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1 Grunddaten zum Forschungsprojekt

1.1 Name des Forschungsprojektes

Effektivitat eines Geschmacks- und Geruchstraining und einer strukturierten individualisierten
Ernahrungsberatung zur Verbesserung der Geschmackswahrnehmung bei Patient:innen unter
Chemotherapie — eine multizentrische Studie

Synonym: TASTE II-Studie

1.2 Name des Antragsstellers, dienstliche Stellung und Adresse

Antragsstellerin: Julia von Grundherr, Master of Public Health, B. Sc. Diatetik,
Diatassistentin

Vertretung/ Supervision: PD Dr. med. Marianne Sinn

Adresse: Hubertus Wald Tumorzentrum

Universitares Cancer Centrum Hamburg
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Kooperationspartner: Standort Libeck:

Prof. Dr. rer. nat. Martin Smollich

Institut fur Erndhrungsmedizin am Universitatsklinkum Schles-
wig-Holstein (UKSH)

Standort Freiburg:

Dr. med. Jann Arends
Universitatsklinikum Freiburg

Department Innere Medizin, Klinik fir Innere Medizin |, Hdmato-
logie, Onkologie und Stammzelltransplantation

1.3 Hintergrund des Projektes

Therapien bei onkologischen Erkrankungen, insbesondere Chemotherapie und Bestrahlung im
Kopf-Hals-Bereich, konnen akute oder langanhaltende Beeintrachtigungen des Geschmacks-
und Geruchssinns verursachen [1-3]. Etwa zwei Drittel der Krebspatient:innen berichten von
Geschmacksverlust oder -veranderungen, wobei insbesondere die Geschmacksqualitdten ,bit-
ter” und ,sauer” betroffen sind [4-8]. Diese Einschrankungen hangen starker von der Art der
Chemotherapie (z. B. Taxane, Platinderivate) als von der Tumorart ab [9, 10]. Neben der The-
rapie beeinflussen auch Mundhygiene, Speichelproduktion sowie Nikotin- und Alkoholkonsum
die Geschmackswahrnehmung [11-13]. Geschmacksverdnderungen koénnen sich negativ auf
das Erndhrungsverhalten auswirken, unter anderem durch Appetitverlust und Nahrungsmittel-
aversionen, und konnen zu Mangelernahrung fithren, welche wiederum die Therapievertrag-
lichkeit und Prognose verschlechtert [14-17]. Der Geschmackssinn lasst sich mit einer standar-
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disierten Methode wie den , Taste Strips” objektiv messen [18]. Auch Alter und Geschlecht be-
einflussen die Geschmacksempfindung, wobei Frauen in der Regel eine hohere Geschmacks-
wahrnehmung zeigen und unter Chemotherapie starker von Einschrankungen betroffen sind
als Manner [15, 17, 19]. Zudem nimmt die Geschmackssensitivitat mit zunehmendem Alter ab
[18-20]. Eine Leitlinie zur Behandlung von Geschmacksstorungen existiert bisher nicht [18]. Das
Spurenelement Zink spielt eine wichtige Rolle fir die Geschmackswahrnehmung und kann bei
Patient:innen unter Chemotherapie unter dem Normwert sein [2]. Studien belegen positive Ef-
fekte von bestimmten Zinksupplementen auf die Geschmackswahrnehmung [20]. Auch Selen
kann vorbeugend oder therapeutisch wirksam sein [21]. Unterstlitzend kdnnen Speichelstimu-
lation durch Kaugummi oder Bonbons, intensive Mundhygiene sowie gezielte Erndhrungsbera-
tung dazu beitragen, Nebenwirkungen wie orale Mukositis zu reduzieren und die Mundgesund-
heit zu verbessern [11, 18, 22-24]. DarUber hinaus treten bei Patient:innen mit Polyneuropathie
haufig Geschmacks- und Geruchsstérungen auf, die oft unbemerkt bleibt [25]. Im Bereich der
Geruchsstorungen zeigte sich, dass regelméaRiges Geruchstraining die Wahrnehmung deutlich
verbessern kann [26]. Das primare Ziel des initialen Studienkonzepts war es, durch ein indivi-
duelles Geschmacks- und Geruchstraining, sowie Erndhrungsberatung die subjektive und ob-
jektive Geschmackswahrnehmung von Patient:innen unter Chemotherapie zu verbessern.

1.4 Zusammenfassung des Projektes

Im Fokus der von der Hamburger Krebsgesellschaft e.V. geférderten , TASTE 11“-Studie stand ein
Geschmacks- und Geruchstraining in Kombination mit einer strukturierten individualisierten Er-
nahrungsberatung zur Verbesserung der Geschmackswahrnehmung bei Patient:innen unter
Chemotherapie. Im Vordergrund steht dabei die Férderung sowohl der subjektiven als auch der
objektiv messbaren Geschmackswahrnehmung. An der ,, TASTE 11“- Studie konnten alle ambu-
lant behandelten Patient:innen unter Chemotherapie tGber 18 Jahre teilnehmen, sofern sie die
definierten Einschlusskriterien erfillten. Neben der Geschmackswahrnehmung erfolgten die
Erhebung und Auswertung des Ernahrungszustands, des Risikos einer Mangelernahrung, der
Korperzusammensetzung, der Lebensqualitat sowie der krankheits- und therapiebedingten
Symptome und biochemischer Parameter im Rahmen der routinemafigen Blutuntersuchung.

