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1 Einleitung

1.1 Das Prostatakarzinom

Das Prostatakarzinom ist der am haufigsten auftretende maligne Tumor bei
Mannern. Dabei handelt es sich typischerweise um ein Adenokarzinom, dessen
Inzidenz im hoheren Alter ansteigt. Im Jahre 2018 erkrankten in Deutschland
rund 65.200 Manner an einem Prostatakarzinom und fast 15.000 verstarben
daran. Das durchschnittliche Erkrankungsalter betragt 72 Jahre [1]. Das
Prostatakarzinom wird nach initialer histologischer Sicherung nach einer
bestimmten Risiko-Klassifikation eingeteilt. Diese umfasst den Gleason-Score
(GS), den PSA-Wert und die TNM Klassifikation [2]. Zur Behandlung nach
deutscher S3-Leitlinie stehen stadienadaptiert zwei hinsichtlich Kurationsraten
gleichwertige Therapieoptionen zur Verfigung. Diese sind die radikale
Prostatektomie und die Radiotherapie (RT) der Prostata und ggf. der
Samenblasen [3].

Nach radikaler Prostatektomie kann es in ca. 20-40% Prozent der Falle innerhalb
von funf Jahren zu einem Rezidiv kommen [4-9]. Dabei liegt die krebsspezifische
15-Jahres Mortalitat bei 7-20%, das 15-Jahre rezidivfreie Uberleben hingegen
bei bis zu 75% [10]. Dies wird typischerweise zuerst lUber einen steigenden
postoperativen PSA-Wert (=biochemisch) diagnostiziert.

Als Rezidiv gilt dabei die Schwelle von 0.2 ng/ml aus mindestens zwei
Messungen innerhalb von zwei Wochen (deutsche S3-LL) [3], wobei auch schon
mehrere aufeinanderfolgende steigende Werte unter 0,2 ng/ml ein Rezidiv
markieren kdnnen [11-13].

Im Rezidivfall und nach Ausschluss von makroskopischem Tumorgewebe
aul3erhalb der Prostataloge kann eine sogenannte Salvage-Radiotherapie mit

erneutem kurativen Ansatz durchgeftihrt werden [14, 15].

1.2 Bestrahlung bei Rezidiv eines Prostatakarzinoms nach radikaler
Prostatektomie

Nach der derzeitigen S3-Leitlinie (Juli 2021, EAU Leitlinie Europa) sollen Dosen
von mindestens 66 Gy auf die Prostataloge appliziert werden [3, 16-20].
AStandard of Gand@gf zusaztich MRTrasier® Planung [21],



auf welche dann eine normofraktionierte perkutane RT an einem
Linearbeschleuniger mit 6-15 MV Fotonen als intensitatsmodulierte RT (IMRT)
bzw. AVolumetric Intensity Mo[3R2228tRed Arc TI
Patient befindet sich stets in Rickenlage. Die tagliche Positionskontrolle findet
Uber ein Conebeam-CT statt.

Der Stellenwert des MRT fiur die RT Planung bei primarem Prostatakarzinom ist
bereits belegt [3] und fuhrt zu homogeneren, kleineren und praziseren
Zielvolumendefinitionen im Vergleich zu einer rein CT-basierten Planung [24-26].
Dafir ist im Wesentlichen der bessere Weichteilkontrast im MRT verantwortlich.
Fur die postoperative Situation dient ein pra-radiotherapeutisches MRT dem
Ausschluss makroskopischer Lasionen, aber der Stellenwert einer MRT-
basierten RT-Planung ist unklar [27].

Die bisher gangige Praxis bei der Arbeit mit konventionellen
Linearbeschleunigern bei Rezidiv-Bestrahlung besteht darin, dass einmalig vor
Beginn der RT ein Bestrahlungsplan erstellt und der Patient dann taglich mit
diesem Bestrahlungsplan behandelt wird. Eine adaptive Strategie konnte dabei
besser auf die individuellen taglichen physischen Gegebenheiten des Patienten

reagieren.

1.3 MR-Linac Hybridg erate

MR-Linacs sind Hybridgerate aus einem Linearbeschleuniger und einem MRT.
Durch die Kombination dieser beiden Gerate wird eine noch prazisere und
fokussiertere Bestrahlung ermdglicht. Bereits seit 1999 arbeitete UMC Utrecht
zusammen mit den Firmen Elekta und Phillips daran, die
magnetresonanztomographische Funktion in eine Bestrahlungseinheit zu
integrieren, um die Online- und Echtzeit-Visualisierung des Bestrahlungsgebietes
und damit eine prazisere Bestrahlung zu gewahrleisten [28].

Diese Technologie existiert zur klinischen Anwendung seit 2018, so auch am
Universitatsklinikum Tdbingen von der Firma Elekta [29].

Der MR-Linac Unity (Fa. Elekta, Schweden) besteht aus einem 1,5 T MRT
System mit einer ringférmigen Gantry, das einen 7MV Photonen

Linearbeschleuniger enthalt. Das Strahlenbindel wird {ber einen nicht



rotierenden 160-Multi-Leaf Kollimator mit 7,2mm breiten Blattern kollimiert und
das Ger 2t kann eine Astep @erdatienterdgisch
bewegt sich dabei in kranio-kaudaler Richtung [25, 28, 30-32] (s. Abb. 1).

Diese neue Technik bietet zwei potenzielle Vorteile fur die Planung und
Durchfihrung einer perkutanen RT der Prostataloge: Erstens den Vorteil der
ta@glichen A Bitdgebumg (T2 MWRAtung) mit verbessertem
Weichteilkontrast, wodurch eine genauere Abgrenzung des Zielvolumens
(Prostataloge, CTV) und der relevanten Risikoorgane (OARS) ermdéglicht wird,
die vor jeder Bestrahlung festgelegt werden [33-35].

Zweitens wird am MRL fir jede Behandlungsfraktion auf die tagesaktuelle
anatomische MRT-Sequenz (isotrope T2-Wichtung) eine Planadaptation
durchgefuhrt: Es wird also taglich ein neuer Behandlungsplan berechnet, der auf
die vorliegende Variation der Korperposition, aber auch auf Form und Lage der
Risikoorgane und des Zielvolumens im Kérper hin optimiert ist. Somit kann eine
noch bessere Schonung der Risikoorgane erreicht werden [36]. Dies geschieht
anhand von zwei moglichen Workflows zur Planberechnung: ATP und/oder ATS.
Es obliegt dann der Entscheidung des Radioonkologen, welches Verfahren
angewandt wird.

Bei dem ATP-Workflow (= adapt to position) wird das Planungs-CT mit dem
Online-MRT abgeglichen und dann das Zielvolumen rigide verschoben, um der
tagesaktuellen Anatomie zu entsprechen. Daraufhin wird der Behandlungsplan
so adaptiert, dass diese Verschiebung bericksichtigt wird z.B. durch veranderte
Kollimatoren und/oder die Wichtung der einzelnen Feldsegmente. Dabei missen
keine Konturen bearbeitet werden, was einen geringeren manuellen
Arbeitsaufwand, eine kirzere Planberechnung und eine kiirzere Therapiedauer
bedeutet.

Die ATS-Workflow Variante (= adapt to shape) wiederum wird vor allem

ausgewahlt, wenn das Zielvolumen sich aufgrund groR3erer Verschiebungen oder

n

I MRT

Rotationen der Kerperachse stark Averzerrt

(Prostataloge), die Risikoorgane im Becken (Harnblase, Rektum, Femora,
Bulbus Penis, ggf. Dinndarmanteile und alle Beckenknochen) live bei jeder

Fraktion durch einen Radioonkologen individuell rekonturiert [30]. Es erfolgt
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daraufhin eine Neuberechnung des Behandlungsplans auf die neu erstellten
Konturen.

Den genannten Vorteilen des MR-Linacs steht eine pro Fraktion langere
Therapiedauer gegenuber, da sowohl die MRT-Sequenz an sich (gegenuber
einer CT-Sequenz) als auch die individuelle Planadaption mehr Zeit in Anspruch
nehmen.

Des weiteren missen die Patienten tber eine Behandlungsdauer von 7 Wochen
fur jede Bestrahlungssitzung in einem MRT-Gerat liegen. Fur diese neuartige
Technologie existiert bisher keine Studien-Datenlage zur Machbarkeit und

Akuttoxizitat der postoperativen Bestrahlung in der Salvage Situation.

| CElektg

/

Abb. 1: MR-Linac Tubingen (©Klinik fir Radioonkologie, Universitatsklinikum Tibingen)

1.4  Fragestellung/Zielstellung

Der 1,5 T MR-Linac stellt eine neue, vielversprechende radiotherapeutische
Behandlungsoption dar. Durch die Bildinformationen aus taglicher MRT-
Bildgebung und die Moglichkeit zur taglichen Planadaptation koénnen
insbesondere Korperregionen mit variablen Organpositionen besser behandelt
werden. Das Universitatsklinikum Tubingen konnte weltweit als eine der ersten
Institutionen diese komplexe Technologie fir den klinischen Patienteneinsatz

installieren.
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I n dieser Arbeit sol |l en i-lninrea ch a $Abojekttiea i p(r o s
Nummer: NCT04172753) die Machbarkeit und Akuttoxizitat einer perkutanen RT

der Prostataloge bei Rezidiv nach radikaler Prostatektomie an einem 1,5 T MR-

Linac untersucht werden.

Di e AMachbarkeith (Feasibility) I st dabe
Durchfiuhrbarkeit (insbesondere der verschiedenen Workflows ATP und ATS),

den Patientenkomfort (bei taglichen MRTs Uber mehrere Wochen) sowie den

zeitlichen Aufwand.

Die Erfassung der Akuttoxizitat erfolgt durch eine ausfuhrliche Analyse.

Insgesamt soll festgestellt werden, ob diese neuartige Technik flachendeckend

eingesetzt werden kann.
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2 Material und Methoden

2.1  Prospektive Registerstudie

Seit der klinischen Inbetriebnahme des MR-Linac am Standort UKT wurde
Entitaten Ubergreifend ein Grofdteil der Patienten in einer prospektiven
Registerstudie zur Machbarkeit und Akuttoxizitdt der RT an einem 1,5 T MR-
Linac Linearbeschleuniger Hybridgerat eingeschlossen (Ethikvotum vom
09.05.2018; Projekt-Nummer: NCT04172753).

Das Patientenkollektiv dieser Studie sind Patienten mit einem biochemischen
Rezidiv oder einem makroskopischen Lokalrezidiv eines histologisch
nachgewiesenen Prostatakarzinoms nach vorangegangener radikaler
Prostatektomie mit leitliniengerechter Indikation zur Salvage-RT. Diese wurde
pratherapeutisch in einer interdisziplindren Tumorkonferenz bestétigt. Es

bestanden folgende Ein- und Ausschlusskriterien:

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Schriftliches Einversténdnis | Kontraindikation gegen (multiple) MRT

Alter >18 Jahre Kontraindikation gegen eine Salvage-RT
MR-Tauglichkeit Teilnahme an einer anderen interventionellen Studie

Tab. 1: Ein - und Ausschlusskriterien der MR -Linac Studie

2.2 Radiotherapie -Planung

Bei allen Patienten wurde ein Planungs-CT (nativ, 3 mm Schichtung) und ein
Planungs-MRT am MR-Linac (nativ, 2mm Schichtung, Planung auf isotroper T2-
gewichteter Sequenz), jeweils in Rlckenlage mit Kniefix, durchgefihrt. Die
Patienten wurden angewiesen, vor den Messungen und jeder
Radiotherapiesitzung den Enddarm zu entleeren und eine definierte mittelvolle
Fullung der Harnblase anzustreben.

Das zu bestrahlende Zielvolumen wurde folgendermal3en definiert:

Gemall EORTC Leitlinie [37] wurde die ehemalige Prostataloge anhand der
Planungs-CT Bildgebung unter Zuhilfenahme des Planungs-MRT auf dem CT
definiert. Eine praoperative Bildgebung der Prostata wurde, wenn mdoglich,
ebenfalls fusioniert und zur Bestrahlungsplanung hinzugezogen.

Folgende Strukturen wurden stets konturiert: Das CTV (= Clinical Target Volume;

Zielvolumen), das der Prostataloge entspricht, und das PTV (= Planning Target

13



Volume), das dem CTV + Sicherheitssaum von 6-10 mm, dorsal von 5-8 mm
entspricht, der technische und patientenseitige Unsicherheiten bertcksichtigen
soll. Die patientenseitigen sog. intrafraktionellen Bewegungen (wie z.B. Atmung,
Organfullung, Organbeweglichkeit) stellen ein generelles Problem dar, da diese
dazu fihren kdnnen, dass sich das Zielvolumen um einige Millimeter verschiebt
und somit die CTV-Abdeckung beeintrachtigt [25].

Die unmittelbare Nahe oder sogar Uberlappung von Zielvolumen und
Risikoorganen ist hierbei ein limitierender Faktor, weshalb mit dem
Planungszielvolumen (PTV) gearbeitet wird [36].

Am MR-Linac konnte fur die primare RT des Prostatakarzinoms auch bereits
bewiesen werden, dass das CTV eine geringe Dosisvarianz aufweist. Durch die
damit resultierende gute Abgrenzung und Abdeckung des Zielvolumens und die
konstant relativ geringe Belastung fur die OARs, zusammen mit der taglichen
individuellen Planadaption, koénnte der interfraktionelle Sicherheitssaum
vermindert werden [38-40].

Gegebenenfalls wurden ein CTV- und/oder PTV-Boost Areal konturiert, welche
den Hochrisikoregionen entsprechen und anhand von Bildgebung
(multiparametrisches diagnostisches MRT oder PSMA-PET-CT)
histopathologische Beschreibung des Resektats bzw. einer R1-Region der
radikalen Prostatektomie definiert werden. Der PTV Saum fir das Boost-
Volumen betrug 3-6mm, ebenfalls der klinischen Routine am UKT entsprechend.
Im Folgenden eine Tabelle zur Abgrenzung der Risikoorgane basierend auf dem
ESTRO-Konsens zur CT/MRT-basierten CTV-Abgrenzung [41]:

Risikoorgan Definition
Rekto-sigmoidaler Ubergang bis ca. Hohe der Tuberositas
Anorektum -
Ischiadicum
Harnblase Harnblase inkl. Muskulatur
. Ossare Strukturen jeweils im Knochenfenster im CT eindeutig
Femurkopfe bds. o
definierbar
Beckenknochen bds. s.0.
Os Sakrum s.0.
binndarm Konturiert als Abowel bagfi, e
umgebende Struktur
Bulbus Penis Im MRT in T2w gut definierbar

Tab. 2: Risikoorgane und deren Definition
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Abb. 2: CT-Bild axial mit PTV und 95% Isodose auf Hohe Anastomose bzw. ehem. Prostata

Abb. 3: Diagn. MRT axial mit PTV und 95% Isodose auf Hohe Anastomose bzw . ehem. Prostata

Abb. 4: Planungs MRT axial 7 m‘i_t PTV und 95% Isoddse (V(;n 66.57.Gy) auf Hoéhe Anastomose bzw
ehem. Prostata
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Abb. 5: CT-Bild sagittal

2.3 Radiotherapie und Begleittherapie

Bei allen Patienten, bei denen keine spezifischen Regionen eines erhéhten
Risikos fur Tumorbefall (R1 Resektion, knappe RO Resektion,
Kapseliberschreitung) beleg- und nachweisbar waren, wurde eine
leitliniengerechte normofraktionierte RT bis 66 Gy in 33 Fraktionen mit einer
Behandlungszeit von 6¥2 Wochen auf die Prostataloge durchgefthrt.

Im Falle einer lokalisierbaren Region mit besonderem Risiko fir Tumorbefall
wurde ein ebenfalls leitliniengerechtes Strahlentherapiekonzept mit simultan
integriertem Boost gewahlt: 35 x 1,9 Gy = 66,5 Gy auf die Prostataloge, integriert
35 x 2 Gy = 70 Gy auf die Region erhdhten Risikos. In diesem Fall betrug die
gesamte Behandlungszeit 7 Wochen.

Im Falle eines makroskopischen Lokalrezidivs oder erhdhtem Ruckfallrisikos
wurde zudem noch begleitend und in Ubereinstimmung mit den Leitlinien eine
antihormonelle Therapie durchgefuhrt [3, 42-44].

Die Bestrahlungstechnik war eine Step-and-Shoot IMRT aus 9 Winkeln am MR-
Linac mit 7MV-Photonen. Bestrahlungsplanungsprogramm war Monaco
v5.40.00, Elekta AB (Monte Carlo Algorithmus), welches die dosimetrischen
Effekte des Magnetfelds berlcksichtigt [45].

Am MR-Linac wird taglich vor jeder Fraktion eine MRT-Sequenz gewonnen
(T2w), welche dann auf das initiale Planungs-CT fusioniert wird. Es obliegt der

Entscheidung des Radioonkologen, anhand Lage und Form der Prostataloge
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sowie der o0.g. Risikoorgane, einen von zwei moglichen Workflows zur
Planberechnung auszuwahlen: ATP und/oder ATS.

Bei dem ATP-Workflow (= adapt to position) wird das Planungs-CT mit dem
Online-MRT abgeglichen und das starre Bestrahlungsgebiet anhand der Online-
Patientenposition angepasst. Somit wird die Isozentrumsposition in den
Referenzdaten aktualisiert und virtuell verschoben. Der initial erstellte
Behandlungsplan, oder ein bereits bei friheren Sitzungen des Patienten
abgestrahlter Behandlungsplan, werden dabei nur geographisch rigide
Aumgerechnet f, um ei ne Verschiebung des
auszugleichen, d.h. in den 3 Raumebenen x, y und z einen Versatz von einigen
Millimetern zu korrigieren. Somit wird der Vorbehandlungsplan neu berechnet
oder optimiert, um dessen Zielabdeckung zu verbessern. Dabei missen keine
Konturen bearbeitet werden, was einen geringeren Arbeitsaufwand und kirzere
Therapiedauer bedeuten [30, 46].

Die ATS-Workflow Variante (= adapt to shape) wiederum wird vor allem
ausgewahlt, wenn das Zielvolumen sich aufgrund gro3erer Verschiebungen oder
Rotationen der Kerperachse stark Averzerrt
Rektum und Harnblase im Vergleich zur initialen Planung deutliche Unterschiede
bezuglich Fullungszustand und Form aufweisen. Dabei handelt es sich um einen
vollstandig adaptiven Prozess, der aus einer Neukonturierung und Neuplanung
besteht. Hierbei werden alle 0.g. Konturen (Zielvolumina und OARs sowie fur die
Bestrahlungsplanung relevante Beckenknochen) live bei jeder Fraktion durch
einen Radioonkologen individuell an den Patienten und seine derzeitigen
physischen Gegebenheiten angepasst. AuRerdem wird der Bestrahlungsplan auf
Grundlage des taglichen MRTs und der angepassten Konturen optimiert. Hierbei
werden ebenfalls das CT der Vorbehandlung und das MRT der Online-Planung
registriert und die Konturen der Vorbehandlung Gbertragen und (falls erforderlich)
angepasst [30, 46]. ATS liefert die beste Moglichkeit fur die tagliche adaptive
Strahlentherapie, da es zuverlassiger gegentber den taglichen Gegebenheiten
des Patienten i wie oben beschrieben 1 ist [46].

Eine Kombination der beiden Verfahren wird

in dieser Arbeit wenige Male verwendet wurde. Dies bedeutet, dass auf den
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zunachst ausgewahlten ATS-Workflow nach Plan-Neuoptimierung zusatzlich
noch der ATP-Workflow durchgefiihrt wurde.

Anschliel3end findet jeweils eine neue Planberechnung und die Abstrahlung des
tagesaktuellen Plans unter Live-Imaging (2D, balanced fast field echo (bFFE))

statt.

2.4  Datenerhebung/Studientherapie und -mafinahmen

Die verwendeten Fragebégen innerhalb der MR-Linac Studie sind die folgenden:
MR-Linac Patientenfragebogen [47], Akuttoxizitait CTC/RTOG, NCI PRO-
CTCAE, Patientenfragebogen Prostatakarzinom, QLQ-C30 sowie QLQ-PR25.
Diese befinden sich zum genaueren Nachlesen im Anhang (Zeitpunkt des
Abrufens: 17.09.2021).

Zusatzlich wurden das Tumorstadium, Staging-Untersuchungen, das Datum der
Prostatektomie und der PSA-Wert vor RT sowie nach 3 und 6 Monaten fir alle
Patienten erfasst. Daten zum Ablauf der einzelnen Fraktionen und der
Arbeitsschritte wurden fiir jede Fraktion notiert und fur diese Studie ausgewertet.
Bestrahlungsparameter wurden aus dem Bestrahlungsplanungsprogramm
erfasst (Stand: 09.09.2021). Fehlende Daten wurden, falls eindeutig mdglich,
durch schriftiche Verlaufseintrage der behandelnden Arzte erganzt. Die

Datendokumentation erfolgte tabellarisch mit Microsoft 365 Excel (Version 2107).

2.5 Vereinheitlichung der Toxizitatseinteilung/Daten

Da die Bdgen zur Akuttoxizitat nicht immer vollstandig ausgefillt waren, wurden
diese Daten, falls eindeutig mdglich, durch schriftliche Verlaufseintrage der
behandelnden Arzte erganzt. In dieser Arbeit wurde zusatzlich jeweils ein Wert
zur Drei-Monats-Nachkontrolle anhand der Fragebdgen und der Arztbriefe zur
ersten Nachkontrolle nach drei Monaten erhoben.

Die Fragen des MR-Linac Fragebogens wurde zur Vereinheitlichung der
Auswertung angepasst, um fir alle Ergebnisse einen gleichermal3en
positiven/negativen Ausgang zu erreichen. Dafir wurden bei allen negativ

formulierten Fragen die Antworten so verandert, dass hohe Punktzahlen (2,3)
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eine positive Antwort und niedrige Punktzahlen (0,1) eine negative bzw. weniger
positive Antwort ergaben.

