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Protokolls

Studiendesign Die Studie ist als multizentrische, prospektive
Datenerhebung geplant. Sie besteht aus zwei
Hauptphasen:
Phase 1:

e 1A: Semi- strukturierte Interviews mit
Patient:innen < 50 Jahren zur Erfassung des
Unterstutzungsbedarfs innerhalb des NCT
Heidelberg

« 1B: Analyse der Versorgungsnetzwerke von
jungen Patient:innen mit gastrointestinalen
Tumorerkrankungen inner- wie auf3erhalb des
NCT durch ego-zentrierte soziale
Netzwerkanalysen. Befragung mittels semi-
strukturierter, netzwerkanalyse-typischer
Interviews zu 3 Messzeitpunkten (To im
Rahmen der Vorstellung im NCT, T1=To+ 2
Monate, T2 = To + 6 Monate).

e In beiden Phasen, sowie perspektivisch fur alle
Patient:innen < 50 Jahren: Einsatz von klinisch
erprobten und validierten EORTC-Fragebodgen
zur Erhebung der Lebensqualitat:

o EORTC-QLQ C30 (Lebensqualitat
onkologischer Patient:innen)
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FUr entsprechende Patient:innengruppen
jeweils zusatzlich folgende spezifische EORTC-
Module/Fragebogen:

EORTC QLQ-CR29
EORTC QLQ-LMC21
EORTC QLQ-HCC18
EORTC QLQ-OES18
EORTC QLQ-0G25
EORTC QLQ-GINET21
EORTC QLQ-BIL21
EORTC QLQ-STO22
EORTC QLQ ANL27

o 0O O O O O O O O

Phase 2:

e Anpassung des bestehenden
multiprofessionellen Versorgungsangebots des
NCTs basierend auf den Ergebnissen aus
Phase 1

« Etablierung und Evaluierung eines angepassten
Lotsen-Programms durch wiederholte
Fragebogenstudien zur Qualitatssicherung und
wissenschaftlichen Auswertung (alle 6 Monate,
insgesamt 2 Jahre)

Erhebung der Lebensqualitat:

o Vergleichende Analysen der Lebensqualitat der
Patient:innen < 50 Jahren und > 50 Jahre
(unabhangig vom Einschluss in Phase 1A, 1B
oder 2)

Zielsetzung 1. Erfassung der Bedurfnisse, Einstellungen,
Erwartungen und Versorgungssituation sowie
Lebensqualitat junger Patient:innen mit
gastrointestinalen Tumoren

2. Optimierung des bestehenden
Versorgungsangebots

3. Etablierung eines maligeschneiderten
multiprofessionellen Beratungsprogramms fur
junge Betroffene.
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4. Etablierung und Evaluierung der Lotsen-
Begleitung und anderer Angebote zur
Verbesserung der Lebensqualitat

Patient:innen- Einschlusskriterien:
Kollektiv

e Alter: =218 bis < 50 Jahre
o Behandlung am Universitatsklinikum Heidelberg
(UKHD) aufgrund einer gastrointestinalen
Tumorerkrankung
Zusatzliche Kriterien fur alle Phasen:
e Ausreichende Deutschkenntnisse
« Einwilligungsfahigkeit
Besonderheit fir Phase 1B sowie Erhebung der
Lebensqualitat:
e Zusatzlich werden Patient:innen > 50 Jahre
eingeschlossen

Ausschlusskriterien:

o Bei Erstdiagnose > 50 Jahre (aul3er in Phase
1B und bei der Erhebung der Lebensqualitat)

« Bei Erstdiagnose < 18 Jahre

« Fehlende Einwilligungsfahigkeit und/oder
fehlender informed consent

e Fehlende Deutschkenntnisse

« Schwere kognitive Einschrankungen

Statistische o Pseudonymisierte Speicherung und

Analysen Auswertung der Patient:innendaten

e Deskriptive Darstellung der
Patient:innencharakteristika unter Verwendung
geeigneter statistischer Mal3nahmen je nach
Datentyp

o Quantitative Analysen der Fragebogen mithilfe
gangiger inferenzstatistischer Methoden (SPSS
und R)

o Qualitative Auswertung (qualitative
Inhaltsanalyse) der Interviews aus Phase 1A
(MAXQDA)

o Mixed-methods Auswertung der ego-zentrierten
sozialen Netzwerkanalyse (Phase 1B):
qualitative und quantitative Analysen unter
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Verwendung von SPSS, R, Python, UCINET,
EgoNet und EgoWeb

Fallzahlplanung Phase 1A:

e Interviews werden fortgesetzt, bis eine
inhaltliche Sattigung erreicht ist, die auf etwa
12-15 Patient:innen (< 50 J.) geschatzt wird

Phase 1B:

o Untersuchung der Unterstitzungs- und
Versorgungsnetzwerke fur 15 Patient:innen <
50 Jahre

o \ergleichende Analyse fir 15 Patient:innen >
50 Jahre

Basierend auf den Daten des Darmkrebszentrums aus
dem Jahr 2022, ist die Fallzahlplanung als realistisch
einzuschatzen

Rekrutierung Start: Oktober 2023

Ende: Dezember 2028






