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Zusammenfassung

Hintergrund: Brustkrebspatientinnen erleben haufig anhaltende Einschrankungen der Le-
bensqualitat und therapiebezogene Nebenwirkungen. Im Rahmen dieser Pilotstudie wur-
den die Auswirkungen von achtsamem Gehen (MFW) im Vergleich zu moderatem Gehen
allein (MW) bei Brustkrebspatientinnen in der Nachsorge im Hinblick auf deren Umset-

zung, die subjektiv empfundene Wirksamkeit und mdgliche Effekte explorativ untersucht.

Methodik: Eine zweiarmige, randomisierte, kontrollierte Pilotstudie wurde mit integriertem
qualitativen Studienteil monozentrisch durchgefuhrt. Brustkrebspatientinnen, die ihre pri-
mare onkologische Therapie seit 6 Monaten abgeschlossen hatten, wurden einem acht-
wochigen Gruppeninterventionsprogramm aus MFW oder MW randomisiert zugeteilt.
MFW beinhaltete Achtsamkeitsuibungen kombiniert mit kurzen Geheinheiten. Semistruk-
turierte Fokusgruppeninterviews nach Abschluss des Follow Up-Zeitraums von 16 Wo-
chen durchgefihrt. Die aufgezeichneten Interviews wurden wortlich transkribiert, pseu-
donymisiert und auf Grundlage der qualitativen Inhaltsanalyse deduktiv und induktiv aus-
gewertet. Quantitativ wurden Zufriedenheit, subjektiv empfundene Wirksamkeit und ge-
sundheitsbezogene Zielparameter nach 8 und 16 Wochen erfasst. Eine Kovarianzana-
lyse (ANCOVA) zur Analyse kontinuierlicher Endpunkte wurde durchgeftihrt. Es erfolgte
die Triangulation qualitativer und quantitativer Daten.

Ergebnisse: Insgesamt wurden 51 Frauen (Durchschnittsalter 55,8 Jahre (SD 10,9)) in
die Studie aufgenommen und randomisiert (MFW n=24; MW n=27), von denen 20 Frauen
auf freiwilliger Basis an einem der vier Fokusgruppeninterviews teilnahmen (MFW n=11;
MW n=9). Teilnehmerinnen beider Gruppen bewerteten die Kursteilnahme als positiv und
beschrieben eine Verbesserung ihres Wohlbefindens. Im qualitativen Datenmaterial wur-
den fur MFW und MW zentrale Kategorien deutlich, anhand derer Gemeinsamkeiten und
Unterschiede im Wirkprofil der beiden Interventionen ersichtlich wurden: MFW regte Ak-
zeptanz und einen bewussten Umgang mit sich, eigenen Grenzen und der Erkrankung
an, wohingegen MW die Teilnehmerinnen durch kdrperliche Aktivitat aktivierte und phy-
sisch und psychisch starkte. Der Wunsch und die Relevanz derartiger integrativer Thera-
pieangebote in der Nachsorge von Brustkrebspatientinnen wurde ebenso deutlich wie
eine gewisse Ambivalenz im Umgang mit der Erkrankung. Die quantitative Datenanalyse
zeigte positive pra-post Effekte nach 8 und 16 Wochen beztiglich gesundheitsbezogener

Zielparameter ohne statistisch bedeutsamen Gruppenunterschied.
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Schlussfolgerung: Die qualitative und quantitative Analyse beider Interventionen zeigte
hinsichtlich der positiven Bewertung und subjektiv empfundenen Wirksamkeit sowie der
positiven pré-post Effekte in Bezug auf gesundheitsbezogene Zielparameter kongruente
Ergebnisse. Die qualitative Datenanalyse verdeutlichte, dass mit den Studieninterventio-

nen verschiedene Ressourcen angesprochen wurden.

Abstract

Background: Breast cancer patients often experience persistent quality of life limitations
and therapy-related side effects. In this pilot study, the effects of mindful walking (MFW)
compared to moderate walking alone (MW) were explored in breast cancer patients re-

garding their implementation, subjectively perceived effectiveness, and possible effects.

Methods: A two-armed, randomized, controlled, single-center pilot study with an inte-
grated qualitative study part was conducted. Breast cancer patients who had completed
their primary oncological treatment for 6 months were randomly assigned to an eight-
week group intervention of MFW or MW. MFW included mindfulness exercises combined
with short walking practices. Semi-structured focus group interviews were conducted after
the completion of the follow-up period of 16 weeks. The recorded interviews were tran-
scribed verbatim, pseudonymized, and analyzed deductively and inductively based on a
gualitative content analysis approach. Quantitatively, satisfaction, subjectively perceived
effectiveness and health-related outcome parameters were recorded after 8 and 16
weeks. An analysis of covariance (ANCOVA) was conducted to analyze continuous end-

points. Triangulation of qualitative and quantitative data was performed.

Results: A total of 51 women (mean age 55.8 years (SD 10.9)) were enrolled and ran-
domized in the study (MFW n=24; MW n=27), of whom 20 women voluntarily participated
in one of four focus group interviews (MFW n=11; MW n=9). Participants in both groups
rated the course participation positively and described an improvement in their well-being.
In the qualitative data, central categories emerged for both MFW and MW, which revealed
similarities and differences in the impact profile of the two interventions: MFW encouraged
acceptance and a conscious approach to oneself, one's own limits and the disease,
whereas MW activated the participants through physical activity and strengthened them
physically and psychologically. The desire for and relevance of such integrative therapy

offers in breast cancer patients became clear as well as a certain ambivalence in dealing
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with the disease. The quantitative data analysis showed positive pre-post effects after 8
and 16 weeks regarding health-related outcome parameters without statistically mean-

ingful group differences.

Conclusion: The qualitative and quantitative analysis of both interventions showed con-
gruent results regarding the positive evaluation and subjectively perceived effectiveness
as well as the positive pre-post effects in relation to health-related outcome parameters.
The qualitative data analysis showed that the study interventions addressed different re-

sources.
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Nach Daten des Robert-Koch-Instituts kommt es jahrlich in Deutschland zu 68.950 Brust-
krebsneuerkrankungen bei Frauen! (Stand 2016) (1). Mit einer 10-Jahres-Pravalenz von
584.900 ist Brustkrebs damit die haufigste Krebserkrankung der Frau (1). Trotz der stei-
genden Inzidenz sinkt die Mortalitét?, die derzeit fir Frauen mit Brustkrebs bei 18.401
Sterbefallen pro Jahr liegt (Stand 2017) (1). Aufgrund der steigenden Zahl Brustkrebs-
Uberlebender hat die Betreuung und Nachsorge von Patientinnen mit Brustkrebs in den
letzten Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen (2). Im Rahmen der Nachsorgebe-
handlung von Patientinnen mit Brustkrebs liegt der Schwerpunkt neben der Detektion
eines maoglichen Rezidivs auf den physischen und psychischen Langzeitfolgen der Er-
krankung und Therapie (2, 3). Zu den diagnose- und therapiebedingten Langzeitfolgen,
unter denen Brustkrebspatientinnen haufig leiden (4), zahlen eine verminderte gesund-
heitsbezogene Lebensqualitat (5, 6), mangelnde korperliche Leistungsfahigkeit und Tu-
mor-assoziierte Fatigue (7-9), Schlafstérungen (10), Schmerzen (11), ein erhdhtes Be-
lastungserleben und Stress (7) sowie Angste, insbesondere Progressionsangste, und
Depressionen (12, 13). Physische und psychische Einschrankungen und Langzeitfolgen
sind dabei im Sinne des bio-psycho-sozialen Modells nicht getrennt voneinander zu be-
trachten, sondern stehen in enger Wechselwirkung miteinander.

Vom Studienteam aus dem Projektbereich Komplementare und Integrative Medizin am
Institut fir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsékonomie der Charité — Univer-
sitatsmedizin Berlin wurde die Studienintervention mindful walking als eine neue Kombi-
nationsintervention aus Achtsamkeitsmeditation und moderatem Gehen entwickelt (14).
Ziel der Kombinationsintervention waren die Férderung von Entspannung und Gelassen-
heit sowie Reduktion des Stressempfindens durch Achtsamkeitsmeditation und die Stei-

gerung der korperlichen Aktivitat der Patientinnen durch moderates Gehen (14). Teut et

! Lediglich 1% der Brustkrebsneuerkrankungen betrifft Manner (1). Da die Pilotstudie, die dieser Arbeit
zugrunde liegt, ausschlie3lich an weibliche Brustkrebspatientinnen gerichtet war, wird in dieser Arbeit die
weibliche Formulierung verwendet.

2 Der Mortalitatsriickgang ist insbesondere auf die deutlichen Fortschritte von Forschung und Therapie
zurlickzufiihren. Inwieweit sich das zwischen 2005 und 2009 eingeflihrte Mammographie-Screening und
die damit verbundene verbesserte Friiherkennung auf den Rickgang der Mortalitatsrate auswirkt, wird
erst in einigen Jahren zu beurteilen sein. Deutlich wird jedoch bereits ein Riickgang fortgeschrittener Tu-
morerkrankungen bei Frauen im entsprechenden Alter (1).
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al. haben 2013 erstmalig die Wirksamkeit von mindful walking fir Menschen mit Stress-
belastung untersucht und konnten zeigen, dass mindful walking bei Menschen mit sub-
jektiv empfundenem Stress, die psychologische Stresssymptomatik verringert und die
Lebensqualitat verbessert (15). Fur Brustkrebspatientinnen wurde die Wirksamkeit einer

solchen Kombinationsintervention bislang noch nicht eruiert (14).

1.2 Gehen

Gehen, eine scheinbar alltagliche Tatigkeit, ist eine rhythmische Art der Fortbewegung,
bei der in Form eines koordinierten Ablaufs spinale Reflexe, posturale Reaktionen und
deszendierende Kontrollmechanismen einheitlich zusammenwirken (16). Walking ist
sportliches Gehen — ein Ausdauer- und Gesundheitssport, der zur Priméar-, Sekundar-
und Tertiarpravention eingesetzt werden kann. In den letzten Jahren konnten zahlreiche
positive Effekte von Walking auf die Gesundheit nachgewiesen werden. Zudem ist Wal-
king eine praktische, kostenglnstige, niedrigschwellige und nahezu tberall anwendbare
Maglichkeit der sportlichen Betatigung (17).

Fur Patientinnen mit Brustkrebs konnte in klinischen Studien, Reviews und Metaanalysen
belegt werden, dass kdrperliche Aktivitat im Allgemeinen eine gute Mdglichkeit bietet die
Lebensqualitat zu verbessern (4, 18-20), das Rezidivrisiko zu senken (3, 21, 22), Tumor-
assoziierter Fatigue entgegenzuwirken (23) und Angste und Depressionen zu lindern
(19). Zudem konnte fur Brustkrebsuberlebende gezeigt werden, dass insbesondere Wal-
king sich positiv auf Tumor-assoziierte Fatigue, Lebensqualitat und Wohlbefinden aus-
wirkt (24).

1.3 Achtsamkeit

Das Wort Meditation (lat.: meditatio) stammt aus dem Lateinischen und bedeutet ,Nach-
sinnen Uber®. Es kann als eine Art mentales Training zur Verbesserung der individuellen
Fahigkeiten beziglich der Selbstregulation von Emotionen und Aufmerksamkeit definiert
werden (25). Das Konzept der Achtsamkeit (engl.: mindfulness) stammt aus dem Bud-
dhismus und wurde fir den sakularen Kontext von John Kabat-Zinn gepragt (26). Acht-
samkeit nach John Kabat-Zinn ist definiert als Fokussierung der gesamten Aufmerksam-
keit auf den Moment. Eine wertfreie, distanzierte Beobachtung der eigenen Gedanken

und Gefuhle soll vermeiden, sich in Gedankenketten zu verlieren (14, 27, 28).
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Achtsamkeitsmeditation findet seit den 1990er Jahren zunehmend mehr Anwendung in
der komplementarmedizinischen Behandlung verschiedener physischer und psychischer
Erkrankungen. Aus einer Metaanalyse geht die Wirksamkeit von Achtsamkeitsmeditation
fur ein breites Spektrum an Patientinnen hervor: der alltdgliche Umgang mit Stress kénne
durch die Anwendung von Achtsamkeitsmeditation erleichtert werden und Menschen mit
chronischer Stressbelastung und/oder chronischen Erkrankungen konnten in der Bewal-
tigung ihrer Situation bzw. im Umgang mit ihrer Erkrankung positiv unterstiitzt werden
(29).

Fur Krebsbetroffene zeigte sich in klinischen Studien und Metaanalysen ein positiver Ef-
fekt von Achtsamkeitsmeditation auf die Besserung von Schlafstérungen und Tumor-as-
soziierter Fatigue (30), die Reduktion von Stressbelastung (30, 31) und die Zunahme von
Lebensqualitat (30, 31). Insbesondere fir Brustkrebsiiberlebende konnte zudem in klini-
schen Studien gezeigt werden, dass Achtsamkeitsmeditation zur Verbesserung der Le-
bensqualitat (32, 33), zur Reduktion der Stressbelastung (32, 34), zur Besserung von
Tumor-assoziierter Fatigue (32, 35) und zur Linderung von Angst und Depressionen (32,
34, 35) beitragt, sodass die AGO-Leitlinien die Anwendung von Achtsamkeitsmeditation
in ihre Empfehlungen zur integrativen Behandlung des Mammakarzinoms aufgenommen
haben (3).

1.4 Fragestellung

Die dargestellten theoretischen Grundlagen und die Vielzahl vielversprechender For-
schungsergebnisse zu bewegungs- und achtsamkeitsbasierten Interventionen bei Brust-
krebspatientinnen verdeutlichen die potenzielle Wirksamkeit und Relevanz beider Inter-
ventionen in der Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms.

Gegenstand dieser Pilotstudie war es, zwei verschiedene Formen des Gehens, achtsa-
mes Gehen (mindful walking (MFW)) und moderates Gehen (moderate walking (MW)),
bei Brustkrebspatientinnen in Hinblick auf deren Machbarkeit, Adharenz, Zufriedenheit
und individuelle Erfahrungen sowie gesundheitsbezogene Zielparameter qualitativ und
guantitativ vergleichend zu explorieren sowie mogliche zusétzliche Effekte von MFW im
Vergleich zu MW zu untersuchen (14). Die Ergebnisse dieser Pilotstudie dienen dazu,
maogliche Rickschlisse fur weiterfihrende konfirmatorische Studien und die klinische

Praxis ziehen zu kdnnen.
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2 Methodik

2.1 Studiendesign, Patientinnen und Randomisierung

Die Studie wurde als zweiarmige, randomisierte, kontrollierte, offene, monozentrische,
explorative mixed-methods Pilotstudie angelegt, deren Durchfihrung am Institut fir So-
zialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsékonomie der Charité — Universitatsmedizin
Berlin durch den Projektbereich Komplementare und Integrative Medizin erfolgte (14).
Die Doktorandin dieser Studie war an der Planung und Durchflihrung der Studie durch-
gehend aktiv beteiligt.

