in einer randomisierten, kontrollierten Studie mit groferer

Fallzahl geklart werden.

Clinical Benefit Response (H2)

Wie im Kapitel 4.2.2 ausgefiihrt, konnte die CBR nicht, wie geplant, ausgewertet werden, da
Schmerzintensitit, Schmerzmitteleinnahme und KPS zu Beginn der Studie bei den meisten
Studienpatienten auf einen zu guten Zustand hinwiesen, um die CBR sinnvoll berechnen zu
konnen. Im Verlauf blieben Schmerzintensitdt und WHO-Stufe des Schmerzmittelverbrauchs
im Mittel konstant, wihrend sich KPS und Kdorpergewicht signifikant verschlechterten. In der
randomisierten klinischen Phase III Studie von Bernhard et al. (2008) mit 319 Patienten mit
fortgeschrittenem, mehrheitlich bereits metastasiertem Pankreaskarzinom wurde iiber sechs
Monate die CBR unter der Behandlung mit der Chemotherapie-Kombination Gemcitabin plus
Capecitabin (160 Patienten) im Vergleich zur alleinigen Chemotherapie mit Gemcitabin (159
Patienten) erfasst. Informationen, ob zeitgleich weitere Behandlungsformen wie
komplementére Therapien zum Einsatz kamen, werden im Artikel nicht gegeben. Als CBR
wurden Besserungen der Schmerzes bzw. der Schmerzmitteleinahme iiber einen Zeitraum von
mindestens vier Wochen sowie Verbesserungen des Karnofsky Index dann gewertet, wenn sich
ein Kriterium als stabil erwies und die jeweils anderen Kriterien gebesserte Werte zeigten; oder
aber Schmerz und Karnofsky Index stabile Werte ergaben und der Patient stattdessen an
Korpergewicht zunahm. Insgesamt erreichten 19% der Studienpatienten eine CBR (Bernhard
et al. 2008). Auch wenn die individuelle CBR in der vorliegenden Studie nicht ausgewertet
werden konnte, ldsst sich dennoch der vorsichtige Schluss ziehen, dass zumindest {iber alle
Patienten hinweg im Studienverlauf keine anhaltende klinische Besserung nach den Kriterien
der CBR eingetreten ist, da KPS und Korpergewicht signifikant abnahmen und dies allein schon
als Kriterium fiir eine ,,Non-Response* beziiglich CBR gilt (Bernhard et al. 2008).

Lebensqualitdt (H3)
Die Lebensqualitit wurde in der vorliegenden Studien mit 3 verschiedenen Instrumenten
erfasst. Zum einen wurde die Lebensqualitdt mit dem FACT — G gemessen, einem validierten

Instrument fiir die Erfassung der Lebensqualitét speziell von Krebspatienten. Zum anderen kam
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der ,,Schedule for the Evaluation of the Individual Quality of Life* (SEIQoL) zum Einsatz, der
eine validierte Erhebung der individuellen Lebensqualitét erlaubt. Zudem wurde die globale
Lebensqualitit mit Hilfe einer Visuellen Analog Skala (VAS) erfasst. Die Auswertung des
FACT-G ergab zwar keine signifikante Verdnderung im Studienverlauf, jedoch war die
Verbesserung um 7,5 Punkte groBBer als die minimale klinisch relevante Differenz von 5-6
Punkten (Eton et al. 2004). Sowohl im SEIQoL als auch auf der VAS zeigten sich signifikante
und klinisch relevante Anstiege der Lebensqualitdt. Somit weisen die Ergebnisse konsistent auf

eine Verbesserung der Lebensqualitit im Studienverlauf hin.

Unter Anwendung von Chemotherapie ergab sich in der bereits beschriebenen randomisierten
kontrollierten Studie von Bernhard et al. (2008) ebenfalls eine erkennbare Besserung
hinsichtlich der Lebensqualitét der Studienteilnehmer. So stellte sich zunéchst ein signifikanter
Anstieg der Lebensqualitét dar, bis es 1 bis 2 Monate vor Versagen der Chemotherapie zu einem
Abfall selbiger gekommen war. Die mediane Zeit bis zum Therapieversagen bei Patienten, die
Gemcitabin plus Capecitabin eingenommen hatten, lag bei 4,3 Monaten und in der Gruppe mit
der alleinigen Einnahme von Gemcitabin bei 3,9 Monaten. Die Lebensqualitit wurde anhand
der Parameter korperliches Wohlbefinden, Stimmung, Schmerzen, Miidigkeit,
Leistungsfahigkeit, Krankheitsbewéltigungsstrategien und  Beeintrachtigung  durch
Nebenwirkungen der Behandlung gemessen, die inhaltlich am ehesten mit den Kriterien des
,Functional Assessment of Cancer Therapy* (FACT) vergleichbar sind. In der Auswertung des
FACT-G im Rahmen der vorliegenden Meditationsstudie zeigte sich ebenfalls eine
voriibergehende Besserung der Lebensqualitit (s. Tab. 8). Jedoch sind die Verlaufsdaten

aufgrund der abnehmenden Patientenzahlen im Studienverlauf mit Vorsicht zu interpretieren.

Auch Crippa et al. (2008) untersuchten in ihrer Studie, ausgehend vom Zeitpunkt der
Diagnosestellung, nach 3 und nach 6 Monaten die Entwicklung der Lebensqualitdt bei
Pankreaskarzinompatienten. Zur Erfassung der Lebensqualitit verwendeten sie die 4. Version
des ,,Functional Assessment of Cancer Therapy — General*“ (FACT-G) und das dazugehorige
Lebergallenblase- und pankreasspezifische Modul (FACT-Hep). Eine deutliche Verbesserung
der Lebensqualitit lie} sich bei Patienten nach chirurgischer Resektion feststellen. Patienten
mit lokal fortgeschrittenem Pankreaskarzinom =zeigten im untersuchten Zeitraum nur
geringfiigige Anderungen beziiglich der Lebensqualitit. Im Gegensatz dazu wiesen Patienten
mit metastasiertem Pankreaskarzinom eine signifikante Abnahme (p = 0,03) der Lebensqualitit

auf. Die Anwendung einer palliativen Radiochemotherapie bei Patienten mit lokal
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fortgeschrittenem bzw. metastasiertem Pankreaskarzinom verdnderte die Lebensqualitit nicht
signifikant, wohingegen Patienten, die sich einer reinen Chemotherapie unterzogen, eine
Verschlechterung der Lebensqualitit nach 3 Monaten aufwiesen, die sich zum zweiten
Messzeitpunkt nicht mehr signifikant verbesserte. Unterschiede bei den beiden zuletzt
genannten Patientengruppen konnten in Bezug auf den Einsatz eines Stents festgestellt werden.
So sank die Lebensqualitit bei Einsatz eines Stents in den ersten 3 Monaten ab, um dann bei
der Messung nach 6 Monaten wieder anzusteigen. Patienten ohne Stent-Implantation hingegen
zeigten binnen der untersuchten 6 Monate keine signifikanten Verdnderungen hinsichtlich der
Lebensqualitit. Ebenso wie bei dem Einsatz eines Stents verhielt es sich bei einer Blockade des
Plexus coeliacus. Bei den Ergebnissen von Crippa et al. (2008) und Bernhard et al. (2008) muss
im Auge behalten werden, dass hier noch keine platinbasierten Chemotherapien zum Einsatz

kamen.

Kristensen et al. (2016) fiihrten einen systematischen Review mit der Fragestellung durch, ob
Chemotherapie die Lebensqualitit von Patienten mit fortgeschrittenem Pankreaskarzinom
verbessert. In 14 Studien wurde der Verlauf der Lebensqualitit unter Chemotherapie
untersucht, davon wiesen nur 5 Studien auf eine Verbesserung der Lebensqualitdt hin. Zudem
betonen die Autoren des systematischen Reviews, dass in den Analysen der Originalstudien nur
Patienten beriicksichtigt wurden, die bei Studienende noch lebten (Kristensen et al. 2016). Die
in der vorliegenden Studie analysierten Anderungen der Lebensqualitit schlossen hingegen alle
verfligbaren Patientendaten mit ein, also auch von Patienten, die kurz darauf verstarben.
Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass die Lebensqualitit der Patienten in der
vorliegenden Studie im Verlauf angestiegen ist. Ob dies ursdchlich mit der Maly-Meditation in
Zusammenhang steht, muss in groBeren, randomisierten kontrollierten Studien {iiberpriift

werden.

Negative Emotionen (H4, H7)

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie weisen darauf hin, dass es im Studienverlauf zu einem
Abfall von subjektivem Stresserleben kam. So ergab sich eine signifikante Reduktion auf der
PSQ-20-Subskala ,,Anforderung/Belastung®. Des Weiteren wiesen die mittleren Effektstirken
der Anderungen des PSQ-20 Summenwerts (,,Overall”) sowie der vier Subskalen (Sorgen,
Anspannung, Freude, Anforderung/Belastung) auf relevante Verbesserungen des

Stresserlebens im Studienverlauf hin. Die Auswertungen fiir Angstlichkeit und Depressivitit

76



hingegen, erfasst auf der HADS-Skala, ergaben keine Hinweise auf relevante Verbesserungen

im Studienverlauf.