1.5 Aktueller Stand des Projektes

Das von der Hamburger Krebsgesellschaft e.V. geforderte Projekt , TASTE [I“-Studie startete
aufgrund von organisatorischen und weiteren Vorbereitungen mit einer Verzdgerung im De-
zember 2020. Aufgrund von Rekrutierungsschwierigkeiten bis Januar 2023 wurden fir das Pro-
jekt ab September 2023 weitere qualitative Ziele definiert mit dem Fokus auf Identifikation
moglicher Hirden fir die Umsetzung und eine Bedarfserhebung, sodass ab Mai 2024 zusatzli-
che Interviews durchgefiihrt wurden. Die Auswertungen fand bis Oktober 2025 statt, womit
das Projekt abgeschlossen werden konnte.
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2 Projektverlauf

2.1 Urspringlich beantragte Mittel, Gesamtkosten und Differenz

Aufgrund von Rekrutierungsschwierigkeiten und dem Nichterreichen der urspringlich ange-
strebten Teilnehmendenanzahl wurden zusatzliche qualitative Projektziele zur Optimierung
und Anpassung des Studienziels definiert. Das Programm wurde von der Projektleiterin Julia
von Grundherr begleitet, umgesetzt und evaluiert sowie von PD Dr. Marianne Sinn supervidiert,
die zudem als Vertretung fungierte. Weitere Unterstltzung erhielt das Projektteam zusatzlich
durch das Ernahrungsteam am UCC Hamburg, Auszubildende, (Werk-)Student:innen aus dem
Bereich Ditetik und Okotrophologie.

Im Rahmen des von der Hamburger Krebsgesellschaft e.V. bestatigten Amendements vom
29.09.2023 wurden Veranderungen zur Optimierung des Studienkonzepts vorgenommen. Dazu
zahlte insbesondere die Erganzung einer qualitativen Bedarfsanalyse, um Ablehnungsgriinde
sowie Wiinsche und BedUrfnisse der Patient:innen zu erheben. Diese Anpassung erwies sich als
sinnvoll und liefert wertvolle Hinweise fiir die Planung zukUnftiger Studien in diesem Bereich.

Die von der Hamburger Krebsgesellschaft e.V. bereitgestellten finanziellen Mittel wurden voll-
standig ausgeschopft. Mitte des Jahres 2023 wurde die Interventionsphase des urspringlichen
Projekts unterbrochen und erganzende Ziele formuliert, die bis Mai 2024 erfolgreich abge-
schlossen wurden. Weitere Arbeiten, wie die statistische Auswertung, fanden bis Oktober 2025
statt.

Endpunkte der quantitativen Analyse:

- Verbesserung der objektiven Geschmackswahrnehmung um 2 Punkte (gemessen mit-
tels Schmeckstreifen , Taste Strips”) in Woche 12 bei mindestens 50% der Patient:innen
der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

- Verbesserung der objektiven Geschmackswahrnehmung um 2 Punkte (gemessen mit-
tels Schmeckstreifen , Taste Strips”) in Woche 52 bei mindestens 50% der Patient:innen
der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

- Verbesserung der objektiven Erkennung von ,salzig”, ,suR”, ,sauer” und ,bitter” (ge-
messen mittels Schmeckstreifen ,Taste Strips“) im Vergleich zur Kontrollgruppe.

- Verbesserung der subjektiven Geschmackswahrnehmung (gemessen mittels Anamne-
sebogen nach Prof. Hummel) im Vergleich zur Kontrollgruppe

- Erfassung des Erndhrungszustands (gemessen mittels PG-SGA Short Form)

- Erfassung des Mangelerndahrungsrisikos (gemessen mittels Malnutrition Universal
Screening Tool (MUST))

- Durchfihrbarkeit und Akzeptanz des Geschmacks- und Geruchstraining

- Erfassung der Korperzusammensetzung (Phasenwinkel) (gemessen mittels BIA-Mes-
sung) (zentrumspezifisch)

- Erfassung biochemischer Parameter: Zink (umol/L), Selen (ug/L), CrP (mg/l), Glukose
(mg/dl), Albumin (g/l) im Rahmen der Routineblutabnahme

- Erfassung der Lebensqualitdt sowie krankheits- und therapiebedingten Symptome aller
Studienpatient:innen (gemessen mittels EORTC-C30, FATIQUE-FB, PNP-FB)
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Endpunkte der neuen qualitativen Analyse:

- Erfassung von konkretem Bedarf und Teilnahme- und Ablehnungsgriinde fir die TASTE
[I-Studie

- Erfassung von Alter, Geschlecht, Diagnose, Therapieform

- Erfassung des Auftretens von (damaligen) Nebenwirkungen/ Bedirfnissen

- Erfassung des Interesses an Studien/ Erndhrungsstudien und deren Inhalte
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3 Auswertung des Projekts

3.1 Ablaufplan des Programms

Grafik 1 Studienflowchart
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3.2 Deskriptive Daten

Im Rahmen des Projektes wurden zwischen Dezember 2020 und Januar 2023 insgesamt 20
Teilnehmer:innen eingeschlossen, von denen 9 Patient:innen vorzeitig ausschieden (Dropout),
beispielsweise aufgrund von Versterben oder fehlender Erreichbarkeit. Dabei wurden am UCC
Hamburg insgesamt 15 Patient:innen eingeschlossen. Im Zentrum Freiburg wurden 6 Pati-
ent:innen rekrutiert, von denen 3 Patient:innen aufgrund des Screenings nicht eingeschlossen
werden konnten. Im Zentrum Libeck wurden 5 Patient:innen rekrutiert, wovon 2 Patient:innen
eingeschlossen wurden.