Ein Ethikvotum gepruft und anerkannt von der Ethikkommission der Charité — Universi-
tatsmedizin Berlin beruhend auf der Deklaration von Helsinki und in Anlehnung an die
ICH E6 Guideline for Good Clinical Practice lag vor (Antragsnummer: EA1/201/16 vom
06.07.2016) (14). Ein Datenschutzvotum autorisiert durch die Datenschutzbeauftragte
der Charité — Universitatsmedizin Berlin lag ebenfalls vor (Datenschutzvotum 456/16 vom
28.06.2016) (14). Die Durchfiihrung der Studie wurde von der Eden-Stiftung und dem
Institut fir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsékonomie finanziert und die
Doktorandin dieser Studie in Form eines Promotionsstipendiums von der Berliner Krebs-
gesellschaft e.V. finanziell unterstitzt (14).

Zur Rekrutierung der Teilnehmerinnen sind gynakologische und onkologische Praxen so-
wie Selbsthilfegruppen in Berlin persdnlich von der Doktorandin dieser Studie ange-
schrieben worden, um Flyer und Poster der Studie auslegen und aufhangen zu durfen.
Die Doktorandin dieser Studie organisierte zudem die umfangreiche Bewerbung der Stu-
die Uber soziale Netzwerke und Medien, verschiedene Onlinemagazine und Webseiten,
in der Berliner U-Bahn und auf dem Infotag des 33. Deutschen Krebskongresses 2018.
Zusatzlich erfolgte die Rekrutierung von Teilnehmerinnen tber die Hochschulambulanz
fur Naturheilkunde der Charité — Universitatsmedizin Berlin, das Brustzentrum der Charité
— Universitatsmedizin Berlin und das Charité Comprehensive Cancer Center (14).

Ein standardisiertes Einschlusstelefonscreening sowie eine personliche Einschlussunter-
suchung, in der Ein- und Ausschlusskriterien sowie der Gesundheitszustand der Patien-
tinnen durch Befragung und kdrperliche Untersuchung erhoben wurden, wurde im Vorfeld
der Studienteilnahme durch die Doktorandin dieser Studie durchgefiihrt (14). Erwach-
sene weibliche Brustkrebspatientinnen, die ihre primare Therapie sechs Monate vor Be-

ginn der Studienintervention abgeschlossen hatten, und alle weiteren Ein- und
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Ausschlusskriterien erfiliten, wurden mit Aufnahme in die Studie in einem 1:1-Verhaltnis
entweder MFW oder MW randomisiert zugeteilt (14). Eine stratifizierte Blockrandomisie-
rung mit variabler Blocklange wurde unter Bertcksichtigung der Stratifizierungsvariablen
— ,Erhalt einer Chemotherapie in der Vergangenheit (ja/nein)’ und ,Derzeitige Einnahme
einer antihormonellen Therapie (ja/nein)* — vorgenommen (14). Eine ausfuhrliche Darle-
gung der Ein- und Ausschlusskriterien und Randomisierung ist der Originalarbeit zu ent-
nehmen (14).

Die Erhebung der qualitativen Daten erfolgte im Rahmen von Fokusgruppeninterviews
nach Abschluss des Follow Up-Zeitraums von 16 Wochen (14). Zusatzlich zur qualitati-
ven Datenerhebung wurden quantitative Zielparameter zu Baseline, nach 4 und 8 Wo-
chen (Zeitpunkt des Interventionsendes) sowie zum Follow Up-Zeitpunkt nach 16 Wo-
chen erhoben (14). Eine ausfihrliche Darstellung des Studiendesigns ist der Originalar-

beit zu entnehmen (14).

2.2 Studieninterventionen

Die Studieninterventionen inklusive zugehoriger schriftlicher Materialien fuir die Teilneh-
merinnen wurden in Absprache mit dem Forschungsteam? durch zwei qualifizierte und
erfahrene Achtsamkeitstrainerinnen (MFW) und durch die zur Walkingtrainerin ausgenbil-
deten Doktorandin dieser Studie (MW) entwickelt.

Die Teilnehmerinnen beider Interventionsgruppen nahmen tber einen Zeitraum von acht
Wochen einmal wdchentlich an einer 90-minutigen Gruppenintervention teil (14). Die An-
leitung und Betreuung der Interventionskurse erfolgte respektive durch Achtsamkeitstrai-
nerinnen (MFW) oder die Doktorandin dieser Studie (MW) (14). Die Gruppengrof3e wurde
auf maximal zehn Teilnehmerinnen beschrankt (14).

MFW Teilnehmerinnen flhrten eine Kombination aus Achtsamkeitsiibungen wie
Atemmeditation, Bodyscan, Metameditation und die Fokuslenkung auf verschiedene For-
men der Wahrnehmung in Kombination mit kurzen Geheinheiten, Gehmeditation und
Gute Laune Gehen durch (14). MW Teilnehmerinnen hingegen praktizierten moderates

Gehen im Freien ohne Achtsamkeitsmeditation und ohne den Einsatz von

3 Das Forschungsteam bestand aus drei Arztinnen und Arzten (eine davon mit Expertise in qualitativer
Forschung, alle mit Spezialisierungen im Bereich Integrative Medizin) und der Doktorandin dieser Studie
(Sozial- und Kulturanthropologin mit Erfahrung in qualitativer Forschung, Medizinstudentin und Walking-
trainerin).
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Walkingstocken, begleitet von regelmafigen anfanglichen Aufwarm- und abschliel3enden
Dehnlibungen (14).

Zusétzlich zu dem wdchentlichen Termin in der Gruppe wurden die Teilnehmerinnen bei-
der Gruppen dazu ermutigt, Achtsamkeitsibungen und/oder Bewegung in ihren Alltag zu
integrieren (14) und erhielten bei Einschluss in die Studie ein Handout zu Bewegung bei
Krebs vom Deutschen Krebsforschungszentrum. Zur Dokumentation des eigenstandigen
Ubens erhielten die Teilnehmerinnen beider Gruppen ein Ubungstagebuch, in dem Fre-
quenz und Dauer der Ubungseinheiten festgehalten werden konnten (14). Eine detail-

lierte Beschreibung der Studieninterventionen ist der Originalarbeit zu entnehmen (14).

2.3 Qualitative Datenerhebung

Im Rahmen der qualitativen Datenerhebung wurden leitfadengestiitzte Fokusgruppenin-
terviews gleichmafiig verteilt auf beide Studienarme durchgefiihrt (14). Fokusgruppenin-
terviews ermoglichen die Erkennung ,kollektiver Interaktionen® (36). Die Fokusgruppen
reprasentieren dabei einen gemeinsamen Erfahrungsraum, in diesem Fall die gemein-
same Erfahrung der jeweiligen Intervention, die Gegenstand der Diskussion und Unter-
suchung ist, sodass sich ,kollektive Orientierungen und Wissensbestande® (37) heraus-
arbeiten lassen (37, 38). Zudem knupfen Gruppendiskussionen im Rahmen von Fokus-
gruppeninterviews an die Erfahrung der Gruppenintervention an. Die Studienteilnehme-
rinnen der per-protocol Population wurden hierzu nach Ende des Follow Up-Zeitraums
von 16 Wochen angeschrieben (14). Zur per-protocol Population zahlen alle Teilnehme-
rinnen, die an mindestens sechs von acht Kursterminen teilgenommen hatten. Die Teil-
nahme an der Fokusgruppenbefragung erfolgte freiwillig (14). Im Vorfeld der qualitativen
Datenerhebung entwickelte das Forschungsteam folgenden Interviewleitfaden, der fur
beide Interventionsgruppen genutzt und lediglich bei einzelnen Fragen der Interventions-

gruppe spezifisch angepasst wurde (Abbildung 1).
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1. Er6ffnung
Ich freue mich sehr, dass Sie sich bereit erklart haben, an dem Fokusgruppeninterview im Rahmen dieser Studie
teilzunehmen.

2. Einleitende Frage
Wie fanden Sie den Kurs und was hat er Ihnen persénlich gebracht?

3. Bedeutung im Verlauf der Brustkrebserkrankung
Welche Bedeutung hatte die Kursteilnahme auf ihren Krankheitsverlauf?

4. Praxisbezug
Welchen Einfluss hatte die Kursteilnahme auRerdem auf ihr Leben?

5. Bezug zur Natur (nur Walkinggruppe)
Welche Bedeutung hatte es fir Sie, dass der Kurs drauBen und im Park stattfand?

6. Ubungen und Ablauf

\Wie fanden Sie das Kurskonzept/ die Struktur des Kurses?

- MFW Kurs: Wie fanden Sie die verschiedenen Meditationstechniken des Kurses? Wie fanden Sie die Anleitungen fir
die Meditationen?

- MW Kurs: Wie fanden Sie den Ablauf des Walking Kurses?

- Beide Gruppen: Wie fiihlten Sie sich betreut wahrend des Kurses?

7. Vorschlage zur Verbesserung
Haben Sie Verbesserungsvorschlage?
- inhaltlich

- organisatorisch

- moglicher Auffrischungskurs

8. Fragebo6gen und Tagebiicher
Wie fanden Sie die Fragebégen und Tagebiicher?
- Was hat lhnen dabei evtl. gefehlt?

9. Beweggriinde und Hindernisse der Studienteilnahme
Wenn Sie nochmal zurlickblicken:

- Was waren Ihre Beweggriinde an der Studie teilzunehmen?

- Was waren mogliche Hindernisse?

10. Abschluss
Mochten Sie noch etwas hinzufligen, was fiir Sie wichtig ist und noch nicht angesprochen wurde?

Vielen Dank fur Ihre Teilnahme an dem Fokusgruppeninterview.

Eigene Darstellung.
Abbildung 1: Interviewleitfaden der Fokusgruppeninterviews

Die Fokusgruppeninterviews wurden auf Basis von Audioaufnahmen pseudonymisiert
und wortlich transkribiert (14). Als analytisches Element erfolgte die Codierung zum einen
auf Grundlage der qualitativen Inhaltsanalyse deduktiv anhand des Interviewleitfadens
(14, 39). In Anlehnung an die Grounded Theory Methodologie wurden anhand des Da-
tenmaterials zudem induktives Codieren und Memos als analytisches Element ange-

wandt (40). Der Einsatz von Memos diente dazu, Codierungen, Kategorien und Konzepte
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friihzeitig zu analysieren und anschliel3end zu explorieren, weiterzuentwickeln und reflek-
tieren zu kénnen. Dies ermoglichte, Vergleiche und Verbindungen zwischen Codierungen
ziehen zu konnen (40). Die Erstellung von Memos, Codierungen, Kategorien und erste
Analysen wurden von der Doktorandin dieser Studie mit Erfahrung in qualitativer For-
schung durchgefiihrt. Die Analyse des Datenmaterials erfolgte mit der Software
MAXQDA® (14). Im Sinne des mixed-methods Ansatzes wurden qualitative mit quantita-
tiven Daten trianguliert (14). Dies ermoglichte die Forschungsfrage methodisch aus ver-
schiedenen Blickwinkeln zu beleuchten und damit mogliche Effekte der Interventionen
und Erfahrungen der Teilnehmerinnen umfassend in mehreren Facetten zu erheben. Um
unterschiedliche Perspektiven miteinzubeziehen, Intersubjektivitat zu gewéhrleisten und
so die Qualitat und Validitat der qualitativen Datenanalyse zu verbessern, wurden die
Ergebnisse der qualitativen Datenanalyse regelméRig vom Forschungsteam und in einer
interdisziplindren qualitativen Arbeitsgruppe (Netzwerk Qualitative Forschung, Charité —
Universitatsmedizin Berlin) diskutiert (14).

2.4 Quantitative Zielparameter und statistische Auswertung

Mit Studieneinschluss wurden soziodemographische und krankheitsspezifische Baseli-
newerte erhoben (14). Quantitativ wurden in Form von standardisierten Fragen die Zu-
friedenheit mit der jeweiligen Studienintervention und die subjektiv empfundene Wirksam-
keit erfasst (14). Dartber hinaus konnten unerwiinschte Ereignisse und hausliche
Ubungszeiten im Rahmen der Studieninterventionen in einem Ubungsprotokoll wochent-
lich dokumentiert werden (14). Eventuelle gesundheitliche Zwischenfélle im Rahmen der
Interventionskurse wurden zusétzlich in einem Protokoll von den Trainerinnen Uber den
gesamten Kursverlauf hinweg dokumentiert. Zusétzlich wurden in Form von standardi-
sierten, validierten Fragebdgen folgende klinische Zielparameter erhoben (14): allge-
meine und krankheitsspezifische Lebensqualitat (World Health Organization Quality of
Life Assessment — Kurzversion (WHOQOL-BREF) (41, 42) und Functional Assessment
of Cancer Therapy: General (FACT-G)) (43, 44), Stresserleben (Perceived Stress Ques-
tionnaire — Kurzform (PSQ)) (45, 46), Tumor-assoziierte Fatigue (Cancer Fatigue Scale
(CFS-D)) (47), Selbstwirksamkeit (Allgemeine Selbstwirksamkeit Kurzskala (ASKU))
(48), Achtsamkeit (Freiburger Fragebogen zur Achtsamkeit — Kurzform (FFA)) (49, 50),
Angst und Depression (Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)) (51-55), auto-

nome Regulation (Havelhdher Konstitutionsfragebogen zur autonomen Regulation (T-
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HKF)) (56) und Schmerzen (Numerische Rating Skala von 1-10 (NRS)). Eine detaillierte
Ausfuihrung der quantitativen Zielparameter ist der Originalarbeit zu entnehmen (14).
Aus pragmatischen Griinden wurde eine Teilnehmerinnenzahl von etwa 50 Teilnehme-
rinnen festgelegt, da es sich um eine explorative Pilotstudie handelte und somit keine
Stichprobenkalkulation vorgenommen wurde (14). Im Vorfeld der statistischen Datenana-
lyse erfolgte die Verschriftlichung der statistischen Vorgehensweise in Form eines statis-
tischen Analyseplans (SAP) zur Qualitatssicherung (14).

Soziodemographische und krankheitsspezifische Baselineangaben und die erhobenen
Endpunkte der Zielparameter wurden deskriptiv ausgewertet (14). Eine Kovarianzanalyse
(ANCOVA) zur Analyse kontinuierlicher Endpunkte wurde durchgefuhrt (14). Dieses Mo-
dell enthalt die Faktoren Behandlungsgruppe MFW/ MW, die Stratifizierungsvariablen ,Er-
halt einer Chemotherapie in der Vergangenheit (ja/nein) und ,Derzeitige Einnahme einer
antihormonellen Therapie (ja/nein)’ sowie den jeweiligen Baselinewert als Kovariate (14).
Die Darstellung der Ergebnisse erfolgte anhand von Mittelwerten der Behandlungsgruppe
(adjustiert fur die Stratifizierungsvariablen und den jeweiligen Baselinewert des End-
punkts), 95%-Konfidenzintervallen (KI) und p-Wert (zweiseitig) fir den Gruppenunter-
schied (14). Die Analysen erfolgten fiir die Intention-to-Treat-Population* (ITT) (14).

