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1 Einleitung

1.1 Epidemiologie und Management des kolorektalen Karzinoms

Das kolorektale Karzinom (KRK) ist in Deutschland und weltweit eine der haufigsten malignen
Neoplasien (1, 2). Global wird auf Grundlage von Extrapolationen in den nachsten Jahrzehnten
von einem Anstieg an Neudiagnosen ausgegangen (1). In Deutschland war die Inzidenz in den
letzten Jahren gering abnehmend bei weiterhin circa 55.000 gestellten Erstdiagnosen im Jahr
2020 (2-4). Neben beeinflussbaren Risikofaktoren, wie Nikotinkonsum, Ubergewicht und
Bewegungsmangel, steigt die Inzidenz mit zunehmendem Alter entsprechend einem medianen

Alter von 71 bis 75 Jahren bei Erstdiagnose (2, 5, 6).

In den letzten Jahrzehnten ist die relative 5-Jahres-Uberlebensrate von Patienten mit KRK in
Deutschland angestiegen. Wurde diese fiir den Zeitraum von 1988 bis 1990 auf knapp 50 %
geschatzt, zeigen Daten fiir das Jahr 2020 einen Anstieg auf circa 64 % bis 66 % (2, 7). Wahrend
die relative 5-Jahres-Uberlebensrate im Stadium | gemaR der Union internationale contre le
cancer (UICC) bei etwa 92 % bis 94 % liegt, sinken die Prognosen im Stadium Il, lll und IV auf circa
82 % bis 86 %, 72 % bis 73 %, und 16 % bis 18 % (2). Demnach macht eine friihe Diagnose mit
anschliefender Therapie ein langeres Gesamtiiberleben wahrscheinlicher. Aus diesem Grund
bieten deutsche Krankenkassen seit einigen Jahren Beratungsangebote und
Friherkennungsuntersuchungen fiir Versicherte je nach Alter und Risikofaktoren an, wie

beispielsweise Tests auf okkultes Blut im Stuhl und Koloskopien (8).

Durch die Koloskopie kdonnen unter anderem Karzinomvorstufen entfernt oder auch die
Diagnose KRK gesichert werden, woran sich das Staging anschlieBt (9). Dabei wird auch die
Grenze zum gesunden Gewebe erfasst, welche relevant fiir die Unterteilung des KRK in Rektum-
und Kolonkarzinom ist. GemaR der deutschen S3-Leitlinie liegen Rektumkarzinome zwischen
dem Analkanal und den ersten 16 cm oralwarts der Anokutanlinie, wahrend sich davon
oralwarts bis zur lleozakalklappe die Kolonkarzinome befinden (10). Etwa jedes dritte KRK ist im
Rektum lokalisiert, wahrend Kolonkarzinome am haufigsten im Colon sigmoideum und Caecum
vorkommen (11). Bei etwa jedem fiinften bis sechsten Patienten liegt bei Erstdiagnose eine
hepatische Fernmetastasierung vor, weshalb zur Stadieneinteilung eine Ausbreitungsdiagnostik

Uber den Lokalbefund hinaus erforderlich ist (12-15).



Das ermittelte Tumorstadium ist die Grundlage fiir das Therapiekonzept, welches beim lokal
begrenzten Kolonkarzinom meist primar aus einer onkologischen Resektion besteht (10).
Hingegen kann im fortgeschrittenen lokalen Stadium, beim Rektumkarzinom oder bei
Fernmetastasierung ein multimodales Vorgehen erforderlich sein, woflir in einer
interdisziplindren Tumorkonferenz, unter Einbezug patientenindividueller Parameter, eine
Konsensempfehlung erarbeitet wird (10, 16). So kann die onkologische Resektion exemplarisch

strahlen- oder systemtherapeutisch neoadjuvant und adjuvant umrahmt werden (10).

Kurativ ist das Therapiekonzept meist im lokal begrenzten Stadium, sowie bei
Fernmetastasen unter der Bedingung, dass diese vollstandig resezierbar sind, wie in 10 % bis
30 % der Patienten mit Lebermetastasen (12, 15, 17, 18). Demnach ist die Resektion des KRK
und gegebenenfalls seiner Metastasen das zentrale Element bei kurativem Therapieziel. Dabei
dehnt sich das Operationsgebiet (iber die unmittelbare Lage des KRK aus, da
Sicherheitsabstdnde einzuhalten sind, die Absetzung von der Gefdlversorgung des
tumortragenden Darmabschnitts abhdngt und auch das entsprechende Mesenterium exzidiert
wird (16). So erfolgt beispielsweise beim KRK im Colon ascendens eine Hemikolektomie rechts,
bei flexurnaher Lage eine erweiterte Hemikolektomie, entsprechend einer zusatzlichen
Teilentfernung des Colon transversum sowie eine Mitentfernung des Mesokolons (19). Eine
Besonderheit in der Rektumkarzinomchirurgie ist die hohe Dichte an anatomischen Strukturen,
welche auch fir den Erhalt von Stuhl- und Urinkontinenz sowie Sexualfunktion bedeutsam sind
(20). So ist bei tiefsitzender Lokalisation oder ausgedehntem Befund im Rahmen einer
abdominoperinealen Rektumexstirpation die Anlage eines permanenten Kolostomas
erforderlich (10). Bei weniger ausgedehnten Befunden, bei denen eine totale
Mesorektumexzision und tiefe Anastomose erfolgt, kann ein tempordres Stoma angelegt

werden, um das Risiko von Anastomoseninsuffizienzen und Relaparotomien zu reduzieren (21).

Die onkologischen Resektionen bei KRK sind mit einer 30-Tages-Mortalitdt von circa 3 % bis 7 %
verbunden, wobei sich in den letzten Jahrzehnten eine abnehmende Tendenz zeigte (22-26).
Risikofaktoren fiir einen komplikativen Verlauf stellen unter anderem zunehmendes Alter,
verminderte prdoperative Leistungsfahigkeit und die Laparotomie dar (23, 24). Spezifische,
kurzfristige Komplikationen sind unter anderem die Insuffizienz und Blutung der Anastomose,
lleus sowie Prolaps und Retraktion des Stomas (27). Spatkomplikationen sind
Darmfunktionsstérungen, sexuelle Storungen, Fertilitatsstorungen und die Anastomosenstriktur

(27). Die meisten Komplikationen treten allerdings bereits wahrend des stationdren Aufenthalts



auf, wobei Sepsis (15 %), Peritonitis (11 %), Anastomoseninsuffizienz (7 %) und Pneumonie
(7 %), die haufigsten schwerwiegenden Komplikationen darstellen (22, 26). Zusatzlich sind
Schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, verminderte Mobilitdt, nasogastrale Sonden, Drainagen und
gegebenenfalls ein Kolo- oder lleostoma Herausforderungen, mit denen Patienten postoperativ

oftmals konfrontiert sind (28).

Durch die GroéRe des Eingriffs und dem postoperativen Verlauf sind Operationen in der
Kolorektalchirurgie mit einer relativ langen Krankenhausverweildauer verbunden. Diese ist circa
viermal langer als bei der Cholezystektomie oder der Schilddriisenchirurgie und nur gering
kiirzer als bei Eingriffen an Leber, Pankreas oder Osophagus (26). Wie Lingsschnittdaten
zwischen 1998 und 2021 zeigen, konnte der mediane, stationdre Aufenthalt von elf aufsieben
Tage in den letzten Jahrzehnten reduziert werden (29). Hierfir entscheidend war die
sukzessive Implementierung multimodaler, intra- und perioperativer Prozeduren, welche die
Rekonvaleszenz nach kolorektalchirurgischen Eingriffen verbesserten, sogenannte Fast-Track-
Programme (30). Aktuelle perioperative Empfehlungen thematisieren unter anderem die
Kommunikation mit dem Patienten, die Ernahrung und die Medikation bei Schmerzen und
Ubelkeit (31). Intraoperativ wird insbesondere die Laparoskopie als ein schonenderes Verfahren
im Vergleich zur Laparotomie, sofern technisch moglich, angeraten (31). Metaanalysen konnten
zeigen, dass durch die Implementierung von Fast-Track-Programmen kiirzere
Krankenhausverweildauern erreicht werden konnten ohne dass die Mortalitat oder stationare
Wiederaufnahmen stiegen (32-35). Ferner verringerten sich die Komplikationen und die Kosten
(32-36). Trotz dieser Fortschritte bleiben Operationen bei KRK fiir die Patienten weiterhin eine

groRe Herausforderung mit moglichem negativem Einfluss auf das Wohlbefinden (37).

1.2 Das Wohlbefinden von Patienten mit KRK

Gemal der Weltgesundheitsorganisation ist Gesundheit nicht nur Abwesenheit von Krankheit
oder Gebrechen, sondern auch das Vorhandensein von korperlichem, geistigem und sozialem
Wohlbefinden (38). Operationalisiert wird Wohlbefinden in der Onkologie vor allem durch das
Konzept der Lebensqualitdt, welches einen wichtigen Parameter zur Evaluation des

Therapieerfolgs darstellt (39-41).

Wichtige Erkenntnisse zur Lebensqualitat bei Krebspatienten beruhen auf dem Fragebogen der

European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) dem sogenannten EORTC



Quality of Life Questionnaire Core 30 (EORTC QLQ-C30) (42, 43). Dieser Fragebogen wurde seit
den 1990er Jahren bei mehreren tausend Patienten erhoben (44). Dabei zeigte sich, dass
emotionale Belastungen bei Patienten mit KRK eine Hauptursache fiir die Verminderung der
Lebensqualitdt darstellen. So ist etwa jeder zweite Patient im Krankheitsverlauf mit klinisch
relevanter Anspannung, Sorgen oder Symptomen einer Depression konfrontiert (44, 45).
Zusatzlich ist circa jeder vierte Patient von moderaten bis starken Schlafstérungen und jeder
dritte Patient von Tumor-assoziierter Fatigue betroffen (44, 45). Die damit einhergehenden
Symptome wie Abgeschlagenheit, Erschopfung und Antriebslosigkeit fihren neben einer
Verminderung der Lebensqualitat zu Einschrankungen in der Alltagsbewaltigung. Kérperliche
Einschrankungen sind zwar auch bei etwa jedem dritten Patienten relevant, jedoch im Vergleich
zu den emotionalen Belastungen im Krankheitsverlauf weniger haufig einschrankend auf die

Lebensqualitat (44, 45).

Langsschnittdaten zeigen, dass die Lebensqualitat nicht stabil vermindert ist, sondern
mehrheitlich mehrere Jahre nach Diagnose annahernd normal sein kann (46). Die groRten
Einschrankungen bestehen im Zeitraum der Diagnose und der Operation (47-50).
Wahrenddessen stehen Patienten vor besonderen Herausforderungen, welche als Belastungen
wahrgenommen werden kdnnen, wodurch Disstress entsteht und dadurch bedingt die
Lebensqualitdt vermindert wird (51-54). Disstress ist eine multifaktorielle Erfahrung, welche
unter anderem psychischer, sozialer und physischer Art sein kann (52). Diese kann sich durch
Traurigkeit und Angste bis hin zu Anpassungsstérungen und Depressionen duern, welche
Einschréankungen im Bereich der emotionalen Funktion des EORTC QLQ-C30 entsprechen (52,
55). Des Weiteren kann Disstress dazu fiihren, dass Patienten Bewaltigungsmechanismen
weniger effektiv einsetzen kdnnen, um mit der Erkrankung und den Therapien addquat
umgehen zu konnen (52). Es wird davon ausgegangen, dass Disstress vor allem in
Krankheitsphasen erhdhter Vulnerabilitat auftritt (52). Dies sind vor allem Situationen, die mit
potentiellen Schaden verbunden sein kdnnen, wie der Beginn einer neuen Therapie (52). Damit
stellt der stationare Aufenthalt zur onkologischen Resektion fiir die Patienten mit KRK eine
vulnerable Krankheitsphase dar (37, 52, 56). Konkret wurden bei diesen Patienten das
Verarbeiten der Diagnose, die Organisation der Operation, das Staging, die Komplikationsrisiken
und die mogliche Verdnderung des Korperbildes als prdoperative Belastungsfaktoren
beschrieben (37). Wé&hrend des stationdren Aufenthalts werden die Patienten mit der

Operation, den postoperativen Symptomen und gegebenenfalls Komplikationen konfrontiert



(37). Weiter kénnen auch die ungewohnte Umgebung, die Ndhe zu anderen Patienten und die
klinischen Arbeitsprozesse Disstress hervorrufen und das Wohlbefinden vermindern (37, 52).
Diese Faktoren kénnen wiederrum mit einer geringeren Therapieadharenz und einer langeren
Krankenhausverweildauer einhergehen (57-59). Aufgrund dieser Aspekte stellt die Reduzierung
der emotionalen Belastungen, beziehungsweise die Verbesserung des emotionalen
Wohlbefindens, ein wichtiges Element einer gesamtheitlichen Versorgung der Patienten mit KRK

dar.

1.3 Ansatze zur Verbesserung des Wohlbefindens bei KRK

Neben peri- und intraoperativen Fortschritten, welche das Risiko von Komplikationen und
Symptomen reduzieren, kdnnen den Patienten Strategien aufgezeigt werden, um vulnerable
Krankheitsphasen besser zu bewaltigen (31, 52). So bietet die praoperative Aufklarung, Gber die
rechtliche Verpflichtung hinweg, eine Gelegenheit zur Informationsvermittlung. Dabei wurde in
Studien gezeigt, dass eine offene, detaillierte Kommunikation Gber den Verlauf des
stationdren Aufenthalts, die Operation und mogliche Komplikationen bei Patienten die

vorhandene Angst reduzieren und die Zufriedenheit erhéhen kénnen (60, 61).

Eine weitere Unterstitzung sind psychologische Interventionen, bei denen Patienten
Bewaltigungsstrategien erlernen, die sie bei Bedarf anwenden kdnnen (62). Hierzu zdhlen die
Psychoedukation, bei der Informationen (iber Stressbewiltigung vermittelt werden, die
supportive Psychotherapie, welche praktische Hilfe zur Krankheitsbewaltigung darstellt, sowie
die kognitive Verhaltenstherapie (KVT) (52). Inhalte kognitiver Ansatze sind unter anderem das
Erlernen von Problemldsungstechniken sowie die Umstrukturierung und Ablenkung von
Gedanken (62, 63). Zudem konnen den Patienten Atem- und Entspannungstechniken
beigebracht werden, um die Muskulatur zu entspannen, die Aktivierung des sympathischen
Nervensystems zu reduzieren und Ruhe zu empfinden (64, 65). Konkret werden in einer ruhigen
Umgebung Entspannungsphasen durch Signalworter eingeleitet und diese im Sinne einer
Entspannungskonditionierung mit der Atmung verknipft (64). Dabei wurde gezeigt, dass tiefes
und langsames Atmen die Aktivitdt des sympathischen Nervensystems reduziert und durch
Verminderung von Angst, Anspannung und Wut das emotionale Wohlbefinden verbessern kann
(66, 67). Weitere supportive Verfahren sind Musikinterventionen, wie beispielsweise das Horen
von aufgenommener Musik (52, 68). Damit konnten Symptome von Depressionen und Angsten

reduziert und der arterielle Blutdruck sowie die Atem- und Herzfrequenz gesenkt werden (68).



Auf Grundlage einer Cochrane-Analyse, welche Interventionsmoglichkeiten vor verschiedenen
Operationen untersuchte, ist davon auszugehen, dass eine prdoperative psychologische
Vorbereitung zu einem kiirzeren Krankenhausaufenthalt, weniger Schmerzen, weniger
negativen Affekt und damit zu einem besseren perioperativen Wohlbefinden fiihren kénnen
(62). Eine Uberlegenheit einer der Verfahren wurde nicht identifiziert, wobei einzelne
Verfahren, wie die KVT, eine breitere Datengrundlage aufweisen (62, 69). Hier konnte gezeigt
werden, dass die KVT Angst, Depression und negative Stimmungen reduzieren kann (69). Der
Uberwiegende Anteil an Studien zur Verbesserung des Wohlbefindens durch psychologische
Interventionen wurde bei Krebspatienten unabhangig der Entitdt sowie bei Mammakarzinom
durchgefiihrt (52). Aufgrund unterschiedlicher Bediirfnisse, Herausforderungen und
soziodemographischer Variablen der Patientenpopulationen, ist es allerdings fraglich, ob diese
Daten auch auf Patienten anderer beziehungsweise spezieller Tumorentitaten lGbertragbar sind.
In vorhandenen Ubersichtsarbeiten zu psychologischen Interventionen bei Patienten mit KRK
konnten lediglich in wenigen Studien allenfalls kleine Effekte aufgezeigt werden, weshalb
weiterhin der Bedarf zum Nachweis geeigneter Methoden zum Umgang mit emotionalen
Belastungen bei Patienten mit KRK besteht (63, 70, 71). Allerdings sind psychologische
Interventionen meist zeit-, personal- und damit kostenintensiv, weshalb es zunehmend
Bemihung gibt, fiir einen breiteren und niederschwelligeren Zugang moderne Technologien

einzusetzen, wie beispielsweise Anwendungen in der virtuellen Realitat (VR) (72, 73).