Die geplante Rekrutierungszahl von 100 Patient:innen vom Dezember 2020 bis Januar 2023
konnte aufgrund von Rekrutierungsschwierigkeiten nicht erreicht werden. In den 26 Monaten
nach Rekrutierungsstart wurden durchschnittlich lediglich 9 Patient:innen pro Jahr in das Pro-
gramm eingeschlossen. Entgegen der Erwartung gab es wesentlich weniger Patient:innen mit
vermindertem oder fehlendem Geschmacksempfinden und mangelndem Interesse an der Stu-
die. Unter allen eingeschlossenen Patient:innen nahmen alle am Geschmacks- und Geruchstra-
ining sowie der individualisierten Ernahrungsberatung teil. Das Geruchs- und Geschmacksemp-
finden wurde in Woche 0 und Woche 12 sowie in Woche 52 erhoben und in Woche 0 und 3-5
das Training durchgefihrt, zusatzlich wurden Duftstifte, Zahndl und Information zum Ge-
schmacks- und Geruchstraining flr zu Hause bereitgestellt. Innerhalb der individuellen Ernah-
rungsberatung wurde zu Anfang der Intervention ein individueller Erndhrungsplan erstellt so-
wie in Woche 3-5 Fragen dazu geklart. Die Erhebung der restlichen ernahrungstherapeutischen
sowie biochemischen Parameter erfolgte ebenfalls zu Anfang und Ende der Interventionszeit.
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Im Rahmen des erweiterten Studienkonzepts nahmen an den leitfadengestitzten Interviews
10 Patient:innen teil, von denen funf in die erste Fokusgruppe eingeteilt wurden, die an der
,TASTE [I“-Studie in Hamburg teilgenommen haben und finf Patient:innen, die in die zweite
Fokusgruppe eingeteilt wurden, die die Teilnahme an der , TASTE II“ -Studie in Hamburg abge-

lehnt haben.

Es traten weder in der quantitativen noch in der qualitativen Datenanalyse unerwinschte Er-
eignisse auf, sodass das Programm gegenwartig als sicher und unbedenklich einzustufen ist und

die eigens geschlossene Versicherung nicht in Anspruch genommen werden musste.

Im Folgenden werden die deskriptiven Daten tabellarisch dargestellt (Tabelle 1,2).

Tabelle 1 Patient:innencharakteristik quantitative Datenanalyse

Parameter Gesamt Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n=20) (n=13) (n=7)
Geschlecht: mann- 7/13 4/9 3/4
lich/weiblich
Alter (Jahre; MV £ SD) 57.6+115 543+123 62.5+10.2
BMI (MV £SD) n =17 25.4+3.8 253+2.7 259+5.5
Tumorentitaten n (%)
Gastrointestinal 10 (50%) 6 (46%) 4 (57%)
Brust 5 (25%) 3 (23%) 2 (29%)
Ovarial 2 (10%) 1(8%) 1(14%)
Bronchial 2 (10%) 2 (10%) 0 (0%)
Darm 1 (5%) 1(8%) 0 (0%)
Behandlung n (%)
Operation 12 (60%) 7 (54%) 5(71%)
Taxane 9 (45%) 6 (46%) 3 (43%)
Platinderivates 7 (35%) 3 (23%) 4 (57%)
Antimetabolites 4 (20%) 3 (23%) 1(14%)
Anthracycline 1(5%) 1(8%) 0 (0%)

Die quantitative Analyse umfasste insgesamt 20 Patient:innen mit einem durchschnittlichen Al-
ter von 57,6 + 11.5 Jahren und einem mittleren BMI von 25,4 + 3.8 kg/m?. Die haufigsten Tu-
morentitdten waren gastrointestinale Tumorerkrankungen (n=10; 50 %), gefolgt von Brust-
krebs (n=2; 25 %) und Ovarial (n=2; 25%). Zwolf Patient:innen (60%) hatten einen operativen
Eingriff hinter sich und die hdufigsten Behandlungen waren Taxane mit 45 % (n=9) und Platin-

derivaten mit 35 % (n=7).
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Tabelle 2 Patient:innencharakteristik qualitative Datenanalyse

Parameter Gesamt Fokusgruppe 1 Fokusgruppe 2
(n=7) Patient:innen die Patient:innen die ab-
teilgenommen ha- gelehnt haben
ben (n=4)
(n=3)
Geschlecht: mann- 0/7 0/3 0/4
lich/weiblich
Alter (Jahre; MW) 59 57.3 60.25

Krebsart n (%)

Ovarial 3 (43%) 1 (33%) 2 (50%)
Brust 2 (29%) 1 (33%) 1(25%)
CUP (Krebs bei unbe- 1(14%) 0 (0%) 1(25%)
kanntem Primartu-

mor)

Magen 1(14%) 1(33%) 0 (0%)
Behandlung n (%)