Im Rahmen einer Sensitivitdtsanalyse wurden Analysen fur die Gesamtscores der Ziel-
parameter FACT-G, PSQ, HADS-D und CFS-D fur die Zeitpunkte nach 8 und 16 Wochen
mit der per-protocol Population wiederholt. Bei der per-protocol Population handelte es
sich um eine Subgruppe der ITT-Population, bei der lediglich Teilnehmerinnen einge-
schlossen wurden, die an mindestens sechs von acht Kursterminen teilgenommen hat-
ten.

Zusatzlich erfolgte eine Subgruppenanalyse fir die Gesamtscores der Zielparameter
FACT-G, PSQ, HADS-D und CFS-D nach 8 und 16 Wochen fur Subgruppen in Abhan-
gigkeit der Stratifizierungsvariablen ,Erhalt einer Chemotherapie in der Vergangenheit
(ja/nein)' und ,Derzeitige Einnahme einer antihormonellen Therapie (ja/nein)‘. Die Ana-
lyse der Subgruppen erfolgte mit dem jeweiligen Modell, das zuséatzlich den Faktor der
Subgruppe sowie den Interaktionsterm Subgruppe*Behandlungsgruppe enthalt.

Da es sich bei der Studie um eine explorative Interventionspilotstudie handelte, erfolgte
die Interpretation der Ergebnisse nicht konfirmatorisch, sondern rein explorativ (14). Es

existierte kein formelles Signifikanzniveau. Zur quantitativen Analyse und Auswertung der

4 Die Intention-to-Treat-Population umfasst alle Patientinnen, die randomisiert wurden.
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Daten wurde das Programmpaket R (Version 3.6) verwendet (14). Eine detaillierte Dar-
stellung der statistischen Auswertung ist hierliber hinaus der Originalarbeit zu entnehmen
(14).
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3 Ergebnisse

Im Zeitraum zwischen September 2017 und November 2018 konnten 51 Patientinnen in
die Studie eingeschlossen und randomisiert werden (MFW n=24; MW n=27) (14). Im Stu-
dienverlauf kam es zu 12 Studienabbrichen, 3 davon noch vor Beginn der Studieninter-
vention (14). Als Hauptgrund fir einen Abbruch der Studie wurde der zeitliche Aufwand
angegeben. Weitere Daten zu eingeschlossenen und ausgeschiedenen Teilnehmerin-
nen, die Grunde fur ein Ausscheiden aus der Studie sowie soziodemographische Aus-
gangmerkmale der Teilnehmerinnen sind dem Flussdiagramm und der Baselinetabelle
der Originalarbeit zu entnehmen (14). Ein Gruppenvergleich der Zielparameter zwischen

MFW und MW zu Baseline zeigte vergleichbare Ausgangswerte (14).

3.1 Qualitative Ergebnisse

Von den insgesamt 32 kontaktierten Teilnehmerinnen, die an sechs von acht Interventi-
onsterminen teilgenommen hatten (per-protocol Population), nahmen 20 Teilnehmerin-
nen auf freiwilliger Basis an den durchgefuhrten Fokusgruppeninterviews teil (14). Insge-
samt wurden vier Fokusgruppeninterviews, jeweils zwei Fokusgruppeninterviews pro Stu-
dienarm, mit jeweils vier bis sechs Teilnehmerinnen aus unterschiedlichen Gruppen der
Studienarme am Institut fir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitsékonomie von
der Doktorandin der Studie und einer wissenschaftlichen Mitarbeiterin und erfahrenen
gualitativen Forscherin des Instituts durchgefiihrt® (14).
Hinsichtlich der Umsetzbarkeit, moglicher Effekte und des Wirkprofils der Interventionen
konnten durch die qualitative Datenerhebung sowohl zentrale Kategorien als auch Ge-
meinsamkeiten und Unterschiede der beiden Gruppen in Bezug auf diese zentralen Ka-
tegorien vertieft herausgearbeitet werden. Die folgenden zentralen Kategorien ergaben
sich aus den Fokusgruppeninterviews beider Gruppen:

= Bewertung der Kursteilnahme (deduktiv)

= Integration in den Alltag (induktiv)

= Selbsthilfe, Selbstfiursorge und Selbstwirksamkeit (induktiv)

= Kdrperempfinden (induktiv)

5 Um eine moglichst unabhéngige Beantwortung der Fragen zu ermdglichen, fihrte die Doktorandin, die
die MW Gruppen betreut hatte, die Fokusgruppeninterviews der MFW Gruppen durch, wahrend die Fokus-
gruppeninterviews der MW Gruppen von einer wissenschaftlichen Mitarbeiterin durchgefihrt wurden, die
den Teilnehmerinnen im Zusammenhang mit der Intervention nicht bekannt war.
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= Erleben der Gruppe (induktiv)

= Forderung nach Integrativer Onkologie (induktiv)

= Ambivalenz in der Auseinandersetzung mit der Erkrankung (induktiv).
Die Kategorie Bewertung der Kursteilnahme wurde im Rahmen des Leitfadens in beiden
Gruppen deduktiv erfasst, wohingegen die Kategorien Integration in den Alltag, Selbst-
hilfe, Selbstfiirsorge und Selbstwirksamkeit, Kérperempfinden, Erleben der Gruppe, For-
derung nach integrativer Onkologie und Ambivalenz in der Auseinandersetzung mit der
Erkrankung in den Fokusgruppeninterviews beider Gruppen induktiv aufkamen.
Die Kategorien Bewertung der Kursteilnahme, Erleben der Gruppe, Forderung nach In-
tegrativer Onkologie und Ambivalenz in der Auseinandersetzung mit der Erkrankung wur-
den dabei von MFW und MW Teilnehmerinnen ahnlich diskutiert, wohingegen bei den
Kategorien Selbsthilfe, Selbstfirsorge und Selbstwirksamkeit und Integration in den All-
tag sowohl Ubereinstimmungen und als auch Unterschiede deutlich wurden. Die Katego-
rie Kérperempfinden verdeutlichte Unterschiede im Wirkprofil der beiden Gruppen. Im
Folgenden sollen zunachst die Gemeinsamkeiten und anschlielRend die Unterschiede im

Gruppenvergleich anhand der zentralen Kategorien dargestellt werden.

3.1.1 Gemeinsamkeiten beider Gruppen

= Bewertung der Kursteilnahme
Teilnehmerinnen beider Gruppen bewerteten die jeweilige Kursteilnahme als &uf3erst po-
sitiv und beschrieben positive Effekte auf ihr physisches und psychisches Wohlbefinden
sowie einen verbesserten Umgang mit Stress und diagnose- und therapiebedingten Ne-
benwirkungen (14). Die weitere Ausfihrung dieser Kategorie lasst sich der Originalarbeit

entnehmen (14).

= Erleben der Gruppe
MFW und MW Teilnehmerinnen haben das Gruppenerlebnis positiv hervorgehoben.
Zentrale Aspekte in beiden Gruppen waren der gemeinsame Termin einmal wdchentlich
zur Motivation und Unterstitzung im Sinne eines positiven Gruppenzwangs, ein gemein-
sames Ziel und der Austausch mit anderen Betroffenen. Das Gruppengefuhl und -gefiige
als solches beschrieben die Teilnehmerinnen als angenehm.
»(ES) hat geholfen in der Zeit den inneren Schweinehund zu (iberwinden.*
W_5, Walking_|
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= Selbsthilfe, Selbstflursorge und Selbstwirksamkeit
Teilnehmerinnen beider Gruppen betonten den Einschnitt in ihr Leben durch die Diagno-
sestellung. Es wurde deutlich, dass sich das Leben der Teilnehmerinnen mit der Diag-
nose Brustkrebs stark veréndert hat, sowohl auf korperlicher als auch auf psychischer,
emotionaler und sozialer Ebene.
»,ES gibt ein Leben vor dem Krebs, es gibt ein Leben mit dem Krebs und es
gibt ein Leben danach. Und das Leben danach ist nicht dasselbe wie das da-
vor.“
MW _11, Mindfulwalking_lI
Teilnehmerinnen beider Gruppen beschrieben zudem, dass sie sich durch die Diagnose
und im Rahmen der primaren Krebsbehandlung (OP, Bestrahlung, ggf. Chemotherapie)
als passive Rezipientinnen sahen, die sich der Erkrankung und Behandlung ausgesetzt
fuhlten. Die Studienteilnahme nahm einen Gegenpol dazu ein, indem sie ein Sinnbild far
Selbstbestimmung und Selbsthilfe war. Die Teilnehmerinnen fuhlten sich befahigt, selbst
etwas tun und mitgestallten zu kdnnen.
»,Naja, so schon dieser Punkt [...] des (selbst) Aktivwerdens [...]. Also, jetzt
fernab von irgendwelchen medizinischen Verordnungen und so [...] (hat es)
[...] die Selbsthilfe aktiviert [...], raus aus der Ohnmacht.“
W_8, Walking_lI

= |ntegration in den Alltag
Deutlich wurde jedoch auch in beiden Gruppen, dass sechs Monate nach Abschluss der
priméren Krebstherapie aufgrund der wieder zunehmenden Mehrfachbelastung durch be-
rufliche Tatigkeit, Haushalt und Familie regelmafiiges Gehen und Achtsamkeitsmedita-
tion geschweige denn ein fester Termin einmal die Woche erschwert werden kénnen (14).

Die weitere Ausfuihrung dieser Kategorie lasst sich der Originalarbeit entnehmen (14).

= Forderung nach Integrativer Onkologie
Die Wichtigkeit derartiger Angebote flr Brustkrebspatientinnen wahrend und/oder nach
der priméaren Krebstherapie® aus dem Bereich der Komplementarmedizin wurde von Teil-

nehmerinnen beider Gruppen betont (14). Der Einsatz komplementarer

6 Bezlglich des Zeitpunktes der Intervention gab es uneinheitliche Aussagen: ein Teil pladierte fur die
Integration von komplementarmedizinischen Angeboten bereits wéahrend des priméren Therapieverlaufs,
wohingegen ein anderer Teil, den Zeitpunkt nach Abschluss der priméren Therapie und mit Beginn des
Wiedereinstiegs in den Alltag als genau richtig empfand.
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Therapieverfahren gebe das Gefihl der Selbstwirksamkeit und Kontrolle, die die Patien-
tinnen haufig im Rahmen der primaren Krebstherapie aufgegeben haben und vermissen.
Individuelle Wiinsche und Bedurfnisse wirden im Rahmen komplementéarmedizinischer
Angebote wahrgenommen und berticksichtigt, wahrend in der standardisierten Krebs-
nachsorge dafur meist der Raum fehlt. Der Wunsch nach bio-psycho-sozialen Behand-
lungsstrategien wird in beiden Gruppen deutlich.

,Bei den Arzten ist es so, wenn man jetzt danach hingeht [...], also ich fiihl

mich da nicht gut aufgehoben, aber das liegt nicht an den Arzten, [...] vom

Fach her sind die top, aber so dieses danach, womit man sich so auseinan-

dersetzt, wenn man dann auch wieder arbeiten geht, was man da so fur

Schwierigkeiten hat [...], man will eigentlich wieder die alte sein und [...] das

muss man akzeptieren, dass das nie wieder [...] so sein wird, aber in die Rich-

tung [...] gibt es halt noch nicht so viel(e) [...] Angebote.”

MW _8, MindfulWalking_II

= Ambivalenz in der Auseinandersetzung mit der Erkrankung

In den Fokusgruppeninterviews wird durch die Aussagen der Teilnehmerinnen beider
Gruppen auch eine gewisse Ambivalenz deutlich: das Bedurfnis der erneuten Auseinan-
dersetzung mit der Erkrankung gegentiber dem Wunsch die Erkrankung hinter sich zu
lassen und wieder gesund zu sein (14).

,Eine Uberlequng war bei mir auch, bin ich denn iiberhaupt noch 'ne Brust-

krebspatientin [...], einerseits [...] fand ich es durchaus ganz angenehm [...]

da wieder anzukniipfen und andererseits [...] frag ich mich auch, [...] ist das

vielleicht kontraproduktiv da wieder so mich drauf zu beziehen, mich als Brust-

krebspatientin zu identifizieren, sondern will ich nicht einfach jetzt gesund

sein.”

W_2, Walking_|

Diese innere Zerrissenheit spiegelt sich in den Aussagen bezlglich der Fragebtgen wi-
der, die die Teilnehmerinnen zwingen sich mit ihren Gefluhlen und ihrer Gesundheit er-
neut auseinanderzusetzen, was in Teilen als forderlich gleichsam aber auch als unange-
nehm empfunden und kritisiert wurde. Die Ambivalenz wird auch anhand der kontréren
Aussagen zur Gruppe deutlich: die Wichtigkeit einer Gruppe von Brustkrebsbetroffenen
gegenuber der klaren Abgrenzung zu und Kritik an Selbsthilfegruppen. Zum einen beton-

ten die Teilnehmerinnen beider Gruppen die Wichtigkeit, dass es sich um eine Gruppe
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von Brustkrebsbetroffenen handelte, deren Teilnehmerinnen auf die Gemeinsamkeit der
Erkrankung aufbauen konnten; zum anderen erfolgte eine starke Abgrenzung zu Selbst-
hilfegruppen. Diesbezuglich wurde zum einen die gemeinsame Aufgabe und Beschéfti-
gung als positives Abgrenzungsmerkmal hervorgehoben, die die Brustkrebserkrankung
in den Hintergrund stellte; zum anderen waren Selbsthilfegruppen damit assoziiert, mit
belastenden (palliativen) Krankheitserfahrungen konfrontiert zu werden, wovor die Teil-
nehmerinnen zurtckschreckten.
slch glaube die Annédherung an dieses Thema ist einfach ein(e) andere [...],
wenn man so ganz selbstverstandlich zusammen durch den Park schlendert
[...] oder gemeinsam meditiert. Vielleicht auch einfach (um) zu sehen, es gibt
andere denen es auch so geht [...] und es ist (ein) [...] geschiitzter Bereich,
aber es ist auch offen genug, dass man [...] entspannt driiber sprechen kann. “
MW_10, MindfulWalking_II

3.1.2 Unterschiede zwischen beiden Gruppen

3.1.2.1 Achtsames Gehen

=  Korperempfinden

MFW Teilnehmerinnen beschrieben die Entwicklung und Zunahme eines Korperbewusst-
seins durch die Kursteilnahme, einen verbesserten Umgang sowie eine Zunahme von
Akzeptanz mit dem eigenen ,neuen” Korper, ihrer Korperlichkeit und physischen thera-
piedingten Nebenwirkungen.