1.4 Das Konzept der VR

Seit Mitte des 21. Jahrhunderts werden zunehmend Computer eingesetzt, um die Sinnesorgane
des Menschen, insbesondere das visuelle System, zu stimulieren. Hierflir grundlegend war die
seit den 1950er Jahren beginnende Ausstattung der Computer mit Bildschirmen, woraus sich
das Forschungsfeld der computergenerierten Bilderzeugung, die Computergrafik, entwickelte
(74). Zunachst als Ausgabegerate zur Datenvisualisierung genutzt, wurde ab Anfang der 1960er
Jahre (berlegt, Bildschirme als bidirektionale Mensch-Maschine-Schnittstellen zu nutzen, um
mit Computern in Echtzeit interagieren zu konnen (75). Diese interaktive Computergrafik war
Ursprung fir die Utopie eines ultimativen Displays, mit dem es moglich sein sollte, sich in eine
computergenerierte, intuitiv zu steuernde Welt zu begeben, in denen real nicht mégliche Dinge
erfahrbar werden konnten (74, 76, 77). Diese Uberlegungen fiihrten zur Entwicklung des ersten
Head-Mounted-Displays (HMD), welches vom Anwender wie ein Helm {iber den eigenen Kopf

gespannt werden konnte (78). Dadurch wurde ein mit einem Computer verbundener Bildschirm
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wenige Zentimeter vor den Augen platziert und somit das visuelle System primar durch
computergenerierte Signale stimuliert (78). Erganzend wurden die Kopfbewegungen erfasst und
passend die Bildinhalte verdandert, sodass der Eindruck entstand, sich in einer alternativen

Umgebung umsehen zu kénnen (78).

Erste  Kommerzialisierungsversuche in den 1980ern machten die Einflihrung
massenmarkttauglicher Begriffe erforderlich, woraufhin der bis dahin nur vereinzelt in Science-
Fiction-Literatur vorkommende und bis heute gebrauchliche Begriff der VR mit den HMDs in
Verbindung gebracht wurde (79). Seitdem liegt es im wissenschaftlichen Interesse VR zu
definieren, wobei sich, auch aufgrund steter technologischer Entwicklungen, bisher keine
allgemein akzeptierte Definition etablieren konnte. Allerdings lassen sich charakteristische

Eigenschaften von VR herausarbeiten:

VR ist der Begriff fiir ein Konzept, bei dem durch Computer auf Oberflachen eine alternative,
nicht reale Umgebung, sogenannte virtuelle Umgebung (VU) dargestellt wird, in welchem der
Anwender eine egozentrische Perspektive einnimmt (80-83). Neben dem visuellen System
werden, in Abgrenzung zur Computergrafik, weitere Sinne, wie das somatosensorische System
angesprochen, wobei Reize auRerhalb der VU moglichst vollstdndig ausgeblendet werden (83).

Darliber hinaus soll es moglich sein, mit der VU in Echtzeit intuitiv zu interagieren (80, 81).

Somit besteht die technische Herausforderung von VR darin, die Sinne des Anwenders mdoglichst
umfassend und lebendig zu stimulieren, sogenannte Immersion (84). Dadurch soll im Anwender
die Wahrnehmung beglinstigt werden, sich tatsachlich in der VU zu befinden, was als Prasenz
bezeichnet wird (82). Auch wenn dem Anwender kognitiv bewusst ist, dass die VU eine lllusion
darstellt, soll ein zur VU addquates Verhalten ausgelost werden (82). Damit ist VR eine
Technologie, die es ermoglicht, in einer nicht realen Umgebung zu Lernen und Verhalten zu

verandern (82, 85).

1.5 VR-Systeme

Die Umsetzung von VR erfolgt (iber sogenannte VR-Systeme, die neben dem Computer aus
Ausgabesystemen bestehen, welche Information an den Anwender abgeben (86). Weitere
Bestandteile sind Sensoren und Eingabegerdte, welche Daten erfassen (87). Zentral ist die
Ansteuerung des visuellen Systems Uber Bildschirme oder Projektionen, wie auf Wande (88).

Hierbei sind die Auflésung, die Aktualisierungsraten und die adressierte GesichtsfeldgroRRe, das
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sogenannte Field of View (FOV), wichtige Parameter fiir die Immersion (89). Erganzend kénnen
weitere Sinne adressiert werden, von denen die auditive Wahrnehmung mittels Lautsprecher
unter Abschirmung von Umgebungsgerduschen, wie durch Kopfhorer, relativ einfach
realisierbar ist. Weniger gangig sind haptische Ausgabegerate, die Druck und Vibration
erzeugen, wie Datenhandschuhe (86). Diese kdnnen auch gleichzeitig als Eingabegerate
dienen und dabei die Bewegung von Hand oder Finger erfassen (86). Simpler sind Kontroller,

welche zwei- bis dreidimensionale Bewegungen registrieren konnen, wie eine Computermaus.

Die derzeit in der Unterhaltungsindustrie gangigen VR-Systeme sind die speziell auf VR
ausgelegten HMDs, die sogenannten VR-Headsets, welche sich vom Konzept nicht von den
Prototypen aus den 1960ern unterscheiden, jedoch nutzerfreundlicher, leistungsfahiger und
kostenglinstiger sind (78, 82). Kosteten die ersten HMDs mehrere zehntausend Euro, kam mit
dem Oculus Rift im Jahr 2016 ein VR-Headset auf dem Markt, welches bereits ab umgerechnet
circa 555 € erhdltlich war (82, 90). Beim VR-Headset ist der Bildschirm in einem Gehause
integriert, welcher mittels einer Halterung, wie elastischen Bandern, am Kopf und dadurch

wenige Zentimeter vor den Augen angebracht wird (Abbildung 1).

Abbildung 1: Standalone-VR-Headset vom Typ Oculus Go for Business (Meta Platforms Inc., USA) mit

Kontroller

Durch den geringen Abstand entsteht ein grofRes FOV, das den Grof3teil des horizontal circa 120°
umfassenden Gesichtsfelds des Menschen adressiert (91). Allerdings wird auch meist der
individuelle Nahpunkt unterschritten, weshalb vor dem Bildschirm konvexe Linsen, wie
Fresnellinsen, angebracht sind (92). Wichtig fiir eine hohe Immersion sind zudem die

Tiefenwirkung durch Stereoskopie sowie die moglichst vollstandige Abschirmung von
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Umgebungsreizen, wie durch einen Schaumstoffmantel zwischen Gehause und Gesicht, welche

ein wichtiges Unterscheidungsmerkmal von VR-Headsets zu anderen HMDs darstellt (86, 89).

Der fir die Datenberechnung erforderliche Computer kann tGber ein Kabel mit dem VR-Headset
verbunden werden oder ist in dieses integriert, sogenanntes Standalone-VR-Headset, wodurch
eine kabellose Nutzung moglich ist (93). Hierfur sollten allerdings Grofle, Gewicht und
Warmeentstehung des Computers fir eine komfortable Nutzung gering sein, was mit geringeren

Leistungsdaten einhergeht (93).

Der Eindruck der Interaktion mit der VU entsteht durch eine Anpassung der Bildinhalte an die
Korperbewegung des Anwenders, welche hierfliir von Sensoren erfasst werden, sogenanntes
Tracking (87). Die Erfassung von Translationsbewegungen erfolgt meist als visuelles Tracking
Uber externe Kamerasysteme, was mit einem erhéhten Platz-, Hardware-, und Finanzbedarf
verbunden ist (94). Dahingegen sind in VR-Headsets fiir das sogenannte Head-Tracking meist
inertiale Messeinheiten verbaut (94). Diese erfassen die Kopfrotation entlang der
Raumachsen beziehungsweise in drei Freiheitsgraden, was fir medizinische

Anwendungszwecke meist ausreichend ist (94).

1.6 VR in der Medizin

Durch die Maoglichkeit, nicht reale Umgebungen erfahrbar zu machen und mit deren Objekten
interagieren zu konnen, ergeben sich zahlreiche Anwendungsgebiete von VR in der Medizin,
speziell auch in chirurgischen Disziplinen (79, 80). So waren die in den 1980er Jahren erstmals
laparoskopisch durchgefiihrte Appendektomie und spater Cholezystektomie nicht nur
Meilensteine der operativen Endoskopie sondern auch Inspiration zur Entwicklung von
Teleoperationssystemen, kinstlicher Bilderzeugung und schliefSlich auch zur VR in der Chirurgie
(95, 96). Dies fiihrte Anfang der 1990er zur Entwicklung einer VU, die einen offenen,
abdominalen Operationssitus zeigte und die Durchfiihrung einzelner Operationen ohne

Patientenrisiko trainierbar machte (79, 97).

Darliber hinaus gibt es verschiedene Ansadtze, um mit VR das Wohlbefinden von Patienten zu
verbessern. Ein wichtiges Konzept stellt VR als effektive Moglichkeit dar, die Aufmerksamkeit
weg von der realen, klinischen Erfahrung hin zur VU zu lenken (98). Durch die Ablenkung auf
angenehme virtuelle Inhalte, wie Spielen in der VU, werden gleichzeitig durchgefiihrte,

unangenehme Prozeduren weniger wahrgenommen. So empfanden Patienten wahrend der
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Versorgung von Wunden nach Verbrennungen oder nach Hdmorrhoidektomie bei

gleichzeitigem Spielen in der VU wesentlich weniger Schmerzen (98, 99).

Neben dem Spielen zur Ablenkung konnen in der VR verschiedene Entspannungstechniken, wie
progressive Muskelrelaxation, autogenes Training und Meditation, wie Achtsamkeitstraining
und Atemibungen durchgefiihrt werden (100). Hierflir wurden bisher vor allem VU
angewendet, in welchen sich der Anwender in angenehmen und friedlichen Naturszenen, wie
an Sandstranden, aufhielt und zum Teil Anweisungen zur Atemkontrolle bekam (100, 101).
Damit konnte gezeigt werden, dass VR bei gesunden Probanden die Entspannung erhéhen und
negative Emotionen, wie Traurigkeit, reduzieren kann (101). Ergdnzend zu
Entspannungsiibungen kénnen in die VR-Erfahrung weitere Techniken der KVT, wie kognitive
Restrukturierung oder Psychoedukation, eingebunden werden, mit denen Probanden lernen
konnen, mit Herausforderungen umzugehen (102). Im Rahmen einer KVT bei
Angsterkrankungen konnte gezeigt werden, dass die Wirkung der VR-basierten Therapie ber
Jahre anhalten kann, die Patienten mit VR-Anwendungen zufrieden sind und teilweise eher an
den Interventionen teilnehmen als an traditionellen psychotherapeutischen Ansatzen (103-

105).

Bisherige Forschung zur Anwendung von VR bei Krebspatienten zeigte, dass diese durch VR-
Interventionen, von unangenehmen Prozeduren, wie Punktionen oder chemotherapeutischen
Infusionen, abgelenkt werden konnen (106-110). Zudem konnte bei Patienten mit
fortgeschrittenen Krebserkrankungen wahrend des stationdren Aufenthalts durch
Anwendungen in der VR Freude und Entspannung ausgelost werden (111, 112). VR-
Interventionen wahrend des perioperativen Zeitraums erfolgten zur Angstreduktion durch
praoperative Informationsvermittlung, zur Rehabilitation nach orthopadischen Eingriffen oder
zur Schmerzreduktion, wobei sich jeweils Ergebnisse zugunsten der VR-Interventionen zeigten
(108, 113, 114). Allerdings gab es bislang keine Studien, welche die Anwendung von VR wahrend
des gesamten stationdren Aufenthalts aufgrund einer Operation bei Krebsdiagnose
untersuchten und das Teilnahmeverhalten, den méglichen Nutzen oder mégliche unerwiinschte

Nebenwirkungen darstellten.
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1.7 Unerwiinschte Wirkungen von VR

Als unerwiinschte Wirkungen von VR kdnnen Symptome wie Kopfschmerzen, Schwitzen,
Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen auftreten, welche unter dem Begriff Cybersickness (CS)
bekannt sind (115). CS tritt meist ab circa zehn Minuten nach Interventionsbeginn auf, klingt
innerhalb von circa 15 Minuten nach Beendigung wieder ab und wird tberwiegend als mild
beschrieben, wobei starkere Symptome auch zu einem vorzeitigen Interventionsabbruch fiihren
konnen (116-118). CS korreliert dabei mit einem Anstieg von Herz- und Atemfrequenz im Sinne
einer Stressreaktion (119-121). Es wird davon ausgegangen, dass CS vor allem dann ausgelost
wird, wenn die wahrgenommenen Stimuli von den erwarteten abweichen, wie bei Bewegungen
in der VU, welche real nicht durchgefiihrt werden (122). Zudem beeinflussen die technische
Umsetzung von VR, das Design der VU sowie Patientenparameter das Risiko fiir CS (123). So sind
kurze Interventionen von unter zehn Minuten, die Ubereinstimmung der Bewegungen in der VU
und der Realitdt sowie ein hoheres Patientenalter mit geringerer CS assoziiert (118). Diese
Erkenntnisse gingen in das Design von VR-Interventionen ein, wodurch die Raten an durch CS-
bedingten Abbriichen in den letzten Jahrzehnten reduziert wurden, wie eine Metaanalyse

zeigte, bei denen Abbruchraten von 1,8 % bis 24,5 % der Probanden festgestellt wurden (124).

Ferner zeigten sich in experimentellen Studiendesigns, dass sich durch VR-Exposition
neurophysiologische Parameter verandern kénnen. So konnten in den ersten Minuten nach
Beendigung der VR-Intervention Verringerungen von Reaktionszeiten, der Hand-Auge-
Koordination und der Haltungsstabilitdit nachgewiesen werden, wobei sich diese Werte bei
erneuter Messung meist innerhalb von circa 15 bis 30 Minuten normalisierten (116, 120, 125,
126). Denkbare, dadurch bedingte Stiirze nach VR-Anwendungen wurden bisher jedoch nicht
dokumentiert. Auch ist bekannt, dass visuelle Stimuli, wie pl6tzliche Farbdnderungen, bei
photosensitiven Menschen eine photoparoxysmale Reaktion (PPR), auslosen kénnen, welche
sich von milden Symptomen bis zu generalisierten tonisch-klonischen Anfallen prasentieren
kann (127, 128). So ist es denkbar, dass VR-Interventionen eine PPR ausldsen kénnen. Deshalb
empfehlen Autoren, trotz bislang fehlender Datengrundlage, Patienten mit bekanntem

Risikofaktor, wie einer Epilepsie, zur Risikominimierung nicht mit VR zu exponieren (75).

In Zusammenschau stellen die Symptome von CS die relevantesten unerwiinschten
Nebenwirkungen dar, welche meist als gering beschrieben werden und kurzzeitig andauern,

wahrend neurophysiologische Verdnderungen primar in experimentellen Studiendesigns
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relevant sind. So beschrieben Ubersichtsarbeiten bei verschiedenen Patientenklientelen ein

glinstiges Sicherheitsprofil von VR-Interventionen (117, 129).

1.8 Fragestellung

Patienten mit KRK sind im perioperativen Zeitraum besonderen Herausforderungen ausgesetzt,
welche zu einer Verminderung der Lebensqualitdt, insbesondere der emotionalen Funktionen
fihren konnen (37, 44, 45, 49). Studien bei anderen Probanden konnten zeigen, dass
Anwendungen in der VR positive Emotionen auslosen, Entspannung erhdhen und das
Wohlbefinden verbessern kénnen (100, 111, 130, 131). So ist es denkbar, dass auch Patienten
wahrend des stationdren Aufenthalts bei viszeralchirurgischer Operation bei KRK von
Anwendungen in der VR profitieren konnen. Allerdings ist es ebenso moglich, dass
Anwendungen in der VR wdhrend des stationdren Aufenthalts eine zusatzliche Belastung
darstellen. So kdénnten postoperative Symptome und Nebenwirkungen von VR zu einer
geringen Teilnahmerate, einem hohen Anteil an Interventionsabbriichen und zu einer

Verminderung des Wohlbefindens fiihren.

Vor diesem Hintergrund soll bei Patienten mit KRK, welche sich zur onkologischen Resektion
stationar aufhalten eine Machbarkeitsstudie durchgefiihrt werden. Dabei sollen Erkenntnisse
zur Rekrutierung, zum Teilnahmeverhalten an den Interventionen sowie zur Sicherheit und
Implementierbarkeit der VR-Interventionen in den Krankenhausalltag gewonnen werden.
Ergdnzend sollen bei diesen Patienten erste Hinweise zum moglichen Nutzen der VR-
Interventionen in Bezug auf Wohlbefinden und Vitalparameter gewonnen werden. Auf
Grundlage dieser Erkenntnisse soll beantwortet werden, ob die Durchfiihrung weiterfiihrender
definitiver randomisierter kontrollierter Studien zum Nachweis eines Nutzens von VR-

Interventionen bei diesen Patienten erfolgsversprechend scheint.
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2 Material und Methoden

2.1 Studiendesign und Studienpopulation

Die Studie wurde als monozentrische, prospektive, randomisierte, kontrollierte
Machbarkeitsstudie konzipiert. Das dreiarmige Design umfasste eine Experimentalgruppe mit
Anwendungen in der VR, die sogenannte VR-Gruppe, eine Vergleichsgruppe mit Horen von
Musik, die sogenannte Musikgruppe und eine Gruppe, welche keine Intervention erhielt, die

sogenannte Kontrollgruppe.

Fir einen Studieneinschluss wurden Patienten geprift, welche sich in der Klinik fir Allgemein-,
Viszeral-, und Transplantationschirurgie am Universitatsklinikum Augsburg, einer elektiven
viszeralchirurgischen Operation, aufgrund eines KRK oder Lebermetastasen eines KRK
unterzogen. Nach Priifung weiterer Ein- und Ausschlusskriterien (Tabelle 1) erfolgte, spatestens
am Vortag der geplanten Operation, die Aufklarung und der Studieneinschluss seitens des

arztlichen Personals.