Taxane 3 (43%) 2 (66%) 1(25%)
Platinderivates 4 (57%) 2 (66%) 2 (50%)
Anthracyclines 1(14%) 1(33%) 0 (0%)
Antimetabolites 2 (29%) 2 (66%) 0 (0%)
Topoisomerase-Hem- 1(14%) 0 (0%) 1(25%)
mer

Monoklonale Antikor- 2 (29%) 0 (0%) 2 (50%)
per

Immuncheckpoint-In- 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
hibitor

Operation 6 (86%) 3 (100%) 3 (75%)

Die qualitative Analyse umfasste insgesamt 7 Patient:innen mit einem durchschnittlichen Alter
von 59 Jahren. Die haufigsten Tumorentitdten waren Ovarialkarzinome (n=3; 43 %) und Brust-
krebs (n=2; 29 %). Sechs Patient:innen (86%) hatten einen operativen Eingriff hinter sich und
die haufigsten Behandlungen waren Platinderivate mit 57% (n=4), wahrend keine der Pati-
ent:innen einen Immuncheckpoint Inhibitor erhielt.



Zentrum fir Onkologie

II. Medizinische Klinik Abschlussbericht an die Hamburger Krebsgesellschaft e.V.  Seite 9/22

3.3 Statistisches Vorgehen und Auswertung

Fir die Verwaltung und Aufbereitung der Daten wurde MS Excel verwendet. Die statistischen
Analysen erfolgten mit der deutschen Version der Statistiksoftware SPSS fir Windows (PASW
Statistic 21). Unterschiede in dichotomen Parametern werden mittels Chi? — Test und Unter-
schiede in kontinuierlichen Variablen mit Hilfe des Mann-Whitney-Wilcoxon-Tests auf statisti-
sche Signifikanz gepruft. P-Werte <0,05 werden als statistisch signifikant betrachtet. Es erfolgte
keine Anpassung flr multiples Testen. Die Auswertung wurde vom IMBE vom UKE begleitet.
Die leitfadengestitzten Interviews wurden nach Dresing und Pehl transkribiert und nach
Kuckartz mit der Software MAXQDA ausgewertet.

3.4 Ergebnisse quantitative Analyse

Folgende Ergebnisse wurden innerhalb der quantitativen Datenanalyse berechnet:

Tabelle 3 Ergebnisse Verbesserung der Geschmackswahrnehmung um 2 Punkte nach 12 Wochen

Parameter Gesamt Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n=10) (n=6) (n=4)

Rate der Verbesserung der

objektiven Geschmacks- 67% (n=4/6)

wahrnehmung um 2 Punkte

Score in WO 8 | 7 7 7 7 3 8 | 51| 7 8

Score in W12 131 9 |9 12 8 2 |10| 5 2 7

Differenz +5| +2 | +2 | +5 | +1 | -1 |+2| 0 |-5] -1

Taste Strip Punkte in Geschmackskategorien (Median (Q1-Q3))

) 7.0 (6.5-8.0) 7.0 (6.0-7.3) 7.5 (5.5-8.0)
W12 8.5 (4.3-10.5) 9.0 (6.5-12.3) 6.0 (2.8-9.3)
SuR ) 2.5 (1.0-4.0) 3.5 (1.8-4.0) 1.5(1.0-2.8)
W12 3.5 (1.0-4.0) 4.0 (2.3-4.0) 1.0 (1.0-3.3)
Sauer WO 2.0 (0.0-2.3) 1.5 (0.0-2.3) 2.0(0.5-2.8)
W12 1.5 (0.8-3.0) 1.5 (0.8-3.9) 1.5(0.3-2.8)
Salzig WO 1.0 (0.0-1.3) 0.5 (0.0-1.0) 1.5(0.3-2.8)
W12 2.0 (1.0-2.3) 1.5 (1.0-2.3) 2.0 (0.5-2.8)
Bitter WO 2.0 (0.8-3.0) 1.5 (0.8-3.0) 2.0 (0.5-3.5)
W12 1.5 (0.0-4.0) 2.0 (1.0-4.0) 0.0 (0.0-3.0)

Diese quantitative Analyse umfasste insgesamt 10 Patient:innen, von denen 60% der
Interventionsgruppe angehorten. Innerhalb dieser Gruppe zeigte sich bei 67% (n=4) eine
Verbesserung der objektiven Geschmackswahrnehmung um 2 Punkte (gemessen mittels des
Geschmackstests , Taste Strips“) nach 12 Wochen. Im Gesamtkollektiv stieg der mittlere Score
der Taste Strip Punkte im Beobachtungszeitraum von 7.0 auf 8.5 Punkte. Die grolite
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Verbesserung wurde in der Geschmackskategorie sl (2.5 auf 3.5 Punkte) erzielt, wahrend die
Wahrnehmung der Geschmackskategorie sauer von 2.0 auf 1.5 Punkte abnahm.

