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Dokumentationsbögen für die Lebensqualität

Vergleichende Untersuchung einer adjuvanten Gemcitabine-Docetacel Kombinationsbehandlung sowie einer biologischen Zieltherapie

SUCCESS B-STUDIE

An die/ den behandelnde(n) Ärztin/ Arzt:

· Bitte tragen Sie das Geburtsjahr, Zentrums- und Patientennummer in die LQ-Bögen, die Sie den Patientinnen geben, ein.

· Bitte die ausgefüllten LQ-Bögen mittels beigelegter Umschläge an die Alcedis GmbH senden. 

· 1. LQ-Bogen vor Beginn der Chemotherapie, 

· 2. LQ-Bogen vor Kurs 4, 

· 3. LQ-Bogen 28 Tage nach letzter Chemotherapie, 

· 4. LQ-Bogen 6 Wochen nach Ende der Strahlentherapie, 



Arm A



Arm B



· Bitte senden Sie die LQ-Bögen im Follow up 1x jährlich an die Alcedis GmbH.

Vielen Dank für Ihre Mitarbeit!

Ablaufschema der Dokumentation

Randomisation






Arm A

Arm B






















Erhebung der Lebensqualität: 


Das heutige Datum (Tag, Monat, Jahr): 

Vor Chemotherapie
(





vor 4. Zyklus
(
28 Tage nach Chemotherapie (vor Bestrahlung)
(

6 Wochen nach letzter Bestrahlung

(
Follow up 

Monate nach Ende der Chemotherapie
(
EORTC QLQ-C30

Wir sind an einigen Angaben interessiert, die Sie und Ihre Gesundheit betreffen. Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen selbst, indem Sie die Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft. Es gibt keine "richtigen " oder "falschen" Antworten. Ihre Angaben werden streng vertraulich behandelt.

	
	Überhaupt nicht
	Wenig
	Mäßig
	Sehr

	1 Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, sich körperlich anzustrengen      (z. B. eine schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen)?
	1
	2
	3
	4

	2 Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, einen längeren Spaziergang zu machen?
	1
	2
	3
	4

	3 Bereitet es Ihnen Schwierigkeiten, eine kurze Strecke außer Haus zu gehen?
	1
	2
	3
	4

	4 Müssen Sie tagsüber im Bett liegen oder in einem Sessel sitzen?
	1
	2
	3
	4

	5 Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen oder Benutzen der Toilette?
	1
	2
	3
	4

	Während der letzten Woche:
	Überhaupt nicht
	Wenig
	Mäßig
	Sehr

	6 Waren Sie bei Ihrer Arbeit oder bei anderen tagtäglichen Beschäftigungen eingeschränkt?
	1
	2
	3
	4

	7 Waren Sie bei Ihren Hobbys oder anderen Freizeitbeschäftigungen eingeschränkt?
	1
	2
	3
	4

	8 Waren Sie kurzatmig?
	1
	2
	3
	4

	9 Hatten Sie Schmerzen?
	1
	2
	3
	4

	10 Mußten Sie sich ausruhen?
	1
	2
	3
	4

	11 Hatten Sie Schlafstörungen?
	1
	2
	3
	4

	12 Fühlten Sie sich schwach?
	1
	2
	3
	4

	13 Hatten Sie Appetitmangel?
	1
	2
	3
	4

	14 War Ihnen übel?
	1
	2
	3
	4



	Während der letzten Woche:
	Überhaupt nicht
	Wenig
	Mäßig
	Sehr

	15 Haben Sie erbrochen?
	1
	2
	3
	4

	16 Hatten Sie Verstopfung?
	1
	2
	3
	4

	17 Hatten Sie Durchfall?
	1
	2
	3
	4

	18 Waren Sie müde?
	1
	2
	3
	4

	19 Fühlten Sie sich durch Schmerzen in Ihrem alltäglichen Leben beeinträchtigt?
	1
	2
	3
	4

	20 Hatten Sie Schwierigkeiten, sich auf etwas zu konzentrieren, z. B. auf das Zeitunglesen oder das Fernsehen?
	1
	2
	3
	4

	21 Fühlten Sie sich angespannt?
	1
	2
	3
	4

	22 Haben Sie sich Sorgen gemacht?
	1
	2
	3
	4

	23 Waren Sie reizbar?
	1
	2
	3
	4

	24 Fühlten Sie sich niedergeschlagen?
	1
	2
	3
	4

	25 Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern?
	1
	2
	3
	4

	26 Hat Ihr körperlicher Zustand oder ihre medizinische Behandlung Ihr Familienleben beeinträchtigt?
	1
	2
	3
	4

	27 Hat Ihr körperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung Ihr Zusammensein oder Ihre gemeinsame Unternehmungen mit anderen Menschen beeinträchtigt?
	1
	2
	3
	4

	28 Hat Ihr körperlicher Zustand oder Ihre medizinische Behandlung für Sie finanzielle Schwierigkeiten mit sich getragen?
	1
	2
	3
	4


	Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Zahl zwischen 1 und 7 an, die am besten auf Sie zutrifft

	29. Wie würden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand während der letzten Wochen einschätzen?



	1

sehr schlecht
	2
	3
	4
	5
	6
	7

ausgezeichnet



	30. Wie würden Sie insgesamt Ihre Lebensqualität während der letzten Wochen einschätzen?



	1

sehr schlecht
	2
	3
	4
	5
	6
	7

ausgezeichnet




Erhebung der Lebensqualität: 

Vor Chemotherapie
(





vor 4. Zyklus
(
28 Tage nach Chemotherapie (vor Bestrahlung)
(

6 Wochen nach letzter Bestrahlung

(
Follow up 

Monate nach Ende der Chemotherapie
(

Das heutige Datum (Tag, Monat, Jahr): 

EORTC QLQ-BR23

Patientinnen berichten manchmal die nachfolgend beschriebenen Symptome oder Probleme. Bitte beschreiben Sie wie stark Sie diese Symptome oder Probleme währen der letzten Woche empfunden haben. 

	Während der letzten Woche:
	Überhaupt nicht
	Wenig
	Mäßig
	Sehr

	31 Hatten Sie einen trockenen Mund?
	1
	2
	3
	4

	32 War Ihr Geschmacksempfinden beim Essen oder 

Trinken verändert?
	1
	2
	3
	4

	33 Schmerzten Ihre Augen, waren diese gereizt

oder tränten sie?
	1
	2
	3
	4

	34 Haben Sie Haarausfall?
	1
	2
	3
	4

	35 Nur bei Haarausfall ausfüllen:

Hat Sie der Haarausfall belastet?
	1
	2
	3
	4

	36 Fühlten Sie sich krank oder unwohl?
	1
	2
	3
	4

	37 Hatten Sie Hitzewallungen?
	1
	2
	3
	4

	38 Hatten Sie Kopfschmerzen?
	1
	2
	3
	4

	39 Fühlten Sie sich wegen Ihrer Erkrankung oder Behandlung körperlich weniger anziehend?
	1
	2
	3
	4

	40 Fühlten Sie sich wegen Ihrer Erkrankung oder Behandlung weniger weiblich?
	1
	2
	3
	4

	41 Fanden Sie es schwierig, sich nackz anzusehen?
	1
	2
	3
	4

	42 Waren Sie mit Ihrem Körper unzufrieden?
	1
	2
	3
	4

	43 Waren Sie wegen Ihres künftigen Gesundheitszustandes besorgt?
	1
	2
	3
	4

	Während der letzten vier Wochen:
	Überhaupt nicht
	Wenig
	Mäßig
	Sehr

	44 Wie sehr waren Sie an Sex interessiert?
	1
	2
	3
	4

	45 Wie sehr waren Sie sexuell aktiv?
	1
	2
	3
	4

	46 Nur ausfüllen, wenn Sie sexuell aktiv waren: 
Wie weit hatten Sie Freude am Sex?
	1
	2
	3
	4


	Während der letzten Woche:
	Überhaupt nicht
	Wenig
	Mäßig
	Sehr

	47 Hatten Sie Schmerzen in Arm oder Schulter?
	1
	2
	3
	4

	48 War Ihr Arm oder Ihre Hand geschwollen?
	1
	2
	3
	4

	49 War das Heben oder Seitwärtsbewegen des Arms erschwert?
	1
	2
	3
	4

	50 Hatten Sie im Bereich der betroffenen Brust Schmerzen?
	1
	2
	3
	4

	51 War der Bereich Ihrer betroffenen Brust angeschwollen?
	1
	2
	3
	4

	52 War der Bereich der betroffenen Brust überempfindlich?
	1
	2
	3
	4

	53 Hatten Sie Hautprobleme im Bereich der betroffenen Brust (z.B. juckende, trockende oder schuppende Haut)?
	1
	2
	3
	4



Bitte weitere Mappen mit

dem Anforderungsfax aus dem 

Prüfarztordner bestellen
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LQ im Follow up





2 Jahre alle 3 Monate


danach


3 Jahre alle 6 Monate
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� HYPERLINK "http://www.success studie.de" ��www.success studie.de�


oder


Fax an Alcedis GmbH


0641/ 944 36-70





MRD





LQ





Bei vorzeitigem Therapieende bitte immer Formular Abschluss Chemotherapie ausfüllen !











Zyklus 1-3





LQ


Bitte vor Zyklus 4 evtl. Radiatio











Zyklus 4-6








Chemotherapie-abschluss





LQ


Vier Wochen nach Chemo








MRD





LQ


Sechs Wochen nach Radiatio








Studienabschluss








FU 


2 Jahre alle 3 Monate


danach 3 Jahre alle 6 Monate





LQ


2 Jahre alle 3 Monate


danach


3 Jahre alle 6 Monate,


wenn das FU nicht über die ALTTO Studie erfolgt
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