In der Meditationsstudie von Speca (2000) zeigte sich bei 90 teilnehmenden Krebspatienten,
die iiber 7 Wochen an einer neunzigminiitigen Gruppenmeditation teilnahmen und zusitzlich
auch zu Hause meditierten, eine signifikante Verbesserung der Stimmungslage bei 65% sowie
eine Stressreduktion bei 31% der Patienten. Carlson et al. (2003) untersuchten 42 ambulante
Patienten mit Brust- oder Prostatakrebs in einem frithen Erkrankungsstadium, die iiber 8
Wochen jeweils 90 Minuten meditierten. Es ergaben sich signifikante Verbesserungen in Bezug
auf die Lebensqualitidt und eine bedeutsame Reduktion der Stresssymptomatik sowie eine
Zunahme der Zytokinproduktion als Immunmarker. Keine Verdanderungen zeigten sich bezogen

auf Lymphozytenzahl und empfundenes Leid der Patienten.

Wurtzen et al. (2013) fithrten mit einer Gruppe von 336 déanischen Brustkrebspatientinnen im
Alter zwischen 18 und 75 Jahren, die sich bereits einer Operation unterzogen hatten, eine Studie
iber die Wirkung von Achtsamkeit auf Angst und Depression durch. Im Rahmen der
Randomisierung wurde in zwei Gruppen unterschieden. Die eine Gruppe erhielt die
herkdmmliche, in Ddnemark {ibliche klinische Standardbehandlung, wohingegen die andere
Gruppe zusitzlich an einem achtwochigen achtsamkeitsbasierten Stressreduktionsprogramm
teilnahm. Das Programm umfasste unter anderem eine zweistiindige angeleitete
Gruppenmeditation, Yoga-Ubungen, Gruppengespriche zur Umsetzung der Achtsamkeit und
die Empfehlung zur 45miniitigen Ubungszeit im hiuslichen Umfeld. Mittels der dinischen
Version der Symptom Checkliste 90-r (SCL 90r) nach Olsen, Mortensen, and Bech (2004), die
die von den Patienten subjektiv empfundenen Beeintrichtigungen durch psychische und
korperliche Symptome bezogen auf die letzten 7 Tage misst, wurden die Ausgangswerte von
Angst und Depression vor der Randomisierung, zu Beginn der Intervention und anschlieBend
im Verlauf nach 6 und 12 Monaten erfasst. Am Ende der Studie zeigten sich signifikante
Unterschiede dahingehend, dass sich bei Patientinnen mit hohen Ausgangswerten eine stéirkere
Abnahme von Angst und Depression abzeichnete, anders als bei den Teilnehmerinnen mit
geringen Basiswerten, wo dies nicht zu erkennen war. Graphisch zeigte sich ein deutlicher
Abfall der Werte zwischen dem 1. Ausgangswert und dem 2. Messwert nach einem Zeitraum
von 2 Monaten. Der anschliefende Verlauf ergab ein konstantes Bild bis zum letzten
Messzeitpunkt nach 12 Monaten. Ausgehend von diesen Ergebnissen nach Wurtzen et al.

(2013) und den Ergebnissen von Speca (2000) hitte vermutet werden kdnnen, dass die
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Meditation nach Maly einen angst- und depressionsreduzierenden Effekt auf die
Studienteilnehmer hitte haben konnen, unter der Annahme, dass Patienten mit infauster
Diagnose eines Pankreaskarzinoms mdoglicherweise hohere Werte in den Bereichen
Angstlichkeit und Depressivitit zeigen als andere Krebspatienten. Tatsdchlich jedoch konnten
keine signifikanten oder klinisch relevanten Verdnderungen hinsichtlich einer Verringerung
von Angst und Depression unter der Anwendung der Maly Meditation beobachtet werden.
Nicht anders verhielt es sich bei der Uberpriifung der in den Arbeitshypothesen formulierten
Pridiktoren fiir ein lingeres Uberleben. Hier zeigten sich bei Auswertung der
Studienergebnisse, dass weder eine Abnahme der Depression noch eine Reduktion der Angst
mit einem lingeren 1-Jahres-Uberleben im Zusammenhang standen. Jedoch lagen die Mediane
fiir beide Subskalen des HADS am 1. Untersuchungstag bereits im gesunden, unauffalligen
Bereich. Somit kénnte ein Deckeneffekt eine weitere Verbesserung der Angstlichkeit und
Depressivitit im Studienverlauf und somit auch einen Zusammenhang mit dem Uberleben

verhindert haben.

Der erlebte Stress nahm im Studienverlauf bedeutsam ab. Interessanterweise stand die Grof3e
dieser Abnahme mit dem Uberleben im Zusammenhang: Patienten mit einer gréBeren Abnahme
des erlebten Stresses im Studienverlauf lebten im Median 10 Monate lidnger als Patienten mit
einer geringeren Stressreduktion. Ob hierbei ein ursdchlicher Zusammenhang mit der
regelmiBigen Durchfiihrung der Maly-Meditation besteht, kann jedoch nur im Rahmen einer

randomisierten klinischen Studie mit ausreichend hoher Fallzahl geklért werden.

Cortisol (H5, HS)

Im Gegensatz zum erlebten Stress nahm die mittlere Tageskonzentration des biologischen
Stresshormons Cortisol im Studienverlauf nicht ab, sondern tendenziell signifikant zu. Ein
Zusammenhang zwischen der Anderung der mittleren Cortisolkonzentration im Tagesprofil
und dem Uberleben der Studienpatienten fand sich nicht. Die Diagnostik und Therapie des
Pankreaskarzinoms geht mit verschiedenen korperlichen Stressoren einher, welche die leichte
Zunahme des Stresshormons im Studienverlauf erkléren kdnnen. Dariiber hinaus ist auch das
Tumorwachstum selbst mit einer Aktivierung der hypothalamischen Stressachse und erh6hten

Cortisolwerten verbunden (Pyter 2016).
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Spirituelles Wohlbefinden (H6)

Im Rahmen der vorliegenden Meditationsstudie konnte eine relevante Verbesserung des
spirituellen Wohlbefindens festgestellt werden, welches mit dem ,,Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy — Spiritual Wellbeing 12 (FACIT) erfasst wurde. Insbesondere auf
der Subskala ,,Glaube® zeigte sich im Studienverlauf eine Zunahme des spirituellen
Wohlbefindens. Die hypothetische Annahme, eine Verbesserung des spirituellen
Wohlbefindens konne mit einem lingeren Uberleben assoziiert sein, konnte nicht bestitigt
werden. Wurtzen et al. (2015) setzten in ihrer bereits oben aufgefiihrten Studie zu den Effekten
von achtsamkeitsbasierter Stressreduktion bei Brustkrebspatientinnen ebenfalls den FACIT ein.
Das spirituelle Wohlbefinden zeigte zu keinem Zeitpunkt der Studie einen bedeutsamen
Unterschied zu den Ausgangswerten. Jedoch handelte es sich bei dem Studienklientel nicht um
palliative Tumorpatienten, wie in der vorliegenden Studie. Hingegen weisen Studien an
Palliativpatienten, die auch spirituelle Unterstiitzung erhielten, auf eine Zunahme des
spirituellen Wohlbefindens hin (Bovero et al. 2016; Rabow and Knish 2015). So beobachteten
z. B. Bovero et al. (2016) an Patienten im Hospiz ansteigende Werte im FACIT, und hier
interessanter Weise vor allem auf der Subskala ,,Glaube”. Somit kann der entsprechende
Befund in der vorliegenden Studie als erster Hinweis darauf gewertet werden, dass die
Meditation nach Maly mit ithrem spirituellen Bezug Patienten am Ende des Lebens helfen kann,

mit unabdnderlichen Tatsachen, wie dem drohenden Tod, besser umzugehen (Bovero et al.

2016).