Tabelle 4 Ergebnisse PG-SGA (Short Form (SF) Score nach 12 Wochen

Parameter Gesamt Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n=8) (n=5) (n=3)

PG-SGA (SF)Score (Median (Q1-Q3))

WO 11.0 (4.5- 15.5) 16.0 (10.0-19.5) 6.0 (Q1=1.9)

W12 7.0 (1.3-12.0) 9.0 (3.0-15.0) 2.0 (Q1=0.0)

Empfohlene Vorgehensweise n (%)

Keine Intervention | WO 1(13%) 0 (0%) 1(33%)
SRIERIE W12 2 (25%) 1 (20%) 1 (33%)
Bereitstellung von | WO 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Informationen

Uber _ W12 1 (13%) 0 (0%) 1 (33%)
pharmakologischer

Interventionen

Intervention durch | WO 1(13%) 0 (0%) 1(33%)
Diatassistent:in W12 1 (13%) 1 (20%) 0 (0%)
Kritischer Bedarf WO 6 (75%) 5 (100%) 1(33%)
an Erndhrungs-

intervention/ W12 4 (50%) 3 (60%) 1(33%)
symptomatischer

Behandlung

Der Erndhrungszustand, gemessen durch den PG SGA (SF) verbesserte sich von Beginn (Woche
0) von durchschnittlich 11.0 Punkten mit hoheren Werten in der Interventionsgruppe (16.0)
im Vergleich zur Kontrollgruppe (6.0) nach 12 Wochen auf 7.0 (IG: 9.0; KG: 2.0). Der Anteil der
Patient:innen mit kritischem Bedarf an Erndhrungsintervention /symptomatischer Behandlung
reduzierte sich von 75% auf 50%, insbesondere in der Interventionsgruppe (von 100% auf 60%).

Tabelle 5 Ergebnisse Beeintrachtigungen Woche 0

Ausgewadbhlte Items des Fragebogens (Welge-LA, Hummel T et al. 2009) Woche 0 n (%)
Brennen (Mund) 2 (14%) 1(11%) 1 (20%)
n=14

Xerostomie (trockener Mund) 8 (53%) 5 (50%) 3 (60%)
n=15

Geruchsstorung 3(17%) 2 (18%) 1(14%)
n=18

Geschmacksstérung 15 (83%) 10 (91%) 5(71%)
n=18
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mit Wahrnehmung siR 8 (40%) 4 (31%) 4 (57%)
n=20
mit Wahrnehmung sauer 9 (50%) 4 (36%) 5(71%)
n=18
mit Wahrnehmung salzig 11 (61%) 7 (64%) 4 (57%)
n=18
mit Wahrnehmung bitter 13 (72%) 9 (82%) 4 (57%)
n=18
standig bitterer Geschmack 4 (25%) 1(9%) 3 (60%)
n=16
standig salziger Geschmack 1(7%) 0 (0%) 1(25%)
n=14
standig saurer Geschmack 1(7%) 0 (0%) 1(25%)
n=14

Die Ergebnisse zeigen, dass Xerostomie (8/15) und Geschmacksstorungen (15/18) die am
haufigsten berichteten Beeintrachtigungen waren. Innerhalb der Geschmacksstorungen traten
die Veranderungen in der Wahrnehmung , bitter” (13/18) und ,salzig” (11/18) am haufigsten
auf. Zudem berichtete ein Viertel der 16 Patient:innen Uber einen standig bitteren Geschmack.

Tabelle 6 Ergebnisse MUST Risiko nach 12 Wochen

Parameter Gesamt | Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n=7) |(n=4) (n=3)

MUST Risiko n (%)

Gering (=1) WO 1(14%) 1(25%) 0 (0%)
W12 3 (43%) 1(25%) 2 (67%)

Mittel (=2) W0 4 (57%) 1(25%) 3 (100%)
W12 3 (43%) 2 (50%) 1(33%)

Hoch (=3) WO 2 (29%) 2 (50%) 0 (0%)
W12 1 (14%) 1 (25%) 0 (0%)
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Grafik 2 MUST-Risiko (Gesamt) WO/W12
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Grafik 3 MUST-Risiko (IG&KG) WO/W12
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Die Ergebnisse zeigen, dass zu Studienbeginn (Woche 0) ein Grofteil der am MUST
teilnehmenden Patient:innen (4/7), ein mittleres Risiko fir Mangelerndhrung aufwiesen. Im
Verlauf zeigte sich insgesamt eine Verschiebung der Risikobewertung hin zu einem geringeren
Mangelerndhrungsrisiko.
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Tabelle 7 Ergebnisse Laborparameter und Kérperzusammensetzung Woche 0

Parameter Gesamt Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Laborparameter und Kérperzusammensetzung Woche 0 (Median (Q1-Q3))
Zink (umol/l) 607.0 607.0 629.0
n=13 (547.0-650.0) (544.0-640.0) (500.0-714.5)
Selen (pg/l) 61.5 57.0 69.0
n=12 (52.8-77.3) (47.0-69.0) (55.0-110.0)
CRP (mg/l) (UKE) 14.0 15.5 14.0
n=9 (10.5-24.0) (11.3-23.5) (Q1=6.0)
Glukose (mg/dl) (UKE) 103.0 95.0 104.0
n=19 (90.0-112.0) (79.5-110.5) (103.0-115.0)
Albumin (g/I) (UKE) 37.0 36.6 38.9
n=13 (31.7-41.5) (28.1-40.9) (33.0-42.8)
Phasenwinkel (BIA) 4.9 4.7 53
n=7 (4.1-5.2) (4.0-5.1) (Q1=5.0)
Die Laborparameter sowie die Korperzusammensetzung (Phasenwinkel) wurden zu

Studienbeginn (Woche 0) erhoben und die Mediane berechnet. Fir CRP, Glukose, Albumin und
den Phasenwinkel wurden die klinikinternen Referenzbereiche des UKE herangezogen. Bei Zink
und Selen erfolgte die Bewertung anhand der Referenzwerte des analysierenden Labors (MVZ
Nord). Die Zink- ,Aloumin- und Phasenwinkelwerte lagen unterhalb der Norm und weisen auf
einen eingeschrankten Ernahrungszustand hin. Sowohl der CRP- als auch der Glukosewert
waren im Studienkollektiv erhéht. Die Selenkonzentrationen befanden sich im unteren Bereich

des Referenzbereichs.

