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1 Einleitung

In der Einleitung wird das Krankheitsbild Endometriose definiert und ein Uberblick der wich-
tigsten Daten beziiglich Epidemiologie, Atiologie sowie Pathophysiologie geschaffen. Im wei-
teren Verlauf werden Symptome und Komorbiditaten der Endometriose vor allem in Bezug auf
das Symptom Schmerz aufgegriffen und deren therapeutischen Optionen dargestellt. Im Hin-
blick auf die Schmerztherapie werden bereits bestehende Konzepte beschrieben und deren
Wirksamkeit aufgezeigt und schlielllich eine Briicke zu Therapieoptionen aus dem Bereich der
virtuellen Realitat aufgezeigt. AbschlieRend wird die Fragestellung der vorliegenden Arbeit for-

muliert.

1.1 Definition und Epidemiologie

Die Endometriose ist eine benigne Erkrankung, bei welcher dem Endometrium ahnliche Zell-
verbande aullerhalb der Gebarmutterschleimhaut vorliegen und auf diese Weise zu multiplen
Beschwerden bei den Betroffenen fiihren konnen. Die Endometriose zahlt, insbesondere bei
Patientinnen im gebarfahigen Alter, zu den haufigsten gynakologischen Erkrankungen. Schat-
zungsweise sind zwischen 2-10% der Frauen im gebarfahigen Alter betroffen, wobei eine nicht
auller Acht zu lassende betrachtliche Dunkelziffer derer anzunehmen ist, die sich nicht in Be-
handlung begeben, weil sie sich der Diagnose der Endometriose nicht bewusst sind oder zu-
nachst falsch behandelt wurden (Burghaus, Schafer et al. 2020). In der Bundesrepublik
Deutschland wird von etwa 2,5% betroffener Frauen ausgegangen, zu denen jahrlich ca.
40.000 neue Falle hinzukommen (Mechsner 2023). Diese Patientinnen kdnnen sowohl symp-
tomatisch als auch asymptomatisch sein, nichtsdestotrotz sind schatzungsweise die Halfte der
Betroffenen auf eine fortlaufende Behandlung angewiesen (Kuohung, Jones et al. 2002).

Die Endometriose ist eine chronische Erkrankung deren Symptome haufig diffus in Erschei-
nung treten. Diese reichen von Dysmenorrhoe, Unterleibsschmerzen, Dyspareunie, Dysche-
zie, Dysurie und Unfruchtbarkeit, Begleitsymptomen wie Rickenschmerzen, Schmerzaus-
strahlung in die Extremitaten, Ubelkeit bis hin zu chronischer Erschépfung und erhéhter Infek-
tanfalligkeit (Greene, Stratton et al. 2009).

Oft kommt hinzu, dass Schmerzintensitat und Schmerzempfindung nicht mit dem erhobenen
Befund bzw. dem Ausmall der Endometriose korreliert (Gruppo lItaliano per lo Studio
dell'Endometriosi 2001).

Die Komplexitat der Symptomatik flihrt ebenfalls zu einer verspateten bis hin zu keiner Diag-
nosestellung, sodass Betroffene im Schnitt 5-10 Jahre auf Ihre Diagnose warten und folglich
nicht nur einen langwierigen Leidensweg mit Komorbiditaten bestreiten, sondern dies bedingt

durch Ausfalle und steigende Krankheitskosten auch einen immensen volkswirtschaftlichen
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Schaden fir die Gesellschaft bedeutet (Nnoaham, Hummelshoj et al. 2011), (Brandes, Kleine-
Budde et al. 2009), (Soliman, Yang et al. 2016).

1.2 Pathogenese

Bis heute sind sowohl die Mechanismen der Entstehung einer Endometriose als auch die be-
gunstigenden Faktoren unzulanglich geklart, weshalb der Ansatz einer kausalen Therapie oder
gar einer primaren Pravention erschwert bzw. nicht moglich ist. Derzeit existieren zahlreiche
Theorien zur Entstehung des Krankheitsbildes, von denen jedoch keine einen allumfassenden

Ansatz beinhaltet:

Transplantationstheorie:

Diese von Sampson aufgestellte Theorie besagt, dass endometriales Gewebe durch eine ret-
rograde Menstruation Uber die Tuben in die Bauchhodhle gelangt bzw. transplantiert wird und
sich im Laufe der Zeit in Form einer Endometriose manifestiert (Sampson 1927), (Sampson
1927).

Erweitert wird diese These 2008 durch Sasson und Taylor, welche Jahre spater in Versuchen
zeigen konnten, dass es sich hierbei nicht nur um ausdifferenzierte Zellen, sondern auch um
Stammzellen handelt (Sasson and Taylor 2008).

Aufgrund der Tatsache, dass im Grunde bei allen Frauen im reproduktiven Alter eine ret-
rograde Menstruation auftritt, jedoch lediglich 10-15% dieser Frauen eine Endometriose ent-

wickeln, ist diese Theorie unzulanglich.

Theorie der Tissue Injury:

In einem weiteren Erklarungsansatz halt sich die These, dass, bedingt durch eine vermehrte
Hyperperistaltik, innerhalb der Gebarmutter multiple Mikrotraumata in der Junktionszone re-
sultieren. Als Reaktion auf die Traumata folgt die Freisetzung von Ostrogen, welches sowohl
die transmurale Proliferation endometrioider Zellen férdert als auch die allgemeine Angioge-

nese begunstigt (Leyendecker, Bilgicyildirim et al. 2015).

Theorie der neonatalen Menstruation

Andere Ansatze finden ihren Ursprung deutlich friiher und setzen bereits in der neonatalen
Entwicklungsphase, sprich pramenstruell, an. Man geht davon aus, dass die postnatalen hor-
monellen Veranderungen zur Entstehung endometrioider Zellen flihren, welche sich, dhnlich
der Theorie der retrograden Menstruation von Sampson, intraperitoneal verteilen (Brosens and

Benagiano 2013), (Puttemans, Benagiano et al. 2017).
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Theorie der peripheren Zelldifferenzierung

Andere Modelle gehen davon aus, dass alle mesothelialen Zellen des Peritoneums, aber auch
Zellen des Endometriums, welche epithelial differenziert sind, einer gemeinsamen embryona-
len Zelllinie abstammen. Anders als vorherige Theorien wird hier der Fokus nicht auf einen
Transportmechanismus gelegt, sondern von einer peripheren Zelldifferenzierung, bedingt
durch einen hormonellen Stimulus, ausgegangen. In Folge des endokrinen Stimulus differen-
zieren sich Zellen mit endometrialem Charakter und kénnen so zum Krankheitsbild der Endo-
metriose fihren (Meyer 1919),(Mehedintu, Plotogea et al. 2014), (Bulun, Yilmaz et al. 2019).

Theorie der Molekularpathologie

Noch ziemlich am Anfang und in der Entwicklungsphase der Forschung befindet sich ein
molekularpathologischer Ansatz, welcher besagt, dass bestimmte Genvarianten haufiger in
Zusammenhang mit der Endometriose auftreten als andere (Treloar, Hadfield et al. 2002),
(Fung and Montgomery 2018), (Deiana, Gessa et al. 2019), (Koninckx and Martin 1992).

Die hier aufgeflihrten Theorien erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und sollen einen
Uberblick Uber die zahlreichen existierenden Ansatze geben und damit einen Eindruck lber
die Komplexitat des zugrundeliegenden Krankheitsbildes vermitteln. Jede der hier genannten
Theorien weist jedoch gleichermallen Limitationen auf und erklart folglich nur einen Teil der
Entstehung der Endometriose. Insgesamt ist aufgrund der Komplexitat von einem multifakto-
riellen Geschehen auszugehen, welches sowohl durch epigenetische, genetische, aber auch
hormonelle, immunologische und viele weitere Faktoren beglnstigt wird (Sourial, Tempest et
al. 2014), (Gordts, Koninckx et al. 2017), (Koninckx, Ussia et al. 2019). Zu Letztgenannten
gehdren vor allem eine frihe Menarche und spate Menopause Zyklusdauer, Lange der Perio-
denblutung, Anzahl Schwangerschaften, Fehlgeburten (Wei, Cheng et al. 2016), (Burghaus,
Klingsiek et al. 2011).

1.3 Symptome

Die Endometriose zeigt sich klinisch sehr vielfaltig. Typische Leitsymptome wie Dysmenor-
rhoe, Dyspareunie, Dysurie und Dyschezie oder chronische Unterbauchschmerzen treten
nicht immer oder nur vereinzelt auf, was dazu fihrt, dass diese haufig erst Jahre spater auf
das Krankheitsbild der Endometriose zurlckgefuhrt werden (Schliep, Mumford et al. 2015).
Hinzu kommt, dass diese Symptome, je nach Lokalisation der Endometriose, stark variieren
kénnen. So kann ein Darmbefall beispielsweise mit Dyschezie, Hamatochezie, wechselnden
Stuhlgewohnheiten oder Tenesmen einhergehen. Eine Beteiligung der Blase ist oft mit Dysurie
und Hamaturie vergesellschaftet (Fauconnier, Chapron et al. 2002), was nicht selten dazu

fuhrt, dass die Symptome die Diagnose eines Harnwegsinfektes nach sich ziehen und damit
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unnodtige bzw. sogar falsche Therapien eingeleitet werden. Studien zeigen, dass sich der Zeit-
raum vom ersten Symptom zur Diagnose auf bis zu 6-10 Jahre belauft und somit zu einer
langjahrigen Reduktion der Lebensqualitat und schlimmstenfalls auch zu Folgeschaden mit
z.B. Einschrankung der Fertilitat fihren kann (Nezhat, Vang et al. 2019).

Zu den oben genannten Leitsymptomen kommen nicht selten Komorbiditaten wie vegetative
Begleitsymptome, chronische Rickenschmerzen, Schmerzausstrahlung in die Extremitaten,
chronische Erschopfungserscheinungen oder Fibromyalgie hinzu. Auch psychische Erkran-
kungen wie Depressionen oder Angststorungen sowie Allergien, Autoimmunerkrankungen
oder eine vermehrte Infektanfalligkeit sind haufig mit Endometriose assoziiert (Greene,
Stratton et al. 2009).

Auch wenn die Pathophysiologie noch nicht abschlieend geklart ist, so gibt es Untersuchun-
gen, die darauf hinweisen, dass Endometriose einen erheblichen Einfluss auf die Fertilitat ei-
ner Frau haben kann. Es wird vermutet, dass hierbei vor allem endokrine und immunologische
Faktoren, aber auch Adhasionen eine Rolle spielen (Tanbo and Fedorcsak 2017).

Eine Besonderheit der Endometriose ist, wie bereits erwahnt, dass die Starke der
Schmerzwahrnehmung nicht mit dem Ausmall der vorhandenen Endometriose korreliert,
sprich, obwohl es sich um einen fortgeschrittenen Endometriosebefund handelt, kann die Pa-
tientin nur geringe Schmerzen angeben, wohingegen umgekehrt kleine, teilweise kaum zu de-
tektierende Befunde eine massive Beeintrachtigung mit starksten Schmerzen fir Betroffene
bedeuten kdnnen. Dies erschwert die Diagnosestellung zusatzlich (Nezhat et al. 2020). Es gibt
sogar Falle, in denen eine Endometriose ganzlich asymptomatisch ausfallt und lediglich im
Rahmen einer Operation als Zufallsbefund auftritt (German Society of Gynecology and
Obstetrics [Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG)] 2020).

Die Endometriose ist eine chronisch entziindliche Erkrankung. Bleibt diese lange unerkannt
bzw. unbehandelt, so wird das Schmerzsignal zunehmend unabhangig von der Starke der
Entzindung der Endometriose moduliert. Das Schmerzsignal wird im zentralen Nervensystem
weitergeleitet und kann sogar zu morphologischen Veranderungen im Gehirn fihren (Attar,
Tokunaga et al. 2009). Folgen einer solchen Modulierung sind sowohl eine Minderung der
Schmerzschwelle als auch eine Hyperalgesie. Die dadurch entstehenden chronischen und
haufig schwer zu therapierenden Schmerzen flihren bei den betroffenen Frauen zu einer er-
heblichen Beeintrachtigung der physischen und psychischen Gesundheit und damit zu einer
betrachtlichen Einschrankung ihrer Lebensqualitat auf vielen Ebenen. Ausfalle im Beruf, Prob-
leme in der Partnerschaft oder eine eingeschrankte Fertilitat sind nur einige der zu nennenden
Aspekte (Hoffman 2015).
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1.4 Therapie

Es gibt zur Behandlung der Endometriose zwar viele Ansatze, jedoch, ahnlich wie bei den
Theorien zur Pathogenese, kein allumfangliches Therapiekonzept. So wie es bisher keine
Maoglichkeit der primaren Pravention gibt, sind etablierte Behandlungsmoglichkeiten leider oft
nur unzureichend und/oder zeitlich begrenzt wirksam.

Bedingt durch den Verlauf und die Neigung zu Rezidiven sowie auf Grund der Komplexitat des
Krankheitsbildes ist haufig ein langfristiges Therapiekonzept erforderlich.

Grundséatzlich fullt die Behandlung der Endometriose auf mehreren Saulen. Es kommen dabei
sowohl operative als auch konservative, insbesondere analgetische und hormonelle Prapa-
rate, in Frage, welche durch unterstitzende Verfahren wie beispielsweise Akupunktur oder
Yoga u.a. erganzt werden (German Society of Gynecology and Obstetrics [Deutsche
Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG)] 2020).

Im Hinblick auf Ausdehnung und Symptomatik der Endometriose, aber auch auf die Lebens-
phase der Patientin konnen unterschiedliche Ansatze sinnvoll sein. Im Vordergrund der The-
rapie stehen dabei stets der individuelle Krankheitsverlauf und die Lebensumstande der Pati-
entin. Indikationen fiir eine Behandlung sind Schmerzen, Organdysfunktionen oder drohender
Organverlust, aber auch Sub- bzw. Infertilitat, was wiederum die Bedeutung und Notwendigkeit
einer individualisierten Therapie erklart (Collinet, Fritel et al. 2018). Je nach Wahl der Therapie
sollten Fir und Wider der jeweiligen Optionen ausfuhrlich besprochen und offene Fragen und
Winsche der Patientin vorab geklart werden, um letztlich eine erfolgreiche interdisziplinare,
multimodale Therapie einleiten zu kdnnen (German Society of Gynecology and Obstetrics
[Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG)] 2020).

1.4.1 Analgetikabasierte Therapie

Haufig sind Dysmenorrhoe und Unterbauchschmerzen die ersten Symptome der Endometri-
ose. Im Sinne einer symptomorientierten Behandlung wird daher oft zunachst Gebrauch von
Analgetika gemacht, auch wenn Studien zeigen, dass Betroffene oft zurtickhaltend im Umgang
mit Schmerzmitteln sind (Mechsner 2023). Wie bereits oben erwahnt, ist die Einstellung einer
suffizienten Schmerztherapie von essenzieller Bedeutung, da ein unbehandelter starker
Schmerz zu einer von der Endometriose unabhangigen Schmerzmodulation auf spinaler
Ebene flhren kann und somit nicht nur zu morphologischen Veranderungen im Gehirn fuhrt,
sondern auch zu einer Hyperalgesie und chronischen Schmerzen (Hoffman 2015).

Chronische Schmerzen erhéhen in der Folge die Wahrscheinlichkeit fur Angst, Panikstorun-
gen, aber auch Depressionen und kdnnen somit zu einer erheblichen Beeintrachtigung der

Lebensqualitat fihren. Studien zufolge berichten Betroffene bereits von der Angst vor dem

Seite 10 von 114



nachsten Schmerzereignis und schranken sogar Alltagsaktivitaten ein, bis hin zum Verzicht
auf Geschlechtsverkehr, um einem mdglichen Schmerzreiz vorzubeugen. Infolgedessen be-
eintrachtigt die Endometriose nicht nur die eigene Lebensqualitat, sondern kann ebenfalls zu
einem ausbleibenden Kinderwunsch fiihren und/oder zu einer Belastung flr eine Partnerschaft
darstellen (Ng, Wahl et al. 2020).

Die analgetische Therapie wird haufig zu Beginn oder unterstitzend zu anderen, z.B. hormo-
nellen Therapien angewendet und beinhaltet laut WHO-Stufenschema zunachst die Einnahme
von NSAR, auch nichtsteroidale Antirheumatika genannt, welche zum einen den Schmerz re-
duzieren, zum anderen aber auch antiinflammatorisch wirken und damit zwar nicht die Pro-
gression von Endometrioseherden verhindern kdnnen, aber die Entziindungsreaktion des Ge-
webes vermindern. (Mechsner 2023). Im Falle einer langerfristigen Einnahme sollte hierbei
stets an einen Magenschutz gedacht werden und méglicherweise eine Umstellung auf andere
Schmerzmittel erfolgen. Aufgrund der Beteiligung von Darmmuskelzellen am Schmerzgesche-
hen kann stets eine Kombination mit Muskelrelaxanzien in Erwdgung gezogen werden
(Mechsner 2023).

In Abhangigkeit der Schmerzqualitat und der Intensitat sowie unter Abwagung der Nebenwir-
kungen kénnen bei Zunahme der Symptomatik Opiate oder auch Neuromodulatoren in Be-
tracht gezogen werden. Grundsatzlich sollte bei chronischen, schwer zu behandelnden

Schmerzen friihzeitig die Anbindung an eine Schmerzambulanz erwogen werden.

1.4.2 Hormonelle Therapie

Bei dieser Form der Therapie macht man sich die Ostrogenabhangigkeit der Endometriose zu
Nutze. Hierbei wird versucht, eine Periodenblutung zu unterbinden, sprich den Zustand einer
Amenorrhoe zu erzielen, um die Proliferation und die Entstehung neuer Herde zu unterbinden
und somit die Aktivitdt der Endometriose zu minimieren. Haufig kann hierdurch bereits eine
Verminderung der Beschwerdesymptomatik, insbesondere eine Reduktion der Schmerzen er-
reicht werden (German Society of Gynecology and Obstetrics [Deutsche Gesellschaft fur
Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG)] 2020), (Ferrero, Barra et al. 2018), (Ferrero,
Alessandri et al. 2015).

Die hormonelle Therapie stellt einen Teil des multimodalen Therapiegeristes dar, bei dem vor
allem Praparate wie kombinierte orale Kontrazeptiva, reine Gestagenpraparate (z.B. Dieno-
gest) sowie GnRH-Analoga eine zentrale Rolle spielen (Crosignani, Olive et al. 2006). Zur
Therapie der Endometriose sind in Deutschland offiziell bisher nur das Dienogest und die
GnRH-Analoga zugelassen, wobei orale Kontrazeptiva und andere Gestagene lokal im off-

label Gebrauch nach erfolgter Aufklarung ebenfalls Anwendung finden.
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Problematisch kann vor allem der Gebrauch von GnRH-Analoga werden. Durch den Ostro-
genentzug werden Wechseljahresbeschwerden induziert. Osteoporose, kardiovaskulare Ne-
benwirkungen, Depressionen u.a. stellen bei langerer Einnahme zusatzliche, nicht zu unter-
schatzende Nebenwirkungen dar. Nebenwirkungen wie diese beschranken die Anwendung
der Substanz nicht nur in der Lange der Einnahme, sondern auch in der Compliance und der
Motivation der Patientinnen, was wiederum die Wahrscheinlichkeit eines Rulckfalles und die
Verstarkung der Beschwerdesymptomatik erhdht und Patientinnen das Geflhl vermittelt, sich
wie in einem Teufelskreis hilflose ausgeliefert zu fuhlen. Die Hinzunahme einer sogenannten
add-back Therapie, bei welcher durch zusatzliche Einnahme von Ostrogen und Gestagen,
meist durch ein kombiniertes orales Kontrazeptivum, kann die Nebenwirkungen abmildern.
Dennoch gehéren GnRH-Analoga heute nicht mehr zu den Mittel der ersten Wahl, wenn es
um die Behandlung der Endometriose geht. Auch die seit einiger Zeit flir Endometriose zuge-
lassenen GnRH-Antagonisten zeigen zwar positive Ansatze, sind aber ebenfalls erst fir den
Fall einer ausgereizten konservativen Therapie gedacht.

Der Einsatz kombinierter oraler Kontrazeptiva fuhrt im Vergleich mit anderen Praparaten zu
einem deutlich geringeren Ostrogenentzug, was u.U. eine weitere Stimulation der Endometri-
ose und damit eine unzureichende Wirkung bedeuten kann. Zusatzlich muss bei diesen Pra-
paraten, im Vergleich zu anderen Therapien, von einer erhdhten Thromboseneigung ausge-
gangen werden (Casper 2017),(Morotti, Remorgida et al. 2014).

Da sich die individuelle Wahl der Therapie stark nach den unterschiedlichen Bedarfs- und Ne-
benwirkungsprofilen richtet, kommt dem Einsatz von Gestagen-Monopraparaten eine grofie
Bedeutung zu. Uberschaubare unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und eine oft gute Wirk-
samkeit machen Gestagene zu Wirkstoffen der ersten Wahl. Zwischenblutungen, vor allem bei
niedrig dosierten Gestagenen, kénnen die Akzeptanz der Einnahme allerdings stark beein-
trachtigen. Die oft Uber viele Jahre erforderliche Einnahme im Langzyklus kann zudem zu Os-
teoporose fuhren. (German Society of Gynecology and Obstetrics [Deutsche Gesellschaft fur
Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG)] 2020), (Ferrero, Barra et al. 2018), (Ferrero,
Alessandri et al. 2015).

Der Einsatz hormoneller Praparate muss stets unter Beachtung der Vor- und Nachteile gut
abgewogen werden. Komorbiditaten und andere bestehende Erkrankungen sind unbedingt zu
beachten und kdnnen, je nach Wirkstoffklasse, Kontraindikationen flir die Anwendung darstel-
len.

Bei allen genannten Wirkstoffen besteht bei Beendigung oder temporarer Unterbrechung au-
Rerdem eine betrachtliche Wahrscheinlichkeit fir ein Rezidiv (Ferrero, Barra et al. 2018).
Umso bedeutungsvoller ist eine gute Compliance der Patientin mit entsprechender Therapie-

adharenz.
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1.4.3 Operative Therapie

Therapierefraktare Schmerzen, Organbefall mit drohender Organdysfunktion bis hin zum Or-
ganverlust oder unerfillter Kinderwunsch sind laut Leitlinie Indikationen flir eine operative The-
rapie. (German Society of Gynecology and Obstetrics [Deutsche Gesellschaft flir Gynakologie
und Geburtshilfe e.V. (DGGG)] 2020). Auch in Rezidivsituationen ist eine operative Interven-
tion oft unvermeidbar.

Bei Eingriffen zur Endometriosebehandlung, welche heute Uberwiegend laparoskopisch
durchgefuhrt werden, ist das Ziel, Endometrioseherde so zu entfernen, dass Beschwerden
gelindert, Organverlust vermieden bzw. die Fertilitat erhdht werden, aber auch dem Fortschrei-
ten der Erkrankung entgegengewirkt wird (Ruan, Liang et al. 2015). Eine komplette Resektion
muss nicht um jeden Preis angestrebt und eine unndtige Inkaufnahme von Morbiditat dadurch
sollte unbedingt vermieden werden.

Dennoch gilt, je mehr Gewebe entfernt werden kann, desto héher ist die Wahrscheinlichkeit
einer Genesung (Angioni, Pontis et al. 2015).

Je nach Ausmal} und Befall anderer Organe mussen Betroffene vorab Uber die Risiken infor-
miert und aufgeklart werden. Zu diesen zahlen beispielsweise allgemeine Operationsrisiken
wie Blutungen und Infektionen, aber auch die Verletzung umliegender Organe wahrend des
Eingriffes, eine Anastomoseninsuffizienz bei Darmteilresektion sowie andere ostoperative Be-
eintrachtigungen (Renner, Kessler et al. 2017), (Minelli, Fanfani et al. 2009).

In jedem Fall sollten bei einem solchen Eingriff stets Vor- und Nachteile abgewogen und die

Patienten und ihre individuellen Umstande mit in die Planung einbezogen werden.