Zusatzbehandlungen

Die Beobachtung von Molassiotis et al. (2005) in ihrer europaweiten Erhebung iiber die
Anwendung komplementérer und alternativer Medizin bei Krebserkrankungen ergab, dass,
umso schlechter die Prognose einer onkologischen Erkrankung ist, desto hiufiger die Patienten
auf komplementidre und alternative Behandlungsmethoden zuriickgreifen. Dieses Ergebnis
spiegelt sich auch in vorliegender Studie wieder. Neben der Anwendung der Maly-Meditation
wurden von vier Patienten zusitzlich andere Entspannungstechniken genannt, die im Verlauf
des Studienjahres zum Einsatz kamen. Insgesamt 16 der 20 Studienteilnehmer gaben an, auf
Nahrungsergénzungsmittel, Vitaminpréparate, Phytopharmaka, homdopathische Mittel oder
Ahnliches zuriickzugreifen. Auch wurden von einzelnen Patienten asiatische Pilze, das
Antioxidans Sulforaphan oder andere Mittel wie Alfalfa-Sprossen eingenommen, in der
Hoffnung, die erwiinschte Heilung auf diesem Wege positiv zu beeinflussen. Letztere werden

im Internet, beispielsweise vom ,Zentrum der Gesundheit, als heilsam bei diversen
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Erkrankungen beworben, z. B. zur Starkung des Immunsystems und u.a. zugunsten der Leber,
die von der entgiftenden Funktion profitieren wiirde (https://www.zentrum-der-
gesundheit.de/alfalfa-gegen-autoimmunerkrankungen-ia.html,  zuletzt  abgerufen = am
27.01.2018). Molassiotis et al. (2005) verglichen die Angaben von insgesamt 956
Krebspatienten aus 14 Landern. Daten aus Deutschland waren darin nicht enthalten. Insgesamt
35,9% aller Patienten gaben an, komplementére und alternative Behandlungen anzuwenden.
Interessanterweise zeigten sich grofle Unterschiede zwischen den Landern. Mit 14,8% war
Griechenland das Land mit dem geringsten Anteil und Italien mit 73,1% das Land mit dem
grofiten Anteil. Die Schweiz lag mit 48,6% im oberen Mittelfeld. Wie auch in dieser Studie, wo
sich trotz kleinem Patientenkollektiv von 20 Personen in Summe 41 unterschiedliche
komplementére oder alternative Therapien festhalten lie3en, zeigte sich auch bei Molassiotis et
al. (2005) eine grof3e Heterogenitit bezogen auf die angewandten Behandlungen. Insgesamt 58
verschiedene Behandlungsformen konnten unterschieden werden. Neben pflanzlichen
Pharmaka und Heilmitteln wurden vor allem homoopathische Mittel, spirituelle und meditative
Verfahren genutzt und zudem die Einnahme von Vitaminen und Mineralien sowie

medizinischer Tees angegeben.

In dieser Studie wurde auf dem Fragebogen ,,Zusatzbehandlungen* nicht erfasst, wie die
Studienteilnehmer zur Anwendung komplementérer oder alternativer Therapien gekommen
waren oder warum sie sich evtl. dagegen entschieden haben bzw. diese nicht in Betracht
gezogen hatten. Es wire in nachfolgenden Studien interessant, entsprechende Daten zu
gewinnen, um Vergleiche anstellen zu konnen. Auch wére es von Interesse, zu sehen, ob sich
die gewonnen Erkenntnisse mit denen von Molassiotis et al. (2005) decken, wonach die
Patienten die Medien als Informationsquelle fiir verschiedene natiirliche Heilmittel und
Verfahren genutzt hatten oder durch Familienangehorige und Freunde dazu gekommen waren.
Krankenschwestern und behandelnde Arzte spielten diesbeziiglich eine geringere Rolle. Im
ersten Interview vor Beginn der Maly-Meditation wurde erfragt, wie die Patienten zur
Teilnahme an der Meditationsstudie als komplementire Behandlungsmalinahme gekommen
waren. Dort betidtigte sich das obengenannte Ergebnis von Molassiotis et al. (2005). Die
insgesamt elf Patienten, die nicht gezielt {iber das Pankreaszentrum GroBhadern der LMU
Miinchen von der Studie erfahren hatten, gaben an, {iiber Empfehlungen seitens
Familienangehoriger, Bekannter und Hausérzte dazu gekommen zu sein sowie tiber das Internet
oder Berichte in den Medien (Fernsehen und Radio) von der Maly Meditation erfahren zu

haben.
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Ebenso bestdtigten sich von der Tendenz her die Angaben von Molassiotis et al. (2005), dass
insbesondere jiingere Patienten, Frauen und Personen mit hoherem Bildungsstand
komplementére und alternative Therapien wihlen. Mit einem Durchschnittsalter von 62 + 9,9
Jahren nahmen an der Maly Meditationsstudie tendenziell eher jiingere Patienten teil. Dies mag
kritisch betrachtet jedoch auch der Tatsache geschuldet sein, dass die genannte Altersgruppe
statistisch gesehen héufig von einer Pankreaskarzinomerkrankung betroffen ist. Insgesamt
nutzten 10 der 11 weiblichen Studienteilnehmer und 6 der 9 ménnlichen Teilnehmer-
komplementire oder alternative Therapien. 14 von 20 Personen verfiigten mindestens {iber

einen Realschulabschluss.

Dass komplementire und alternative Behandlungsansdtze in der Therapie von
Krebserkrankungen grundsétzlich nicht unkritisch eingesetzt werden sollten betont Howard
(2018) in seinem Artikel ,,Complementary and Alternative Medicine in Cancer Care*. Durch
Faktoren wie einen ganzheitlichen Ansatz, Einbindung der Familie oder auch einem
grofziigigeren Zeitrahmen der Behandlungseinheiten mit besonderer Beachtung der
personlichen Bediirfnisse der Patienten durch manchen Anbieter einer komplementidren oder
alternativen Therapie, erscheinen diese Art von Behandlungen oftmals erfolgsversprechender
als herkdmmliche Standardtherapien. Falsche Erwartungen hinsichtlich der Wirksamkeit
konnen beispielsweise durch unwissenschaftliche Studien oder Einzelfallberichte bei den
Anwendern geweckt werden. Wichtig, so Howard (2018), sei es fiir den Patienten, gut
informiert zu sein und eine realistische Einschidtzung hinsichtlich der Wirksamkeit einer
angebotenen Therapie zu erlangen. Johnson et al. (2018) haben im Rahmen einer retrospektiven
Beobachtungsstudie Daten von insgesamt 1901815 Patienten, von denen initial 258 in der
komplementidrmedizinischen Gruppe und 1901557 Patienten in der Kontrollgruppe waren, mit
nicht metastasiertem Brustkrebs, kolorektalen Karzinomen, Prostata- oder Lungenkrebs aus der
US-amerikanischen National Cancer Database im Zeitraum von 2004 bis 2013 ausgewertet.
Eingeschlossen wurden Patienten, die mindestens eine schulmedizinische Standardtherapie zur
Behandlung ihrer Krebserkrankung wie eine Operation, Chemotherapie, Radiochemotherapie
und/oder eine Hormonbehandlung in Anspruch genommen hatten und zudem eine
komplementidrmedizinische BehandlungsmaBBnahme nutzten. Letztere wurde definiert als eine
in threr Wirksamkeit nicht bewiesene Therapie durch nicht-medizinisches Personal. Es fand ein
Matching der Patienten nach Alter, Rasse/Ethnizitit und Versicherungsstatus, Krebsart und
klinischem  Stadium, Jahr der Diagnose sowie dem Charlson-Deyo Score

(http://ncdbpuf.facs.org/content/charlsondeyo-comorbidity-index, zuletzt abgerufen am
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09.01.2018) zur Erfassung von Komorbidititen wie Herz- oder Niereninsuffizienz statt, wonach
in der Hauptanalyse 258 Patienten in der komplementirmedizinischen und 1032 in der
Kontrollgruppe waren (Johnson et al. 2018). Die Autoren stellten im Ergebnis fest, dass
Patienten, die komplementédrmedizinische Behandlungen nutzten dazu neigten, medizinische
Standardverfahren der Krebstherapie abzulehnen, was infolge mit einem geringeren 5-Jahres-
Uberleben assoziiert war; 82.2% [95% CI, 76.0%-87.0%] versus 86.6% [95% CI, 84.0%-
88.9%]; P=.001), die keine komplementarmedizinischen Therapien anwendeten. Die Patienten
waren zudem tendenziell etwas jlinger, eher weiblich und von einem hoheren bildungs- und

sozioOkonomischen Status.

Interviews

Im Rahmen dieser Studie konnten durch die statistische Auswertung der validierten Fragebdgen
auf quantitativer Ebene priazise Daten gewonnen und deren Ergebnisse entsprechend beurteilt
werden. Anders verhielt es sich beim halbstrukturierten Interview. Dessen Ziel war es, neben
einem zusétzlichen Erkenntnisgewinn iiber individuelle, personenbezogene Wirkungen und
Verdnderungen durch die Anwendung der Maly-Meditation auch Raum fiir patienteneigene
Gedanken und Ideen zu geben. Dabei hatten auch begleitende Angehdrige Gelegenheiten, sich
zu Wort zu melden. Einige Patienten fassten sich in den Interviews sehr kurz, andere hingegen
zeigten einen groferen Gespriachsbedarf und nutzen die Zeit, um nicht nur persdnliche Sorgen
und Noéte zu formulieren, sondern auch Freude und Zuversicht zu vermitteln. Riickblickend war
es fiir einige Studienteilnehmer durch die psychische und korperliche Belastung zwar nicht
immer leicht, die Interviewfragen zu beantworten und auf die konkreten Fragestellungen eine
Antwort zu finden. Eine ausschlieBliche Anwendung von Fragebdgen hitte das individuelle
Erleben und Befinden der Betroffenen jedoch nicht in ihrer ganzen Bandbreite erfassen konnen.
Nicht zuletzt weisen die Ergebnisse aus den Interviews auch darauf hin, wie wichtig
Zuwendung in der Begleitung schwer kranker Patienten mit der Diagnose eines lokal

fortgeschrittenen bzw. metastasierten Pankreaskarzinoms sein kann:

,Ich muss ehrlich sagen, ich glaube nicht, dass wir so weit gekommen wéren, wenn wir die
Maly-Meditation nicht gehabt hitten. Uberhaupt den Herrn Maly. Wir fahren zusitzlich jede
zwei Wochen nach (...) (zur Gruppenmeditation bei Herrn Maly) und das brauchen wir. Das
braucht die ganze Familie. (...) Da fahrt immer von unseren Schwagern jemand, weil das ist ja

sehr weit bei uns zu fahren. (...). Da sind wir drei Stunden unterwegs. Aber es bringt, uns tut
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das so gut iiberhaupt. Also der Herr Maly, der ist fiir uns. Mein Mann hat zu meinem Vater
gesagt, (...), also diesen Mann, wenn er nicht hétte, dann wiirde er nicht mehr da sein.* (Ehefrau

des Patienten 16, Tag 7, am Ende des Studienjahres).