Bei Patientenangaben zwischen zwei Graden oder Punkten wurde im Zweifelsfall
immer der nachst hohere bzw. schlechtere Wert verwendet.

Fur den NCI PRO-CTCAE wurde eine eigene Auswertungsstrategie entwickelt
(s. 2.8.3).

2.6  Nebenwirkungen

Nebenwirkungen gelten als akut, wenn sie wahrend der Strahlentherapie und 90
Tage nach dieser auftreten. Danach spricht man von Spattoxizitat [48].
Dementsprechend wurden fir diese Arbeit die Nebenwirkungen ausgewertet,
welche sich aus den wochentlichen Kontrollen sowie den Nachsorgebégen
(Bewertung nach der Bestrahlung sowie nach drei Monaten) ergaben. Diese
wurden sodann mit dem Ausgangswert (Baseline) verglichen.

Zur Auswertung wurden hierfiur die CTCAE V.4.0, RTOG, Pro-CTCAE, IPSS,
ICIQ, IIEF-5, QLQ-C30 und QLQ-PR25 herangezogen.

2.7  Messinstrumente
Zur Erhebung der Daten wurden Fragebtgen verwendet, welche im Folgenden

genauer erlautert werden.

2.7.1 MR-Linac Patientenfragebogen

Hierbei handelt es sich um einen eigens fur den MR-Linac entwickelten
Fragebogen, welcher von H. Barnes et al. erstellt und validiert wurde [47].

Dieser umfasst 18 Fragen, die einige Themen, wie zum Beispiel
situationsbedingtes und kérperliches Unbehagen oder situationsbedingte und
umweltbedingte Bewaltigung, abdecken. Anhand dieser Kategorie soll beurteilt

werden, wie komfortabel der Patient die Behandlung am MR-Linac empfand

(kompletter Fragebogen siehe Anhang). Die Fragen lassen sich anhand einer

Likert-:Sk al a VvVern i Mhe gar niicstimmezvold klmimme A3 zu i
beantworten. Analog zu H. Barnes et al. verdnderten auch wir im Nachhinein die

Antworten, da einige Fragen negativ, aber andere positiv gestellt sind. Dies
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wurde bereits in mehreren Studien so angewandt [47, 49]. Die Punktzahlen
wurden dementsprechend umgedreht, sodass 0 und 1 weiterhin eine negative
Antwort und 2 und 3 eine positive Antwort ergeben. Dabei handelt es sich um die
Fragen: 4, 6, 10-16. Alle Antworten wurden einzeln ausgewertet.

Diesen Fragebogen bekommt der Patient zwar wdchentlich ausgeteilt, allerdings
wurde fur diese Arbeit entschieden, jeweils nur einen Bogen zum Ende der

Bestrahlung am letzten Termin auszuwerten.

2.7.2 Arztlich erhobene Akuttoxizitat

Bei dem Akuttoxizitéats-Fr agebogen handelt es sich

i m Geg

reportedi Frageb©®gen um 2rztlich erhobene

Befragung des Patienten von einem Arzt ausgefullt. Hierbei wurden die CTCAE
Version 4.0 [50] und die RTOG-Klassifikation [51] verwendet, um zwdlf Fragen
zur Akuttoxizitat Darm und Blase/Haut zu beantworten. Der Fragebogen lasst
sich im Detail im Anhang betrachten. Wahrend die RTOG zur Unterteilung immer
Grad 0-4 verwendet, wechselt es bei der CTC Klassifikation zwischen der Anzahl
der anzukreuzenden Grade. So reicht die Spanne von z.B. CTC Harndrang von
GO bis G2, bei CTC Rektale Blutung wiederum von GO bis G5. Hierbei entspricht
ein niedriger Grad keinen oder kaum Beschwerden, ein hoher Grad hingegen

steht fur starke Beschwerden. Zur besseren Einordnung lassen sich manche

Fragen anhand der Einschr@nkungen i m

Daily Living) und AsADLA (self care
bezeichnet dabei Einschrankungen im alltdglichen Leben, was einem Grad 2
entspricht (z.B. Einkaufen). sADL hingegen beschreibt Einschrankungen im
personlichen Leben, was einem Grad 3 entspricht (z.B. Ankleiden). Grad 5 wird
meist als Todesfall definiert.

Dieser Bogen wird mit dem Patienten vor und nach der Bestrahlung und in jeder
Bestrahlungswoche ausgefullt. In dieser Arbeit wurde zusatzlich jeweils ein Wert
zur Drei-Monats-Nachkontrolle erhoben, welcher sich anhand der Angaben aus

den Arztbriefen erschlief3en lief3.
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2.7.3 National Cancer Institute Patient Reported Outcome Version of The
Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI Pro -CTCAE Items)
(Version 1.0)

Das National Cancer Institute entwickelte dieses spezielle PRO (Patient reported
outcome) Messsystem, um das CTCAE, welches der bisherige Standardansatz
fur unerwiinschte Ereignisse (AE) war, zu erganzen [52].

Hierbei gibt es eine sogenannte PRO-CTCAE ITEM Library, die 124 Items
beinhaltet, welche 78 symptomatische Toxizitdten der CTCAE aufzeigen [53].
Somit kann sich jedes Institut seinen Fragebogen selbst zusammenstellen. Die
Strahlenklinik der Universitat Tubingen entschied sich fur 13 Items aus drei
Kategorien und fur eine 14. Frage zu weiteren Symptomen. Diese individuelle
Auswahl wird in folgender Tabelle aufgezeigt und kann im Anhang im Detalil

eingesehen werden.

Gastrointestinal

Appetit Frage 1
Ubelkeit Frage 2
Erbrechen Frage 3
Obstipation Frage 4
Diarrhoe Frage 5
Abdomineller Schmerz Frage 6
Fékale Inkontinenz Frage 7
Schlaf

Schlafstérung Frage 8
Fatigue Frage 9
Urogenital

Miktionsschmerz Frage 10
Harndrang Frage 11
Miktionsfrequenz Frage 12
Inkontinenz Frage 13
Sonstige Symptom e Frage 14

Tab. 3: Aufbau des Fragebogens PRO -CTCAE

Die Fragen umfassen entweder nur eine, zwei oder drei Unterfragen, die jeweils

die Eigenschaften /Aeverityf ( S c h wheeguencyh ( H2 uf odgrk e i t )
Anterferencefi ( Beei nértsagng) und k°nnen auf ein
nicht/nieo bis fisehr/fast I mmero beantworte

keinen offiziellen Auswertungsscore gibt, haben wir uns daftr entschieden, die
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Antworten in eine Punkteskala von eins bis funf umzuwandeln, welche bei
mehreren Unterfragen entsprechend angepasst wurde.

Die 14. Frage wird gesondert behandelt, da diese dem Patienten eine
Freitextantwort mit individueller Angabe von Symptomen und deren
Punktebewertung ermdoglicht.

Fur diese Arbeit wurden folgende Daten 1 soweit vorhanden 1 verwendet:

Baseline, wochentlich (weekly), nach RT, Nachsorge 3. Monat.

2.7.4 Patientenfragebogen Prostatakarzinom

Dieser Fragebogen wurde vom Tilbinger Prostata Krebszentrum in
Zusammenarbeit mit der Deutschen Krebsgesellschaft erstellt und existiert in
zwei Versionen: Vorsorgebogen vor RT und Nachsorgebogen nach RT (s.
Anhang). Hierbei handelt es sich um einen Sammelfragebogen, der validierte

Scores wie IIEF-5, ICIQ und IPSS enthalt und in einer weiteren Kategorie die

CTC und RTOG (V. 4.0) Apatient reportedif

vor und nach der Strahlentherapie sowie zu jeder Nachsorgeuntersuchung
ausgeteilt. FUr diese Arbeit wurde entschieden, sich auf die Akuttoxizitat zu
beschranken, weshalb nur die erste Nachsorge nach drei Monaten einbezogen
wurde.

Zu Beginn gibt es zwei Fragen zu Lebensqualitdt und Gesundheitszustand, die
jeweils mit einer |inearen Anal ogskhga
sehr schl eicehu sfig ebziesi Dist leetdén.Fragen sind analog zu
denen im EORTC QLQ-C30 Fragebogen, unterscheiden sich allerdings leicht in
derSkala(QLQ-C30:-7/Rat i entenfr-afjebogen A0
AnschlieRend folgt der Fragebogen zum Wasserlassen (IPSS = engl.:
International Prostate Symptom Score). Dieser wurde von der American
Urological Association (AUA) entwickelt, um einen Symptomindex fur benigne
Prostatahyperplasie zu schaffen [54]. Der Fragebogen umfasst sieben Fragen zu

diversen Problemen beim Wasserlassen, welche im Anhang genauer

a

er f

bean

nachzul esen sind. Di ese kinnredinibdaasstAd&i mmeaer Bk

beantwortet werden. Zum Schluss werden die Punkte der sieben Fragen addiert

und ergeben einen Gesamtsco7e,Pudé&ttle i n
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Punktef-3lbn dPumk e eingeteilt wird. Somit gi
Obis35Punkte. Zum besseren Verstandnis benann
und Aschwer A um.

Daran schlie3en sich nun drei Fragen zur Harninkontinenz und deren Auswirkung

auf die Lebensqualitit des Patienten an, welche von der International

Consultation on Incontinence Questionnaire (ICIQ) erstellt wurden [55].

Die erste Frage ist darauf gerichtet, wie oft es zum unwillkiirlichen Urinverlust

kommt und | 2@sst sich i@t be isn @Gt Sdnemdi gt wornt éArlN
Die zweite Frage behandelt die Menge des Urinverlusts und gibt vier
Antwortmdglichkeiten vor: Aein Urinverlust i 0f Aine geringe Menge i 2fj Aine

mittelgroRe Menge i 4 Aine groRe Menge i 6 Bei der dritten Frage des ICIQ

wird gefragt, wie schwer die Beeintrachtigungen des alltaglichen Lebens fir den

Patienten sind und kann auf einer Skala v on 7 G r nichtithr&idAlO
beantwortet werden. Insgesamt lassen sich die drei Fragen nun in die Kategorien
AKeine/Leichte/ M2Cige/ Starke Inkontinenzh
einteilen.

Daraufhin folgt die nachste Fragenrubrik, die nach CTCAE Version 4.0 [50] und

RTOG [51] erstellt wurde. Hierbei handelt es sich im Gegensatz zum

Akuttoxizitatsbogen um einen Avatient reportedfiFragebogen, der vom Patienten

sel bst ausgef ¢l It wird. Dieser unterteilt s
fent Fragen beinhaltet, und ADarmfunktionh
Di es ent spricht der Ver sion AFrmgebogen
ANachsorgebogen nach RTA sind es in der K

Fragen. Alle Fragen kénnen mit Grad 0-4 beantwortet werden, wobei Grad O

wied e r Akeinen/ kaum Beschwerdenfi wund Grad
entspricht.

Die letzte Fragenkategorie des zusammengeflgten Fragebogens umfasst die

Erektion (nach IIEF-5 Score). Dieser von Rosen et al. entwickelte 5-ltem-Score

versucht, das Vorhandensein bzw. Nichtvorhandensein einer erektilen

Dysfunktion zu erkennen [56].

Zu Beginn werden zwei Ja/Nein-Fr agen gestellt, wel che

ent sprechen. Hat der Patient die erste Fr at
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beantwortet, muss er die nun folgenden finf Fragen nicht mehr beantworten.
Falls er sie doch beantworten soll, hat er nun funf Fragen zum Thema Erektion
zu beantworten, die at6fi beaet wBkaekt
Diese Punkte werden nun addiert und bilden den sogenannten IIEF-5 Score, der
folgende Kategorisierung aufweist: 22-25 1 keine Beschwerden; 17-21 i milde
Beschwerden; 12-16 i milde-moderate Beschwerden; 8-11 1 moderate
Beschwerden; <81 schwere Beschwerden. Der Fragebogen kann im Anhang im
Detail eingesehen werden.

2.7.5 EORTC QLQ-C30 (Version 3.0)

Der EORTC QLQ-C30 (Version 3.0) wurde von der European Quality of Life
Group entwickelt und ist derzeit einer der Standardfragebdgen zur Erfassung der
Lebensqualitéat von Krebspatienten [57]. Dieser ist speziell fir onkologische
Patienten gedacht und auch fur Bestrahlungspatienten gut einzusetzen.

Dieser Fragebogen umfasst 30 Fragen, welche in folgende Kategorien unterteilt

werden:
Allgemeine Lebensqualitat Skala
Allgemeiner Gesundheitsstatus (QoL) Frage 29-30
Funktionsskalen
Korperliche Funktion Frage 1-5
Rollenfunktion Frage 6,7
Emotionale Funktion Frage 21-24
Kognitive Funktion Frage 20,25
Sozial Frage 26-27
Symptomskalen
Fatigue Frage 10,12,18
Ubelkeit Frage 14,15
Schmerz Frage 9,19
Dyspnoe Frage 8
Schlafstérung Frage 11
Appetit Frage 13
Obstipation Frage 16
Diarrhoe Frage 17
Finanzielle Probleme Frage 28

Tab. 4: Aufbau des Fragebogens EORTC QLQ -C30

Die ersten 28 Fragen k°nnen mit den

wendd&m

Kat eg«

Ama Cigfh und Asehr i b edPurktenentdprcht, wiheenddien, wa's

Fragen 29 und 30 mit einer linearen Analogskala vom Patienten beantwortet
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werden Kk°nnen. Di eisse hbre gs eimlt e cbhetifi Ailnd ende
ausgezeichneti.

Je nach Fragengruppe werden die angegebenen Antworten mit folgenden

Formeln berechnet:

Raw-Score-(RS): YY @ @ E ® ¢
Funkti Iskalen: 3 20p
unktionalskalen: P T &P T
Symptomskalen: 200
ymptomskalen: SAT C;Ap T
Leb litatsskalen: 20p
ebensqualitatsskalen: SAT C;Ap T

Tab. 5: Formeln zur Berechnung des EORTC QLQ -C30

Der sogenannte Raw-Score ergibt hierbei die Rohdaten, welche im Anschluss in
die jeweilige Formel je nach Kategorie eingesetzt werden. Dabei werden die
Daten linear transformiert, um Ergebnisse auf einer Skala von 0-100 zu erhalten.
Hierbei erfolgte die Rechnung anhand des offiziellen Handbuchs zum QLQ-C30
[58].

Fur diese Arbeit wurden folgende Daten 1 soweit vorhanden 1 verwendet:

Baseline, nach RT, Nachsorge 3. Monat.

2.7.6 EORTC QLQ-PR25 Version 3

Im Anschluss an den QLQ-C30 Fragebogen gliedert sich der QLQ-PR25 Bogen.
Dieser wurde speziell entwickelt, um die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
von Prostatakarzinompatienten zu erfragen und orientiert sich an den QLQ-C30
[59].

Dieser Fragebogen umfasst 25 Fragen, die jeweils mit den Kategorien

P
n

A¢berhaupt nichtd, Awenigh, Am2Cig# und
Punkten entspricht. Die Fragen 22-25 missen nur beantwortet werden, wenn der

Patient in den letzten vier Wochen sexuell aktiv war [60].

Folgende Kategorien weist der Fragebogen auf:
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Funktionsskalen

Sexuelle Aktivitat Frage 20,21
Sexuelle Funktion Frage 22-25
Symptomskalen

Miktion Frage 1-7,9
Verdauung Frage 10-13
Hormonelle Symptome Frage 14-19
Inkontinenzhilfe Frage 8

Tab. 6: Aufbau des Fragebogens EORTC QLQ -PR25

Diese werden analog zum QLQ-C30 mit folgenden Formeln ausgewertet:

Raw-Score-(RS): YY @ @ E © ¢
Funktionalskalen: 3 200p
unktionalskalen: p — “Q'Qp T Tt
Symptomskalen: 20p
ymptomskalen: SAT CAPT[T[

Tab. 7: Formeln zur Berechnung des EORTC QLQ-PR25

Wie zuvor beschrieben, setzt man nach Erhalt des Raw-Scores diesen in eine
weitere Formel zur linearen Transformation ein, um Ergebnisse von 0 bis 100 zu
erhalten [58].

Fur diese Arbeit wurden folgende Daten 1 soweit vorhanden 1 verwendet:

Baseline, nach RT, Nachsorge 3. Monat.
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3 Ergebnisse

3.1 Patientenkollektiv

In der prospektiven Registerstudie wurden 16 Patienten mit Salvage-RT
behandelt (s. Tab. 7). Im Durchschnitt betrug das Alter der Patienten 66,5 Jahre
[61]. Die mediane Bestrahlungsdauer lag bei 7,0 Wochen. Die mediane
Zeitspanne zwischen Prostatektomie und Bestrahlung betrug 34 Monate
(entspricht 2,8 Jahre). Dabei war die kirzeste Zeitspanne 6 Monate (0,5 Jahr)
und die langste 120 Monate (10 Jahre).

62,5% (n=10) der Patienten hatten einen GS 7a, 25,0% (n=4) einen GS 7b, 6,3%
(n=1) einen GS 8 und 6,3% (n=1) einen GS 9. Einen RO-Status wiesen 43,8%
(n=7) der Patienten auf, 37,5% (n=6) einen R1- und 12,5% (n=2) einen RX-
Status. Ein R2-Status wurde nicht beobachtet. Nach TNM Klassifikation wurde
ein pT2a-Status bei 12,5% (n=2), ein pT2c-Status bei 68,8% (n=11), ein pT3a-
Status bei 12,5% (n=2) und ein pT3b-Status bei 6,3% (n=1) der Patienten
gemessen. Der durchschnittliche PSA Wert vor RT betrug 0,43 ng/ml [61] und in
den folgenden beiden Kontrollwerten nach RT 0,06 ng/ml (ca. 3. Monat) und 0,04
ng/ml (ca. 6. Monat). Vor der Bestrahlung erhielten 6,3% (n=1) ein CT, 68,8%
(n=11) ein MRT und 56,3% (n=9) ein PET-CT als Bildgebung (s. Tab. 5).

Parameter Mittelwert (min. -max.) Median
Alter zu Behandlungsbeginn (Jahre) | 66,5 (55,0-77,0) 65,5
Dauer der Bestrahlungsserie 7,1 (6,4-7,9) 7,0
(Wochen)

RP bis RT-Start Abstand (Monate) | 45,2 (6-120) 34
Gleason-Score (GS)

7a 10 (62,5%)

7b 4 (25,0%)

8 1 (6,3%)

9 1 (6,3%)

pTNM

pT2a 2 (12,5%)

pT2c 11 (68,8%)

pT3a 2 12,5%)

pT3b 1 (6,3%)

R-Status

RO 7 (43,8%)

R1 6 (37,5%)

R2 0 (0,0%)

RX 2 (12,5%)
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PSA Wert in ng/ml

Vor RT 0,43 (0,07-3,4) 0,23
1. Wert nach RT 0,06 (<0,004-0,15) 0,06
2. Wert nach RT 0,04 (<0,004-0,1) 0,03
Gesamtdosis [GY] 68,7 (66,0-73,5) 70
66 Gy 37,5%

70 Gy 56,3%

73,5 Gy 6,3%

Bildgebung vor RT

CT 1 (6,3%)

MRT 11 (68,8%)

PET-CT 9 (56,3%)

Tab. 8: Charakteristika des Patientenkollektivs. RP=Radikale Prostatektomie

3.2 Feasibility

; RT=Radiotherapie ; [61]

3.2.1 Durchfuhrbarkeit ATP und ATS aller Patienten und Subgruppe

Alle Patienten (Nr. 1 -16)

Parameter Mittelwert (min. -max.) Median
Anzahl Fx gesamt 34,6 (33-35) 35
Anzahl Fx gesamt n 554

Anzahl/% Fx an MRL 524 (94,6%)

Anzahl/% Fx nicht MRL 30 (5,4%)

Anzahl Fx an MRL 32,8 (27-35) 33
Anzahl Fx nicht MRL 1,9 (0-6) 2
Anzahl ATP 19,4 (0-33) 19,5
Anzahl ATS 13,31 (0-32) 13
Anzahl ATP auf ATS (n) 8

Tab. 9: Feasibility aller Patienten (Nr.1

-16); Abkirzungen: Fx=Bestrahlungen, MRL=MR -Linac,
ATP=adapt -to-position, ATS=adapt -to-shape

Subgruppe ATP & ATS (Nr. 5 -16)

Parameter Mittelwert (min. -max.) Median
ATP zu Fx MRL in % 45,7% (0,0%-88,6%) 45,8%
ATS zu Fx MRL in % 54,3% (11,4%-100,0%) 54,2%
Anzahl Fx an MRL 32,9 (27-35) 33
Anzahl Fx nicht MRL 1,8 (0-6) 2
Anzahl ATP 15,2 (0-31) 15,5
Anzahl ATS 17,8 (4-32) 18,5
Anzahl ATP auf ATS (n) 8

Grunde ATP auf ATS

Technisch (n) 3

Patientenbedingt (n) 5

Tab. 10: Feasibil ity Subgruppe ATP & ATS (Nr.5 -16); Abkurzungen: Fx=Bestrahlungen, MRL=MR -
Linac, ATP=adapt -to-position, ATS=adapt -to-shape
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Das Patientenkollektiv l&sst sich in zwei Gruppen aufteilen. Fur die ersten vier
Patienten wurde ausschlief3lich der ATP-Workflow genutzt (s. Tab. 9, Abb. 6).
Die nachsten zwolf Patienten erhielten ATP oder ATS (s. Tab. 10, Abb. 7).
Somit entstehen die Gruppe AAl | e Pat i e-h6 puiid die NGruppe
ASubgr up pReATS\(WrP5-1 6 ) I Folgenden werden die Ergebnisse der
Gruppen analog der Tabellen 9 und 10 vorgestelit.