1.4.4 Supportive Behandlung

Neben den etablierten Interventionen haben sich mittlerweile zahlreiche supportive Behand-
lungskonzepte entwickelt, welche von den Betroffenen zusatzlich oder auch als alleinige The-
rapiemaflinahme genutzt werden. Von Entspannungstechniken, wie Yoga, tUber die Anpassung
der Ernahrung etc. hat sich ein breites Spektrum eréffnet.

Die moderne Forschung zeigt, dass die Erndhrung eine entscheidende Rolle spielen kdnnte,
Symptome zu lindern. Obwohl wissenschaftliche Belege begrenzt sind, erleben viele Frauen
durch Anpassung ihrer Erndhrungsgewohnheiten eine signifikante Verbesserung der Symp-
tome (Wienhard and Tinneberg 2003). Es wird empfohlen, viel Obst und Gemuse zu essen
und den Konsum von Zucker, Gluten und tierischen Produkten zu reduzieren. Ballaststoffrei-
che Ernahrung kann ebenfalls Verdauungsprobleme lindern und das Wohlbefinden steigern.
Nahrungserganzungsmittel wie Fischol, bekannt fur die enthaltenen Omega-3-Fettsauren,

kénnen das Risiko von Endometriose-Rezidiven verringern (Nodler, DiVasta et al. 2020).
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Ebenso haben Vitamin C, E und D antioxidative und entzindungshemmende Eigenschaften,
die zur Schmerzlinderung und besseren Immunregulation beitragen kénnen (Lasco, Catalano
et al. 2012), (Mariani, Vigano et al. 2012).

Weitere komplementare Verfahren sind zum Beispiel die Akupunktur, welche oft wegen ihrer
positiven Effekte auf Schmerzen erwahnt wird (Lund and Lundeberg 2016).

Neben Akupunktur kénnen auch lokale Malinahmen wie Injektionen mit Botulinumtoxin und
Neuraltherapie angewendet werden (Rubin 2019), (Weinschenk 2015).

Weitere unterstitzende Ansatze umfassen Physiotherapie, Balneotherapie, Traditionelle Chi-
nesische Medizin und Homdopathie. Zunehmend in den Vordergrund geraten aber vor allem
auch Entspannungstechniken jeglicher Art, allgemeine Beckenbodeniibungen oder auch Yoga
(Mira, Buen et al. 2018) und Osteopathie (Sillem, Juhasz-Bdss et al. 2016).

Alle genannten Verfahren sollten als unterstitzende Malihahmen betrachtet und in ihrer Wir-

kung nicht unterschatzt werden.

In Summe zeigt sich, dass ein multimodales, auf die Patientin individuell angepasstes Thera-
piekonzept unter Einbezug aller genannten Optionen unerlasslich ist. Die bedauerlicherweise
oft unzureichende Wirkung einzelner MaRnahmen, eine hohe Rezidivrate in Hohe von 50-80%,
selbst bei Patientinnen mit dualer (operativer und hormoneller) Therapie (Schweppe 2002),
aber auch Kontraindikationen und eine mangelnde Akzeptanz gegeniber etablierten Metho-
den, erfordert die Entwicklung von weiteren Interventionsmdéglichkeiten zur Behandlung einer

solch komplexen Erkrankung wie der Endometriose.

1.5 Virtuelle Realitat

Bei der virtuellen Realitat handelt es sich um einen, wie dem Namen zu entnehmen, virtuellen,
in Echtzeit computergenerierten Raum, in welchen Nutzer unter Ausschaltung der Realitat
agieren und/oder miteinander kommunizieren kdnnen. Dieser Raum wird dem Nutzer Uber
eine Brille zur Verfigung gestellt, welche mit einem integrierten Lautsprecher oder zusatzli-
chen Kopfhorer ausgestattet ist. Uber Video-Controller (Joysticks) oder weitere Gadgets kann
die Nutzerin mit dem virtuellen Raum interagieren (Mehler-Bicher and Steiger 2021).

Heutzutage etablieren sich Methoden der virtuellen Realitat in immer mehr Bereichen, insbe-
sondere in der Medizin findet sie zunehmend Anwendung. Sie findet hier ihren Einsatz z.B.
unter Anwendung von Lehr- und Ausbildungsmaterialien, wie beispielsweise Operationssimu-
lationen (Kuhn, Huettl et al. 2021) oder auch im direkten Einsatz durch Patienten. Von der
praoperativen Vorbereitung eines Kindes mit Angst bis hin zu Schmerzbehandlungen sind
zahlreiche Einsatzgebiete bereits mdglich und gegeben. Es lasst sich feststellen, dass es sich

um einen Bereich mit immenser und rasanter Entwicklung handelt (Eijlers 2020).
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Im Hinblick auf die Schmerzmedizin findet VR ihren Einsatz dahingehend, dass im Gegensatz
zu herkdmmlichen Schmerzmitteln VR das Prinzip der Ablenkung nutzt, indem der Fokus auf
virtuelle Erlebnisse gelenkt wird. Durch diesen als Immersion genannten Prozess empfinden
Patienten weniger Schmerzen. Diese Methode hat sich sowohl bei akuten als auch chroni-
schen Schmerzen bewahrt, ferner konnte bereits gezeigt werden, dass sowohl wahrend als
auch nach einem Eingriff unter der Anwendung von VR Schmerzen reduziert werden konnten
(Mallari, Spaeth et al. 2019).

Ein groRRer Vorteil dieser Anwendung ist das sehr geringe Nebenwirkungsprofil. Selbst wenn
keine Schmerzlinderung erzielt wird, erleidet die Patientin, bis auf das Ausbleiben der Analge-
sie, allenfalls wenige potenzielle Nachteile. Durch das langere Tragen der Brille kann es ver-
einzelt zu Cybersickness kommen. Ahnlich wie bei der Reisekrankheit kann dies Schwindel,
Kopfschmerzen oder selten Erbrechen auslésen (Dietrichkeit, Grzella et al. 2021). Aufgrund
des niedrigen Nebenwirkungsprofiles ist VR dementsprechend besonders attraktiv fur
Schmerzpatientinnen, welche fir oben genannten und bei Endometriose Ublichen Therapien

nicht geeignet oder nur unzureichend behandelt sind.

1.6 Ziel der vorliegenden Arbeit

Wie zuvor dargestellt, handelt es sich beim Krankheitsbild der Endometriose um eine haufige
und sehr komplexe Erkrankung, die mit einem hohen Leidensdruck fiir die Patientin und einem
nicht zu unterschatzenden Schaden auch fiir die Gesellschaft einhergeht. Trotz eines zuneh-
menden Verstandnisses fir diese Krankheit und ihre Auswirkungen sowie etablierter Thera-
piemethoden sind die Behandlungsergebnisse oft unbefriedigend und stellen Patientinnen und
ihre Behandelnden vor gro3e Herausforderungen. Ein multimodaler Therapieansatz ist fur Be-
troffene unerlasslich, eine Weiterentwicklung und Erganzung aktueller Verfahren zudem von
grofdter Bedeutung. Dies gilt umso mehr, als heutzutage hormonelle Praparate abgelehnt und
alternative Methoden immer mehr nachgefragt werden.

In der vorliegenden Arbeit wird untersucht, ob der Einsatz der VR-Technologie bei Endome-
triosepatientinnen unter Anwendung von Entspannungs- und Aktivitdtsprogrammen einen Ein-
fluss auf das Schmerzniveau und somit auch auf den Alltag und die Lebensqualitat haben
kann. Hierzu wurden die Probanden dazu angehalten, ihre Schmerzen anhand der Numeri-
schen Rating Skala (NRS) wahrend des Durchlaufens dreier Anwendungsphasen (Aktivitat,
Entspannung und keine Anwendung) regelmafig festzuhalten. Zusatzlich werden anhand von
Fragebdgen Daten im Hinblick auf die Lebensqualitat der Betroffenen erfasst und ausgewertet,
um nicht nur die Entwicklung und den Einfluss des Schmerzes, sondern auch die damit zu-

sammenhangende Lebensqualitat der Probandinnen zu erfassen.
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2 Material und Methoden

Im folgenden Teil werden die Uberlegungen zur Struktur des Projektes, zum Aufbau und der
Umsetzung mit den hierzu notwendigen Werkzeugen aufgefiihrt. Angefangen beim fir die
Durchfiihrung der Studie notwendigen Ethikvotum werden das Studiendesign, Ein- und Aus-

schlusskriterien bis hin zur Datenerhebung und Auswertung dargestelit.

2.1 Ethikvotum

Das Studienprotokoll wurde vor Beginn der Studie von der Ethikkommission der Medizinischen
Fakultat des Universitatsklinikums Tiibingen (Genehmigungsnummer 893/2021B01) in Uber-
einstimmung mit den ICH-GCP-Richtlinien, der Deklaration von Helsinki und allen relevanten
Gesetzen und Vorschriften genehmigt. Alle Teilnehmerinnen gaben ihre vorherige schriftliche

Einwilligung nach Aufklarung.

2.2 Studienziel

Ziel dieser weltweit ersten Studie ihrer Art ist es, zu untersuchen, ob der Einsatz von VR-

Technologie mittels VR-Brille in Verbindung mit einem Entspannungs- (HypnoVR®) oder ei-

nem Aktivitatsprogramm (SyncVR®) das Schmerzniveau sowie die Einschrankungen im Alltag
durch Endometriose-bedingte Schmerzen beeinflussen kann.

Als Ausgangswert fir die Schmerzen und Einschlusskriterium gilt hierfur ein von der Patientin
auf der visuellen NRS-Skala zuvor angegebener Mindestwert von 5 Punkten. Die Studie ver-
folgt das Ziel, die Lebensqualitat der Betroffenen zu steigern und zu zeigen, dass die Nutzung
der VR-Brille das Wohlbefinden von Frauen mit Endometriose positiv beeinflussen kann. Wei-
ter eingeteilt werden diese Ziele in primare und sekundare Ziele und den dazugehérigen Hy-

pothesen:

Primére Ziele: Die durchschnittliche sowie die maximale Schmerzintensitat wéhrend des Ta-
ges
1. Hypothese: die durchschnittliche mittlere Schmerzintensitéat in Bezug auf die
11-Punkte NRS nimmt um 2 Punkte ab
2. Hypothese: die maximal wahrgenommene Schmerzintensitét reduziert sich

um 2 Punkte

Sekundaére Ziele:
1. Am PDI-Score zeigt sich eine Besserung der schmerzbedingten Beeintrachtigung
um 20%

2. Am SF 12 zeigt sich eine Verbesserung der grundsétzlichen Lebensqualitat
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3. Anhand des MOS-SS zeigt sich eine erhbhte Schlafqualitat

2.3 Studienpopulation, Ein- und Ausschlusskriterien

Zu Beginn der Studienplanung fand eine interdisziplinare Sitzung unter Beteiligung der Gyna-
kologie, Schmerzmedizin und Biomathematik statt, in welcher Studienaufbau, Inhalt sowie
Auswertung mehrfach auf Anwendbarkeit beraten und analysiert wurden. Hierunter fallen bei-
spielsweise die sorgfaltige Auswahl der Ein- und Ausschlusskriterien, aber auch die Auswahl
der Fragebdgen, Dauer der Anwendungszeitrdume sowie die Vereinbarkeit und Planung in
der statistischen Auswertung. Folglich entstand eine Studie, welche als Pilotprojekt mit 24 Pa-
tientinnen geplant wurde.

Zunachst mussten alle Patientinnen, welche im vorangegangenen Jahr (2021) im Endome-
triosezentrum der Universitatsfrauenklinik Tabingen aufgrund einer Endometriose operativ be-
handelt wurden, auf Ein- und Ausschlusskriterien (siehe unten) geprift werden. Anschliel3end
wurden uber 500 Patientinnen aus dem Krankenhausinformationssystem der Universitatsfrau-
enklinik Tibingen gescreent und auf Ihre Ubereinstimmung mit den Studienkriterien geprift.
Voraussetzung fir die Kontaktaufnahme der ausgewahlten Patientinnen ist hierbei stets das
zuvor erteilte Einverstandnis seitens der Patientin. Postalisch oder per Telefongesprach wurde
den geeigneten Patientinnen die Teilnahme an unserer Studie angeboten und ausfuhrlich er-
klart. Entsprechend der Vorschriften erhielten die Patientinnen in den darauffolgenden Tagen
eine schriftliche Information zur Studie, um sich unabhangig und ohne Zeitdruck informieren
zu konnen (sieche Anhang 1). Bei bestehendem Interesse erfolgte in den folgenden Tagen
erneut eine Kontaktaufnahme. Diese diente der Klarung weiterer Fragen sowie der finalen
Eignungsuberprufung der Teilnahme an der Studie. Nach Erhalt der unterzeichneten Einver-
stdndnis- und Datenschutzerklarung wurden die Patientinnen als Probandinnen in die Studie
aufgenommen (siehe Anhang 2). Die Teilnehmerinnen wurden zunachst nach dem Zufalls-

prinzip und anhand laufender Nummern den entsprechenden Studiengruppen zugewiesen.

Teilnahmeberechtigt waren Frauen ab 18 Jahren mit einer histologisch gesicherten Endomet-
riose, die Uber starke, endometriosebedingte Schmerzen im Beckenbereich klagten und in den
vier Wochen vor Studienbeginn mindestens 5 Punkte auf der visuellen numerischen
Schmerzskala (NRS) erreicht hatten. Weitere Zulassungskriterien waren die Bereitschaft, wah-
rend der Studie keine Operation durchfiihren zu lassen und keine neue medikamentdse oder
nicht-medikamentdse Behandlung (wie Opioide oder nicht-opioide Schmerzmittel, Akupunktur,
Verhaltenstherapie, Massagen etc.) zu beginnen. Aullerdem mussten die Teilnehmerinnen
uber ausreichende Deutschkenntnisse verfugen und bestatigen, dass sie die Studiengerate

gemal Herstellerangaben verwenden wirden.
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Ausschlusskriterien waren folgende Punkte: schwerwiegende psychische Erkrankungen, wie
etwa Psychosen, Schizophrenie, bipolare Stérungen oder schwere Depressionen, die mithilfe
der Studienfragebdgen und der Depression-Angst-Stress-Skala (DASS) vorab festgestellt
wurden. Zudem war der Beginn einer regelmafigen Einnahme von Opioid-Analgetika inner-

halb von sieben Tagen vor Studienbeginn ein Ausschlussgrund.

2.4 Studienablauf

Nach erfolgter Rekrutierung begann der exekutive Teil der Studie, bei welcher es sich um eine
prospektive, 14-wochige, offene, dreiphasige Cross-over-Pilotstudie mit einer einwdchigen
Auswaschphase zwischen den einzelnen Phasen handelte. Jede Teilnehmerin durchlief 3x4
Wochen, wahrend derer nacheinander eine vierwochige Interventionsphase mit jedem der bei-
den Studiengerate und eine vierwochige interventionsfreie Kontrollphase absolviert wurden
(A, B, C). Zwischen den vierwdchigen Anwendungsphasen fand jeweils eine Woche Pause
statt, die sogenannte Auswaschphase, in dieser Zeit waren die Probandinnen dazu angehal-
ten, zu pausieren. Die Reihenfolge der beiden Interventionsphasen und der Kontrollphase
wurde permutiert, so dass sich ein Zuteilungsplan mit sechs verschiedenen Sequenzen ergab
(siehe Tabelle 1). Die Teilnehmerinnen wurden nacheinander eingeschlossen und gemaf Zu-
teilungsplan einer der sechs vorgegebenen Interventions-/Kontrollsequenzen zugewiesen.
Insgesamt waren fur die Patientinnen wahrend der Studienzeit 4 Konsultationen vor Ort vor-
gesehen, um zum einen mit einem Device ausgestattet und in die Technik eingefiihrt zu wer-
den, aber auch um Fragen zu klaren und Devices zurickzugeben bzw. zu wechseln. Zusatz-
lich wurde ein Termin nach der einwdchigen Auswaschphase eingeplant, welcher auf Wunsch
der Patientin in persona oder telefonisch abgehalten werden konnte, um zuséatzliche Fragen
zu klaren und rechtzeitig an den Beginn der nachsten Phase zu erinnern. Insgesamt vier Mal
wurden jeweils 7 Fragebdgen zu Beginn und nach jeder Studienphase, auf Papier oder Online
auf der Plattform Unipark®, ausgeflllt. Zusatzlich erhielten die Teilnehmerinnen ein papierba-
siertes Schmerztagebuch, das sie taglich, auch in den 2 Wochen Auswaschphase, ausfillen
sollten (siehe Anhang 3). Letzteres erfolgte auf ausdricklichen Wunsch der Teilnehmerinnen.

Die beiden Anwendungen (A und B) wurden durch zwei unterschiedliche Gerate der Firmen
HypnoVR® und SyncVR® zur Verfiigung gestellt. Bei den jeweiligen Geraten handelte es sich

um VR-Brillen mit folgender Anwendung und Ausstattung:
HypnoVR® (A): In dieser Anwendung sollte die Probandin in einen Zustand der Entspannung

versetzt werden. Hierfir wurde die Patientin mit einer VR-Brille und einem separaten over-ear-

Kopfhorer mit gerauschunterdriickungs-Option ausgestattet, bei dem Uber Eyetracking per
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Cursor ein personalisiertes Entspannungserlebnis eingestellt werden konnte (Sprache, Laut-
starke, Helligkeit bis hin zu mannlicher oder weiblicher Stimme oder sogar musikalische Un-
termalungen nach dem anerkannten Prinzip der Musiktherapie). Im Anschluss an die Einstel-
lungen konnte die Probandin bestimmen, wie lange das Programm laufen soll, hier wurde eine
Mindestdauer von 15 Minuten festgelegt, welche nach oben keiner Grenze unterlag. Nach
Belieben der Teilnehmerin konnte aus einer Vielzahl von virtuellen Raumen von Gebirgsket-

ten, Uber Unterwasserwelten bis hin zu einem Besuch im Weltall ausgewahlt werden.

SyncVR® (B): In dieser Anwendung hingegen war es das Ziel die Probandin in Aktion zu

versetzen. Auch hier kam eine VR-Brille zum Einsatz. Der Unterschied zu HypnoVR® lag hier
bereits im Gerat. Diese VR-Brille verfiigte Uber einen integrierten Lautsprecher und um eine
Interaktion zwischen Probandin und der virtuellen Welt herzustellen, wurde die Probandin mit
zwei Controllern fur die Hande ausgestattet. Zu Beginn der Anwendung stellte die Probandin
auch hier ein persoénliches Setting ein. Sprache, Lautstarke und Helligkeit gehérten zu den
verstellbaren Parametern und konnten vorab festgelegt werden. Im Anschluss wurde der
Raum Uber die Brille vermessen, sodass sichergestellt wurde, dass genligend Platz fir die
Anwendung zur Verfugung steht. Im Folgenden konnte die Teilnehmerin dann aus einer Viel-
zahl von Aktivitdten auswahlen, u.a. konnte zwischen Tennis, Obstpfliicken oder Bogenschie-
Ren frei ausgewahlt werden. Um auch hier eine Vergleichbarkeit in dem Effekt der Anwendung
zu erhalten, hatte man auch hier eine Mindestnutzerzeit von 15 Minuten eingefihrt, alles dar-

Uber hinaus war optional.

Sowohl HypnoVR® als auch SyncVR® sollten mindestens drei Mal in der Woche zu mindes-

tens je 15 Minuten angewendet werden.

2.5 Datenerhebung (Unipark®, Fragebdgen, Tagebuch)

Wie bereits erwahnt, wurden insgesamt viermal jeweils sieben Fragebdgen zu Beginn und
nach jeder Studienphase ausgefullt, entweder auf Papier oder online Uber die Plattform Uni-
park®. Zusatzlich erhielten die Teilnehmerinnen auf Wunsch ein papierbasiertes Schmerzta-

gebuch, das sie taglich ausfullen sollten, auch wahrend der zweiwdchigen Auswaschphase.

2.5.1 Fragebogen

Die Fragebodgen stellten die Basis zur Erfassung der Daten dar, dementsprechend war es

wichtig, dass hier ein einfacher Zugang zu den Fragebdgen gewahrleistet ist. Aus diesem
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Grund wurde dem Wunsch der Probandinnen nachgegangen und sowohl eine online-Option
als auch eine papierbasierte Variante ausgehandigt (Anhang 4).

Online wurde dazu der Service von Unipark® genutzt, es waren die identischen Fragen zur
Papiervariante aufgeflihrt, welche intermittierend oder am Stlick beantwortet werden konnten.
Der Zugang zum jeweiligen Fragebogen war per link und dazugehoérigem Passwort zur einma-
ligen Verwendung freigeschaltet. Um mdglichst flexibel zu bleiben, erhielten alle Probandinnen
zu jeder Zeit die Moglichkeit online oder auf Papier teilzunehmen. Um im Anschluss eine Ver-
bindung zwischen den jeweiligen Fragebdgen der einzelnen Probandinnen gewahrleisten zu
kénnen, wurden gebeten, zu Beginn eines jeden Fragebogens einen personalisierten sechs-
stelligen Probandeninnencode zu erstellen, welcher sich aus: Anfangsbuchstabe des Vorna-
mens lhrer Mutter, erster Buchstabe des Madchennamens lhrer Mutter, dritter Buchstabe des
Geburtsmonats |hrer Mutter, Anfangsbuchstabe lhres Geburtsortes und Anfangsbuchstabe
des Vornamens lhres Vaters zusammensetzte. Auf Basis dieses personalisierten Codes
konnte im Nachhinein eine Verbindung zwischen den jeweils ausgeflillten Fragebdgen herge-
stellt werden. Der Vorteil des Online-Ausfullens lag hier klar in der Sicherstellung von vollstan-
dig ausgefiiliten Feldern, denn ohne ausgeflllte Felder konnte die Probandin ihren Fragebo-

gen nicht abschlieRen.

Inhaltlich handelte es sich bei den sieben Fragebégen um folgende:

- Basis-Fragebogen zur Erhebung demografischer Daten wie Alter, Geschlecht,

ethnische Zugehdrigkeit, Gewicht; schmerzstillende Medikation, Erhebung der Bedarfsmedi-
kation (siehe Anhang 4.1)

- NRS (Numerische Rating Skala) zur subjektiven Einschatzung der Schmerzintensitat (siehe
Anhang 4.2)

- PDI (Pain Disability Index) Selbsteinschatzung der schmerzbedingten Alltagbeeintrachti-
gung (siehe Anhang 4.3)

- PCS (Pain Catastrophizing Scale) um die Katastrophisierug der Schmerzen festzuhalten
(siehe Anhang 4.4).

- MOS-SS (MOS Sleep Scale) zur Bewertung der Qualitdt und mdglicher Beeintrachtigung
des Nachtschlafs (siehe Anhang 4.5).

- SF-12 (Short Form Health Questionnaire 12) (siche Anhang 4.6) zur Gesundheitsbezoge-
nen Lebensqualitat

- DASS (Depression-Angst-Stress-Skala) zur Bestimmung der Wahrscheinlichkeit fur das

Vorliegen einer Depression oder Angststdrung (siehe Anhang 4.7).
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2.5.2 Schmerztagebuch

Die Probandinnen wurden zusatzlich aufgefordert, ein Schmerztagebuch zu fuhren. Als Basis
hierzu wurden zu Beginn Fragen in Bezug auf den Zyklus der Probandin gestellt. Schlief3lich
wurden die Probandinnen wahrend der gesamten Studienlaufzeit gebeten, taglich zur gleichen
Tageszeit Angaben zu folgenden Parametern zu machen: momentaner Ruheschmerz (MRS),
durchschnittliche Schmerzintensitat der letzten 24 Stunden (4), maximale Schmerzintensitat
der letzten 24 Stunden (1), Bedarfsmedikation (BM) sowie zur Blutung (Bltg.). Als Malistab
galt hier erneut die NRS von 0-10 (0= keine Schmerzen, 10= starksten Schmerzen) (siehe
Anhang 3).