LHeute denk’ ich, ja es geht mir wieder gut, mit Einschrénkungen natdirlich,

aber aufgrund des Alters und der Handicaps eben, aber ich geniel3e es, so wie

es ist und was ich schaffe, schaffe ich und was ich nicht schaff’, denk ich mir,

ja morgen ist auch noch ‘nen Tag.“

MW_2, MindfulWalking_|

= Selbsthilfe, Selbstfursorge und Selbstwirksamkeit
Zudem betonten die MFW Teilnehmerinnen, dass MFW ihnen eine Moglichkeit bot, sich
Atempausen im Alltag zu verschaffen, sich selbst und die Umgebung bewusst wahrzu-
nehmen sowie sich und die eigenen Bedurfnisse in den Mittelpunkt zu stellen. Demnach
wurde die Entwicklung und Anwendung von Selbstflrsorge im Sinne eines positiven Ego-

ismus durch die Kursteilnahme gefordert.
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,Bei mir war's genauso, ich habe friiher auch immer fur andere funktioniert
und immer [...] gemacht und getan und immer mehrere Jobs und da die Kin-
der abgeholt und dies gemacht und dies gemacht und irgendwann sagt man
ganz klar Stopp. Es geht auch um Selbstliebe, man muss ja auch wirklich auf
sich achten [...]. Durch diesen Kurs ist (es) bei mir auch so verstérkt [...]. Ich
nenne das gesunden Egoismus, [...] wenn's mir nicht gut geht, dann bringt
das niemandem was [...] und ich brauch diese Auszeiten ganz klar fiir mich.*
MW _9, MindfulWalking_II
Zentraler Aspekt war zudem die Forderung von Selbstwirksamkeit. MFW Teilnehmerin-
nen betonten diesbezuglich eine ,innere Starke®, die durch Mind Body Techniken entwi-
ckelt, geschult und geférdert wurde sowie die Starkung eines bewussten und selbstbe-
stimmten Umgangs mit sich, den eigenen Mdglichkeiten, aber auch Grenzen (14).
,Mit meinen Angsten, die ja immer wieder da sind, kann ich einfach besser
umgehen, weil ich halt diese Ubungen mache und diese Meditation und das
hilft mir dann einfach [...] supergut [...], ich fiihl mich einfach stérker. [...] Also
auch wenn ich mich manchmal kérperlich unheimlich schwach fihle, ich fuhl
mich innerlich stark.“ (gekirztes Zitat in der Originalarbeit enthalten (14))
MW _9, MindfulWalking_II

» Integration in den Alltag

Gleichzeitig schien bei den MFW Teilnehmerinnen beider Fokusgruppen ein Konsens
dartiber zu herrschen, dass diese Form der Selbstfirsorge, im Sinne des achtsamen Um-
gangs mit sich und der Berucksichtigung der eigenen Grenzen, teilweise Reaktionen,
Verwunderung und Unverstandnis im gesellschaftlichen Umfeld provoziere und die An-
wendung und Integration von Achtsamkeit im Alltag und (Arbeits-) Umfeld schwer falle:
das Konzept der Achtsamkeit kdonne im Alltag der heutigen (Leistungs-) Gesellschaft in
gewisser Weise als ,lebensfremd” bezeichnet werden. Zudem kritisierten einige Teilneh-
merinnen die umfangreichen Ubungen zu Hause als nicht realisierbar und schwer in den
Alltag integrierbar.

»Ich habe ganz bewusst gesagt, nein, ich werde es nicht tun, ich sto3e hier an

meine Grenze, ich kann nicht mehr. [...] Es muss jemand anderes machen

und [...] das kannte ich von mir nicht [...] und [...] habe halt gemerkt [...], dass

das Umfeld unheimliche Probleme damit hatte.”

MW _8, MindfulWalking_II
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3.1.2.2 Moderates Gehen

=  Korperempfinden

Die MW Teilnehmerinnen berichteten, dass sie ihren eigenen Korper durch die regelma-
Bige Bewegung physisch positiver wahrgenommen haben und sich ein Geflhl der positi-
ven Erschopfung durch das moderate Gehen einstellte (14). Die Teilnehmerinnen schil-
derten, dass sie im Rahmen der verschiedenen Krebstherapien (Operation, Bestrahlung,
Chemotherapie, antihormonelle und/oder Antikorpertherapie) teilweise mit einer negati-
ven und extern herbeigefuhrten Form der Erschépfung konfrontiert waren und ihnen MW
die Mdglichkeit bot, eine Erschopfung des eigenen Korpers nach kérperlicher Bewegung
zu spiren, die als positiv und selbstbestimmt empfunden wurde (14). Zudem berichteten
die Teilnehmerinnen von einer Zunahme der korperlichen Leistungsfahigkeit durch die
regelmafige koérperliche Betatigung (14).

,Das ging mir nach dem ersten Treffen auch so, dass ich dachte, boa, jetzt bin

ich aber richtig fertig. Aber es war [...] ‘ne positive [...] Erschépfung, also (im)

Zusammenhang [...] mit der Erkrankung ist man ja immer wieder damit kon-

frontiert, negative Erschopfung (zu spuren), [...] die Chemotherapie [...] oder

Bestrahlung [...], es ist immer ‘'ne negative Erschépfung. Und (das) war die

Erfahrung einer positiven Erschépfung [...]. Und im Laufe der Zeit [...] (wurde)

die Kondition [...] auch immer besser. [...] Also, eine [...] gute Erfahrung, eine

gute Korpererfahrung [...], zu merken, [...] es féllt mir immer leichter und [...]

den Korper auch mal wieder positiv zu erfahren.“ (gekirztes Zitat in der Origi-

nalarbeit enthalten (14))

W_7, Walking_lI

= Selbsthilfe, Selbstfursorge und Selbstwirksamkeit
Die MW Teilnehmerinnen schilderten, dass die Kursteilnahme dazu diente, sich auch
nach Abschluss der priméaren Therapien in Erinnerung zu rufen, sich fur sich selbst Zeit
und Raum zu nehmen und etwas fur sich zu tun. Dies flihrte zur Starkung der Selbstfir-
sorge durch die Kursteilnahme.
~Walken, das ist immer nochmal so ‘ne Erinnerung fiir mich [...], was mich
erinnert, an mich zu denken, mich nicht zu vergessen, mich nicht zu veraus-
gaben. In allen Bereichen Familie, Kinder, Arbeit [...], was da alles so ansteht.“
W_9, Walking_II
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Das Gefihl von Selbstwirksamkeit, so waren sich die MW Teilnehmerinnen einig, ergab
sich dabei fir sie durch eine Zunahme des Vertrauens in die korperliche Leistungsfahig-
keit aufgrund der korperlichen Betatigung und das Wissen und die Uberzeugung sich
selbst damit etwas Gutes zu tun.

»Ja, [...] ich weill nicht, irgendwo gibt's ja [...] diesen Begriff (der) Selbstwirk-

samkeit [...] und das (Gehen) ist so eine Methode, mit der man sehr schnell

sich selbst [...] was Gutes tun kann und [...] sich so selbst auf die Schulter

klopfen kann und sagen, Mensch hast du jetzt gut gemacht [...].“

W_7, Walking_I

= Integration in den Alltag
Die Teilnehmerinnen des MW Kurses beschrieben zudem, dass moderates Gehen fir sie
eine einfache und schnelle Moglichkeit darstellte, sich selbst und ihrer Gesundheit etwas
Gutes zu tun.
»Ich muss nicht irgendwas buchen und machen und tun, sondern ich kann's
immer machen, wenn ich das will.“
W_8, Walking_II

3.2 Quantitative Ergebnisse

Aus der mehrheitlichen Weiterempfehlung beider Studieninterventionen an andere Brust-
krebspatientinnen (MFW 88,9%; MW 95,2%) wird die insgesamt positive Bewertung der
Studieninterventionen auch quantitativ deutlich (14). Die Ergebnisse zur Zufriedenheit
und selbstempfundenen Wirksamkeit der Intervention, Ubungsfrequenz und Motivation
sowie unerwinschten Therapienebenwirkungen sind in ausfihrlicher Form der Original-
arbeit zu entnehmen (14).

Der Originalarbeit ist ebenso zu entnehmen, dass sich nach 8 und 16 Wochen eine deut-
liche Verbesserung beider Gruppen im Hinblick auf die allgemeine und krankheitsbezo-
gene Lebensqualitat (WHOQOL-BREF overall perception of life and health und FACT-G
total score), Tumor-assoziierte Fatigue (CFS-D total score) und Stresserleben (PSQ
overall score) zeigte, jedoch kein statistisch bedeutsamer Gruppenunterschied zu ver-
zeichnen war (14). Die weiteren erhobenen Zielparameter und Subskalen zeigten nach 8
und 16 Wochen einen ahnlichen Trend (14); die Daten und die Tabelle der Zielparameter
im Gruppenvergleich sowie die graphische Veranschaulichung der Mittelwerte im Verlauf

nach 8 und 16 Wochen sind der Originalarbeit zu entnehmen (14).
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Im Rahmen der dartber hinaus durchgefiihrten Sensitivitdtsanalyse mit der per-protocol
Population (n=32) zeigte sich fir die Gesamtscores der Zielparameter krankheitsbezo-
gene Lebensqualitat (FACT-G total score), tumorassoziierte Fatigue (CFS-D total score),
Stresserleben (PSQ overall score) und Angst und Depressionen (HADS-D) nach 8 und
16 Wochen kein statistisch bedeutsamer Unterschied zwischen den Interventionsgrup-

pen (Tabelle 1).

Tabelle 1: Sensitivitatsanalyse ausgewahlter Zielparameter mit der per-protocol Population
(n=32) nach 8 und 16 Wochen.

Achtsames Gehen
adjustierter
Mittelwert (95% KIl)

Skala Zeitpunkt
(Wochen)

Moderates Gehen p-Wert
adjustierter
Mittelwert (95% Ki)

FACT-G total scoret 8 79.7 (74.4 — 85.0) 74.1(69.5-78.7) 0,100
PSQ overall score* 8 42.2 (36.2—-48.1) 45.0(39.8 - 50.1) 0,462
HADS-D* 8 12.9 (108 —15.1) 13.0(11.1 — 14.8) 0,983
CFS total score# 8 21.9 (182 - 25.6) 24.5(21.3=-27.7) 0,272
FACT-G total scoret 16 77.0(72.3-81.7) 71.2(67.1—-75.3) 0,058
PSQ overall score* 16 43.6 (37.9 -49.3) 46.0(41.1 - 50.9) 0,510
HADS-D* 16 13.0 (10.8 —15.2) 13.4(11.5 - 15.3) 0,788
CFS total score¥ 16 23.3 (20.1 — 26.6) 24.5(21.7-27.3) 0,581

Eigene Darstellung. KI = Konfidenzintervall, FACT-G = Functional Assessment of Cancer Therapy-General,
PSQ = Perceived Stress Questionnaire, HADS = Hospital Anxiety and Depression Scale, CFS-D = Cancer
Fatigue Scale. THohere Werte deuten auf eine bessere Lebensqualitat hin; *ein hoher Gesamtwert deutet
auf ein hohes Mal3 an empfundenem Stress hin; ‘héhere Werte deuten auf einen héheren Schweregrad
der Symptome hin; *niedrigere Werte deuten auf ein geringeres Leiden an Tumor-assoziierte Fatigue hin.

Die zusatzlich durchgefuihrte Subgruppenanalyse in Abhéngigkeit der Stratifizierungsva-
riablen ,Erhalt einer Chemotherapie in der Vergangenheit (ja/nein)’ und ,Derzeitige Ein-
nahme einer antihormonellen Therapie (ja/nein)‘ zeigte flr die Gesamtwerte der Zielpa-
rameter krankheitsbezogene Lebensqualitat (FACT-G total score), tumorassoziierte Fati-
gue (CFS-D total score), Stresserleben (PSQ overall score) und Angst und Depressionen
(HADS-D) nach 8 und 16 Wochen ebenfalls keinen statistisch bedeutsamen Unterschied

zwischen den Interventionsgruppen (Tabelle 2).
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Tabelle 2: Subgruppenanalyse ausgewahlter Zielparameter in Abhangigkeit der Stratifizierungsvariablen nach 8 und 16 Wochen.
Skala Interaktionsterm Zeitpunkt N Achtsames Gehen Moderates Gehen p-Wert
(Wochen) adjustierter Mittelwert adjustierter Mittelwert
(95% KI) (95% KI)

FACT-G total scoref  Gruppe * antihormonelle Therapie 8 38 75.9(71.3 - 80.5) 73.1(68.5-77.8) 0,335
Gruppe * Chemotherapie 8 38 76.0 (71.4 - 80.5) 73.0(68.5-77.5) 0,335

PSQ overall score*® Gruppe * antihormonelle Therapie 8 39 45.1 (40.1 - 50.1) 45.6 (40.6 - 50.5) 0,972
Gruppe * Chemotherapie 8 39 45.2 (40.4 - 50.1) 45.3 (40.7 - 50.0) 0,972

HADS-D* Gruppe * antihormonelle Therapie 8 39 13.9(12.1-15.7) 13.6 (11.9 - 15.4) 0,811
Gruppe * Chemotherapie 8 39 13.9(12.2 - 15.6) 13.6 (11.9 - 15.3) 0,811

CFS-D total score?t Gruppe * antihormonelle Therapie 8 39 24.3 (20.7 - 27.9) 25.5(21.9-29.1) 0,635
Gruppe * Chemotherapie 8 39 24.3 (20.8 - 27.9) 25.4 (22.0 - 28.8) 0,635

FACT-G total scoref  Gruppe * antihormonelle Therapie 16 37 72.5(67.8-77.3) 68.9 (64.3 - 73.5) 0,195
Gruppe * Chemotherapie 16 37 72.9 (68.3 - 77.5) 68.8 (64.4 -73.1) 0,188

PSQ overall score*® Gruppe * antihormonelle Therapie 16 38 48.4 (43.3 - 53.6) 47.7 (42.9 - 52.6) 0,795
Gruppe * Chemotherapie 16 38 47.5(42.6 - 52.4) 48.4 (43.8 - 52.9) 0,792

HADS-D* Gruppe * antihormonelle Therapie 16 38 14.5(12.2 - 16.8) 14.7(12.5 - 16.9) 0,69
Gruppe * Chemotherapie 16 38 14.2(12.0 - 16.4) 14.8 (12.7 - 16.9) 0,683

CFS-D total score?t Gruppe * antihormonelle Therapie 16 38 26.0(22.5-29.4) 26.4 (23.1 - 29.7) 0,797
Gruppe * Chemotherapie 16 38 25.9 (22.5-29.2) 26.4 (23.3 - 29.6) 0,796