Tabelle 8 Ergebnisse Lebensqualitat nach 12 Wochen

Parameter Gesamt Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n=10) (n=6) (n=4)

Lebensqualitat (1-5 Punkte) (Median (Q1-Q3))
Bewertung des WO 4.0(1.8-5.0) 4.0(1.8-5.0) 4.0(1.8-4.8)
BEsUNARElSZUS s 40(2.85.0) 4.0 (2.85.0) 40(2.35.0)
stands
Bewertung der w0 4.0(1.8-5.0) 4.0(1.8-5.3) 4.5 (1.8-5.0)
Lebensqualitat

w12 4.0 (2.8-5.0) 4.5 (2.8-5.3) 3.5(2.3-4.8)

Die Lebensqualitdt wurde hinsichtlich des Gesundheitszustandes und der Lebenssituation be-
wertet. Im Gesamtkollektiv zeigte sich im Mittel zwischen Woche 0 und Woche 12 weder eine
Verbesserung noch eine Verschlechterung des Gesundheitszustandes (4.0 Punkte). In der In-
terventionsgruppe verbesserte sich die Bewertung der Lebenssituation um 0.5 Punkte, wah-
rend in der Kontrollgruppe eine Verschlechterung von 4.5 auf 3.5 Punkte beobachtet wurde.
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Tabelle 9 Ergebnisse Neuropathiesymptome nach 12 Wochen

Parameter Gesamt Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n=9) (n=5) (n=4)
NSS Score (3-10 Punkte) (Median (Q1-Q3))
Total WO 5.0 (3.0-8.5) 5.0 (3.0-9.0) 5.0(1.3-7.3)
W12 5.0 (1.0-7.0) 5.0 (0.5-6.0) 6.5 (2.0-8.0)

Beim Screening auf Neuropathiesymptome (NSS) zeigten die Patient:innen mallige Symptome
sowohl zu Studienbeginn (Woche 0) als auch nach 12 Wochen. Eine Verschlechterung wurde
ausschlieRlich in der Kontrollgruppe festgestellt, in der der Median von 5.0 auf 6.0 stieg und
damit eine maRige Auspragung der Symptome widerspiegelt.

Tabelle 10 Ergebnisse MFI-20 Fatigue Score nach 12 Wochen

Parameter

Gesamt
(n=10)

Interventionsgruppe
(n=6)

Kontrollgruppe
(n=4)

MFI-20 Fatigue Score (4-20 Punkte) (Median (Q1-Q3))

WO Allgemeine Mudigkeit 12.0(11.3-13.5) 11.5(11.0-12.0) 14.5 (13.5-15.3)
Koérperliche Mudigkeit 13.0(13.0-13.0) 13.0(11.5-13.0) 13.0(13.0-13.5)
Verminderte Aktivitat 14.0 (13.0-14.0) 13.5(12.3-14.0) 14.0 (13.8-15.0)
Verminderte Motivation | 14.0(11.3-14.8) 12.5(11.3-13.8) 15.0 (13.0-16.3)
Geistige Midigkeit 12.0 (10.3-14.8) 12.5(10.3-14.8) 12.0 (10.5-14.5)

W12 | Allgemeine Mudigkeit 12.0 (12.0-12.0) 12.0 (12.0-12.0) 11.5 (10.5-14.0)
Kérperliche Miidigkeit 13.0 (12.0-15.0) 12.0 (12.0-13.5) 15.0 (14.0-15.5)
Verminderte Aktivitat 14.0 (13.0-14.0) 13.0 (13.0-13.8) 15.0 (13.8-16.3)
Verminderte Motivation | 14.0(13.0-14.8) 13.0(13.0-13.8) 15.0 (13.0-16.3)
Geistige Mdigkeit 12.0(11.0-13.0) 12.0(11.3-12.8) 12.0(10.8-14.0)

Im Gesamtkollektiv zeigte sich beim Screening der Fatigue keine Verdnderung der Medianwerte
zwischen Woche 0 und Woche 12. In der Interventionsgruppe waren leichte Verbesserungen
in den Skalen ,korperliche Mudigkeit” (13.0 auf 12.0), ,,verminderte Aktivitat” (13.5 auf 13.0)
und ,geistige Mudigkeit” (12.5 auf 12.0) zu beobachten, wahrend sich die Ubrigen Skalen
geringfligig verschlechtert haben. In der Kontrollgruppe zeigte sich nur in der Skala ,allgemeine
Mudigkeit” eine Verbesserung (14.5 auf 11.5 Punkte), wahrend die anderen Skalen
unverandert oder eine leichte Verschlechterung aufwiesen.
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3.5 Ergebnisse qualitiative Analyse