2.6 Riicklauf und Patientenausschluss

Der erste Fragebogen wurde am 10.09.2022 ausgefullt, durch COVID-19 und Influenza be-
dingte Ausfalle ergab sich jedoch eine Verzégerung von insgesamt 10 Wochen, sodass der
letzte Fragebogen statt am 19.12.2022 am 27.02.2023 ausgefillt wurde. Die Verzégerung be-
traf insgesamt drei Probandinnen, welche ganzlich zeitversetzt zur restlichen Studienkohorte
gestartet sind. Insgesamt wurden von 23 Patientinnen 87 Fragebdgen ausgefullt. In den Daten
der Fragebdgen sind 27 unterschiedliche Identifier (IDs) eingetragen, nach Bereinigung von
Tippfehlern in den IDs bleiben entsprechend 25 Patientinnen. Zwei Patientinnen sind bereits
nach dem ersten Termin ausgestiegen und es gibt von ihnen auch kein Schmerztagebuch.
Entsprechend wurden beide Patientinnen aus der Studie ausgeschlossen. In den Daten des
Schmerztagebuchs wurde die ID ,CGNSG' versehentlich als ,CGUSG' eingetragen, dies wurde
korrigiert. Es verblieben Daten zu Fragebdgen von 23 Patientinnen, von diesen gab es bei 21

auch ein Schmerztagebuch.
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Tabelle 1: Ubersicht zum Riicklauf der Fragebégen

% Fragebégen vorhanden Schmerztagt:z:cz:ghlil_rr\::g)e vorhanden
E Baseline | Aktivitat E:;sgpan- Kontrolle | Aktivitat E:rt%pan- Kontrolle | Pause

1 ja ja ja ja 28 28 28 14
2 ja ja ja ja 28 28 28 14
3 ja ja ja ja 28 28 28 14
4 ja ja ja ja 28 28 28 14
5 ja ja ja ja - - - -
6 ja ja ja ja 28 28 28 14
7 ja nein ja ja 28 28 28 14
8 ja ja ja ja 28 28 28 14
9 ja ja ja ja 28 28 28 14
10 ja ja ja ja 28 28 28 14
11 ja ja ja ja 28 28 28 14
12 ja ja ja ja 28 28 28 14
13 ja ja ja ja 28 28 28 14
14 ja ja ja ja 28 28 28 14
15 ja nein nein ja 28 28 28 14
16 ja ja ja ja 28 28 28 14
17 ja ja ja ja 28 28 28 14
18 nein ja ja ja 28 28 28 14
19 ja ja ja ja 28 28 28 14
20 ja ja ja ja 28 28 28 14
21 nein ja ja ja 28 28 28 14
22 ja ja ja ja 28 28 28 14
23 ja ja ja ja - - - -

2.7 Datenerfassung

Die Datenerfassung erfolgte zunachst auf Basis der Zusammenfiihrung der Daten von Frage-
bdgen in Papierform, online ausgefllliten Fragebdgen (Unipark®) sowie der auf Papier ausge-
fullten Schmerztagebichern.

Um mdglichst standardisierte Bedingungen und somit einen méglichen Effekt zwischen on-
line und papierbasiertem Ausfullen zu vermeiden, wurden die standardisierten Fragebdgen
1:1 auf Papier sowie auf die Onlineplattform Ubertragen. Die Fragebdgen auf Unipark® wur-
den so kodiert, dass Nutzer lediglich dann zur folgenden Seite gelangen, wenn sie obligatori-
sche Fragen beantwortet haben. Sie konnten jedoch, ahnlich wie in Papierform, zur vorheri-
gen Seite zuriickkehren, um Veranderungen vorzunehmen.

Unterschiede zur Papierform bestanden darin, dass zum einen eine Vollstandigkeit der Daten
gesichert war, diese aber auch mit Beendigung des Fragebogens nicht mehr zuganglich und
somit unveranderbar blieben.

Die Daten der Plattform Unipark® wurden zunéachst als CSV-Datei erstellt und heruntergela-
den und im nachsten Schritt durch die papierbasierten Fragebdgen von Hand erganzt sowie

mehrfach kontrolliert. Eine zusatzliche CSV- Datei wurde angelegt, um gegebenenfalls Fehler
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wie zum Beispiel fehlende oder gar fehlerhafte Angaben auf den Papierfragebdgen oder bei
Unipark® festzuhalten.
Eine weitere Exceldatei mit der Bezeichnung ,Schmerztagebuch.xlsx* wurde angelegt und
ebenfalls von Hand durch die Angaben der Probandinnen erganzt und kontrolliert.
Nach Sortierung der Daten erfolgten in einzelnen Fallen sinnvolle Korrekturen und
Interpretationen in minimalen Umfang, welche exemplarisch bereits angefiihrt wurden (siehe
Punkt 2.6).
Ein Beispiel fur eine Anpassung der Daten ist in den Angaben zu Merkmalen wie Alter, Ge-
wicht, GroRRe etc. zu sehen, diese wurden bei allen vier Fragenbogenterminen abgefragt. Ge-
nerell wurden hier nur die Angaben aus dem ersten ausgefiillfen Fragebogen verwendet. Da
zwei Patientinnen (ID RKOSK und ID USGSU) den ersten Fragebogen nicht ausgefllt haben,
sind es bei diesen dann die Angaben aus dem zweiten Fragebogen.
Ein weiteres Beispiel ist folgendes: bei manchen Fragen sind ,Ja“ und ,Nein“ als zwei unter-
schiedliche Variablen angelegt. Dadurch ist es mdglich, gleichzeitig beides anzugeben. Die
folgenden Angaben zu nicht-opioiden Schmerzmitteln widersprechen sich:

ID MAGMM, Fragebogen 1: sowohl v_201=1 (Nein) wie auch bei v_208 =1 (Ja)

ID MAGMM, Fragebogen 1: sowohl v_201=1 (Nein) wie auch beiv_210 =1 (Ja)

ID WHRLF, Fragebogen 3: sowohl v_194=1 (Ja) wie auch bei v_195 =1 (Nein)
Hier wurden nur die Angaben im ersten (ausgeflillten) Fragebogen verwendet, daher ist der
dritte Fall nicht relevant. In den ersten beiden Fallen haben die Patientinnen auch angegeben,
welche Schmerzmittel sie nehmen, daher ist klar, dass ,Ja“ die sinnvolle Korrektur ist.
Letztlich entsteht eine Ubersicht aus folgenden Quellen pro Probandin: 4* 7 Fragebdgen und
ein Schmerztagebuch mit insgesamt 98 Eintragen. Wie bereits oben erwahnt, verbleiben Da-
ten zu Fragebdgen von 23 Patienten, zu welchen in 21 Fallen ebenfalls ein Schmerztagebuch
vorlag (siehe Punkt 2.6). Aus den vorliegenden Probandinnendaten wurden schlussendlich 23

Probandinnen und deren Daten in der statistischen Auswertung berlcksichtigt.

2.8 Statistische Auswertung

Die statistische Analyse der erhobenen Daten wurde unter Verwendung der Programmierspra-
che Rin der Version 4.2.2 durchgefuhrt. Zur deskriptiven Darstellung der Stichprobe sowie der
erhobenen Variablen kamen sowohl absolute und relative Haufigkeiten (in Prozent) als auch
arithmetische Mittelwerte und zugehérige Standardabweichungen (SD) zum Einsatz.

Zur Beurteilung intraindividueller Veranderungen gegenuber dem Ausgangswert wurde der
gepaarte Wilcoxon-Mann-Whitney-Rangsummentest verwendet. Dieser nichtparametrische

Test wurde gewahlt, da keine Normalverteilungsannahmen getroffen wurden und er sich
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besonders fir abhangige Stichproben mit ordinalskalierten oder nicht-normalverteilten metri-
schen Daten eignet.

Zur Untersuchung moglicher Effekte der jeweiligen Interventionen wurde die Veranderung vom
Ausgangswert (AB) in den Interventionsgruppen VR-R und VR-A berechnet und mit den ent-
sprechenden Veranderungen in der Kontrollgruppe verglichen. Ziel war es, potenzielle Unter-
schiede in der Wirksamkeit der Interventionen im Vergleich zur Kontrollbedingung zu identifi-
Zieren.

Daruber hinaus wurde zur Analyse der PRN-Medikation ein lineares gemischtes Modell spe-
zifiziert. In diesem Modell wurde das Vorhandensein bzw. Nichtvorhandensein einer Menstru-
ationsblutung als feste EinflussgrofRe bertcksichtigt, wahrend die Versuchsteilnehmerin als
zufalliger Effekt modelliert wurde, um interindividuelle Unterschiede angemessen abzubilden.
Fur samtliche durchgeflhrten statistischen Tests wurde ein Signifikanzniveau (a) von 5 % fest-
gelegt. Ergebnisse mit einem p-Wert kleiner als 0,05 wurden dementsprechend als statistisch

signifikant interpretiert.
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3 Ergebnisse

Im folgenden Teil werden die Ergebnisse der Studie dargelegt. Hierzu wird zunachst eine Cha-
rakterisierung der Probandinnen und ihrer personenbezogenen Angaben auf der Grundlage
des Basis-Fragebogens erstellt und im Anschluss die Ergebnisse in Bezug auf das eigentliche
Studienziel prasentiert.

Im letzteren Fall werden die Ergebnisse folgender Fragebdgen dargestellt: Basis-Fragebogen,
NRS, PDI, PCS, MOS-SS, SF-12 und DASS und die Angaben aus den Schmerztagebuichern.
Vor der Darstellung der Ergebnisse in Bezug auf das Studienziel wird anhand des PDI bei-
spielhaft die Einflussnahme der Reihenfolge der Geratanwendung auf das Ergebnis dargelegt.
Die folgende Darstellung der Ergebnisse baut hierbei nicht auf der zeitlichen Reihenfolge der
ausgefillten Fragebdgen auf, sondern vielmehr auf einer plausiblen Verzahnung zusammen-
hangender Aspekte, welche sowohl in den Fragebdgen als auch im Schmerztagebuch auftre-

ten.

3.1 Personenbezogene Angaben

Anamnese

Merkmale wie Alter, Gewicht, Grolie etc. wurden bei allen vier Fragenbogenterminen abge-
fragt. Generell wurden hier nur die Angaben aus dem ersten ausgefiillten Fragebogen verwen-
det. Da zwei Patientinnen (ID RKOSK und ID USGSU) den ersten Fragebogen nicht ausgefullt

haben, sind es bei diesen dann die Angaben aus dem zweiten Fragebogen.

Tabelle 2: Alter der Probandinnen bei Eintritt in die Studie

Mean sd median min max Anzahl

Alter bei erstem ausge-
fiillten Fragebogen 32.7 8.2 33.0 18.0 46.0 23
[vollendete Lebensjahre]

Tabelle 3: BMI der Probandinnen bei Eintritt in die Studie

Mean sd median min max Anzahl
BMI [kg/m?] 22.6 4.4 221 18.0 39.6 23

Der Body-Mass-Index wird aus den Angaben zu Kdrpergrélie und Kérpergewicht berechnet.
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Im Anhang 5 ist das Kdrpergewicht zur KérpergrofRe dargestellt zur Prifung auf eventuelle

Eingabefehler, die Angaben sind plausibel.

Tabelle 4: Berufliche Situation der Probandinnen bei Eintritt in die Studie

c : = =
= 2 7 g O 3 @ O
= = 5 N 2 o » N o
2 | 82 | 35| 23| §s5| 28| E
© 3-3 2 c 32 E‘E 3: §
R - S = (o = I
- = ) S 0 © 5

Anzahl Probandinnen 1 6 1 10 0 5 23

Andere Erkrankungen
11 der 23 Patientinnen geben neben der Endometriose andere Erkrankungen an, 12 Patien-

tinnen geben an, dass bei Ihnen keine weiteren Erkrankungen bestehen.

Tabelle 5: Andere Erkrankungen bei Eintritt in die Studie

andere Erkrankungen (Mehrfachnen-
nungen méglich)

Angsterkrankung

chronischer Ruckenschmerz

chronische Kopfschmerzen

Depression

andere Schmerzerkankungen

keine weiteren Erkrankungen 1

Anzahl

NIN|W|W[N]|O

Einnahme von Opioiden
Drei der 23 Patientinnen geben an, dass sie friiher starke Opioide zur Linderung der chroni-
schen Schmerzen eingenommen haben, dieselben drei Patientinnen geben an, aktuell starke

Opioide einzunehmen. Diese drei Falle in der Ubersicht:

Tabelle 6: Einnahme von Opioiden bei Eintritt in die Studie

i Aktuell
friihere Opiolde aktuelle Opioide Do_sriasgpro D‘c’)vsci’zr?;o Dﬁ;i:tro
Tilidin Tilidin - - 5
Tilidin, Oxycodon 8?%838: 2%95{)2.,?9, 5/2,5mg ; -
Valoron, Tramadol [Valoron m;ggr:wnagl 2 -
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Einnahme von anderen Schmerzmedikamenten
Die Angaben zur Einnahme von nicht-opioiden Schmerzmitteln sind heterogen, sie werden im
Anhang 6 in einer Tabelle fir alle 23 Patientinnen im Detail gezeigt und hier nur kurz zusam-

mengefasst.

Drei der 23 Patientinnen geben an, jeden Tag nicht-opioide Schmerzmittel einzunehmen, ge-
nannt werden ,Buscopan plus®, ,lbuprofen 800mg“ und ,Pregablin®. Nur zwei der 23

Patientinnen nehmen keine nicht-opioiden Schmerzmittel ein.

Die drei Patientinnen, die aktuell Opioide einnehmen, nehmen nicht taglich andere Schmerz-

mittel ein, zwei der drei jedoch bei Bedarf.

Tabelle 7: Hormonpréaparate zu Beginn der Studie

Priparat Anza_hl Patien-
tinnen

Maxim Pille 0,03/2,0mg

Mirena Spirale 52mg

2mg Dienogest

Dienovel 0,03mg/2,0mg

Nuvaring

Pille

Swingo30

Visanne 2 mg

AlalalalalalNdls

12 der 23 Patientinnen geben an, aktuell Hormontherapie zu erhalten.

Physiotherapie
Funf der 23 Patientinnen geben an, aktuell Physiotherapie zu erhalten, davon vier einmal pro

Woche, eine einmal in 14 Tagen.

Alkohol oder Drogen
Eine der 23 Patientinnen gibt an, aktuell Alkohol oder Drogen zur Betaubung ihrer Schmerzen

ZU nehmen.

Psychotherapie
Drei der 23 Patientinnen geben an, aktuell Psychotherapie zur Bewaltigung ihrer Erkrankung

oder der Schmerzen zu erhalten.

EntspannungsmafRnahmen
Funf der 23 Patientinnen geben an, aktuell regelmaflig Entspannungsmafinahmen durchzu-

fuhren. Genannt werden:
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Tabelle 8: EntspannungsmaRnahmen bei Eintritt in die Studie

Anzahl Pati-
entinnen

Methode

Akupunktur

Sport, Sauna, lesen, baden

Yoga und bekomm Opipram 1 Tablette am Tag
Yoga und Resonanzlehre-Ubungen, Mediation
Yoga, ein Mal pro Woche

_— | - -

Leidensdauer

Zur Leidensdauer wird gefragt, seit wieviel Jahren die Patientin unter Endometrioseschmerzen
leidet:

Tabelle 9: Leidensdauer der Probandinnen in Jahren

Leidensdauer L

entinnen
weniger als ein Jahr 0
seit 1-5 Jahren 7
mehr als 5 Jahre 16

Behinderung

Sechs der 23 Patientinnen geben an, einen Grad der Behinderung beantragt oder erhalten zu

haben. Genannt werden:

Tabelle 10: Grad der Behinderung der Probandinnen in %

Grad der Behinderung e

entinnen
50% 2
60% 2
70% 1
beantragt aber abgelehnt 1

Weitere Beschwerden

12 der 23 Patientinnen geben an, unter weiteren Beschwerden zu leiden. Genannt werden:
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Tabelle 11: Weitere Beschwerden bei Eintritt in die Studie

Anzahl Pati-
entinnen

Weitere Beschwerden

Erkaltungsbeschw., Hormonschwankung, Schilddrise
Erschopfung/Mudigkeit, starker Blahbauch
Erschopfung, Verspannungen, Kopfschmerzen
Fatigue, Benommenheit, Schlafstérungen, Angste
Herzstolpern, Beinkrampfe, haufiger Harndrang
leichte Rickenschmerzen und Kopfschmerz
Magen-/Darm, Schmerzen, Sex, Wasser lassen
Schmerzen unterer Ricken, linkes Bein, Kopfweh
Schulterschmerzen, Nahrungsmittelunvertraegl.
Starke Oberbauch Schmerzen links Eierstock
Ubelkeit, Kopf-, Rlicken- und Brustschmerzen
Unterkuhlung

EE N == N PSS N B N S N PR N P N R N RIS N B N LN

3.2 Verlauf der Studie

Ablauf

Insgesamt wurden von 23 Patientinnen 87 Fragebdgen ausgeflllt. Der Baseline Fragebogen
wurde von 21 der 23 Patientinnen ausgefillt, die Fragebdgen nach Aktivitat, Entspannung
beziehungsweise Kontrolle von 21, 22 bzw. 23 Patientinnen. Kontrolle und Aktivitat wurden in
ahnlicher Anzahl an erster, zweiter und dritter Stelle angewendet. Entspannung wurde jedoch

haufiger an dritter und nur halb so oft an vierter Stelle eingesetzt.

Tabelle 12: Rucklauf der Fragebégen in Zusammenhang mit den Anwendungen

Fragebogen Baseline VR Aktivitat VR Entspannung | Kontrolle
1 21 - - -
2 - 8 7 7
3 - 6 10 7
4 - 7 5 9
Summe 21 21 22 23

Reihenfolge der Behandlungen
Als Beispiel wurde hier der PDI Score gewahlt. Wir betrachten zuerst Boxplots der Werte flr

die einzelnen Anwendungen nach Reihenfolge:
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Abbildung 1: Haufigkeiten der Reihenfolgen der Anwendungen am Beispiel des PDI

Die PDI Scores unterscheiden sich signifikant, wenn Aktivitdt an zweiter oder dritter Stelle
angewendet wird (Wilcoxon-Mann-Whitney Rangtest'!, p = 0.010. Alle anderen Unterschiede,

die man in den Boxplots sieht, sind nicht signifikant.

Auf den ersten Blick ist es ein Problem, wenn die Ergebnisse signifikant von der Reihenfolge
abhangen, insbesondere wenn sich dies schon bei so kleinen Anzahlen nachweisen lasst,

dann muss es ein starker Effekt sein.

Zum einen ist in den Boxplots der Verlauf jedoch unterschiedlich, es ist nicht immer so, dass
beispielsweise eine Anwendung an zweiter Stelle immer die hdochsten Werte liefert. Das
koénnte ein Hinweis sein, dass der beobachtete signifikante Unterschied doch auf zufalligen

Schwankungen beruht (und unter den Fehler 1. Art des statistischen Tests von 5% fallt).

Zum anderen ware es egal, wenn die Reihenfolge eine Rolle spielt, solange die Anwendungen
gleich oft an zweiter, dritter und vierter Stelle verwendet werden — die Unterschiede ,mitteln’
sich dann heraus (allerdings sollten die Anwendungen in allen mdglichen Reihenfolgen vor-

kommen, nicht beispielsweise immer Entspannung nach Aktivitat).

Vorbemerkungen zu allen Verlaufen

Idealerweise wirden wir hier beobachten:

' Technische Anmerkung: hier kein gepaarter Test, da die Anwendungen nur jeweils einmal bei jeder

Patientin vorkommen, also nur entweder an zweiter, dritter oder vierter Stelle.
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e Kkein Unterschied zwischen Baseline und Kontrolle

¢ ein signifikanter Unterschied zwischen VR Aktivitat und Baseline und/oder zwischen

VR Entspannung und Baseline

Betrachten wir die Differenzen zu den Baseline Werten, dann ware wiinschenswert:
e ein signifikanter Unterschied in den Differenzen zur Baseline fur VR Aktivitat und

Kontrolle und/oder fir VR Entspannung und Kontrolle

Zur Prufung auf Unterschiede der Skalen und Scores in Abhangigkeit von den Anwendungen

wird der gepaarte Wilcoxon-Mann-Whitney Rangtest? verwendet (soweit nicht anders angege-

ben).

3.3 Schmerzen NRS (Numerische

Fragebogen

In den Fragebdgen werden die aktuellen, durchschnittlichen und maximalen Schmerzen ab-

Rating-Skala)

gefragt. Zuerst als Uberblick Box-and-Whisker Plots:

Schmerzen aktuell (Skala 0-10)

= - R

Baseline

(@)

Anwendung

WR Aktivitdt VR Entspannung

Kontrolle

Schmerzen durchschnittlich (Skala 0- 10)

e

O L

Baseli

(b)

In Anlehnung an (Pakebusch, Schlisio et al. 2025)

2 Genauer bei Bindungen die Funktion wilcoxsign test () aus dem R package ,coin'

ne

Anwendung
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(c)

Schmerzen maximal (Skala0-10)

R —

T
Baseline

VR Aktivitit VR Entspannung

Anwendung

T
Kaontrolle

Abbildung 2: (a) aktuelle/ (b) durchschnittliche/ (¢) maximale Schmerzen in Abhédngig-

keit der Anwendung

Im Anhang 7 werden die maximalen zu den durchschnittlichen bzw. aktuellen Schmerzen

dargestellt zur Prifung auf eventuelle Eingabefehler, die Angaben sind hierbei plausibel.

Nach den Grafiken fiir einen ersten Uberblick betrachten wir nun die Kenngréen der Daten,

zudem p-Werte eines gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Tests der Anwendungen bzw. Kon-

trolle zur Baseline (keine Adjustierung fur multiples Testen):

Tabelle 13: Tests der Anwendungen zur Baseline in Bezug auf (a) aktuelle/ (b) durch-
schnittliche/ (c) maximale Schmerzen

(a)

aktuelle Schmerzen . . DL
mean Sd median| min max | Anzahl | (Test zu
(Skala 0-10) Baseline)
Baseline 29 1.9 3.0 0.0 6.0 21 -
VR Aktivitat 2.2 2.2 2.0 0.0 7.0 21 0.565
VR Entspannung 2.0 2.0 2.0 0.0 7.0 22 0.225
Kontrolle 2.7 2.8 2.0 0.0 9.0 23 0.943
(b)
durchschnittliche p-Wert
Schmerzen mean Sd |median| min max | Anzahl | (Test zu
(Skala 0-10) Baseline)
Baseline 4.4 1.4 4.0 1.0 8.0 21 -
VR Aktivitat 3.6 1.5 4.0 1.0 6.0 21 0.150
VR Entspannung 3.3 1.7 3.0 0.0 6.0 22 0.033
Kontrolle 3.8 21 4.0 0.0 8.0 23 0.349
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(c)

maximale Schmerzen DU
mean Sd median| min max | Anzahl | (Test zu
(Skala 0-10) .

Baseline)
Baseline 7.5 1.4 8.0 5.0 10.0 21 -
VR Aktivitat 7.5 1.7 8.0 4.0 10.0 21 0.495
VR Entspannung 6.6 2.4 7.0 1.0 10.0 22 0.097
Kontrolle 7.2 2.0 8.0 3.0 10.0 23 1.000

Hier ist nur bei den durchschnittlichen Schmerzen der Unterschied zwischen Entspannung und
Baseline signifikant (Pakebusch, Schilisio et al. 2025).

In den Box-und-Whisker Plots Uberraschen die Unterschiede zwischen Baseline und Kontrolle.
Allerdings sind bei den Kontrollen zwei Patientinnen dabei, fiir die es keine Baseline Werte
gibt. Deshalb betrachten wir nun die Differenz zu den Baseline Werten, dabei fallen diese bei-

den Patientinnen heraus:
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| |

| 1

| —
1

=
T T T

aktuelle Schmerzen Differenz zu Baseline

VR Aktivitat VR Entspannung Kontrolle
Anwendun
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(c)

maximale Schmerzen
Differenz zu Baseline
-2 0 2
1 1 1

-4
1

-6
1

P ER

WR Aktivitat

T T
VR Entspannung

Anwendung

T
Kontralle

Abbildung 3: (a) aktuelle/ (b) durchschnittliche/ (¢c) maximale Schmerzen in Abhangig-
keit der Anwendung Differenz zur Baseline

Die Differenzen zwischen Kontrolle und Baseline sind bei aktuellen, durchschnittlichen und

maximalen Schmerzen im Mittel Null oder nahe dabei. Die Boxen zeigen, dass bei aktuellen

und durchschnittlichen Schmerzen die Angaben bei Kontrolle mal héher, mal niedriger als Ba-

seline liegen, bei maximalen Schmerzen weniger abweichen.