5.4 Ausblick und klinische Implikationen

In der Zusammenschau der Ergebnisse der Maly Meditationsstudie lassen sich aufgrund des
Designs einer unkontrollierten Beobachtungsstudie und der potentiellen Einflussnahme
verschiedener Kofaktoren im Ergebnis keine sicheren Aussagen treffen, ob die gemessenen
Veranderungen tatsidchlich durch die Anwendung der Maly Meditation bedingt waren oder auf
andere FEinfliisse zuriickgehen. Um valide Aussagen iiber die Wirksamkeit oder
Nichtwirksamkeit der Maly Meditation treffen zu konnen, sollte bei einer nachfolgenden
Untersuchung ein groBeres Patientenkollektiv und eine strukturgleiche Kontrollgruppe gewihlt
werden. Zudem muss eine Vermengung von Effekten, wie sie durch die zeitgleiche Anwendung
einer palliativen Chemotherapie, die Durchfiihrung anderweitiger Entspannungsverfahren oder
den Einsatz anderer BehandlungsmaBBnahmen wie Hyperthermie oder der Einnahme von
Nahrungserginzungsmitteln entstehen konnen, ausgeschlossen werden. Inwieweit hier die
personliche Zuwendung durch eine charismatische Person eine Rolle spielt oder ob selbige
Effekte auch personenunabhingig erreicht werden konnen, miissen weitere Untersuchungen
kldren. Angesichts der Ergebnisse dieser Pilotstudie konnte der Fokus einer weiteren Studie auf
die Lebensqualitdt der Patienten gelegt werden. Zudem wéren weitere Studien zum Einfluss
von Meditationen bei Patienten mit schwerer Krebserkrankung notwendig, um valide Schliisse

zum moglichen Benefit ziehen zu konnen.
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6. Zusammenfassung

Das lokal fortgeschrittene oder bereits metastasierte duktale Pankreaskarzinom hat im
Vergleich zu anderen onkologischen Erkrankungen trotz intensiver Forschungsbemiihungen
auch weiterhin eine infauste Prognose. Ziel dieser Studie war es, erstmalig im Rahmen einer
prospektiven Untersuchung potentielle Effekte der Meditation nach Maly als
komplementdrmedizinischen Ansatz in Ergdnzung zur schulmedizinischen Behandlung zu
iiberpriifen. Primires Ziel war die Erfassung der 1-Jahres-Uberlebensrate. Sekundir wurden
mit Hilfe von Speichelproben der Cortisolspiegel als objektiver Indikator des Stresserlebens
bestimmt und die Zeitverlaufe in Hinblick auf Schmerzintensitit und Schmerzmitteleinnahme,
Karnofsky Performance Status, Korpergewicht, Lebensqualitit, subjektiv erlebten Stresses und
spirituellen Wohlbefindens sowie Angstlichkeit und Depression untersucht. Insgesamt 9 von
20 Studienteilnehmern iiberlebten das Studienjahr. Das mediane Uberleben seit erster
Chemotherapie lag fiir Patienten mit lokal fortgeschrittenem Pankreaskarzinom bei 11 Monaten
(95% KI: 0 bis 24,7 Monate), fiir Patienten mit metastasiertem Pankreaskarzinom bei 10
Monaten (95% KI: 7,5 bis 12,5 Monate). In der Gesamtgruppe von 20 Patienten zeigte sich seit
Beginn der ersten Chemotherapie (bzw. seit Studieneinschluss bei einem Patienten ohne
Chemotherapie) eine mediane Uberlebenszeit von 10 Monaten (95% Konfidenzintervall (KI):
6,8 bis 13,2 Monate). Im Verlauf des Studienjahres zeigten sich signifikante Ergebnisse
hinsichtlich einer Abnahme des Karnofsky Performance Status und einer Reduktion des
Korpergewichtes. Die Schmerzintensitidt und Schmerzmitteleinnahme hingegen wiesen keine
signifikanten Verdnderungen auf. Signifikante, klinisch relevante Anstiege der Lebensqualitit
wurden mit dem Schedule for the Evaluation of the Individual Quality of Life (Seiqol) und einer
Visuellen Analog Skala (VAS) gemessen. Keine Signifikanz, aber einen moderaten Effekt im
Sinne einer Verbesserung der Lebensqualitit ergab sich im Functional Assessment of Cancer
Therapy (FACT-G). Im Perceived Stress Questionnaire (PSQ20) zur Erfassung des
Stresserlebens konnte in der Gesamtbewertung keine signifikante, aber eine klinisch
bedeutsame Abnahme des erlebten Stresses durch die Effektstirke nach Cohen erfasst werden.
Die Subskala Anforderung/Belastung des PSQ20 zeigte eine signifikante, klinisch relevante
Abnahme. Kein bedeutsamer Riickgang konnte bezogen auf Angstlichkeit und Depression,
gemessen mit der Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS), festgestellt werden. Im
Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Spiritual Wellbeing 12 (FACIT- Sp-12-C)
zeigte sich in der Gesamtauswertung keine Verbesserung des spirituellen Wohlbefindens,

jedoch aber eine signifikante Zunahme des Glaubens als einen Teilaspekt des Testverfahrens.
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Anders als hypothetisch angenommen, wies der im Speichel gemessene Cortisolspiegel im
Verlauf keine signifikanten Tendenzen hinsichtlich einer Zu- oder Abnahme auf. Als einzig
mogliche Assoziation mit einem lingeren Uberleben konnte im Rahmen dieser Studie eine
deutliche Abnahme des subjektiven Stresserlebens identifiziert werden. D.h. Patienten mit
groferer Stressreduktion lebten ldanger als Patienten mit geringerer Stressreduktion. Ob hierbei
ein kausaler Zusammenhang mit der regelmiBigen Durchfiihrung der Maly-Meditation besteht,
kann jedoch nur im Rahmen einer randomisierten klinischen Studie mit ausreichend hoher
Fallzahl geklart werden. Da die Studienpatienten nicht ausschlieBlich die Maly-Meditation zur
Behandlung ihrer Pankreaskarzinomerkrankung anwendeten, ergaben sich verschiedene
Kofaktoren, die moglichen Einfluss auf die ZielgroBen genommen haben und damit ein nicht
zu vernachlissigendes Potential an Verzerrungen der Studienergebnisse bieten. Um valide
Aussagen hinsichtlich einer Wirksamkeit oder Nichtwirksamkeit der Maly Meditation treffen
zu konnen, miissten die potentiellen Wirkungen der Meditation im Rahmen einer groBeren,
randomisierten Studie mit strukturgleicher Kontrollgruppe iiberpriift werden. Dabei sind
vermengende Effekte durch zusitzliche Behandlungsformen wie einer begleitenden palliativen

Chemotherapie auszuschliefen.
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7. Anhang

7.1 Tabellenverzeichnis

Tab. 1: Darstellung des Untersuchungsablaufs

Tab. 2: CBR — Schmerzintensitdt wihrend der 7 Untersuchungstage

Tab. 3: CBR — WHO-Stufen entsprechend der individuellen Schmerzmedikation

Tab. 4: CBR — Karnofsky Performance Status (KPS) wihrend der 7 Untersuchungstage
Tab. 5: CBR — Korpergewicht (KG)

Tab. 6: Lebensqualitit — SEIQol

Tab. 7: Lebensqualitit — VAS

Tab. 8: Lebensqualitit — FACT-G Gesamtscore

Tab. 9: Lebensqualitit — FACT Subskalen: Durchschnittliche Anderungen zu Tag 1.

Tab. 10: Negative Emotionen - HADS Angstlichkeit

Tab. 11: Negative Emotionen - HADS Depression

Tab. 12: Negative Emotionen - PSQ20 ,,Overall*

Tab. 13: Lebensqualitit — PSQ20 Subskalen, Anderungen zwischen Tag 1 und Follow-up.

Tab. 14: Cortisol-Tagesprofil (Mittelwert)

Tab.15: Verlauf Spirituelles Wohlbefinden — SPS

Tab. 16: Spirituelles Wohlbefinden — Subskalen

Tab. 17: Uberlebenszeit unterteilt nach Anderung negativer Emotionen im Studienverlauf
(Kaplan-Meier-Analyse).

