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Uberblick
Studientyp

Forderung
Studienpopulation
Teilnehmende

Methodik

Einschluss

Follow Up

Multizentrische, prospektive Langsschnittstudie
(Kohortenstudie)

Deutsche Krebshilfe

pravalente und inzidente Sarkompatientinnen
« mind. 18 Jahre

1309 Patienten (Ziel war 1124)

- 44 (39) rekrutierende Praxen und Kliniken
- 3 Befragungszeitpunkte (0, 6, 12 Monate)

09.2017 bis 02.2019
bis 05.2020

www.uniklinikum-dresden.de



Sarkomnetzwerk PROSa

interne Qualitatssicherung

Studienzentrale — Qualitats- und Medizinisches
Dresden/ Mannheim Expertenbeirat

Risikomanagement Uniklinikum
Dresden##

Studienleitung* nationale und lokale Vertreter der
Studienkoordination** relevanten Fachrichtungen, von
kooperierende Antragsteller*** Fachgesellschaften und

Patientenorganisation®

rekrutierende Studienzentren

Sarkomzentren und Universitatskliniken
Krankenh&duser und niedergelassene Arzte
Zuweiser an Sarkomzentren und Universitatskliniken

* M Schuler, J Schmitt ** M Eichler, *** G Ehninger, B Kasper, P Reichardt, M Eberlein-Gonska, M Wartenberg # BNHO: V Heidt, T lllmer; Chirurgie: P Hohenberger, R Griitzmann (H Golcher); Gynakologie: M
Beckmann, P Wimberger, J Sehouli; Hyperthermie: L Lindner; internistische Onkologie: M. Bornhduser, B Kasper, P Reichardt, S Richter, D Pink; Orthopadie: KD Schaser, PU Tunn, D Andreou,; Padiatrie: U
Dirksen; Pathologie: G Baretton (J Pablik), E Wardelmann; Patienten: K Arndt; Psychoonkologie: B Hornemann, S Singer, L Hentschel; Radiologie: RT Hoffmann, C Stroszczynski, KF Kreitner; Strahlentherapie:

M Krause (C Valentini, C Jentsch), ## M Eberlein-Gonska (Stand 08.08.2018)
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Fragestellungen

Wie werden Sarkompatienten behandelt und diagnostiziert?
- Diagnose, Behandlungsverlauf, palliative Versorgung

Wo werden Sarkompatienten behandelt?
- z.B. Zahl der Patienten in Klinik, Existenz multidisziplinarer Teams,
Behandlung nach welcher Leitlinie

Wie geht es Sarkompatienten?

- gesundheitsbezogene Lebensqualitat
- psychische Belastung

- Behandlungszufriedenheit

Wer sind Sarkompatienten? Was machen Sarkompatienten?
- Sozio6konomie, korperliche Aktivitat ...

www.uniklinikum-dresden.de
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Erhebung patientenbezogener Daten im Zeitverlauf

t(-1)

Datenquelle Rekrutierung t0 Baseline t1 Follow Up (6 Monate) t2 Follow Up (12 Monate)
( A ( ( Lebensqualitat (C30 + 10) N\ Qol/ psychische Belastung/ N ( )
psychische Belastung (PHO4) Hetredenher (nussog aus
SES + Arbeitssituation FACIT-TS-PS: 1. + letzte LebenSqualltat/ psy(;hlsche
. Winkler) ’ . Belastung/ Lebensstil
. Basisdaten ( Behandlung)/ Umgang mit
Patient keine Lebensstil (Rauchen, Alkohol, Erkrankung (CCAT)/
BSA) \_Partizipation (PEF-FB 9+CPS) PN Y,
Schmerz (BPI — Intensitat, g Subgruppen: 1. Untere und ([ )
Beeintrachtigung, Ort) obere Extremitaten (TESS)/ 2. Subgruppen: erwerbstatige
e Kinderwunsch/ 3. Knie/ 4. Personen (WLQ)
\ J \ \_Partizipation (Cps) J Hufte/ 5. Schulter L )
mitlaufend: Basisfragen Schmerz (C30), Zufriedenheit
([ ( A4 N\ A
Basisdaten % )
ED Datum HISt?bgle Ereignisdaten Ereignisdaten
Klinik/ Geschlecht Staging Krankheitsverlauf Krankheitsverlauf
Praxis palliativ/ Behandlungen Mortalitat Mortalitat
kurativ Komorbiditaten Behandlungsverlauf Behandlungsverlauf
Teilnahme Struktur- und
Qualitatskriterien
- J\ \ J \ J J
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Beschreibung (Deskription) der Teilnehmenden
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Teilnahme - Baseline
sicher kontaktiert
n=1644
vermutlich kontaktiert
n~250
gesamt
n~1900
| ; keine Teilnahme
N=313
Ausschluss*
—_—
N=22
Teilnahme
N=1309
[ L - T
kein Fragebogen
N=197
Vorhandene
Fragebdgen
N=1112

*Ausschlussgriinde: Sprache (2),
mentale Kapazitat (1), Doppelrekrutierung (8),
Ruckzug Einwilligung (2), Histologie (9)

www.uniklinikum-dresden.de
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Teilnehmende Patienten und Studienzentren \//

e Studienzentrum

A
2

+

18 Patienten

Anzahl der Patienten pro
Postleitzahlenbereich und

Verteilung der Studienzentren
in Deutschland

"’ ‘)nr
"‘;‘34 13

0 Patienten
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Alterstruktur
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Age at diagnosis (Median) - compared to represantative sources
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Gender ratio - comparison with representative sources
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Sarkomtypen
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g8 soft tissue sarcoma
Ty
—
o 2 bone sarcoma
E 4
1
S 1 GIST
P
(3]
(%5}
liposarcoma
[¥a) .
= unclassified sarcoma
—

fibrosarcoma and similar

leiomyosarcoma
osteosarcoma
chondrosarcoma
ewing sarcoma
synovialsarcoma
bone other

vascular tumor

nerve sheath tumours
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tumours of uncertain differentiation - others
skeletal-muscle tumours