Bei durchschnittlichen Schmerzen sind die Differenzen bei Aktivitat und Entspannung eher

unter Null, d.h. die durchschnittlichen Schmerzen niedriger als bei Baseline.

Betrachten wir dazu die KenngroRen (p-Werte fir gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Test der

Anderungen im Vergleich zu Anderungen der Kontrolle):

Tabelle 14: (a) aktuelle/ (b) durchschnittliche/ (c) maximale Schmerzen in Abhangigkeit
der Anwendung Test der Anderungen im Vergleich zu Anderungen der Kontrolle

(@)

aktuelle Schmerzen i . DL
mean Sd median| min max | Anzahl | (Test zu
elEl UL, Kontrolle)
VR Aktivitat -0.2 1.9 0.0 -3.0 4.0 19 0.974
VR Entspannung -0.6 2.2 0.0 -5.0 5.0 20 0.591
Kontrolle 0.0 25 0.0 -4.0 6.0 21 -
(b)
durchschnittliche p-Wert
Schmerzen mean Sd median| min max | Anzahl | (Test zu
(Skala 0-10) Kontrolle)
VR Aktivitat -0.6 1.6 -1.0 -4.0 2.0 19 0.819
VR Entspannung -0.9 1.6 -1.0 -4.0 1.0 20 0.155
Kontrolle -0.5 20 0.0 -4.0 4.0 21 -
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(c)

maximale p-Wert
Schmerzen mean Sd median| min max | Anzahl | (Test zu
(Skala 0-10) Kontrolle)
VR Aktivitat 0.2 1.4 0.0 3.0 19 0.080
VR Entspannung -0.7 1.9 0.0 3.0 20 0.231
Kontrolle -0.2 1.3 0.0 1.0 21 -

Die Differenz zur Baseline ist fur Aktivitdt und Entspannung nicht signifikant verschieden zu

der Differenz zur Baseline fiir die Kontrolle.

3.4 Schmerztagebuch (Schmerzen)

Schmerztagebuch — Momentaner Ruheschmerz

Zuerst werden die momentanen Ruheschmerzen pro Tag betrachtet. Die Breite der Boxen ist

proportional zur Wurzel der Anzahl Werte:

Tabelle 15: KenngroBe Personentage Momentaner Ruheschmerz

Momentaner Ruheschmerz

VR Aktivitat VR Entspannung

Anwendung

Kontrolle

Pause

Abbildung 4: Momentaner Ruheschmerz in Abhangigkeit der

Anwendung pro Tag (Schmerztagebuch)

Ruheschr_nerz Mean Sd median min max SR
(Skala 0 bis 10) tage
VR Aktivitat 2.4 2.2 2.0 0.0 10.0 588
VR Entspannung 2.3 2.2 20 0.0 9.0 588
Kontrolle 24 2.3 2.0 0.0 10.0 588

Ein Wilcoxon-Mann-Whitney Rangtest mit diesen Daten ware falsch, da die Werte einer Pati-

entin an verschiedenen Tagen nicht unabhangig sind. Daher wird pro Patientin und Anwen-

dung ein Mittelwert des Ruheschmerzes berechnet:
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Tabelle 16: KenngroRBe Anzahl Patientinnen Momentaner Ruheschmerz

Ruheschmerz Anzahl
Mittelwert Mean Sd median min max Patientin-
(Skala 0 bis 10) nen
VR Aktivitat 2.4 1.6 2.2 0.0 6.0 21
VR Entspannung 2.3 1.7 20 0.0 5.6 21
Kontrolle 2.4 1.9 1.7 0.0 6.6 21

Der Mean ist identisch (das muss so sein, wenn wie hier die Anzahl Werte pro Patientin

gleich ist). Allerdings ist die Standardabweichung durch die Mittelung kleiner und die maxi-

malen Werte sind niedriger.

Die Ruheschmerzen unterscheiden sich nicht signifikant zwischen Aktivitat und Kontrolle,

Entspannung und Kontrolle oder Aktivitdt und Entspannung (gepaarter Wilcoxon-Mann-Whit-
ney Rangtest, p = 0.993, p = 0.456 bzw. p = 0.603, Einheit ist Patientin, fir jede Patientin

wird der Mittelwert je Anwendung verwendet).

Schmerztagebuch — Durchschnittlicher Schmerz

Wir betrachten den durchschnittlichen Schmerz pro Tag. Die Breite der Boxen ist proportio-

nal zur Wurzel der Anzahl Werte:

Tabelle 17: KenngroBe Personentage Durchschnittlicher Schmerz

Durchschnittlicher Schmerz

T T
VR AKtivitdt VR Entspannung

T
Kantralle

Anwendung

Pause

Abbildung 5: Durchschnittlicher Schmerz in Abhangigkeit der
Anwendung pro Tag (Schmerztagebuch)

Durchschnitt- Personen-
licher Schmerz Mean Sd median min max tage
(Skala 0 bis 10) 9

VR Aktivitat 2.6 2.0 2.0 0.0 9.0 588
VR Entspannung 2.6 2.2 2.0 0.0 9.0 588
Kontrolle 2.7 2.3 2.0 0.0 10.0 588
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Auch hier wird aus gegebenem Anlass pro Patientin und Anwendung ein Mittelwert des

durchschnittlichen Schmerzes berechnet:

Tabelle 18: KenngroRBe Anzahl Patientinnen Durchschnittlicher Schmerz

Durchschnitt- Anzahl
licher Schmerz Mean Sd median min max Patientin-
(Skala 0 bis 10) nen
VR Aktivitat 2.6 1.5 2.4 0.1 6.1 21
VR Entspannung 2.6 1.8 21 0.1 5.8 21
Kontrolle 2.7 1.8 2.3 0.2 6.9 21

Die durchschnittlichen Schmerzen unterscheiden sich nicht signifikant zwischen Aktivitat und

Kontrolle, Entspannung und Kontrolle oder Aktivitat und Entspannung (t-Test fur gepaarte Da-
ten, p = 0.753, p = 0.621 bzw. p = 0.925, Einheit ist Patientin, flr jede Patientin wird der Mit-

telwert je Anwendung verwendet).

Schmerztagebuch — Maximaler Schmerz

Wir betrachten den durchschnittlichen Schmerz pro Tag. Die Breite der Boxen ist proportional

zur Wurzel der Anzahl Werte:

Maximaler Schmerz

R

VR Aktivitit VR Entspannung

Anwendung

pro Tag (Schmerztagebuch)

Kantrolle

Pause

Tabelle 19: KenngroBe Personentage Maximaler Schmerz

Abbildung 6: Maximaler Schmerz in Abhangigkeit der Anwendung

Maximaler Personen-
Schmerz Mean Sd median min max tage
(Skala 0 bis 10) 9
VR Aktivitat 3.7 2.5 4.0 0.0 10.0 588
VR Entspannung 3.8 2.8 4.0 0.0 10.0 588
Kontrolle 3.7 2.8 4.0 0.0 10.0 588

Auch hier wird pro Patientin und Anwendung ein Mittelwert des maximalen Schmerzes berech-

net:
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Tabelle 20: KenngroRe Anzahl Patientinnen Maximaler Schmerz

Maximaler Anzahl

Schmerz Mean Sd median min max Patientin-
(Skala 0 bis 10) nen
VR Aktivitat 3.7 1.7 4.0 0.5 6.7 21
VR Entspannung 3.8 21 3.5 0.5 7.6 21
Kontrolle 3.7 2.0 4.0 0.6 7.5 21

Die maximalen Schmerzen unterscheiden sich nicht signifikant zwischen Aktivitat und Kon-
trolle, Entspannung und Kontrolle oder Aktivitdt und Entspannung (t-Test fir gepaarte Daten,
p = 0.953, p =0.522 bzw. p = 0.627, Einheit ist Patientin, fir jede Patientin wird der Mittelwert

je Anwendung verwendet).

Ebenfalls im Anhang 7 werden die maximalen Schmerzen und der aktuelle Ruheschmerz
bzw. die durchschnittlichen Schmerzen aus dem Schmerztagebuch dargestellt zur Prifung auf

eventuelle Eingabefehler. Ein paar wenige Angaben sind nicht plausibel.

3.5 Abgleich Fragebogen und Schmerztagebuch

Als Plausibilitatsprifung werden die Angaben zu den Schmerzen aus dem Schmerztagebuch
und den Fragebdgen abgeglichen. Fir jede Patientin werden, unterschieden nach Behandlun-
gen (Aktivitdt, Entspannung bzw. Kontrolle) die im Fragebogen angegebenen durchschnittli-
chen bzw. maximalen Schmerzen erhoben. Dazu werden im Schmerztagebuch fir die jewei-
lige Patientin Uber den passenden Behandlungszeitraum die durchschnittlichen bzw. maxima-
len Schmerzen ermittelt. Die beiden Werte sollten im Idealfall identisch sein, dann liegen die
Punkte in Streudiagrammen auf der Identitatsgeraden und der Korrelationskoeffizient nach

Pearson ist 1.
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Abgleich durchschnittliche Schmerzen

Streudiagramm der durchschnittlichen Schmerzen aus Fragebogen und Schmerztagebuch

(um ein Ubereinanderzeichnen der Punkte zu ver- § 2
meiden werden sie etwas zufallig versetzt darge- é, o .
e
stellt). § °
Die Angaben aus Fragebdgen und Schmerztage- % 7 . m::,go
buch passen ganz gut zusammen, der Korrela- % ¥ 1 © % %?79"‘5 °
tionskoeffizent nach Pearson ist re = 0.84. Die An- % . a:;oiow
gaben im Schmerztagebuch sind im Schnitt um 0.9 ;; @
Punkte niedriger als im Fragebogen. T T ‘ ‘ ‘ ‘
0 2 4 6 8 10

durchschnittliche Schmerzen aus Schmerztagebuch

Abbildung 7: Abgleich durchschnittliche Schmerzen
Fragebdgen und Schmerztagebuch

Abgleich maximale Schmerzen

Streudiagramm der durchschnittlichen Schmerzen aus Fragebogen und Schmerztagebuch

(um ein Ubereinanderzeichnen der Punkte zu ver- o 5 o
meiden werden sie etwas zufallig versetzt darge- §>

% o — o @ o
stellt). g re
Die Angaben aus Fragebdgen und Schmerztage- § 7 e

. B e o

buch passen gut zusammen, der Korrelations- 2 < rs o
koeffizent nach Pearson ist rp = 0.90. Die Angaben 2 °

£ N Q
im Schmerztagebuch sind im Schnitt um 0.3 Punkte s o
hoher als im Fragebogen, aber in 40 der 60 Falle °© ""/ : : : : :

0 2 4 6 8 10

sind die Werte identisch. Das ist plausibel, bei der

maximale Schmerzen aus Schmerztagebuch

nachtraglichen Erhebung im Fragebogen ist die

Abbildung 8: Abgleich maximale Schmerzen Frage-
bégen und Schmerztagebuch

3.6 Schmerztagebuch (Bedarfsmedikation, Blutung und Hormone)

Erinnerung an die maximalen Schmerzen eventuell etwas verblasst.
Die Bedarfsmedikation wurde von den Probandinnen sehr heterogen angegeben. Zur Auswer-
tung wurden diese Angaben folgendermalden kategorisiert:
0 keine Bedarfsmedikation
1 Buscopan, Voltaren oder Aspirin
2 Ibuprofen, Novalgin, Paracetamol, Novalminsulfon, Naproxen oder Myopiridin unter
1000mg
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3 Ibuprofen, Novalgin, Paracetamol, Novalminsulfon, Naproxen oder Myopiridin ab
1000mg
4 Tilidin oder MCP

5 Lidocain oder Oxycodon

Wir betrachten zuerst die Anzahl der Eintrage im Schmerztagebuch in den jeweiligen Katego-

rien nach Behandlung:

Tabelle 21: Anzahl der Eintrage im Tagebuch nach Kategorie

Anzahl Eintrage Bedarfsmedikation in Kategorien 0 bis 5
im Schmerz-
tagebuch 0 1 2 3 4 5
VR Aktivitat 468 8 69 35 7 1
VR Entspannung 468 11 64 34 8 3
Kontrolle 457 13 77 32 8 1
Pause 231 5 38 16 3 1

Es zeigt sich hier schon, dass die Eintrage der verschiedenen Behandlungen sehr &hnlich sind

(bei ,Pause’ muss bedacht werden, dass es insgesamt weniger Eintrage gibt).

Alternativ betrachten wir die Kategorien als kontinuierliches Merkmal und berechnen fiir jede

Patientin einen Durchschnitt pro Behandlung und betrachten dessen KenngréfRRen:

Tabelle 22: Durchschnitt pro Behandlung

Bedarfsmedikation in Kategorien 0 bis 5
mean Sd median min Max Anzahl
VR Aktivitat 0.48 0.59 0.32 0.00 214 21
VR Entspannung 0.49 0.60 0.29 0.00 2.29 21
Kontrolle 0.51 0.63 0.29 0.00 2.29 21

Die Kategorien der Bedarfsmedikation unterscheiden sich nicht signifikant zwischen Aktivitat
und Kontrolle, Entspannung und Kontrolle oder Aktivitat und Entspannung (Wilcoxon-Mann-
Whitney Test flr gepaarte Daten, p = 0.804, p = 0.994 bzw. p = 0.752, Einheit ist Patientin, fr

jede Patientin wird der Mittelwert je Anwendung verwendet).

Blutung und Schmerzen

Wir betrachten den Zusammenhang zwischen der im Schmerztagebuch angegebenen Blutung

(ja/nein und Schmierblutung ,SB* wird als ,ja‘ gewertet) und den Schmerzen:
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Maximaler Schmerz

Momentaner Ruheschmerz
Durchschnittlicher Schmerz

(a) Blutung (b) Blutung (C) Blutung

Abbildung 9: (a) momentaner/ (b) durchschnittlicher/ (c) maximaler Schmerz in Zusam-
menhang mit dem Vorhandensein einer Blutung

Sowohl momentaner Ruheschmerz, sowie durchschnittlicher Schmerz wie auch maximaler
Schmerz sind mit Blutung signifikant héher als ohne (Wilcoxon-Mann-Whitney Rangtest flr
gepaarte Daten, p = 0.027, p = 0.011 bzw. p = 0.008, Einheit ist Patientin, fur jede Patientin

wird der Mittelwert mit und ohne Blutung verwendet).

Blutung und Bedarfsmedikation

Wir betrachten den Zusammenhang zwischen der im Schmerztagebuch angegebenen Blutung

(ja/nein und ,SB* wird als ,ja‘ gewertet) und der Bedarfsmedikation:

Tabelle 23: Zusammenhang von Blutung und Bedarfsmedikation

Anzahl Eintrage im Bedarfsmedikation in Kategorien 0 bis 5
Schmerztagebuch 0 1 2 3 4 5
Blutung 242 5 65 25 2 0
keine Blutung 1382 32 183 92 23 6

Die Bedarfsmedikation unterscheidet sich nicht signifikant mit Blutung und ohne Blutung (Wil-
coxon-Mann-Whitney Rangtest fur gepaarte Daten, p = 0.114, Einheit ist Patientin, fir jede

Patientin wird der Mittelwert mit und ohne Blutung verwendet).

Ein lineares Modell fiir die Bedarfsmedikation abhangig von Blutung ja/nein mit Patientin als
zufélligem Faktor zeigt einen signifikanten Unterschied (p < 0.001).

Diese Ergebnisse zeigen zumindest, dass es wichtig ist, Daten zum Zyklus zu erheben.
Schmerzen und Hormontherapie
Wir betrachten den Zusammenhang zwischen den im Schmerztagebuch angegebenen

Schmerzen und ob die Patientin aktuell eine Hormontherapie durchfuhrt:

Sowohl momentaner Ruheschmerz als auch durchschnittlicher Schmerz wie auch maximaler

Schmerz sind mit Hormontherapie signifikant niedriger als ohne (Wilcoxon-Mann-Whitney
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Rangtest flir gepaarte Daten, in allen drei Tests p < 0.001, Einheit ist Patientin, fur jede Pati-

entin wird der Mittelwert der Schmerzen aus dem Schmerztagebuch verwendet).

Maximaler Schmerz

Momentaner Ruheschmerz
Durchschnittlicher Schmerz

' | ' '
o o L = - o - RN S —_—
T T T T T T

nein ja nein ja nein ja

Hormontherapie Hormontherapie Hormontherapie
(a) : (b) (c)

Abbildung 10: Zusammenhang von (a) momentaner/ (b) durchschnittlicher/ (c) maxi-
maler Schmerzen und Hormontherapie

Hormontherapie und Blutung

Der Vollstandigkeit halber wird der Zusammenhang betrachtet zwischen aktueller Hormonthe-

rapie und ob die Patientin im Schmerztagebuch jemals eine Blutung angibt:

Tabelle 24: Zusammenhang Hormontherapie und Blutung

Anzahl Patientinnen Blutung
keine ja
aktuell nein 1 9
Hormon- )
therapie |12 4

Der Anteil der Patientinnen, die eine Blutung angeben, unterscheidet sich nicht zwischen de-
nen, die aktuell eine Hormontherapie durchfiihren und denen, die aktuell keine Hormonthera-

pie angeben (Fisher Test, p = 0.311).
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3.7 Pain Disability Index (PDI)

Der PDI Fragebogen besteht aus 7 Fragen, bei denen jeweils 0 bis 10 Punkte angegeben
werden konnen. Der Score ist einfach die Summe der Punkte, damit ist der minimale Score
Null, der maximale Score 70 (Dillmann, Nilges et al. 1994). Hohere Scores bedeuten eine
starkere Einschrankung. Zuerst die Werte in Box-and-Whisker Plots fir Baseline und nach

Anwendungen:

FDI Score

10 20 30 40 50 6O 70

i PO
T T T T

Baseline WR Aktivitat VR Entspannung Kontrolle

0
]

Anwendung

Abbildung 11: PDI Score fiir Baseline und nach Anwendung

KenngroéRRen der Daten, zudem p-Werte eines gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Tests der

Anwendungen bzw. Kontrolle zur Baseline (keine Adjustierung fir multiples Testen):

Tabelle 25: Vergleich der Anwendungen und der Kontrolle zur Baseline

p-Wert

PDI Score mean sd median| min max | Anzahl | (Test zu
Baseline)
Baseline 25.6 8.5 24.0 13.0 39.0 21 -
VR Aktivitat 19.3 11.0 20.0 0.0 44.0 21 0.008
VR Entspannung 16.4 10.0 14.0 0.0 35.0 22 0.003
Kontrolle 19.2 12.9 18.0 2.0 47.0 23 0.008

Bei allen Anwendungen sind die PDI Scores signifikant niedriger als bei Baseline, auch bei
der Kontrolle (Pakebusch, Schlisio et al. 2025). Alternativ betrachten wir die Differenzen zur

Baseline:
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FDI Score Differenz zu Baseline
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VR Aktivitat VR Entspannung Kontrolle

Anwendung
Abbildung 12: PDI Score Differenz der Anwendung und Kontrolle zur Baseline
Betrachten wir dazu die KenngroRen (p-Werte flr gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Test der

Anderungen im Vergleich zu Anderungen der Kontrolle):

Tabelle 26: Vergleich der PDI Score Differenz zu Baseline zu Anderungen der Kontrolle

PDI Score LR
. . mean sd median| min max | Anzahl | (Test zu
Differenz zu Baseline
Kontrolle)
VR Aktivitat -6.1 8.3 -5.0 -23.0 7.0 19 0.270
VR Entspannung -9.1 10.9 -12.0 -23.0 16.0 20 0.457
Kontrolle -6.9 11.3 -6.0 -24.0 21.0 21 -

Die Differenzen zur Baseline sind nicht signifikant hdher oder niedriger bei Aktivitat im Ver-
gleich zur Differenz der Kontrolle zu Baseline, dasselbe gilt fir Entspannung und Kontrolle.
Insgesamt ergibt sich beim PDI Score eine signifikante Anderung zur Baseline, aber nicht nur
bei Aktivitdt und Entspannung, sondern auch bei der Kontrolle. Die Differenz zur Baseline ist
bei der Kontrolle nicht signifikant schwacher oder starker als bei Aktivitdt oder Entspannung
(Pakebusch, Schlisio et al. 2025).
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3.8 Pain Catastrophizing Scale (PCS)

Der PCS Fragebogen besteht aus 13 Fragen, bei denen jeweils 0 bis 4 Punkte angegeben
werden kénnen. Es werden drei Subscores gebildet (Sullivan, Bishop et al. 1995), (Meyer,
Sprott et al. 2008):

Hilflosigkeit (helplessness) aus Fragen 1 - 5 und 12, 0 bis 24 Punkte
VergréRRerung (magnification) aus Fragen 6, 7 und 13, 0 bis 12 Punkte
Gribeln (rumination) aus Fragen 8 — 11, 0 bis 16 Punkte

Der Gesamtscore ist die Summe aller Punkte, damit ist der minimale Score Null, der maximale
Score 52 (Sullivan, Bishop et al. 1995), (Meyer, Sprott et al. 2008). Hohere Scores bedeuten

eine starkere Katastrophisierung.

Zuerst die Werte des Gesamtscores in Box-and-Whisker Plots fur Baseline und nach Anwen-

dungen:

50

40

]

3n

20

PCS Gesamtscore

10

T T T T
Baseline WR Aktivitdt VR Entspannung Kontrolle

Anwendung

Abbildung 13: PCS Score fiir Baseline und nach Anwendung

KenngréfRRen der Daten, zudem p-Werte eines gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Tests der

Anwendungen bzw. Kontrolle zur Baseline (keine Adjustierung fur multiples Testen):

Tabelle 27: Vergleich der Anwendungen und der Kontrolle zur Baseline des PCS

p-Wert

PCS Gesamtscore | mean sd median| min max | Anzahl | (Test zu
Baseline)
Baseline 24.6 9.5 27.5 8.0 37.0 20 -
VR Aktivitat 18.6 12.0 19.0 1.0 38.0 21 0.005
VR Entspannung 17.8 14.0 14.0 0.0 46.0 22 0.002
Kontrolle 21.1 14.6 22.0 1.0 46.0 23 0.027

Bei allen Anwendungen sind die PCS Scores signifikant niedriger als bei Baseline, auch bei
der Kontrolle (Pakebusch, Schlisio et al. 2025).
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Alternativ betrachten wir die Differenzen zur Baseline:

PCS Gesamtscore Differenz zu Baseline

S (R
P R

T T T
VR Aktivitat VR Entspannung Kontrolle

Anwendung

Abbildung 14: PCS Score Differenz der Anwendung und Kontrolle
zur Baseline

Betrachten wir dazu die KenngroRen (p-Werte flir gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Test der

Anderungen im Vergleich zu Anderungen der Kontrolle):

Tabelle 28: Vergleich der PCS Score Differenz zu Baseline zu Anderungen der Kon-
trolle

p-Wert
!'-’CS Gesamtscor_e mean sd median| min max | Anzahl | (Test zu
Differenz zu Baseline
Kontrolle)
VR Aktivitat -5.7 6.7 -5.5 -17.0 5.0 18 0.529
VR Entspannung -7.3 10.3 -7.0 -26.0 17.0 19 0.043
Kontrolle -4.2 9.1 -3.0 -24.0 17.0 20 -

Die Differenzen zur Baseline sind bei Entspannung signifikant niedriger im Vergleich zu den

Differenzen der Kontrolle zur Baseline (Pakebusch, Schlisio et al. 2025).
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3.9 PCS Subscores

Da der Subscore fir Hilflosigkeit maximal 24, der fur VergroRerung maximal 12 und der fur

Grubeln maximal 16 Punkte sein kann, wurde die y-Achse entsprechend angepasst:
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(c)

PCS Gribeln
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Abbildung 15: Subscores PCS (a) Hilflosigkeit/ (b) Vergroferung/ (c) Griibeln

KenngroéRen der Daten, zudem p-Werte eines gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Tests der

Anwendungen bzw. Kontrolle zur Baseline (keine Adjustierung fir multiples Testen):

Tabelle 29: Vergleich der Anwendungen und der Kontrolle zur Baseline der Subscores

des PCS
p-Wert
PCS Subscores mean sd median| min max | Anzahl | (Test zu
Baseline)
Subscore Hilflosigkeit
Baseline 12.4 4.7 13.0 5.0 20.0 21 -
VR Aktivitat 9.0 6.1 10.0 0.0 18.0 21 0.004
VR Entspannung 8.9 6.7 7.5 0.0 22.0 22 0.002
Kontrolle 10.7 7.6 12.0 0.0 23.0 23 0.0503
Subscore VergroBerung
Baseline 3.9 2.1 4.0 1.0 10.0 21 -
VR Aktivitat 2.6 2.3 2.0 0.0 8.0 21 0.007
VR Entspannung 2.5 3.3 1.5 0.0 11.0 22 0.015
Kontrolle 3.2 3.0 2.0 0.0 10.0 23 0.030
Subscore Griibeln
Baseline 8.3 4.5 8.0 1.0 15.0 20 -
VR Aktivitat 7.0 4.5 7.0 1.0 15.0 21 0.053
VR Entspannung 6.4 4.7 6.0 0.0 15.0 22 0.015
Kontrolle 7.2 5.3 8.0 0.0 15.0 23 0.050*

Bei allen drei Subscores sind zwei oder drei Anwendungen signifikant verschieden zur Base-
line, auch die Kontrolle (Pakebusch, Schlisio et al. 2025).