Insgesamt fanden bei 16 Patienten 554 Bestrahlungssitzungen statt. Davon 524
(94,6%) am MR-Linac und 30 (5,4%) an einem konventionellen Linac. Dies hatte
ausschlief3lich technische Griinde (z.B. Wartung, Geréatedefekt). Im Durchschnitt

fanden pro Patient 34,6 Bestrahlungen statt.

Im Folgenden werden nun die Ergebnisse der Gruppe AAl | e Patienten (N

1 6 )adfgefuhrt: Im Schnitt fanden 32,8 Bestrahlungen am MR-Linac und 1,9
nicht an diesem statt. Die mittlere Anzahl an Sitzungen mit ATP-Workflow betrug
19,4, die Anzahl an Sitzungen mit ATS-Workflow 13,3. Bei allen Patienten
zusammen kam es 8-ma | zu AATP auf ATSA; di

zunédchst ausgewahlten ATS-Workflow nach Plan-Neuoptimierung zuséatzlich
noch der ATP-Workflow durchgefihrt wurde. Dies geschah 5-mal
patientenbedingt (Positionsverdnderung auf dem Tisch) und 3-mal aus
technischen Grinden.

F¢r  SubgruppA Nr. 5 -1 6 @rgaben sich folgende Zahlen: Am MR-Linac
wurden 32,9 Bestrahlungen durchgefuihrt, 1,8 an anderen Geréten. Die mittlere
Anzahl an Sitzungen mit ATP-Workflow betrug 15,2, die Anzahl an Sitzungen mit
ATS-Workflow 17,8. Dies macht im Schnitt einen Prozentsatz von 45,7% ATP
und 54,3% ATS an den MR-Linac Bestrahlungen aus [61].

Hierbei wurde individuell der klinisch erfolgversprechendere Workflow bei jeder

Behandlungssitzung durch den behandelnden Radioonkologen ausgewahlt.

3.2.2 Workflow

Parameter Mittelwert (min. -max.) in min Median in min
Alle Patienten (Nr. 1 -16)

Dauer Start bis post-imaging 25,1 (17,6-32,6) 24,7

Dauer Start bis Bestrahlung 20,3 (14,4-28,3) 19,0
Subgruppe ATP & ATS (Nr. 5-16)

Dauer Start bis post-imaging 27,1 (21,4-32,6) 26,7

Dauer Start bis Bestrahlung 22,0 (16,3-28,3) 21,7
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Nur ATP

Dauer Start bis post-imaging 20,6 (17,6-25,2) 20,6
Dauer Start bis Bestrahlung 15,9 (14,0-20,8) 15,5
Dauer der Fraktionen ohne online | 27,3 (23,0-30,7) 26,9
Verifikation

Nur ATS

Dauer Start bis post-imaging 31,3 (28,2-34,1) 31,4
Dauer Start bis Bestrahlung 26,3 (23,4-29,7) 26,2
Dauer der Fraktionen ohne online | 36,7 (33,2-39,3) 36,8
Verifikation

Tab. 11: Workflow ; [61]

Die mittlere Behandlungsdauer gerechnet vom Start bis zum post-imaging betrug
bei allen Patienten (Nr. 1-16) 25,1 min (Range 17,6 i 32,6), vom Start bis zur
Bestrahlung 20,3 min (Range 14,471 28,3) (s. Spalte 1, Tab. 11).

Fur die Subgruppe (Nr. 5-16) betrugen die Zeiten jeweils 27,1 min (Range 21,4
i 32,6) und 22,0 min (Range 16,371 28,3) (s. Spalte 2, Tab. 11).

Des weiteren lasst sich das Patientenkollektiv beztiglich der Feasibility nochmals
unterteilen. In dieser Tabelle werden deshalb zusatzlich die Zeiten gelistet, die
durchschnittlich fur ausschliel3lich jeweils ATP und ATS gebraucht wurden.
Hierbei wurden die Bestrahlungen (8-mal), bei denen ATP auf ATS angewendet
wurde, nicht bertcksichtigt, da dies zu Verfalschungen gefuhrt hatte. Somit
betrug die mittlere Behandlungszeit fur nur ATP (s. Spalte 3, Tab.11) vom Start
bis zum post-imaging 20,6 min (Range 17,6 - 25,2) und vom Start bis zur
Bestrahlung 15,9 min (Range 14,0 - 20,8). Die Zeiten fur nur ATS (s. Spalte 4,
Tab.11) betrugen jeweils 31,3 min (Range 28,2 - 34,1) und 26,3 min (Range
23,4 - 29,7).

Die gesamte Behandlungszeit vom Start bis Ende betrug bei ATP 27,3 min
(Range 23,0 - 30,7) (s. Spalte 3) und bei ATS 36,7 min (Range 33,2 - 39,27) (s.
Spalte 4) [61].

Zu jedem Patienten wird zusatzlich noch die sogenannte Verifikation des
adaptierten Plans dazugerechnet. Dies findet offline durch einen Medizinphysik-
Experten statt.

Des weiteren wurde durchschnittlich fur die Identitatskontrolle, den taglichen MR-

Sicherheitscheck fur den Patienten und das Aufstehen/Verlassen des Patienten
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ca. 1 min berechnet.

Diese Werte wurden fir diese Arbeit in die ob

aufgefuhrten Zeiten nicht miteinberechnet.

Die gesamte Behandlungsdauer vom Start bis zum Ende setzt sich aus

diversen Zwischenschritten zusammen:

en

Workflow

Erklarung

patient setup

Patientenlagerung

initial scan imaging

initialer Scan (Pre-Treatment Imaging MRT)

contour propagation
manual checking and
adaption

Planadaption; Fusion der tagesaktuellen T2w Sequenz mit dem
initialen Plan, visuelle Kontrolle der Position von ZV und Lage/Form
der Risikoorgane, Auswahl des Workflows ATP oder ATS, im Falle
von ATS Rekonturierung der Zielvolumina und der Risikoorgane

plan reoptimization

Planberechnung und -reoptimierung

dosecheck

unabhangige Kontrolle des neu berechneten Plans im Rahmen der
Quialitatssicherung

treatment delivery

Durchfiihrung der Bestrahlung

posttreatment
imaging

post-RT Bildgebung

Tab. 12: Workflow Schritte  Erklarung

Auch hier lassen sich vier Gruppen betrachten: alle Patienten mit ATP und ATS
Behandlung (Nr. 1-16), die Subgruppe mit ATP und ATS (Nr. 5-16), nur ATP und
nur ATS. Die letzteren beiden wieder ohne ATP auf ATS. Die unterschiedlichen

Zeiten wurden zum Zwecke der Anschaulichkeit sowohl als Tabelle, als auch als

Kuchendiagramm dargestellt.

Alle Patienten
Workilow (Nr. 1-16) ﬁt;glzt:]zp;(glr.s 10 | NnuraTP | NurATs
ATP und ATS (s. Abb. 7) (s. Abb. 8) (s. Abb. 9)
(s. Abb. 6)
patient setup 3,8 min 3,7 min 3,7 min 3,8 min
initial scan imaging 2,3 min 2,3 min 2,2 min 2,2 min
contour
propagation 8,5 min 9,8 min 65min | 11,0 min
manual checking
and adaption
plan reoptimization 4,8 min 5,2 min 2,5 min 8,2 min
dosecheck 1,0 min 1,0 min 1,0 min 1,0 min
treatment delivery 4,7 min 5,1 min 4,7 min 5,0 min
_postt_reatment 3,7 min 2,5 min 3,6 min 2,4 min
imaging

Tab. 13: Workflow Schritte Zeiten
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Zeiten workflow alle Patienten (Nr. 1-16)

" post-treatment imaging; B Patient setup;
3,7min; 13% 3,8min; 13%

= initial scan imaging;
2,3min; 8%

m  treatment delivery;
4,7min; 16%

®  dosecheck; 1,0min;
3%

]
contour propagation

manual checking and

B Plan reoptimization; adaption; 8,5min; 30%

4,8min; 17%

Abb. 6: Zeitlicher Ablauf der RT alle r Patienten ; [61]

Zeiten workflow Subgruppe ATP & ATS (Nr. 5-16)

] post-treatment = Patient setup;
imaging; 2,5min; 8% 3 7min: 13%’
m  treatment delivery; = initial sca!1 |m:1g|ng;
5,1min; 17% 2,3min; 8%

B dosecheck; 1,0min; -

3%

B Plan reoptimization;
5,2min; 18%

" contour propagation
manual checking and
adaption; 9,8min; 33%

Abb. 7: Zeitlicher Ablauf der RT Subgruppe mit ATP & ATS ; [61]
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Zeiten workflow nur ATP

®  post-treatment
imaging; 3,6min; = Patient setup;
15% 3,7min; 15%

= initial scan imaging;
2,2min; 9%

B treatment delivery;
4,7min; 20%

B dosecheck; 1,0min;
4%
B contour propagation
= Plan reoptimization; manual checking and
2,5min; 10% adaption; 6,5min;
27%

Abb. 8: Zeitlicher Ablauf der RT nur ATP ; [61]

Zeiten workflow nur ATS

post-treatment imaging; )
2,4min; 7% = Patient setup;
' ' 3,8min; 11%

B treatment delivery;
5,0min; 15%

B initial scan imaging;
2,2min; 7%

®  dosecheck; 1,0min;
3%

contour propagation
manual checking and
adaption; 11,0min;
33%

B Plan reoptimization;
8,2min; 24%

Abb. 9: Zeitlicher Ablauf der RT nur ATS ; [61]
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3.2.3

Patientenfragebogen MR -Linac

rel. Haugfigkeit in %
[ [ W -~ w (=2} ~ =] =] S
F 2 F FE 22 EERE G
- Ich fand die Lagerung fiir die Behandlung oo
bequem - g
=
g
N Ich fand den Behandlungstisch bequem %
8
w Ich fand es leicht ruhig liegen zu bleiben ~
wihrend der Behandlung 7
N Ich wollte das Gerat wahrend der -
Behandlung verlassen m
. Ich fiihite mich entspannt wéhrend der -
Behandlung 7
. Ich hatte mir vor der Behandlung
dettailliertere Informationen gewiinscht
o Ich fand die Gerdusche/Lautstirke im Raum ~
gut auszuhalten 7
o Ich fand die Beleuchtung im Raum - ;
angenehm e O
5
Ich fand die Behandlungszeit gut Lo
© 5 0O
- auszuhalten -
2 Q
o Ich fiihlte mich schwindelig wéhrend der ~ U‘g
o o
Behandlung g'
"e“n
w Ich fiihlte mich schwindelig direkt nach der . 3
[ =
Behandlung
Y] Mir war warm wihrend der Behandlung n;
- Ich fiihlte ein Kribbeln wahrend der o
w Behandlung e
- Ich bemerkte einen metallischen -
= Geschmack wihrend der Behandlung <
- Ich hatte mir wahrend der Behandlung =
e mehr Kommunikation gewiinscht <
- Ich habe mich gezwungen die Situation zu -
[ . &
iberstehen
- Ich fand es gut Musik wihrend der o
N Behandlung zu héren a
o Ich verstehe die Behandlung -G
n n | I |
w N = o

Abb. 10: Auswertung Patientenfragebogen MR
(61]

-Linac (Nachbearbeitung der negativen Fragen)
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Zur besseren Darstellung wurden diverse Fragen verandert, damit das Layout fur

den Leser leichter zu verstehen ist (Erklarung s. 2.7.1).

Insgesamt fanden jeweils 62,5% (n=10) der Patienten die Lagerung fur die

Behandlung und den Behandlungstisch bequem und 6,3% (n=1) der Patienten

nicht. Die restlichen 31,3% (n=5) bzw. 25,0% (n=4) fanden dies leicht bequem.

68,8% (n=11) empfanden es leicht, wahrend der Behandlung ruhig liegen zu

bleiben und 81,3% (n=13) hatten nicht das Bedurfnis, das Gerat wahrend der

Behandlung verlassen zu wollen. Wahrend der Behandlung fiihlten sich 56,3%

(n=9) sehr entspannt; 18,8% ( n =3) stimmten dem 4fheherf
stimmten dem Ae 8% (h=1h)iurdt6;8% (n=zLufiihlted Sch sehr

bzw. Aeherfi mit ausreichend detaillierten
versorgt. 18,8% (n=3) und 6,3% (n=1) f¢hlten sich Aeher n
informiert. Die Lautstarke des Gerats empfanden 56,3% (n=9) als sehr gut,

313% (n=5) Aeher gutfi und 12,5% (n=2) Aeh
Insgesamt nahmen 93,8% (n=15) die Beleuchtung im Raum als angenehm wabhr.

Die Behandlungszeitwar fir56,3% ( n=9) gut, fher 3qubti (md 6
63% (n=1) Aeher schl 8% (mtl7) dea Ratententwarlwedern. 9 3,
wahrend noch nach der Behandlung schwindelig.

Des weiteren war es 31,3% (n=5) wahrend der Behandlung zu warm. Ein

Kribbeln oder einen metallischen Geschmack nahmen 87,5% (n=14) bzw. 93,8%

(n=15) der Patienten wahrend der Behandlung Uberhaupt nicht wahr. In Bezug

auf die Kommunikation waren 43,8% ( n=7) sehr und 25, 0% (
zufrieden. 31,3% (n=5) hatten sich mehr Kommunikation gewtnscht. 75,0%

(n=12) hatten nicht das Gefuhl, gezwungen zu sein, die Behandlung
durchzustehen, und empfanden es angenehm, wahrend der Behandlung Musik

zu horen. Die letzte Frage wollte ermitteln, ob die Patienten die Behandlung

ver st ehen. 80, 0% (n=12) stimmten dem voll k
und6,7% (n=1) AeherfA nicht zu.

Im Schnitt gab es 88,2% positive Antworten (Antworten 2 und 3) und 11,8%

negative Antworten (Antworten O und 1).
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3.3 Akuttoxizitat Arzt
3.3.1 Urogenitale Akuttoxizitat
3.3.1.1 CTC Miktionsfrequenz

CTC Miktionsfrequenz

16 16 16 16 14 16

Anzahl Datensatze

2
\

. ° \ mGrad 2

Grad 1

rel. Haufigkeit in %

s X Grad 0

9999999 Wache 1 Woche 2 Woche 3 Waoche 4 Woche 5 Woche 6 Waoche 7 3. Mona
—a -Grad1l Grad 2

Abb. 11: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Miktionsfrequenz Akuttoxizitat  zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensadtzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der CTC Miktionsfrequenz Akuttoxizitat. [61]

Die Miktionsfrequenz nach CTC war erstgradig bereits in Woche zwei erhdht,
stieg daraufhin weitestgehend kontinuierlich bis zur siebten Woche an, bei der
das Maximum 62,5% (n=10) betrug. Im Anschluss fiel diese bis zur
Nachsorgeuntersuchung nach drei Monaten wieder auf 20,0% ab (n=3).
Zweitgradige Beschwerden traten nur bei einem Patienten in der siebten
Bestrahlungswoche auf und waren bis zur Drei-Monats-Nachsorge wieder
abgeklungen. Hohergradige Akutnebenwirkungen waren nicht zu verzeichnen.
Kumulativ traten bei 68,8% G1- und bei 6,3% G2-Nebenwirkungen auf. 25,0%

der Patienten wiesen keine veranderte Miktionsfrequenz nach CTC auf.
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3.3.1.2 CTC Harndrang

CTC Harndrang

Anzahl Datensatze

16 16 16 6 16 14 15 16 15 100%
100%

0%
90% 90

80%
B0% 8

mGrad2

So% Grad1

Abb. 12: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Harndrang Akuttoxizitdt  zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensadtzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der CTC Harndrang Akuttoxizitat.

Der G1 Harndrang nach CTC war schon vor Beginn der Bestrahlung bei 25,0%
der Patienten (n=4) detektierbar, was auf das besondere Patientenkollektiv (Post-
OP) zurtickzufuhren ist. Im Folgenden klangen die Nebenwirkungen ab, um dann
in Woche sechs ihren Hohepunkt mit 40,0% (n=6) zu erreichen und dann
schlie3lich bis zur Nachsorge nach drei Monaten leicht abzuklingen (26,7%).
Hohergradige Beschwerden traten nicht auf. Kumulativ wiesen 75,0% der

Patienten G1 Nebenwirkungen auf.
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3.3.1.3 CTC Obstruktion und Harnverhalt

CTC Obstruktion/Harnverhalt
Anzahl Datensitze
16 16 16 1 16 16 1 16 15 1%
100% . : v o 00%
50% 90%
BO% 80%
0 70%
mGrads
. 60% mGrad4
c 60% or
= mGrad3
x"-! D!
% 5 mGrad2
5
£ Grad 1
. 40%
E, a0
o 30%
20% 2
10% 10%
- — = ==
- - o
o L — s — e— s — s — - — a— - — - =
Baseline ache 1 Woche 2 Woche 3 Wache 4 + he 6 Wach 3. Monat T
- rad 1

Abb. 13: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Obstruktion und Harnverhalt

Akuttoxizitat zu verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit
der entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der CTC Obstruktion und Harnverhalt Akuttox izitat.

Die akute Obstruktion/Harnverhalt trat bei 81,3% der Patienten (n=13) nicht auf.
Vereinzelte Patienten zeigten zu Beginn und zum Ende der Bestrahlung G1
Nebenwirkungen auf, was kumulativ 18,8% ergibt (n=3). G1+ Nebenwirkungen

waren nicht zu verzeichnen.

3.3.1.4 CTC Inkontinenz

CTC Inkontinenz
Anzahl Datensitze
16 16 16 16 16 16 16 16 15 %
100% 100% -
o 00%
E 80%
70% 70%
;(T 60% 60% WGrad 3
= W Grad2
£
= S0 Grad1
e Grad 0
5 A% a0
o 20%
20
W% o -t
- - - -
.o - == \ g 10
- - = -
-——— -
0% %
Baseline Wache 1 Woche 2 Woche 3 Wache 4 Wache 5 Woche 6 Waoche 7 3. Monat kum. Tox
—¢ -Grad1 Grad 2

Abb. 14: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Inkontinenz Akuttoxizitat zZu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der CTC Inkontinenz Akuttoxizitat. [61]
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Die akute Blaseninkontinenz nach CTC war schon vor Beginn der Bestrahlung
feststellbar, was wiederum an dem besonderen Patientenkollektiv lag (Post-OP).
Somit verlief die G1 Nebenwirkung zweigipflig mit jeweils 18,8% vor RT und bei
Woche sechs, woraufhin sie bis zur Nachsorge auf 6,7% fiel. Zweitgradige
Nebenwirkungen bestanden schon zu 6,3% (n=1) zu Beginn der Therapie und
fast konstant wahrend dieser und auch zur Nachsorge. Kumulativ lie3en sich in
6,3% der Falle zweitgradige Nebenwirkungen (hierbei handelt es sich nur um
einen Patienten, der diese Nebenwirkungen bereits vor Therapie aufwies), in

31,3% der Félle erstgradige und in 62,5% keine Nebenwirkungen messen.

3.3.1.5 CTC Hamaturie
Da 93,8% (n=15) der Patienten keine Hamaturie nach CTC aufwiesen und
lediglich ein Patient zur Drei-Monats-Nachsorge G1 Beschwerden angab, wurde

von einer grafischen Darstellung abgesehen.

3.3.1.6 RTOG Blasen -Akuttoxizitat

RTOG Blase akut

Anzahl Datensatze

16 16 6 16 16 15 16 6 15 100
100% 100%

’ \ wGrad4

mGrad2

. . Grad 1

rel. Haufigkeit in %

Abb. 15: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der RTOG Blasen -Akuttoxizitat zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensadtzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der RTOG Blasen -Akuttoxizitat Akuttoxizitat.  [61]

Die akute Blasentoxizitat (RTOG) beginnt bereits in der ersten Woche (6,3%) und
steigt nun zweigipflig an. Der erste Héhepunkt liegt in der zweiten Woche (25,0%,
n=4), der zweite in Woche sechs (75,0%, n=12) und sinkt bis zur Nachsorge
wieder auf 26,7% ab. G2-Beschwerden lassen sich nur in Woche sieben bei 6,3%
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der Patienten detektieren. Somit lassen sich kumulativ bei 18,8% GO-, bei 75,0%
G1- und bei 6,3% G2-Nebenwirkungen beobachten.

3.3.1.7 RTOG Erythem -Akuttoxizitat

RTOG Erythem

Anzahl Datensitze
16 16 16 16 16 16 16 16 15 5
100% 100%
90% 90%

80% 80%

70% 70%

mGrad 4

60% 60%

mGrad 3

®Grad2
Grad 1

rel. Haufigkeit in %
n
8

Baseline Wache 1 Woche 2 Woche 3 Wache 4 Woche 5 Waoche 6 Waoche 7 3. Monat kum. Tox

— sGradl

Abb.  16: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der RTOG Erythem -Akuttoxizitat
Akuttoxizitat zu verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit
der entsprechenden Anzahl an Datensétzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der RTOG Erythem -Akuttoxizitat Akuttoxizita t.

Ein Erythem entwickelte sich erst in Woche vier bei einem Patienten (6,3%),
klang wieder ab und betrug dann in der sechsten und siebten Woche 12,5%, um
bis zur Nachsorge nicht mehr feststellbar zu sein. Kumulativ wiesen 81,3%
(n=13) der Patienten keine Hautirritationen auf.  HOhergradige

Akutnebenwirkungen der Haut waren ebenfalls nicht festzustellen.
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3.3.2 Gastrointestinale Akuttoxizitat
3.3.2.1 CTC Diarrhoe

CTC Diarrhoe
Anzahl Datensitze
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Abb. 17: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Diarrhoe Akuttoxizitdt  zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der CTC Diarrhoe Akuttoxizitat. [61]

Die akute Diarrhoe nach CTC (G1) beginnt in der dritten Woche mit 12,5% und
steigt bis zur sechsten Woche bis 56,3% (n=9) an, um zunachst auf einem
Plateau in Woche sieben zu bleiben, aber bis zur Nachsorge auf 13,3%
abzufallen. Kumulativ litten 75,0% (n=12) der Patienten wahrend der RT an

Diarrhoe. Hohergradige Beschwerden traten nicht auf.
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3.3.2.2 CTC Fékale Inkontinenz

CTC Fakale Inkontinenz
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Abb. 18: Links: Darstellung der rel.  Haufigkeit (y -Achse) der CTC Fékale Inkontinenz Akuttoxizitéat
zu verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensadtzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der CTC Fékale Inkontinenz Akuttoxizitét.