Tab. 18: Uberlebenszeit nach Verinderung von Cortisol im Studienverlauf
(Kaplan-Meier-Analyse).

Tab. 19: Uberlebenszeit nach Verinderung des spirituellen Wohlbefindens
(Kaplan-Meier-Analyse).

Tab. 20: Zusatzbehandlungen

Tab. 21: Ubersicht zur Hiufigkeit der Anwendung der Maly Meditation

Tab. 22: Ubersicht zu den Rahmenbedingungen wihrend der Meditation

Tab. 23: Studien zum Uberleben von Patienten mit metastasiertem oder lokal

fortgeschrittenem Pankreaskarzinom
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7.2 Abbildungsverzeichnis

Abb. 1: Altersverteilung der Studienteilnehmer

Abb. 2: Kaplan-Meier-Uberlebenskurve der 20 Studienpatienten (Uberleben seit Beginn der
Chemotherapie), unterteilt nach Patienten mit lokal fortgeschrittenem und Patienten
mit metastasiertem Pankreaskarzinom.

Abb. 3: CBR — Schmerzen am 1. Untersuchungstag im Vergleich zu den durchschnittlichen
Schmerzen wihrend des Follow-ups.

Abb. 4: CBR — WHO-Stufen der individuellen Schmerzmedikation am 1. Untersuchungstag
und wéhrend des Follow-ups.

Abb. 5: CBR — KPS am 1. Untersuchungstag im Vergleich zum durchschnittlichen KPS
wihrend des Follow-ups.

Abb. 6: CBR — Korpergewicht am 1. Untersuchungstag im Vergleich zum durchschnittlichen
Korpergewicht wihrend des Follow-ups.

Abb. 7: Lebensqualitit — SEIQol an Tag 1 und im Follow-up.

Abb. 8: Lebensqualitit - VAS an Tag 1 und im Follow-up.

Abb. 9: Lebensqualitit — FACT-G Gesamtscore an Tag 1 und im Follow-up.

Abb. 10: Negative Emotionen - HADS Angstlichkeit an Tag 1 und im Follow-up.

Abb. 11: Negative Emotionen — HADS Depression an Tag 1 und im Follow-up.

Abb. 12: Negative Emotionen — PSQ20 “Overall” an Tag 1 und im Follow-up.

Abb. 13: Lebensqualitiat — PSQ20 Subskala Anforderung/Belastung an Tag 1 und im
Follow-up.

Abb. 14: Mittlere Cortisolkonzentration an Tag 1 und im Follow-up.

Abb. 15: Spirituelles Wohlbefinden im FACIT- Sp-12-C an Tag 1 und im Follow-up.

Abb. 16: Spirituelles Wohlbefinden im FACIT- Sp-12-C Subskala Glaube an Tag 1
und im Follow-up.

Abb. 17: Zusammenhang zwischen der dichotomisierten Anderung des erlebten Stresses

(PSQ20-Overall) und der Uberlebenszeit (Kaplan-Meier-Analyse).
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7.3 Interviewfragen

Interviewfragen vor Beginn der Maly-Meditation an Tag 1

Wie sind Sie auf die Maly-Meditation aufmerksam geworden?

Was hat Sie dazu motiviert, die Maly-Meditation zur Behandlung Threr Erkrankung zu nutzen?
(z.B. eigene Uberzeugung, Wunsch der Angehdérigen,...)

Was erhoffen Sie sich von der Maly-Meditation?

Welche Erwartungen haben Sie an Maly-Meditation? Was mochten Sie mittels Maly-
Meditation erreichen? Was ist Ihr Ziel? (z.B. Genesung, erhdhte Lebensqualitit, Entspannung)
Glauben Sie, dass Sie wieder gesund werden?

Wie sicher sind Sie auf einer Skala von 0 — 10? (0 = ,,Ich werde auf keinen Fall wieder
gesund.* Bis 10 = ,,Ich bin davon liberzeugt, wieder gesund zu werden.*)

Wie stehen lhre Angehorigen zu IThrer Entscheidung, die Maly-Meditation in Anspruch zu

nehmen? Wie schitzen Thre Angehorigen die Maly-Meditation ein?

Interviewfragen bei den Zwischenuntersuchungen an den Tagen 2 — 6

Wie ist es Thnen nach der letzten Maly-Meditation ergangen?

Gab es im Rahmen der Meditation ein fiir Sie bedeutendes Erlebnis?

Hat sich in den letzten Wochen etwas durch die Maly-Meditation verdndert? Haben sich
Wirkungen hinsichtlich Threr Erkrankung gezeigt? Hat sich Thr Allgemeinbefinden verdndert?
Wenn ja, in welcher Weise?

Wie hdufig haben Sie die Maly-Meditation auBlerhalb der Sitzungen bei Herrn Maly
angewendet?

Haben Sie alleine oder mit [hrem Angehorigen meditiert?

Interviewfragen nach Abschluss des Studienjahres an Tag 7

Wie ist es Thnen bei der Maly-Meditation ergangen?

Ist die von Thnen erhoffte Wirkung der Maly-Meditation eingetreten?

Wie hdufig haben Sie die Maly-Meditation auBlerhalb der Sitzungen bei Herrn Maly
angewendet? Haben Sie alleine oder mit Threm Angehdrigen meditiert?

Gab es im Rahmen der Meditation ein fiir Sie bedeutendes Ereignis/ein auBergewohnliches

Erlebnis?
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Welche Wirkungen hat die Maly-Meditation auf Ihre Erkrankungen gezeigt? Hat sich Ihr
Allgemeinbefinden veridndert? Wenn ja, in welcher Weise?

Hat die Maly-Meditation Einfluss auf Ihren Glauben/Ihre Spiritualitit genommen? Wenn ja, in
welcher Weise?

Hat es Verdnderungen in der personlichen Beziehung zum Angehdrigen gegeben, der Sie in der
Meditation begleitet hat? Wenn ja, in welcher Weise?

Welches Resiimee ziehen Sie aus der Behandlung? Was hat sich moglicherweise verdndert?
(z.B. Einstellung/Wahrnehmung der Erkrankung, Verhéltnis zu Angehdrigen/Partner)

Wie wird Thr weiteres Vorgehen beziiglich der Maly-Meditation sein? (z.B. weitere Termine
bei Herrn Maly wahrnehmen, Weiterfilhrung der Maly-Meditation mit Angehdrigen/
Nahestehenden im privaten Bereich)

Wiirden Sie die Maly-Meditation weiterempfehlen?
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7.4 Fragebogen

7.4.1 Soziodemographischer Fragebogen (SF)

1. Alter

2. Geschlecht

3. Nationalitit

4. Schulbildung

5. Beruf

weiblich |:| minnlich |:|

deutsch |:| |:|

|:| Hochschulabschluss

|:| Abitur

|:| Realschule
|:| Hauptschule
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7.4.2 Zusatzbehandlungen

Welche anderen Formen der Behandlung Threr Erkrankung nutzen Sie?

Art der Intervention

Spezifische Angaben
(z.B. Name des Priparats,
Art der Diit)

ggf. Haufigkeit, Dosierung
(soweit bekannt)

Chemotherapie

Hyperthermie

Misteltherapie

Vitamine und
Spurenelemente

Spezielle Diét

Curcuma

Entspannungsverfahren

Sonstiges

91




7.4.3 Clinical Benefit Response (CBR)

1. Schmerzskala

Bitte geben Sie die durchschnittliche Schmerzstirke (bezogen auf die vergangene Woche) auf
einer Skala von 0 bis 100 an.

0 = geringstmoglicher Schmerz 100 = schlimmstmdglicher Schmerz

0 50 100

2. Aktuelle Medikamenteneinnahme
Bitte tragen Sie in die nachfolgende Tabelle alle Schmerzmedikamente und die Menge

(z.B. 1 Tablette) ein, die Sie zurzeit regelmiBig nehmen.

Medikament morgens mittags abends nachts

Bitte tragen Sie in die nachfolgende Tabelle alle Schmerzmedikamente und die Menge

(z.B. 1 Tablette.) ein, die Sie zurzeit bei Bedarf nehmen.

Medikament morgens mittags abends nachts
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Wurde eine Nervenblockade des Plexus coeliacus durchgefiihrt?

|:| ja |:| nein |:| geplant

3. Korpergewicht kg

4. Karnofsky Performance Status Skala

(Beurteilung durch den Untersucher)

100 | Normal, keine Beschwerden, keine manifeste Erkrankung

90 Normale Leistungsfahigkeit, minimale Krankheitssymptome

80 Normale Leistungsfihigkeit nur unter besonderer Anstrengung, gering
ausgeprigte Symptome einer Erkrankung

70 Kann sich selbst versorgen, eingeschrinkte Leistungsfahigkeit,
arbeitsunfdhig

60 Der Patient bendtigt gelegentlich Hilfe, kann sich aber in den meisten
Belangen selbst versorgen

50 Der Patient bendtigt betrichtliche Unterstiitzung und hiufige medizinische
Betreuung. Nicht dauernd bettlagerig

40 Korperlich schwer eingeschréinkt, bettlagerig, benotigt spezielle Pflege und
Unterstuitzung

30 Korperlich sehr schwer eingeschréankt, Klinikeinweisung indiziert, obwohl
keine unmittelbare Lebensgefahr besteht

20 Klinikeinweisung erforderlich, sehr krank, eine aktive unterstiitzende
Therapie ist notwendig

10 Sterbender Patient, rasch progredienter Verlauf
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7.4.4 Functional Assessment of Cancer Therapy (FACT-G)

FACT-G (Fassung 4)

Nachfolgend finden Sie eine Liste von Aussagen, die von anderen Personen mit Ihrer Krankheit fiir
wichtig befunden wurden. Bitte geben Sie jeweils an, wie sehr jede der folgenden Aussagen im
Laufe der letzten 7 Tage auf Sie zugetroffen hat, indem Sie die entsprechende Zahl ankreuzen.