Eigene Darstellung. KI = Konfidenzintervall, FACT-G = Functional Assessment of Cancer Therapy-General, PSQ = Perceived Stress Questionnaire, HADS =
Hospital Anxiety and Depression Scale, CFS-D = Cancer Fatigue Scale. THohere Werte deuten auf eine bessere Lebensqualitat hin; *ein hoher Gesamtwert deutet
auf ein hohes MaR an empfundenem Stress hin; ‘héhere Werte deuten auf einen héheren Schweregrad der Symptome hin; *niedrigere Werte deuten auf ein

geringeres Leiden an Tumor-assoziierte Fatigue hin.
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3.3 Triangulation qualitativer und quantitativer Daten

Die qualitativen und quantitativen Analysen beider Interventionen zeigten hinsichtlich der
positiven Bewertung und subjektiv empfundenen Wirksamkeit sowie der positiven pra-
post Effekte in Bezug auf Lebensqualitat, Wohlbefinden, Stressmanagement und lang-
anhaltender, krankheitsbedingter Nebenwirkungen wie Tumor-assoziierter Fatigue kon-
gruente Ergebnisse (14). Die qualitativen Daten verdeutlichten dabei eingehender mog-
liche Unterschiede im Wirkprofil der beiden Interventionen (14): MFW als eine Interven-
tion, die die Krankheitsbewaltigung durch Auseinandersetzung mit sich und der Erkran-
kung sowie die Akzeptanz mit der Erkrankung fordert; MW als eine Intervention, die die
Teilnehmerinnen durch die kérperliche Betatigung aktiviert und physisch und psychisch
starkt (14). Die Triangulation quantitativer und qualitativer Daten bezlglich Zufriedenheit,
subjektiv empfundener Wirksamkeit, Lebensqualitat, Stressbelastung und Tumor-assozi-

ierter Fatigue ist in ausfuhrlicher Form der Originalarbeit zu entnehmen (14).
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4 Diskussion

4.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Ergebnisse dieser mixed-methods Pilotstudie zeigen sowohl die Zufriedenheit der
Patientinnen beider Gruppen mit der jeweiligen Intervention aus auch den Wunsch und
die Relevanz derartiger komplementarmedizinischer Angebote fur Brustkrebspatientin-
nen (14). Die qualitative Datenanalyse verdeutlichte zentrale Kategorien, anhand derer
Gemeinsamkeiten und Unterschiede im Wirkprofil der beiden Interventionen ersichtlich
wurden (14): MFW als eine Intervention, durch die Akzeptanz gefoérdert und ein bewuss-
ter Umgang mit sich, eigenen Grenzen, der Erkrankung und Nebenwirkungen angeregt
wurde; MW als eine Intervention, durch die die Teilnehmerinnen aktiviert und aufgrund
der korperlichen Aktivitat physisch und psychisch gestarkt wurden. Die quantitative Da-
tenanalyse hingegen ergab nach 8 und 16 Wochen zwar eine Verbesserung gesund-
heitsbezogener Zielparameter, jedoch nur geringe Unterschiede zwischen den beiden

Gruppen ohne statistische oder klinisch relevante Bedeutsamkeit (14).

4.2 Interpretation und Einbettung der Ergebnisse in den bisherigen Forschungs-

stand

Die Diskussion der subjektiv empfundenen Wirksamkeit, Zufriedenheit und Machbarkeit
und die Triangulation quantitativer und qualitativer Daten ist in ausfuhrlicher Form in der
Originalarbeit erfolgt (14), sodass an dieser Stelle ergdnzend ausgewahlte Ergebnisse
der qualitativen Datenanalyse diskutiert und ein Vergleich zu bestehender Literatur ge-

zogen werden sollen.

=  Korperempfinden
Die Teilnehmerinnen beider Gruppen beschrieben ein verandertes Kérperempfinden und
-erleben. In einem systematischen Review verdeutlichen Paterson et al. die Bedeutung
von Korperbildstérungen fir junge Brustkrebstberlebende und betonen die Notwendig-
keit weiterer randomisierter Interventionsstudien zur Erfassung und Behandlung von Kor-
perbildstérungen bei Brustkrebsiiberlenden (57). In Metaanalysen zeigten sich mogliche
positive Effekte von korperlicher Aktivitat auf das Kérperbild von Krebstberlebenden (18,
57). Ein verandertes Kdrperempfinden wurde induktiv von Teilnehmerinnen beider Grup-

pen in den Fokusgruppeninterviews thematisiert: MFW forderte Akzeptanz und einen
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bewussten Umgang mit sich und dem eigenen Korper, wohingegen MW die Teilnehme-
rinnen aktivierte und das Gehen als solches als positive Korpererfahrung wahrgenommen
wurde. Diese Wirkprofile und der Effekt von MFW und MW auf das Korperbild von Brust-
krebspatientinnen sollte in zukinftigen quantitativen und qualitativen Studien weiter un-

tersucht werden.

= Selbsthilfe, Selbstflrsorge und Selbstwirksamkeit
Der starke Wunsch nach Selbsthilfe und aktiver Beteiligung als Beweggrund fir die Stu-
dienteilnahme als auch die Entwicklung von Selbstfiirsorge und Selbstwirksamkeit durch
die Studieninterventionen stellte sich als zentraler Aspekt in den Fokusgruppeninterviews
beider Gruppen heraus. Diese Ergebnisse sind vergleichbar mit Ergebnissen zur Anwen-
dung integrativer Medizin aus der Literatur. Eine Querschnittsstudie von Theuser et al.
(58) zeigte, dass das Bedurfnis selbst aktiv werden zu wollen durch die Anwendung kom-
plementarer und alternativer Therapieverfahren erfillt und Copingstrategien verbessert
werden kénnen. Hack et. al. (59) konnten zeigen, dass Brustkrebspatientinnen von einer
aktiven Teilhabe und verbesserten Selbstfirsorge durch komplementare und alternative
Therapieverfahren profitieren. Eine Metaanalyse von Merluzzi et al. (60) betont die Rele-
vanz von Selbstwirksamkeit als positive Ressource fur Brustkrebspatientinnen und als
Zielparameter fur zuklinftige Studien. Die Rolle von MFW und MW zur Verbesserung von
Selbstwirksamkeit und moégliche Wirkweisen der beiden Interventionen sollten in zukinf-

tigen quantitativen und qualitativen Studien Berucksichtigung finden.

= Integration in den Alltag

Die qualitativen Aussagen zur Mehrfachbelastung durch berufliche Tatigkeit, Haushalt
und Familie von Teilnehmerinnen beider Gruppen sowie der zeitliche Aufwand als Haupt-
grund fir Nichtteilnahme an der Studie, Studienabbrtiche und Non-Compliance wahrend
der Studie verdeutlichen Barrieren und Schwierigkeiten der Interventionen und decken
sich mit Angaben in der Literatur (61). Mehrfachbelastung durch berufliche Arbeit und
Care-Arbeit betrifft dabei insbesondere Frauen, was in Studien mit weiblichen Brustkrebs-
patientinnen bestehende Gender Ungleichheiten deutlich macht (62).

Wahrend MW leicht in den Alltag zu integrieren und gesellschaftlich anerkannt war, be-
richteten MFW Teilnehmerinnen teilweise auch von Widerstanden im gesellschaftlichen
Umfeld und von Schwierigkeiten der Anwendung einzelner Achtsamkeitsmeditationen.

Schwierigkeiten mit einzelnen Achtsamkeitsibungen und der grof3e zeitliche hausliche
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Ubungsaufwand sind auch in einer mixed-methods Studie von Eyles et al. (61) deutlich
geworden, die die Machbarkeit einer MBSR Intervention bei Patientinnen mit metasta-

siertem Mammakarzinom untersuchten.

= Forderung nach Integrativer Onkologie
Teilnehmerinnen beider Gruppen betonten die Wichtigkeit einer Integration von MFW
respektive MW in die Betreuung und Nachsorgebehandlung von Brustkrebspatientinnen
und forderten den Ausbau integrativer onkologischer Behandlungskonzepte. Dies deckt
sich mit Ergebnissen aus bestehender Literatur zu integrativen Therapiekonzepten in der
Behandlung und Nachsorge des Mammakarzinoms: Brustkrebspatientinnen nehmen im
Vergleich zu Patientinnen mit anderen Tumorentitaten mit Gber 90% sehr haufig komple-
mentére und alternative Therapieverfahren in Anspruch (63-65). Grunde fir die Inan-
spruchnahme komplementarer Medizin sind die Linderung von Nebenwirkungen (63-65),
die Unterstitzung und Ergénzung konventioneller Therapien (63-65) und der Wunsch
selbst aktiv zum Therapieerfolg beitragen zu kdnnen (63, 65, 66). Diese Grinde spiegeln
sich deutlich in den Aussagen der Teilnehmerinnen bezlglich der Beweggrinde fiir eine

Studienteilnahme in den von uns durchgefihrten Fokusgruppeninterviews wider.

= Ambivalenz in der Auseinandersetzung mit der Erkrankung
Die Fokusgruppeninterviews machten die Ambivalenz der Teilnehmerinnen in der Ausei-
nandersetzung mit der Brustkrebserkrankung deutlich: das Bedirfnis das Thema der
Brustkrebserkrankung aufzugreifen gegentber dem Wunsch die Erkrankung hinter sich
zu lassen (14). Das Erleben der Gruppe stellte sich diesbeziiglich in beiden Gruppen als
zentraler Aspekt heraus: die Gemeinsamkeit der Brustkrebserkrankung als wichtige Vo-
raussetzung des Gruppenerlebens bei gleichzeitiger Abgrenzung von Selbsthilfegrup-
pen. Vergleichbar sind die Ergebnisse mit McDonough et al. (62), die in einer qualitativen
Review und Metaanalyse herausstellen konnten, dass die Ausibung korperlicher Aktivitat
fur Krebspatientinnen die Mdglichkeit bietet auf der gemeinsamen Erfahrung der Erkran-
kung aufzubauen, diese jedoch gleichzeitig durch die gemeinsame Aktivitat in den Hin-
tergrund geraten lasst und ein neuer positiver Fokus geschaffen wird. Schellekens et al.
(67) beschreiben in einer qualitativen Studie zu MBSR bei Brustkrebspatientinnen ein
Gefuhl der Verbundenheit mit anderen Patientinnen, welches es den Teilnehmerinnen
ermoglicht unter Einbezug verschiedener Perspektiven besser mit ihrer Erkrankung um-

zugehen. Gleichzeitig beschreiben Schellekens et al. die Sorge von Patientinnen, mit



Diskussion 28

negativen (palliativen) Krankheitserfahrungen anderer konfrontiert zu werden (67); ein
Aspekt, der ebenso in den Aussagen der Teilnehmerinnen dieser Studie zu Selbsthilfe-
gruppen deutlich wurde.

Des Weiteren deuten die Diskrepanz zwischen Zufriedenheit, positiver Bewertung und
subjektiv empfundenen Wirksamkeit beider Interventionen und hoher Abbrecherquote
und Schwierigkeiten bei der Rekrutierung auf die Ambivalenz der Teilnehmerinnen hin.
Rekrutierungsschwierigkeiten und Studienabbriiche sind in der Originalarbeit mit qualita-
tiven Daten trianguliert und mit van Lankveld et al. (68) und Jeitler et al. (69) verglichen
worden (14).

Es zeigt sich zum einen, dass der Aspekt der Ambivalenz in der Auseinandersetzung mit
der Erkrankung in der klinischen Praxis und Nachsorgebehandlung von Patientinnen mit
Brustkrebs Bertcksichtigung finden sollte, zum anderen zeichnet sich in der Zusammen-
schau der Ergebnisse zur Forderung nach Integrativer Onkologie, zum Gruppenerleben
und Ambivalenz ab, dass beide Studieninterventionen fir Brustkrebspatientinnen eine
Hilfe im Umgang mit ambivalenten Geflihlen in der Auseinandersetzung mit der Brust-

krebserkrankung darstellen konnten.

4.3 Starken und Limitationen der Studie

Die vorliegende Studie ist nach unserem Kenntnisstand die erste randomisierte kontrol-
lierte Pilotstudie, die die Auswirkungen von MFW im Vergleich zu MW bei Patientinnen
mit Brustkrebs explorativ untersucht (14). Insbesondere das explorative Studiendesign
und der mixed-methods Ansatz sind hierbei als Starke der Studie hervorzuheben, da die
Machbarkeit, Zufriedenheit und subjektiv empfundene Wirksamkeit sowie individuelle Er-
fahrungen, mdgliche Effekte und Gemeinsamkeiten und Unterschiede im Wirkprofil bei-
der Interventionen umfassend und mehrdimensional exploriert werden konnten und somit
Schlussfolgerungen fiir zukiinftige konfirmatorische Studien und die klinische Praxis ge-
zogen werden kénnen (14). Die Durchfiihrung von Fokusgruppeninterviews bot dabei die
Moglichkeit, kollektive Erfahrungen herauszuarbeiten und den Fokus weg von individuel-
len Erfahrungen auf einen gemeinsamen Konsens zu legen. Weitere Starken der Studie
sind ausfuhrlich in der Originalarbeit diskutiert worden (14).

Nichtsdestotrotz hat die Studie auch Limitationen (14). In der Erfassung der Baselineda-
ten sowie in der qualitativen Datenauswertung wurde deutlich, dass die Studie Frauen

mit Affinitat zu Integrativer Medizin ansprach, sodass bereits bei der Rekrutierung von
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einem gewissen Selektionsbias ausgegangen werden muss. Da zudem lediglich zwel
aktive Gruppen miteinander verglichen wurden und eine Verblindung nicht moglich war,
lassen sich unspezifische Effekte der beiden Interventionen nicht abschatzen, sodass in
weiteren konfirmatorischen Studien der Vergleich zu einer Kontrollgruppe ohne Interven-
tion erwogen werden sollte (14). In der Interpretation der qualitativen Ergebnisse ist ein
moglicher Partizipationsbias in den Fokusgruppeninterviews zu bertcksichtigen. Zudem
birgt die Durchfiihrung von Fokusgruppeninterviews zur qualitativen Datenerfassung die
Gefahr, dass Teilnehmerinnen Meinungen und Erfahrungen, die von der Mehrheit der
anderen Teilnehmerinnen abweichen, nicht ansprechen. Weitere Limitationen der Studie

sind ausfuhrlich in der Originalarbeit diskutiert worden (14).

4.4 Implikationen fur die klinische Praxis und zukinftige Forschung

Fur kunftige konfirmatorische Studien und die klinische Praxis lassen sich folgende Rick-
schlusse ziehen und Ausblicke geben (14).