Tabelle 1: Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Rekrutierung (KRK: Kolorektales Karzinom)

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Alter ab 18 bis einschlieflich 75 Jahre Fehlende Einwilligungsfahigkeit, Betreuung

Teilnahme an einer anderen
Interventionsstudie mit moglichem Einfluss
auf die Ergebnisse dieser Studie

Histologisch gesicherte Diagnose oder hochgradiger
Verdacht auf ein KRK

Geplante Resektion des KRK oder von Aktiver Alkohol-, Drogen- oder sonstiger
Lebermetastasen des KRK Substanzmissbrauch, Einnahme von

Elektive Operation Antikonvulsiva

Medizinische Vorgeschichte beziiglich
Demenz, Schizophrenie, Halluzinationen,
Panikattacken, epileptische Anfille,
Konvulsionen, Taubheit, Blindheit

Schwangerschaft

Fehlende Deutsch- oder Englischkenntnisse

Bei vorliegender, unterschriebener Einverstandniserklarung wurde durch medizinisches

Personal, welches anderweitig nicht an der Studie beteiligt war, die Randomisierung durch
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Ziehung eines Briefumschlages vorgenommen. Hierfiir wurden vor Studienbeginn sechs Blocke
mit jeweils neun Briefumschlagen gebildet. Auf diese neun Briefumschldge waren jeweils drei
DIN-A4 Papiere mit der Information zur entsprechenden Studiengruppe verteilt, sodass eine
Zuordnung der Probanden im Verhéltnis von 1:1:1 erfolgte. Wurde nach Randomisierung, trotz
vorheriger Prifung, ein Ausschlusskriterium festgestellt, so war gemaR Studienprotokoll ein
sekundarer Studienausschluss vorgesehen. Eine Verblindung der Probanden und des
Studienpersonals war aufgrund der Art der Interventionen nicht mdoglich, wobei die an der

medizinischen Behandlung der Probanden beteiligten Arzte verblindet waren.

2.2 VR-Interventionen

Die VR-Interventionen wurden mit einem kommerziell erhdltlichen Standalone-VR-Headset des
Modells Oculus Go for Business (Meta Platforms Inc., USA) durchgefiihrt (Abbildung 1). Darin
war hinter zwei Fresnel-Linsen ein 5,5 Zoll groRer Fast-Switch-LCD-Bildschirm verbaut, mit dem
eine Bildauflésung von 2560 x 1440 Pixel, entsprechend 1280 x 1440 Pixel pro Auge, sowie ein
FOV von bis zu 110 Grad erreicht wurde (132). Die Berechnung der Daten erfolgte Uber den
integrierten Prozessor des Typs Adreno 350 und eines grafischen Prozessors des Typs
Snapdragon 821, wodurch Bildwechselraten von 60 Hz bis 72 Hz moglich waren (132). Die
Steuerung erfolgte (iber Head-Tracking in drei Freiheitsgraden sowie Uber einen mitgelieferten
Kontroller. Erganzend zu den im VR-Headset verbauten Lautsprechern, wurden zur Steigerung
von Gerduschisolierung und Tonqualitdt mittels 3,5 mm Klinkenstecker kabelgebundene

ohraufliegende Kopfhorer des Modells BEATS EP (Beats Electronics LLC, USA) angeschlossen.

Auf dem VR-Headset war die Gber Anwendungsplattformen erhaltliche, in englischer Sprache
verfasste kommerzielle App TRIPP Mobile (TRIPP Inc., USA) installiert, welche immersive VR-
Erfahrungen ermoglichte. Hierflir waren (iber das Hauptmeni verschiedene Programme
auswahlbar, von denen in der Studie Focus und Calm angewendet wurden. In beiden
Programmen wurden innerhalb von circa sieben bis zehn Minuten drei bis vier taglich
wechselnde, ruhige, dreidimensional dargestellte Szenen durchlaufen. Diese Szenen
orientierten sich an Naturinhalten, wie beispielsweise einem Wald, wobei durch eine geringe
Detailliertheit, unnatirliche Farbgebung und real nicht vorkommende Objekte, wie schwebende
Kugeln, die VU klar von der Realitdt abgrenzbar war. Die dargestellten Objekte waren teils
animiert, teils interaktiv, wobei Interaktion und Umsehen in der VU (ber das Head-Tracking

erfolgte. Begleitet wurden diese Szenen durch einen Sprecher, welcher in die Thematik der
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jeweiligen Intervention einflihrte sowie Handlungs- und Denkanweisungen gab. Beispielsweise
wurde erldutert, wie Achtsamkeit, Empathie, Selbstfiirsorge oder Optimismus bei der

Bewaltigung von Herausforderungen helfen kénnen.

Ergidnzend beinhalteten die Programme Focus und Calm auch spezifische Ubungen und
Visualisierungen. So wurde in Focus nach einer kurzen Orientierungsphase innerhalb der Szene
eine Atemibung erlautert und anschlieRend ausgefiihrt, bei welcher der Anwender gleichmaRig,
tief und nicht forciert atmen sollte (Abbildung 2). Visuell unterstitzt, wurden innerhalb von 60
bis 90 Sekunden circa sechs bis neun Atemzyklen durchlaufen, worauf sich in einer neuen Szene
ein Konzentrationsspiel anschloss. Dabei sollte der Anwender ein Objekt durch ruhige

Kopfbewegungen an Ziele heran und an Hindernissen vorbeifiihren (Abbildung 3).

Steuerbares
Element,

Inspiration hier: Vogel

Hindernisse,
hier: Wirfel

Zielobjekt,

Exspiration hier: Miinze

Abbildung 2: Visualisierung der Abbildung 3: Konzentrationsspiel in
ersten Atemiibung in Focus, Focus, Intervention vom 16.01.2021

Intervention vom 16.01.2021

Bei den beiden anschliefenden Szenen betrachtete der Anwender zundchst Mandalas, danach
Bilder, welche positive Emotionen auslosen sollten, wie beispielsweise lachende Kinder oder
Hundewelpen (Abbildung 4 und Abbildung 5). AbschlieBend wurde erneut ein visuell

unterstitzter langsamer Atemzyklus durchlaufen.
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Abbildung 4: Tunnel in Form von Abbildung 5: Bilderkugeln in Focus,

Mandalas in Focus, Intervention vom Intervention vom 19.01.2021

16.01.2021

Im Programm Calm wurden drei Szenenen mit jeweils taglich wechselnden Atemiibungen
durchgefiihrt. Gemeinsam waren den Atemibungen die hohe Atemtiefe bei geringer
Atemfrequenz von circa vier bis sechs Atemzyklen pro Minute. Dabei waren die Atemphasen
unterschiedlich lang und wurden durch spezifische Anweisungen erganzt. Beispielsweise sollte
der Anwender seine Aufmerksamkeit auf die Empfindungen lenken, welche das tiefe, langsame
Atmen in ihm ausloste. Beim diaphragmatischen Atmen sollte sich der Anwender auf die
Bewegung des Zwerchfells konzentrieren. Bei einer anderen Atemiibung sollte wahrend den
Atemphasen mitgezahlt werden, um die Lange der einzelnen Atemphasen gezielt
wahrzunehmen. Zur korrekten Ausfiihrung erfolgte eine visuelle Unterstiitzung durch einen Ring

mit Zeiger, welcher die einzelnen Atemphasen anzeigte (Abbildung 6).

In der dritten Szene von Calm betrachtete der Nutzer die Erde aus dem Weltraum (Abbildung
7), wobei der Sprecher darauf hinwies, dass Abstand dabei helfen kann, Dinge besser zu

verstehen und Probleme kleiner erscheinen zu lassen.
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Anweisung,
hier:
Inspiration

Zeiger der
Atemphase

Abbildung 6: Atemzyklus der Ubung Abbildung 7: Blick auf die Erde als
Atemempfindungen in Calm, Schlussszene in Calm, Intervention
Intervention vom 16.01.2021 vom 16.01.2021

2.3 Musikinterventionen

In der Musikgruppe wurde den Probanden mittels MP3-Player und lber den wie in den VR-
Interventionen benutzten Kopfhorer BEATS EP ruhige, klassische Musik vorgespielt. Die
Wiedergabeliste umfasste eine Zusammenstellung von insgesamt 31 Titeln, beispielsweise Du
bist die Ruh, D. 776 von Franz Schubert interpretiert von Nils Monkemeyer, Gymnopédie No. 1
(Arrangement for Piano and Saxophone Quartet) von Erik Satie interpretiert vom Alliage
Quintett oder Clair de lune von Claude Debussy interpretiert von Nikolai Tokarev. Die mittlere
Dauer der Musikstlicke betrug circa 3,5 Minuten, wodurch innerhalb der vorgesehenen
Interventionsdauer von etwa sieben bis zehn Minuten meist zwei bis drei Musikstiicke
abgespielt werden konnten. Die Reihenfolge der Wiedergabe erfolgte lber den zufélligen
Wiedergabemodus des MP3-Players. Die Lautstarke konnte selbststdandig vom Probanden und
unter Zuhilfenahme des Studienpersonals reguliert werden. Des Weiteren trugen die Probanden
das deaktivierte VR-Headset zur besseren Vergleichbarkeit der Musikintervention mit der VR-

Erfahrung.

2.4 Durchfihrung der Interventionen

Die Durchfiihrung der Interventionen begann bei bereits stationdr aufgenommenen Probanden

am Vorabend der Operation unabhangig des Wochentags und wurde bis zum Tag der Entlassung
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fortgefiihrt (Abbildung 8). Am Operationstag erfolgte bei spater Ansetzung der Operation eine
erganzende morgendliche Intervention ohne eine weitere Intervention am Abend. Postoperativ
wurden die Interventionen von Montag bis Freitag, auRer an Feiertagen, zwei Mal taglich
zwischen 8:00 Uhr und 11:00 Uhr sowie zwischen 16:00 und 19:00 Uhr bis zum Tag der
Entlassung durchgefiihrt. Die genauen Zeitpunkte erfolgten in Absprache mit den Probanden
sowie des medizinischen Personals gemald individuellen Praferenzen und postoperativ

medizinisch erforderlichen Terminen.

Kontroll-
gruppe

VR-Gruppe Musikgruppe

A 4 A 4

Erhebung der Lebensqualitdt (EORTC QLQ-C30, SF-2)

Abend des praoperativen
Tages und Morgen des A A4
Operationstages

Intervention, Erhebung von
Wohlbefinden und Vitalparameter
jeweils vor und nach der Intervention

A 4 A4

Intervention (morgens und abends,
Montag bis Freitag) mit Erhebung von
Wohlbefinden und Vitalparameter vor
und nach der Intervention

Ab dem ersten
postoperativen Tag bis zum
Entlassungstag

A4 A4 A4

Jeder siebte postoperative

Erh L litat (EORTC QLQ- F-2
Tag bis zum Entlassungstag rhebung der Lebensqualitdat (EORTC QLQ-C30, SF-2)

JV v \ 4
Letzte Erhebung der Lebensqualitat (EORTC QLQ-C30, SF-2) und
Patientenzufriedenheit

Tag der Entlassung

Abbildung 8: Zeitlicher Ablauf der Durchfiihrung der Interventionen und Datenerhebung mit Erfassung von
Wohlbefinden, Vitalparameter und Lebensqualitit in den Studiengruppen (EORTC QLQ-C30: European
Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire Core 30, SF-2: Short Form

2, VR: Virtuelle Realitdt)

Wahrend des Aufenthalts von Probanden auf der Intensivstation erfolgte keine Durchfiihrung
der Interventionen. In diesem Fall wurden die Interventionen nach der Verlegung auf die

Normalstation fortgefiihrt. Ebenso wurden keine Interventionen durchgefiihrt, wenn

22



Probanden aus terminlichen Griinden, beispielsweise aufgrund einer Untersuchung, nicht auf
der Normalstation anwesend sein konnten. Auch bei Probanden mit Delir und
Vigilanzminderung wurden bis zum Abklingen der Symptome keine Interventionen
durchgefiihrt. Des Weiteren erfolgte keine Durchfiihrung bei Probanden, welche sich nicht

aufrichten oder im Bett sitzen konnten und vollstdandig bettlagerig waren.

In der VR-Gruppe wurden die Interventionen vormittags mit dem Programm Focus abends mit
dem Programm Calm durchgefiihrt. Dabei wurde kein Einfluss des Studienpersonals auf die in
den Programmen vorkommenden Szenen vorgenommen. In der Musikgruppe gab es keine
tageszeitabhdngigen Unterschiede in den Interventionen. Variationen in der Wiedergabe der
einzelnen Musikstlicke basierten gemdfl dem zufalligen Wiedergabemodus auf dem

Zufallsprinzip.

Die Interventionen wurden unter Anleitung des Studienpersonals durchgefiihrt. So wurden
vorher der Ablauf und die Dauer der Intervention erldutert sowie auf die Moglichkeiten zur
Unterbrechung und Veranderungen der Einstellungen, wie beispielsweise die Lautstarke,
hingewiesen. Des Weiteren wurde den Probanden in der VR-Gruppe die richtige Ausfiihrung der
Atemiibungen und des Konzentrationsspiels erklart. Erganzend konnte durch Erweiterung der
Klinkenbuchse das Studienpersonal bei den Interventionen mithéren. Dadurch war es moglich,
bedarfsweise weitere Hilfestellungen zu gegeben, um eine ordnungsgemafe Durchflihrung
sicherzustellen. Probanden, die den Sprecher als storend empfanden, konnten die ndchsten VR-

Intervention ohne den begleitenden Sprecher durchfiihren.

2.5 Hygienekonzept

Die Probanden setzen vor der Intervention eine Barett Operations-Haube fir den
Einmalgebrauch auf, um die direkte Kontaktflache zum VR-Headset und den Kopfhorern zu
reduzieren. Nach der Intervention erfolgte eine Reinigung der Oberflaichen der eingesetzten
Gerate mittels Wischdesinfektion. Zusatzlich wurden die elastischen Bander des VR-Headsets
taglich abends entfernt, sprihdesinfiziert, getrocknet und erst vor der nachsten Intervention
erneut angebracht. Dieses Hygienekonzept wurde vor Studienbeginn mit der Abteilung fir

Hygiene und Umweltmedizin des Universitatsklinikums Augsburg abgestimmt.

23



2.6 Datenerhebung

Die Erfassung der Lebensqualitat erfolgte mittels eines validierten Fragebogens der European
Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC), dem EORTC Quality of Life
Questionnaire Core 30 (EORTC QLQ-C30) (42). Dieser besteht zum einen aus den flnf
Funktionsskalen physische, emotionale, soziale und kognitive Funktion sowie Rollenfunktion,
den drei Symptomskalen Schmerz, Fatigue, Ubelkeit und Erbrechen sowie einer Gesamtskala fiir
Gesundheit und Lebensqualitdt (42). Zum anderen werden mittels einzelner Items die
Symptome Obstipation, Diarrh6, Luftnot, Appetitlosigkeit, Schlafstorungen sowie die finanzielle
Belastung erfasst. Im Rahmen dieser Studie wurde der EORTC QLQ-C30 durch die aus der EORTC
Item Datenbank stammende Short Form 2 (SF-2) ergdnzt, um die Messgenauigkeit in mehreren
Skalen zu erhéhen (133). Konkret wurden die Skalen Fatigue und emotionale Funktion um

jeweils vier Fragen, sowie die Skala Schlafstérungen um drei Fragen erweitert.

Die erste Erhebung des EORTC QLQ-30 und der SF-2 erfolgte praoperativ, das heit am Abend
vor oder am Morgen des Operationstages (Abbildung 8). AnschlieBend wurden weitere
Erhebungen an jedem siebten postoperativen Tag sowie letztmalig am Tag der Entlassung
durchgefiihrt. AuRerdem wurde am Tag der Entlassung ein aus fiinf weiteren Fragen
bestehender Fragebogen erhoben, um die Patientenzufriedenheit zu bestimmen, welcher
ebenfalls der EORTC Item Datenbank entnommen wurde. Dabei sollten die Arzte in Bezug auf
die Behandlung und medizinische Nachbehandlung, dem personlich entgegengebrachten
Interesse, der Zeit bei Visiten sowie dem vermittelten Trost und der Unterstiitzung beurteilt
werden. Zudem sollten die Probanden die Zufriedenheit mit der allgemeinen Betreuung
angeben. Hierfir wurde eine flinfstufige Skala von schlecht, mittelmaRig, gut, sehr gut bis
ausgezeichnet verwendet. Die Erhebung der Lebensqualitat und Patientenzufriedenheit erfolgte

bei allen Studienteilnehmern, unabhangig von der zugeteilten Studiengruppe.

Praoperativ und am Tag der Entlassung erfolgte die Kategorisierung der Leistungsfahigkeit der
Probanden mittels Karnofsky-Performance Skala (KPS) sowie Eastern Cooperative Oncology
Group Performance Skala (ECOG-PS) (134, 135). Ergdnzend erfolgte eine Erfassung der von
anasthesiologischer Seite prdoperativ festgelegten Leistungsfahigkeit entsprechend den
Empfehlungen der American Society of Anesthesiologists (ASA) gemaR ASA-Klassifikation von
2014 (136).
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In den Interventionsgruppen wurden erganzend direkt vor und nach jeder Intervention die
Atemfrequenz, der systolische und diastolische periphere arterielle Blutdruck und der periphere
Ruhepuls erfasst. Hierfiir erfolgten die manuelle Messung des Pulses an der Arteria radialis oder
der Arteria ulnaris, die nichtinvasive Messung des Blutdrucks mittels Blutdruckmanschette am
Oberarm nach Riva-Rocci, sowie das Zahlen der Atemexkursionen zur Bestimmung der

Atemfrequenz.