KORPERLICHES WOHLBEFINDEN Uber-  Ein  Mifig Ziem- Sehr
haupt wenig lich
nicht
or Mir fehlt es an Energie........cocoovvevevniiniiiccniciccieencene. 0 1 2 3
o ML ST UDEL ..t 0 1 2 3
@ Wegen meiner kérperlichen Verfassung habe ich
‘ Schwierigkeiten, den Bediirfnissen meiner Familie gerecht
ZU WETABI ..ottt bttt ses et besae e 0 1 2 3
@ Ich habe Schmerzen..........cccocooiiieeiiiiiiiece e 0 1 2 3
& Die Nebenwirkungen der Behandlung machen mir zu
SChATTEN ... 0 1 2 3 4
o Ich fithle mich KranK...........ccoc.ooovioeiiiiiiiiecce e 0 1 2 3 4
& Ich muss zeitweilig im Bett bleiben ...........cceeeevvveviiiiecernnne. 0 1 2 3 4
VERHALTNIS ZU FREUNDEN, Uber- Eil} MiiBig Zi_em- Sehr
BEKANNTEN UND IHRER FAMILIE haupt  wenig fich
Gs Ich stehe meinen Freunden nahe ..........coeevvniiininncnennnen. 0 1 2 3 4
1
cs Ich bekomme seelische Unterstiitzung von meiner Familie... 0 1 2 3 4
2
Gs Ich bekomme Unterstiitzung von meinen Freunden............... 0 1 2 3 4
3
Gs Meine Familie hat meine Krankheit akzeptiert...................... 0 1 2 3 4
4
as Ich bin damit zufrieden, wie wir innerhalb meiner Familie
’ iiber meine Krankheit reden ............ccccooiiiiiieioiniiiii e 0 1 2 3 4
Gs Ich fithle mich meinem Partner/meiner Partnerin oder der
¢ Person, die mir am néchsten steht, eng verbunden................. 0 1 2 3 4
ol Beantworten Sie bitte die folgende Frage unabhciingig davon,
inwieweit Sie zurzeit sexuell aktiv sind. Wenn Sie die Frage
lieber nicht beantworten michten, kreuzen Sie das neben-
stehende Kiistchen an |:| und fahren Sie mit dem néichsten
Abschnitt fort.
Gs Ich bin mit meinem Sexualleben zufrieden.............ovevvivverrernnnnes 0 1 2 3 4
7
German (Universal) 18 June 2012
Copyright 1987, 1997 Page 1 of 2
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FACT-G (Fassung 4)

Bitte geben Sie jeweils an, wie sehr jede der folgenden Aussagen im Laufe der letzten 7 Tage auf

Sie zugetroffen hat, indem Sie die entsprechende Zahl ankreuzen.

SEELISCHES WOHLBEFINDEN
? ICh DIN trAUTIE «.vveeee et eseee e
= Ich bin damit zufrieden, wie ich meine Krankheit
DEWEILIZE ..ottt
@ Ich verliere die Hoffnung im Kampf gegen meine
Krankheit........ccooeviiiiiiiiiiii i
o ICh DN NETVOS ..ottt
= Ich mache mir Sorgen iiber den Tod .........ccceeeeniiiiiieicennnne.
= Ich cIlnache mir Sorgen, dass sich mein Zustand verschlechtern
WITA e

FUNKTIONSFAHIGKEIT
o Ich bin in der Lage zu arbeiten (einschlieBlich Arbeit zu

HAUSE). oo
o Meine Arbeit (einschlieBlich Arbeit zu Hause) fiillt mich

AUS .ttt et sets et es et e a et ettt ben et
o Ich kann mein Leben genieBen......ccccvvvevveviveceneeniecieseneenne.
o Ich habe mich mit meiner Krankheit abgefunden ..................
o Ich schlafe Gut ....occooieiieee e
o Ich kann meine Freizeit geniefen .........ccovveveeeceevenieciecennenne.
o Ich bin derzeit mit meinem Leben zufrieden..............ccocc......

German (Universal)
Copyright 1987, 1997

Uber-
haupt
nicht

Uber-
haupt
nicht

Ein
wenig

Ein
wenig

MiBig Ziem-

lich
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3

MiBig Ziem-

lich
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3
2 3

Sehr

Sehr

18 June 2012
Page 2 of 2
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7.4.5 Schedule for the Evaluation of the Individual Quality of Life — Direct Weighting
(SEIQoL-DW)

1) Welche 5 Lebensbereiche sind derzeit am wichtigsten fiir Sie?

Beschreibung der Lebensbereiche Kurzbezeichnung

1.
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bestmoglich

sehr gut

weder gut noch
schlecht

sehr schlecht

schlechtest moglich

Gewichtung der
Lebensbereiche

Tabelle fir die Zufriedenheit in den Lebensbereichen
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Visuelle Analog Skala (VAS) zur Selbsteinschidtzung der Lebensqualitét

Streichen Sie bitte die untenstehende Linie an der Stelle senkrecht

durch, die Ihrer derzeitigen Lebensqualitidt am ehesten entspricht.

¢ ¢
0 100

Meine Lebensqualitét

Meine Lebensqualitit konnte . . )
konnte nicht besser sein.

nicht schlechter sein.
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7.4.6 Perceived Stress Questionnaire (PSQ 20)

PSQ20 W4'

Im folgenden finden Sie eine Reihe von Feststellungen. Bitte lesen Sie jede durch und wéhlen Sie
aus den vier Antworten diejenige aus, die angibt, wie h&ufig die Feststellung auf Ihr Leben in den
letzten 4 Wochen zutrifft. Kreuzen Sie bitte bei jeder Feststellung das Feld unter der von Ihnen
gewihlten Antwort an. Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten. Uberlegen Sie bitte nicht
lange und lassen Sie keine Frage aus.

fast nie | manchmal haufig meistens
01. Sie fuihlen sich ausgeruht. psant 1 2 3 4
02. Sie haben das Geflihl, dass zu viele Forderungen  esac i 5 3 4
an Sie gestellt werden.
03. Sie haben zuviel zu tun. PsQos 1 2 3 4
04. Sie haben das Gefiihl, Dinge zu tun, die Sie wirklich | 5 3 4
mégen. PSQ07
05. Sie furchten, lhre Ziele nicht erreichen zu kénnen. rsas 1 2 3 4
06. Sie flhlen sich ruhig. psato 1 2 3 4
07. Sie fahlen sich frustriert. psatz 1 2 3 4
08. Sie sind voller Energie. psata 1 2 3 4
09. Sie flihlen sich angespannt. psats 1 2 3 4
10. Ihre Probleme scheinen sich aufzutlirmen. Psals 1 2 3 4
11. Sie fUhlen sich gehetzt. Psate 1 2 3 4
12. Sie fuhlen sich sicher und geschdtzt. psar? 1 2 3 4
13. Sie haben viele Sorgen. psats 1 2 3 4
14. Sie haben SpaB. Pzt 1 2 3 4
15. Sie haben Angst vor der Zukunft. Psaez 1 2 3 4
16. Sie sind leichten Herzens. psazs 1 2 3 4
17. Sie fuhlen sich mental erschépft. PsQzs 1 2 3 4
18. Sie haben Probleme, sich zu entspannen. Psaz7 1 2 3 4
19. Sie haben genug Zeit fir sich. PsG2o 1 2 3 4
20. Sie flhlen sich unter Termindruck. Psase 1 2 3 4

! Fliege, H., Rose, M., Arck, P., Levenstein, S. & Klapp, B. F. (2001). Validierung des "Perceived Stress Questionnaire" (PSQ) an einer
deutschen Stichprobe. Diagnostica, 47, 142-152.
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7.4.7 Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D)

1. Stimmung (HADS)
In diesem Abschnitt geht es um lhre Stimmung, die Fragen beziehen sich also ausdriicklich
auf Ihre allgemeine und seelische Verfassung. Bitte versuchen Sie jede Frage so zu
beantworten, wie es flr Sie persénlich in der letzten Woche am ehesten zutraf.
1. Ich fiihle mich angespannt und iiberreizt.