3 p =0.05032, daher > Signifikanzniveau von 5%

4 p = 0.04974, daher < Signifikanzniveau von 5%
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Alternativ betrachtet man die Differenzen zur Baseline:
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Abbildung 16: Subscores PCS (a) Hilflosigkeit/ (b) VergroBerung/ (c) Griibeln Differenz
zur Baseline

Betrachten wir dazu die KenngroRen (p-Werte flir gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Test der
Anderungen im Vergleich zu Anderungen der Kontrolle):

Tabelle 30: Vergleich der PCS Subscore Differenz zu Baseline zu Anderungen der
Kontrolle

-Wert

Dif're?sniuzzs;:::?ine mean sd median| min max | Anzahl (!I)'est zu

Kontrolle)
Subscore Hilflosigkeit
VR Aktivitat -2.9 3.8 -3.0 -9.0 5.0 19 0.305
VR Entspannung -3.9 5.8 -4.0 -14.0 12.0 20 0.023
Kontrolle -2.0 5.3 -2.0] -13.0 12.0 21 -
Subscore VergroRerung
VR Aktivitat -1.2 1.6 -1.0 -4.0 2.0 19 0.283
VR Entspannung -1.5 25 -1.5 -7.0 3.0 20 0.214
Kontrolle -0.9 1.9 -1.0 -4.0 4.0 21 -
Subscore Gribeln
VR Aktivitat -1.5 29 -1.5 -6.0 3.0 18 0.928
VR Entspannung -2.2 3.6 -2.0 -10.0 4.0 19 0.418
Kontrolle -1.4 3.5 -2.01 -10.0 5.0 20 -

Die Differenzen zur Baseline unterscheiden sich nur beim Subscore Hilflosigkeit signifikant

zwischen Entspannung und Kontrolle (Pakebusch, Schlisio et al. 2025).

Seite 48 von 114



3.10 MOS Sleep Scale (MOS-SS)

Der MOS-SS Fragebogen besteht aus 15 Fragen (Spritzer and Hays 2003). Bei Frage 1 gibt
es 5 Antwortmoglichkeiten, bei Frage 2 wird die durchschnittliche Schlafenszeit pro Nacht in
den vergangenen 4 Wochen abgefragt und bei den Fragen 3 — 12 gibt es 6 Antwortmdoglich-
keiten von ,immer’ bis ,nie‘. Daraus werden mehrere Domanen berechnet, wobei manche Fra-
gen mehrfach verwendet werden, beispielsweise Frage 12. Es werden dabei teilweise umge-
kehrte Skalen benutzt (mit 3r, 7r, 8r, ... gekennzeichnet). Die Domanen nehmen Werte zwi-
schen 0 und 100 an, auler ,Schlafmenge’, die Werte zwischen 0 und 24h annimmt (Spritzer
and Hays 2003).

Die Doméanen sind:

Schlafstérung (Fragen 1, 3r, 7r, 8r) = sleep disturbance
Schnarchen (Frage10r) = snoring
Atemnot (Frage 5r) = being awakened by shortness of breath or by a headache

Angemessener Schlaf (Fragen 4r, 12r) = sleep adequacy

Somnolenz (Fragen 6r, 9r, 11r) = daytime sleepiness

Index der Schlafprobleme | (Fragen 4, 5r, 7r, 8r, 9r, 12)

Index der Schlafprobleme Il (Fragen 1, 3r, 4, 5r, 6r, 7r, 8r, 9r, 12)

Schlafmenge (Frage 2) = sleep quantity

Die Werte der verschiedenen Scores in Box-and-Whisker Plots fur Baseline (weil3e Boxen)
und nach Anwendungen (graue Boxen, jeweils von links nach rechts VR Aktivitdt, VR

Entspannung und Kontrolle):
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Abbildung 17: MOS-SS Scores fur Baseline und nach Anwendung
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KenngréfRen der Daten, zudem p-Werte eines gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Tests der

Anwendungen bzw. Kontrolle zur Baseline (keine Adjustierung fir multiples Testen):

Tabelle 31: Vergleich der Anwendungen und der Kontrolle zur Baseline der Scores des
MOS-SS

p-Wert
MOS-SS Scores mean sd median| min max | Anzahl | (Test zu

Baseline)
Schlafstérung
Baseline 54.0 221 52.5 15.0f 100.0 21 -
VR Aktivitat 41.1 20.3 42.5 5.0 80.0 21 0.006
VR Entspannung 38.6 18.4 41.2 5.0 78.8 22| <0.001
Kontrolle 44.8 19.2 42.5 15.0 75.0 23 0.022
Schnarchen
Baseline 24.0 28.5 20.0 0.0 80.0 15 -
VR Aktivitat 33.3 31.6 40.0 0.0 80.0 9 0.438
VR Entspannung 25.5 28.4 20.0 0.0 80.0 11 1.000
Kontrolle 20.0 27.0 0.0 0.0 80.0 12 0.156
Atemnot
Baseline 28.6 25.7 20.0 0.0 80.0 21 -
VR Aktivitat 25.7 22.9 20.0 0.0 80.0 21 0.708
VR Entspannung 23.8 24.2 20.0 0.0 80.0 21 0.667
Kontrolle 27.3 28.0 20.0 0.0 80.0 22 0.959
Angemessener Schlaf
Baseline 52.9 14.9 50.0 0.0 70.0 21 -
VR Aktivitat 55.2 11.2 50.0 40.0 80.0 21 0.596
VR Entspannung 55.9 11.4 55.0 30.0 80.0 22 0.789
Kontrolle 58.3 14.4 50.0 40.0 90.0 23 0.092
Somnolenz
Baseline 49.5 19.3 46.7 13.3 86.7 21 -
VR Aktivitat 411 18.8 40.0 13.3 80.0 21 0.051
VR Entspannung 40.3 24.2 40.0 6.7 93.3 22 0.043
Kontrolle 45.5 21.8 46.7 13.3 93.3 23 0.307
Schlafprobleme Index |
Baseline 50.7 18.1 56.7 13.3 76.7 21 -
VR Aktivitat 43.8 14.4 50.0 16.7 63.3 21 0.089
VR Entspannung 40.6 15.0 41.7 13.3 76.7 22 0.030
Kontrolle 46.6 16.6 46.7 13.3 76.7 23 0.218
Schlafprobleme Index Il
Baseline 53.5 17.2 56.7 17.8 76.7 21 -
VR Aktivitat 45.0 16.0 51.7 18.3 67.8 21 0.005
VR Entspannung 42.0 15.2 43.9 15.6 74.4 22 0.004
Kontrolle 48.6 17.5 49.4 16.1 79.4 23 0.130

Seite 50 von 114



Die Scores flr Schilafstérung unterscheiden sich bei allen Anwendungen zur Baseline. Fur
Entspannung unterscheiden sich auch die Scores flir Somnolenz und Index | und Index Il von
denen der Baseline, fir Aktvitat der Score von Index Il (Pakebusch, Schlisio et al. 2025). Bei

,Schnarchen’ sind hier die Anzahlen deutlich niedriger.

Die Differenzen zur Baseline der verschiedenen Anwendungen bzw. der Kontrolle werden in
Box-und-Whisker Plots dargestellt. Jeweils von links nach rechts: Differenzen Aktivitat bzw.
Entspannung zur Baseline (graue Boxen) und Differenzen Kontrolle zu Baseline (hellgraue)

Boxen.
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Abbildung 18: MOS-SS Scores Differenz zur Baseline und Differenz Kontrolle
zur Baseline
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Betrachten wir dazu die KenngroRen (p-Werte fir gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Test der

Anderungen im Vergleich zu Anderungen der Kontrolle):

Tabelle 32: Vergleich der MOS-SS Scores Differenz zu Baseline zu Anderungen der

Kontrolle
-W

Di AL Scores_ mean sd median| min max | Anzahl (?este ;tu

ifferenz zu Baseline Kontrolle)
Schlafstorung
VR Aktivitat -12.5 16.9 -15.0 -51.2 16.2 19 0.961
VR Entspannung -15.4 18.8 -10.0 -56.2 5.0 20 0.094
Kontrolle -9.3 15.7 -6.2 -41.2 20.0 21 -
Schnarchen
VR Aktivitat -8.6 27.9 -20.0 -40.0 20.0 7 0.625
VR Entspannung 0.0 13.3 0.0 -20.0 20.0 10 0.188
Kontrolle -12.0 19.3 -10.0 -40.0 20.0 10 -
Atemnot
VR Aktivitat -3.2 30.0 0.0 -60.0 60.0 19 1.000
VR Entspannung -4.2 271 0.0 -60.0 40.0 19 0.727
Kontrolle -3.0 27.0 0.0 -60.0 40.0 20 -
Angemessener Schlaf
VR Aktivitat 3.2 12.9 0.0 -10.0 40.0 19 0.481
VR Entspannung 3.0 17.8 0.0 -30.0 60.0 20 0.383
Kontrolle 6.7 15.6 0.0 -20.0 40.0 21 -
Somnolenz
VR Aktivitat -7.2 16.6 -6.7 -46.7 26.7 19 0.336
VR Entspannung -8.7 21.2 -10.0 -60.0 33.3 20 0.229
Kontrolle -4.1 20.2 -13.3 -40.0 33.3 21 -
Schlafprobleme Index |
VR Aktivitat -7.2 16.4 -8.0 -53.3 23.3 19 1.000
VR Entspannung -10.2 17.9 -9.0 -56.7 13.3 20 0.019
Kontrolle -5.0 17.6 -4.7 -50.0 27.3 21 -
Schlafprobleme Index Il
VR Aktivitat -8.6 13.8 -6.7 -51.7 16.1 19 0.716
VR Entspannung -11.6 16.3 -8.1 -56.1 8.9 20 0.003
Kontrolle -5.6 15.7 -2.2 -47.2 17.9 21 -

Die Differenz zur Baseline unterscheidet sich bei Index | und Index Il zwischen Entspannung
und Kontrolle (Pakebusch, Schlisio et al. 2025).
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MOS-SS Schlafmenge

Die Schlafmenge wird in Stunden angegeben. Zuerst Box-und-Whisker Plots der Werte flr

Baseline und nach Anwendungen:

MOS-55 Sehlafmenge [h]
7
1

T T T T
Baseline VR Aktivitat VR Entspannung Kontrolle

Anwendung

Abbildung 19: MOS-SS Schlafmenge zur Baseline und nach An-
wendung

KenngroéRRen der Daten, zudem p-Werte eines gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Tests der

Anwendungen bzw. Kontrolle zur Baseline (keine Adjustierung fir multiples Testen):

Tabelle 33: Vergleich der Anwendungen und der Kontrolle zur Baseline der Schiaf-
menge des MOS-SS

p-Wert
LlOREE mean sd median| min max | Anzahl | (Test zu
Schlafmenge .

Baseline)
Baseline 7.0 0.8 7.0 5.0 8.0 21 -
VR Aktivitat 7.0 0.9 7.0 5.0 9.0 21 1.000
VR Entspannung 7.0 1.0 7.0 6.0 9.0 22 1.000
Kontrolle 6.9 0.9 7.0 5.0 9.0 23 1.000

Bei keiner Anwendung ist die Schlafmenge signifikant verschieden zur Baseline.
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Alternativ betrachten wir die Differenzen zur Baseline:
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Schlafmenge Differenz zu Baseline [h]
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Abbildung 20: MOS-SS Schlafmenge Differenzen zur Baseline

Betrachten wir dazu die KenngroRen (p-Werte fir gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Test der

Anderungen im Vergleich zu Anderungen der Kontrolle):

Tabelle 34: Vergleich der MOS-SS Schlafmenge Differenz zu Baseline zu Anderungen
der Kontrolle

MOS-SS p-Wert

Schlafmenge mean sd median| min max | Anzahl | (Test zu
Differenz zu Baseline Kontrolle)
VR Aktivitat 0.1 0.6 0.0 -1.0 1.0 19 1.000
VR Entspannung 0.0 1.1 0.0 -1.0 3.0 20 1.000
Kontrolle 0.0 0.9 0.0 -2.0 1.0 21 -

Die Differenzen zur Baseline sind nicht signifikant hdher oder niedriger bei Aktivitat im Ver-

gleich zu den Differenzen der Kontrolle zur Baseline, dasselbe gilt fir Entspannung und Kon-
trolle.
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3.11 Depressions-Angst Stress-Skalen (DASS)

Der DASS Fragebogen besteht aus 21 Fragen , (Nilges and Essau 2015) mit je vier Antwort-

mdglichkeiten:
»1raf gar nicht auf mich zu“ =0
»1raf bis zu einem gewissen Grad auf mich zu oder manchmal® = 1
,1raf in betrachtlichem Male auf mich zu oder ziemlich oft" =2
,1raf sehr stark auf mich zu oder die meiste Zeit* = 3

Daraus werden drei Skalen durch einfache Addition berechnet [8,9]:

DASS-D Depressionsskala (Summe Fragen 3, 5, 10, 13, 16, 17, 21)

DASS-A Angstskala (Summe Fragen 2, 4, 7, 9, 15, 19, 20)

DASS-S Stressskala (Summe Fragen 1, 6, 8, 11, 12, 14, 18)

Jede dieser Skalen kann Werte zwischen 0 und 21 annehmen.

In werden folgende Grenzwerte vorgeschlagen: ,Der problematische Wert fiir Depression (er-
héhte Wahrscheinlichkeit flir das Vorliegen einer depressiven Storung) betragt 10, fir Angst

ist ein CutOff von 6, fir Stress ein Wert von 10 sinnvoll.”

Die Werte der verschiedenen Skalen in Box-and-Whisker Plots:
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KenngréfRen der Daten, zudem p-Werte eines gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Tests der

Anwendungen bzw. Kontrolle zur Baseline (keine Adjustierung fir multiples Testen):

Tabelle 35: Subscores DASS Vergleich der Anwendungen und der Kontrolle zur Base-

line
p-Wert
DASS Skalen mean sd median| min max | Anzahl| (Test zu
Baseline)
DASS-D Despression
Baseline 6.0 3.3 6.0 1.0 14.0 21 -
VR Aktivitat 4.0 2.6 3.0 1.0 11.0 21 0.013
VR Entspannung 3.6 2.7 3.0 0.0 11.0 22 <0.001
Kontrolle 57 4.1 5.0 0.0 16.0 23 0.291
DASS-A Angst
Baseline 3.9 2.8 4.0 0.0 9.0 21 -
VR Aktivitat 3.5 3.4 3.0 0.0 12.0 21 0.306
VR Entspannung 3.3 3.6 2.5 0.0 11.0 22 0.242
Kontrolle 4.6 4.2 4.0 0.0 15.0 23 0.470
DASS-S Stress
Baseline 9.3 4.1 9.0 2.0 16.0 21 -
VR Aktivitat 7.2 4.5 7.0 1.0 19.0 21 0.019
VR Entspannung 6.4 4.4 7.0 0.0 15.0 22 <0.001
Kontrolle 9.2 4.8 9.0 0.0 19.0 23 0.858

Die Werte der DASS-D Depression und der DASS-S Stress Skalen unterscheiden sich signi-

fikant zwischen Aktivitat und Baseline und Entspannung und Baseline (Pakebusch, Schlisio et

al. 2025).

Die Differenzen der verschiedenen Anwendungen bzw. der Kontrolle zur Baseline:
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Abbildung 22: Subscores DASS Differenzen der Anwendungen/ Kontrolle zur Baseline
(a) Depression/ (b) Angst/ (c) Stress
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Betrachten wir dazu die KenngroRen (p-Werte fir gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Test der

Anderungen im Vergleich zu Anderungen der Kontrolle):

Tabelle 36: Vergleich der DASS Subscores Differenz zu Baseline zu Anderungen der
Kontrolle

-Wert

Diffgsr?zszﬁk;;i:"ne mean sd median| min max | Anzahl ('Fl)'est zu

Kontrolle)
DASS-D Despression
VR Aktivitat -2.1 3.5 -1.0 -9.0 4.0 19 0.640
VR Entspannung -2.8 3.2 -1.0 9.0 2.0 20 0.014
Kontrolle -0.8 3.7 -1.0 -8.0 8.0 21 -
DASS-A Angst
VR Aktivitat -0.7 2.4 -1.0 -7.0 3.0 19 0.081
VR Entspannung -0.8 2.9 -1.0 -7.0 5.0 20 0.033
Kontrolle 0.7 3.1 0.0 -4.0 7.0 21 -
DASS-S Stress
VR Aktivitat -2.4 3.6 -2.0 -9.0 3.0 19 0.113
VR Entspannung -3.6 3.7 -3.0 -10.0 4.0 20 0.004
Kontrolle -0.1 4.5 0.0 -8.0 11.0 21 -

Die Differenzen zur Baseline der DASS-D Depression, der DASS-A Angst und der DASS-S
Stress Skalen unterscheiden sich signifikant zwischen Entspannung und Kontrolle
(Pakebusch, Schlisio et al. 2025).

Da die Grenzwerte vorgeschlagen wurden, kann alternativ die Anzahl der Patientinnen mit

erhohter Wahrscheinlichkeit flr das Vorliegen einer depressiven Stérung untersucht werden,

ebenso fir die Skalen Angst und Stress (GW = Grenzwert, hier McNemar Test):
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Tabelle 37: DASS Subscores Grenzwerte

Anzahl Baseline < Grenzwert Baseline 2 Grenzwert p-Wert
Patientinnen | Anwendung [ Anwendung | Anwendung [ Anwendung | (McNemar
<GW 2 GW <GW > GW Test)
DASS-D Despression (Grenzwert 10)
VR Aktivitat 17 0 2 0 0.480
VR Entspannung 18 0 2 0 0.480
Kontrolle 16 3 2 0 1.000
DASS-A Angst (Grenzwert 6)
VR Aktivitat 13 0 4 2 0.134
VR Entspannung 12 2 4 2 0.683
Kontrolle 11 3 3 4 1.000
DASS-S Stress (Grenzwert 10)
VR Aktivitat 10 1 4 4 0.371
VR Entspannung 11 0 4 5 0.134
Kontrolle 8 4 3 6 1.000

Hier zeigt sich kein signifikanter Unterschied in der Anzahl auffalliger Patientinnen bei Baseline

und unter Aktivitat, Entspannung oder Kontrolle.
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3.12 SF-12 Fragebogen

Der SF-12 Fragebogen besteht aus 12 Fragen. Die Anleitung zur Auswertung des SF-12 Fra-
gebogens ist im Handbuch zum SF-12 Fragebogen enthalten (Morfeld, Kirchberger et al.
2011). Zu den 12 Fragen gibt es unterschiedlich viele Antwortmaoglichkeiten, es werden zwei

Skalen daraus gebildet:

Koérperliche Summenskala

Psychische Summenskala

Wie in (Morfeld, Kirchberger et al. 2011) vorgeschlagen, wurden die Werte auf die US-Norm-

gruppe bezogen. Alternativ kdnnte sie auf die deutsche Normgruppe bezogen werden.

Zuerst die Werte in Box-and-Whisker Plots flir Baseline und nach Anwendungen:
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Abbildung 23: SF- 12 Werte fur Baseline und nach Anwendung (a) Kérperliche Sum-
menskala (b) Psychische Summenskala

Baseline Baseline

Anwendung Anwendung

KenngrélRen der Daten, zudem p-Werte eines gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Tests der

Anwendungen bzw. Kontrolle zur Baseline (keine Adjustierung fur multiples Testen):

Tabelle 38: Vergleich der Anwendungen und der Kontrolle zur Baseline des SF-12

p-Wert
SF-12 mean sd median| min max | Anzahl | (Test zu
Baseline)
Koérperliche Summenskala
Baseline 42.7 7.9 41.9 30.7 56.5 21 -
VR Aktivitat 44.8 7.4 44 .4 25.4 62.0 21 0.465
VR Entspannung 46.3 6.9 46.2 32.6 57.4 22 0.097
Kontrolle 45.7 9.2 46.7 26.9 61.4 23 0.432
Psychische Summenskala
Baseline 40.2 9.0 40.0 23.6 55.2 21 -
VR Aktivitat 42.3 8.4 39.0 27.7 56.3 21 0.332
VR Entspannung 43.1 10.7 45.0 25.5 59.6 22 0.053
Kontrolle 39.7 11.1 41.4 23.3 57.8 23 0.539
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Bei keiner Anwendung ist die kdrperliche oder die psychische Summenskala des SF-12 nicht

signifikant verschieden zur Baseline (Pakebusch, Schlisio et al. 2025).

Die Differenzen der verschiedenen Anwendungen bzw. der Kontrolle zur Baseline:
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Abbildung 24: SF-12 Differenzen der Anwendungen/ Kontrolle zur Baseline
Betrachten wir dazu die KenngroRen (p-Werte fir gepaarten Mann-Whitney-Wilcoxon Test der
Anderungen im Vergleich zu Anderungen der Kontrolle):

Tabelle 39: Vergleich der SF- 12 Differenz zu Baseline und zu Anderungen der Kon-
trolle

SF-12 P
. . mean sd median| min max | Anzahl | (Test zu
Differenz zu Baseline
Kontrolle)
Korperliche Summenskala
VR Aktivitat 1.1 6.7 0.6 -14.0 17.4 19 0.623
VR Entspannung 3.1 7.4 3.8 -10.1 19.8 20 0.349
Kontrolle 1.8 7.9 1.7 -9.3 17.6 21 -
Psychische Summenskala
VR Aktivitat 2.2 9.0 1.4 -13.1 12.9 19 0.623
VR Entspannung 3.4 7.7 4.6 -10.9 13.7 20 0.596
Kontrolle 1.0 7.8 2.2 -12.4 13.8 21 -

Die Differenzen zur Baseline sind nicht signifikant hdher oder niedriger bei Aktivitat im Ver-
gleich zu den Differenzen der Kontrolle zur Baseline, dasselbe gilt fur Entspannung und Kon-
trolle (Pakebusch, Schlisio et al. 2025).
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4 Diskussion

Im folgenden Teil wird die Studie als Gesamtes sowie deren Ergebnisse im Detail diskutiert.
Hierzu werden zunachst die Ergebnisse in den Kontext des derzeitig noch geringen Wissen-
standes fur dieses verhaltnismaflig neue Forschungsgebiet gesetzt und im Vergleich zu den
bereits bestehenden Therapien betrachtet. Im Anschluss erfolgt eine kritische Betrachtung der
Vor- und Nachteile der Untersuchung, sowie der Chancen, welche sich im Rahmen dieser
Pilotstudie auftun.