Die akute fakale Inkontinenz kam nur in Woche sechs und sieben bei 6,3% der
Patienten erstgradig vor, legte sich aber bis zu Nachsorge wieder komplett.
Kumulativ wiesen 93,8% (n=15) der Patienten keine Inkontinenz-Beschwerden
auf.

3.3.2.3 CTC Proktitis

CTC Proktitis

Anzahl Datensdtze
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Abb. 19: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Proktitis Akuttoxizitéat pall
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der CTC Proktitis Akuttoxizitat. [61]
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Die akute Proktitis nach CTC beginnt mit G1-Beschwerden in Woche drei bei
12,5% der Patienten und verlauft anschlie3end zweigipflig mit 33,3% in der
vierten Woche und mit 37,5% (n=6) in der siebten Woche. In der Nachsorge nach
drei Monaten sind G1-Proktitis-Beschwerden noch bei 20,0% der Patienten
detektierbar. G2-Beschwerden traten erstmalig in Woche funf bei 6,7% der
Patienten auf und steigerten sich bis zur siebten Woche auf 12,5%. Zur
Nachsorge waren keine G2-Beschwerden mehr messbar. Hohergradige (G2+)-
Beschwerden traten nicht auf. Kumulativ litten 43,8% der Patienten an G1- und
12,5% an G2-Nebenwirkungen.

3.3.2.4 CTC Rektale Blutungen

CTC Rektale Blutungen
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rel. Haufigkeit in %
]

Abb. 20: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y ~ -Achse) der CTC Rektale Blutungen Akuttoxizitdt ~ zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der CTC Rektale Blutungen Akuttoxizitét.

G1 Rektale Blutungen nach CTC traten erst in Woche sechs bei 6,3% der
Patienten auf und steigerten sich zur Drei-Monats-Nachsorge auf 13,3%.
Kumulativ litten 12,5% (n=2) der Patienten an erstgradigen rektalen Blutungen.

87,5% (n=14) der Patienten waren beschwerdefrei.
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3.3.2.5 CTC Rektale Schmerzen

CTC Rektale Schmerzen
Anzahl Datensitze
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Abb. 21: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y  -Achse) der CTC Rektale Schmerzen Akuttoxizitat
zu verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensadtzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der CTC Rektale Schmerzen Akuttoxizitét.

Die rektalen Schmerzen nach CTC (G1) waren konstant ab Woche vier bis zur
Nachsorge nach drei Monaten bei 6,3% bzw. 6,7% (n=1) der Patienten
vorhanden. Kumulativ litten dadurch 18,8% (n=3) an diesen Beschwerden.

3.3.2.6 RTOG Rektum -Akuttoxizitat

RTOG Darm akut
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Abb. 22: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der RTOG Rektum Akuttoxizitdt  zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensadtzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der RTOG Rektum Akuttoxizitat. [61]

Die G1 Rektum Akuttoxizitat nach RTOG lasst sich in der dritten Woche bei

37,5% (n=6) der Patienten detektieren, steigt nun weiter bis Woche sechs auf
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56,3% (n=9) an und ist zur Nachsorge noch bei 40,0% (n=6) des Kollektivs
messbar. G2-Beschwerden traten einmal in der siebten Woche bei 12,5% (n=2)
auf. Hohergradige Nebenwirkungen wurden nicht festgestellt. Kumulativ waren
12,5% der Patienten beschwerdefrei. 75,0% gaben G1- und 12,5% G2-

Nebenwirkungen an.

3.4 NCI Pro-CTCAE Items (Version 1.0)
3.4.1 Gastrointestinale Items
3.4.1.1 Pro-CTCAE Obstipation

Pro-CTCAE Gl Obstipation
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Abb. 23: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der NCI Pro -CTCAE Obstipation zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der NCI Pro -CTCAE Obstipation.

Zu Beginn der Therapie bestanden bereits bei 33,33% (n=4) der Patienten leichte
Verstopfungen (Asehr weni ge Beschwerdeni)
kontinuierlich bis Woche sieben auf 11,1%, stiegen aber bis zur Nachsorge
nochmalsauf20,0%0 an. AWeni ge Beschwerdenfi waren nu
bei 18,2% ( n=2) detektierbar. AModer ate Beschwe
ca. 8,0% dauerhaft wahrend der gesamten Behandlung an, was bis zur
Nachsorge nach drei Monaten vollstandig abklang. Somit litten kumulativ 6,3%
(n=1) an Amoderaterd, 12,5% (M=2) am AMsvemr

wenigeriiObstipation. 50,0% (n=8) gaben keinerlei Beschwerden dieser Art an.
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3.4.1.2 Pro-CTCAE Diarrhoe

Pro-CTCAE GI Diarrhoe
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Abb.  24: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der NCI Pro -CTCAE Diarrhoe zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der NCI Pro -CTCAE Diarrhoe.

Leichte Diarrhoe nach Pro-CTCAE waren bereits zu Beginn der Therapie bei
25,0% (n=3) der Patienten detektierbar. Dies sank zwischenzeitlich bis auf 8,3%,
hatte aber wieder einen Hohepunkt zur letzten RT mit 40,0% (n=6). ANenige
Beschwerdenfitraten erstmals in der zweiten Woche bei 9,1% auf und stiegen
dann bis zur siebten Woche auf 22,2% (n=2). Bei der Drei-Monats-Nachsorge
war keine Diarrhoe mehr feststellbar. Kumulativ gaben 43,8% ( n=7)

Beschwerdeni an. 37,5% (n=6) H18i8% é¢n3)

in Ageringem MaCed an Diarrhoe.

46

Akeine

in Aselt



3.4.1.3 Pro-CTCAE Abdominalschmerz

Pro-CTCAE Gl Abdominalschmerz
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Haufigkeit in %

rel.

Abb. 25: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y ~ -Achse) der NCI Pro -CTCAE Abdominalschmerz  zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der NCI Pro -CTCAE Abdominalschmerz.

Leichte Bauchschmerzen (Aehr wenige Beschwerdenf) nach Pro-CTCAE waren
erstmalig in der zweiten Woche bei 36,4% (n=4) zu messen, klangen dann etwas
ab, aber stiegen in der siebten Woche nochmals auf 44,4% an, um anschliel3end
wieder abzufallen. Zur Nachsorge bestanden noch bei 20,0% Beschwerden.
Zweitgradige Bauchschmerzen (Avenig Beschwerdeni) waren schon zu Beginn
bei einem Patienten (8,3%) detektierbar, fielen dann aber wieder auf 0,0% ab.
Zur sechsten Woche gab es nochmals einen Anstieg auf 16,7% (n=2) und zur
Abschluss RT auf 6,3%. Bei der Nachsorge gab kein Patient mehr zweitgradige
Beschwerden an. Kumulativ litten 12,5% (n=2) des Kollektivs an Avenigen
Beschwerdenfi 31,3% an Aehr wenigen Beschwerdenfiund 56,3% (n=9) waren

Meschwerdefreif
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3.4.1.4 Pro-CTCAE Fakale Inkontinenz

Pro-CTCAE Gl Féakale Inkontinenz

Anzahl Datensétze

—8— sehr wenig Beschwerder wenig Beschwerden moderate Beschwerden

Abb. 26: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y  -Achse) der NCI Pro -CTCAE Fékale Inkontinenz zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der NCI Pro -CTCAE Fékale Inkontinenz.

Die fakale Inkontinenz beginnt mit Aehr wenigen Beschwerdenfiin Woche zwei
bei 9,1% der Patienten, klingt wieder ab und steigt in der vierten Woche auf 8,3%,
um dann in Woche sieben ihren Hohepunkt bei 33,3% (n=3) zu erreichen.
Zweitgradige Beschwerden (Avenig Beschwerdenf) sind in der dritten, fiinften
und sechsten Woche jeweils messbar. Wiederum ein Patient (8,3%) gab zu
Beginn der Therapie Anoderate Beschwerdenifian, die in den folgenden Wochen
aber komplett abklangen. Generell waren zur Nachsorge nach drei Monaten
keine Inkontinenz-Beschwerden mehr zu beobachten. Kumulativ liel3en sich bei
6,3% Anoderatefi bei 6,3% Avenigefi bei 18,8% Aehr wenigefiund bei 68,8%
(n=11) der Patienten Aeine Beschwerdenfiverzeichnen.

3.4.1.5 Pro-CTCAE Appetit

Die Verschlechterung des Appetits (G1) begann in der ersten Woche, steigerte
sich auf 18,2% (n=2) in der zweiten Woche, fiel dann wieder ab und war zur
Nachsorge nicht mehr nachweisbar. In Woche finf und zur letzten Bestrahlung
wies ein Patient G2-Nebenwirkungen auf, die auch bis zur Nachsorge wieder
vollstandig abgeklungen waren. Kumulativ hatten 87,5% (n=14) der Patienten
keinerlei Beeintrachtigung des Appetits. Graphik s. Anhang.

48



3.4.1.6 Pro-CTCAE Ubelkeit
Da bei keinem Patienten Ubelkeit detektierbar war, wurde auf eine grafische

Darstellung verzichtet.

3.4.1.7 Pro-CTCAE Erbrechen
Keiner der Patienten musste sich wahrend oder nach der Bestrahlung

ubergeben, weshalb von einer grafischen Darstellung abgesehen wurde.

3.4.2 Schlaf Items
3.4.2.1 Pro-CTCAE Schlafstérung

Pro-CTCAE Schlafstérung

rel. Haufigkeit in %

Baseline Woche 1 Woche 2

—8—sehr wenig Beschwerden wenig Beschwerden moderate Beschwerden

Abb. 27: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der NCI Pro -CTCAE Schlafstérung zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensadtzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der NCI Pro -CTCAE Schlafstérung.

Zu Beginn der Bestrahlung wiesen bereits einige Patienten Schlafstorungen nach
Pro-CTCAE auf. Bei 27,3% ( n=3) |l i eCen sich schon bei E
Beschwerdenii beobachten, was sich bis zur s
und auch bei der Nachsorge noch bei 60% der Patienten nachweisbar war.

AWenige Beschwer deni t2%aderePatienren auBsagkenn n b e i
aber weitestgehend kontinuierlich bis Woche funf auf 0,0%. Lediglich zur letzten

RT gab es nochmals ein einmaliges Vorkommen von 6,3%. ollavhte
Beschwerdeni waren ab d% detektigrbaf, maximiertdlo c he b e i
sich in Woche sieben auf 11,1%, waren aber in der Nachsorge nicht mehr

messbar. Hohergradige Beschwerden traten nicht auf.
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3.4.2.2 Pro-CTCAE Fatigue

Pro-CTCAE Fatigue
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Abb.  28: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der NCI Pro -CTCAE Fatigue zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der NCI Pro -CTCAE Fatigue.

Eine leichte Fatigue nach Pro-CTCAE war zu Beginn der Therapie bereits bei
27,3% (n=3) der Patienten zu verzeichnen. Diese stieg in der zweiten Woche auf
45,5% (n=5) an, klang bis zur siebten Woche auf 11,1% ab, stieg zur letzten RT
nochmals auf 31,3% an, und bestand zur Nachsorge noch bei 20,0% der
Patienten. AWeni ge Beschwerdenih war en ebe
Therapie bei 18,2% (n=2) der Patienten detektierbar, hatten ein Minimum
wahrend der RT in der dritten Woche mit 7,1% und ein Maximum in der siebten
Woche mit 22,2%, waren aber bei der Nachsorge nicht mehr nachweisbar.
AModer ate Beschwerdenfi entwickelte@ sich er
stiegen dann auf 16,7% in Woche sechs an und klangen anschlie3end wieder
ab, bis diese zur Nachsorge nicht mehr nachweisbar waren. Kumulativ litten
18.8% (n=3) an Anoderaterfi 18,8% (n=3) an Avenigerfj 25,0% (n=4) an Aehr

wenigerfiund 37,5% (n=6) der Patienten an AeinerfiFatigue.
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3.4.3 Urogenitale Items
3.4.3.1 Pro-CTCAE Miktionsschmerz

Anzahl Datensatze

Pro-CTCAE Miktionsschmerz

2 2 1 14 1 13 2 9
soos 1 1 2 1 16

—8—sehr wenig Beschwerden

Abb. 29: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y  -Achse) der NCI Pro -CTCAE Miktionsschmerz zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der NCI Pro -CTCAE Miktionsschmerz.

Leichte Schmerzen bei der Miktion nach Pro-CTCAE waren bereits zu Beginn
der Therapie bei 8,3% der Patienten messbar. Diese stiegen dann bei Woche
drei auf 28,6% (n=4), um anschliel3end wieder abzuklingen und einen weiteren
Hohepunkt in Woche sieben bei 33,3% zu erreichen. Zur Nachsorge nach drei
Monaten waren keine Beschwerden mehr detektierbar. Kumulativ litten 37,5%

(n=6) der Patienten an Aehr wenigen Beschwerdenfi 62,5% (n=10) gaben Aeine
Beschwerden" an.
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3.4.3.2 Pro-CTCAE Harndrang

Pro-CTCAE Harndrang
Anzahl Datensitze
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Abb. 30: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der NCI Pro -CTCAE Harndrang zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der NCI Pro -CTCAE Harndrang.

Der vermehrte Harndrang nach Pro-CTCAE war schon zu Beginn der
Bestrahlung in mehreren Auspr2gungsgraden
weni ge Beschwer deni 7%um=2) Bea Patidniem raessbhae i 16,
hatten dann zur dritten Woche einen Hohepunkt bei 46,2% (n=6), fielen in den
darauffolgenden Wochen dann auf 7,7% ab, stiegen aber bis zu Nachsorge
wiederauf20,0% an. AWenige Beschwerden®(=®standen
der Patienten, fielen bis zur dritten Woche dann auf 7,7% ab, hatten in der

sechsten Woche einen HoOhepunkt mit 50,0% (n=6) und bestanden zur

Nachsorge noch bei 40,0 der Pat i entBens c hAweorddeermait ebest ar
die ersten Wochen der RT zun&chst fast kontinuierlich bei 25,0%, klangen in

Woche sechs auf 0,0% ab, um daraufhin nochmals auf 22,2% anzusteigen. In

der Nachsorge waren diese Beschwerden nicht mehr messbar. Kumulativ hatten

nur 12,5% (n=2) der Patienten keinen erhdhten Miktionsdrang. AVoderate
Beschwerdenfi betrugen 43,8% (n=7), Avenige Beschwerdenii6,3% (n=1) und

Asehr wenige Beschwerdenfi37,5% (n=6).
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3.4.3.3 Pro-CTCAE Miktionsfrequenz

Pro-CTCAE Miktionsfrequenz
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Abb. 31: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y  -Achse) der NCI Pro -CTCAE Miktionsfrequenz zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der NCI Pro -CTCAE Miktionsfrequenz.

Eine leichte erhohte Miktionsfrequenz nach Pro-CTCAE war zu Beginn der
Therapie bei 33,3% (n=4) der Patienten detektierbar. Diese sank daraufhin in der
dritten Woche auf 7,7% ab, erreichte den Héhepunkt in der fiinften Woche mit
38,5% (n=5), fiel dann wieder auf 8,3% ab, stieg dann wieder auf 33,3% zur
letzten RT an und war auch noch bei der Nachsorge bei 20% der Patienten
messbar . AWeni ge Beschwerdenfi waren auch b
Patienten zu verzeichnen, verliefen dann zweigipflig (Woche drei: 38,5%, Woche
sieben: 44,4%) und waren bei der Drei-Monats-Nachkontrolle ebenfalls bei
200% der Patienten feststellbar. Auch Amoder
8,3% bereits zu Beginn der RT, steigerten sich anschlie3end auf 16,7% (n=2),
waren zur Nachsorge aber nicht mehr messbar. Kumulativ litten 31,3% (n=5) an
einer moderat erhdhten, 25,0% (n=4) an einer wenig erhdhten, 25,0% (n=4) an
einer Aehr wenigii erhéhten und 18,8% (n=3) ein ZAeinerfi erhohten

Miktionsfrequenz.
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3.4.3.4 Pro-CTCAE Harninkontinenz

Pro-CTCAE Harninkontinenz
Anzahl Datensatze
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Abb. 32: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x

entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x
Toxizitat aller Daten der NCI Pro

-Achse) der NCI Pro -CTCAE Harninkontinenz zu
-Achse unten) mit der

-Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
-CTCAE Harninkontinenz.

Eine leichte Inkontinenz nach Pro-CTCAE bestand bei 16,7% der Patienten vor

RT, erreichte in der zweiten Woche den ersten Hohepunkt mit 36,4% (n=4) und

in der vierten Woche den zweiten mit 33,3% (n=4), fiel bis zu letzten RT auf

11,1% ab, aber stieg bis zur Nachsorge wieder auf 40,0% an. Eine starkere

Inkontinenz war ebenso bei 16,7% vor RT detektierbar, entwickelte sich

daraufhin Aehers

kont

nui

er

c h,

errei

33,33% und war bei der Nachsorge nicht mehr nachweisbar. Eine Anoderatef

Inkontinenz bestand nur zu Beginn bei 8,3% und zur letzten RT bei 6,3% der

Patienten. Kumulativ litten 6,3% (n=1) an einer Anoderatenfi 18,8% (n=3) an

Avenigerii 25,0% (n=4) an Aehr wenigerii und 50,0% (n=8) an Aeinerfi

Inkontinenz.
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3.5 Patientenfragebogen Prostatakarzinom

3.5.1 Patientenfragebogen Lebensqualitat

Lebensqualitat

Anzahl Datensdtze

o 16 8 10
90% . . -

%
70% uo
ul
2
u3

[ 13

rel. Haufigkeit in %
n
g
¥

Baseline Nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 33: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der Lebensqualitdét zu den Zeitpunkten vor RT -
Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

Aus diesem Patientenfragebogen ging hervor, dass vor RT fast 70,0% der
Patienten ihre Lebensqual it?at al s gr°Ctenteils Aa
wirden. Dies sank wahrend bzw. nach RT auf 50,0% ab, um dann schlief3lich zur
Nachsorge nach drei Monaten wieder auf ca. 70,0% anzusteigen. Die restlichen
Patienten bewerteten ihre Lebensqualitat schlechter, was sich aber im mittleren

Angabenbereich bewegte.
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3.5.2 Patientenfragebogen Gesundheitszustand

Gesundheitszustand
Anzahl Datensitze

100% 16 10

90%
BO%
T0%
WGrad 0
60% WGrad 1
WGrad 2

50% mGrad 3

mGrad 4

rel. Haufigkeit in %

a0%

WGrad 5

30% Grad 6
Grad 7

20%
10%
0%

Baseline Nach RT Nachsorge 3. Monat
Zeit

Abb. 34: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) des Gesundheitszustandes zu den Zeitpunkten
vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl
an Datensétzen (x -Achse oben).

Ihren Gesundheitszustand bewerteten vor RT ca. 70,0% der Patienten als fast
Aausgezeichnetfi, die andandestesicmdu®ineAoai tt el m?2
60%/40% Verteilung wahrend RT. Zur Nachsorge fuhlten sich 10,0% der
Patienten AausOe Asiehiin gt0%,iAd0tdi .50l m Gegensa

vor RT traten somit zur Nachsorge weniger schlechte Grade auf.

3.6 ICIQ

ICIQ,

14 8 9

Anzah| Datensitze

W starke Inkontinenz
 miige Inkontinenz
u leichte Inkontinenz

keine Inkontinenz

rel. Haufigkeit in %
Fd

20%

10%

0%

Baseline Nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 35: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) des ICIQ zu den Zeitpunkten vor RT -Start, nach
RT-Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an Datenséatzen (x -
Achse oben).
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Die Inkontinenz nach ICIQ bestand zum Zeitpunkt der Baseline bei 21,4% (n=3)
in Aeichterfi bei 28,6% (n=4) in An&aRigerfi und bei 14,3% (n=2) in Atarkerf
Auspragung. Bei 35,7% waren keine Inkontinenzprobleme zu verzeichnen. Diese
Zahl sank nach RT auf 25,0% ab. Zu diesem Zeitpunkt litten 25,0% an Aeichterfi
37,5% an AnaRigerii und 12,5% an Atarkerfi Inkontinenz. Zur Drei-Monats-
Nachsorge waren 33,3% der Patienten Aeschwerdefreifi 44,4% hatten Aeichtef
11,1% AnaRigefiund 11,1% AstarkefiBeschwerden.

3.7 IPS-Score

IPS Score

0%

rel. Haufigkeit in %
" N ow B y @ o P
-] g 3 8 & 3 3 g 8
E F ¥ # F 7 F F ¥
% _
a
! _
T I |
3 3 &
=z i
= g

Abb. 36: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) des IPSS zu den Zeitpunkten vor RT -Start, nach
RT-Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an Datenséatzen (x
Achse oben).