Eine Erweiterung des Studiendesigns um eine Kontrollgruppe ohne Intervention sollte im
Hinblick auf die Abschatzung unspezifischer Effekte der Interventionen erwogen werden,
ebenso wie ein friiherer Zeitpunkt der Intervention, der innerhalb der sechs Monaten nach
Abschluss der priméaren Therapien liegt, um die Rekrutierung und Adhérenz von Teilneh-
merinnen zu verbessern (14). Die qualitative Datenanalyse brachte die Aspekte Kdrper-
empfinden, Selbstwirksamkeit und Ambivalenz im Umgang mit der Erkrankung hervor,
die Forschungsbestandteil kinftiger Studien sein sollten. Zudem kdnnen die Erkennt-
nisse der qualitativen Datenanalyse bezuglich der Charakteristika der beiden Interventio-
nen in der Beratungspraxis bericksichtigt werden. Die gré3ten pré-post Effekte zeigten
die Fragebogen zu Lebensqualitdt (WHOQOL-BREF und FACT-G), Stress (PSQ) und
Tumor-assoziierter Fatigue (CFS-D), die daher in kinftigen konfirmatorischen Studien
Beriicksichtigung finden sollten (14). Um ein umfassendes Bild der Effekte und Wirkpro-
file beider Interventionen abbilden zu kénnen, erwies sich die Triangulation von quantita-

tiven mit qualitativen Daten als sinnvoll (14).
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5 Schlussfolgerung

Die Studieninterventionen achtsames Gehen und moderates Gehen wurden von den
Teilnehmerinnen positiv bewertet (14). Die qualitativen Ergebnisse machten die unter-
schiedlichen Ressourcen und Copingstrategien, die die beiden Studieninterventionen
adressierten, deutlich (14): MFW férderte dabei Akzeptanz und regte einen bewussten
Umgang mit sich, eigenen Grenzen und der Erkrankung an, wohingegen MW die Teil-
nehmerinnen durch korperliche Aktivitat aktivierte und physisch und psychisch starkte.
Die quantitativen Ergebnisse zeigten positive pra-post Effekte in Bezug auf eine Verbes-
serung der gesundheitsbezogene Zielparameter in beiden Gruppen allerdings ohne sta-
tistisch bedeutsame oder klinisch relevante Gruppenunterschiede (14). Die diagnhose-
und therapiebedingten Langzeitfolgen einer Brustkrebserkrankung mit einer deutlichen
Einschrankung der Lebensqualitat und die Forderung nach einer integrativen onkologi-
schen Behandlungsstrategie in der qualitativen Datenerhebung machen sowohl den Be-
darf derartiger Therapieangebote fur Brustkrebspatientinnen in der klinischen Praxis
deutlich als auch den Bedarf an weiterfuhrenden konfirmatorischen Studien als Grund-

lage evidenzbasierter Medizin.
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Abstract

Introduction: Breast cancer (BC) survivors often suffer from disease- and therapy-related long-term side-effects. The study
aim was to explore the feasibility, adherence, and individual ecperiences as well as possible effects of 2 different walking
interventions in BC patients. Methods: This randomized controlled, pragmatic pilot trial included a qualitative study component.
BC patients were randomized to either mindful walking (MPYY) with mindfulness exercizes and walking or moderate walking
(M) alone in weeldy group sessions over Bweeks. After 8 and | 6 weeks, mtisfaction, and self-perceived effectiveness ac well
e different health-related cutcomes incleding health-related (WHOQOL-BREF) and dizease-specific quality of life (FACT-G).
perceived strese (PSQ)) and cancer-related fadgue (CF5-0) were assesged. AMCOVA was used to evaluate differences in
study outcomes. Qualitatve data included 4 focus group interviews including 20 patients and were analyzed using a directed
qualitative content anakysis approach. Results: Altogether, 51 women (mean age 558 years (SD 10.%)) were randomized (n=24
MP®; n=27 MVY). Both groups would recommend the course to other BC patients (MPW 83.9%; MW 95.2%) and showed
possible improvements from baseline to week B, without statistically significant difference between groups: WHOQOL-BREF
(MPYY: adjusted mean 65.4 (95% confidence interval (CI), 57.1-73.7); MWY: &1.6 (33.6-69.6)); FACT-G (MPW: 76.0 (T1.5-80.5)
PO 730 (68.5-77.4)); PSIQ (MPVW: 45.3 ($0.5-50.1); FWW: 45.4 (40.8-50.0)); CF5-D (MPW: 24.3 (20.8-27.8); MW: 255 (22.1-
28.8)). Improvements beted until the |6-weeks follow-up. The qualitative analyzsic suggested that MPW primarily promoted
mindfulness, selff-care, and acceptability in BC patients, whereas MYY activated and empowered the patents as a result of the
physical exercice. Conclusion: Both study interventons were positively evaluated by patients and showed possible pre-post
effects in disease-spedific health-related outcomes without differences between groups. The gualictive analysic results indicate
that different resources and coping strategies were addreszed by the 2 study interventions.

Trial registration: DKR500011521; prospectvely registered 201.122018; httpefwww.drice.de/drks_webinavigate.
do!navigationld=wrial HTMLETRIAL_|D=DRES0M0 1 1521.

Keywords
breast cancer, walking, mindfulness, complementary medicine, mixed-methods, pilot study, MBSR

Submicted August 5, 2021; revised Movember 12, 202 |; accepted Movember 24, 2021

Introduction

Breast cancer { BC) is the most commonly diagnosed cancer
among women. ' Although the incidence has increased, the
mortality rate has decreased due to improved early detec-
tion measures and enhanced therapies.! BC survivors often

suffer from diagnosis- and therapy-related long-term
consequences,” such as reduced health-related guality of
life,** distress,® anxiety and depression,¥ cancer-related
fatigue, %" insomnia,” reduced capacity and pain™
Therefiore, the consideration and treatment of long-term
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side-effects in BC swrvivors have become imcreasingly
imporiant.!

Scientific evidence by reviews and meda-analyses in BC
patients has shown that physical activity has positive effects
on health-related quality of 1ifed ¥ as well as in reducing
the risk of recurrence.”™® Further clinical studies have
shown beneficial effects of physical activity in BC patients
regarding cancer-related fatigue, ' anxiety and depression. '
‘Walking in particular has shown positive effects in reducing
fatipue symptoms during®?! and after primary oncologic
treatment™ as well as in improving health-related quality of
life and well-being.™ In comtrast, in 2 randomized con-
trolled trial, walking was not effective at reducing anxiety
and depression during chemotherapy >

Mindfulness can be defined as directing attention to the
present moment, including all internal and external
thoughts, feelings, and bodily sensations, and encounter-
ing those with openness, curiosity, and acceptance with-
out valuating them = Clinical studies in BC patients
hav e revealed positive effects of Mindfulness-Based Stress
Reduction Interventions {MBSR) on siress reduction,
improving health-related quality of life,”+ and alleviat-
ing amxiety and depression™ " as well as cancer-related
fatigue ®7¥ In systematic reviews and mets-analyses,
MBER was positively evaluated and recommended for BC
patients

‘We developed a combination of walking and mind-
body medicine techniques, that addresses physical exer-
cise through walking as well as stress reduction and
relaxation through mindfulness meditation. The interven-
tion was proved successfully in psychologically dis-
tressed individuals,® however the effects of a mindful
walking intervention have not yet been established for BC
patients.

The aim of this study was to explore the feasibility,
adherence, and individual experiences of the combination
of walking and mind-body techniques (MFW) compared o
maoderate walking alone {MW) as well as possible bene-
ficial effects of the MFW intervention compared to MW in
BC paticnis after primary ireaiment Discase-specific
health-related outcomes were riangulated with qualitative
data.

Methods

Design

A randomized controlled, two-armed, pragmatic, single-
center pilot interventional trial including a qualitative siudy
component {mixed-methods approach) was performed at
the Institute for Social Medicine, Epidemiology and Health
Economics, Charité — Universititsmedizin Berlin, Germary.
‘Within the mixed-methods approach quantitative and quali-
tative data were triangulated (o gain a more comprehensive
understanding of the subject.

BC patients who had finished their primary oncologic
treatment for at least & months were randomized to a group
intervention program of either mindful walking (MFW) or
mioderate walking without mind-body medicine technigues
(MW). The intervention phase of either MFW or MW lasted
Bweeks, followed by an B-week follow-up period without
intervention. Ouicomes were assessed at baseling and afier
4, 8, and 16weecks. Qualitative data were collected afier the
follow-up period of 16weeks. In the conception phase of
the study, several stakecholder meetings ook place with a
patient advocate from a BC support group, gynecologic
oncologists, psycho-oncologists, physicians specialized in
integrative medicine, scientists, and mindfulness medita-
tion trainers. They were involved in the selection of owt-
come pammeters and inclusion and exclusion criteria.
Furthermore, a trial run of the MFW intervention program
with 5 BC patient volunteers was performed.

Patients were mndomized in one smdy center to either
MFW or MW using a 1:1 allocation mtio. The randomiza-
tion list was generated with SAS Version 9.4, (3AS Instifuie,
Cary, NC, USA). A sratified block randomization with
variable block length was performed. Randomization was
stratified by past chemotherapy due to BC and curment use
of antihormonal therapy. A fier patients were included in the
study, the study physician informed the blinded study nurse
via telephone abowt the participant’s number, which was
assigned subsequenily. The smudy secretary, who had access
to the computer-generaied randomization list, sent the
information about the allocation o study group back to the
study physician via fax. The study physician informed the
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patient about the allocated study group, afier the patient had
filled out the first questionnaine.

The study was approved by the local ethics review board
and yielded a positive vote (Teference number: EA 1/201/16;
06.07.2016) based on the Declaration of Helsinki and
ICH E6 Guideline for Good Clinical Practice (GCP).
Amendments were submitted and approved in July 2016,
October 2016, and July 2017. Written informed consent
was obtained from all individual participants included in
the study.

Participants and Setting

Participants were recruited at the Outpatient Clinic for
Integrative Medicine, the Breast Center, and the
Comprehensive Cancer Center of the Charité -
Universitatsmedizin Berlin as well as at cooperating onco-
logical and gynecological practices in Berlin and via
subway advertisement. Prior to study inclusion, a telephone
screening and a subsequent personal screcning examination
were camied out by study personnel. The following imclu-
sion criteria were defined: female BC patienis, =1 8years of
age, completion of the primary cancer therapy (operation,
chemotherapy, mdiation therapy) for at least 6 months
before the beginning of the study imtervention and increased
levels of stress (=40mm) on a visual analog scale (VAR
O-100mm). The following exclusion criteria were defined:
non-regional metastases, self-described limited walking
ability, regular meditation or walking practice for more than
GO0 minutes or more than once a weck, an upcoming reha-
bilitation or meditation course within the next 16 weeks and
clinically relevant and resiricting cardiac disease, pulmo-
nary disease, organic and’'or mental disease.

Study Interventions

Participants of MFW attended a 90-minute mindful walking
group session once a week for 8 weeks under the guidance
of qualified and experienced mindfulness and meditation
trainers. The number of participants was limited to a maxi-
mum of 10, Various meditation and mindfulness exercises
in combination with shon walking practices (“pood-mood-
walking™) were performed: breathing meditation, body
scan, Metta meditation and walking meditation. The partici-
pants received handouts and auwdio files with content and
exercises of the group sessions for home practice.
Participants of MW attended a 90-minute outside walk-
ing group session once a week for Eweeks under the guid-
ance of a certified walking trainer. In a group of & maximum
of 10 participanis, moderate walking was practiced at a
speed of approximately 4 o 5 km'hour adapied o the group.
The length of the walking rouwte was 5.5km. Mo walking
poles were used. Adherence to the comect walking tech-
nique was guided and supervised by the trainer. In addition

to the mere walking distance, initial warming-up and final
streiching exercises were performed. There were no mind-
fulness or meditation exercises carried out in this group. All
participants received a handowt with the walking route and
course dates.

Both groups were regularly encouraged to practice the
imerventions as often as possible at home.

Outcome Measurements

Socio-demographic and disease-specific information was
collected at baseline as part of the personal screening exam-
imation. Patient satisfaction, feasibility, and self-perceived
effectivencss were recorded by self-developed questions;
adverse evenis (AE), number of home practice times and
personal motivation to practice were documented weekly in
an exercise protocol. A Es were systematically assessed by
the patients” weekly diary during the 8 weeks of inlerven-
tion. If AEs were reported consistently by 1 person, they
were counted every time they were mentioned. All AEs
were calegorized based on the CTCAE-Guideline from
2017, Version 5.

In addition, disease-specific health-related ouwicomes
were assessed using standardized and validated question-
naires in German language. Cruality of life was measured
generally by the World Health Organization Ouality of Life
Aszessment (W HOQOL-BREF), a short version of the
WHOQOL-100, with 26 guestions clustered in 4 domains
{physical, psychological, social relationships, and envi-
ronment) and answered on a 3-point Likert scale.™* The
minimal clinicalty important difference (MCIDY) in the
WHOMIL-BREF is described in patients with advanced
lung cancer based on distribution-based methods for a 0.5
standard deviation as approximately 5.8% in the general
facet.” Disease-specific quality of life was measured by the
Functional Assessment of Cancer Therapy: General
{FACT-(3) consisting of 27 items clusiered in 4 domains
{physical, social/family, emotional, and functional well
being) and answered on a scale from 0 io 4 353 The MCID
in the FACT-G total score is described as a range from 4 to
10 points, related 0 either improvement or worsening -+
Based om a combimation of an anchor- and distribution-
based approach,*” an improvement of =6 points was con-
sidered a MCID in this study. Stress experience was
measured by the short version of the Perceived Stress
Cuestionnaire (PSO—short version) containing 20 items
regarding 4 domains (wormies, tension, joy, and demands)
amswered on a 4-point Likert scale ™ Cancer-related
fatigue was measured by the Cancer Fatigue Scale (CF5-1)
coniaining 15 questions on physical, affective and cognitive
fatigee answered on a 0 o 4-point scale.®* Based on gen-
eral findings by Oscba et al® for the EORTC QLO
C30, wherehy a clinically relevant change occurs between
5% and 10%, a clinically relevamt CFS-I) score would be 3
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i Gpoimts. This has not yet been evaluated separately for
the CFS-D. Amxiety and depression were measured by the
Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS), which
includes 14 items divided in 2 subscales {anxiety and
depression) of 7 items each, on a 0~ to 3-point scale -5
Further measured outcomes include the General Self-
Efficacy Short Scale (ASKLD with 3 items regarding sub-
jective expectations of competence, the Freiburg
Mindfulness Inventory (FFA—shont form) with 14 items
relating to mindfulness. 3 the Trait Awtonomic Regulation
with 18 guestions regarding self-perceived autonomic regu-
lations (T-HEKF) in 3 subscales (orthostatic-circulatory, rest’
activity, and digestive regulation).™ and pain on a numeric
rating scale from 1 to 10 (MRS 1-10).