Sarcoma subtypes (most common) (N=1305)
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combined treatments - stratified by sarcoma type (proportions)
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B eh an d I un g SVer I au fe von Universitatsklinikum Carl Gustav Carus
Sarkompatien*innen in Deutschland

1. Behandlung 2. Behandlung weitere Behandlungen aktueller Status

treatment process

Diagram created using SankeyMATIC PROSq@ uniklinikum-dresden.de/prosastudie
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Lebensqualitat zum Zeitpunkt
des Studieneinschlusses

www.uniklinikum-dresden.de
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Lebensqualitat — vor Behandlung im Vergleich oo

Lebensqualitdt vor Behandlung im Vergleich
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Lebensqualitat — palliativ/ kurativ

Personen mit klinisch relevanten Einschrankungen und
Symptomen

57.9%

10%
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Erbrechen Probleme
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Welche Faktoren haben Einfluss auf die Lebensqualitat?

21 www.uniklinikum-dresden.de
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allgemeine Lebensqualitat — Modellrechnung "

Generelle Lebensqualitat - Unterschiede zwischen verschiedenen
potentiellen Einflussfaktoren (auf 100er Skala)

-14 -9 -4 1 6
weiblich (vs. mannlich)

Alter - Verringung pro Jahr
Soziookonomie - Antieg pro Punkt
Verrentung ja (vs. nein)

Liposarkome (Referenz)
unklassifzierte Sarkome
fibro- / myofibroblastic
GIST

Leiomyosarkome
Osteosarkome
Synovialsarkome

Ewing Sarkome
Chondrosarcome

Alle anderen

Beine (Referenz)
Bauchraum

Brust

Becken/ urogenital
Arme

Kopf/ Hals
Riicken/ Riickrat
alle anderen

komplette Remission (Referenz)
partielle Remission

Progress

unbekannt

in Behandlung (vs. nein)

Diagnose 0-<6 Monate (Referenz)
6-<12 Monate

12-<24 Monate

24-<60 Monate

60 Monate oder mehr

Wiederkehr Tumor nein (Referenz)
IE
unbekannt
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physische Funktion— Modellrechnung

Physische Funktionsfahigkeit - Unterschiede zwischen verschiedenen
potentiellen Einflussfaktoren (auf 100er Skala)

-14 9 -4 1 6

weiblich (vs. mannlich)

Alter - Verringung pro Jahr
Soziookonomie - Antieg pro Punkt
Verrentung ja (vs. nein)

Liposarkome (Referenz)
unklassifzierte Sarkome
fibro- / myofibroblastic
GIST

Leiomyosarkome
Osteosarkome
Synovialsarkome

Ewing Sarkome
Chondrosarcome

Alle anderen

Beine (Referenz)
Bauchraum

Brust

Becken/ urogenital
Arme

Kopf/ Hals
Riicken/ Ruckrat
alle anderen

komplette Remission (Referenz)
partielle Remission

Progress

unbekannt

in Behandlung (vs. nein)

Operation (Referenz)
Operation + Chemo
Operation + Radio
Operation + Chemo + Radio
Chemo allein

alle anderen

Diagnose 0-<6 Monate (Referenz)
6-<12 Monate

12-<24 Monate

24-<60 Monate

60 Monate oder mehr

Wiederkehr Tumor nein (Referenz)
ja
unbekannt
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Rollenfunktion— Modellrechnung

Rollenfunktion- Unterschiede zwischen verschiedenen potentiellen
Einflussfaktoren (auf 100er Skala)

s -4 1

weiblich (vs. mannlich)

Alter - Verringung pro Jahr
SozioGkonomie - Antieg pro Punkt
Verrentung ja (vs. nein)

Liposarkome (Referenz)
unklassifzierte Sarkome
fibro- / myofibroblastic
GIST

Leiomyosarkome
Osteosarkome
Synovialsarkome

Ewing Sarkome
Chondrosarcome

Alle anderen

Beine (Referenz)
Bauchraum

Brust

Becken/ urogenital
Arme

Kopf/ Hals
Rlicken/ Ruickrat
alle anderen

komplette Remission (Referenz)
partielle Remission

Progress

unbekannt

in Behandlung (vs. nein)

Diagnose 0-<6 Monate (Referenz)
6-<12 Monate

12-<24 Monate

24-<60 Monate

60 Monate oder mehr

Wiederkehr Tumor nein (Referenz)
IE]
unbekannt
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Ausblick
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Veroffentlichungen
* 2 abgeschlossen
* 1 eingereicht
* ca.10in Arbeit
* ca. 10 weitere geplant

Patientenbroschire

Teilprojekt Desmoidpatienten noch laufend

evtl. Nachbefragung nach 5 Jahren

26 www.uniklinikum-dresden.de



Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit.

Studienleitung:

, _ _ PD Dr. Markus Schuler
Studienkoordination:

Dr. Martin Eichler E-Mail: markus.schuler@uniklinikum-
E-Mail: martin.eichler@uniklinikum- dresden.de
dresden.de

Prof. Jochen Schmitt
E-Mail: jochen.schmitt@ uniklinikum-
dresden.de

www.uniklinikum-dresden.de/prosastudie
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