Nach IPSS hatten 60% (n=9) der Patienten Anildefi 33,3% (n=5) Anittlerefiund
6,7% (n=1) AchwerefiBeschwerden vor der Bestrahlung. Dies &nderte sich nach
RT zu 37,5% (=3), 50,0% (n=4) und 12,5% (n=1). Zur Nachsorge nach drei
Monaten gaben nur noch 20,0% (n=2) der Patienten Anittlerefiund 80,0% (n=8)
Anildefi Beschwerden an. ASchwerefi Beschwerden waren zu diesem Zeitpunkt
nicht mehr nachweisbar.
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3.8 IIEF-5 Score

rel. Haufigkeit in %
3
#

Base

Anzahl Datensatze

eline

IIEF-5 Score

Nach RT

WGrad 4
WGrad 3
WGrad2

Grad 1

Grad 0

Nachsorge 3. Manat

Abb. 37: Darstellung der rel. Haufigkeit (y

-Achse) des IIEF -5 Scores zu den Zeitpunkten vor RT -Start,

nach RT-Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an

Datenséatzen (x -Achse oben).

Laut IIEF-5 Score hatten zum Zeitpunkt vor RT 8,3% (n=1) keine Beschwerden.
8,3% (n=1) gaben G1-, 16,7% (n=2) G2-, 16,7% (n=2) G3- und 50,0% (n=6) G4-
Beschwerden an. Nach RT wurden nur G4-Beschwerden beobachtet und zur
Nachsorge waren 25,0% G1-, 50,0% G3- und 25,0% G4-Beschwerden zu

verzeichnen.
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3.9 RTOG/CTC Patient Reported
3.9.1 Urogenitale Akuttoxizitat
3.9.1.1 CTC Miktionsfrequenz

CTC Miktionsfrequenz

Anzah| Datensdtze

100%

90%

B0%

WGrad2

mGrad 1

rel. Haufigkeit in %

Grad 0

Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 38: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Miktionsfrequenz PR zu den Zeitpunkten
vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl
an Datensatzen (x -Achse oben).

Eine Veranderung der Miktionsfrequenz nach Apati ent (RRpETCrt ed i
bestand zu Beginn der Bestrahlung erstgradig bei 18,8% (n=3) der Patienten und
zweitgradig bei 12,5% (n=2). 68,8% (n=11) gaben keine Beschwerden dieser Art

an. Nach RT waren 37,5% der Patienten beschwerdefrei, 62,5% wiesen G1-
Beschwerden auf. Bei der Nachsorge nach drei Monaten traten nur noch bei

20,0% G1-Beschwerden auf.
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3.9.1.2 CTC Harndrang

CTC Harndrang

B

Anzahl Datensétze

WGrad2

WGrad1

rel. Haufigkeit in %

Grad 0

Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 39: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Harndrang PR zu den Zeitpunkten vor RT -
Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

Vor Beginn der Bestrahlung waren bereits bei 18,8% (n=3) G1 Veranderungen
des Harndranges nach PR CTC zu beobachten. Direkt im Anschluss an die RT
erhohte sich dies auf 62,5% und bei 12,5% waren auch G2-Beschwerden
nachweisbar. Zur Drei-Monats-Nachsorge litten nur noch 20,0% der Patienten an
G1-Beschwerden, 80,0% waren beschwerdefrei.

3.9.1.3 CTC Obstruktion und Harnverhalt

CTC Obstruktion/Harnverhalt

Anzah| Datensatze

100% 1 8 10

WGrad 3
0% WGrad 2

mGrad 1

rel. Haufigkeit in %

40% Grad0

0%
Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 40: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Obstruktion und Harnverhalt PR zu den
Zeitpunkten vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datenséatzen (x  -Achse oben).
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Eine Obstruktion der Harnwege nach CTC bestand vor Therapie bei keinem
Patienten. Wahrend dieser entwickelten 12,5% G1-Nebenwirkungen, die bis zur

Drei-Monats-Nachsorge vollstandig abgeklungen waren.

3.9.1.4 CTC Hamaturie

Eine Hamaturie war zu keinem Zeitpunkt bei einem Patienten feststellbar.
Aufgrund dieses eindeutigen Ergebnisses wurde von einer grafischen
Darstellung an dieser Stelle ebenfalls abgesehen.

3.9.1.5 RTOG Blase

RTOG Blase

Anzahl Datensétze

100%

WGrad 4
mGrad 3

WGrad 2

rel. Haufigkeit in %
g

Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 41: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der RTOG Blase PR zu den Zeitpunkten vor RT -
Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

Vor Therapiebeginn litten bereits 53,9% (n=7) an G1 und 7,7% (n=1) der
Patienten an G2 Nebenwirkungen. Dies steigerte sich auf jeweils 37,5% (n=3)
G1 und G2 Nebenwirkungen direkt nach der RT. Zur Nachsorge gaben nur noch
20,0% (n=2) der befragten Patienten G2 und 10,0% (n=1) G1 Beschwerden an.
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3.9.2 Gastrointestinale Akuttoxizitat
3.9.2.1 CTC Diarrhoe

CTC Diarrhoe

16 8

Anzahl Datensatze

mGrad 4

mGrad 3

WGrad 2

mGrad 1

rel. Hiufigkeit in %

Grad 0

Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 42: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Diarrhoe PR zu den Zeitpunkten vor RT -
Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

Zu Beginn der Therapie litt keiner der Patienten an Diarrhoe nach CTC. Wahrend
der Bestrahlung entwickelten dann 50,0% (n=4) G1-Beschwerden, die bei der
Nachsorge nur noch bei 30,0% (n=3) zu verzeichnen waren. Hohergradige

Nebenwirkungen wurden nicht angegeben.

3.9.2.2 CTC Hamorrhagie

CTC Hamorrhagie

Anzahl Datensatze

100% L 2 -

9% -

mGrad4
mGrad3

mGrad 2

rel. Haufigkelt in %

WGrad 1

Grad 0

0%
Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 43: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Hamorrhagie PR  zu den Zeitpunkten vor
RT-Start, nach RT -Ende und 3 Monate RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).
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Die Hamorrhagie nach CTC war ebenfalls vor Bestrahlung und zur Nachsorge
bei keinem Patienten zu beobachten. Wéahrend der RT entwickelten allerdings

12,5% der Patienten Blutungen.

3.9.2.3 CTC Proktitis

CTC Proktitis

8

rel. Haufigkeit in %

Grad 0

Baseline nach RT Machsorge 3. Monat

Abb. 44: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Proktitis PR zu den Zeitpunkten vor RT -
Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

18,8% (n=3) der Patienten gaben an, eine Proktitis nach CTC vor RT in einer G1-
Auspragung zu haben. Nach der Therapie betrug dies 25,0% und 12,5%
entwickelten auch eine G2-Auspréagung. Zur Nachsorge waren 80,0% (n=8) der
Patienten beschwerdefrei, aber bei jeweils 10,0% waren noch G1- bzw. G2-

Beschwerden messbar.
3.9.2.4 CTC Fakale Inkontinenz

Da zu keinem Zeitpunkt ein Patient Beschwerden einer Fakalen Inkontinenz

angab, wurde auch hier von einer grafischen Darstellung abgesehen.
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3.9.2.5 CTC Rektales Ulcus

CTC Rektales Ulcus

Anzahl Datensétze

100% 16 8 10

90% - -

80%
70%

60%

W Grad 3
W Grad 2
EGradl

rel. Haufigkeit in %
z

40% Grad0

0%
Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 45: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der CTC Rektales Ulcus PR  zu den Zeitpunkten
vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl
an Datensétzen (x -Achse oben).

Ein rektales Ulcus bestand bei keinem Patienten vor Therapie. Wahrend dieser

entwickelten 12,5% (n=1) ein Ulcus, was zur Nachsorge auf 10,0% (n=1) sank.

3.9.2.6 RTOG Darm

RTOG Darm
Anzah| Datensatze
100% 16 8

90%

80%

70%

60% mGrad 4

WGrad 3

mGrad 2

WGrad 1

rel. Haufigkeit in %
g

Grad 0

0%

Baseline nach AT Nachsorge 3. Monat

Abb. 46: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der RTOG Darm PR zu den Zeitpunkten vor RT -
Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

Die Darm Toxizitdt nach RTOG war vor RT bei 75,0% (n=12) der Patienten nicht
detektierbar. 25,0% (n=4) wiesen G1-Beschwerden auf. Nach RT betrug die Zahl
der G1-Nebenwirkungen 50,0% und die der G2-Nebenwirkungen 37,5%. 12,5%
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waren weiterhin beschwerdefrei. Zur Drei-Monats-Nachsorge liel3en sich bei

50,0% (n=5) der Patienten keine Nebenwirkungen mehr verzeichnen

3.10 EORTC QLQ-C30
3.10.1 QLQ-C30 Allgemeine r Gesundheitsstatus (QoL)

Anzahi Datensitze QLQ-C30 Gesundheitsstatus (Qol)

100% g

13 14

- . l
80%

70%

W GroRe Beschwerden

m Moderate Beschwerden

rel. Haufigkeit in %

20%

10%

o
Baseline vach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 47: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) de s QLQ-C30 allgemeinen Gesundheitsstatus
(QoL) zu den Zeitpunkten vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit
der entsprechenden Anzahl an Datensétzen (x  -Achse oben).

Ihren allgemeinen Gesundheitsstatus schatzten 53,9% (n=7) der Patienten zu
Beginn der RT als ausgezeichnet ein. 30,8% (n=4) gaben an, ASehr wenige
Beschwerdenfizu haben, 15,4% (n=2) gaben Avenige Beschwerdenfian. In der
Befragung direkt im Anschluss der letzten RT stuften mehr Patienten ihren
Gesundheitsstatus als schlechter ein. So gaben nun 28,6% (n=4) Avenige
Beschwerdenfiund 21,4% (n=3) Aehr wenige Beschwerdenfian. 50,0% (n=7)
empfanden ihren Gesundheitsstatus weiterhin als ausgezeichnet. Zur Nachsorge
waren dies schlieBlich 62,5% und 37,5% gaben Aehr wenige Beschwerdenfian.

Hohergradige Beschwerden wurden nicht gemessen.
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3.10.2 Funktionsskalen des QLQ -C30
3.10.2.1 QLQ-C30 Korperliche Funktion

QLQ-C30 Kérperliche Funktion

Anzahl Datensitze
13

100%

rel. Hufigkeit in %

aseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 48: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -C30 Korperliche Funktion zu den
Zeitpunkten vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben).

Vor RT gaben 92,3% (n=12) der Patienten an, keine Kkodrperlichen
Einschrankungen zu haben. 7,69% gaben Avenige Beschwerdenfian. Nach RT
hatten 78,6% (n=11) der Patienten Aeine Beschwerdenfi was sich zur
Nachsorge auf 87,5% steigerte. ASehr
21,4% und zur Nachsorge nur noch bei 12,5% des Kollektivs detektierbar.

Hohergradige Beschwerden traten nicht auf.
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3.10.2.2 QLQ-C30 Rollenfunktion

QLQ-C30 Rollenfunktion

Anzahl Datensitze

13 14 8
100%

0%

Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 49: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -C30 Rollenfunktion zu den Zeitpunkten
vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl
an Datensétzen (x -Achse oben).

Zu Beginn der Therapie fuhlten sich 15,4% (n=2) der Patienten in ihrer
alltaglichen Rollenfunktion nach QLQ-C30 leicht eingeschrankt. Dies steigerte
sich nach der RT auf 28,6%. Zuséatzlich waren bei jeweils 7,1% Avenigefiund
Anoderate Beschwerdenfi zu beobachten. Zur Nachsorge war zu verzeichnen,
dass 75,0% der Patienten beschwerdefrei waren und jeweils 12,5% gaben Aehr
wenigefioder Avenige Beschwerdenfian.

3.10.2.3 QLQ-C30 Emotionale Funktion

QLQ-C30 Emotionale Funktion

Anzahl Datensitze

100% 13 14 ]

rel. Haufigkeit in %

Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb.

50: Darstellung der rel. Haufigkeit (y

-Achse) der QLQ -C30 Emotionale Funktion

zu den

Zeitpunkten vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der

entsprechenden Anzahl an Datenséatzen (x

-Achse oben).
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Ihr emotionales Empfinden stuften 76,9% (n=10) der Patienten vor der Therapie

als problemlos ein. ASehr wenige B%¥%schwerd
(n=2) und Amoder at e B e7dnF)y. NacdenBéhargllang es bei
waren bei 64,3% (n=9) der Patienten Aeinefi bei 21,4% (n=3) Aehr wenigefj bei

7,1% (n=1) Avenigefiund bei 7,1% (n=1) Anoderate Beschwerdenfidetektierbar.

Nach drei Monaten bestanden nur noch bei 25,000 Asehr weni ge Beschw
die restlichen Patienten fuhlten sich in ihrem emotionalen Empfinden nicht mehr

eingeschrankt.

3.10.3 Symptomskalen des QLQ -C30
3.10.3.1 QLQ-C30 Fatigue

QLQ-C30 Fatigue

13 14 8

An
- -
20%

Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 51: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ-C30 Fatigue zu den Zeitpunkten vor RT -
Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

Eine Fatigue nach QLQ-C30 war zu Beginn der Therapie in sehr leichter
Auspragung bei 30,8% (n=4) und in leichter Auspragung bei 7,7% (n=1) der
Patienten zu sehen. Zum Zeitpunkt nach RT gaben jeweils 14,3% ( n=2) Asehr
weni ge/ wenige/ moderate Beschwerdenfi an. Zu
Patienten beschwerdefrei, lediglich 37,5% (n=3) gaben noch eine sehr leichte

Fatigue an.
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3.10.3.2 QLQ-C30 Schmerz

QLQ-C30 Schmerz

14 8

Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 52: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -C30 Schmerz zu den Zeitpunkten vor RT -
Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

Schmerzen nach QLQ-C30 waren erstgradig bei 15,4% (n=2) und zweitgradig
bei 7,7% vor RT bereits detektierbar. Nach RT empfanden 78,6% (n=11) Aeinefi
Schmerzen und 21,4% (n=3) Aehr wenigeii Schmerzen, was sich bis zur

Nachsorge auf 12,5% schmélerte. Bei dieser gaben 87,5% Aeine Beschwerdenfi

mehr an.

3.10.3.3 QLQ-C30 Appetit
Da nur ein Patient (7,7%) zum Zei tpunkt Anach RTAH

angab, wurde auf eine grafische Darstellung verzichtet.
3.10.3.4 QLQ-C30 Ubelkeit

Eine Ubelkeit nach QLQ-C30 wurde von keinem Patienten als Nebenwirkung

angegeben, weshalb von einer grafischen Darstellung abgesehen wurde.
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3.10.3.5 QLQ-C30 Diarrhoe

QLQ-C30 Diarrhoe

Anzahl Datensatze

14 8

100% =
90% - -

0%

Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 53: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -C30 Diarrhoe zu den Zeitpunkten vor RT -
Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

Die Diarrhoe nach QLQ-C30 bestand vor Bestrahlung bei 15,4% (n=2) der
Patienten in sehr leichter Form. Dies erhohte sich nach RT auf 50,0% (n=7),
zusatzlich traten auch Anoderate Beschwerdeniibei 14,3% (n=2) auf. Bei der
Nachsorge litten 12,5% an Aehr wenigen Beschwerdenfiund ebenfalls 12,5% an
Anoderaten Beschwerdenfi 75,0% (n=6) der Patienten waren zu diesem

Zeitpunkt beschwerdefrei.
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3.11 EORTC QLQ-PR25
3.11.1 Funktionsskalen des QLQ -PR25
3.11.1.1 QLQ-PR25 Sexuelle Aktivitat

Anzahl Datensatze

QLQ-PR25 Sexuelle Aktivitat

rel. Haufigkeit in %

10%

0%
Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 54: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -PR25 Sexuelle Aktivitait zu den
Zeitpunkten vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben).

Die sexuelle Aktivitat nach QLQ-PR25 war bei den meisten Patienten schon vor
Therapie deutlich eingeschrankt. So waren vor RT bei 12,5% (n=1) sehr leichte
Einschrankungen, bei 37,5% (n=3) moderate und bei 12,5% (n=1) groRRe
Einschrankungen detektierbar. Wahrend der Bestrahlung gaben 22,2% (n=2)
Aehr wenige Beschwerdenfi und jeweils 11,1% Anoderatefi bzw. AyroRe
Beschwerdenfi an. Zur Nachsorge litten 33,3% (n=2) an Anoderaten
Beschwerdenfiund 16,7% (n=1) an Aehr wenigen Beschwerdenfi 50,0% (n=3)

waren beschwerdefrei.
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3.11.2 Symptomskalen des QLQ -PR25
3.11.21 QLQ-PR25 Miktion

QLQ-PR25 Miktion

Anzahl Datensatze

100%

B Grofle Beschwerden

® Moderate Beschwerden

rel. Haufigkeit in %
g
#

Baseline nach RT Nachsorge 3. Monat

Abb. 55: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -PR25 Miktion zu den Zeitpunkten vor RT -
Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

Vor Therapie gaben 50,0% (n=4) der Patienten Avenige Beschwerdenfibei der
Miktion nach QLQ-PR25 an. 37,5% (n=3) wiesen Aehr wenige Beschwerdent
auf. Direkt im Anschluss an die Bestrahlung gaben 11,1% (n=1) Aehr wenigefj
33,3% (n=3) Avenigefi und 22,2% (n=2) Anoderate Beschwerdenfi an. Zur
Nachsorge waren dann bei 33,3% (n=2) Aeine Beschwerdenfi bei ebenfalls
33,3% (n=2) Aehr wenigefj bei 16,7% (n=1) Avenigefi und bei 16,7% (n=1)

Anoderate Beschwerdenfizu verzeichnen.
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3.11.2.2 QLQ-PR25 Verdauung

QLQ-PR25 Verdauung

8 9

Anzahl Datensétze

100%

rel. Haufigkeit in %

Baseline nach RT Machsorge 3. Monat

Abb. 56: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -PR25 Verdauung zu den Zeitpunkten vor
RT-Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).

Darmprobleme (&ehr wenigef) nach QLQ-PR25 hatten vor RT 12,5% (n=1) und
nach RT 33,3% (n=3). Zur Nachsorge waren 83,3% (n=5) der Patienten
symptomfrei, 16,7% litten an wenigen Symptomen.
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4 Diskussion

Die neue Hybri ditiecannil| migéteetAMRUr ch t-2gliche

Weichteilkontrast neue Chancen in der Radiotherapie. Allerdings existieren
weltweit erst wenige dieser Gerate, und der Stellenwert dieser Technologie wird
noch erforscht. In dieser Arbeit konnte erstmals prospektiv die technische
Machbarkeit einer normofraktionierten RT der Prostataloge an einem 1,5 T MR-
Linac bei niedriger, ausfuhrlich erhobener Akuttoxizitdt demonstriert werden.
Diese Arbeit stellt damit eine Bewertungsgrundlage fur diese Therapieform dar.
Folglich beruhen alle Vergleiche mit anderen Studien auf einer Salvage-RT oder

der RT eines primaren Prostatakarzinoms am MR-Linac.

4.1  Patientenkollektiv und Behandlungsergebnisse der Studie

Mit dieser Arbeit konnte erstmals gezeigt werden, dass eine Salvage-
Radiotherapie bei biochemischem Rezidiv nach radikaler Prostatektomie an
einem MRT/Linearbeschleuniger Hybridgerat durchgefiihrt werden kann.
Insgesamt konnten Uber 95,0% der Bestrahlungen am MR-Linac zuverlassig
durchgefiihrt werden. Grinde fir Abbruch und/oder den Wechsel zu einem
anderen Gerat waren ausschlie3lich technischer Natur, wie beispielweise
Wartungsarbeiten. Da die Patienten einen strikt getakteten Bestrahlungsplan
hatten und es am Standort Tlbingen nur einen MR-Linac gibt, wurde in diesen
Situationen auf ein anderes Gerat gewechselt, um keine Bestrahlungssitzung
verschieben zu missen und damit die Gesamtbehandlungszeit zu verlangern. Zu
berticksichtigen ist, dass am Universitatsklinikum eines der ersten Gerate
weltweit klinisch zugelassen wurde und bis dato auch seitens des Herstellers
keine Erfahrungen zur Zuverlassigkeit und Haltbarkeit im Routinebetrieb der
Software- und Hardware-Komponenten bestanden. Weiterhin sollte aber ein
sogenannter AAusfalloplani, al so ein
konventionellen Linac, fur jeden Patienten bereits initial erstellt werden (oder
kurzfristig  erstellbar  sein), um  onkologische  Nachteile  durch

Therapieverzogerung bei Gerateausfall zu vermeiden.
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Die Patienten waren im Durchschnitt ca. 66 Jahre alt, was etwas unter dem
mittleren Erkrankungsalter von Prostatakarzinom-Patienten in Deutschland, bzw.
von anderen Salvage-RT Studien liegt [62-65].

Bei der Interpretation der Nebenwirkungen und Beschwerden muss beachtet
werden, dass alle Patienten mittels radikaler Prostatektomie vorbehandelt waren.
Das Intervall zwischen OP und RT war variabel, bei einigen war dies bereits
mehrere Jahre her, bei anderen erst wenige Monate. Somit hatten diese
Patienten nicht nur aktuelle Beschwerden von der Bestrahlung, sondern teilweise
noch Einschrankungen von der radikalen Prostatektomie (z.B. erektile
Dysfunktion), wie dies auch in anderen Studien bei einer Salvage-RT zu
verzeichnen war [64, 66, 67]. Diese Besonderheit lasst sich insbesondere darin
feststellen, dass einige Patienten in den Fragebdgen schon zu Beginn (Baseline)
Beschwerden angaben. Diese besserten sich bei den meisten sogar nach der
Drei-Monats-Nachkontrolle, weshalb die Patienten einen besseren
Nebenwirkungsgrad als den Ausgangswert angaben. Dies lasst sich damit
erklaren, dass wohl die Beschwerden von der OP Uber die Zeit der Bestrahlung
und den drei Monaten danach abgeklungen sind.

Wie in anderen Studien Ublich, erhielten die Patienten 66 Gy oder 70 Gy [67-71].
Der PSA Wert verringerte sich bei allen Patienten nach RT signifikant. Der
durchschnittliche Ausgangswert von 0,43ng/ml war etwas niedriger als in
Vergleichsstudien, aber sank wie bei diesen Gber weit mehr als 50,0% nach der
Therapie [6, 63].