Die Struktur der Diskussion ergibt sich hierbei durch den vorangegangenen Aufbau der zu-

grundeliegenden Arbeit.

4.1 Entstehung der Studie

Entstanden ist die Studie in erster Linie aus dem o.g. Bedarf an weiteren wirkungsvollen The-
rapieoptionen und der Nachfrage seitens der Patientinnen, welche durch etablierte Methoden
nicht ausreichend behandelt sind oder fir diese MalRhahmen nicht in Frage kommen bzw.
diese ablehnen (Evans, Fernandez et al. 2019)

Wie sich bereits in der Einleitung herauskristallisiert hat, ist die Endometriose ein komplexes
Krankheitsbild, welches, auch bedingt durch die bisher immer noch weitestgehend ungeklarte
Entstehungstheorie, individuell behandelt werden sollte und oft eines multidimensionalen An-
satzes bedarf. Allerdings wird auch deutlich, dass die Ansatze zur Behandlung der Endomet-
riose haufig nicht zufriedenstellend oder nicht von langanhaltender Natur sind. So stellte be-
reits Schweppe 2002 fest, dass trotz einer dualen Therapie aus operativem Eingriff und hor-
moneller Behandlung mit einer Rezidivrate von 50-80% zu rechnen ist (Schweppe 2002).
Diese Vorgehensweise ist zwar die effizienteste, aber gleichzeitig auch invasivste und im Hin-
blick auf die hormonelle Therapie nicht in allen Fallen mdglich oder gleich gut vertraglich. Ge-
nau aus diesem Grund ist es von grof3er Bedeutung die verbleibende Endometriose und die
haufig mit Ihr in Zusammenhang stehenden Schmerzen ausreichend gut medikamentdse ein-
zustellen. In Bezug auf die Schmerzen haben sich Gber die Jahre einige Behandlungsoptionen
aufgetan, unter anderem die Analgetika Therapie. Fir viele Patientinnen ist der Gebrauch von
Analgetika jedoch mit Nebenwirkungen, oder aufgrund lhrer Starke gar mit weiteren Ein-
schrankungen im Alltag verbunden, weshalb Analgetika in vielen Fallen eher zurlckhaltend
eingenommen werden (Mechsner 2023). Letzteres kann laut Studien sogar dazu fuhren, dass
ein langanhaltend unzureichend behandelter Schmerz zu einer Chronifizierung des Schmer-
zes beitragt (Hoffman 2015).

Neben dem Gebrauch von Analgetika haben nach und nach verschiedene supportive Maf3-

nahmen Einzug in die Behandlungsoptionen der endometriosebedingten Schmerzen
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gefunden. Neben Akupunktur (Lund and Lundeberg 2016), Osteopathie und Erndhrung zahlen
auch andere Entspannungsmethoden, wie Yoga, zu erfolgsversprechenden Methoden (Mira,
Buen et al. 2018).

Die Nachfrage nach einem selbstwirksamen und selbstbestimmten Handeln sowie alternativen
Maflinahmen wird stetig groRer, weshalb die Kombination aus zeitlich und raumlich unabhan-
gig verfugbaren MalRnahmen, wie es in der VR gegeben ist, optimal erscheint.

Dass sich diese Methode im Anwendungsgebiet der Analgesie lohnen kann, hat Mallari bereits
2019 gezeigt. Er machte Gebrauch von VR vor und wahrend operativer Eingriffe und konnte
somit den Gebrauch von Analgetika nachweislich reduzieren (Mallari, Spaeth et al. 2019).
Auch Eijlers zeigte bereits 2020, dass anhand der VR-Technik Kinder in einen Zustand der
Entspannung versetzt werden kénnen und die Angst vor und wahrend eines Eingriffes redu-
ziert werden kann (Eijlers 2020). Beide Studien fanden jedoch im stationaren oder ambulanten
Setting einer Klinik statt, welches den Effekt folglich sowohl zeitlich als auch rtlich beschrankt.
Weitere, inzwischen erwiesene positive Effekte, konnten bei der Behandlung chronischer
Schmerzerkrankungen (Goudman, Jansen et al. 2022) sowie im Kontext von Angststérungen
und Depressionen gezeigt werden (Wong, Tse et al. 2022).

Bedingt durch die oben genannten, bereits vielversprechenden Ergebnisse im Zusammen-
hang mit Analgesie und Entspannung und der nicht-invasiven VR-Technologie, gepaart mit
dem Wunsch nach der Selbstwirksamkeit seitens der Patientinnen, entstand diese vielverspre-
chende Studie, die mit ihrem gewahlten Studiendesign bei Patientinnen mit Endometriose die
erste ihrer Art weltweit ist.

Der entscheidende Unterschied in diesem Pilotprojekt ist die Mobilitat und die damit einherge-
hende individuelle Anpassung der Anwendungszeit an die Schmerzen.

Die Probandinnen sind in diesem Fall in der Lage, die Gerate inklusive der Technik, drei Mal
mindestens und beliebig dariber hinaus, auch im hauslichen Setting oder unterwegs anzu-

wenden.

4.2 Studienkollektiv

Wie sich vorab bereits zeigte, ist sind Beeintrachtigung und Leidensweg von Patientinnen mit
Endometriose sehr individuell, weshalb es schwierig war, einen vergleichbaren Startpunkt der
Teilnehmerinnen zu definieren. Im Studiendesign wurden Ein- und Ausschlusskriterien festge-
legt, welche forderten, dass ausschlief3lich Patientinnen eingeschlossen wurden, die die In-
tensitat Ihrer Schmerzen in den letzten 4 Wochen auf der NRS mit mindestens 5 Punkten oder
mehr angegeben haben. In der retrospektiven Abfrage der Schmerzen konnten sich viele je-
doch entweder nicht genau an die Schmerzen erinnern oder versuchten gar Bezug zu anderen

Teilnehmerinnen und deren Schmerzen zu finden, um zu evaluieren, ob |hre Teilnahme an der
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Studie gerechtfertigt sei. Ein weiteres nicht einfach zu definierendes Kriterium war die Ein-
nahme von Hormonpraparaten, welches zunachst als ein obligatorisches Kriterium galt, da wir
es bei gegebener Stichprobengrolie fir eine gute Vergleichsbasis hielten. Es zeigte sich je-
doch, dass zahlreiche Probandinnen, die hormonelle Praparate bereits eingenommen hatten,
nicht bereit waren, dies zukiinftig ggf. erneut zu tun, sodass wir diese grof3e Gruppe von Pati-
entinnen nicht ausschlieRen konnten. Somit haben wir darauf geachtet, eine ausgewogene
Verteilung mit Probandinnen, welche ein Praparat einnahmen und solchen, die es nicht nah-
men, zu erzielen. Die weitere Untersuchung dieses Aspekts und der Einfluss hormoneller Pra-
parate sind sicher lohnende Punkte, die man anhand einer gréReren Studienpopulation in

kommenden Studien genauer untersuchen sollte.

4.3 VR-Brillen

Die Anwendbarkeit dieser Gerate war aus Sicht der Nutzerinnen Uberwiegend unkompliziert,
jedoch flihrte die Aufteilung der Programme auf zwei Gerate, nicht nur zu Zeiten der COVID-
Pandemie zu Herausforderungen, sondern erhéhte auch den zeitlichen und administrativen
Aufwand seitens der Probandinnen und der Betreuenden der Studie. Durch krankheitsbe-
dingte Ausfalle von Vor-Ort-Konsultationen mussten Gerate an Probandinnen teilweise posta-
lisch geschickt und Anleitungen oder Einweisungen in die Geratanwendung digital aufgezeich-
net oder schriftlich verfasst werden. Die folglich fehlende Riickgabe von Geraten in persona,
wie eigentlich geplant, fihrte zwischenzeitlich zu Engpassen, sodass die aus Kostengriinden
limitierte Stiickzahl der Brillen mit den Unternehmen neu verhandelt und aufgestockt werden
musste, um Unterbrechungen im Studienablauf zu vermeiden.

In Einzelfallen kam es zu technischen Ausfallen der VR-Brillen, welche, dank der reibungslo-
sen Kundenbetreuung seitens der Unternehmen, in allen Fallen schnell behoben werden konn-
ten.

Dank des groRen Engagements aller Beteiligten konnten diese Herausforderungen aber er-

freulicherweise trotz aller sich immer neu ergebenden Hurden gemeistert werden.

4.4 Aufbau und Ablauf der Studie

Auf Grund der hohen Kosten fir die Gerate und der entsprechend limitierten Stlickzahl wurde
die Studie als prospektives Pilotprojekt mit einer relativ kleinen Teilnehmerzahl (n=25) ange-
legt. Studien dieser GroRe kdnnen zwar Tendenzen, oft aber keine klaren Aussagen liefern.
Dies war bereits zu Beginn der Studie klar und erwies sich im spéateren Ergebnissteil auch als

zutreffend.
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Alle 25 Probandinnen wurden nach Selektion anhand der Studienkriterien und telefonischer
Kontaktaufnahme zunachst einbestellt, um tber den 14- wochigen Ablauf der Studie aufgeklart
zu werden. Aufgrund der COVID 19 Pandemie kam es hier bereits zu ersten Verzégerungen,
welche durch einen klar definierten Startpunkt der Anwendung ausgeglichen werden konnten.
Der Vorteil eines Treffens vor Ort lag hier klar in der persénlichen Betreuung, da die Proban-
dinnen zunachst ein Gefiihl dafir bekommen konnten, gut aufgehoben zu sein und sich ermu-
tigt fuhlten, jegliche Art von Fragen zu stellen. Insbesondere fur Teilnehmerinnen, welche sich
mit der Technik schwertaten, zeigte sich die hohe Relevanz eines personlich und zeitlich nicht
vorab eingeschrankten Termines.

Da eine erste Konsultation haufig mit vielen Informationen und Aufregung verbunden ist, wur-
den die Probandinnen ermutigt, sich bei offenen Fragen entweder per Mail oder per Telefon
zu melden. Zusétzlich erwiesen sich eine Ubersichts-Email mit den individuellen Informationen
und Konsultationsdaten sowie Erinnerungsmails jeweils eine Woche vor der nachsten Konsul-
tation als sinnvoll um die Compliance der Teilnehmerinnen zu unterstitzen.

Abhangig von der randomisierten Einteilung starteten die Probandinnen fur die kommenden
vier Wochen in ihre erste Anwendungsphase (A, B, C). Diese bestand entweder aus einer der
beiden Interventionen (A, B) oder einer Phase ohne zusatzliche Intervention. Diese Kontroll-
phase (C) unterscheidet die vorliegende Untersuchung maRgeblich von bereits bestehenden
Studien, welche, zum einen entweder keine Kontrollgruppe einschlossen oder deren Untersu-
chungszeitraum nur ganz kurzfristig ausgelegt war (Merlot, Elie et al. 2023).

Zurickkommend auf die randomisierte Einteilung der Probandinnen in die einzelnen Anwen-
dungsphasen zeigt sich in der Auswertung, dass in Bezug auf die Reihenfolge der Anwendun-
gen bei der vorliegenden kleinen StichprobengréfRe diese in der Auswertung nicht bertcksich-
tigt werden konnte. Allerdings zeigt dieses Ergebnis, wie wichtig es ist, die Reihenfolge zu
variieren und am besten alle mdglichen Sequenzen gleich oft anzuwenden (Abbildung 1).
Wahrend der gesamten Studienlaufzeit wurden die Probandinnen gebeten, taglich ein papier-
basiertes Schmerztagebuch (siehe oben) sowie zu Beginn und zwischen den Anwendung Fra-
gebdgen auszuflllen. Letztere waren optional auf Papier oder online auf der Plattform Uni-
park® zu beantworten, was auf Wunsch der Probandinnen ermdglicht wurde, da einige Teil-
nehmerinnen zum Zeitpunkt der Studie keinen dauerhaften Zugang zu Computern hatten. Zu-
kiinftig ware es sinnvoll dies zu vereinheitlichen, sprich ausschliellich online oder papierba-
siert anzubieten, um Ubertragungs- aber auch Programmierfehler vergleichbarer zu machen,
welche sich aufgrund der unterschiedlichen Medien eingeschlichen haben und vor der Aus-
wertung zunachst behoben werden mussten. Zudem kann online durch gezielte Programmie-
rungen eine genauere und weniger fehlerhafte Datenerfassung erfolgen. So haben Patientin-
nen beispielsweise ihr Alter nur als ganze Zahlen angegeben. Das sind vermutlich vollendete

Lebensjahre. Bei der Angabe von Lebensjahren wird das Alter im Schnitt um ein halbes Jahr
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unterschatzt. Alternativ kdnnte das Alter aus Datum des ersten Fragebogens und Geburtsda-
tum berechnet werden.

Bei den 4 x 7 Fragebdgen (Basis-Fragebogen, NRS, PDI, PCS, MOS-SS, SF-12 und DASS)
handelt es sich um insgesamt 28 auszuflillende Bégen, von welchen retrospektiv drei Basis
Fragebdgen hatten gestrichen werden kénnen, mit der Voraussetzung, dass der erste Basis-
Fragebogen ausreichend ausgeflllt und abgegeben worden ware. Folglich kdnnte man an die-
ser Stelle nicht nur an birokratischem und 6kologischem Aufwand sparen, sondern auch den
Aufwand seitens der Probandinnen verringern und infolgedessen die Motivation zur weiteren
Teilnahme an der Studie steigern. Auf der anderen Seite war diese Vorgehensweise notwen-
dig, um am Ende den vollstandigen Datensatz zu erhalten.

Bei allen Fragebogen, auler dem Basis-Fragebogen, handelt es sich um standardisierte Fra-
gebdgen, welche nach einem speziellen Muster und Modulhandbtlichern ausgewertet werden.
Im Hinblick auf den MOS-SS Fragebogen wurde 2021 von Yarlas et al eine ,revised version’
als ,MOS Sleep-R‘ entwickelt. In zukinftigen Studien sollte eventuell diese Version verwendet
werden (Yarlas, White et al. 2021).

Zusatzlich werden in (Hays, Martin et al. 2005) Populationsmittel der Domanen fur eine US
Stichprobe (n = 1011) angegeben: Schlafstérung 24.47, Schnarchen 28.33, Atemnot 9.45, An-
gemessener Schlaf 60.47, Somnolenz 21.89, Index der Schlafprobleme |l 25.79 und Schliaf-
menge 6.79. Als klinisch relevanter Unterschied des Index der Schlafprobleme Il wird eine
Anderung von = 5.1 Punkten auf der Skala 0-100 genannt (Rejas, Ribera et al. 2007).

In SF-12 wurden die Werte auf die US-Normgruppe bezogen. Alternativ konnte sie auf die
deutsche Normgruppe bezogen werden.

Alles in allem wurden sowohl Fragebdgen als auch Schmerztagebucher mit einer Rucklauf-
quote von 80% bei den Fragebdgen (von insgesamt 92 Fragebégen wurden 87 zurlickgesen-
det) und 91% bei den Schmerztagebuchern (21 von 23 Schmerztagebuchern) sehr zuverlassig
ausgefillt und rickgesendet.

Ein Abgleich der Schmerzangaben zwischen den Fragebdgen und dem Schmerztagebuch er-
weist sich zunachst als sinnvolle Riickversicherung der Probandinnenangaben, denn hier zeigt
sich, dass abgesehen von wenigen Ausnahmen, die Mehrheit der Angaben koharent war (Ab-
bildung 7 und 8).

Zusatzlich zur Abfrage der Schmerzen wurden Probandinnen dazu angehalten, Angaben be-
zuglich Ihrer Periodenblutung zu machen. In Tabelle 24 zeigte sich, dass der quantitative Anteil
der Probandinnen mit Blutung sich nicht signifikant unterscheidet zwischen Probandinnen mit
und ohne Einnahme eines hormonellen Praparates.

Gleichzeitig zeigte sich, dass die Schmerzen bei Vorliegen einer Blutung signifikant héher wa-
ren (Abbildung 9). Dies unterstreicht, dass es zukinftig wichtig ware, langere Interventions-

phasen Uber mehreren Zyklen hinweg zu erheben. Sowohl in Bezug auf die Auswertung der
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Schmerztagebiicher als auch in Bezug auf die Fragebdégen fiel es aufgrund der stark individu-
ellen Einnahme von unterschiedlichen Schmerzmitteln schwer, eine einheitliche Auswertung
der Schmerzen auszufihren. Als Hilfsmittel hierzu diente die Einteilung in Schmerzmittelgrup-
pen von 0-5 (siehe 3.6).

Nach den ersten vier Wochen (Phase 1) wurden die Probandinnen gemaf Studienprotokoll
aufgefordert, eine Woche lang keinerlei Anwendung nachzugehen, jedoch weiterhin zu doku-
mentieren. Diese eine Woche Pause erwies sich nicht nur wichtig als Auswaschphase, son-
dern diente auch logistisch der Umverteilung und Neuausstattung der Teilnehmerinnen mit
den Geraten fur die nachste Interventionsphase. Aufgrund der limitierten Gerate war an die-
sem Punkt wenig Spielraum fur Fehler in Form von Absagen oder technischen Fehlern gege-
ben, da Proband 1 ein Gerat zurlckbringt, welches fir Proband 2 am gleichen oder Folgetag
anwendungsbereit sein musste. An dieser Stelle ware fir zuklnftige Studien eine grof3zlgiger
bemessene Stilickzahl von VR-Geraten von Bedeutung, um eine deutlich sicherere Planbar-
keit, unabhangig von den Probandinnen in den jeweiligen Interventionsphasen, zu haben.
Die personlichen Konsultationen waren zusatzlich zum Tausch der Gerate mit entsprechender
Einweisung auch eine Mdglichkeit, regelmaRiges Feedback seitens der Probandinnen zu er-
halten, um auftretende Probleme zu beheben und ggf. minimale Anpassungen wahrend der
Studienlaufzeit vorzunehmen.

Nach Beendigung der dritten Phase wurden samtliche Gerate eingesammelt und in einer letz-
ten Konsultation ein abschlieendes Feedback von den Probandinnen eingeholt. Seitens Hyp-
noVR® wurde bereits mit jeder Anwendung ihrer Gerate ein Feedbackbogen ausgehandigt,
welcher im Rahmen dieser Studie zwar nicht vorgesehen oder eingeplant war, von den Pati-
entinnen aber freiwillig ausgeflllt werden konnte. Dieser wurde auch nicht systematisch aus-
gewertet, erbrachte jedoch Zusatzinformationen Uber Benutzerfreundlichkeit und letztlich auch
uber die Akzeptanz der Anwendung. Zur Auswertung innerhalb der Studie ware in diesem Fall

zur Vergleichbarkeit der verschiedenen Gerate ein weiterer Feedbackbogen fur das zweite

Gerat (SyncVR®) notwendig gewesen.

4.5 Ergebnisse

In der Auswertung der NRS zeigten sich bei Abfrage der aktuellen, durchschnittlichen und
maximalen Schmerzen ausschliel3lich Tendenzen im Hinblick auf eine Besserung der Schmer-
zen bei Anwendung von Entspannungstechniken, diese waren jedoch nicht als signifikant zu
werten (siehe Abbildung 2 und Abbildung 3)

In der subjektiv wahrgenommenen Einschrankung durch Schmerzen, welche durch den PDI

abgebildet wird, ergeben sich flr beide Anwendungen Tendenzen, sprich Differenzen von den
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Anwendungen zur Baseline (Tabelle 25), vergleicht man jedoch zur Kontrolle, so ergibt sich
auch hier eine Differenz und somit insgesamt kein signifikanter Unterschied fir beide Anwen-
dungen (Tabelle 26).

Bei dem Pain Catastrophizing Scale (PCS)-Fragebogen zeigten sich zunachst erneut Effekte
fur beide Anwendungen, positive Effekte konnten zunachst im Vergleich zur Baseline erfasst
werden, erwiesen sich aber im Vergleich zur Kontrolle lediglich fur das Gerat von HypnoVR®
als signifikant (Tabelle 28). Eine tiefere Auseinandersetzung mit den Subscores des PCS
ergab einen signifikanten Einfluss auf das Empfinden der Hilflosigkeit nach Anwendung von
Entspannungstechniken. In Bezug auf das Gerat von SyncVR® ergaben sich weder signifi-
kante Einflisse auf die Hilflosigkeit noch auf die beiden anderen Subscores (VergréRerung
und Gribeln) (Abbildung 16, Tabelle 30).

Ein weiterer wichtiger Punkt der Lebensqualitat ist der Bereich Schlaf, welcher durch den
MOS-SS Fragebogen erhoben wurde. Hier zeigten sich zwar keine signifikanten Einflisse auf
einzelne Aspekte des Schlafes. Signifikante Veranderungen ergaben sich jedoch im Hinblick
auf die Indizes | und Il, welche eine Kombination der Abfrage aus einzelnen Schlafaspekten

darstellen. Diese Veranderungen zeigten sich wiederum erneut ausschlieflich bei Anwendung
der Entspannungstechniken von HypnoVR® (Tabelle 32).

Der mit Sicherheit deutlichste Einfluss wird in den Depressions-Angst Stress-Skalen (DASS)
erfasst. Alle drei Aspekte waren signifikant verandert durch die Anwendung von HypnoVR®
(Tabelle 36). In der Abfrage zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (SF-12) zeigen weder

HypnoVR® noch SyncVR® signifikante Veranderungen (Tabelle 39).

4.6 Limitationen

Wie bereits erwahnt, handelt es sich in der vorliegenden Studie um ein Pilot-Projekt, folglich
werden viele der Limitationen erst mit Vollendigung des Projektes sichtbar, wie z.B. die prak-
tische Anwendung der Gerate im hauslichen Setting, welche es in diesem Kontext erstmalig
gab. Parameter, welche stark von persénlichen Umstéanden der Probandin abhangen, wie bei-
spielsweise die Akkulaufzeit je nach Anwendungshaufigkeit, rdumliche Kapazitaten, mdgliche
Nebenwirkungen durch haufigere Anwendung und vieles weitere kdnnen oft erst retrospektiv
erfasst und in einer nachsten Studie eingebracht werden.

Andere Limitationen mussten bereits mit der Planung des Pilot-Projektes in Kauf genommen
werden, so z.B. die relativ geringe Anzahl an Teilnehmerinnen auf Grund der zur Verfigung
stehenden niedrigen Stlckzahl an Geraten, wiederum bedingt durch die hohen Kosten der
Geréate. Bereits vorab wurde deutlich, dass eine groRere Stichprobe (n) die Aussagekraft der

Studie deutlich verstarken kann.
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Andere Faktoren, wie z.B. die COVID-19 Pandemie, stellten in der heutigen Zeit stets ein Ri-
siko dar, sind dennoch unabwendbar und gelten daher als unveranderbares Risiko. In dem
hier vorliegenden Fall waren Ausfalle durch digitale Ausweichmdglichkeiten zwar abwendbar,
in méglichen vergleichbaren Gegebenheiten stellt sich jedoch die Frage, ob Projekte mit An-
wesenheitskomponente und koérperlicher Betatigung grundsatzlich nicht verschoben werden
sollten, um beispielsweise eine weniger haufige Ausfihrung der Aktivitaten aufgrund von
Krankheit zu umgehen und damit den Effekt der Anwendung uneingeschrankt zu ermdglichen.
Ein weiterer wichtiger Aspekt sind mogliche technische Ausfélle, denn auch wenn der telefo-
nische technische Kundenservice einwandfrei erreichbar ist, ist nicht jedes Problem Uber die
Distanz am Telefon zu I6sen, so mussten in Einzelfallen Gerate zuriickgesendet und gegen-
neue Gerate ausgetauscht werden. Selbst wenn ein technischer Support im Inland ansassig
ist, besteht eine starke Abhangigkeit zwischen Proband und Studienleiter, da dieser umgehend
informiert werden sollte, um Anwendungslicken zeitlich méglichst gering zu halten.