Zudem wurden vor und nach jeder Intervention mit einem Fragebogen das Wohlbefinden unter
Verwendung einer ordinalen Skala von eins bis zehn, entsprechend von sehr schlecht bis sehr
gut, erfasst. Zur weiteren Beschreibung des Wohlbefindens wurden den Probanden zehn
Variablen (angespannt, besorgt, entspannt, abgelenkt, konzentriert, wiitend, gelangweilt,
inspiriert, zufrieden, ruhig) vorgegeben, welche jeweils auf einer dichotomen Skala (Ja versus

Nein) beantwortet werden sollten.

2.7 Datenmanagement

Fir jeden Studienteilnehmer wurde in Papierform ein Fallbericht angelegt, in dem unter
anderem die biometrischen Daten, Leistungsindizes und Tumorstadium dokumentiert wurden.
AulRerdem wurden darin die erhobenen Vitalparameter eingetragen und zusammen mit den
Fragebogen in Aktenordnern aufbewahrt. Aus datenschutzrechtlichen Aspekten wurden die
Fallberichte und Fragebdgen mit Hilfe einer probandenindividuellen, zufallsgenerierten,
vierstelligen Zahl pseudonymisiert. Samtliche Dokumente in Papierform wurden in einem
verschlossenen Biro im Universitatsklinikum Augsburg aufbewahrt. Diese werden vernichtet,
sobald die Dokumente fiir Forschungszwecke nicht mehr benétigt werden. Die fir die weitere
statistische Analyse digitalisierten und auch die bereits digital vorliegenden Daten wurden,
darunter auch die Zuordnungstabelle zur Pseudonymisierung, auf einem gesicherten Server des

Universitatsklinikums Augsburg gespeichert, auf welchen nur das Studienpersonal Zugriff hatte.

2.8 Statistische Methoden

Fir die Planung der StichprobengréRe wurde eine moderate Effektstarke angenommen und der
alpha-Fehler bei zweiseitigem Testen auf 0,05 festgelegt. Ergdnzend wurde die statistische
Power fiir eine moglicherweise anschlieRende definitive randomisiert kontrollierte Studie auf
90 % festgelegt. Auf Grundlage dieser Annahmen wurde bei einer Machbarkeitsstudie eine

Studienpopulation von 15 pro Studiengruppe empfohlen, um die Anzahl der StichprobengréRe
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aus Machbarkeits- und Hauptstudie zu minimieren (137). Um ein mogliches friihes Ausscheiden
oder Nichtteilnahme von eingeschlossen Probanden zu kompensieren, wurden insgesamt 20 %
mehr Teilnehmer eingeplant. Demnach sollte die Rekrutierung bis zu einer Gesamtstichprobe

von insgesamt 54 Probanden, das heifl3t 18 Probanden je Studiengruppe, erfolgen.

Im Rahmen der deskriptiven Statistik wurden bei den metrisch skalierten Variablen das
arithmetische Mittel (M), die Standardabweichung (SD ), das 95 %-Konfidenzintervall (KI) sowie
der Median (Mdn) mit dem Interquartilsabstand (IQA) berechnet. Ordinal und nominal skalierte
Variablen wurden mit relativen Haufigkeiten in Prozent und mit absoluten Haufigkeiten
beschrieben. Die Methoden der Interferenzstatistik wurden in Abhangigkeit der Skalenniveaus,
der Anzahl der vergleichenden Stichproben und der angenommenen Verteilung angewendet.
Relevant fur die Annahme der Normalverteilung waren, aufgrund der meist geringen
Stichprobengrolle, der Shapiro-Wilk-Test und die Quantil-Quantil-Plots. Als Signifikanzniveau fur

zweiseitiges Testen wurde ein p-Wert von < 0,05 festgelegt.

Dichotome Merkmalsauspragungen bei unverbundenen Gruppen wurden mit dem Pearson
Chi2-Test ausgewertet. Alternativ wurde bei erwarteten Zellhdufigkeiten unter finf ein exakter
Test nach Fisher durchgefiihrt. Bei dichotomen Merkmalsauspragungen von zwei verbundenen
Gruppen wurde der McNemar-Test angewendet. Metrisch skalierte Variablen wurden, bei
Annahme der Normalverteilung, beim Intergruppenvergleich von mehr als zwei Gruppen mittels
einfaktorieller Varianzanalyse, der Analysis Of Variance (ANOVA) getestet. Alternativ wurde
beim Intergruppenvergleich von Variablen, bei denen nicht von einer Normalverteilung

ausgegangen werden konnte, ein Kruskal-Wallis-Test durchgefiihrt.

Bei den erhobenen Vitalparametern, dem Wohlbefinden gemals Skala von eins bis zehn, den
Variablen zur Beschreibung des Wohlbefindens sowie den Skalenwerten des EORTC QLQ-C30
und SF-2 wurden der Mittelwert pro Proband berechnet, um die unterschiedliche Anzahl an
Teilnahmen zu korrigieren. Fir Intragruppenvergleiche wurden der Mittelwert vor und nach der
Intervention mittels dem Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test getestet. Fir Intergruppenvergleiche
wurden, entsprechend dem Differenz-von-Differenzen Ansatzes die Mittelwerte der Parameter
vor der Intervention von den Mittelwerten nach der Intervention subtrahiert und diese
Mittelwertdifferenzen bei zwei Gruppen mittels Mann-Withney U-Test analysiert (138). Beim
Vergleich von drei Gruppen wurde alternativ der Kruskal-Wallis-Test durchgefiihrt. Als

EffektstarkemaR wurde beim Mann-Withney U-Test und dem Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test
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mit den sich aus der Teststatistik ergebenden Z-Werten der Pearson-Korrelationskoeffizient (r)
berechnet (139). Dieser wurde als kleiner (= 0,1), mittlerer (> 0,3) oder groRer (> 0,5) Effekt

interpretiert (140).

Vor der Analyse wurden die Daten des EORTCQLQ-C30 und des Fragebogens zur
Patientenzufriedenheit mittels den Auswertungsrichtlinien der EORTC in Skalenwerte zwischen
0 und 100 umgewandelt, wobei ein hoherer Wert einer héheren Merkmalsauspragung
entspricht (43) . Ebenso wurden die Ergebnisse der SF-2 durch eine EORTC eigene Software,
mittels T-Wert-Metrik, in oben genannte Skalenwerte (iberfiihrt. Die klinische Relevanz der
Variablen Schmerz, Fatigue, emotionale und physische Funktion wurde anhand Cut-Off-Werten
bestimmt (45). Die erfassten Komplikationen der Probanden, die wahrend des postoperativen
stationaren Aufenthalts auftraten, wurden gemaR Clavien-Dindo Klassifikation (CDK) eingeteilt

und daraus der Comprehensive Complication Index (CCl) berechnet (141-143).

Die statistische Auswertung wurde mit SPSS fiir Windows Version 28 (International Business
Machines Corporation, USA) durchgefiihrt. Die Erstellung der Forrest Plots erfolgte mit R Version
4.1.1 (R Foundation for Statistical Computing, Osterreich). Die anderen Diagramme und Tabellen
wurden mit Microsoft Excel, Version Microsoft Office Professional Plus 2016 (Microsoft
Corporation, USA) erstellt. Die Skalenwerte des EORTC QLQ-C30 und des SF-2 sowie die Forrest

Plots wurden fiir diese Arbeit zur Verfligung gestellt.

2.9 Ethikvotum und klinische Registrierung

Das Studienprotokoll, die Patienteninformation und die Einverstindniserklarung wurden von
der Ethikkommission der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen (Referenznummer: 19-915)
genehmigt. Die Studie wurde im Deutschen Register Klinischer Studien unter DRKS00020909
registriert und erhielt eine Universal Trial Number (U1111-1242-6074).
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3 Ergebnisse

3.1 Rekrutierung

Die Rekrutierung begann im Mai 2020 und wurde nach Einschluss der geplanten 54 Probanden
im Marz 2021 beendet. Im Zeitraum von Dezember 2020 bis Mitte Januar 2021 erfolgte eine
Rekrutierungsunterbrechung aufgrund eines Ausbruchs von COVID-19 auf den Stationen der
Klinik fiir Allgemein, Viszeral- und Transplantationschirurgie und der daraus resultierenden
verstarkten Hygienevorschriften sowie personellen Anpassungen. Somit umfasste die

Rekrutierung insgesamt 265 Tage.

Im Rekrutierungszeitraum erhielten 134 Patienten am Universitatsklinikum Augsburg eine
elektive Operation, aufgrund eines KRK oder Lebermetastasen eines KRK (Abbildung 9). Hiervon
wurde das Einschlusskriterium Alter zwischen 18 und 75 Jahre, aufgrund hohen Alters, von 45
Patienten (33,6 %) nicht erfiillt. Von den 89 restlichen Patienten eigneten sich funf (3,7 %)
aufgrund eines Ausschlusskriteriums (Epilepsie: n =2, Panikstorung, Sprachbarriere,
angeborene Taubheit: jeweils n = 1) nicht fir den Studieneinschluss. Bei 30 (22,4 %) der
verbliebenen 84 Patienten wurde keine Einverstandniserklarung eingeholt, da die Patienten die
Studienteilnahme ablehnten (n=25) oder aus organisatorischen Griinden (n=5) nicht
eingeschlossen wurden. Damit konnten 64,3 % (54 von 84) der nach Prifung der Ein- und
Ausschlusskriterien in Frage kommenden Probanden rekrutiert werden, die alle in die

Datenanalyse mit einbezogen wurden.
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Patienten mit elektiver Operation bei KRK oder Lebermetastasen des KRK im
Universitatsklinikum Augsburg im Rekrutierungszeitraum (n = 134)

v

Einschlusskriterien
erfullt

v

Ja (n=89; 66,4 %)

Ausschlusskriterium

Nein:
> Alter Uber 75 Jahre >
(n=45;33,6 %)

Ja(n=5;3,7%):
Epilepsie(n=2;1,5 %)

; > Panikattacken (n=1;0,8 %) > Primarer
erfullt ; Ausschluss
Sprachbarriere (n=1;0,8 %)
¢ angeborene Taubheit (n =1; 0,8 %) (n =80;59,7 %)
Nein (n =84; 62,7 %)
Nein (n =30; 22,4 %):
Einverstandnis > Ablehnung (n =25; 18,7 %) >
Organisation (n=5; 3,7 %)
Ja (n=54;40,3 %)
Randomisierung
VR-Gruppe Musikgruppe Kontrollgruppe
(n=18;13,4 %) (n=18;13,4 %) (n=18;13,4 %)
Sekundares Ausschlusskriterium
Nein (n = 18) Nein (n = 18) Nein (n = 18) . Sekundérer
ein(n= ein (n= ein(n= Ausschluss (n =0)
Analyse (n =18) Analyse (n =18) Analyse (n=18)

Abbildung 9: Flussdiagramm der Rekrutierung der Probanden mit absoluten und relativen Héufigkeiten in
Bezug auf die Gesamtpopulation von 134 Patienten (KRK: Kolorektales Karzinom, n: StichprobengréfSe, VR:

Virtuelle Realitdt)
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3.2 Charakteristika der Probanden und des stationdaren Aufenthalts

Es wurden 21 Frauen und 33 Méanner im Alter von 60,1 Jahren (M; SD =10,0; Mdn = 60,5) und
einem Body-Mass-Index (BMI) von 27,3 kg/m? (M; SD =5,2) in die Studie eingeschlossen. Die
Verteilungen des Geschlechts, des Alters und BMlIs unterschieden sich zwischen den
Studiengruppen nicht signifikant (p = 0,30; p = 0,07; p = 0,46, Tabelle 2). Ebenso zeigten sich im
Vergleich der Probanden mit Patienten, welche die Studienteilnahme ablehnten, keine
signifikanten Unterschiede in Bezug auf das Alter (M = 63,0 Jahre; SD =10,3, p =0,12) oder das
Geschlecht (40 % Frauen, p = 0,93). Die meisten Teilnehmer (64,8 %) wurden im UICC Stadium Il
oder geringer, das heit ohne Nachweis von Lymphknoten- oder Fernmetastasen, operiert
(Tabelle 3). So waren das Kolon- und das Rektum mit jeweils 44,4 % die haufigsten
Operationsgebiete, bei einem geringeren Anteil an leberchirurgischen Eingriffen (11,1 %). Die
Operationen wurden zu 42,6 % rein laparoskopisch durchgefiihrt. Die Schnitt-Naht-Zeit betrug
175,3 Minuten (M; SD =77,2). Im Vergleich der Studiengruppen zeigten sich bei der Verteilung
des Tumorstadiums (p =0,89), des Operationsgebiets (p =0,95), des Operationsverfahrens
(p =0,37), der Haufigkeit der Anlage eines Enterostomas (p = 0,68) und der Schnitt-Naht-Zeit

(p = 0,70) keine signifikanten Unterschiede.

Tabelle 2: Verteilung der biometrischen Daten nach Studiengruppe (BMI: Body-Mass-Index, kg:
Kilogramm, m: Meter, M: arithmetisches Mittel, n: Stichprobengréfse, SD: Standardabweichung, VR:
virtuelle Realitdt; Statistische Tests: Geschlecht: Pearson Chi*Test, Alter: ANOVA, BMI: Kruskal-Wallis-

Test)
Variable VI?;]Gzrulré?e Mu(sr:kzgrltép))pe Kon‘(c;ollglr“:)ppe p-Wert
Geschlecht, n (%)
Frauen 8 (44,4 %) 4(22,2 %) 9 (50,0 %) 0,30
Manner 10 (55,6 %) 14 (77,8 %) 9 (50,0 %)
Alter, M £ SD, Jahre 55,8 + 10,2 63,4+8,2 60,9 + 10,5 0,07
BMI, M + SD, kg/m? 27,3+2,9 28,16 +5,2 27,1+6,9 0,46

Die Komplikationslast gemaf® CCl betrug insgesamt 19,4 (SD =22,9), wobei bei 22,2 % der
Probanden hohergradige Komplikationen (CDK = IIl) auftraten. Die haufigsten Komplikationen
waren Ubelkeit und Erbrechen mit erforderlicher Anlage einer Magensonde bei
gastrointestinaler Passagestorung (n =17; 31 %) sowie Wundkomplikationen (n = 8; 15 %), wie

Infektion, Abszess oder Schmerzen. Schwerwiegende Komplikationen waren die
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hamodynamische Instabilitdit (n=6; 11 %), die Anastomoseninsuffizienz (n=4; 7 %), die
Lungenarterienembolie (n =2; 4 %) sowie Pneumonie und Urosepsis (jeweils n =1; 2 %). Ein
Proband starb im Rahmen eines Kreislaufstillstandes, am ehesten durch
Herzrhythmusstérungen bedingt. Die hdchste Komplikationslast gemall CCl trat in der
Musikgruppe auf, wobei sich ein statistisch signifikanter Unterschied im Intergruppenvergleich
zeigte (p = 0,049). Zudem war in der Musikgruppe der Anteil an hohergradigen Komplikationen
(CDK = I1I) am hochsten, wobei sich dieser zwischen den Gruppen nicht signifikant unterschied

(p=0,18).

Tabelle 3: Verteilung der Daten zur Operation und dem stationdren Aufenthalt (CCl: Comprehensive
Complication Index, CDK: Clavien-Dindo Klassifikation, IQA: Interquartilsabstand, M: arithmetisches
Mittel, Mdn: Median, n: StichprobengréfSe, SD: Standardabweichung, UICC: Union internationale contre le
cancer, VR: virtuelle Realitdit; Statistische Tests: Krankenhausaufenthaltsdauer: ANOVA, Operationsdauer

und CCl: Kruskal-Wallis-Test, Enterostomaanlage: Pearson Chi?-Test, andere Variablen: Exakter Test nach

Fisher)
. VR-Gruppe Musikgruppe Kontrollgruppe
Variable (n = 18) (n = 18) (n=18) p-Wert
Primares Operationsgebiet, n (%)
Kolon 9 (50,0 %) 7 (38,9 %) 8 (55,5 %) 0,95
Rektum 8 (44,4 %) 8 (44,4 %) 8 (44,4 %)
Leber 1(5,6 %) 3(16,7 %) 2(11,1%)
Operatives Verfahren, n (%)
Laparoskopie 9 (50,0 %) 5(27,8 %) 9 (50,0 %) 0,37
Laparotomie 9 (50,0 %) 12 (66,7 %) 9 (50,0 %)
Laparoskopie und Laparotomie 0 1(5,6 %) 0
Enterostomaanlage, n (%) 6 (33,3 %) 8 (44,4 %) 5(27,8 %) 0,68
Operationsdauer,
+ + +
M + SD, Minuten 174 £ 53 176 £ 60 176 £ 111 0,70
Krankenhausaufenthaltsdauer, 8,5 13,0 8,0 028
Mdn (IQA), Tage (5,8-14,3) (6,5-27,0) (5,0-11,8) ’
UICC Stadium, n (%)
0 oder | 9 (50,0 %) 8 (44,4 %) 8 (44,4 %) 0,81
1] 4(22,2 %) 3(16,7 %) 3 (16,7 %)
1 4(22,2 %) 3(16,7 %) 5(27,8 %)
\Y 1(5,6 %) 4(22,2 %) 2 (11,1 %)
CCl,M£SD 17,3+15,8 28,9+28,0 12,1+21,3 0,049
CDK > 111, n (%) 3(16,7 %) 7 (38,9 %) 2(11,1%) 0,18
stationare Mortalitat, n (%) 0 1(5,6 %) 0 1,00
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Die Krankenhausaufenthaltsdauer betrug 8,0 Tage (Mdn; IQA = 9). Diese war in der Musikgruppe

am langsten (Mdn =13 Tage), wahrend Probanden in der VR- und der Kontrollgruppe nach 8,5

und 8,0 Tagen (Mdn) entlassen wurden. Dabei zeigte sich im Vergleich der Studiengruppen kein

statistisch signifikanter Unterschied (p = 0,28). Prdoperativ waren die meisten Probanden in den

Kategorien ECOG-PS 0 (63,0 %), KPS 90 % bis 100 % (68,5 %) und ASA | bis Il (61,1 %) eingeteilt

(Tabelle 4). Zum Zeitpunkt der Entlassung erreichten 9,3 % Probanden ECOG-PS 0 und 20,4 %

der Probanden KPS 90 % bis 100 %.