4.2  Feasibil ity

4.2.1 Durchfuhrbarkeit ATS vs. ATP

Da das Uniklinikum Tubingen diese neue Technologie, insbesondere in der
Anwendung fur die RT der Prostataloge, weltweit erstmalig durchfiihrte, wurden
alle Patienten prospektiv in einer Studie behandelt, um die Fragestellung dieser
Arbeit (Machbarkeit, Akzeptanz, Akuttoxizitat der MR-adaptiven RT am MRL) fur
die weltweite wissenschaftliche Gemeinschaft (und im Rahmen eines DFG-
geforderten Forschungsprojekts) beantworten zu konnen. Es existierten zu

Beginn weltweit noch keinerlei Erfahrungen zu mdoglichen technischen und
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patientenseitigen Hindernissen, sodass fiir die ersten vier Patienten in dieser

Arbeit stets der Aeinfacherefi und k¢rzere |\
dem flinften eingeschlossenen Patienten wurde tatsachlich taglich zwischen den

beiden Workflows ATP und ATS ausgewdahlt. Daher wurde stets auch die

Subgruppe der Patienten 5-16 angegeben, um realistisch den Prozentsatz der

Auswahl von ATP/ATS und die Dauer der einzelnen Abschnitte abzubilden.

Bei diesem Patientenkollektiv war die Verteilung ca. 46,0% ATP und 54,0% ATS.

Diese Werte sind schlecht mit anderen Studien zu vergleichen, da diese, z.B. wie

de Leon et al., fur die adaptive RT des Prostatakarzinoms fast ausschlief3lich ATS

verwendeten [46]. Allerdings stellt die Behandlung der Loge anhand

anatomischer Grenzen (und nicht eines makroskopischen Tumors) ein

grundlegend anderes Zielvolumen dar. Umso interessanter erscheint es, dass
Adennochfi zu ¢ber der Hal fte deilowwesent!| i c
behandelnden Radioonkologen als vorteilhaft erachtet und ausgewahlt wurde.

Dies deutet darauf hin, dass gerade Patienten mit einer RT der Prostataloge

aufgrund der anatomischen Variabilitdt der OARs Rektum und Harnblase von

diesem Mehraufwand profitieren und die Toxizitat moglicherweise reduziert

werden kénnte.

4.2.2 Dauer der Therapie

Die Ergebnisse der Behandlungsdauer pro Sitzung lassen sich gut mit denen von
de Muinck Keizer et al. (primare RT Prostatakarzinom) vergleichen. Die mittlere
Behandlungszeit der Patienten fur den ATS Workflow (Start bis post-imaging)
betrug 31,3 min (Range 28,2-34,1) und war somit unter dem Ergebnis der
Vergleichsstudie (33,1 + 4,7 min, Range 15,9-53,8 min). Die Zeit vom Start bis
zum Beginn der Bestrahlung betrug 26,3 min (Range 23,4-29,7), im Vergleich
dazu bei de Muinck et al. 27,0 + 4,8 min (Range 10.8-44.7) [72].

In der folgenden Tabelle nun die Zeiten fir die einzelnen Unterschritte im
Vergleich zur Vergleichsstudie:
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Kategorie MR-Linac Studie nur ATS de Muinck Keizer et al.

1. Patient setup 3,8 min 5:21 min
2. Initial scan imaging 2,2 min 2:00 min
3. Contour propagation manual ] ]
checking and adaption 110min 1113 min
4. Plan reoptimization 8,2 min 5:29 min
5. Dosecheck 1,0 min 4:10 min
6. Treatment delivery 5,0 min 5:42 min
7. Post-treatment imaging 2,4 min 2:00 min

Tab. 14: Zeiten Workflow Vergleich MR  -Linac Studie 1 de Muinck Keizer et al. Studie

Die meisten Zeiteinheiten dauern &hnlich lange. Da die Gesamtzeit der
Behandlung sehr ahnlich ist, lassen sich die grof3en Zeitdifferenzen der
Arbeitsschritte 4. und 5. vermutlich damit erklaren, dass die einzelnen
Unterschritte zu den jeweils anderen Kategorien gezahlt wurden.

Des weiteren mussten auch diese acht Mal einen Neustart durchfiihren (jeweils
viermal patienten- bzw. technisch-bedingt) [72].

Die lange Liegezeit vor Bestrahlung koénnte zu Problemen fihren
(Organbewegungen, Patientendiskomfort etc.), was zu einer intrafraktionellen
Lageverschiebung fihren kdnnte bzw. deren Risiko erhoht. Dieses Risiko ist
durch die generell langere Liegezeit am MR-Linac im Vergleich zu anderen
Geraten groRRer [38, 73]. In anderen Studien liegt die mittlere Behandlungszeit/
Ai n r o obai 3@ mirmia dieser Studie je nach Verfahren (nur ATP) ca. 27
min bzw. (nur ATS) 37 min. Im Vergleich dazu an einem normalen Linac ca. 10
min [38, 72].

Andere Studien, wie z. B. de Leon et al. oder Bertelsen et al., erzielten eine viel
hohere Behandlungszeit, benutzten aber deutlich mehr/fast ausschlief3lich den
ATS Workflow. [46, 74]

Auch Alongi et al. benutzten ausschliel3lich ATS, was zu einer medianen
Fraktionszeit von 56 min. fihrte [75]. Da fur das Patientenkollektiv dieser Arbeit
das ATP/ATS-Verhdltnis bei 46%/54% lag, ergaben sich die viel kirzeren

Fraktionszeiten. Wie bereits oben erwahnt, bendétigt der ATS-Workflow deutlich
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mehr Zeit als der ATP-Workflow, da es zu fortgeschrittenen Plananpassungen
kommt [30].

4.2.3 Patientenfragebogen MR -Linac

Die Behandlung am MR-Linac scheint von den meisten Patienten als tolerabel
empfunden worden zu sein. Alle Fragen wurden von tber ca. 70% der Patienten
so beantwortet, dass daraus hervorgeht, dass sie mit Lagerung, Aushaltung und
Begleitumstdanden des MR-Linacs den Umstanden entsprechend zufrieden
waren. Im Schnitt gab es 88,2% positive Antworten (Antworten 2 und 3) und
11,8% negative Antworten (Antworten O und 1). Dies deckt sich sehr mit den
Ergebnissen von Barnes et al., welche den verwendeten Fragebogen bereits an
einem multinationalen Kollektiv validierten. Diese erreichten 84,0% positive und
16,0% negative Antworten [47]. Die ungunstigste Verteilung (Score 0 am
meisten) wiesen in dieser Arbeit die Fragen 1, 2, 6 und 17 (Lagerung,
Behandlungstisch, Informationen, Musik) auf (vgl. Barnes et al. Frage 6 und 12
ungunstigste Verteilung (Informationen, Warme)). Da es sich bei dieser Studie
aber immer nur um eine Person von 16 handelte, lasst sich dies als Ausreil3er
bewerten. Die ginstigste Verteilung (Score 3 am meisten) war bei den Fragen 8,
10, 11, und 14 (Beleuchtung, Schwindel wahrend/nach Behandlung, metallischer
Geschmack) zu verzeichnen (vgl. Barnes et al. Frage 4 und 14 (Wunsch Gerat
zu verlassen, metallischer Geschmack)) [47].

In dieser Arbeit war Frage 12 mit 31,3% ( AMi r war war
Behandlungfi) die am h2ufigsten deut |
war zus?aatzIlich Frage 15 (Alch h2att
Kommuni kati on gew¢gnschti). Dem fol gt
Informationen, Zwang Situation auszuhalten) mit jeweils 25,0% negativen
Antworten (Score 0 und 1).

Mit 100,0% positiven Antworten (Score 2 und 3) wurden die Fragen 3, 10 und 14
bewertet. Somit empfanden es die Patienten leicht, ruhig liegen zu bleiben und
ihnen war weder schwindelig noch nahmen sie einen metallischen Geschmack
wahr. Des weiteren hatten die Fragen 1, 4, 8, 9, 11, 13, 17, 18 mit jeweils Uber

93,0% positive Antworten eine sehr positive Bewertung.
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Somit hat die Mehrheit der Patienten positive Erfahrungen gemacht (iber 88%).
Wie bereits in anderen Studien festgestellt, ist es auch fur dieses

Patientenkoll ektiv kein unerwartetes

Ergeb

mi ch gezwungen die Si t,QaderiPatientezaine gebave st e heni

Antwort gaben und somit wohl unter gewissen Angstzustanden litten und dies
Uberwinden mussten, um die Sitzung fortzusetzen [28]. Dennoch flhlten sich
75,0% wie auch bei Barnes et al. wohl. Des weiteren empfanden tber 93,0% wie
in anderen Studien die Behandlung gut auszuhalten [76-78].

Auch wenn in friheren Studien gezeigt wurde, dass die Gerdusch- und
Larmempfindung unangenehm wahrgenommen wurde [79, 80], wurde es hier,
wie bei Barnes et al., nicht sonderlich negativ bewertet (87,5% positiv).

Auch hier konnte der Fragebogen ein relevantes Ergebnis widerspiegeln und
einen guten Eindruck Uber die Patientenerfahrung liefern und ist somit relevant

fur die Auswertung der Erfahrungen von Patienten am MR-Linac [47].

|l nsgesamt wird auch fg¢r das Avortherapierte

MR-Linac uberwiegend als machbar und positiv bewertet.

43 Unterschied Apatient repor Tomizitdt und

Bei der Auswertung der Fragebdgen wurde deutlich, dass es hinsichtlich der
Graduierung der Nebenwirkungen teils erhebliche Unterschiede gab, je nachdem
ob die Fragebogen von Arzten oder Patienten ausgefiillt wurden.

Xiao et al. haben bereits in ihrer Studie festgehalten, dass es zwischen Arzten
und Patienten Diskrepanzen in der Einschatzung der Symptome gibt [81]. Dabei
neigen Arzte zur Unterschatzung der Haufigkeit und des Schweregrades von
Beschwerden [82, 83]. Patienten hingegen geben diese friher und starker an.
Dabei geben die Ergebnisse der Patienten einen besseren Uberblick tiber den
Gesundheitszustand; die der Arzte hingegen einen besseren Uberblick tiber den
klinischen Zustand [81]. Zusatzlich werden subjektive Symptome von Arzten
meist weniger bertcksichtigt [84]. Auch andere Studien kamen zu ahnlichen
Ergebnissen (hdhergradige Einschatzung der Beschwerden von Patienten) [85-
87].
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Diese Diskrepanzen sind belegt [88, 89] und waren ein Grund, warum in dieser

Studie bewusst doppelt, also patientenseitig und durch den Arzt, graduiert wurde.

4.4  Akuttoxizitdt /Nebenwirkungen

Die Akuttoxizitat konnte insgesamt niedrig gehalten werden. In der Drei-Monats-
Nachsorge konnte bzw. konnten meist der Ausgangswert oder sogar bessere
Werte erreicht werden. Die Nebenwirkungen sind mit anderen Studien zur
normofraktionierte Salvage-RT mit Gesamtdosen von 64-70 Gy vergleichbar.
Diese fanden allerdings nicht an einem MR-Linac statt. Dennoch stellen diese
einen guten Vergleich dar.

Die Akuttoxizitat lasst sich anhand verschiedener Punkte vergleichen. Im
Folgenden werden diese nun nach Risikoorgan bewertet und die Unterschiede
zwi schen dem sogenannten Aclinician
und Apati ent pneRatentenesabit angdyEben, erlautert.

4.4.1 Urogenitale Toxizitat

Fur die urogenitale Toxizitdt nach CTC/RTOG waren nur zweitgradige (G2)
Nebenwirkungen (vgl. Akuttoxizitat CS & Prostatakarzinom Fragebogen
CTC/RTOG PR) zu verzeichnen. Es gab keine G2+ Nebenwirkungen.

Dies umfasst hier die Kategorien: Miktionsfrequenz, Harndrang,
Obstruktion/Harnverhalt, Inkontinenz, Hamaturie, RTOG Blase
Vergleichsstudien [66, 90] hatten teilweise auch nur G2 Nebenwirkungen zu
verzeichnen, manche aber auch vereinzelt G2+ Nebenwirkungen [64, 65, 71].
Teilweise lagen bereits einige postoperative Funktionseinschrankungen vor (vgl.
z.B. Baseline: PR CTC/RTOG Miktionsfrequenz, Harndrang, Blase; CS RTOG
Blase akut), was eine Besonderheit dieses Kollektivs nach radikaler
Prostatektomie darstellt. Die Beschwerden nahmen im Verlauf der Behandlung
zu, klangen aber bis zur Drei-Monats-Nachkontrolle fast vollstandig ab. Uber 70%
der Patienten waren zu diesem Zeitpunkt wieder komplett beschwerdefrei.
Hamaturie (vgl. Akuttoxizitat CTC CS) trat wahrend der Behandlung bei keinem
Patienten auf und nur bei einem einzelnen Patienten zum Nachsorgetermin. Da

sich die Nebenwirkungen dabei auf G1 (6,3%) beschranken, ist das
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Toxizitatsprofil giinstiger im Vergleich zu anderen Studien [63, 69, 91], bei denen
G2 Beschwerden auftraten.

Obstruktionen/Harnverhalt  (vgl. Akuttoxizitat CTC Obstruktion/Harnverhalt CS)
traten zwar auch zu Beginn der RT schon bei einem Patienten auf, klangen dann
wieder ab und kamen dann bei einem anderen Patienten jeweils zum Ende der
RT und zur Nachsorge auf. Dabei handelte es sich stets um G1 Nebenwirkungen.
Beck et al. hatten gleiche Ergebnisse zu verzeichnen [66], wahrend bei Ghadjar
et al. auch G3 Beschwerden vorkamen [91].

Auch die Kategorie Miktionsschmerz (vgl. PRO-CTCAE) nahm wéhrend der
Behandlung zu (max. 33,3% G1), klang zur Nachsorge aber bei allen Patienten
wieder ab.

Das Ergebnis des ICIQ Fragebogens macht auch deutlich, dass das
Patientenkollektiv durch die teilweise nur geringen postoperative Zeitdifferenz
funktionell eingeschrankt war (64,3% gaben G1-G3 Nebenwirkungen an). Hier
besserte sich der Wert zur Nachsorge nur ein wenig, aber der Schweregrad der
Beschwerden wurde geringer (33,3% GO0, 44,5% G1).

Beim IPS Score waren auch bereits zu Beginn starke Beschwerden zu
verzeichnen (40,0% mittel-schwere Beschwerden), welche sich zwar wahrend
der RT verschlechterten (62,5% mittel-schwere Beschwerden), zur Nachsorge

aber deutlich besser ausfielen (80,0% milde Beschwerden).

Die Kategorien AMi kti onsfrequenz, Har ndassamsgh und | nl
zus?tzlich hinsichtlich des Unterschiedes
anhand der Fragebdgen Akuttoxizitat (clinician scored; CS) und PRO-CTCAE

(patient reported; PR) vergleichen. Hierbei ist, wie oben erwéhnt, auch in dieser

Studie eine grof3e Differenz nachzuweisen. Zwar bestehen sowohl bei CS als

auch bei PR teilweise schon zur Baseline Beschwerden, die meist wahrend der

Behandlung zunehmen, aber zur Nachsorge abklingen. Allerdings ist auffallig,

dass sowohl die Intensitat als auch die Haufigkeit der Beschwerden bei PR

deutlich schwerer/héher als bei CS angegeben werden (CS keine G2+; PR G3).
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Dies konnte allerdings auch an den verschiedenen Fragebodgen liegen, fiur
wel che Dbisher keine validierte AUmrechnung

vorliegt.

Ein akutes Erythem (vgl. Akuttoxizitat RTOG CS) trat im Laufe der Behandlung
bei insgesamt drei Patienten erstgradig auf, verheilte bis zur Nachsorge aber bei

allen. Insgesamt blieben 81,3% beschwerdefrei.

4.4.2 Gastrointestinale Toxizitat

Gastrointestinale Akutnebenwirkungen waren ebenfalls teils bereits vor Beginn
der Therapie zu verzeichnen, verschlechterten sich dann wahrend der RT und
klangen zur Nachsorge jedoch wieder fast vollstandig ab.

Fur die gastrointestinale Toxizitat nach CTC (vgl. Akuttoxizitit CS &
Prostatakarzinom Fragebogen CTC PR) waren in fast allen Kategorien
(Diarrhoe, Fakale Inkontinenz, Proktitis CS, Rektale
Blutungen/Hamorrhagie, Rektale Schmerzen, Rektales Ulcus) die Patienten
vor RT zu 100,0% beschwerdefrei, wahrend RT entwickelten sich maximal
zweitgradige (G2) Beschwerden und nach RT waren uber 70-100% wieder
beschwerdefrei.

Vergleichsstudien verzeichneten (&linicia n s ¢)dGR2 3] 84, 66, 90], manche
auch vereinzelt G3 [71, 91] gastrointestinale Beschwerden.

Fur RTOG Darm waren sowohl CS als auch PR nur G2 Nebenwirkungen zu
verzeichnen.

Die Proktitis nach CTC (CS & PR) verschlimmerte sich wahrend der RT zwar
etwas, blieb aber zur Nachsorge mit ca. 80,0% beschwerdefreien Patienten
gleichauf mit dem Wert zur Baseline (CS Baseline sogar 100% GO0). Es traten
hdchstens G2 Beschwerden auf. Auch in anderen Studien wurden vereinzelt G2
[64, 71] oder G2+ Nebenwirkungen festgehalten [69, 91].
Appetitverschlechterung, Ubelkeit und Erbrechen kamen nach den
Fragebdgen NCI Pro-CTCAE und QLQ-C30 (PR) so gut wie gar nicht vor, was

somit mit den Ergebnissen anderer Studien vergleichbar ist [66, 91].
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Auch hier lasst sich ein Unterschied hinsichtlich Acl i ni can scored vVvs
reportedin Iheaent BRt [erdgébégen NCI Pro-CTCAE gaben die

Patienten bei ADi ar r hAoFedfk al e | nk o nA@®m=tnizpgiat i oni L
AAbdomi nel | eizu Bsginh deeRTdereits leichte Beschwerden an (1

Patient sogar G3 FI), die sich im wdchentlichen Verlauf zwar etwas
verschlechterten, aber zur Nachsorge waren auch hier 80-100% der Patienten
beschwerdefrei. Nach QLQ-C30 fielen fur Diarrhoe und Obstipation die
Beschwerden allerdings zur Nachsorge schlechter aus (12,5% G3).

I m Unterschied hierzu nun die Aclinician
Patienten bei den zuvor genannten Kategorien zu Beginn der Bestrahlung
beschwerdefrei. Wahrend der RT kam es zum Hauptteil zu G1 Nebenwirkungen,

selten auch G2. Zur Nachsorge wiesen Uber 80,0% der Patienten keine

Beschwerden mehr auf.

Zusammenfassend | 2s s tToxiitats-hemd derurogenitelen AHa u pt i
und gastrointestinalen Trakte ein akzeptables Nebenwirkungsprofil darstellen.
Die zus2tzIlichen ausf¢hrlichen Apatient rep

Aussage.

4.4.3 Schlaf/Fatigue

Der Schlaf wurde sowohlim Fragebogen QLQ-C30 als auch in dem von NCI Pro-
CTCAE ausgewertet. Da b e i handel t es bei bei den um
Fragebdgen. Vor der Behandlung gaben ca. 55,0-62,0% an, beschwerdefrei zu
sein. Die restlichen Patienten hatten milde bis moderate Beschwerden. Dies
verschlimmerte sich zwar wéhrend der Behandlung, aber zur Nachsorge waren
laut QLQ-C30 Fragebogen wieder 75,0% beschwerdefrei (vgl. PRO-CTCAE nur
40,0%). Dieses Ergebnis lasst sich eventuell damit begriinden, dass es sich hier
um eine sehr subjektive Kategorie handelt und der Schilaf auch von diversen
anderen Kriterien, aul3erhalb der RT, stark beeinflusst werden kann.

Andere Studien verzeichneten eine minimale Besserung der Schlafstérungen zur

Nachsorge im Vergleich zur Baseline [66, 91].
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Auch Mudigkeit war bei dieser Studie schon zur Baseline bei einigen Patienten
vorhanden, verschlechterte sich wahrend der Behandlung, klang zur Nachsorge
bei den meisten Patienten aber wieder ab (QLQ-C30: 62,5%, Pro-CTCAE: 80,0%
beschwerdefrei). Beck et al. verzeichneten auch hier eine leichte Besserung zur

Nachsorge [66], Ghadjar et al. wiederum eine leichte Verschlechterung [91].

4.4.4 |ebensqualitdt, Gesundheitszustand

Fir die Auswertung der Lebensqualitat standen zwei Fragebdgen zur Verfugung.

Beide erfassten die Werte vor RT, nach RT sowie drei Monate nach RT. Bei

beiden zeichnete sich ab, dass die Patienten ihre Lebensqualitat zum Zeitpunkt

der Nachsorge besser bewerteten/einschatzten als noch vor oder nach RT (bei
QLQ-C30 nur minimale Unterschiede). Auch Gadhjar et al. sowie Beck et al.
verzeichneten nur geringe Unterschiede von Baseline zur Drei-Monats-
Nachsorge [66, 91]. Es | @sst sich schlussfolgern,
Bel ast ungi e i-lnacrnichiRWeseatich aviders einzuschatzen ist, als

an konventionellen Linearbeschleunigern.

4.4.5 Sexualfunktion

In dieser Studie war die erektile Dysfunktion schon zu Beginn deutlich
ausgepragt. Deshalb, sowie aus Scham vor diesem intimen Fragekomplex,
waren nur wenige Fragebdgen ausgefullt worden.