Uberhaupt nicht
©

von Zeit zu Zeit/
gelegentlich

oft
@

meistens

®

2. Ich kann mich heute noch so freuen wie friiher.

kaum oder gar nicht

@)

nur noch ein wenig

@

nicht ganz so sehr

@

ganz genau so

©)

3. Mich ilberkommt eine dngstliche Vorahnung, dass etwas Schreckliches passieren konnte.

Uberhaupt nicht
@

etwas, aber es macht
mir keine Sorgen

@

ja, aber nicht allzu
stark

@

ja, sehr stark
€)

4. Ich kann lachen und die lustige Seite der Dinge sehen.

lberhaupt nicht
©

inzwischen viel
weniger
@

nicht mehr so ganz so
viel
@

ja, so viel wie immer

®

5. Mir gehen beunruhigende Gedanken durch den Kopf.

nur gelegentlich/nie

von Zeit zu Zeit, aber
nicht allzu oft

verhaltnismaRig oft

einen GroRteil der Zeit

© @ @ ®
6. Ich fiihle mich gliicklich.
liberhaupt nicht selten manchmal meistens
© @® @ €
7. Ich kann behaglich dasitzen und mich entspannen.
Uberhaupt nicht nicht oft gewohnlich schon ja, natuirlich
© @ @ ©)
8. Ich fiihle mich in meinen Aktivitdten gebremst.
iberhaupt nicht manchmal sehr oft fast immer
© @ @ )
9. Ich habe manchmal ein dngstliches Gefiihl in der Magengegend.
iberhaupt nicht gelegentlich ziemlich oft sehr oft
© ® @ ®

10. Ich habe das Interesse an meiner duBeren Erscheinung verloren.

ich kimmere mich so
viel darum wie immer

moglicherweise
kiimmere ich mich zu
wenig darum

ich kimmere mich
nicht so sehr darum,
wie ich sollte

ja, stimmt genau

© O] @ ©)
11. Ich fihle mich rastlos, muss immer in Bewegung sein.
liberhaupt nicht nicht sehr ziemlich ja, tatsachlich sehr
© ® @ ®
12. Ich blicke mit Freude in die Zukunft.
kaum bis gar nicht viel weniger als friher eher w?nlger als ja, sehr
friher
© @® @ ®
13. Mich tiberkommt pl6tzlich ein panikartiger Zustand.
Uberhaupt nicht nicht sehr oft ziemlich oft ja, tatsdachlich sehr oft
© @ @ ©)
14. Ich kann mich an einem guten Buch, einer Radio- oder Fernsehsendung erfreuen.
sehr selten eher selten manchmal oft
© @ @ )
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7.4.8 Essener Fragebogen zur Krankheitsverarbeitung (EFK)

efk - Wie gehen Sie zur Zeit mit lhrer Erkrankung um? Bitte lesen Sie jede Aussage durch, und
entscheiden Sie durch ein Kreuz, inwieweit sie auf Sie zutrifft

Kategorie uberhaupt ein sehr
nicht wenig ziemlich stark stark
Zahl 0 1 2 3 4
01. | lch suche in Blichern und Zeitschriften nach Informationen tiber meine 0--1--9-3--4
Erkrankung
02. | Ich besuche andere Menschen oder lade sie zu mir ein 0--1--2--3--4
03. | Ich versuche, Abstand und Ruhe zu gewinnen 0--1--2--3--4
04. | Ich mache Plane und halte mich daran 0--1--2--3--4
05. | Ich hdnge Wunschtrdumen nach 0--1--2--3--4
06. | Ich ldse Schritt fiir Schritt die Probleme, die auf mich zukommen 0--1--2--3--4
07. | Ich versuche, mich abzulenken und zu erholen 0--1--2--3--4
08. | lch tausche mit anderen Patienten Erfahrungen im Umgang mit der Krankheit | 5 1 5 3 4
aus
09. | Ich besinne mich auf meine friiheren Erfahrungen mit Schicksalsschlagen 0--1--2--3--4
10. | Ich informiere mich Gber alternative Heil- und Behandlungsmethoden 0--1--2--3--4
11. | lch sammele mich innerlich durch Gebete, Meditation oder durch einen 0--1--2--3--4
intensiven Kontakt zur Natur
12. | Ich versuche, meine Probleme aktiv anzugehen 0--1--2--3--4
18. | Ich will nicht wahrhaben, wie es um mich steht 0--1--2--3--4
14. | Ich informiere mich Uber meine Krankheit und alles, was dazu gehort 0--1--2--3--4
15. | Ich beginne, mich innerlich anderen Menschen gegeniiber zu 6ffnen 0--1--2--3--4
16. | Ich befolge sehr genau den éarztlichen Rat 0--1--2--3--4
17. | Ich verlebe mit anderen Menschen sehr schéne Stunden 0--1--2--3--4
18. | Ich beginne, mich selbst auch einmal zu verwéhnen 0--1--2--3--4
19. | Ich bin im Grunde skeptisch, ob ich wirklich gut medizinisch behandelt werde |(_.1..0..3..4
20. | Ich suche Kontakt zu anderen Menschen, die Ahnliches erlebt haben 0--1--2--3--4
21. | Ich reagiere gereizt und ungeduldig auf andere Menschen 0--1--2--3--4
22. | Ich mache mir selber Mut 0--1--2--3--4
23. | Ich lebe einfach weiter, als wére nichts geschehen 0--1--2--3--4
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Kategorie uberhaupt ein sehr
nicht wenig ziemlich stark stark
Zahl 0 1 2 3 4
24. | Ich vertraue meinen Arzten 0--1--2--3--4
25. | Ich beginne, mich selbst zu bemitleiden 0--1--2--3--4
2. | lch beginne, meine Situation realistisch zu beurteilen und danach zu handeln |5 4. 5.3 4
7. Ich versuche herauszufinden, wie ich mich gut mit meiner Krankheit 0--q--0--3--4
arrangieren kann
28. | Ich beginne, in der Krankheit einen Sinn zu sehen 0--1--2--3--4
29. | Ich ziehe mich von anderen Menschen zurlick 0--1--2--3--4
30. | Ich beginne, meine Geflihle anderen Menschen zu zeigen 0--1--2--3--4
31. | Ich bete und suche Trost im Glauben 0--1--2--3--4
32. | Ich gehe mit Freunden aus 0--1--2--3--4
33. | Ich miBtraue den Arzten und lasse die Diagnose iiberpriifen 0--1--2--3--4
34. | Ich nehme die Hilfe anderer Menschen an 0--1--2--3--4
35. | Ich bin argerlich oder zornig auf mein Schicksal 0--1--2--3--4
36. | Ich suche Erfolge und Selbstbestatigung 0--1--2--3--4
37. | Ich beginne, die Krankheit als Schicksal anzunehmen 0--1--2--3--4
3g. | lch mache aktiv neue Bekanntschaften oder frische alte Bekanntschaften 0--1--0--3--4
wieder auf
39. | Ich spiele die Bedeutung und Tragweite herunter 0--1--2--3--4
40. | Ich beginne nachzudenken und zu griibeln 0--1--2--3--4
Ich habe ein hohes AusmaB an Vertrauen in meine medizinische Behandlung |__1..o_a_.
41. 0--1--2--3--4
42. | Ich finde meine innere Starke wieder 0--1--2--3--4
43. | Ich denke einfach nicht mehr an meine Krankheit 0--1--2--3--4
44. | Ich versuche, anderen Menschen zu helfen 0--1--2--3--4
45. | Ich lasse mich gerne umsorgen 0--1--2--3--4
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7.4.9 Allgemeine Selbstwirksamkeit Kurzskala (ASKU)

Die folgenden Aussagen konnen mehr oder weniger auf Sie zutreffen. Bitte geben Sie bei

jeder Aussage an, inwieweit diese auf Sie personlich zutriftt.

trifft gar  trifft trifft trifft trifft voll
nichtzu  wenigzu etwas ziemlich und ganz
zu zu zu

(1) In schwierigen Situationen

kann ich mich auf meine

Fahigkeiten verlassen. 1 2 3 4 5

(2) Die meisten Probleme kann

ich aus eigener Kraft gut meistern. 1 2 3 4 5

(3) Auch anstrengende und

komplizierte Aufgaben kann ich

in der Regel gut 16sen. 1 2 3 4 5
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7.4.10 Fragebogen zur gesundheitlichen Kontrolliiberzeugung (GKU)

Im Folgenden sind einige Einstellungen zu Gesundheit und Krankheit beschrieben. Einige

Aussagen sind ganz allgemein, andere beziehen sich auf IThre momentane Erkrankung. Bitte

lesen Sie sich jeden Satz durch und beurteilen Sie jeweils, wie sehr die Aussage fiir Sie im

Augenblick zutrifft.

1. Ich kann selbst viel dazu tun,
mein Wohlbefinden zu
beeinflussen.

2. Ich habe selbst einen
groBBen Einfluss darauf, wie
meine Krankheit verlaufen wird.

3. Dass ich jetzt krank geworden
bin, war Zufall.

4. Wenn ich auf mich Acht gebe

kann ich Beschwerden vermeiden.