Tabelle 4: Leistungsfdhigkeit bei Krankenhausaufnahme und Entlassung (ASA: American Society of

Anaesthesiologists, ECOG-PS: Eastern Cooperative Oncology Group Performance Skala, Karnofsky

Performance Skala: KPS, n: Stichprobengréfe, VR: virtuelle Realitdt; Statistischer Test bei jeder Variable:

Kruskal-Wallis-Test)

. VR-Gruppe Musikgruppe Kontrollgruppe
Variable (n = 18) (n = 18) (n = 18) p-Wert
ASA, n (%)
| 1(5,6 %) 2 (11,1 %) 0 0,34
I 12 (66,7 %) 9 (50,0 %) 9 (50,0 %)
Il 5(27,8 %) 7 (38,9 %) 9 (50,0 %
ECOG-PS bei stationdrer
Aufnahme, n (%)
0 11 (61,1 %) 12 (66,7 %) 11 (61,1 %) 0,89
1 7 (38,9 %) 6 (33,3 %) 6 (33,3 %)
>2 0 0 1(5,6 %)
KPS bei stationarer
Aufnahme, n (%)
100 % 7 (38,9 %) 9 (50,0 %) 8 (44,4 %) 0,62
90 % 4(22,2 %) 4(22,2 %) 5 (27,8 %)
80 % 4(22,2 %) 4(22,2 %) 5 (27,8 %)
<70% 3(16,7 %) 1(5,6 %) 0
ECOG-PS bei Entlassung, n (%)
0 3 (16,7 %) 0 2 (11,1 %) 0,16
1 11 (61,1 %) 10 (55,6 %) 10 (55,6 %)
2 3 (16,7 %) 5(27,8 %) 4(22,2 %)
3 1(5,6 %) 2 (11,1 %) 2 (11,1 %)
>4 0 1(5,6 %) 0
KPS bei Entlassung, n (%)
100 % 0 0 0 0,39
90 % 2(11,1 %) 3(16,7 %) 6 (33,3 %)
80 % 4(22,2 %) 3(16,7 %) 2(11,1 %)
<70% 12 (66,7 %) 12 (66,7 %) 10 (55,6 %)
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Beim Vergleich der Studiengruppen zeigten sich keine statistisch signifikanten Unterschiede
beim ECOG-PS, KPS und der ASA-Klassifikation praoperativ (p = 0,89; p =0,62; p =0,34). Ebenso
unterschieden sich ECOG-PS und KPS postoperativ zwischen den Studiengruppen nicht
signifikant (p =0,16; p =0,39). Dahingegen waren ECOG-PS und KPS postoperativ unabhangig
der Studiengruppen (jeweils p <0,001) sowie in VR- (p =0,005; p <0,001), Musik- (jeweils
p < 0,001) und Kontrollgruppe (jeweils p < 0,001) statistisch signifikant geringer.

3.3 Teilnahmeverhalten und Sicherheit

Entsprechend der kumulierten Krankenhausverweildauer waren in der VR-Gruppe (212 Tage)
maximal 301 und in der Musikgruppe (319 Tage) maximal 463 Interventionen moglich. Aufgrund
medizinischer oder organisatorischer Griinde wurden den Probanden in der VR-Gruppe 15,0 %
(45 von 301) und in der Musikgruppe 14,5 % (67 von 463) der Interventionen nicht angeboten
(Abbildung 10). Damit konnte den Probanden in der VR-Gruppe 85,0 % (256 von 301) und den
Probanden der Musikgruppe 85,5 % (396 von 463) der Interventionen angeboten werden.
Dieses Angebot wurde in der VR-Gruppe zu 81,6 % (209 von 256) und in der Musikgruppe zu
64,6 % (256 von 396) angenommen. Beim Vergleich der VR- mit der Musikgruppe zeigte sich
beziiglich des Anteils der angebotenen Interventionen kein statistisch signifikanter Unterschied
(p =0,86). Die Teilnahmerate in der VR-Gruppe war statistisch signifikant (p < 0,001) héher als
in der Musikgruppe.

Kein Angebot

“f’ \'\ Ablehnung / \\
( 553% | \I 15,6 % |
‘ /— Teilnahme \ o
Ablehnung_/\\ / // \ 69,4 % ;_ -
eilnahme
\ \/\ - \\\_/})/ /
Musikgruppe VR-Gruppe

Abbildung 10: Verteilung der méglichen Interventionen in der Musik- und der VR-Gruppe

In der VR-Gruppe wurden 5 der 209 (2,4 %) begonnenen Interventionen vorzeitig beendet,
davon vier aufgrund technischer Probleme. Dabei traten in der VU deutliche Latenzen auf,

welche die ordnungsgemalle Anwendung verhinderten und erst bis zum Folgetag behoben
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werden konnten. Eine VR-Intervention (0,5 %) wurde aufgrund zunehmender Ubelkeit vorzeitig
beendet. Dieser Proband berichtete bereits vor Beginn der Intervention von Ubelkeit, entschied
sich dennoch zur Durchfiihrung der VR-Intervention. Insgesamt traten damit bei der VR-

Intervention bei 94,4 % (17 von 18) der Probanden keine Nebenwirkungen auf.

In der Musikgruppe wurde 1 von 256 (0,4 %) Interventionen vorzeitig beendet. Hierbei |6ste die
Musikwiedergabe Traurigkeit aus, wodurch der Proband zu weinen begann und die Anwendung
beendete. Technisch bedingte Abbriiche, Ubelkeit oder Erbrechen wurden in der Musikgruppe
nicht festgestellt. Ebenso traten in beiden Gruppen wahrend der Intervention keine klinischen
Zeichen einer PPR auf. Beziglich der vorzeitigen Abbriiche zeigten sich keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen der VR- und der Musikgruppe (p=0,1). Der
Lebensqualitdtsfragebogen wurde insgesamt 184-mal ausgeteilt und zu 94,6 % (174 von 184)

am geplanten Tag und zu 95,1 % (175 von 184) vollstandig beantwortet.

3.4 Vitalparameter und Wohlbefinden vor und nach den Interventionen

Die prdoperativen Ausgangswerte vor Durchfiihrung der ersten Intervention ergaben bei den
Probanden der VR- und Musikgruppe im Mittelwert eine Atemfrequenz von 15,53 pro Minute
(KI: 14,14-16,92), eine Herzfrequenz von 72 pro Minute (KI: 67,41-76,36), einen systolischen
arteriellen Blutdruck von 147 mmHg (KI: 139,49-153,75), einen diastolischen arteriellen
Blutdruck von 91 mmHg (KI: 86,43-94,75) und ein Wohlbefinden gemaR Skala von eins bis zehn
von 7,12 (KI: 6,45-7,78). In diesen Kategorien zeigte sich zwischen der VR- und Musikgruppe
kein statistisch signifikanter Unterschied (Atemfrequenz: p =0,77; Herzfrequenz: p =0,09;
systolischer arterieller Blutdruck: p =0,84; diastolischer arterieller Blutdruck: p=1,0;

Wohlbefinden: p =0,78).

Wadhrend des stationdaren Aufenthalts zeigten sich in der VR-Gruppe beim Vergleich der
durchschnittlichen prainterventionellen und postinterventionellen Werte fir die Atem- und
Herzfrequenz Differenzen von 0,63 Atemzyklen und 1,27 Herzschlagen pro Minute (Abbildung
11). Beim systolischen und diastolischen arteriellen Blutdruck wurden Mittelwertdifferenzen
von 2,04 und 1,39 mmHg festgestellt. Damit waren die Atem- und Herzfrequenz nach der
Intervention statistisch signifikant geringer (jeweils p =0,012; r = 0,42). Es ergaben sich keine
statistisch signifikanten Unterschiede beim systolischen und diastolischen arteriellen Blutdruck

(p=0,22;r=0,21und p=0,14; r =0,25).
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In der Musikgruppe zeigten sich beim Vergleich der durchschnittlichen pra- mit den
postinterventionellen Werten fiir die Atem- und Herzfrequenz Differenzen von 0,36 Atemzyklen
und 0,72 Herzschldgen pro Minute. Beim systolischen und diastolischen arteriellen Blutdruck
wurden Mittelwertdifferenzen von 1,39 und 0,42 mmHg festgestellt. Bei tendenziell geringeren
postinterventionellen Werten bei der Atem- und Herzfrequenz (p =0,17; p = 0,33) sowie dem
systolischen arteriellen Blutdruck (p = 0,12) zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zum
prainterventionellen Zeitpunkt. Ebenso unterschieden sich die pra- und postinterventionellen

Werte beim diastolischen arteriellen Blutdruck statistisch nicht signifikant (p = 0,78).

Beim Vergleich der Vitalparameter der VR- mit der Musikgruppe zeigten sich, bei tendenziell

grofReren Mittelwertdifferenzen in der VR-Gruppe, keine statistisch signifikanten Unterschiede.

Mittelwertdifferenz

[KI1] p-Wert
Wohlbefinden
(Skala von 1 bis 10) 0,646*
Musik .3 0,58 [0,20; 0,96] 0,004**
VR =z B 0,79 [0,38; 1,20] 0,001%*
arterieller Blutdruck (Systole) 0,837*
Musik I ] { -1,39 [-4,00; 1,21] 0,124**
VR | i | 2,04 [-4,80; 0,73] 0,218**
arterieller Blutdruck (Diastole) 0,419*
Musik } ] | 0,42 [-1,50; 2,35] 0,776**
VR —a— -1,39 [-2,90; 0,11] 0,140%*
Herzfrequenz 0,580*
Musik —a— -0,72 [-2,12; 0,69] 0,332**
VR —a— -1,27 [-2,17; -0,36] 0,012**
Atemfrequenz 0,429*
Musik & -0,36 [-0,94; 0,22] 0,170**
VR & -0,63 [-1,06; -0,19] 0,012**
I 1 Ll Ll 1 1
Mittelwertdifferenz [KI] —-4,5 -3 -1,5 0 1,5 3

Abbildung 11: Mittlere Verdnderung des Wohlbefindens und Vitalparameter nach der Intervention im
Vergleich zum Zeitpunkt vor der Intervention (*: Intergruppenvergleich, **: Intragruppenvergleich, Ki:
95 %-Konfidenzintervall, VR: virtuelle Realitéit; Statistische Tests: Intergruppenvergleiche: Mann-Withney

U-Test, Intragruppenvergleiche: Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test)



Beim Vergleich des Wohlbefindens vor und nach den Interventionen zeigten sich in der VR-
Gruppe und der Musikgruppe postinterventionell jeweils statistisch signifikant hohere Werte
(p=0,001; p=0,004) bei groBer Effektstarke (r=0,55; r=0,48). Der Vergleich der
Verdanderungen des Wohlbefindens zwischen der VR- und Musikgruppe erbrachte keinen

statistisch signifikanten Unterschied (p = 0,65; r =0,08).

Die Mittelwerte des Wohlbefindens gemal Skala von eins bis zehn im zeitlichen Verlauf waren
postinterventionell in jeder der untersuchten ersten zehn Interventionen tendenziell héher als
prainterventionell (Abbildung 12). Zudem war das Wohlbefinden in neun der ersten zehn (90 %)
Interventionen postinterventionell tendenziell hoéher als unmittelbar vor der nachsten
Intervention. Die geringsten Werte fir das Wohlbefinden wurden an den ersten beiden
postoperativen Tagen (Musikgruppe: M =4,3; VR-Gruppe: M = 5,11) festgestellt. Am Abend des
zweiten postoperativen Tages war das Wohlbefinden in der VR- (M =7,0) und Musikgruppe

(M = 6,78) vergleichbar mit den préoperativen Werten.

Wohlbefinden gemaR Skala von 1 bis 10 (M)
8

— — — - Musikgruppe

VR-Gruppe

7,5

Praoperativ
Tag 2 abends
Tag 3 abends
Tag 4 abends

(%]
©
c
[}
Ko}
©
i
[=TY]
©
[

Tag 1 morgens
Tag 2 morgens
Tag 3 morgens
Tag 4 morgens
Tag 5 morgens

Abbildung 12: Verlauf des Wohlbefindens wdhrend der erste Woche (Abend vor der Operation bis Tag 5
morgens) des stationdren Aufenthalts, jeweils vor der Intervention mit nachfolgendem Datenpunkt nach

der Intervention (M: arithmetisches Mittel, VR: virtuelle Realitdit)
3.5 Beschreibung des Wohlbefindens vor und nach den Interventionen
Bei den praoperativen Ausgangswerten vor der ersten Intervention wurden von den Probanden

der VR- und Musikgruppe die Kategorien besorgt (55,9 %), angespannt (44,1 %) und ruhig
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(38,2 %) am haufigsten angegeben (Abbildung 13). Dabei wurde die Kategorie angespannt
statistisch signifikant haufiger ausgewahlt als die Kategorie entspannt (p = 0,04). Der Vergleich
von VR- mit der Musikgruppe zeigte in keiner Kategorie einen statistisch signifikanten

Unterschied.

O Musikgruppe @ VR-Gruppe

Zufrieden
(p=0,47)

Ruhig
(p=0,72)

Konzentriert
(p=1,0)

Entspannt
(p=1,0)

Inspiriert
(p=1,0)

Abgelenkt
(p=0,49)

Gelangweilt
(p=0,49)

Besorgt
(p=0,30)

Verargert
(p=1,0)

Angespannt
(p=0,08)

Anzahl der
Nennungen O 2 4 6 8 10 12

Abbildung 13: Beschreibung des Wohlbefindens préoperativ vor der ersten Intervention in absoluten
Hdufigkeiten (VR: virtuelle Realitdt; Statistischer Test zum Intergruppenvergleich bei jeder Variable:

Exakter Test nach Fisher)

In der VR-Gruppe wurden die Kategorien zufrieden (p =0,010; r =0,43), ruhig (p =0,006;
r =0,46), entspannt (p = 0,003; r =0,49), inspiriert (p = 0,009; r = 0,44) und abgelenkt (p = 0,036;
r=0,35) nach den Interventionen statistisch signifikant haufiger ausgewahlt als zuvor
(Abbildung 14). Die Kategorien gelangweilt (p = 0,022; r =0,38), besorgt (p = 0,002; r =0,52) und
angespannt (p=0,001; r =0,57) wurden postinterventionell statistisch signifikant weniger haufig

ausgewahlt als vor den Interventionen.
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Mittelwertdifferenz

[K1] p-Wert
Zufrieden 0,214*
Musik |—|—| 0,10 [0,00; 0,19] 0,041**
VR . 0,19 [0,05; 0,33] 0,010**
Ruhig 0,962*
Musik —a—] 0,16 [0,04; 0,27] 0,025**
VR I 0,16 [0,04; 0,28] 0,006**
Konzentriert 0,711*
Musik e 0,02 [-0,64; 0,10] 0,722%*
VR [ 0,10 [-0,05; 0,24] 0,295**
Entspannt 0,937*
Musik ] 0,29 [0,16; 0,42] 0,001%*
VR E— 0,28 [0,12; 0,45] 0,003**
Inspiriert 0,058*
Musik HH 0,02 [-0,02; 0,05] 0,447%*
VR —a— 0,19 [0,06; 0,33] 0,009%*
Abgelenkt 0,229*
Musik HH 0,05 [0,00; 0,10] 0,058**
VR —— 0,17 [0,02; 0,33] 0,036**
Gelangweilt 0,037*
Musik - -0,02 [-0,08; 0,04] 1,000%*
VR o -0,10 [-0,18; -0,02] 0,022%**
Besorgt 0,936*
Musik = -0,15 [-0,23; -0,06] 0,007**
VR ] -0,18 [-0,29; -0,06] 0,002**
Verédrgert 0,631*
Musik n -0,01 [-0,03; 0,01] 0,371%*
VR o -0,04 [-0,10; 0,02] 0,178%**
Angespannt 0,287*
Musik . -0,12 [-0,21; -0,03] 0,021%*
VR . -0,26 [-0,42; -0,11] 0,001**
T T T
Mittelwert-
differenz [ki] 0,5 0,25 0 0,25 0,5

Abbildung 14: Mittlere Verdnderung der Beschreibung des Wohlbefindens nach der Intervention im
Vergleich zum Zeitpunkt vor der Intervention (*: Intergruppenvergleich, **: Intragruppenvergleich, Ki:
95 %-Konfidenzintervall, VR: virtuelle Realitéit; Statistische Tests: Intergruppenvergleiche: Mann-Withney

U-Test, Intragruppenvergleiche: Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test)

38



In der Musikgruppe wurden die Kategorien zufrieden (p = 0,041; r =0,34), ruhig (p =0,025;
r=0,37) und entspannt (p =0,001; r =0,57) nach den Interventionen statistisch signifikant
haufiger ausgewahlt als zuvor. Dahingegen wurden die Kategorien besorgt (p=0,007;
r =0,45) und angespannt (p =0,021; r =0,38) postinterventionell statistisch signifikant weniger
haufig angegeben. Im Gegensatz zur VR-Gruppe gab es in der Musikgruppe keine statistisch
signifikanten Veranderungen in den Kategorien inspiriert (p = 0,45), abgelenkt (p = 0,06) und

gelangweilt (p = 1,0).