Die sexuelle Aktivitat (vgl. QLQ-PR25 Sexuelle Aktivitat) war zu Beginn sehr
eingeschréankt, besserte sich zur Nachsorge aber etwas. Hierbei sind wieder das
besondere postoperative Patientenkollektiv sowie der Einfluss der
antihormonellen Therapie zu beachten.

Die sexuelle Funktion (vgl. QLQ-PR25 Sexuelle Funktion) war auch schon vor
Beginn der Therapie sehr vermindert und verschlechterte sich bis zur Nachsorge
sogar noch weiter. Beck und Ghadjar et al. hatten bei beiden Fragenkategorien
leichte bis moderate Verbesserungen von der Baseline bis zur Nachsorge zu
verzeichnen [66, 91].

Auch der IIEF-5 Score fiel in dem Patientenkollektiv entsprechend sehr schlecht

aus. Hierbei gaben bereits zur Baseline 50,0% der Patienten schwere

84



Beschwerden an. Dies steigerte sich zum Zeitpunkt nach RT sogar auf 100,0%,
sank aber zur Nachsorge auf 25,0%. Hierbei gaben sogar 25,0% nur wenige
Beschwerden an. Auch hier ist anzumerken, dass nur eine kleine Anzahl der
Patienten diese Fragenrubrik beantwortete und die Werte dadurch schwierig zu
verwerten sind. Auch Vogel et al. verzeichneten zur Baseline bereits G3
Beschwerden (35,7%), welche aber im Laufe der Therapie wieder auf 13,4%
absanken [64].

Zusammenfassend hat die Salvage-RT nicht zu einer wesentlichen Zunahme der

sexuellen Dysfunktion gefuhrt.
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4.5  Schlussfolgerung aus der Arbeit

Die gute Machbarkeit dieser Therapie am 1,5 T MR-Linac mit geringer
technischer Ausfallquote und sehr guter Akzeptanz seitens der Patienten sowie
geringer Akuttoxizitat l&sst darauf schlie3en, dass diese Therapieform fiir diese
Indikation (auch aufRerhalb prospektiver Studien) sicher eingesetzt werden kann.
Dies trifft auf beide Workflows am 1,5 T MRL zu, welche in dieser ersten Analyse
fast zu gleichen Teilen als vorteilhaft erachtet wurden. Diese Studie dient
Kliniken, welche insbesondere einen 1,5 T MR-Linac betreiben, damit als erste
Vergleichsgrundlage bzgl. durchschnittlicher Dauer der Therapie und Auswabhl
der Workflows. Ob diese neue Bestrahlungstechnik langfristig mit gleich guten
(oder besseren) Heilungsraten und niedrigerer Spattoxizitat einhergeht als eine
RT an einem konventionellen Linearbeschleuniger, muss durch groR3e
Patientenkollektive, z.B. in einer multizentrischen randomisierten Studie, eruiert
werden. Die vorliegende Arbeit dient auch fir eine solche Fragestellung als
notwendige Vorarbeit und stellt damit einen wichtigen Meilenstein in der
Bewertung dieser neuen, vielversprechenden Technik der MR-adaptiven

Radiotherapie fir die RT der Prostataloge dar.

4.6 Limitationen

Fir diese Arbeit sind diverse Limitationen zu beriicksichtigen. Dies betrifft
hauptsachlich die geringe Anzahl an Patienten, wobei bericksichtigt werden
muss, dass es sich hierbei um das erste Patientenkollektiv dieser Art handelt und
diese Technologie erst seit 2018 klinisch verflugbar ist.

In Vergleichsstudien an konventionellen, z.B. cone-beam CT basierten
Linearbeschl euni ger n,-RTwanenjeweisca. 50§65, 66}
- ca. 200 [64] Patienten eingeschlossen worden. Die Studienpopulation dieser
Arbeit ist im Vergleich zu den genannten relativ (Wegener, 2022) gering, was
daran liegt, dass es den MR-Linac am Standort Tubingen (und weltweit) erst seit
2018 gibt und somit dieses spezielle Patientenkollektiv noch sehr klein ist.
Zusatzlich besteht eine Patientenselektion durch die notwendige MR-Fahigkeit
und Akzeptanz mehrerer aufeinanderfolgender nativer MRTs flr jede Sitzung:

Zwar konnte eine sehr gute Patientenakzeptanz der MRTs nachgewiesen

86

Sal vag



werden, allerdings gilt dies nur fur diejenigen Patienten, welche nicht bereits im
Vorfeld eine Studienteilnahme ablehnten (Selection Bias).

Es besteht eine Varianz in der Auswahl der PTV-Saume, welche auch das
Nebenwirkungsprofil beeinflussen kann. Diese Varianz bewegt sich im Rahmen
der Ublichen klinischen Praxis und stellt damit ein Abbild der Behandlungsrealitat
dar. Allerdings kann durch die vorliegende Arbeit keine Empfehlung zur Auswahl

optimaler PTV-Saume gegeben werden.
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5 Zusammenfassung

MR-Linearbeschleuniger (MR-Linacs) stellen eine neue Technologie und
Erweiterung des Spektrums in der Radioonkologie dar. Sie ermdglichen tagliche
Ao n | i nBidgebd&und tagliche Adaptation des Behandlungsplans anhand
der MRT-Bildgebung. Es existieren noch keine Daten zur Durchfiihrbarkeit einer
Radiotherapie der Prostataloge am MR-Linac.

In dieser Arbeit konnten weltweit erstmals prospektiv die Machbarkeit und die
Akuttoxizitat einer Salvage-Radiotherapie der Prostataloge an einem 1,5 T MR-
Linac (MRL) nachgewiesen werden. Anhand von n=16 Patienten, welche
prospektiv seit 2018 im Rahmen der MR-Linac Studie (Projekt-Nummer:
NCTO04172753) eine leitliniengerechte IMRT am MRL erhielten, wurden
technische Parameter zur Dauer der Therapie, Auswahl der mdglichen
Workflows und clinician scored und patient reported zu Akuttoxizitéat untersucht.
Der gesamte Behandlungszeit und die der einzelnen Arbeitsschritte waren zwar
etwas langer als in Vergleichsstudien, dennoch konnte diese Studie beziiglich
der Toxizitdt gleiche oder teils bessere Werte erzielen. Die Ergebnisse der
urogenitalen und gastrointestinalen Toxizitat waren trotz der Vorschadigung des
Kollektivs akzeptabel.

Fur die akute Toxizitat (RTOG, CTC, IPSS, ICIQ) wahrend der RT und zur
Nachsorge nach drei Monaten ergaben sich leichte bis moderate Beschwerden
(keine G3+ Toxizitat), mit einer Tendenz zur Erholung auf das Niveau der
Baseline. Fir CTC/RTOG traten sogar nur maximal G2 Nebenwirkungen auf.
Die geringe technischer Ausfallquote und die gute Akzeptanz seitens der
Patienten sowie die geringe Akuttoxizitat lassen darauf schliel3en, dass diese
Therapie sicher eingesetzt werden kann. Dies trifft auf beide Workflowsam 1,5 T
MRL zu. Diese Studie dient damit als Benchmark fur einen 1,5 T MRL bzgl.
durchschnittlicher Dauer der Therapie und Auswahl der Workflows. Die
vorliegende Arbeit dient auch als notwendige Vorarbeit fur die wichtige Frage der
langfristigen onkologischen Wertigkeit der RT am MRL und der Spéattoxizitat und
stellt damit einen wichtigen Meilenstein in der Bewertung dieser neuen,
vielversprechenden Technik der MR-adaptiven Radiotherapie fur die RT der

Prostataloge dar.
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11 Anhang
11.1 Diagramme

11.1.1 NCI Pro-CTCAE Appetit

Pro-CTCAE Gl Appetit

Kum, Tox

i —.
Wathe 7 cArte BT Mathsorge

=8 sehr wenig Beschwerde wenig Beschwerde

Abb.  57: Links: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der NCI Pro -CTCAE Appetit zu
verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der

entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x -Achse oben). Rechts: Darstellung der kumulativen
Toxizitat aller Daten der NCI Pro  -CTCAE Appetite.

11.1.2QLQ-C30

QLQ-C30 Kognitive Funktion

Anzahl Datensitze
- -‘

Abb. 58: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -C30 Kognitive Funktion zu den
Zeitpunkten vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datenséatzen (x -Achse oben).

QLQ-C30 Sozial

rel. Haufigkeit in %

ach i orge 3. Mona

Abb. 59: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -C30 Sozial zu den Zeitpunkten vor RT -

Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an
Datenséatzen (x -Achse oben).
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Anzah Datensitie QLQ-C30 Dyspnoe

100% 13 18 5

Baseline nach AT Machsorge 3. Menat

m Sehr wenig Beschwerden

Keina Beschwerden

Abb. 60: Darstellung der rel. Haufigkeit (y

-Achse) der QLQ -C30 Dyspnoe zu den Zeitpunkten vor RT -

Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an

Datensatzen (x -Achse oben).

R QLQ-C30 Schlafstérung

100%

13 10 5
oo
s
0%

saseline nach KT Nachsorge 3. Monat

Abb. 61: Darstellung der rel. Haufigkeit (y

-Achse) der QLQ -C30 Schlafstdrung zu den Zeitpunkten

vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl

an Datensatzen (x -Achse oben).

e Doteneatee QLQ-C30 Obstipation

100% i i

5
o -

Machsorge 3. Monat

Abb. 62: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -C30 Obstipation zu den Zeitpunkten vor
RT-Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl an

Datensatzen (x -Achse oben).
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11.1.3QLQ-PR25

QLQ-PR25 Sexuelle Funktion

3

Nachsorge 3. Monat

Anzah| Datensiitze

1 a
ok
BI%
0%
30%
2%
0%
%
Bassling nach RT

Abb. 63: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -PR25 Sexuelle Funktion zu den
Zeitpunkten vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datenséatzen (x  -Achse oben).

QLQ-PR25 Hormonelle Symptome

Anzahl Datensatze

100%

5 5 6
a0 -
s0%
. mero

o%

Baseline nach R Nachsorge 3. Monat

Abb. 64: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -PR25 Hormonelle Symptome zu den
Zeitpunkten vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der
entsprechenden Anzahl an Datensatzen (x  -Achse oben).

QLQ-PR25 Inkontinenzhilfe

Anzahl Datensiitze

001 B 2
o0%
0%
0%
6%
0%
0%
20%
10%
%

3
Basaline nach RT Nachsorge 3. Monat

rel. Haufigkeit in %
7

Abb. 65: Darstellung der rel. Haufigkeit (y -Achse) der QLQ -PR25 Inkontinenzhilfe zu den Zeitpunkten
vor RT -Start, nach RT -Ende und 3 Monate nach RT (x -Achse unten) mit der entsprechenden Anzahl
an Datenséatzen (x -Achse oben).
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11.2 Tabellen Toxizitat /Auswertung Fragebdgen

Toxizitat

Grad

Baseline n
(%)

Nach RT n
(%)

NS 3 Monate n

(%0)

PR RTOG/CTC Patientenfragebogen Prostatakarzinom

CTC Miktionsfrequenz

11 (68,75%)
3 (18,75%)
2 (12,50%)

3 (37,50%)
5 (62,50%)
0 (0,00%)

8 (80,00%)
2 (20,00%)
0 (0,00%)

CTC Harndrang

13 81,25%)

2 (25,00%)

8 (80,00%)

3 18,75%) 5 (62,50%) 2 (20,00%)

00,00%) 1 (12,50%) 0 (0,00%)
CTC Obstruktion 16 (100%) 7 (87,50%) 10 (100,00%)

0 (0,00%) 1 (12,50%) 0 (0,00%)

0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
CTC Hamaturie 15 (100%) 8 (100,00%) 10 (100,00%)

0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

RTOG Blase

5 (38,46%)
5 (38,46%)
3 (23,08%)

2 (25,00%)
3 (37,50%)
3 (37,50%)

7 (70,00%)
1 (10,00%)
2 (20,00%)

0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
CTC Diarrhoe 16 (100%) 4 (50,00%) 7 (70,00%)
0 (0,00%) 4 (50,00%) 3 (30,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
CTC Hamorrhagie 16 (100%6) 7 (87,50%) 10 (100,00%)
0 (0,00%) 1 (12,50%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

CTC Proktitis

13 (81,25%)
3 (18,75%)

5 (62,50%)
2 (25,00%)

8 (80,00%)
1 (10,00%)

0 (0,00%) 1 (12,50%) 1 (10,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
CTC Fakale Inkontinenz 16 (100%) 8 (100,00%) 10 (100,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
CTC Rektales Ulcus 16 (100%) 7 (87,50%) 9 (90,00%)
0 (0,00%) 1 (12,50%) 1 (10,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

RTOG Darm

12 (75,00%)
4 (25,00%)

1 (12,50%)
4 (50,00%)

5 (50,00%)
5 (50,00%)

0 (0,00%) 3 (37.50%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
PR QLQ-C30 Fragebogen
QLQ-C30 Korperliche 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Funktion 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
1 (7,69%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 3 (21,43%) 1 (12,50%)
12 (92,31%) 11 (78,57%) 7 (87,5%)
QLQ-C30 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Rollenfunktion 0 (0,00%) 1(7,14%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 1 (7,14%) 1 (12,50%)

2 (15,38%)
11 (84,62%)

4 (28,57%)
8 (57,14%)

1 (12,50%)
6 (75,00%)

QLQ-C30 Emotionale
Funktion

OI—‘I\)whOI—‘I\)wab—‘I\)wbo P ONPFPOWNRERPOWNRPRPOIRWONPFPOIRWONRFPORARWNRERPOPRWNRERPOIRMPWONREFPOIWONEFONREFROINEO

0 (0,00%)
1 (7,69%)

0 (0,00%)

2 (15,38%)
10 (76,92%)

0 (0,00%)
1 (7,14%)
1 (7,14%)
3 (21,43%)
9 (64,29%)

0 (0,00%)
0 (0,00%)
0 (0,00%)
2 (25,00%)
6 (75,00%)
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QLQ-C30 Kognitive 0 (0,00%) 1(7,14%) 0 (0,00%)

Funktion 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
1 (7,69%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
1 (7,69%) 1 (7,14%) 0 (0,00%)
11 (84,62%) 12 (85,71%) 8 (100,00%

QLQ-C30 Sozial 1 (7,69%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 2 (14,29%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 2 (14,29%) 0 (0,00%)

2 (15,38%)
10 (76,92%)

2 (14,29%)
8 (57,14%)

1 (12,50%)
7 (87,50%)

QLQ-C30 Fatigue

8 (61,54%)

8 (57,14%)

5 (62,50%)

4 (30,77%) 2 (14,29%) 3 (37,50%)
1 (7,69%) 2 (14,29%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 2 (14,29%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
QLQ-C30 Ubelkeit 13 (100%) 14 (100%) 8 (100%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
QLQ-C30 Schmerz 10 (76,92%) 11 (78,57%) 7 (87,50%)
2 (15,38%) 3 (21,43%) 1 (12,50%)
1 (7,69%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
QLQ-C30 Dyspnoe 11 (84,62%) 11 (78,57%) 7 (87,50%)
0 (0,00%) 2 (14,29%) 1 (12,50%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
2 (15,38%) 1 (7,14%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

QLQ-C30 Schlafstérung

8 (61,54%)
3 (23,08%)

9 (64,29%)
3 (21,43%)

6 (75,00%)
2 (25,00%)

0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
2 (15,38%) 1(7,14%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 1(7,14%) 0 (0,00%)

QLQ-C30 Appetit 13 (100%) 12 (92,31%) 8 (100%)
0 (0,00%) 1 (7,69%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

QLQ-C30 Obstipation 9 (69,23%) 9 (64,29%) 7 (87,50%)
3 (23,08%) 4 (28,57%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
1 (7,69%) 1 (7,14%) 1 (12,50%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

QLQ-C30 Diarrhoe

11 (84,62%)
2 (15,38%)

5 (35,71%)
7 (50,00%)

6 (75,00%)
1 (12,50%)

0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 2 (14,29%) 1 (12,50%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
QLQ-C30 Finanzielle 11 (84,62%) 13 (92,86%) 8 (100,00%)
Probleme 2 (15,38%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 1 (7,14%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
QLQ-C30 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Gesundheitsstatus 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
2 (15,38%) 4 (28,57%) 0 (0,00%)

OFRPNWARBPWNRFRPOIRPWONRPOIRWONRPOPRPWNPRPOPRPWNRERPORARWNRERPOIPWONPFPOIRPWONREPOIRPWONPFPOIORPNWRAROELRNWA

4 (30,77%)
7 (53,85%)

3 (21,43%)
7 (50,00%)

3 (37,50%)
5 (62,50%)

PR QLQ-PR25 Frag

D
(o
o
Q
D
>

QLQ-PR25 Sexuelle
Aktivitat

1 (12,50%)
3 (37,50%)
0 (0,00%)

1 (12,50%)
3 (37,50%)

1(11,11%)
1(11,11%)
0 (0,00%)

2 (22,22%)
5 (55,56%)

0 (0,00%)
2 (33,33%)
0 (0,00%)
1 (16,67%)
3 (50,00%)

QLQ-PR25 Sexuelle
Funktion

OFRPNWAROEFELNWDN

0 (0,00%)
1 (25,00%)
2 (50,00%)
0 (0,00%)
1 (25,00%)

0 (0,00%)
0 (0,00%)
3 (75,00%)
1 (25,00%)
0 (0,00%)

0 (0,00%)
1 (33,33%)
2 (66,67%)
0 (0,00%)
0 (0,00%)
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QLQ-PR25 Miktion 1 (12,50%) 3 (33,33%) 2 (33,33%)
3 (37,50%) 1(11,11%) 2 (33,33%)
4 (50,00%) 3 (33,33%) 1 (16,67%)
0 (0,00%) 2 (22,22%) 1 (16,67%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

QLQ-PR25 Verdauung 7 (87,50%) 6 (66,67%) 5 (83,33%)
1 (12,50%) 3 (33,33%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 1 (16,67%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)

QLQ-PR25 Hormonelle
Symptome

7 (87,50%)
1 (12,50%)

7 (77,78%)
2 (22,22%)

4 (66,67%)
2 (33,33%)

A WNRFRPOPPWONRFRPOIRPWONPFPOIRRWNEO

0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
QLQ-PR25 0 (0,00%) 2 (66,67%) 3 (75,00%)
Inkontinenzhilfe 1 (100,00%) 0 (0,00%) 1 (25,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 1(33,33%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
PR Extras
IIEF 1 (8,33%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
1 (8,33%) 0 (0,00%) 1 (25,00%)
2 (16,67%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
2 (16,67%) 0 (0,00%) 2 (50,00%)
6 (50,00%) 2 (100,00%) 1 (25,00%)
Lebensqualitét 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
1 (6,25%) 1 (12,50%) 0 (0,00%)

2 (12,50%)
2 (12,50%)
6 (37,50%)
5 (31,25%)

1 (12,50%)
2 (25,00%)
3 (37,50%)
1 (12,50%)

1 (10,00%)
2 (20,00%)
6 (60,00%)
1 (10,00%)

Gesundheitszustand

0 (0,00%)
0 (0,00%)
1 (6,25%)
0 (0,00%)
1 (6,25%)
3 (18,75%)
7 (43,75%)
4 (25,00%)

0 (0,00%)
0 (0,00%)
0 (0,00%)
1 (12,50%)
2 (25,00%)
0 (0,00%)
3 (37,50%)
2 (25,00%)

0 (0,00%)
0 (0,00%)
0 (0,00%)
0 (0,00%)
0 (0,00%)
5 (50,00%)
4 (40,00%)
1 (10,00%)

ICIQ

5 (35,71%)
3 (21,43%)
4 (28,57%)
2 (14,29%)

2 (25,00%)
2 (25,00%)
3 (37,50%)
1 (12,50%)

3 (33,33%)
4 (44,44%)
1(11,11%)
1(11,11%)

IPSS

WNRPWNRFPOINOUPRMWNRPOINOURMWNRERORRWNEO

9 (60,00%)
5 (33,33%)
1 (6,67%)

3 (37,50%)
4 (50,00%)
1 (12,50%)

8 (80,00%)
2 (20,00%)
0 (0,00%)
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Toxizitat _ Grad _ Baseline Woche 1 Woche 2 Woche 3 Woche 4 Woche 5 Woche 6 _ Woche 7 _ Letzte RT _ NS 3. Monat | Kum Tox.
CS Akuttoxizitit CTC/RTOG
CTC Diarrhoe 0 16 (100,00%) | 16 (100,00%) | 16(100,00%) | 14 (87,50%) 9 (56,25%) 9 (60,00%) 7 (43,75%) 7 (43,75%) 13 (86,67%) 4(25,00%)

1 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 2(12,50%) 7 (43,75%) 6 (40,00%) 9(56,25%) 9 (56,25%) 2(13,33%) 12 (75,00%)

2 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

3 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

4 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

5 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
CTC Fikale Inkontinenz 0 16 (100,00%) | 16(100,00%) | 16 (100,00%) | 16 (100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 15 (93,75%) 15 (93,75%) 15 (100,00%) 15 (93,75%)

1 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 1(6,25%) 1(6,25%) 0(0,00%) 1(6,25%)

2 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

3 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
CTC Proktitis 0 16 (100,00%) | 16 (100,00%) | 16(100,00%) | 14 (87,50%) 10 (66,67%) 10 (66,67%) 10 (66,67%) 8 (50,00%) 12 (80,00%) 7 (43,75%)

1 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 2(12,50%) 5(33,33%) 4(26,67%) 5(31,25%) 6 (37,50%) 3 (20,00%) 7(43,75%)

2 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 1(6,67%) 1(6,25%) 2(12,50%) 0(0,00%) 2(12,50%)

3 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

4 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

5 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)
CTC Rektale Blutungen 0 16 (100,00%) | 16(100,00%) | 16 (100,00%) | 16 (100,00%) | 16(100,00%) | 16 (100,00%) | 15 (93,75%) 15 (93,75%) 13 (86,67%) 14 (87,50%)