Statistics

Due to the exploratory nature of the study, no sample size
planning was done prior to the study. For pragmatic rea-
sons, 4 target size of at least 50 patienis was selected as this
seemed o be a realistic number for this single-center study.
The siatistical analyses of socio-demographic and disease-
specific baseline data and collected outcome parameters
were carmied out descriptively. Data analyses followed a
predefined siatistical analysis plan (SAP). Analysis of data
was camied out with R (Version 3.6).%

Continuous endpoints were analyzed by an analysis of
covariance (ANCOWVA). Explanatory variables in this
maxde] were the intervention group (MW /MW, stratifica-
tion variables {chemotherapy in the past due o BCY current
use of antthormonal therapy) and the respective baseline
value. Results of the estimated interv ention effect were pre-
sented as the adjusted means per intervention group, with
95% confidence intervals and two-sided P-values. As pan
of the statistical evaluation, the interpretation of the results
was purcly exploratory. Due o its exploratory character, no
primary ouicome parameters were defined in this study. The
analyses were performed for the full analysis set (FAS) fol-
low ing an indention-to-treat principle. Missing values were
not replaced.

Nested Qualitative Study

For the qualitative study component, all patients who par-
ticipated in at least 6 of 8 course dates were contacted afier
the follow-up period and asked if they were interested in par-
ticipating in & focus group. Four semi-structured focus group
interviews (2 per study arm) were conducted afier the fol-
low-up period by M.5. and BS., 2 experienced qualitative
researchers. Each focus group interview consisted of 4 o 6
participants. Based on a predefined interview guideline, the
focus of the mierview s was the subjective perceived experi-
ence and the impact of both siudy interventions on the course
of the disease, on everyday life and experiences and the

subjective perceived cffects, feasibility, and adherence.
Aundio-recorded focus group interviews were manscribed
verbatim and pscudonymized. The subsequent data anabysis
was performed using MAXQDA®. The interview maierial
was analyzed deductively and inductively using a directed
qualitative content analysis approach.” Qualitative content
analysis is a popular and widely wsed method in health
research to analyze text data. The direct approach is charac-
terized by the fact that existing theoretical frameworks can
be upheld and extended concepmually.® The resulis of the
analysis were discussed regularly by the research team and
in an interdisciplinary qualitative working group (Qualitative
Research Metwork, Charité — Universititsmedizin Berlin) to
ensure intersubjectivity.

Results

Betveen September 2017 and Movember 2008, 122 BC
patienis were screencd for eligibility; 51 of those patients
were mndomized imto groups (MW n=24; MW n=1T)
(Figure 1). During the study, 12 panicipants (MFW n=T;
MW n=>5) withdrew from participation, of whom 3 partici-
pants (MFW n=1; MW n=2) withdrew before the smudy
intervention. Reasons for withdrawal before and during the
study iniervention were time consirainis and management
(n=35), personal reasons (n=4), changes in health stams
(n=2), and lack of compliance (n=1).

Baseline Characteristics

The average age of patients included in the study was
55 Byears (S0 10.9), with a mean body mass index (BMI)
of 25.2 (5D 3.8) (Table 1). Differences between groups
were found in the states of menopause (58.3% of the MFW
and &1.5% of the MW participants were postmenopausal)
and mean time since the end of primary therapy (MFW
3 5years (8D 2.9 median 2.7y MW 4. Eyears (5D 5.8;
median 1.9)). Regarding diagnosis- and therapy-related
side-effects of BC, the average self-perceived functional
capacity (%) of all women was 65.5 (30 16.0). The average
level of perceived distress (VAS, 0-100mm) was 67.0mm
(5D 2.8). Owverall, 96.1% of all women had lasting diagno-
sis- and therapy-related side-effects, such as fatigue symp-
toms, neurcpathy, arthralgia, hot flushes, insomnia, and
lymphedema. Outcome parameters at baseline wene compa-
rable between groups {Table 2). OF all mndomized patients,
63% participated in 6 of & course dates.

Adherence to Intervention, Feasibility, and Self
Perceived Effects

Exercise motivation, recorded weekly in an exercise proto-
col, was relatively constant over 8weeks: overall, 75%
were highly motivated (MFW 6% MW 10%) or motivated
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Patients contacted (n-123)

Excluded {r=6d)
o * Nolmesting inchsion criteria (n=32)

r

+ Declined to participate (=17}
# Dither reasans (n=15)

Mssessed for eligihility (m=3K)

Excluded (5=7)
# Mot mesting inchision criteria (n—4)

r

» Did ot slvoroy up for initial examination
(=32)

Randomized (n=51)

Allocated to mindfal walking (n=24)
» Received allocated miervention (=23}

+ Drapped out before study intervention (m=1)
# e fo time constraints and management
(o=1}

Lost to follow-up (n=5) due to:

+ lime canstruinls and management
(B=Z)

+ personal reasoms (n=1)

+ changes in health states {n=1)

Allocated to walking (n-27)

+ Received allocated intervention (n=25}

# Dropped aut hefore study intervention {n=2)
+ due to time congtraints and management
=1}

# fue Lo personal reasons (n=1)

Lusst to followeisp (i=3) due to:
+ personal reasens (n=1)

+ changes m health status (m=1)
» lack of compliance {n-1)

Fallowed wp at & weeks (n=18)

Fallowed wp at & weeks (r=22)

Lot to follow-up (n=1 due 1o
+ lme conslrxinls and managemenl e

in=1}

—

Followed ap at 16 wecks (r=17)

Followed up ut 16 weeks (n=22)

Figure |. Flow chart.
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Table |. Baseline Characteristics.
All participants Mindful walking ‘Walking
n=51 n=24 n=27
Characteristics Mean = 50in {X) Mean =+ S0fn (%) Mezn = S0Vn (%)
Ago (years) 558 +10.% 554=130 562+B8
Body Mass Index (kgim®) 152 +38 W/WO=34 154+47
Pre-/Perimenopausal 15(29.4) 10 {41.7) 5(18.5)
Postmenopausal 36 (T04) 14 (58.3) 12(B1%)
Time since the end of primary therapy (years) 41 +46 35=29 48+58
- median (years) 5 17 (R
Radiotherapy 41 (B0.4) 18 {75.0) 13 (B5.2)
Chemaotherapy 5 (43.0) 12 {50.0) 13 (48.3)
Antihormaonal therapy T (T28) 1& [64.T) 11 (T78)
Continuing 31 (B38) 14 {87.5) 17 (810}
Completed &(162) 2(I115) 4(19.0)
Antibody therzpy (157 5 (20.8) ER (AN
Continuing 2(25.0) 1 (2000 1{333)
Completad & (75.0) 4 (80.0) 2 (66.T)
Persisting side-affects through therapy 43 (96.1) 23 (95.8) 26 (26.3)
Functional capacity (%) 655+ 16.0 G50 =149 658+ 173
Seress WAS (0-100mm) 67018 6B =137 653119

Values are shown as the abzolute nusmbers {n) and percentages (%), mmns and standard deviations (50) or medans.

Abbreviaton: YWAS, visual analog sale.

(MFW T1%; MW 64%). The mean individual home prac-
tice frequency over Bweeks, recorded weekly inan exercise
protocol, differed between groups in favor of MFW: 7% of
MFW participants did not practice, in conirast o 35% of
MW participants; B0% of MFW participants practiced some
days of the week, respectively 64% of MW participanis;
13% of MFW panticipants practiced all days. respectively
1% of MW participants. Most patients were very satisfied
(MFW 44.4%; MW 66.7%) or satisfied (MFW 55.6%; MW
23.8%) with the study mtervention, perceived the study
intervention as very effective (MFW 22_2%.:; MW 19.1%) or
effective (MFW 72.2%; MW T1.4%) and would therefore
recommend the course to other BC patients (MFW 88_9%,;
MW 95.2%).

Adverse Events

Mo severe ABs ocowmed during the study period. ALl AEs
could be classified as grade | (mild).™ Related to the study
intervention, 47 AEs (MFW 23; MW 24) were documented
by n=15 patients (MFW B; MW T): 3 paticnts (MFW n=1;
MW n=1) reported 13 incidents of back pain; 8 patients
(MFW n=4; MW n=4) reporied 19 incidents of other mus-
culoskeletal and connective tissue disorders; 3 patients
(MFW n=2; MW n=1) reported & incidents of skin and
subcutanesous tissue disorders; 4 patients {MFW) reponed 7
incidenits of vascular disorders like dizziness or hyperien-
sion; and 1 patient (MFW) reponed 2 incidenis of a psychi-
arric disorder during meditation practice (panic atiack).

Qutcome Parameters at 8 and | 6 weeks

Both groups improved substantially from baseline (o weck
4 {Supplemental File 1), 8 and 16, with no statistically sig-
nificant differences between groups afier the interventions
at Bweeks for WHOQOL-BREF overall perception of life
and health {MFW': adjusted mean 654 (95%, CI, 57.1-73.7);
MW: 616 (53.6-69.6) (P=491))., FACT-G total score
(MEW: T6.00(7T 1.5-B0.5); MW: 73.0 (68.5-T7.4) (P=_32E)),
P50 overall score (MFW: 453 (40.5-50.1); MW: 454
(40.8-50.00 {P=97Z)) or CF5-D total score (MFW: 24.3
(20.8-27_8); MW: 155 (22.1-28.E) (P=.630)) (Table 3).
Findings were similar for all other cutcome parameters
(Supplemental File 2) and subscales, except for WHOOOL-
BREF subscale social relationships (P= .044) and FACT-G
subscale social'family well-being (P=_019) after 16 weeks.
Both subscales showed a statistical ly and climically reley ant
group difference in favor of MFW. Both groups showed
possible positive effects compared to baseline afier the
imtervention period st Bweeks, and these improvements
lasted until the 16-wesks follow-up (Figure 2a—d).

Results of the Qualitative Study

Im total, 20 patients (mean age 56.T years (31 12.0)) partici-
pated in the focus group interviews (MFW n=11; MW
n=%) Of the 32 contacied patienis who participated in at
least 6 of 8 course dates, 12 declined participation mainky
because of time constraints.
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Table 1. Cutcoms Parameters at Baseline.
All participants Mimdful walking ‘Walking
n=5l n=14 n=17
Citcome parameter Mean = 50 Me=n = 50 Me=n + 50
WHOQOL-BREF
Phiysical domain {0- 1003 599+ |54 579+ |64 Bl 149
Peychological domain {0-100) 554+131 543+ 16l N4 +99
Soctzl relationships domain (0-100)4 &10+189 627 +109 96+ 17.1
Emvironment domain (0-100) T06+ 124 69B+ 137 Tl4=113
Owerall perception of Ifa and health (Quection | + 2) {0-100) 534+ 162 516+ 184 541+ 143
FACT-G!
Total score (-1 08) 68+ 150 644+ |04 69.1 = 108
Phiysical well-baing (0-28) 18.4+50 179 +59 18841
SoctzlFamily welHbelng (0-28) 17752 I72+5%9 18145
Emotional wall-being (0-24) I153+45 145 +532 16,0+ 364
Funictional wel-belng (0-28) 153 +50 148+ 60 15739
Cancer Fatigue Scale (CFS-Df
Total score (-60) EEES: A N0+96 304 =68
Physical fatigue subscale (0-24)F 140+42 13B+5.1 142 +32
Affective fatigue subscale (0-20)F 59+1] a0+15 Ra+17
Cognitive fatigue subscale (18} 103+36 102+ 36 104+37
Percelved Stress Questionnalre (PS—short form)
Creerall score (0-100)° 546+ 157 536+ 188 E54+ |27
VWorrles subscale (0-100)° 483+129 489+383 47T+ 174
Tension subscale (0-100)° BT+ 194 Gl.T+125 9B+ 165
Joy subscale (0-100)° 138+ 194 444 +1731 BT+ 146
Demands subscale (0-100)° 431+ 154 483+ 1712 498=139%
Haospital Anxiety and Depression Scake (HADS)
Total score (0-42) 158+73 163+ B4 149+ 62
Ardaty subgcale (0-21) 92+4] IE+4T BT7+34
Depression subscale (0-21) L6400 Tl+4] &61+38
Tralt autonomic regulatdon®
Autonomic regulation total score | 18-54) I7B+54 F0+51 I|E5T
Owrthostatic-circulative al, subscale (7-11)* I55+19 l4B+19 161 +£29
Rest-factivity aR subscale (8-24)F 152+33 150+32 154+35%
Digestive aR subscale (3-9)# T2+15 F21+13 117
General Seli-efficacy short scale (ASKLU) (0-5)° B 3T=07 3607
Fredburg Mindfulness Inventory (FFAJ | 14-56)* 129+71 39+88 320 +51
Pain (MRS) (0-10) =
becausa of cancer EN B 35+19 17+£13
because of other disease 1F+£15 40+ 16 35+25%

Walues are shown as the means and standard deviations (SO}

Abbrestations: WHOCOL-BREF, World Health Orgniration Qualiy of Life Assexement; FACT-G, functional assessment: of cancer therapy-peneral;

aR, autonomic regulation; MRS, numeric rating sl
Higher values indicate better quality of Ife

Lower walues indicate less suffering of fatigue.

‘High overall score indicates high level of percetred stress.
‘Higher values indicate higher severiy of symptoms.
Lower values indicte less autonomic regulation.

"Higher values indicate better seifeffimoy.

“igher values Indicate higher mindfidness

| pwrer values indicate less suffering of pain



Druckexemplar der Publikation

8 Integrative Cancer Therapies

Table 3. Selected Owtcome Parameters at 8 and |6 weeks.