Im Intergruppenvergleich zeigte sich in der VR-Gruppe eine statistisch signifikant groRere
Abnahme in der Kategorie gelangweilt (p =0,037; r = 0,35). In den anderen Kategorien zeigten

sich keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der VR- und Musikgruppe.

3.6 Funktionsskalen des EORTC QLQ-C30 und SF-2 praoperativ

Die Funktionsskalen des EORTC QLQ-C30 und SF-2 aller Probanden zeigten praoperativ die
groRten Einschrankungen bei der globalen und der emotionalen Funktion (Abbildung 15). So war
die Einschrankung der emotionalen Funktion bei 55,6 % (30 von 54) der Probanden klinisch
relevant. Die geringsten Einschrankungen zeigten sich bei der physischen, der kognitiven und
der Rollenfunktion. 31,5 % (17 von 54) der Probanden waren prdoperativ in Bezug auf die
physische Funktion klinisch relevant eingeschrankt. Die Intergruppenanalyse ergab keine
statistisch signifikanten Unterschiede zwischen VR-, Musik- und Kontrollgruppe bei stationarer

Aufnahme.
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O Kontrollgruppe M [KI] p-Wert
O Musikgruppe

B VR-Gruppe

0,763

67,2[56,7;77,6]
62,8[53,2;72,3]
58,8 [45,0;72,6]

Globale Funktion

0,684
86,7 [78,4;95,0]

87,1[78,3; 95,8]
91,9 [86,6; 97,1]

Physische Funktion

0,586

77,5[63,3;91,6]
84,3 [74,5;94,1]
86,1[77,0;95,2]

Rollenfunktion

0,587

62,3 [48,6;75,9]
68,1[54,5; 81,6]
60,2 [49,1;71,2]

Emotionale Funktion

0,608

82,4 [69,3;95,4]
92,2 [86,0; 98,3]
87,0[80,3;93,7]

Kognitive Funktion

0,770

75,5[62,6; 88,4]
76,5[61,3;91,6]
73,2 [58,1; 88,2]

Soziale Funktion

lu IJ I” L} IH ‘”

SkalenwertM 0 20 40 60 80 100

Abbildung 15: Funktionsskalen des EORTC QLQ-C30 und SF-2 bei stationdrer Aufnahme (KI: 95 %-
Konfidenzintervall, M: arithmetisches Mittel, VR: virtuelle Realitét; Statistischer Test fiir

Intergruppenvergleiche: Kruskal-Wallis-Test)
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3.7 Veranderung der Funktionsskalen des EORTC QLQ-C30 und SF-2

Unabhangig der Studiengruppen waren die Rollenfunktion (M =-46,5; KI:-58,3—-34,8;
p <0,001; r =0,48), die physische (M =-25,9; KI: -32,7--19,2; p <0,001; r = 0,47), die globale
(M=-14,2; KI:-21,7--6,7; p<0,001; r=0,26), die soziale (M=-22,4; Kl:-34,2-10,6;
p <0,001; r = 0,26) und die kognitive Funktion (M =8,0; KI: -15,2—-0,8; p = 0,030; r = 0,15) bei
der Entlassung statistisch signifikant geringer als bei der Aufnahme. Dabei stieg der Anteil der
Probanden mit klinisch relevanter physischer Einschrankung statistisch signifikant von 31,5 %
auf 77,8 % (p < 0,001) an. Im Gegensatz dazu zeigten sich in der Kategorie emotionale Funktion
bei den Mittelwerten (p=0,56) und beim Anteil der Probanden mit klinisch relevanter
Einschrankung (p = 0,21) keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Zeitpunkten

der stationaren Aufnahme und dem Tag der Entlassung.

In der VR-Gruppe waren die soziale (p =0,013; r =0,41) und die physische Funktion (p = 0,001;
r=0,55) sowie die Rollenfunktion (p=0,001; r=0,56) am Tag der Entlassung statistisch
signifikant geringer als praoperativ (Abbildung 16). Tendenziell geringer waren die globale
(p =0,07; r =0,30) und die kognitive (p = 0,06; r = 0,31) Funktion am Tag der Entlassung, wobei
keine statistisch signifikanten Unterschiede festgestellt wurden. Keine Anderungen zeigte sich

in der Kategorie emotionale Funktion (p = 0,84).

Bei statistisch signifikanten Riickgdngen in der Kontroll- und der Musikgruppe bei der physischen
(p=0,001 und p =0,009) und der Rollenfunktion (p = 0,003 und p = 0,004), zeigte sich in diesen
Kategorien kein Unterschied im Intergruppenvergleich (p = 0,25; p =0,20). Ebenso zeigten sich
keine Unterschiede im Intergruppenvergleich bei der emotionalen (p =0,57), der kognitiven

(p=0,47), der globalen (p = 0,96) und der sozialen Funktion (p = 0,15).
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Mittelwertdifferenz
[KI] p-Wert

Globale Funktion 0,959*
Kontrolle -14,71[-27,34;-2,07] 0,037**
Musik -13,54 [-25,33; -1,75] 0,034**

——
14,35 [-30,67; 1,97]
VR B —-14,351-30,67; 1, 0,068**
—
——
——

Physische Funktion 0,246*
-25,19 [-35,20; -15,17] 0,001**
-18,82 [-31,66; -5,98] 0,009**

-33,33[-46,79;-19,88] g 001**

Kontrolle
Musik
VR

Rollenfunktion 0,203*

Kontrolle —— -36,11[-55,44;-16,78]  0,003**
Musik —a— -43,14 [-65,21; -21,07] 0,004%*
VR }_|_{ -60,19 [-82,23; -38,14] 0,001%*

Emotionale Funktion 0,566*

0,98 [-9,50; 11,46] 0,832%**
-6,86 [-18,02; 4,29] 0,193**
0,00 [-13,78; 13,78] 0,835**

Kontrolle
Musik
VR

Kognitive Funktion 0,470*

——
]
——
Kontrolle H_{ -5,88 [-14,94; 3,18] 0,163**
——
——

Musik -2,94 [-16,23; 10,35] 0,895**

VR -14,81[-30,61; 0,98] 0,060**
Soziale Funktion 0,154*

Kontrolle | a | -21,30 [-35,74; -6,86] 0,005**

Musik ! § ! -10,42 [-35,51; 14,68] 0,448**

VR -34,26 [-58,12; -10,39] 0,013**

| | | | \
Mittelwertdifferenz ~ _5¢ -50 -25 0 25

(K]

Abbildung 16: Mittlere Veridnderung der Funktionsskalen des EORTC QLQ-C30 und SF-2 am Tag der
Entlassung im Vergleich zum prdoperativem Erhebungszeitpunkt (*: Intergruppenvergleich, **:
Intragruppenvergleich, Kl: 95 %-Konfidenzintervall, VR: virtuelle Realitit; Statistische Tests:

Intergruppenvergleiche: Kruskal-Wallis-Test, Intragruppenvergleiche: Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test)
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3.8 Symptomskalen des EORTC QLQ-C30 und SF-2 prdoperativ
Die Symptomskalen des EORTC QLQ-C30 und SF-2 zeigten prdoperativ zwischen der VR-, Musik-
und Kontrollgruppe keine statistisch signifikanten Unterschiede (Abbildung 17).

O Kontrollgruppe
O Musikgruppe

-Wert
@ VR-Gruppe M [KI] prer
0,100
I } { 30,07 [15,26; 44,87]
Fatigue EH——— 15,69 [3,73; 27,65]
— 21,60[12,23;30,98]
0,660
| 6,86 [0,76; 12,97]
Ubelkeit und Erbrechen B 4,90 [-0,98; 10,78]
B 2,23 [-0,40; 5,96]
0,640
e e | 13,73 [0,44;27,01]
Schmerzen CEFV——7134—— 18,68 [6,18;31,08]
| ey 13,89 [2,08; 25,70]
0,925
e 11,76 [-1,71; 25,23]
Dyspnoe V31— 11,76 [1,37;22,16]
| | 11,11 [-1,60; 23,82]
0,378
} ! 29,41 [11,35; 47,47]
Schlafstérungen [CE=——"—} i 27,45 [10,06; 44,84]
e 40,74 [23,17;58,32]
0,649
I — y 17,65 [1,48;33,81]
Appetitminderung PF——1 9,80[-3,42;22,03]
| e 9,26 [-1,83; 20,35]
0,760
—— 7,84 [0,35; 15,34]
Obstipation ——- 9,80 [-0,27; 19,88]
= 9,26 [-3,2; 21,72]
0,222
I I 1 29,41 [11,35;47,47]
Diarrh6 34— 13,72 [1,52;25,93]
_— 22,22 [8,30;36,15]
781
1——— T 11,76 [1,37;22,16] 0.78
Finanzielle Schwierigkeiten PVFVF—=73—— 11,76 [-1,70; 25,23]
F—« 16,67 [4,95; 28,39]
Skalenwert M [KI] 0O 20 40 60

Abbildung 17: Symptomskalen des EORTC QLQ-C30 und SF-2 bei stationdrer Aufnahme (KI: 95 %-
Konfidenzintervall, M: arithmetisches Mittel, VR: virtuelle Realitdt; Statistischer Test fiir

Intergruppenvergleiche: Kruskal-Wallis-Test)
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Unabhangig der Studiengruppen waren die Mittelwerte in den Kategorien Dyspnoe, Obstipation
sowie Ubelkeit und Erbrechen prioperativam geringsten. Die héchsten Mittelwerte zeigten sich
bei Fatigue, Schlafstérungen und Diarrh6. Dabei war Fatigue bei 22,2 % und Schmerz bei 31,5 %
aller Probanden praoperativ klinisch relevant ohne Gruppenunterschiede (Fatigue: p =0,73;

Schmerzen: p = 0,43).
3.9 Veranderungen der Symptomskalen des EORTC QLQ-C30 und SF-2

Unabhéangig der Studiengruppen waren die Symptome Fatigue (M =28,1, Kl:19,9-36,3;
r=0,43), Schmerz (M =28,0; KlI:18,3-37,6; r=0,37), Appetitminderung (M = 25,5; KI: 15,0—
36,3; r =0,32), Schlafstorungen (M = 24,5; KI: 15,7-33,4; r = 0,36), Dyspnoe (M =14,5; KI: 7,6—
21,3; r=0,28) sowie Ubelkeit und Erbrechen (M =14,8; KI: 6,8-22,8; r=0,25) am Tag der
Entlassung hoher (jeweils p<0,001) als praoperativ. Unverdndert waren die Symptome

Obstipation (p = 0,55), finanzielle Belastung (p = 0,57) und Diarrhd (p = 0,66).

In der VR-Gruppe zeigten sich am Tag der Entlassung héhere Mittelwerte in den Kategorien
Fatigue (p =0,001; r =0,56), Ubelkeit und Erbrechen (p = 0,014; r = 0,41), Schmerzen (p = 0,002;
r=0,51), Schlafstérungen (p =0,005;r =0,47), Appetitminderung (p =0,003; r=0,49) und
Dyspnoe (p = 0,020; r = 0,39) als prdoperativ (Abbildung 18). Unverandert waren die Mittelwerte
in den Kategorien Obstipation (p =0,27), Diarrho (p = 0,76) und finanzielle Belastung (p = 0,94;
Abbildung 19).

In Musikgruppe waren die Mittelwerte in den Kategorien Ubelkeit und Erbrechen (p = 0,06;
r=0,32), Schmerzen (p =0,12; r =0,26) und Dyspnoe (p = 0,16; r = 0,23) am Tag der Entlassung
tendenziell groRer als praoperativ, wobei im Gegensatz zur VR-Gruppe keine statistisch

signifikanten Unterschiede festgestellt wurden.
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Mittelwertdifferenz

[K1] p-Wert
Fatigue 0,139*
Kontrolle —a— 17,90 [3,08; 32,72] 0,016**
Musik F——B—  3333[1692,49,74]  0,004**
VR l_._{ 33,33 [20,34; 46,33] 0,001**
Ubelkeit und
Erbrechen 0,793*
L
Kontrolle I & 17,59[-1,79;36,97]  0,084**
Musik — 9,80 [-0,72; 20,32] 0,058**
VR }_|_{ 16,67 [4,28; 29,06] 0,014**
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Abbildung 18: Mittlere Verinderung der Symptomskalen (Teil 1) des EORTC-QLQ-C40 am Tag der

Entlassung im Vergleich zum prdoperativem Erhebungszeitpunkt (*: Intergruppenvergleich, **:

Intragruppenvergleich, Kl: 95 %-Konfidenzintervall, VR: virtuelle Realitdt; Statistische Tests:

Intergruppenvergleiche: Kruskal-Wallis-Test, Intragruppenvergleiche: Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test)
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In Bezug auf die klinische Relevanz der Symptome war der Anteil der Probanden mit klinisch

relevanten Schmerzen am Tag der Entlassung (73,6 %; 39 von 53) hoher (p <0,001) als

praoperativ (31,5 %; 17 von 54). Ebenso war der Anteil von Probanden mit klinisch relevanter

Fatigue am Tag der Entlassung (60,4 %; 32 von 53) statistisch signifikant hoher (p <0,001) als

praoperativ 22,2 % (12 von 54). Der Intergruppenvergleich zeigte jeweils keine statistisch

signifikanten Unterschiede (Schmerzen: p = 0,66; Fatigue: p = 0,39).
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Abbildung 19: Mittlere Verdnderung der Symptomskalen (Teil 2) des EORTC-QLQ-C40 am Tag der

Entlassung im Vergleich zum préoperativem Erhebungszeitpunkt (*: Intergruppenvergleich, **:

Intragruppenvergleich  (KI: 95 %-Konfidenzintervall,

VR:

virtuelle  Realitdt;

Statistische Tests:

Intergruppenvergleiche: Kruskal-Wallis-Test, Intragruppenvergleiche: Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test)
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3.10 Patientenzufriedenheit

Unabhangig der Studiengruppen wurde die medizinische Betreuung insgesamt als sehr gut
(M =72,6; KI: 66,2—78,9) bewertet. Die hochste Zufriedenheit zeigte sich bei der medizinischen
Nachbehandlung (M = 82,4; KI: 76,5-88,2) und dem entgegengebrachten Interesse (M =79,9;
KI: 73,9-85,9), welche als sehr gut bis ausgezeichnet beschrieben wurden. Geringere
Mittelwerte, wurden in den Kategorien Zeit bei Visiten (M = 66,2; KI: 58,5-73,9) sowie bei Trost
und Unterstiitzung (M =69,6; Kl: 63,0-76,3) angegeben, welche damit als gut bis sehr gut
bewertet wurden. Die Intergruppenvergleiche erbrachten keine statistisch signifikanten

Unterschiede (Abbildung 20).
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Abbildung 20: Patientenzufriedenheit mit dem stationdren Aufenthalt am Tag der Entlassung (KI: 95 %-
Konfidenzintervall, M: arithmetisches Mittel, VR: Vvirtuelle Realitit; Statistischer Test fir

Intergruppenvergleiche: Kruskal-Wallis-Test)



4 Diskussion

4.1 Machbarkeit der VR-Interventionen im Kontext der Studienlage

Anwendungen von VR koénnen durch Ablenkung, Induktion positiver Emotionen und
Entspannung sowie durch Erlernen von Bewaltigungsmechanismen zu einer Verbesserung des
Wohlbefindens beitragen (98, 100, 131). Bisherige Studien untersuchten die Anwendung von VR
vor allem bei Gesunden oder postoperativ bei Patienten ohne onkologische Grunderkrankung
(111, 131, 144). Diese Arbeit liefert erste Erkenntnisse zur Machbarkeit und moglichem Nutzen
von perioperativen VR-Interventionen bei Patienten, die eine onkologische Resektion eines KRK

erhalten.

Die geplanten 54 Probanden konnten bei einer Rekrutierungsrate von 64,3 % in die Studie
eingeschlossen werden. Von den geplanten Interventionen konnten den Probanden in VR- und
Musikgruppe jeweils circa 85 % angeboten werden. Hierbei war die Teilnahmerate an den
Interventionen in der VR-Gruppe (81,6 %) hoher als in der Musikgruppe (64,6 %, p < 0,001). Der
Anteil an vorzeitig beendeten VR-Interventionen, aufgrund von CS (0,5 %) oder technischen
Storungen (1,9 %), war gering und unterschied sich nicht signifikant zur Musikgruppe (p =0,1).

Es traten keine schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen auf.

Diese Arbeit zeigt, dass Patienten wahrend des stationdren Aufenthalts zur Resektion bei KRK
mehrheitlich bereit sind, an Studien zu VR-Interventionen teilzunehmen. Zudem gibt es keinen
Hinweis, dass die Bereitschaft zur Studienteilnahme bei den untersuchten Probanden geringer
ist als in anderen Studienpopulationen. So lag die Rekrutierungsrate (64,3 %) innerhalb des
Bereichs von vergleichbaren Studien (34 %—85 %), welche die Anwendung von VR bei

hospitalisierten Patienten untersuchten (108, 111, 145, 146).