5. Kontrolle iiber meinen
Krankheitsverlauf haben in der
Hauptsache die Arzte und
anderes medizinisches Personal.

6. Die Menschen, die mir nahe
stehen (meine Familie, Freunde).
haben einen groflen Einfluss
darauf, wie meine Krankheit
verlaufen wird.

7. Wie schnell ich wieder gesund
werde, hiangt groBtenteils vom
Schicksal ab.

8. Der beste Weg fiir mich,
meine Beschwerden zu
beeinflussen, ist, regelmaBig
zu einem Arzt/Arztin zu gehen.

9. Egal, was ich tue: wenn es
einem bestimmt ist, krank zu
werden, wird man krank.

wenig mittelmaBig ziemlich
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7.4.11 Idler Index of Religiosity (IIR)

Die folgenden Fragen beziehen sich auf Ihre Zugehorigkeit zu einer Religion oder religidosen
Gemeinschaft (z.B. katholische/evangelische Kirche, jiidische Gemeinde, etc.).

Bitte zutreffendes Késtchen ankreuzen:

1. Wie oft gehen Sie zu religidsen Treffen oder Gottesdiensten?
nie

1-2x pro Jahr

alle paar Monate

1-2x pro Monat

1x pro Woche

O O0Odogogd

mehrmals pro Woche

2. Wie viele Menschen aus Ihrer religiosen Gemeinschaft (z.B. Kirche, Moschee,
Synagoge, Bibelgruppe) kennen Sie?
] niemand

wenige

mehr als die Halfte

alle oder fast alle

0 O e 0 [ |

entféllt, da ich kein Mitglied einer religiosen Gemeinschaft bin

3. Wie wiirden Sie sich selbst einschétzen?
1 tief religios

ziemlich religios

nur leicht religios

nicht religios

(I R I R B I |

gegen Religion

4. Wie viel Kraft und Trost beziehen Sie aus Threr Religion?
] keine Stiarke und Trost
] etwas Stirke und Trost
] wviel Starke und Trost
1 entfdllt, da keine Religion
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7.4.12 Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Spiritual Wellbeing 12

(FACIT- Sp-12-C) Version 4

Nachfolgend finden Sie eine Liste von Aussagen, die von anderen Personen fiir wichtig

befunden wurden. Bitte geben Sie jeweils an, wie sehr jede der Aussagen im Laufe der letzten

7 Tage auf Sie zugetroffen hat, indem Sie die entsprechende Zahlankreuzen.

0 = tiberhaupt nicht
1 = ein wenig

2 = méiBig
3 = ziemlich
4 = sehr

1. Ich lebe in Frieden mit mir selbst

2. Ich habe einen Grund zu leben

3. Ich habe in meinem Leben viel erreicht

4. Ich habe Miihe, innere Ruhe zu finden

5. Ich sehe einen Sinn in meinem Leben

6. Ich kann in mir Trost finden

7. Ich fihle eine innere Harmonie

8. Mein Leben ist ohne Sinn und Zweck

9. Ich finde Trost in meinem Glauben/meiner

Spiritualitat

10. Ich beziehe Stirke aus meinem

Glauben/meiner Spiritualitét

11. Mein Glaube wurde durch die Krankheit
gestarkt

12. Ich weilB, dass alles gut sein wird, egal

wie sich die Krankheit entwickelt

0

iiber-
haupt
nicht

1
ein
wenig

2

méaBig

3 4
ziem-  sehr
lich

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
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7.4.13 Skala zur Selbsttransparenz und Spiritualitit (Self-Transcendence Scale STS)

Bitte lesen Sie folgende Aussagen genau durch und beurteilen Sie, wie sehr diese im Moment

fur Sie zutreffen:

1 = stimmt {iberhaupt nicht
2 = stimmt eher nicht

3 = stimmt eher

4 = stimmt vollkommen

1. Ich habe Hobbys u. Interessen, an denen
ich mich erfreuen kann

2. Je dlter ich werde, desto eher nehme ich
mich so an, wie ich bin

3. Ich nehme Anteil am Leben anderer
Menschen/meiner Gemeinde

4. Ich bin mit meiner gegenwértigen
Lebenssituation zufrieden

5. Ich kann gut mit kdrperlichen
Verdnderungen umgehen

6. Ich teile mein Wissen und meine
Erfahrungen mit anderen

7. Ich finde Sinn in den gemachten
Erfahrungen

8. Ich helfe jiingeren/anderen Menschen

9. Ich bin interessiert daran, neue Dinge zu
lernen

10. Fiir mich sind jetzt andere Dinge wichtig
als frither

11. Ich akzeptiere den Tod als Teil des
Lebens

12. Ich finde Sinn in meinen
religidsen/spirituellen Uberzeugungen

13. Ich kann Hilfe von anderen annechmen,
wenn ich sie benotige

14. Ich erfreue mich an meinem Leben

15. Ich denke iiber meine unerreichten
Traume oder Ziele nach

stimmt
iiberhaupt
nicht

stimmt
eher
nicht

stimmt
cher

stimmt
voll-
kommen
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7.4.14 Zentralititsskala (Z7-Skala)

Wie stark trifft die folgende Aussage auf Sie zu?

gar
nicht

wenig

mittel

Ziem-
lich

sehr

Wie stark glauben Sie daran, dass es Gott oder
etwas Gottliches gibt?

[]

Wie oft kommen die folgenden Ereignisse bei
Ihnen vor?

nie

selten

Geleg
ent-
lich

oft

sehr
oft

Wie oft denken Sie tiber religiose Themen nach?

Wie héufig beten Sie?

Wie hédufig meditieren Sie?

Wie haufig nehmen Sie an
Gottesdiensten/Synagogengottesdiensten/
Gemeinschaftsgebeten/ spirituellen Ritualen oder
religiosen Handlungenteil?/ Wie héufig
gehen Sie in den Tempel?

1) OO OO [

1) OO OO [

1) OO OO [

1) OO OO [

1) OO OO [

Wie oft erleben Sie Situationen, in denen Sie das
Gefiihl haben, dass Gott oder etwas Gottliches in
Ihr Leben eingreift?

Wie oft erleben Sie Situationen, in denen Sie das
Gefiihl haben, mit Allem Eins zu sein?
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Fallbeschreibung Herr H. aus N. von Wolfgang Maly

Mainnlicher Patient, Alter 75, Diagnose Pankreaskarzinom metastasiert in Magen, Darm, Leber
und Lunge.

Operation in Heidelberg. Der Patient wurde nach Er6ffnung des Bauchraumes nicht operiert,
da die beteiligten Arzte der Meinung waren, dass eine OP nichts mehr bringen wiirde (der
gesamte Bauchraum war bereits voller Metastasen).

Der Patient wurde nach Verschluss der Wunde entlassen mit der Prognose einer maximalen
Lebenserwartung von zwei bis vier Wochen.

Gut eine Woche nach der OP, Anfang 2008, kam er mit seiner Frau zu mir nach Venlo (Steyl).
Von da an kam das Ehepaar jede Woche fiir ca. ein halbes Jahr, danach etwa alle vierzehn Tage
etwa ein halbes Jahr lang.

Als der Patient zum ersten Mal zu mir kam, war der Patient am Boden zerstért und darauf
gefasst, innerhalb der ndchsten zwei Wochen zu versterben. Nachdem ich ihn gefragt habe,
warum er denn so fest an dieses Sterbedatum glaube, erzihlte er mir von den Aussagen seines
Onkologen, die eben auf 2-4 Wochen lauteten.

Ich fragte ihn, ob es ein Ziel gebe, auf das er hinleben konne, etwa, was er noch erleben wolle.
Der Mann sagte, dass er gern die Kommunion seines Enkelkindes erleben wiirde, die in drei
Monaten stattfinden sollte. Ich sagte ihm, dass er dieses Ereignis fiir sich als Ziel sehen solle,
denn ein Onkologe kann sich irren, und wann er sterben wird, weil3 letztlich nur der liebe Gott.
Der Mann, der sehr gliubig war, meditierte tdglich mit seiner Frau und freute sich auf die
Kommunion, die er tatsdchlich miterleben durfte, da sich sein Gesundheitszustand deutlich
verbessert hat.

Was auffillig war, war sein deutlich verbessertes Gehvermogen. Musste seine Frau ihn bei
ihren ersten Besuchen noch stiitzen, konnte er noch einigen Wochen wieder selbstidndig gehen
ohne Hilfe. Daraufhin riet ich ithm, sich einen Hometrainer zuzulegen, damit er regelmafig auch
bei schlechtem Wetter sich bewegen konne. Das tat er, mit dem Ergebnis, dass er immer besser
laufen konnte. Auch seine psychische Situation verbesserte sich mit jedem Mal, dass ich ihn
sah. Das nichste Ziel, das wir gemeinsam anpeilten, war das Weihnachtsfest 2008. Auch
Weihnachten und Silvester erlebte er im Kreis seiner Familie.

Die letzte Meditation habe ich im Spatsommer 2009 mit ihm an seinem Sterbebett gemacht.
Danach ist er friedlich eingeschlafen. Am néchsten Morgen rief mich seine Frau an, um mir das

mitzuteilen. Sie sagte auch, dass er keine Angst gehabt hitte.
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