Bweeks | &weaks
Mindful walking Walking Mindful walking ‘Walking
mezn ($5% CI) mizn (35% CI) mean (95% CI) mean (95% CI)
Outcomes n=14* n=27* P-valua n=14* n=17* P-value
WHOQOL-BREF
Physiczl domaint 68.2 (63.1-73.3) 8.0 (63.0-T10) 1] Gé. (B09-T1.3) 649 (59.9-69.8) oyl
(MCID 7.7%)
Peychological domain 65.9 (60.7-71.2y 650 (55.3-T02) T3 &40 (57.7-T0.2) 5508 (538-65.7) Al
(MCID 6.3%)
Soclal Relationships 66.0 (52.2-71.5) 642 (57.7-TOLT) 631 TLDELI-B19) BET (49.6-6T.7) 044
domaint (MCID &.4%)
Erwvironment domain' T48 (TO5-TAE)  T4D(TOLI-TTSH) Te4 745 (68.5-B0.5) 659 [£4.2-T5.4) 255
(MCID 5.7%)
Crverall parception of life 654 (57.0-73.7) 61L& (53.6-45.6) A3 &l.4 (53.7-69.2) 554 (5212-66.4) £86
and health (Quwestion
1+ 2t (MCID B8%)
FACT-G (MOD = & points)
Total scoret 760 (T1.5-805) 730 (6B5-T74) ] TLT (68.2-T7.3) GET (£4.3-73.0) 188
Physical well-being! 109 (19.2-220.7y 204 (1B.7-221) JE&T 195 (178-21.3) 0.7 (19.1-223) a7
Soclal/Family well-being! 203 (18.6-22.1)  19.0 (17.3-20.8) 244 192 (174-21.1) 16.3 (14.6-18.0) e
Emational well-being! 173 (162-184) 168 (15.7-179) 509 169 (157-18.1) 162 (15.1-17.3) a7
Functional well-being! 172 (154-19.0) 162 (145-18.10) A3T l66 (15.0-18.3) 155 (13.9-17.0) 296
CFsD
Total scoref 2143 (20B-27B) 255 (22.1-2B8) 63 159 (22.6-13.2) 6.5 (23.4-23.6) T4
Physical fatigue subscalet TLI(33-12.9) 115 (7.B-13.2) T2 1.5 (%8-13.2) 118 (1032-13.4) 788
Affactive fatigue subscalet 53 (43-63) 49 (35-59) 565 5.7 (4.3-6.6) 51 (4.3-5.9) 34
Cognitive fatigue subscalet 78 (6.7-9.0) 8.5 (7.3-9.4) All BT (74-10.0) B3 (TE-1001) 833
PsQ
Chverall soore” 45.3 (40.5-50.1)  45.4 (40.8-5000) A AT.T (42.7-50.7) 486 (43.9-53.2) TG
‘Worries subscale’ ITT(IN01-443) 421 (35.8-485) 314 4]2 (333491 419 (35.5-50.7) T4
Tensgion subscale’ 446 (38.2-51.0)  47.2 (41.0-53.3) 549 456 (398-51.3) 51.3 (45.9-56.6) 135
Joy subscale® 47.1 (38.6-555) 514 (43.7-55.5) A4 £200 (35.0-43.0) 6.4 (40.1-52.8) 338
Demand: subscale 444 (393-496) 443 (374-493) &ra 455 (398-51.1) 471 (418-52.4) B

Means with 95% Cl adjusted for baselne value and strattfication variables and Povalues.

Abbreviatione O, confidence interval; P, Pomlue for treatment effece. WHOOQOL-BREF, YWorld Helth Organiration Chality of Life Assessment;
FACT.G, functional assexsment of cancer therapy-general; CF5-D, Cancer Fatigue Scale; PS0), Pencetved Stress Questionnaine.
*Number of randomized patients; number of patients in analyses may vary, s== Figure I

THigher values Indicate better qualty of IHe.

fLovwer values indicate lesx nffering of futipue.

"Higher values indicat= high lewel of percetved stres

The results of the gqualitative analysis showed that “l just ot a different awarcness of my body [. . ], because |
patients described positive effects of both study inierven- dvetys MHeprate these MINCRINess e ercises Mo My e ery day
tions, especially on well-being and an improved approach lite. It helps me, becawse there are Moments when | do not at all

fisel well and (1 have) this fatigee [ . ] and my performance
level has not come back either. [. . ] And [. . ] | can deal better
wilh Iy fears, which are ahways there, becanse | just do these

i siress management and cancer therapy-related side-
effects, such as functional capacity and fatigue. However,

the effects in both groups varied substantially: MEW pri- exercises and this meditation and that just helpsme [ . ], [ just
marily promoied mindfulness and self-care as well as fsel stronger. [. - .] So even if | sometimes fieel incredibly weak
accepiability in BC patients. Patienis in the MFW group Prrysically, [ fogl smong inside. ™ MW 0, MindfulWalking 11

reported a feeling of “inner stremgth” and experienced an
improvement in coping with their diagnoses and lasting In comparison, MW primarily activated and empowered the
side-effects. patients as a result of the physical exercise; the feeling of



Druckexemplar der Publikation

Schroder et al E
(a) = i {e) m
b 6
L -L" @ 1|'I
L =
i, ! | Il i F |
. : - f
& <0
“ £
o L] "w B B 14
Wazk ‘uan
—— el Wkl —— kg —— Wi Walking  —— Walking
(b id)
a5 .
3
™
3 L B
i S
& = %
=] m
= » 16
' Wl ) ¢ £ "
—— Mgl Waking  ——Walking

—+—Nindhd Waking —— Waking

Figure 1. Outcome parameters over | 6weeks. Bataline valwes are not adpusted means with 95% Cl. Outcome parameters

at B and |&weeks are means adjusted for baseline value and stratification variables with $5% CI. {a) WHOQOL-BREF overall
perception of life and health (0-100) over | 6weeks. *Higher values Indicate batter quality of lfe. (b) FACT-G totzl score (0-10B)
over | 6wesks. THigher valuas indicate better quality of Ife. {c) PSQ (short form) overall ccore (0-100)* over |6 weake. *High
overall score Indicates high level of percetvad strass. (d) CF5-D total score (0-600 over |6 weaks. fLower values Indicate bass

suffering of fatigue.

physical exhaustion, the experience of control over one’s
body and its improvement in capacity through walking
were emphasized by the patienis.

“But it was [. . .] a positive [. . ] exhaustion, [. . .]. And over
time [. . ] the condition {got) [. - .] betier and betier.” W 7,
‘Walking 11

Participants of both groups stressed the importance of such
interventions for BC patients after the end of primary ther-
apy, and they were very satisfied with the siudy and per-
ceived the intervention as effective.

“lt's mice [- . .] that comventional medicing is now opening
up 4 little to the subject of holism [. . .]. (I} would think, it
wiuld be great if there was something like that [. - ], that is
generally offered (o women during cancer [. . .] or afterward
[- - .] and that it is recognized as a [ . .] prevention course
by the health inswrance companies [...]7 MW 0
Mind fulWalking [1

Howewer, the resulis of the inductive qualitative analysis
also showed feelings of ambivalence regarding siudy par-
ticipation: engaging with the topic of the BC disease and
identifying oneselfas a BC patient vs. the wish to be heal thy
and being “my ofd 5<f” again. Further concems regarding
study participation were time constraints and management.
Multiple responsibilities, including those of wage labor,
family, and household, which patients found themselves
increasingly exposed 0 again after the end of primary ther-
apy, seemed 0 make it difficult to set up and panticipate in
weekly intervention appointments.

“1f you work, have children at home and them [. - .| have io
drive that gar, [. . .] it can be, [ . .] (a) bit difficalt™ W_&,
Walking [

In both groups, criticism was related o the questionnaines;
on the basis of Likert scales and the items asked, personal
changes and feelings were not sufficiently caprured.
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Additionally, the duration of the study intervention could
have been even longer; if participants had missed individual
appoiniments due to time constraints and time management
issues, 8 or fewer dates would have been too few.

The detailed presentation of comprehensive qualitative
resulis will be provided in a separie paper.

Discussion

Both study interventions were positively evaluated by
patients and showed positive pre-post effects in disease-
specific health-related outcomes, especially regarding
quality of life, stress reduction and alleviation of fatigue.
The quantitative analysis revealed only minor di fferences
between both groups after & and 1 6weeks without statisti-
cal significance. Thus, no additional effects of the combi-
nation of mindfulness meditation technigues plus walking
practices could be demonstrated compared o MW alone
based on the gquantitative data. In contrast, the qualitative
data elucidated the characteristics of both siudy interven-
tions more clearly and possible underlying mechanisms
of action: MFW encouraged a conscious, mindful, and
self-caring approach to oneself, whereas MW strength-
ened a feeling of self-efficacy and empowerment through
physical activity.

To our knowledge, the present study is the first ran-
domized controlled trial exploring the effects of an MFW
intervention compared to MW alone in patienis with BC.
Since there was already some evidence of the effects of
walking and mindfulness interventions on BC patients,
we decided against a comparison to 8 routine care group.
Due o the comparison of 2 active groups with each other,
it was possible to explicitly examine the additional effects
of the mindfulness component. The explorative study
design and mixed-methods approach allowed us to under-
stand individual experiences and feasibility as well as
possible effects of both interventions in a broad, multidi-
mensional manner to draw conclusions for further confir-
mative studies.

Further strengths of this study include its pragmatic real-
world approach and an interdisciplinary stakeholder meet-
ing held at the conception phase of the smdy. Here, the need
for further offerings of Integrative Medicine supponting BC
patienis after the end of primary therapy was emphasized;
thus, an imporiant inclusion criterion for siudy parnicipation
was determined. Additionally, the wide range of ouicome
parameters o explore possible effects of the intervention
within this pilot study were determined.

However, there are also limitations to the study. Due o
the design of the study, blinding of participants was not
possible. Since all ouitcome parameters were assessed
independently and self-perceptively, impacts of patients”
expectations and assumptions of the allocated interven-
tion could not be completely ruled out, even though

expectations of the sudy intervention were assessed at
baseline prior to randomization and were comparable
betw een groups. The lack of a third study group with rou-
tine care alone does not allow o estimate the unspecific
effects of MFW with respect to MW. Furthermore, patient
recruitment proved to be more difficult than expected;
with 51 patienis included in the study, the number of par-
ticipanis in the study was not only too small to detect dif-
ferences between to active groups but also imbalanced in
some of the baseline characieristics. Additionally, the
drop-out rate was relatively high. This might be explained
by the resulis of the qualitative data. On one hand, the
qualitative data confirmed patients” wish for Integrative
Medicine and further support in the course of disease.
Especially afier the end of primary therapy, patients
claimed to have felt left alone with their situation and
feelings by their social environment and medical practi-
tiomers. On the other hand, patients described a feeling of
ambivalence toward study participation: a wish to not
identify oneself as a BC patient anymore but o put it
behind them and be healthy again. These results are com-
parable to van Lankveld et al,® who discussed recruit-
ment problems in psychosocial oncology  Tesearch.
Furthermore, time constrainis and management after the
end of primary therapy was another concem and reason
for mon-participation. Thus, it should be considered
whether feasibility would improve if the interventions
were offered within 6 months afier the primary therapy.

The patients” motivation, high satisfaction with MFW/
MW and general assessment of the effectiveness of MFW/
MW afier intervention contradicted the high drop-out rate
and difficulties in recruitment. (ualitative data and reported
reasons for drop ouwt and non- participation showed that time
constraints and management were the main obstacles in
study participation, which is comparable o that reported in
Jeitler et al * To improve recruitment and adherence rate of
the intery ention, an earlier intery ention time within 6 months
after the primary reatment needs to be considered for fur-
ther confirmatory studies.

While no severe AEs could be detected in this study, a
higher number of AEs was documented. The individual
impact of the documented AEs for the patients remained
unclear. To assess the safety of the interventions, it is neces-
sary o carcfully evaluaie the AEs that occwred, as most
were raining-related and therefore prediciable. They have
to be differentiated from the occurrence of panic attacks in
MFW, which can be more problematic and require further
imvestigation.

In this study, disease-specific guality of life, measured
with the FACT-G wial score, improved in both stedy
groups, with no significant group differences afier 8 and
l6weeks. However, with respect to 8 minimal clinically
imporant difference of 6points in FACT-G, the findings
were clinically relevant for MFW afier & and 16weeks but
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not for MW This might indicate that MFW may have more
sustainable effects than MW; however, confirmatory trials
with a greater patient population and long-term follow-up
are needed o prove this hypothesis.

The pre-post effecis in this smudy of 5% to 10% were
comparable to the extent of pre-post effects in a study by
Jeitler et al® Results of this prospective cohort study
showed that the combination of mind-body-medicine and
lifestyle modifications within the context of day care clinic
meatment over 12weeks compared to a waiting list group
can coniribute to a clinically relevant and statistically sig-
nificant improvement of quality of life in cancer patients as
measured by FACT-G.

The findings of this study support the idea that MFW may
reduce siress in BC patients, especially with respect to the
subdomains worries and remsion. However, the effects of
MFW were not superior to MW afier 8 and 16weeks.
Differences between groups became clearer by the gualita-
tive date MFW promotes the ability o conguer selfper-
ceived stress ineveryday life through mindfulness meditation
techmiques, especially breathing techniques, as well as the
ability to say no and there fore promote a self-caring approach
to omeself and one's oan resources. In contrast, MW seems
o be a more direct and immediate tool for siress manage-
ment by the physical component. A siress reducing effiect
could be found in randomized controlled rials and meta-
analysis for MBSR interventions compared o usual care or
‘no MBSR" control conditions in cancer patients ™70
Comparing a 4-week mindful walking intervention o a
waiting list, Teut ¢t al*® showed larpe positive effects of
mindful walking in healthy individwals with elevated subjec-
tively perceived siress levels in a randomized controlled
mial. How ever, in comparison o our study, the effects shown
by Teut et al might have been larger because the patients
were psychologically disoessed individuals withowt a
chronic disease, such as BC, and the control group was a
mene waiting group without an active study intervention.

Cancer-related fatigue measured by the CF5-D
improved in a clinically relevant area based on a MCID of
3 to 6 points { $%-10%). Like Spahn et al,* who evaluated
the effects of 2 multimodal mind-body program including
physical activity compared to a walking intervention
alone on chronic fatigee symptoms in BC patients, we did
not find differences between groups in the quantitative
data. In conirast, the qualitative data from this mixed-
methods study indicated possible differences between the
interventions: while MFW promoted acceptability and
improvement in handling long term disease- and therapy-
related consequences, such as fatigue, MW more directly
activated patients and improved selfperceived physical
capacity.

In the interpretation of the quantitative results, it needs to
be comsidered that, since participants of MFW showed a

higher home practice frequency, this may have influenced
effects toward MFW.

The qualitative results from this mined-methods smdy
coincided with quantitative ouicomes with respect o the
perceived effectiveness and the beneficial pre-post effects
in both groups. The qualitative data, however, further illus-
trated possible differences between the interventions. This
emphasizes the benefits of the mixed-methods approach
and the iriangulation of quantitative and qualitative data in
this pilot study as well as for future confirmative random-
ized trials. !

In summary, the following conclusions can be drawn
from this pilot study for future confirmatory siudies: a
larger sample size and a comparison to wsual care and
mindfulness alone should be included in the siudy; an ear-
lier imtervention time within 6 month afier the primary
treatment needs to be considered to improve recruitment
and adherence; the questionnaires on quality of life
(WHOQOL-BREF and FACT-(), stressfulness (PS()),
and fatigue {CF5-I) showed the greatest pre-post effects
in this pilot study and appear o be the most suitable; the
triangulation of quantitative and qualitative data proved to
be useful in order to investigate possible effects in their
entirety.

Conclusions

Results of this randomized controlled pilot trial with a nested
qualitative study component indicated the imponance of
such offers in the after primary oncologic care setting. Both
study interventions might have positive pre-post effects in
BC survivors withowt significant  differences between
groups. Qualitative resulis revealed that both intery entions
seem o address different resources: selfcare and accepiabil-
ity in MFW versus empowerment and self-efficacy in MW.
These important findings should be further investigated in
future confirmative mixed-methods studies.
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