Die Ergebnisse dieser Studie lassen Riickschliisse auf einen GroRteil der Patienten mit KRK zu.
So war die Verteilung der Probandencharakteristika weitgehend konsistent mit
epidemiologischen Daten der deutschen Bevoélkerung mit KRK, entsprechend einer héheren
Inzidenz bei zunehmendem Alter, mannlichem Geschlecht und Ubergewicht (2, 147). Lediglich
der Anteil an Probanden mit Metastasierung (11,1 %) und das Alter (Mdn = 60,5 Jahre) war in
dieser Studie tendenziell geringer als bei Patienten mit KRK in Deutschland (24 %26 %;
Mdn =71-75 Jahre)(2). Es ist durchaus denkbar, dass ein hoheres Alter und eine

fortgeschrittene Krebserkrankung mit geringeren Teilnahmeraten an einer Studie zu VR-
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Interventionen assoziiert sind, wobei Studien, welche diese Subgruppen analysierten, ebenfalls
hohe Teilnahmeraten nachwiesen (111, 117). Dahingegen zeigten Ubersichtsarbeiten, dass
Einschlusskriterien ein Hauptgrund fir die Abweichungen zwischen Probandencharakteristika in
Studien und epidemiologischen Daten sind (148, 149). So waren das tendenziell geringere
Probandenalter und die geringere Metastasierungsrate in dieser Studie primar durch die
Einschlusskriterien bedingt, welche das Alter auf bis zu 75 Jahre und bei metastasiertem Stadium

auf lediglich Operationen der hepatischen Metastasen begrenzten.

Auf Grundlage der vergleichbaren Komplikationen und Krankenhausverweildauern in den drei
Studiengruppen ist nicht davon auszugehen, dass sich die VR- und die Musikinterventionen
nachteilig auf den postoperativen Verlauf der Probanden auswirken. Zwar zeigten sich in der
Musikgruppe eine groBere Komplikationslast sowie tendenziell groBere Werte bei der
Krankenhausverweildauer und den hoéhergradigen Komplikationen. Allerdings waren in dieser
Studiengruppe auch bekannte Faktoren, welche mit hoheren Komplikationsraten und
Krankenhausverweildauern assoziiert sind, wie Laparotomien, das mannliche Geschlecht und
ein hoheres Probandenalter, tendenziell haufiger vorhanden (150-152). So weisen diese
bekannten Zusammenhange darauf hin, dass die hoheren Komplikationsraten und tendenziell
langeren Krankenhausverweildauern in der Musikgruppe am ehesten durch Patienten- und

Operationscharakteristika bedingt waren.

Diese Studie zeigt, dass Anwendungen in der VR in den klinischen Alltag implementierbar sind,
da den Teilnehmern die meisten VR- wie auch Musikinterventionen, jeweils circa 85 %,
angeboten werden konnten. Zudem waren die Patienten, als Ausdruck der hohen Adharenz,
Uberwiegend bereit, an den VR-Interventionen teilzunehmen. Diese Teilnahmerate (81,6 %) war
konsistent mit einer anderen Studie (73,7 %) mit wiederholten VR-Interventionen bei
onkologischen Patienten wahrend des stationaren Aufenthalts ohne operativen Eingriff (111).
Daher gibt es keinen Hinweis, dass die Adharenz perioperativ geringer ist als bei Patienten, die
keine Operation erhielten. Dahingegen wurden in Studien mit nur einzelnen VR-Interventionen
Teilnahmeraten von lber 90 % beschrieben, was auf eine negative Korrelation der Anzahl der
geplanten Interventionen mit den Teilnahmeraten hinweist und die Bedeutung des

Interventionsdesigns fiir die Adhdrenz hervorhebt (112, 153, 154).

In der VR-Gruppe war die Teilnahmerate an den Interventionen héher als in der Musikgruppe,

entsprechend einer groReren Adharenz gegeniiber der VR-Intervention. Da wiederholte
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Anwendungen das Lernen von Bewaltigungsmechanismen erleichtern, ist auch anzunehmen,
dass eine grolRere Adharenz den potentiellen Nutzen der Interventionen fiir die Probanden
erhohen kann. So zeigte eine Metaanalyse zu Entspannungsiibungen, dass die Durchflihrung von
Interventionen Uber langere Zeitrdume zu groReren Effektstarken fiihrte (155). Es ist denkbar,
dass die Teilnahmerate in der Musikgruppe mit den individuellen Praferenzen in Bezug auf den
Musikstil zusammenhdngt und sich moglicherweise eine hohere Teilnahmerate bei
Auswahlmoglichkeiten fir verschiedene Musikstile gezeigt hatte (156). Zudem wurden in einer
Studie beim Hoéren der praferierten Musik ebenso positive Einfllisse auf Vitalparameter und das
Wohlbefinden festgestellt wie beim Hoéren klassischer Musik (157). Allerdings ist ebenso
bekannt, dass Probanden beziiglich der VU Praferenzen haben, welche sich positiv auf die
Adharenz und Nutzen auswirken konnen (100, 158). So wurde sowohl in der Musik- als auch in
der VR-Gruppe zur besseren Vergleichbarkeit der Ergebnisse ein standardisierter

beziehungsweise kein patientenindividueller Ansatz durchgefiihrt.

Daruber hinaus sind einige weitere Faktoren bekannt, welche die Adhdrenz der Probanden
beeinflussen, wie beispielsweise demographische Daten, die Komplexitat, der Zeitaufwand und
die Nebenwirkungen der Interventionen sowie psychologische Faktoren (159). In dieser Studie
zeigten sich bei den demographischen Daten und den Nebenwirkungen der Interventionen
keine Unterschiede. Ebenso waren Komplexitdt und Zeitaufwand der Interventionen durch die
Betreuung durch das Studienpersonal vergleichbar. Allerdings ist es denkbar, dass ein wichtiger
psychologischer Faktor, die Wahrnehmung der Effektivitdit und Vorteilhaftigkeit von
Interventionen, zu der héheren Adhdrenz in der VR-Gruppe beigetragen hat (159). Damit
konsistent sind die Vorteile der VR-Intervention gegeniiber der Musikintervention in den
Kategorien Langeweile sowie die tendenziell gréReren Einflisse in den Kategorien Inspiration,
Zufriedenheit und Ablenkung sowie auf die Vitalparameter. Allerdings ist es ebenso denkbar,

dass sich diese Vorteile erst aufgrund der hoheren Adharenz in der VR-Gruppe zeigten.

Die in dieser Studie dargestellte nebenwirkungsarme Durchfiihrung und technische
Zuverlassigkeit zeigen die Sicherheit der VR-Interventionen fiir die Patienten. So wurde der
GroRteil der Interventionen (97,6 %) komplikationslos durchgefiihrt, wobei sich keine
schwerwiegende unerwiinschte Nebenwirkung zeigte. Die erforderliche vorzeitige Beendigung
einer VR-Intervention war durch die Zunahme von Ubelkeit und Erbrechen bedingt, welche auch
Symptome von CS sein konnen (115). Die Haufigkeit der vorzeitigen Beendigung in Relation zur

Anzahl der durchgefiihrten Interventionen (0,5 %; 1 von 204) sowie in Relation zur Anzahl der
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Probanden (5,6 %) ist vergleichbar mit anderen Studien. So zeigten sich in einer Metaanalyse,
welche moderne HMDs untersuchte, durch CS-bedingte vorzeitige Beendigungen im Mittelwert
bei 1,8% bis 24,5% der untersuchten Probanden, wobei in 42 von 57 (73,7 %) der
miteinbezogenen Studien kein durch CS-bedingter vorzeitiger Abbruch festgestellt wurde (124).
In Studien zur Anwendung von VR bei hospitalisierten Patienten mit onkologischen
Grunderkrankungen wurden vorzeitige medizinisch bedingte Abbriiche bei 0 % bis 6,6 % der

Probanden berichtet (108, 145, 153).

Ubelkeit und Erbrechen sind im postoperativen Verlauf nach kolorektalchirurgischen Eingriffen
haufige Symptome, welche bei circa 22 % bis 45 % der Probanden auftreten, was die
Abgrenzung zur CS erschwert (160-162). So war auch in dieser Studie bei 31 % der Probanden
im postoperativen Verlauf die Anlage einer Magensonde, aufgrund von Ubelkeit und Erbrechen,
unabhangig der VR-Intervention erforderlich. Als Unterscheidungsmerkmal zur Abgrenzung VR-
bedingter Ubelkeit und Erbrechen von anderen Ursachen scheint der zeitliche Zusammenhang
zwischen dem Beginn der Intervention und den Symptomen sinnvoll, da CS vor allem erst ab
circa zehn Minuten nach Beginn der Intervention auftritt (124, 163). Bei dem Teilnehmer, bei
welchem die VR-Intervention vorzeitig beendet wurde, bestand Ubelkeit bereits vor und damit
unabhangig der Intervention, aufgrund einer gastrointestinalen Passagestérung. Allerdings
wurde die VR-Intervention vorzeitig beendet, da die Ubelkeit weiter zunahm. So ist nicht sicher
differenzierbar, ob die Zunahme von Ubelkeit durch die bei dem Probanden bekannte
gastrointestinale Passagestorung oder durch die VR-Intervention bedingt war. Dennoch ist es,
aufgrund des bekannten Einflusses von VR-Interventionen auf CS und damit auch auf Ubelkeit
und Erbrechen, nicht unwahrscheinlich, dass die VR-Intervention die vorbekannte Symptomatik
unabhangig der gastrointestinalen Passagestorung aggravierte (115). Dies zeigt, dass eine
genaue Evaluation des Wohlbefindens und der Symptome vor Beginn der VR-Interventionen
erforderlich ist, um das Risiko fiir unerwiinschte Nebenwirkungen zu minimieren. Insgesamt
wurden die VR-Interventionen dennoch gut vertragen, ohne, dass regelmalige oder

schwerwiegende Komplikationen auftraten.

4.2 Einfluss der VR-Interventionen auf das Wohlbefinden im Kontext der

Studienlage

Neben den Daten zum Teilnahmeverhalten und der Sicherheit zeigt die Studie, dass die VR-

Interventionen bei den untersuchten Probanden zu einer Verbesserung des Wohlbefindens
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beitragen konnen. Dabei gaben die Probanden eine Zunahme von Ruhe, Zufriedenheit,
Inspiration und Entspannung sowie Abnahme von Sorge, Langeweile und Anspannung an.
Zudem waren die Atem- und Herzfrequenz nach den VR-Interventionen geringer als davor.
Gegenulber den Musikinterventionen wurden nach den VR-Interventionen geringere Werte bei
Langeweile und tendenziell groRere Abnahmen der Vitalparameter festgestellt. Es zeigte sich
kein Einfluss der Interventionen auf die mittels EORTC QLQ-C30 und SF2 erhobene

Lebensqualitat.

Diese Ergebnisse sind konsistent mit Studien bei hospitalisierten Patienten mit und ohne
onkologische Grunderkrankung, bei denen mittels VR-Interventionen positive Emotionen
gesteigert, negative Emotionen reduziert, Entspannung erhéht und dadurch das Wohlbefinden
verbessert werden konnten (111, 145, 153). Diese Arbeit erweitert die Studienlage, indem
erstmals VR-Interventionen wahrend des perioperativen stationdren Aufenthalts bei KRK

durchgefihrt wurden.

Es ist bekannt, dass Emotionen, Stress und Entspannung mit physiologischen Veranderungen
einhergehen kénnen, weshalb periinterventionell Vitalparameter bestimmt wurden (164, 165).
Dabei zeigten sich in der VR-Gruppe kleine, jedoch statistisch signifikante Riickgdnge der Herz-
und der Atemfrequenz, welche auch bereits in anderen Studien beim Einsatz von VR zur
Entspannung bei gesunden Probanden nachgewiesen wurden (101, 166). Auch wenn die in
dieser Arbeit dargestellten Riickgdnge von Herz- (-1,3 Schlage pro Minute) und Atemfrequenz
(-0,7 Atemzlige pro Minute) relativ gering waren, stiitzen diese objektiven Parameter den
Eindruck der Probanden nach der Intervention mehr Entspannung und Ruhe empfunden zu

haben.

Trotz der regelmalligen Verbesserungen des Wohlbefindens unmittelbar nach den VR-
Anwendungen, zeigte sich kein Einfluss der Interventionen auf die mittels EORTC QLQ-C30 und
SF-2 erhobene Lebensqualitat. Hierflir sind mehrere Ursachen denkbar. Zum einen
unterschieden sich die Zeitpunkte der Datenerhebung. So wurde das Wohlbefinden, gemal
Skala von eins bis zehn, unmittelbar vor und nach den Interventionen bestimmt. Im Gegensatz
dazu wurde beim EORTC QLQ-C30 und SF-2 die Lebensqualitdt der gesamten vorangegangenen
Woche abgefragt, was eine Retrospektion Uiber einen vergleichsweise langen Zeitraum
erforderte (42, 167, 168). Durch die erforderliche Retrospektion, kann es zu einer

systematischen Datenverzerrung kommen, sogenannter Recall Bias, indem verschiedene
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Faktoren, wie beispielsweise die Stimmung zum Zeitpunkt der Datenerhebung, einen
Uberproportionalen Einfluss auf die Beantwortung der Fragen haben (167, 168). Des Weiteren
waren der periinterventionell angewendete Fragebogen und der wéchentlich erhobene EORTC
QLQ-C30 und SF-2 unterschiedlich. In Zusammenschau ist es damit durchaus moglich, dass die
Unterschiede in der Wahrnehmung der wochentlich erhobenen Lebensqualitdt und des

periinterventionell gemessenen Wohlbefindens methodisch bedingt sind.

Zum anderen ist es denkbar, dass die Wirkung der VR-Interventionen zu kurz anhielt, um in
diesem Studiendesign bei geringer Stichprobengrole einen Effekt auf die wochentlich erhobene
Lebensqualitdt zu messen. So zeigte sich, dass die Hohe des Wohlbefindens zwischen den
Interventionen Uberwiegend abnahm, wobei der zeitliche Verlauf der Abnahme
beziehungsweise die Wirkdauer der VR-Interventionen nicht erfasst wurde. Es wird davon
ausgegangen, dass die Wirkdauer der VR-Intervention maligeblich durch das Design der VU
beeinflusst wird (100). So wird angenommen, dass eine VU, welche von unangenehmen
Erfahrungen ablenkt, eine lediglich voriibergehende Entspannung auslost, welche vornehmlich
auf den Zeitraum der VR-Intervention beschrankt ist (100). Dahingegen kdnnen VU, welche
Bewaltigungsmechanismen vermitteln, durch Anwendung des Erlernten in der Realitat Gber die

eigentliche Intervention fortwirken (100).

Die in dieser Studie angewendete VU ging durch Ablenkung vom klinischen Alltag und zusatzlich
verhaltenstherapeutischen Techniken auf beide Ansidtze ein. So war die Zunahme des
periinterventionellen Wohlbefindens am ehesten Ausdruck der ablenkenden und
entspannenden Wirkung, welche sich aufgrund der kurzen Wirkdauer nicht auf die mittels
EORTC QLQ-C30 und SF2 erhobene Lebensqualitdt auswirkte. Die dahingegen potentiell fir
einen langeren Zeitraum anhaltenden Bewaltigungsmechanismen konnten allerdings
moglicherweise nicht ausreichend vermittelt werden, um sich auf die mittels EORTC QLQ-C30
und SF2 erhobene Lebensqualitdt auswirken zu konnen. Vor dem Hintergrund, dass
Bewaltigungsstrategien hadufig Gber einen langeren Zeitraum wiederholt werden sollten, um sie
effektiv anzuwenden, sind Interventionsprogramme, welche beispielsweise
Entspannungsverfahren vermitteln, auf mehrere Wochen bis Monate ausgelegt (155, 169). Im
Vergleich dazu war die Anwendung von VR wahrend des stationdren Aufenthalts kirzer
(Krankenhausaufenthaltsdauer in der VR-Gruppe: Mdn = 8,5 Tage). So ist es denkbar, dass die
Anwendung der VR-Interventionen (iber einen langeren Zeitraum auch zu einer langeren

Wirkung und damit Einfluss auf die wochentlich erhobene Lebensqualitdt beigetragen hatte.
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4.3 Limitationen der Machbarkeitsstudie

Die diskutierten Ergebnisse beruhen auf einer prospektiven, randomisierten
Machbarkeitsstudie mit einer Kontrollgruppe, welche das Standardprozedere erhielt, sowie
einer erganzenden Vergleichsgruppe mit einer alternativen Intervention, um das Risiko fiir
Verzerrungen zu minimieren. Erganzend wurden, die an der Behandlung der Probanden
beteiligten Arzte verblindet. Die Datenerhebung mittels Fragebdgen, wurde durch die Erfassung
der Vitalparameter durch objektive Parameter ergdnzt. Trotz dieser methodischen Starken

zeigen sich auch Limitationen.

Entsprechend dem Design einer Machbarkeitsstudie war die Anzahl der eingeschlossenen
Patienten klein, was mit einem geringeren Ressourcenaufwand einherging (137). So waren die
Rekrutierungs- und Interventionszeitraume kirzer und damit verbunden der Personal- und
Materialaufwand geringer. Dem stehen Einschriankungen in Bezug auf die moglichen
statistischen Methoden und die Reprasentativitdt der Ergebnisse als Nachteile gegeniiber. So
war die Probandenanzahl nicht dafiir gepowert, um statistisch signifikante Unterschiede
zwischen den Studiengruppen nachzuweisen (170). Dadurch ist die Reproduzierbarkeit der
Daten sowie die Wahrscheinlichkeit wahre Effekte darzustellen geringer und die Verzerrung der
Ergebnisse durch AusreiRer grofRer (171, 172). Dementsprechend wurden zwar die verwendeten
statistischen Methoden angepasst, indem beispielsweise der Median als LagemaR oder nicht-
parametrische Testverfahren angewendet wurden. Dennoch sind insbesondere die Daten zur
Effektivitdat der Interventionen mit Vorsicht zu interpretieren und stellen lediglich

Anknilpfungspunkt fiir eine definitive randomisiert kontrollierte Studie dar (170).