Flr die nach dem Amendment detailgetreue Erhebung der subjektiven Wahrnehmungen der
Teilnehmer: innen wurde als Erhebungsmethode das qualitative, leitfadengestitzte Interview
im Rahmen von zwei Fokusgruppen ausgewadhlt. Die Datenerhebung bzw. Durchfihrung der
Fokusgruppen erfolgte per Videokonferenz Gber die zentrale Verbindungsplattform ZOOM statt
und wurde mit einem Diktiergerat aufgezeichnet. Die erste Fokusgruppe bestand aus 5
Teilnehmer: innen, welche an der TASTE Il Studie teilgenommen haben und die zweite
Fokusgruppe, bestand aus 5 Teilnehmer: innen, die nicht an der TASTE |l Studie teilgenommen
haben. Fir die Fokusgruppen wurden je 90 Minuten eingeplant. Das Gesprach begann mit einer
BegrifRung sowie kurzen Einfiihrung in die Zielsetzung und den Ablauf der Fokusgruppen. Daran
schloss sich eine Vorstellungsrunde der Teilnehmer: innen an. Anschlieend wurden
Kleingruppen gebildet und in separate Breakout-Rooms eingeteilt, in denen die Teilnehmenden
einen speziell fir die jeweilige Fokusgruppe entwickelten Fragenbogen bearbeiteten. Der
Fragebogen umfasste Themen zur Interventionscharakteristik, deren Wirksamkeit, den
Studienaufbau sowie zu Kriterien fir Erndhrungsstudien. Wahrend Teilnehmende der Studie
vor allem zu ihren Beweggriinden fur die Teilnahme befragt wurden, lag der Fokus bei den
Nicht-Teilnehmenden auf den Griinden fir eine Ablehnung der Studienteilnahme. Nach der
Arbeit in den Kleingruppen wurden die Ergebnisse im Plenum vorgestellt und diskutiert. Die
gesamte Sitzung wurde von einer Moderatorin bzw. einem Moderator sowie einer Co-
Moderation begleitet, die sicherstellten, dass sich alle Teilnehmenden aktiv beteiligen konnten.
Zum Abschluss fasste die Moderation die zentralen Ergebnisse zusammen und klarte noch
offene Fragen.

Folgende Ergebnisse wurden innerhalb der qualitativen Datenanalyse gesammelt:

Tabelle 11 Ergebnisse qualitative Analyse

1 Barrieren Rekrutierung TASTE Il

1.1 Erstansprache

1.1.1 Storfaktoren Tagesklinik & Chemotherapie

1.1.2 Oberflachliches Aufklarungsgesprach

1.2 Ortswechsel

2 Foérderfaktoren Rekrutierung TASTE Il

2.1 Mehrgewinn durch Studienteilnahme

2.1.1 Personlicher Mehrgewinn

2.1.2 Altruismus

2.2 Angebotene Tests & Interventionen

2.2.1 Geschmackstest & -training

2.2.2 Erndhrungsberatung

3 Ungerichteter Einfluss Rekrutierung TASTE Il

3.1 Rahmenbedingungen TASTE Il
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3.1.1 Mehraufwand durch Teilnahme

3.1.2 Konkurrenz-Angebote

3.2 Geschmacksveranderungen

3.2.1 Wahrnehmung / Betroffenheit

3.2.2 Studienthema

4 Verbesserungsvorschldge zukiinftiger Rekrutierungsprozesse

4.1 Erstgesprach

4.1.1 Zeitpunkt auBerhalb Chemotherapie

4.1.2 Zweitgesprach / Follow Up

4.1.3 Ansprache durch Klinik-Personal

4.1.4 Mitgabe schriftlicher Informationen

4.2 Vergltung

Die vorliegenden Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Rekrutierungsschwierigkeiten auf ver-
schiedene Faktoren zurlckzufihren sind. Dazu zahlen unter anderem der Ort und die Art der
Erstansprache sowie, entgegen der Annahme, eine geringere Pravalenz von Geschmacksveran-
derungen bei der Zielgruppe. Darlber hinaus zeigen Ergebnisse auch forderliche Einflussfakto-
ren, wie die im Programm enthaltene individualisierte Erndhrungsberatung. Es konnten auch
Verbesserungsvorschlage fir zukinftige Rekrutierungsprozesse identifiziert werden, wie bei-
spielsweise die Einflihrung einer finanziellen Vergitung fur Studienteilnehmer:innen.
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5 Diskussion & Fazit

Im Folgenden werden die im urspriinglichen Antrag festgelegten Hypothesen aufgelistet und
diskutiert.

1. Hypothese: Die Hdlfte der Patient:innen mit einer aktiven Krebserkrankung unter Chemo-
therapie leiden an Geschmacksstérungen.

Diese Hypothese kann nicht bestatigt werden. Trotz des Einsatzes verschiedener Rekrutie-
rungsstrategien wurde die geplante Teilnehmendenzahl nicht erreicht. Zudem lag die Anzahl
der Patient:innen mit entsprechenden Geschmacksveranderungen unter den Erwartungen, so-
dass lediglich eine Einschlussrate von durchschnittlich 0,8 Patient:innen pro Monat erzielt
wurde. Die Abbruchquote von 42,86% (15/35) deutet ebenfalls auf eine begrenzte Inanspruch-
nahme und einen geringen wahrgenommenen Bedarf des angebotenen Programms hin.

2. Hypothese: Geschmacksstérungen lassen sich durch ein individualisiertes Geschmacks- und
Geruchstraining, sowie einer Erndhrungsberatung minimieren.