1 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 1(6,25%) 1(6,25%) 2(13,33%) 2(12,50%)

2 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

3 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

4 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

5 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
CTC Rektale Schmerzen 0 16 (100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 15 (93,75%) 15 (93,75%) 14 (93,33%) 15 (93,75%) 14 (93,33%) 13 (81,25%)

1 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 1(6,25%) 1 (6,25%) 1(6,67%) 1(6,25%) 1(6,67%) 3(18,75%)

2 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

3 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
RTOG Darm akut 0 16 (100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 10 (62,50%) 8 (50,00%) 8 (50,00%) 7 (43,75%) 6 (37,50%) 9 (60,00%) 2(12,50%)

1 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 6 (37,50%) 8 (50,00%) 8 (50,00%) 9 (56,25%) 8 (50,00%) 6 (40,00%) 12 (75,00%)

2 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 2(12,50%) 0(0,00%) 2(12,50%)

3 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

4 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
CTC Miktionsfrequenz 0 16 (100,00%) | 16 (100,00%) | 14 (87,50%) 14 (87,50%) 11(68,75%) | 7 (50,00%) 7 (43,75%) 5 (31,25%) 12 (80,00 4(25,00%)

1 0(0,00%) 0(0,00%) 2 (12,50%) 2(12,50%) 5(32,25%) 7 (50,00%) 9(56,25%) 10 (62,50%) 3(20,00%) 11 (68,75%)

2 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 1(6,25%) 0 (0,00%) 1(6,25%)
CTC Harndrang 0 12 (75,00%) 13 (81,25%) 15 (93,75%) 15 (93,75%) 13 (81,25%) 11(78,57%) | 9(60,00%) 10 (62,50%) 11 (73,33%) 4(25,00%)

1 4(25,00%) 3 (18,75%) 1(6,25%) 1(6,25%) 3(18,75%) 3(21,43%) 6 (40,00%) 6 (37,50%) 4(26,67%) 12 (75,00%)

2 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)
cTC 0 15 (93,75%) 15 (93,75%) 16 (100,00%) | 16 (100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 16 (100,00%) | 15 (93,75%) 14 (93,33%) 13 (81,25%)
Obstruktion/Harnverhalt | 1 1(6,25%) 1(6,25%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 1(6,25%) 1(6,67%) 3(18,75%)

2 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

3 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

4 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%)

5 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
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CTC Inkontinenz 0 | 12(75,00%) [ 14(87,50%) | 14(87,50%) | 14(87,50%) | 13(81,25%) | 13(81,25%) | 12(75,00%) | 13(81,25%) 13 (86,67%) | 10 (62,50%)

1 | 3(18,75%) 2 (12,50%) 1(6,25%) 1(6,25%) 2 (12,50%) 2(12,50%) 3(18,75%) 2(12,50%) 1(6,67%) 5(31,25%)

2 | 1(6,25%) 0 (0,00%) 1 (6,25%) 1(6,25%) 1(6,25%) 1 (6,25%) 1(6,25%) 1(6,25%) 1(6,67%) 1 (6,25%)

3 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
CTC Himaturie 0 | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 16 (100,00%) 14(93,33%) | 15(93,75%)

1 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 1(6,67%) 1 (6,25%)

2 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

3 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,009%)

4 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

5 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
RTOG Blase akut 0 | 15(93,75%) | 15(93,75%) | 12(75,00%) | 13(81,25%) | 11(68,75%) | 8(53,33%) 4(25,00%) 4(25,00%) 11(73,33%) | 3(18,75%)

1 | 1(6,25%) 1(6,25%) 4 (25,00%) 3(18,75%) 5(31,25%) 7 (46,67%) 12 (75,00%) | 11(68,75%) 4(26,67%) 12 (75,00%)

2 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 1(6,25%) 0(0,00%) 1 (6,25%)

3 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

4 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
RTOG Erythem 0 | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 16(100,00%) | 15(93,75%) | 16(100,00%) | 14(87,50%) | 14 (87,50%) 15 (100,00%) | 13 (81,25%)

1 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 1(6,25%) 0 (0,00%) 2(12,50%) 2(12,50%) 0(0,00%) 3(18,75%)

2 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

3 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

4 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
PR NCI PRO-CTCAE (Grad 1 = Grad 0)
Pro-CTCAE Gl Appetit 1 | 12(100,00%) | 12 (100,00%) | 9 (81,28%) 13 (92,86%) | 11(91,67%) | 12(92,31%) | 11(91,67%) | 9(100,00%) | 15(93,75%) | 5(100,00%) | 14 (87,50%)

2 | 0(0,00%) 0(0,00%) 2(18,18%) 1(7,14%) 1(8,33%) 0 (0,00%) 1(8,33%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 1 (6,25%)

3 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 1(7,69%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 1(6,25%) 0(0,00%) 1 (6,25%)

4 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

5 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE Gl Ubelkeit 1 | 12(100,00%) | 12 (100,00%) | 11(100,00%) | 14 (100,00%) | 12 (100,00%) | 13 (100,00%) | 12 (100,00%) | 9(100,00%) | 16(100,00%) | 5(100,00%) | 16 (100,00%)

2 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

3 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

4 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

5 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE Gl Erbrechen 1 | 12(100,00%) | 12 (100,00%) | 11(100,00%) | 14 (100,00%) | 12 (100,00%) | 13 (100,00%) | 12(100,00%) | 9(100,00%) | 16(100,00%) | 5(100,00%) | 16 (100,00%)

2 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

3 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

4 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

5 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE Gl Obstipation | 1 | 7(58,33%) 7 (58,33%) 5 (45,45%) 10 (71,43%) | 9(75,00%) 9 (69,23%) 9(75,00%) 7(77,78%) 11(73,33%) | 4(80,00%) 8 (50,00%)

2 | 4(33,33%) 4(33,33%) 3(27,27%) 3(21,43%) 2 (16,67%) 3(23,08%) 2 (16,67%) 1(11,11%) 3(20,00%) 1(20,00%) 5(31,25%)

3 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 2(18,18%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 2 (12,50%)

4 | 1(8,33%) 1(8,33%) 1 (9,09%) 1(7,14%) 1(8,33%) 1(7,69%) 1(8,33%) 1(11,11%) 1(6,67%) 0(0,00%) 1 (6,25%)

5 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE Gl Diarrhoe 1 | 9(75,00%) 9 (75,00%) 9 (81,82%) 11 (78,57%) | 9(75,00%) 9 (69,23%) 9 (75,00%) 5 (55,56%) 6 (40,00%) 5(100,00%) | 7(43,75%)

2 | 3(25,00%) 3(25,00%) 1 (9,09%) 2 (14,29%) 1(8,33%) 2 (15,38%) 1(8,33%) 2(22,22%) 6 (40,00%) 0(0,00%) 6 (37,50%)

3 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 1 (9,09%) 1(7,14%) 2 (16,67%) 2(15,38%) 2(16,67%) 2(22,22%) 3 (20,00%) 0(0,00%) 3(18,75%)

4 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)

5 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%)
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Pro-CTCAE Gl Abdominal | 1 | 11(91,67%) | 11(91,67%) | 7(63,64%) 11(78,57%) | 8(66,67%) 9 (69,23%) 7 (58,33%) 5 (55,56%) 12 (75,00%) | 4(80,00%) 9 (56,25%)
Schmerz 2 | 0(0,00%) 0(0,00%) 4(36,36%) 3(21,43%) 4(33,33%) 4(30,77%) 3 (25,00%) 4(44,44%) 3 (18,75%) 1 (20,00%) 5(31,25%)
3 | 1(8,33%) 1(8,33%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 2 (16,67%) 0 (0,00%) 1(6,25%) 0 (0,00%) 2 (12,50%)
4 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
5 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE Gl Fikale 1 | 11(91,67%) | 11(91,67%) | 10(90,91%) | 13(92,86%) | 11(91,67%) | 12(92,31%) | 9 (75,00%) 6 (66,67%) 11(68,75%) | 5(100,00%) | 11 (68,75%)
Inkontinenz 2 | 0(0,00%) 0(0,00%) 1(9,09%) 0 (0,00%) 1(8,33%) 0 (0,00%) 2 (16,67%) 3(33,33%) 5 (31,25%) 0 (0,00%) 3(18,75%)
3 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 1(7,14%) 0(0,00%) 1(7,69%) 1(8,33%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 1(6,25%)
4 | 1(8,33%) 1(8,33%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 1(6,25%)
5 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 {0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE Schlafstérung | 1 | 6(54,55%) 6 (54,55%) 7 (63,64%) 10 (71,43%) | 9(75,00%) 9 (69,23%) 7 (58,33%) 4(44,44%) 9(56,25%) 2 (40,00%) 6 (37,50%)
2 | 3(27,27) 3(27,27) 2(18,18%) 3(21,43%) 2 (16,67%) 3(23,08%) 4(33,33%) 4(44,44%) 5 (31,25%) 3(60,00%) 8 (50,00%)
3 | 2(18,18%) 2(18,18%) 2(18,18%) 1(7,14%) 1(8,33%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 1(6,25%) 0 (0,00%) 0(0,00%)
4 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 1(7,69%) 1(8,33%) 1(11,11%) 1(6,25%) 0 (0,00%) 2 (12,50%)
5 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE Fatigue 1 | 6(54,55%) 6 (54,55%) 4(36,36%) 7 (50,00%) 7(58,33%) 6 (46,15%) 6 (50,00%) 5 (55,56%) 7 (43,75%) 4(80,00%) 6 (37,50%)
2 | 3(27,27) 3(27,27) 5 (45,45%) 6 (42,86%) 3 (25,00%) 4(30,77%) 3 (25,00%) 1(11,11%) 5 (31,25%) 1 (20,00%) 4 (25,00%)
3 | 2(18,18%) 2 (18,18%) 2(18,18%) 1(7,14%) 2 (16,67%) 2 (15,38%) 1(8,33%) 2(22,22%) 2 (12,50%) 0 (0,00%) 3(18,75%)
4 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 1(7,69%) 2 (16,67%) 1(11,11%) 2 (12,50%) 0 (0,00%) 3(18,75%)
5 | 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE 1 | 11(91,67%) | 11(91,67%) | 10(90,91%) | 10(71,43%) | 10(83,33%) | 11(84,62%) | 10(83,33%) | 6 (66,67%) 11(68,75%) | 5(100,00%) | 10 (62,50%)
Miktionsschmerz 2 | 1(8,33%) 1(8,33%) 1 (9,09%) 4(28,57%) 2 (16,67%) 2 (15,38%) 2 (16,67%) 3(33,33%) 5 (31,25%) 0 (0,00%) 6 (37,50%)
3 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
4 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%)
5 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 {0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE Harndrang 1 | 4(33,33%) 4(33,33%) 4(36,36%) 3(23,08%) 3 (25,00%) 5 (38,46%) 4(33,33%) 3(33,33%) 5 (31,25%) 2 (40,00%) 2 (12,50%)
2 | 2(16,67%) 2 (16,67%) 3(27,27%) 6 (46,15%) 3 (25,00%) 1(7,69%) 2 (16,67%) 1(11,11%) 4(25,00%) 1 (20,00%) 6 (37,50%)
3 | 3(25,00%) 3 (25,00%) 2 (18,18%) 1(7,69%) 3 (25,00%) 5 (38,46%) 6 (50,00%) 3(33,33%) 3 (18,75%) 2 (40,00%) 1(6,25%)
4 | 3(25,00%) 3 (25,00%) 2 (18,18%) 3(23,08%) 3 (25,00%) 2 (15,38%) 0 (0,00%) 2 (22,22%) 3 (18,75%) 0 (0,00%) 7 (43,75%)
5 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE 1 | 6(50,00%) 6 (50,00%) 4(36,36%) 6 (46,15%) 5 (41,67%) 3(23,08%) 5 (41,67%) 2 (22,22%) 5 (33,33%) 3 (60,00%) 3 (18,75%)
Miktionsfrequenz 2 | 4(33,33%) 4(33,33%) 4(36,36%) 1(7,69%) 2 (16,67%) 5 (38,46%) 1(8,33%) 2(22,22%) 5(33,33%) 1(20,00%) 4 (25,00%)
3 | 1(8,33%) 1(8,33%) 2(18,18%) 5 (38,46%) 3(25,00%) 4(30,77%) 4(33,33%) 4(44,44%) 3 (20,00%) 1 (20,00%) 4 (25,00%)
4 | 1(8,33%) 1(8,33%) 1(9,09%) 1(7,69%) 2 (16,67%) 1(7,69%) 2 (16,67%) 1(11,11%) 2(13,33%) 0 (0,00%) 5 (31,25%)
5 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
Pro-CTCAE Inkontinenz 1 | 7(58,33%) 7 (58,33%) 6 (54,55%) 9 (69,23%) 6 (50,00%) 8 (61,54%) 8 (66,67%) 5 (55,56%) 12 (75,00%) | 3 (60,00%) 8 (50,00%)
2 | 2(16,67%) 2 (16,67%) 4(36,36%) 2 (15,38%) 4(33,33%) 3(23,08%) 2 (16,67%) 1(11,11%) 1(6,25%) 2 (40,00%) 4(25,00%)
3 | 2(16,67%) 2 (16,67%) 1(9,09%) 2 (15,38%) 2 (16,67%) 2 (15,38%) 2 (16,67%) 3(33,33%) 2 (12,50%) 0 (0,00%) 3(18,75%)
4 | 1(8,33%) 1(8,33%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 1(6,25%) 0 (0,00%) 1(6,25%)
5 | 0(0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 {0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%) 0(0,00%) 0 (0,00%) 0 (0,00%)
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11.3 MR-Linac Fragebogen

Datum:

Pat.:

MR-gefilhrte Strahlentherapie am MR-Linac (Unity) ist eine neue Technologie. Wir wiirden gerne Ihre Einschéatzung tiber
die Behandlung am MR-Linac erfragen um lhre Behandlung und die zuklnftiger Patienten angenehmer zu gestalten.
Bitte fiillen Sie die Fragen nach lhrer Behandlung aus und geben uns den Fragebogen zuriick bevor Sie nach Hause

Patientenfragebogen MR-Linac

v0.3 04.1.2019

gehen.
0 1 2 3
Stimme Eher nein Eher ja Stimme
gar nicht vollkommen
zZu zu
1 |leh fand die Lagerung fur die Behandlung
bequem
2 Ich fand den Behandlungstisch bequem
3 Ich fand es leicht ruhig liegen zu bleiben
wahrend der Behandlung
Ich wollte das Geréat wahrend der
4
Behandlung verlassen
5 Ich fahlte mich entspannt wahrend der
Behandlung
6 Ich héatte mir vor der Behandlung
detailliertere Informationen gewiinscht
7 Ich fand die Gerausche/Lautstarke im
Raum gut auszuhalten
8 Ich fand die Beleuchtung im Raum
angenehm
9 Ich fand die Behandlungszeit gut
auszuhalten
10 Ich fulhlte mich schwindelig wahrend der
Behandlung
11 Ich fuhite mich schwindelig direkt nach
der Behandlung
12 Mir war warm wahrend der Behandlung
13 Ich fuhite ein Kribbeln wahrend der
Behandlung
14 Ich bemerkte einen metallischen
Geschmack wéhrend der Behandlung
Ich héatte mir wahrend der Behandlung
15 mehr Kommunikation mit dem
Behandlungsteam gewinscht
16 Ich habe mich gezwungen die Situation
Zu Uberstehen
17 Ich fand es gut Musik wahrend der
Behandlung zu héren
18 Ich verstehe die Behandlung
Bemerkungen:

Adaptiert von Olausson et al, Technical Innovations & Patient Support in Radiation Oncology, 2017 and Ahlander et al.

Journal of Advanced Nursing, 2016
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Akuttoxizitdt Darm CTC/RTOG

Terminologie der CTC-Version 4.0

~ "IADL"=instrumental Activities of Daily Living: Essenkochen, Einkaufen, Telefonieren, Geldgeschafte etc

_Umn._/_ﬂ._l_l_l_ ~ "sADL"=Self care Activities of Daily Living: Sich Baden, An-/Ausziehen, Essen, zum WC gehen, Med.einnehmen, nicht bettldgerig
~ Achtung, falls Medikation prophylaktisch verordnet wird = Grad 1, therapeutisch = Grad 2 und Med.namen unter Bemerkungen eintragen
~ Symp die nicht therap gt sind, sind kein AE (z.B. infektbedingte Diarrhoe, ArzneiNW

in diesem Fall statt Kreuz E ein Kreis E um die Gradeinteilung und nicht ther

Behandlungswoche 0 = Baseline bei Neueinstellung oder CT-Planung, Woche 1 (2-10Gy) usw., letzte Woche = Abschluft (z.B. Woche 8=78Gy)

ankreuzen, ggf. Erlduterung
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Behandlungswochen (0=Baseline) Toxizitdt therapiebedingt(SAE ab G37)?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 (falls "nein/unklar” bitte ankreuzen; )

Jahr: I_LLLI Datum:

Medikation, bitte mit Wo-Nr. eintragen

at Fragebogen

izi

11.4 Akuttox

Untersucher (Kiirzel):

1

CTC Diarrhoe (G0-5)

GO=Baseline, G1=Baseline+1 bis 3, G 4bis B, G e+
=6Stihle Hospitalisation, eingeschrankte sADL, Gé4=Lebensgefahriich,
Notfalleingriff indiziert, G5=Tod

Baseline (G0) = __ Stihle/Tag [T nein [T unkiar

GO |G1 JG0 |G1 JG0 |G1 JG0 |G1 JGO |G1 JG0 |G1 JGO |G1 GO0 |G1 JGO |G1 |Med. Wo__:

G2 [G3 |G2 |G3 §G2 |G3 |G2 |G3 JG2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 JG2 |G3 |62 |G3

G4 G5 |G4 |G5 JG4 | G5 |G4 |G5 |G4 |G5 |G4 |G5 |G4 |G5 |G4 |G5 |G4 |GS

2

CTC Fékale Inkontinenz (G0-3)

GO=Baseline, G1=Stuhlinkentinenz, gelegentlich Pads benstigt, G2=taglich
Pads benotigt; G3=Ernste Sympiome, operalive Intervention indiziert, G4/5
nicht definiert

Baseline (G0) = __ Pads/Ta O nein O unklar

G0 |G1 |GO |G1 JGO |G1 G0 |G1 GO0 [G1JG0 |G1 G0 |G1 JGO |G1 JGO |G1 [Med. Wo__:

G2 [G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3

3

CTC Proktitis (G0-5)

G0=Keine Beschwerden; G1=Stuhidrang, keine Intervention; G2=Stuhidrang
(mit Blut-/Schleimabgang), Medikamente indiziert, IADL eingeschrankt;
G3=ernste Symptome, fakaler Drang mit Inkontinenz, sADL beeintrachtigt
G4=Lebensgefahrlich, Notfalleingriff indiziert, G5=Tod

O nein O unklar

GO |G1 ]G0 |G1JG0 |G1 ]G0 |G1 |60 |G1 JG0 |G1 JG0 |G1 |GO |G1 |GO |G1 [Med. Wo__:

G2 |G3 |G2 |G3 JG2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 jG2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3

G4 |G5 G4 |G5 JG4 |GS |G4 |GS |G4 |GS |G4 |GS G4 |GS |G4 |GS |G4 |GS

=

CTC Rektale Blutung (G0-5)

GD=Keine; G1=Mild, keine Intervention indiziert; G2=Moderat, Medikamente
indiziert, kleinere Kauterisierung; G3=Transfusion,
radiologischer/endoskopischer Eingriff oder elektive OP; G4=Lebensgefahrlich,
Notfalleingriff indiziert; G5=Tod

[ nein [J unklar

G0 |G1 |60 |G1 )60 |G1 |60 |G1 |eo [G1 )60 |G1 Jeo |G1 |Go |G1 |Go |G1 [Med. Wo__:

G2 [G3 |G2 |G3 §G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 JG2 |G3 |G2 |G3 JG2 |G3 |G2 |G3

G4 |GS5 G4 |G5 JG4 |GS JG4 |GS JG4 |GS |G4 |GS G4 |GS |G4 |GS |G4 |G

o

CTC Rektale Schmerzen (G0-3)

GO0=Keine Beschwerden; G1=gering, keine Intervention; G2=makig, iADL
eingeschrénkt; G3=stark, sADL beeintrachtigt, G4/5 nicht definiert

O nein O unklar

G0 |G1 ]GO |G1 ]GO |G1 JG0 |G1 |GD |G1 GO0 |G1 JGO0 |G1 |GO |G1 |GO [G1 |Med. Wo__:

G2 |G3 G2 |G3 G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |62 |G3 |62 |G3 |G2 |G3 |62 [G3

RTOG Darm akut (G0-4)

GO=Baseline, G1= Haufiger Stuhlgang oder reduzierie Konsistenz, keine
Medikamente ndtig; geringe rektale Beschwerden, keine Analgetika notig
G2=MaRige Diarrhoe, Parasympatholytika nétig; (hdufig) Schleimabgénge, aber
keine Einlagen notig; rektale oder abdominale Tenesmen, milde Analgetika

G3= (Ausgepragte) Diarrhoe, die eine parenterale Ernahrung nétig macht,
ausgepragte Blut- und Schleimabgange, Einlagen ndtig; starke Blahungen;
G4=Lebensgefahriich, sub/akuter lleus, Darmfistel oder —Perforation,
Darmblutung, Transfusion nétig, schwerste abdominelle Schmerzen, operative
Entlastung oder Umleitung

[ nein O unklar

Med. Wo__:

GO |G1 JG0D |G1 JG0 |G1 JG0 |G1 JG0 |G1 §GO |G1 G0 |G1 GO |G1 JG0 |G1

G2 |G3 |G2 |G3 JG2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3 |G2 |G3

G4 G4 G4 G4 G4 G4 G4 G4 G4




110














































