Des Weiteren konnten die Probanden, aufgrund der Unterschiede der Interventionen, nicht
verblindet werden. Es ist bekannt, dass eine fehlende Verblindung zu systematischen
Verzerrungen der Ergebnisse filhren kann (173). Bei fehlender Verblindung der Patienten
werden insbesondere Effekte Uberschatzt, welche auf Daten von Patientenberichten beruhen,
wie zum Beispiel das erhobene periinterventionelle Wohlbefinden (173). Deshalb wurden neben
den Fragebogen auch objektivierbare Daten, wie die Vitalparameter erfasst, welche durchaus
mit den Antworten der Probanden vereinbar waren. Dennoch sind die mittels Fragebogen

erhobenen Daten in Zusammenschau mit der fehlenden Verblindung zu interpretieren.
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Eine weitere Limitation dieser Arbeit ist durch die Begrenzung auf Probanden bis zu einem
maximalen Alter von 75 Jahren bedingt. Da das mediane Alter bei Patienten mit Erstdiagnose
eines KRK in Deutschland bei 71 Jahren (Manner) bis 75 Jahren (Frauen) liegt, wurde ein
relevanter Anteil der Patienten in dieser Studie nicht erfasst. Dadurch sind die dargestellten
Ergebnisse nur eingeschrankt generalisierbar. So ist es beispielsweise denkbar, dass ein héheres
Alter mit einer geringeren Teilnahmehdaufigkeit an VR-Interventionen einhergeht. Allerdings
konnte bereits die Machbarkeit von VR-Interventionen bei Probanden mit einem Alter von tber
90 Jahren gezeigt werden (174). Zudem unterschied sich in dieser Studie das Alter der Patienten,
welche die Studienteilnahme ablehnten, im Vergleich zum Alter der Teilnehmer nicht signifikant.
In Zusammenschau mit den nur geringen unerwiinschten Nebenwirkungen bis zum Alter von 75
Jahren, scheint in zukiinftigen Forschungsvorhaben eine Erweiterung oder Aufhebung der

oberen Altersgrenze gut vertretbar.

Ein weiterer Aspekt sind die in der Kontrollgruppe nicht erhobenen Daten zum Wohlbefinden
und den Vitalparametern, welche in der VR- und Musikgruppe periinterventionell erhoben
wurden. Obwohl in der Kontrollgruppe keine Intervention erfolgte, ware die Erfassung dieser
Parameter, wie in den anderen Studiengruppen moglich gewesen. Zwar ist am ehesten davon
auszugehen, dass sich das Befinden und die Vitalparameter wihrend des Interventionszeitraums
ohne Durchfiihrung einer Intervention Gberwiegend stabil gezeigt hatten. Dennoch wére durch
eine zusatzliche Erfassung dieser Parameter eine weitere statistische Analyse maglicher
Unterschiede der Kontrollgruppe gegeniliber der VR- und Musikgruppe moglich gewesen.
Demgegeniiber war diese Studie als Machbarkeitsstudie konzipiert und daher die Daten zur

Effektivitat der VR-Interventionen sekundar.

Ebenso wie die nicht erhobenen Daten in der Kontrollgruppe wurden die genauen Griinde fir
die Ablehnung der Durchfiihrung der Interventionen nicht erfasst. Allerdings ist es denkbar, dass
die Ablehnungen zur Teilnahme an den Interventionen nicht zufallig bedingt waren, wodurch
systematische Verzerrungen der Daten denkbar sind (175). So wurden moglicherweise Daten
von Probanden Uberproportional erfasst, welche beispielsweise zum Interventionszeitpunkt in
einem besseren Allgemeinzustand waren oder die Intervention als wirksam wahrnahmen,
wodurch der Nutzen der VR-Anwendungen tendenziell Gberschatzt wurde. Um eine dadurch
bedingte Verzerrung der Ergebnisse zu reduzieren, wurde fiir die Auswertung der Daten jeder
Proband gleich gewichtet, das heift unabhangig von der Anzahl der tatsachlich durchgefiihrten

Interventionen in die statistische Analyse mit einbezogen.
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Zusammenfassend sind die dargestellten Limitationen vor allem durch das Design der
Machbarkeitsstudie bedingt. Die weiteren Limitationen, aufgrund nicht erfasster Daten, sind
zum einen wichtig fiir die Interpretation der Daten in Bezug auf die Effektivitdt der

Interventionen, zum anderen Anknlpfungspunkt fir weitere Forschungsprojekte.
4.4 Schlussfolgerung und Ausblick

Auf Grundlage der diskutierten Ergebnisse, der Einordnung in den aktuellen Forschungsstand
und den dargestellten Limitationen, zeigt diese Studie die Machbarkeit von Anwendungen in der
VR zur Verbesserung des Wohlbefindens wahrend des perioperativen stationaren Aufenthalts
bei Probanden mit KRK. Im Einzelnen zeigen die Erkenntnisse zur Rekrutierung und
Implementierbarkeit in die Krankenhausabldaufe sowie die Teilnahme an den Interventionen,
dass in dieser Studienpopulation Studien zur Anwendung von VR umsetzbar sind. Zudem sind
die VR-Interventionen bei geringen Nebenwirkungen und zuverlassiger technischer Umsetzung
fur die Patienten sicher. Dariiber hinaus gibt es Hinweise fir einen Nutzen der VR-

Interventionen zur Verbesserung des Wohlbefindens.

Damit legt diese Machbarkeitsstudie die Grundlage fiir eine definitive randomisiert kontrollierte
Studie zum Nachweis der Effektivitdt der Anwendungen in der VR wahrend des perioperativen
stationaren Aufenthalts von Patienten mit KRK. Zudem bietet die Studie Ausgangspunkt fir

weitere Forschungsprojekte.

Mit Hilfe der Machbarkeitsstudie ist es nun moglich, eine Fallzahlberechnung fiir eine definitive
randomisierte kontrollierte Studie durchzufiihren, welche fir den Nutzennachweis der VR-
Interventionen eine ausreichende Power besitzt (176). Hierbei konnen bei groBeren Stichproben
Subgruppenanalysen ermoglicht werden, um Einflussfaktoren auf Teilnahmeverhalten,
Effektivitdit und Nebenwirkungen identifizieren zu kénnen (170). Der mit einer gréReren
Stichprobe potentiell einhergehende langere Rekrutierungszeitraum kénnte durch eine An- oder
Aufhebung der Altersgrenze reduziert werden, was zu einer héheren Generalisierbarkeit der
Ergebnisse fihren wiirde. Stattdessen konnten Patienteneigenschaften, welche die VR-
Anwendung erschweren kénnen, wie eine deutliche Verminderung von Seh- und Hérvermaogen,
als Ausschlusskriterien definiert werden, wobei hierfiir zunachst geeignete Grenzen identifiziert

werden mdissten.
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Des Weiteren sollten weitere Studien die Ursachen fiir eine Ablehnung zur Durchfiihrung der
Intervention differenziert dokumentieren. Bei lberwiegender Annahme des Angebots zur
Durchfiihrung wurden 18,4 % der VR-Interventionen abgelehnt. Hierfiir sind einige Griinde
denkbar, wie beispielsweise der Allgemeinzustand oder die Wahrnehmung der Effektivitat der
Interventionen. Ebenso ist eine Ablehnung der VR-Intervention aufgrund der haufig
postoperativ vorkommenden Ubelkeit méglich. Eine systematische Erfassung dieser Symptome,
beispielsweise auch mit erganzendem Fragebogen zur CS, kdnnte eine Abgrenzung von CS zur
nicht VR-bedingten Ubelkeit erleichtern. Zudem konnten fiir CS suszeptible Patienten

identifiziert werden, zugunsten zunehmend héherer Sicherheit fiir die Patienten.

Zur besseren Abgrenzbarkeit der Effektivitat der Interventionen gegeniiber dem klinischen
Standardprozedere sollten auch in der Kontrollgruppe analog zur VR- und Musikgruppe die
Vitalparameter, Wohlbefinden und Emotionen erfasst werden. Ebenso ist davon auszugehen,
dass durch eine Umstellung der dichtomen Skalen auf beispielsweise flinfstufige Skalen bei den
periinterventionell erhobenen Daten, wie zu Emotionen oder Entspannung, differenziertere

Ergebnisse erreicht werden kdnnen.

Uber das in dieser Studie gewahlte Studiendesign hinaus bestehen zahlreiche weitere offene
Fragen zur Anwendung von VR bei Patienten mit KRK. In Bezug auf das Protokoll der VR-
Interventionen sollten weitere Studien den optimalen Beginn in Relation zum Operationstag
evaluieren. So ist es denkbar, dass durch eine mehrwdchige Anwendung der VR-interventionen
vor dem Operationstag die Bewaltigungsmechanismen derart vermittelt werden, dass diese
spatestens wahrend des stationdren Aufenthalts von den Patienten selbststdandig und effektiv
angewendet werden koénnen (177). Zudem konnten dadurch die bereits praoperativ
auftretenden Einschriankungen der emotionalen Funktion friiher adressiert werden. So wurde
die Vermittlung von Bewiltigungsstrategien bereits in Prdhabilitationsprogramme integriert,
welche circa vier Wochen vor der Operation starteten (177). Obwohl diesbezliglich bisher keine
Daten bekannt sind, scheint eine Integration von VR in Prahabilitationsprogramme moglich,
sofern eine ausreichende Anzahl an VR-Headsets sowie eine zeitnahe Hilfestellung bei

Anwendungsfragen gewahrleistet werden kénnen.

Neben dem frihzeitigen Beginn der Interventionen konnen weitere Studien die
Anwendungshdaufigkeit und den Anwendungszeitpunkt von VR optimieren. So ist es denkbar,

dass Probanden von durch VR vermittelter Entspannung und Ruhe besonders profitieren, wenn
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sie bei sich selbst Unruhe und Anspannung wahrnehmen (178). Hierfiir ware es vorteilhaft, wenn
jeder Patient im Rahmen der Studie ein eigenes VR-Headset zur Verfligung gestellt bekommen
und die Intervention komplett selbststdandig durchfiihren wiirde (178). Dadurch kénnte zudem
evaluiert werden, ob Probanden auBerhalb der in dieser Studie vorgegebenen Frequenz VR

regelmalig anwenden.

Neben dem Zeitpunkt und der Haufigkeit der VR-Interventionen ist die Auswahl der geeigneten
Inhalte beziehungsweise das Design der VU ein weiterer groBer Bereich mit Forschungsbedarf.
Die in dieser Arbeit verwendete Software nutzte verschiedene ablenkende und
verhaltenstherapeutische Techniken, ohne jedoch auf die spezielle Situation der
Studienpopulation einzugehen. So ist denkbar, dass eine spezifischere Vor- und Nachbereitung
des perioperativen Zeitraumes, die Anwendungen in der VR weiter nitzlich machen konnen, wie

beispielsweise eine praoperative VR-basierte Erlduterung des Operationsablaufs (31, 108).

Zudem ist, analog zu bekannten Musikpraferenzen, von interindividuellen Praferenzen in Bezug
auf virtuelle Inhalte auszugehen (100, 179). Ebenso gehen Patienten mit Belastungen
unterschiedlich um, indem verschiedene Bewaltigungsstrategien angewendet werden (180).
Daher konnte die Effektivitdt von VR-Interventionen durch einen individuell angepasste VU
erhoht werden (100). Dieser Ansatz stellt eine besondere Herausforderung an die Soft- und
Hardware dar, da hierflir zahlreiche Sensoren sowie groRe Datenmengen und damit
Rechenleistung erforderlich sind. Allerdings sind im Zuge der rasanten Entwicklungen im Bereich
des maschinellen Lernens auch grofRe Fortschritte im Bereich der emotionalen kinstlichen
Intelligenz abzusehen und teils bereits kommerziell erhaltlich (181). So scheint es absehbar, dass
durch VR-Headsets die Stimmung und die Emotionen des Anwenders erfasst und daran die
virtuellen Inhalte angepasst werden konnen (100). Vor diesem Hintergrund ist davon
auszugehen, dass ankniipfend an diese Arbeit zahlreiche Forschungsprojekte folgen werden, um
der Frage weiter nachzugehen, wie Anwendungen in der VR das Wohlbefinden von Patienten

verbessern kénnen.

58



5 Zusammenfassung

Patienten mit KRK, die eine onkologische Resektion erhalten, sind wahrend des stationaren
Aufenthalts Herausforderungen ausgesetzt, welche die Lebensqualitdit und das emotionale
Wohlbefinden vermindern. Grundlegend fiir einen adaquaten Umgang mit Herausforderungen
sind Bewaltigungsstrategien. Eine neue Methode, Bewailtigungsstrategien zu erlernen und
auszufiihren, ist die Anwendung von VR mittels VR-Headsets. So ist denkbar, dass Patienten mit

KRK wahrend des stationaren Aufenthalts von Anwendungen in der VR profitieren kénnen.

Im Rahmen einer Machbarkeitsstudie erhielten Patienten mit KRK, welche aufgrund der
onkologischen Resektion stationar aufgenommen wurden, nach Randomisierung in eine der drei
Studiengruppen tagliche Interventionen in der VR (VR-Gruppe), Interventionen mit Héren von
klassischer Musik (Musikgruppe) oder das klinische Standardprozedere (Kontrollgruppe). In der
VR-Gruppe wurden die Probanden mittels VR-Headset zu Atem- und Entspannungsiibungen
sowie kognitiven Techniken angeleitet. Vor und nach den Interventionen wurden
Vitalparameter und das Wohlbefinden bestimmt. Bei Aufnahme und Entlassung wurden

Lebensqualitatsfragebdgen erhoben.

Es wurden 64,3 % (54 von 84) der moglichen Patienten rekrutiert. Die Probanden der VR-Gruppe
nahmen im Vergleich mit der Musikgruppe haufiger an den Interventionen teil (p <0,001). In
der VR-Gruppe wurden 97,6 % (204 von 209) der begonnenen Interventionen komplett
ausgefiihrt. Eine VR-Intervention (0,48 %) wurde medizinisch bedingt, aufgrund von Ubelkeit,
vorzeitig beendet. Nach den VR-Interventionen waren die Mittelwerte in den Kategorien
Wohlbefinden (p =0,001), entspannt (p = 0,003) und zufrieden (p = 0,01) héher, die Mittelwerte
bei der Atem- und Herzfrequenz (je p = 0,012) sowie in den Kategorien angespannt (p = 0,001)
und besorgt (p = 0,002) geringer als vor den Interventionen. Die Abnahme in der Kategorie
gelangweilt war in der VR-Gruppe hoher als in der Musikgruppe (p = 0,037). Bei den Fragebdgen

zur Lebensqualitat und der Patientenzufriedenheit zeigten sich keine Gruppenunterschiede.

Die Teilnahmerate, der hohe Anteil an komplettierten VR-Interventionen und die geringe Rate
an medizinisch bedingten Abbriichen zeigt die Machbarkeit von VR bei den untersuchten
Patienten. Zudem geben die Daten zum Einfluss von VR auf das Wohlbefinden und die
Vitalparameter Hinweise auf einen moglichen Nutzen von VR fiir die Patienten in Bezug auf die

Lebensqualitdt. Damit legt diese Studie die Grundlage fiir weiterfiihrende Forschungsprojekte.
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6 Summary

Patients with CRC who undergo oncological resection are exposed to challenges during their
hospital stay that reduce their quality of life and emotional well-being. Coping strategies are a
fundamental part of dealing adequately with challenges. A new method of learning and
implementing coping strategies is the use of VR by means of VR-headsets. It is therefore
conceivable that patients with CRC could benefit from VR applications during their inpatient

stay.

As part of a feasibility trial, patients with CRC who were admitted as inpatients for oncological
resection were randomized to one of three study groups: daily interventions in VR (VR group),
interventions involving listening to classical music (music group) or the standard clinical
procedure (control group). In the VR group, the participants were instructed in breathing and
relaxation exercises and cognitive techniques using a VR headset. Vital signs and well-being were
measured before and after the interventions. Quality of life questionnaires were collected on

admission and discharge.

64.3 % (54 of 84) of the potential patients were recruited. The participants in the VR group took
part in the interventions more frequently compared to the music group (p <0.001). In the VR
group, 97.6 % (204 of 209) of the interventions started were completed. One VR intervention
(0.48 %) was terminated before its completion for medical reasons, due to nausea. After the VR
interventions, the mean values in the categories well-being (p =0.001), relaxed (p = 0.003) and
content (p =0.01) were higher, while the mean values for breathing and heart rate (each
p =0.012) and in the categories tense (p =0.001) and worried (p =0.002) were lower than
before the interventions. The decrease in the category bored was higher in the VR group than
in the music group (p = 0.037). There were no group differences in the questionnaires on quality

of life and patient satisfaction.

The participation rate, the high proportion of completed VR interventions and the low rate of
medically induced discontinuations show the feasibility of VR in the patients studied.
Furthermore, the data on the influence of VR on well-being and vital parameters indicate a
possible value of VR for patients in terms of quality of life. This study therefore lays the

foundation for further research projects.
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