In letzter Konsequenz zeigt sich der hohe Stellenwert einer guten Kommunikation, da viele
dieser Probleme vielleicht nicht ganzlich vermeidbar und durch eine schnelle und klare Kom-

munikation dennoch verhaltnismagig einfach zu I6sen sind.

4.7 Zusammenfassung und Ausblick

Abschlie3end lasst sich festhalten, dass die untersuchte Technologie auf Grund der nachge-
wiesenen positiven Effekte, das Potential besitzt, das Spektrum bestehender Endometrio-
setherapien zu erweitern. Es kann ein Schritt zu einer supportiven Schmerzbehandlung fur
Patientinnen mit Endometriose sein, welche sich wie oben bereits erwahnt, in friiheren Projek-
ten und anderen Krankheitsbildern als erfolgreich erwiesen hat. Diese Studie bietet zudem
einen Ausblick in eine selbstbestimmte Behandlung von Endometrioseschmerzen, unabhan-
gig von Ort und Zeit, welche dementsprechend zu einer Verbesserung der Lebensqualitat bei-
tragen kann.

Die Ergebnisse zeigen, dass insbesondere durch die Entspannungstibungen von HypnoVR®
nachweislich eine Verbesserung der Lebensqualitat erreicht werden kann. Insbesondere in
den Bereichen der Wahrnehmung einer Einschrankung durch die Schmerzen im Alltag, aber
auch im Bereich Schlaf, Depression, Angst und Stress konnten positive Effekte nachgewiesen
werden. Zudem kann anhand der hohen Rucklaufquote der Fragebdgen, aber auch der Nach-
frage nach einer Verlangerung oder erneuten Anwendung der Brillen auf grofRes Interesse
seitens der Probandinnen geschlossen werden. Wie bereits im vorherigen Abschnitt erwahnt,
gibt es Neuerungen oder Anderungen in den verwendeten Fragebdgen, welche zukiinftig ge-

nutzt werden koénnten. Um die Auswertung in folgenden Studien zu erleichtern und noch
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prazisere Daten zu erhalten, sollte anders als im Falle der vorliegenden Studie das Medium
zur Datenerhebung einheitlich gestaltet werden.

Unabhangig vom Interesse oder den Ergebnissen handelt es sich bei den verwendeten Brillen
um ein Medizinprodukt, welches derzeit sehr kostenintensiv ist und noch nicht der breiten
Masse zur Verfligung steht. Das Produkt bedarf zudem stets weiterer Entwicklung, um techni-
sche Probleme zu minimieren und den Patienten nicht nur unabhangiger vom Anbieter des
Produktes werden zu lassen, sondern auch eine hohere Zuverlassigkeit zu bieten.

Die positiven Effekte der Studie ermutigen, weitere Studien mit héherer Fallzahl und mit l1an-
gerer Untersuchungszeit sowie unter Berucksichtigung der gesammelten Erfahrungen im Rah-
men der Pilot-Studie durchzufuhren. Eine dadurch moglicherweise erzielbare Erstattungsfa-
higkeit durch die Krankenkassen, konnte ein erster Schritt sein, diese Methode Patientinnen
als eine weitere Therapieoption zur Behandlung der Endometriose auch auf3erhalb von Stu-

dien zuganglich zu machen.
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5 Zusammenfassung

Das Krankheitsbild der Endometriose zahlt zu den haufigsten benignen Erkrankungen in der
Gynakologie. Hierbei handelt es sich um eine chronisch entzindliche Erkrankung, bei der es
zu einer Migration Endometrium-ahnlichen Gewebes aulierhalb der Gebarmutter kommt. Be-
troffene klagen haufig dber Dysmenorrhoe, Dyspareunie, Dysurie und Dyschezie sowie ggf.
weitere Symptome, welche im Schnitt Gber 5-10 Jahre ohne adaquate Diagnose verbleiben.
Insbesondere die subjektive, individuelle Wahrnehmung der Schmerzen fiihrt oft zu einem ho-
hen Leidensdruck und einer erheblichen Einschrankung der Lebensqualitat.

Aufgrund der weiterhin unklaren Pathogenese gibt es zwar multiple Therapieansatze, jedoch
keine kausale Therapie.

Noch immer stellt deshalb der operative Ansatz in Kombination mit Hormonpraparaten und
Analgetika den Goldstandard dar, nicht selten allerdings begleitet von entsprechenden Neben-
wirkungen.

Die vorliegende Arbeit beschaftigt sich mit einer weiteren, bisher in dieser Weise nicht unter-
suchten Behandlungsmethode von Schmerzen bei Endometriose. Aufgrund steigender Nach-
frage nach Alternativen zu bestehenden Therapien, aber auch dem nachvollziehbarerweise
grollem Wunsch der meist jungen Patientinnen nach Selbstwirksamkeit, entstand die Idee,
Schmerzen anhand von Entspannung- und Aktivitatsprogrammen mittels Virtual Reality-Tech-
nology positiv zu beeinflussen. Fir diese Programme wurden 25 ausgewahlte Patientinnen
mit VR-Brillen ausgestattet, welche zeitlich und oértlich unabhangig im Rahmen einer 14-wo-
chigen prospektiven Pilot-Studie angewendet werden sollten.

Trotz kleiner Stichprobe zeigen die Ergebnisse erste Tendenzen zur Reduktion der Schmer-
zen, insbesondere in Zusammenhang mit der Anwendung von Entspannungstechniken.
Ebenfalls positiv beeinflusst fihlen sich die Teilnehmerinnen in Bereichen wie der Wahrneh-
mung und der Katastrophisierung ihrer Schmerzen, bei der zudem eine Reduktion in der Emp-
findung der Hilflosigkeit erzielt werden kann. Eine klare Richtung zeichnet sich auch im Zu-
sammenhang von Schmerzen und der Wahrnehmung von Stress, Angst und Depressionen
ab, denn hier geben Probandinnen in allen drei Bereichen positive Veranderungen in Verbin-
dung mit der Anwendung von Entspannungstechniken an. Auch im Bereich des Schlafes zeig-
ten einige Indizes positive Effekte, ebenfalls im Zusammenhang mit dem Einsatz von Entspan-
nungstechniken. Weniger effektiv zeigte sich fur alle erfassten Bereiche die Anwendung von
Aktivitatsibungen, da diese laut Rlickmeldung der Patientinnen gegeniber anderen Alltags-
aktivitaten keinen besonderen Mehrwert ergeben hatten.

In Anbetracht dessen, dass die Endometriose ein chronisches Krankheitsbild mit enormer Ein-
schrankung der Lebensqualitat darstellt und groRen Einfluss auf ganz viele Lebensbereiche

der betroffenen Frauen hat, ist eine stetige Weiterentwicklung der Behandlungsoptionen
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unabdingbar. Bis zur endgultigen Klarung der Pathogenese und einer, dadurch idealerweise
modglichen Kausaltherapie, muss das Hauptaugenmerk auf einer Verbesserung bzw. Ergan-
zung der symptomatischen Therapie liegen. Die vorliegende Studie leistet einen wesentlichen
Beitrag zur Erweiterung der supportiven Malinahmen als eine immer wichtiger werdende
Saule der Endometriosetherapie. Neben moglichst nebenwirkungsfreien Anwendungen geht
es darum, Patientinnen nicht nur eine weitere Therapieoption zu bieten, sondern vor allem
uber ein Gefuhl der Selbstwirksamkeit und einer dadurch erlangten gro3tmoglichen Unabhan-

gigkeit, ihre Lebensqualitat trotz des chronischen Charakters der Endometriose zu verbessern.
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12 Anhang

Anhang 1: Patienteninformation

fl

Universitdtsklinikum
Tiibingen

Verantwortlicher Arzt

Dr. med. Jirgen Andress, MHBA
Department fiir Frauengesundheit
Calwerstralle 7

72076 Tubingen

Tel.. 07071-29-82211

PATIENTINNENINFORMATION

»Schmerzkontrolle bei Endometriosepatientinnen durch Entspannungsmethoden und
Aktivitatsiibungen, unterstlitzt durch "Virtual Reality"-Technologie*

Sehr geehrte Frau xxx,

bei Ihnen ist das Krankheitsbild der Endometriose bekannt und Sie befinden sich schon seit langerer
Zeit in unserer Betreuung.

Das Universitatsklinikum Tubingen bietet eine medizinische Versorgung auf héchstem Niveau und ist
stets bestrebt, diese weiterzuentwickeln und nachhaltig zu verbessern. Daher sind zusétzlich zur
Patientenversorgung die Grundlagenforschung und die Erprobung neuer Behandlungsmoglichkeiten
wesentliche Aufgaben unseres Zentrums.

Zurzeit fihren wir an der Frauenklinik eine Studie zur Auswirkung einer Technologie, namens Virtual
Reality, auf die Schmerzstarke und die Lebensqualitdt bei Patienten mit gesicherter Endometriose
durch. Ziel der Studie ist es, die Veranderung der Schmerzintensitat durch die Anwendung von Virtual
Reality zu erfassen. Hierbei interessiert uns vor allem die Veranderung der Schmerzwahrnehmung und
die Veranderung der Lebensqualitdt unter Anwendung zweier Programme, die mithilfe von Virtual
Reality zum Einsatz kommen (ein Programm bezieht Entspannungstechniken ein, das andere beruht
auf gefuhrter korperlicher Aktivitat).

Sie alle sind mit den unterschiedlichen Behandlungsmd&glichkeiten (u.a. Schmerzmittel, Operation,
Hormone, unterstiitzende Mallnahmen etc.) hinlanglich vertraut und haben dabei moglicherweise auch
schon leidvoll erfahren mussen, dass samtliche durchgefiihrten Malnahmen nicht immer zum
gewitinschten Erfolg fllhren bzw. auch mit einer Reihe von Nebenwirkungen verbunden sein kénnen.

Vor diesem Hintergrund sind wir stets auf der Suche nach weiteren Behandlungsmaéglichkeiten, die
einerseits die etablierten Methoden erganzen, andererseits auch mit geringem Nebenwirkungsspektrum
dazu beizutragen, lhre Beschwerden weiter zu lindern und damit lhre Lebensqualitat zu verbessern.

Um neue vielversprechende Methoden untersuchen zu kénnen, sind wir auf lhre Mithilfe angewiesen.
Daher laden wir Sie herzlich zu einem Aufklarungsgespréach ein, um an dieser Studie teilzunehmen!

Sollten wir lhr Interesse geweckt haben, zogern Sie nicht, uns bei weiteren Fragen zu kontaktieren!
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Ablauf der Studie

Wie bereits erwahnt, besteht die Studie aus 2 Programmen, Entspannungstechniken (HypnoVR®)
einerseits und gefilhrte korperliche Aktivitat (SyncVR Fit®) andererseits. Bei beiden Verfahren kommt
die Virtual-Reality Technik zum Einsatz. Sie als Teilnehmerinnen werden beide Verfahren kennenlernen
und einsetzen. Sie werden je 4 Wochen an den Programmen teilnehmen und weitere 4 Wochen ohne
jegliche Anwendung (der so genannten Kontrollphase) verbringen, sodass sich die Studie in 3
Teile/Phasen gliedemn lasst. Zwischen den 3 Phasen befindet sich je eine Woche Pause
(Auswaschzeit), hierdurch ergibt sich fur Sie eine Teilnahmedauer von insgesamt 14 Wochen.

Wenn Sie sich entscheiden an der Untersuchung teilzunehmen, werden Sie zu einem ersten von sechs
Terminen eingeladen, bei dem wir Sie vor Ort iiber die Studie aufklaren, und wenn méglich bereits die
ersten grundlegend wichtigen Informationen fiir die Studie festhalten. Zu diesen ersten Daten zahlen
beispielsweise Informationen zu lhrer Person, bisherige Therapien, das aktuelle Schmerzempfinden
etc., welche anhand von Fragebotgen und einem Anamnesegesprach erhoben werden.

Im Anschluss werden Sie, abhangig davon mit welchem Programm Sie starten, mit einer Virtual Reality
Brille, der dazugehoérigen Software und Kopfhorern bei uns in der Klinik ausgestattet und in die Technik
eingefuhrt. Zum Nachlesen erhalten Sie aufterdem eine Bedienungsanleitung fur die Virtual Reality
Brille und die dazugehorigen Programme. Zusatzlich dazu werden wir Sie mit einem digitalen
Schmerztagebuch vertraut machen, einer gesicherten Onlineplattform (Unipark®), auf der Sie gebeten
werden, taglich |hr Schmerzempfinden zu dokumentieren.

Der folgende Plan fiir zu Hause:

Fir die ndchsten 4 Wochen (1. Teil der Studie) werden Sie gebeten, entweder nichts zu tun
(Kontrollphase), oder an einem der beiden Programme (HypnoVR oder SyncVR Fit) 3-mal pro Woche
und nach Bedarf teilzunehmen. Um das Verhalten und den Verlauf Ihrer Schmerzen zu verfolgen, bitten
wir Sie parallel dazu, taglich das Schmerztagebuch auf Unipark® zu fiihren.

Im Anschluss an die ersten 4 Wochen bitten wir Sie erneut zu einem zweiten Gesprach zu uns in die
Frauenklinik, bei dem wir, anhand der bekannten Fragebdgen und einem Gesprach, lhren Verlauf und
den Status Quo erheben.

Der folgende Plan fur zuhause:

Fir die folgende Woche legen Sie bitte eine Pause ein, in der Sie keines der beiden Programme nutzen
(Washout). Wir bitten Sie aber lhre Schmerzen auch in dieser Zeit weiterhin bei Unipark® zu
dokumentieren.

Im Anschluss kommen Sie bitte zu einem dritten Gesprach zu uns, um in das zweite Programm
(HypnoVR®,SyncVVR Fit®, oder die Kontrollphase), je nachdem welches Sie im ersten Teil der Studie
angewendet haben, eingewiesen zu werden. Auch hier erheben wir erneut den Status Quo.

Der folgende Plan fir zu Hause:

Fur die nachsten 4 Wochen bitten wir Sie genau wie im ersten Teil der Studie 3-mal pro Woche und
nach Bedarf das jeweils andere Programm einzusetzen. Sollten Sie sich nun in der Kontrollphase
befinden, so halten Sie sich bitte strikt daran, keiner Aktivitat nachzukommen. Auch hier ist es wichtig,
dass Sie taglich das Schmerztagebuch flhren, damit wir den Verlauf lhrer Schmerzen auch sicher
nachvollziehen kénnen.

Im Anschluss bitten wir Sie zu einem vierten Termin zu uns in die Klinik, um ein weiteres Mal

Ihren Status Quo zu erheben.

Der folgende Plan fiir zu Hause:
Fir die folgende Woche legen Sie bitte eine Pause ein, in der Sie keines der beiden Programme nutzen

(Washout). Wir bitten Sie aber lhre Schmerzen auch in dieser Zeit weiterhin bei Unipark® zu
dokumentieren.

Im Anschluss bitten wir Sie zu einem finften Termin zu uns in die Klinik, um ein weiteres Mal

Ilhren Status Quo zu erheben. An diesem Termin werden Sie in den dritten und letzten Teil der Studie
eingefuhrt (die letzte der 3 Phasen, die Sie noch nicht durchlaufen haben).

Der folgende Plan fiir zu Hause:

Seite 85 von 114



Fur die nachsten 4 Wochen (3. Teil der Studie) werden Sie erneut gebeten, entweder nichts zu tun
(Kontrollphase), oder an einem der beiden Programme (HypnoVR oder SyncVR Fit) 3-mal pro Woche
und nach Bedarf teilzunehmen. Auch hier bitten wir Sie, das Schmerztagebuch auf Unipark® zu fiihren.
Im Anschluss an die letzten 4 Wochen bitten wir Sie erneut zu einem (sechsten) Abschlussgesprach
zu uns in die Frauenklinik, bei dem wir, anhand der bekannten Fragebégen und einem Gesprach, lhren
Verlauf und den Status Quo ein letztes Mal erheben werden.

Risiken und Nebenwirkungen

Grundsatzlich ist mit keinen schwerwiegenden, nachhaltigen Folgen zu rechnen. Die Nebenwirkungen
von VR-Brillen sind aus dem Spielebereich bekannt, so kann es unter Anwendung des Programmes
beispielsweise zur Reisekrankheit kommen, die ahnlich wie die Seekrankheit Schwindel, Unwohlsein,
Ubelkeit und Kopfschmerzen verursachen kann.

Teilnahme an der Studie

Wir mochten Sie darauf hinweisen, dass lhre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt absolut freiwillig
ist. Sie konnen auch zunachst lhre Zustimmung zur Teilnahme geben und diese zu einem spateren
Zeitpunkt ohne Angabe von Griinden formlos zurickziehen.

Sofern Sie nicht an der Studie teilnehmen oder lhre Zustimmung nachtraglich widerrufen méchten,
entstehen Ihnen hieraus selbstverstandlich keinerlei Nachteile in Ihrer medizinischen Betreuung.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur, wenn Sie Art und Ablauf der Studie vollsténdig
verstanden haben, wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und wenn Sie |lhre Rechte als
Teilnehmerin an dieser Studie kennen. In diesem Fall bitten wir Sie, die ausgefiillte und unterschriebene
Einverstandniserklarung inklusive Fragebdgen in dem beigefiigten Briefumschlag, wie bereits erwahnt,
zuriickzusenden.

Aus der Teilnahme an dieser Studie kann fur Sie nicht nur ein direkter personlicher Nutzen in Form von
Schmerzreduktion entstehen, sondern Sie helfen uns auch, eine mogliche Therapiealternative fiir viele
weitere Betroffene zu erproben. Durch Ihr Engagement und die dadurch gewonnenen Daten besteht die
Chance, neben bisherigen Behandlungsmoglichkeiten ggf. eine weitere risikoarme und nicht-invasive
Therapiemdéglichkeit anbieten zu kénnen.

Informationen zum Umgang mit den in der Studie erhobenen Daten

Im Rahmen der Studie werden personenbezogene Daten (Namen, Geburtstag, Adresse, Vorbefunde,
studienbezogene Befunde einschliellich bildgebender Verfahren, Ergebnisse studienbezogener
genetischer Untersuchungen u.a.) erhoben und verarbeitet.

In die Verarbeitung werden, soweit erforderlich, auch lhre Krankheitsdaten einbezogen. Die
Dokumentation |hrer Daten und deren Archivierung erfolgt pseudonymisiert in einer geschiitzten
elektronischen Datenbank (Unipark®), zu der nur befugte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter einschliel3lich
auf das Berufs- und Datengeheimnis verpflichteter Doktorandinnen und Doktoranden Zutritt haben. Zur
Uberpriifung der korrekten Ubertragung der Behandlungsdaten aus lhrer Krankenakte in die
verschlisselte Studiendatenbank dirfen bevolimachtigte Personen (sogenannte Monitore) Einblick in
die personlichen Krankheitsdaten nehmen, die mit der Studie im Zusammenhang stehen. Alle
beteiligten Mitarbeiter unterliegen der Schweigepflicht.

Die im Rahmen der Studie erhobenen Daten kénnen auch fir kinftige Forschungsvorhaben der Klinik
bzw. des Instituts genutzt und weiterverarbeitet werden.

Die Verarbeitung und Nutzung der pseudonymisierten Daten erfolgt auf Erhebungsbogen und
elektronischen Datentrdgern im Regelfall fur die Dauer von 10 Jahren, soweit der Zweck der Studie,
z. B. bei Einbringung in eine Datenbank und bei Langzeitstudien keine langere Speicherdauer erfordert.
Die im Verlauf dieser Studie gewonnenen Informationen kénnen fir wissenschaftliche Zwecke auch an
Kooperationspartner im Geltungsbereich der Européischen Datenschutz-Grundverordnung und an
Kooperationspartner aulerhalb des Europaischen Wirtschaftsraumes, d.h. in Lander mit geringerem
Datenschutzniveau (dies gilt auch fiir die USA) Ubermittelt werden. Soweit lhre Daten in Lander mit

Seite 86 von 114



fl

Universitatsklinikum
Tiibingen

Sie kénnen jederzeit Auskunft Giber Inre gespeicherten Daten anfordern sowie die Uberlassung einer
kostenlosen Kopie verlangen und haben das Recht, fehlerhafte Daten berichtigen zu lassen. Sie kénnen
auch jederzeit verlangen, dass lhre Daten geléscht oder anonymisiert werden, so dass ein Bezug zu
Ihrer Person nicht mehr hergestellt werden kann.

Verantwortlicher fir die Datenverarbeitung gem. Art. 4 Abs. 7 DSGVO ist das Universitatsklinikum
Tubingen, rechisfahige Anstalt des offentlichen Rechts der Universitat Tubingen, Geissweg 3, 72076
Tiibingen, Tel.: 07071 29-0, service@med.uni-tuebingen.de. Verantwortliche(r) fiir die
Datenverarbeitung in dieser Studie ist die Studienleitung (Dr. Andress/Prof. Kramer). Bei Fragen zur
Nutzung oder Verarbeitung lhrer Daten wenden Sie sich bitten an diese.

Bei Beschwerden konnen Sie sich an den Datenschutzbeauftragten des Universitatsklinikums Tubingen
oder den Landesdatenschutzbeauftragten des Landes Baden-Wirttemberg wenden.

Fur die Erhebung, Speicherung, Nutzung und Weitergabe l|hrer Daten ist lhre ausdrickliche
Zustimmung durch Unterzeichnung der Einwilligungserklarung zum Datenschutz erforderlich.

Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung Ihrer Daten sind Art. 6, 7, 9, 89 der Datenschutz-
Grundverordnung in Verbindung mit §§ 4, 5, 6, 8, 9, 12, 13 des Landesdatenschutzgesetzes Baden-
Wirttemberg in der ab 25. Mai 2018 geltenden Fassung.

Kontaktinformationen:

Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums Tibingen
Calwerstralie 7/4, 72076 Tiibingen,

Tel.: 07071 / 29-87667, E-Mail: dsb@med.uni-tuebingen.de

Landesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit in Baden-Wiirttemberg
Postanschrift: Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart
Tel.: 0711 /615541-0, Fax: 0711 / 615541-15, E-Mail: poststelle@ifdi.bwl.de

Riickfragen und Kontakt

Fur Rickfragen stehen wir Ihnen selbstverstandlich gerne unter der Telefonnummer 07071 / 29 - 82211
zur Verfigung. AuBerdem kdonnen Sie uns gerne per E-Mail kontaktieren:

Stellv. Leitender OA Dr. med. Jirgen Andress, MHBA, Stellv. Leitung Endometriosezentrum
(juergen.andress@med.uni-tuebingen.de)

Stellv. Arztlicher Direktor Gynakologie Prof. Dr. med. Bernhard Kramer, Leitung Endometriosezentrum
(bernhard.kraemer@med.uni-tuebingen.de)

cand. med. Viktoria Pakebusch, Doktorandin

(viktoria.pakebusch@student.uni-tuebingen.de)

Sobald Ergebnisse der Untersuchung vorliegen, werden wir diese, sofern Sie es winschen (s.
Einwilligungserklarung), geme an Sie weiterleiten!

Herzlichen Dank fiir Ihre Mitarbeit und Ihr Engagement!

Anhang:
- Einwilligungserklarung
- Fragebogen
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Anhang 2: Einwilligungserkldarung

Ml

Universitdtsklinikum
Tiibingen

Forschungsinstitut fir Frauengesundheit- Calwerstr. 7 72076 Tlbingen

Verantwortlicher Arzt

Dr. med. Jurgen Andress, MHBA
Department fur Frauengesundheit
Calwerstrale 7

72076 Tubingen

EINWILLIGUNGSERKLARUNG

sSchmerzkontrolle bei

Universitatsklinikum Tubingen
Department fiir Frauengesundheit

Geschaftsfiihrende Arztliche Direktorin
Prof. Dr. med. Sara Brucker

Universitats-Frauenklinik
Arztlicher Direktor

Prof. Dr. med. Dr. h. c. mult. Diethelm Wallwiener
FRCOG

Forschungsinstitut fir Frauengesundheit

Arztliche Direktorin
Prof. Dr. med. Sara Brucker

® (07071) 29-80791
& (07071) 29-4663

Patientinnen-Code: xxx

Endometriosepatientinnen durch Entspannungsmethoden und

Aktivitatsiibungen unterstiitzt durch "Virtual Reality"-Technologie*

Name der Patientin in Druckbuchstaben

Hiermit bestétige ich, dass ich liber die oben genannte Studie ausreichend aufgeklart wurde.