Diese Hypothese kann klar bestatigt werden. In der Interventionsgruppe zeigte sich nach 12
Wochen eine Verbesserung der objektiven Geschmackswahrnehmung bei 67 % (4/6) der Pati-
ent:innen. Im Vergleich zur Kontrollgruppe wurde deutlich, dass ein individualisiertes Ge-
schmacks- und Geruchstraining sowie eine Ernahrungsberatung zur verbesserten objektiven
Erkennung der Geschmacksqualitdten ,salzig”, ,siR”, ,sauer” und ,bitter” beitragen.

3. Hypothese: Patient:innen unter Chemotherapie mit einer zusdtzlichen Geschmacksstérung
haben ein erhéhtes Risiko fiir eine Mangelerndhrung.

Die Hypothese kann auf Grundlage der vorliegenden Daten weder eindeutig bestatigt noch ver-
worfen werden. Aufgrund der geringen Teilnehmendenzahl ist die Aussagekraft der Ergebnisse
eingeschrankt und eine Reprasentativitat nicht gegeben. Nach Literaturangaben weisen etwa
60% der Patient:innen unter Chemotherapie ein Risiko fiir Mangelerndhrung auf [27]. In der
vorliegenden Untersuchung zeigte die Auswertung mittels Malnutrition Universal Screening
Tool (MUST), dass 29% (2/7) der Patient:innen ein hohes Risiko und 57% (4/7) ein mittleres
Risiko fir Mangelernahrung aufwiesen. Diese Ergebnisse liegen zusammen Uber den in der Li-
teratur berichteten Prdvalenzen. Eine systematische Erfassung des Erndhrungsstatus bleibt
dennoch essenziell, da Mangelernahrung bei onkologischen Patient:innen mit einer reduzier-
ten Lebensqualitat, eingeschrankter Therapievertraglichkeit und schlechteren klinischen Out-
comes assoziiert ist.

Im Folgenden werden die im Amendement festgelegten Ziele aufgelistet und diskutiert.

1. Ziel: Das Ziel der Erhebung ist, die Evaluation der damaligen Ablehnungsgriinde und
Wiinsche/Bediirfnisse der Patient:innen mit Fokus auf die TASTE II-Studie und im Allge-
meinen zu Ernéhrungsinterventionsstudien.
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Dieses Ziel konnte erfolgreich erreicht werden. Die Ergebnisse zeigen, dass verschiedene As-
pekte die Studienbereitschaft positiv beeinflussen kénnen. Besonders relevant sind dabei der
Ort der Erstansprache sowie die Art und Weise, wie Patient:innen kontaktiert werden. Uberra-
schenderweise wurde zudem eine geringere Pravalenz von Geschmacksveranderungen in der
Zielgruppe festgestellt, was im Gegensatz zu bisherigen Annahmen steht und potenziell eben-
falls Einfluss auf die Studienmotivation haben kénnte. Diese Erkenntnisse bieten wertvolle An-
haltspunkte, um zukUnftige Studien bedarfsgerechter zu gestalten und die Rekrutierung effek-
tiver zu gestalten. Weitere Untersuchungen sollten darauf abzielen, diese Faktoren tieferge-
hend zu analysieren und spezifische MalBnahmen zu entwickeln, um die Teilnahmebereitschaft
weiter zu erhohen.

2. Ziel: Es soll untersucht werden, welche Faktoren Patient:innen zuklinftig fir die Teil-
nahme an Studien motivieren kénnten, um Studien bedarfsgerechter zu gestalten.

Dieses Ziel konnte ebenfalls erfolgreich erreicht werden. Die Ergebnisse zeigen férderliche Ein-
flussfaktoren auf den Studienerfolg, insbesondere die im Programm integrierte individualisierte
Erndhrungsberatung, die von den Patient:innen als positiv bewertet wurde. Dariber hinaus
konnten wertvolle Verbesserungsvorschldge fir zuklnftige Rekrutierungsprozesse ermittelt
werden, wie etwa die Einfihrung einer finanziellen Vergltung fur Studienteilnehmer: innen.
Solche MafRnahmen kdnnten die Motivation zur Teilnahme erhéhen und somit die Rekrutierung
in kinftigen Studien effizienter gestalten.
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6 Datum und Unterschrift der Projektleiterin

Unterschrift der Projektleiterin: Ort und Datum:

7/\/‘/@ W 5‘___/% Hamburg, den 23.12.2025

Julia von Grundherr, Unterschrift gultig auch im Namen der Vertretung/ Supervision, PD Dr.
Marianne Sinn
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7 AbkUrzungen

Abklrzung Erlauterung

AZ Allgemeinzustand

et al. et alia, und andere

e.V. eingetragener Verein

IG Interventionsgruppe

KG Kontrollgruppe

MFI Multidimensional Fatigue Inventory

mg/d| Milligramm pro Deziliter

mg/! Milligramm pro Liter

MUST Malnutrition Universal Screening Tool

MW Mittelwert

n GroRe der Grundgesamtheit

NSS Neuropathie Symptom Score

PG SGA sf Scored Patient-Generated Subjective Global Assessment short
form

SD Standardabweichung

UCC Hamburg Universitares Cancer Center Hamburg

ug/l Mikrogramm pro Liter

pumol/I Mikromol pro Liter

W Woche
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