Ich wurde darliber informiert, dass die Teilnahme an der Befragung vollkommen freiwillig ist und dass mein
Einverstandnis jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufen werden kann, ohne dass dadurch Nachteile fiir

mich entstehen.

Ich mdchte an der oben genannten Studie teilnehmen.

Die im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung erhobenen Daten werden vertraulich behandelt und
ausschliefilich in verschllsselter Form verarbeitet (d.h. erhoben, gespeichert, Gbermittelt, genutzt oder geldscht).
Fir die Studie wichtige klinische Daten aus der Patientenakte werden in verschlisselter Form, d.h.
pseudonymisiert, nur mit einer sinnfreien Kodierziffer versehen, in einen gesonderten Dokumentationsbogen

eingetragen.

Die Zuordnung dieser pseudonymisierten Daten zu lhrer Person ist nur anhand einer Liste mdglich, die nur den
Studienleitern und von lhnen befugtes zur Verschwiegenheit verpflichtetes Personal zugénglich ist. Die Daten
werden fiir die Dauer von 10 Jahren am Department fir Frauengesundheit aufbewahrt.

Sollten Sie von der Studie zurlicktreten, kénnen Sie entscheiden, ob die bereits vorliegenden Daten vernichtet

werden missen oder weiterverwendet werden diirfen.

Das Department fiir Frauengesundheit darf mich erneut kontaktieren.

OJa
[] Nein

Telefonnummer:
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Universitatsklinikum
Tiibingen

Einwilligungserkldrung zum Umgang mit den in der Studie erhobenen Daten

Ich erklare, dass ich mit der im Rahmen der Studie erfolgenden Erhebung und Verarbeitung von Daten und ihrer
verschlisselten (pseudonymisierten) Weitergabe einverstanden bin.

Ich stimme zu, dass bevollméchtigte Personen zum Zwecke der Uberpriifung der Daten Einblick in meine
personliche Krankenakte nehmen diirffen und entbinde den behandelnden Arzt insoweit von seiner arztlichen
Schweigepflicht.

Mir ist bewusst, dass die Ergebnisse dieser Studie in medizinischen Fachzeitschriften verdffentlicht werden,
allerdings in anonymisierter Form, so dass ein direkter Bezug zu meiner Person nicht hergestellt werden kann.

Ich wurde dartiber informiert, dass ich jederzeit Auskunft iiber meine gespeicherten Daten und die Berichtigung von
fehlerhaften Daten verlangen kann.

Ich weil}, dass ich jederzeit, beispielsweise beim Widerruf der Studienteilnahme, verlangen kann, dass meine bis
dahin erhobenen Daten geldscht oder unverziiglich anonymisiert werden.

Ich erklare, dass ich Uber die Erhebung und Verarbeitung meiner in dieser Studie erhobenen Daten und meine
Rechte angemessen informiert wurde.

Ich stimme der VVerwendung der im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten in der oben beschriebenen Form zu.

Kontaktinformationen:

Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums Tibingen
CalwerstraBe 7/4, 72076 Tubingen,

Tel.: 07071 / 29-87667, E-Mail: dsb@med.uni-tuebingen.de

Landesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit in Baden-Wiirttemberg
Postanschrift: Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart
Tel.: 0711/ 615541-0, Fax: 0711 / 615541-15, E-Mail: poststelle@lfdi.owl.de

Einwilligungserklarung zur Verarbeitung der erhobenen Daten

Ich erklare mich mit der Verarbeitung der im Rahmen der Studie: ,Schmerzkontrolle bei
Endometriosepatientinnen durch Entspannungsmethoden und Aktivitidtsiibungen, unterstiitzt durch
"Virtual Reality"-Technologie* erhobenen Daten in der oben beschriebenen Weise einverstanden. Ich kann
jeder Zeit meine Daten beim Studienleiter einsehen.

OJa
[ Nein

Uber Ergebnisse der Studie méchte ich informiert werden (bitte entsprechende Kontaktdaten notieren).
O Ja, per E-Mail.
[ Ja, per Post.
[ Nein

E-Mail-Adresse:

Postanschrift:

Ort, Datum Unterschrift Patientin

Herzlichen Dank fiir lhre Zeit und lhr Engagement!
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Anhang 3: Schmerztagebuch

Probandencode:

Schmerztagebuch

Bitte beantworten Sie folgende Fragen einmalig zu Beginn der Studie:

Erster Tag der letzten Menstruationsblutung: __. .
Ist die Menstruationsblutung regelmaRig?  (OJa (O Nein (O Unbekannt

Wie lange dauert ein Menstruationszyklus

vom ersten Tag der einen Blutung,

bis zum ersten Tag der ndchsten? __Tage (O Unbekannt () keine Blutung
Wie lange hélt die Menstruationsblutung an? ___Tage () Unbekannt () keine Blutung

Bitte fiillen Sie folgende Punkte tdglich aus

*MRS: Momentaner Ruheschmerz, @: Durchschnittliche Schmerzintensitiit der letzten 24 Stunden,
4 :Maximale Schmerzintensitit der letzten 24 Stunden, BM: Bedarfsmedikation, Bltg: Blutungen in den
letzten 24 Stunden
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Probandencode:

November 2022
Montag Dienstag Mittwoch Donnerstag | Freitag Samstag Sonntag
1 2 3 4 5 6
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @:
T T 8 ™ ™ ™
BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
7 8 9 10 11 12 13
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @: @:
I M T M T T M
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
14 15 16 17 18 19 20
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @: @:
1z T T T T T F
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
21 22 23 24 25 26 27
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @: @:
e ™ ™ ™ I ™ ™
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
28 29 30
MRS: MRS: MRS:
@: @: @:
e ™ ™
BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg:

*MRS: Momentaner Ruheschmerz, @: Durchschnittliche Schmerzintensitit der letzten 24 Stunden,
4:Maximale Schmerzintensitét der letzten 24 Stunden, BM: Bedarfsmedikation, Bltg: Blutungen in den
letzten 24 Stunden

Seite 91 von 114




Probandencode:

Dezember 2022
Montag Dienstag Mittwoch Donnerstag | Freitag Samstag Sonntag
1 2 3 4
MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @:
™ ™ ™ ™
BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
5 6 7 8 9 10 11
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: ?: @:
P 1 ™ ™ e ™ ™
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
12 13 14 15 16 17 18
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: ?: @:
™ ™ ™ ™ ™ ™ ™
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
19 20 21 22 23 24 25
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @: @:
P ™ ™ 4\ ™ ™ 4
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
26 27 28 29 30 31
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @:
P ™ ™ ™ ™ ™
BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:

*MRS: Momentaner Ruheschmerz, @: Durchschnittliche Schmerzintensitét der letzten 24 Stunden,
4 :Maximale Schmerzintensitit der letzten 24 Stunden, BM: Bedarfsmedikation, Bltg: Blutungen in den
letzten 24 Stunden
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Probandencode:

Januar 2023
Montag Dienstag Mittwoch Donnerstag | Freitag Samstag Sonntag
1
MRS:
@:
™
BM:
Bltg:
2 3 4 5 6 7 8
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @: 2:
e ™ ™ ™ P ™ M
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Blig: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
9 10 11 12 13 14 15
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @: @:
™ ™ ™ ™ ™ ™ ™
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Blig: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
16 17 18 19 20 21 22
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @: @:
T ™ ™ ™ T ™ ™
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Blig: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:

*MRS: Momentaner Ruheschmerz, @: Durchschnittliche Schmerzintensitit der letzten 24 Stunden,
4 :Maximale Schmerzintensitét der letzten 24 Stunden, BM: Bedarfsmedikation, Bltg: Blutungen in den
letzten 24 Stunden
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Probandencode:

Februar 2023
Montag Dienstag Mittwoch Donnerstag | Freitag Samstag Sonntag
1MRS: 2MRS: 3MRS: 4 MRS: 5MRS:
@: @: @: @: @:
M ™ ™ T ™
BM: BM: BM: BM: BM:
Blig: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
6 7 8 9 10 11 12
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @: @:
0 9 T T T ™ ™
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Blig: Bltg: Bltg: Bitg: Bltg:
13 14 15 16 17 18 19
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: 2: @: @: @: @:
e ™ ™ ™ P ™ ™
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
20 21 22 23 24 25 26
MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS: MRS:
@: @: @: @: @: @: @:
T T ™ T ™ T ¥
BM: BM: BM: BM: BM: BM: BM:
Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg: Bltg:
27 28
MRS: MRS:
@: @:
e ™
BM: BM:
Bltg: Bltg:

*MRS: Momentaner Ruheschmerz, @: Durchschnittliche Schmerzintensitit der letzten 24 Stunden,
4 :Maximale Schmerzintensitét der letzten 24 Stunden, BM: Bedarfsmedikation, Bltg: Blutungen in den
letzten 24 Stunden
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Anhang 4.1: Fragebogen (Basis-Fragebogen)

Herzlich Willkommen zu lhrem Fragebogen zur Studie:

»Schmerzkontrolle bei Endometriosepatientinnen durch
Entspannungsmethoden und Aktivitdtsiibungen unterstiitzt durch Virtual
Reality-Technologie”

Zum wievielten Mal fiillen Sie diese Umfrage aus?
Welches Datum ist heute? .

Bitte erstellen Sie erneut lhren persénlichen Code, damit wir sowohl die Fragebdgen
untereinander, als auch das Schmerztagebuch mit den Fragebdgen verkniipfen
kénnen.

Wichtig: Damit wir lhre Daten am Ende vergleichen konnen, ist es sehr wichtig,
dass der Code immer der gleiche ist.

Bitte erstellen Sie den Code nach folgendem Schema:

1. Anfangsbuchstabe des Vornamens lhrer Mutter

2. Erster Buchstabe des Madchennamens |hrer Mutter
3. Dritter Buchstabe des Geburtsmonats lhrer Mutter
4. Anfangsbuchstabe Ihres Geburtsortes

5. Anfangsbuchstabe des Vornamens lhres Vaters
Beispiel: Lise, Meier, April, Hannover, Otto: LMrHO

Wie lautet Ihr Probandencode?
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1. Auf dieser Seite werden grundlegende Inhalte zu lhrer Person und lhrem
derzeitigen Umgang mit Schmerzen abgefragt.

1.1.Bitte geben Sie lhr Alter an.
____ (Jahre)

1.2.Bitte geben Sie Ihr Kérpergewicht an.
—(kg)

1.3.Bitte geben Sie lhre KérpergréRe an.

(cm)

1.4. Bitte geben Sie lhre berufliche Situation an.

[[] Hausfrau
[[] Student*in/Ausbildung [[] Erwerbsunfahig
[] Arbeitssuchend [[] Berufstitig in Teilzeit

D Berufstatig in Vollzeit

1.5. Bestehen bei lhnen aktuell neben der bestehenden Endometriose eine
oder mehrere der folgenden Erkrankungen?
Bitte kreuzen Sie alle zutreffenden Moglichkeiten an.

D Angsterkrankung D Chronischer Riickenschmerz
[] Chronische Kopfschmerzen [ ] Depression

(mehr als 3 Tage/Woche)
[:l Andere Schmerzerkrankung ...

1.6. Haben Sie friiher zur Linderung der chronischen Schmerzen starke Opioide

eingenommen?
(Opioide sind alle Medikamente, die auf einem gelben Rezept fiir Betdubungsmittel
verschrieben werden oder Tramadol (Tramal®) oder Tilidin (Valoron®) beinhalten.)

[]a [[INein

Welche Opioide haben sie eingenommen?.......ccccoeveuneune.

1.7. Nehmen sie aktuell zur Linderung der chronischen Schmerzen starke Opioide
ein?
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[]Ja [(] Nein
1.8. Welche Opioide nehmen sie aktuell ein?.......cccccvnuune.
1.9. Wie hoch ist die Dosis pro Tag............. mg
1.10 Wenn sie die Opioide nicht jeden Tag einnehmen,

wie haufig pro Woche......x mal oder wie haufig pro Monat ...... x mal

1.11. Nehmen Sie aktuell jeden Tag andere Schmerzmittel gegen die
Endometrioseschmerzen ein?
(z. Bsp. Ibuprfen, Novaminsulfon, Naproxen, Paracetamol oder andere?)
Welche? ...

1.12 Oder nehmen Sie diese Schmerzmittel bei Bedarf ein?
(zum Bsp. |buprofen, Novaminsulfon, Naproxen, Paracetamol oder andere?)

Medikament: ..........ccoiiiiiinnn [or- R x pro Woche
Medikament :...........cooeeinanenn. (o= I x pro Monat

1.13. Bekommen Sie aktuell eine Hormontherapie (Pille, Spirale, Hormonring)?
[C] Nein [] Ja
Welche Hormone in welcher Dosis 7 ...................

1.14. Bekommen sie aktuell regelmaRig Physiotherapie?
Wie haufig pro Woche?

1.15.Nehmen Sie Alkohol oder Drogen zur Betdubung lhrer Schmerzen ein?
[C] Nein ] Ja
1.16. Bekommen Sie aktuell eine Psychotherapie zur Bewéltigung der
Erkrankung oder der Schmerzen?
[C] Nein [] Ja
1.17. Fihren Sie aktuell regelmaRig Entspannungsmafinahmen durch
[[] Nein ] Ja
Wenn ja, welche .......................
1.18. Seit wie vielen Jahren leiden Sie unter Endometrioseschmerzen?
|:| Weniger als ein Jahr D seit 1 -5 Jahren mﬂals 5 Jahre
1.19. Haben Sie einen Grad der Behinderung beantragt oder zugesprochen

bekommen?
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1.20. Leiden Sie unter sonstigen Beschwerden, die Sie bisher noch nicht angeben

konnten? Bitte tragen Sie diese stichpunktartig in dieses Feld ein.
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Anhang 4.2: Fragebogen (NRS)

2. Auf dieser Seite werden Fragen zur Schmerzintensitit gestelit.
Geben Sie bitte an, wie stark der Schmerz jetzt im Moment ist.

Bitte kreuzen Sie ausschliellich ganze Zahlen an. Ein Wert von 0 steht fiir Schmerzfreiheit,
wahrend 10 den starksten Schmerz darstellt, den Sie sich vorstellen kénnen.

Geben Sie bitte die durchschnittliche Schmerzstarke wahrend der letzten 4 Wochen an.

Bitte kreuzen Sie einen passenden Wert an. Ein Wert von 0 steht fir Schmerzfreiheit, wihrend
10 den starksten Schmerz darstellt, den Sie sich vorstellen kénnen.

Geben Sie bitte den starksten Schmerz der letzten 4 Wochen an.

Bitte kreuzen Sie einen passenden Wert an. Ein Wert von 0 steht fir Schmerzfreiheit, wihrend
10 den starksten Schmerz darstellt, den Sie sich vorstellen kbnnen.
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Anhang 4.3: Fragebogen (PDI)

3. Auf dieser Seite wird erfragt, inwieweit die Schmerzen Sie in Unterschiedlichen
Alltagssituationen beeintriachtigen.

Bitte geben Sie im Folgenden an, wie stark Sie durch Ihre Schmerzen in den verschiedenen
Bereichen lhres Lebens beeintrachtigt sind. Das heif3t: Wie sehr hindern die Schmerzen Sie
daran, ein normales Leben zu filhren? Kreuzen Sie bitte fiir jeden der sieben Lebensbereiche
die Zahl an, die die fiir Sie typische Stérke der Behinderung durch Ihre Schmerzen beschreibt.
Ein Wert von 0 bedeutet dabei berhaupt keine Behinderung, und ein Wert von 10 gibt an,
dass Sie in diesem Bereich durch die Schmerzen véllig beeintréchtigt sind.

1. Familidre und hausliche Verpflichtungen (dieser Bereich bezieht sich auf Tatigkeiten, die
das Zuhause oder die Familie betreffen. Er umfasst Hausarbeit und Tatigkeiten rund um das
Haus bzw. die Wohnung, auch Gartenarbeiten).

(0][1][2][3](4][5](6][7]1[8]1[9][10]

keine vollige Beeintrachtigung

Beeintrachtigung

2. Erholung (dieser Bereich umfasst Hobbies, Sport und Freizeitaktivitaten)

(0][11[2][3][41[5]1[6][71[8][9][10]
keine vollige Beeintrachtigung

Beeintrachtigung

3. Soziale Aktivitaten (dieser Bereich bezieht sich auf das Zusammensein mit Freunden und
Bekannten, wie z.B. Feste, Theater - und Konzertbesuche, Essen gehen und andere soziale
Aktivitaten)

[O1[1][2]1[3]1[4]1[5]1(6]1[7][8]1[9][10]
keine villige Beeintréchtigung

Beeintrachtigung

4. Beruf (dieser Bereich bezieht sich auf Aktivititen, die ein Teil des Berufs sind oder
unmittelbar mit dem Beruf zu tun haben; gemeint ist auch Hausfrauen(-manner) Tatigkeit)

(0][1][2][3](4][5](6][7]1[8]1[9][10]

keine villige Beeintrachtigung
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Beeintrachtigung

5. Sexualleben (dieser Bereich bezieht sich auf die Haufigkeit und die Qualitét des
Sexuallebens)

[0][1]1[2][3]1[4][5]1[6][7]1[8][9]1[10]
keine villige Beeintrachtigung

Beeintrachtigung

6. Selbstversorgung (dieser Bereich umfasst Aktivititen, die Selbsténdigkeit und
Unabhéngigkeit im Alltag erméglichen, wie z.B. sich waschen und anziehen, Autofahren, chne
dabei auf fremde Hilfe angewiesen zu sein)

[0][1]1[2][3]1[4][5]1[(6][7]1[8][9][10]
keine villige Beeintrachtigung

Beeintrachtigung

7. Lebensnotwendige Tatigkeiten (dieser Bereich bezieht sich auf absolut lebensnotwendige

Tatigkeiten wie Essen, Schlafen und Atmen)

[0][11[2][3]1[4]1(5]1(61[7]1[8][9][10]
keine villige Beeintrachtigung

Beeintrachtigung
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Anhang 4.4: Frageboégen (PCS)

4. Auf dieser Seite wird erfragt, wie Sie den Schmerz wahrnehmen.

Jeder erlebt irgendwann einmal im Leben Schmerzsituationen. Solche Erlebnisse kénnen
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Glieder- oder Muskelschmerzen sein. Menschen sind oft
Situationen ausgesetzt, die Schmerzen verursachen kénnen, wie Krankheit, Verletzung,
Zahnbehandlung oder eine Operation.

Wir interessieren uns fiir die Arten von Gedanken und Gefiihle, die Sie haben, wenn Sie
Schmerzen empfinden. Im Folgenden werden 13 Aussagen aufgelistet, die verschiedene
Gedanken und Gefilhle beschreiben, die mit Schmerzen verkniipft sein kénnen. Bitte geben
sie anhand der untenstehenden Skala das Ausmaf an, in welchem Sie diese Gedanken und
Gefiihle haben, wenn Sie Schmerzen erleben.

0-tiberhaupt nicht 1-in geringem Ausmal} 2-in mittlerem Ausmal® 3-in groBem Ausmall 4- die ganze Zeit

Wenn ich Schmerzen habe...

...mache ich mir die ganze Zeit Sorgen darliber, ob die Schmerzen aufhéren werden.
...habe ich das Gefiihl, dass ich nicht mehr kann.

...ist es schrecklich, und ich denke, dass es niemals wieder besser wird.

...ist es furchtbar, und ich habe das Gefiihl, dass sie mich Uberwaltigen.

...habe ich das Gefiihl, dass ich es nicht mehr aushalte.

...fange ich an, Angst zu bekommen, dass die Schmerzen schlimmer werden.
...denke ich sténdig an andere Schmerzereignisse.

...will ich voller Sorge, dass die Schmerzen aufhéren.

...erscheint es mir, dass ich sie nicht aus meinen Gedanken fernhalten kann.
...denke ich stdndig daran, wie sehr es weh tut.

...denke ich stindig daran, wie dringend ich will, dass die Schmerzen authéren.

...gibt es nicht, was ich tun kann, um die Schmerzintensitat zu verringern.

OO00000000000a0

...frage ich mich, ob mir etwas Ernstes passieren wird.
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Anhang 4.5: Fragebégen (MOS-SS)

5. Auf dieser Seite werden Fragen zu lhrem Schlafverhalten gestelit.
Bitte wahlen Sie die Antwortmdglichkeit aus, welche am ehesten auf Sie zutrifft.

Wie lange haben Sie in den vergangenen 4 Wochen normalerweise gebraucht, um
einzuschlafen?

D 0 - 15 Minuten D 16 - 30 Minuten D 31 — 45 Minuten
[] 46-60Minute [[] Langer als 60 Minuten

Wie lange haben Sie in den vergangenen 4 Wochen durchschnittlich jede Nacht
geschlafen?

.................... (Stunden).

Wie oft in den vergangenen 4 Wochen...

Immer Meisten Ziemlich Manch- Selten Nie WeilRk
s oft mal nicht

... hatten Sie einen unruhigen
Schlaf (unruhige Bewegungen, D D
Anspannungen, usw. im Schlaf)?

O

O
O
O
O

... haben Sie genug Schlaf
bekommen, so dass Sie sich beim
Aufwachen am Morgen ausgeruht
fiihlten?

... sind Sie kurzatmig oder mit
Kopfschmerzen aufgewacht?

... haben Sie sich tagstiber trége
oder schlafrig gefihlt?

... fiel es lhnen schwer
einzuschlafen?

... sind Sie wahrend des
Schlafens aufgewacht und
konnten nur schwer wieder
einschlafen?

O OoDoOo o
O OO0 O
O ooo O
O ooo 0O
O opoo O
0O ODoo O
O Ooooo O

... fiel es Ihnen schwer, tagsiiber
wach zu bleiben?

... haben Sie wahrend des
Schlafens geschnarcht?

... haben Sie tagsliber
Nickerchen gehalten (5 Minuten
oder lénger)?

... haben Sie ausreichend
geschlafen?

O O 00
O 0O 0O 0
O OO0
O g 00
O 0O 00
O 0O 0 0O
O 0O 0 0O
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Anhang 4.6: Fragebégen (DASS)

7. Auf dieser Seite werden Fragen zu lhrem persdnlichen Befinden gestelit.

Bitte lesen Sie jede Aussage und kreuzen Sie die Zahl 0, 1, 2, 3 an, die angeben soll, wie
sehr die Aussage wéahrend der letzten Woche auf Sie zutraf. Es gibt keine richtigen oder
falschen Antworten. Versuchen Sie, sich spontan zu entscheiden.

0 Traf gar nicht zu

1 Traf bis zu einem gewissen Grad auf mich zu oder manchmal
2 Traf in betrachtlichem Mafe auf mich zu oder ziemlich oft

3 Traf sehr stark auf mich zu oder die meiste Zeit

Ich fand es schwer mich zu beruhigen. 0 1 2 3
Ich spirte, dass mein Mund trocken war. 0 1 2 3
Ich konnte Uberhaupt keine positiven Gedanken mehr erleben. 0 1 2 3
Ich hatte Atemprobleme (z.B. iberméRig schnelles Atmen). 0 1 2 3
Es fiel mir schwer, mich dazu aufzuraffen, Dinge zu erledigen. 0 1 2 3
Ich tendiere dazu, auf Situationen Uber zu reagieren. 0 1 2 3
Ich zitterte (z.B. an den Hénden). 0 1 2 3
Ich fand alles anstrengend. 0 1 2 3
Ich mache mir Sorgen (ber Situationen, in denen ich in Panik 0 1 2 3
geraten und mich lacherlich machen kénnte.

Ich hatte das Geflhl, dass ich mich auf nichts mehr freuen 0 1 2 3
konnte.

Ich bemerkte, dass ich mich schnell aufregte. 0 1 2 3
Ich fand es schwierig, mich zu entspannen. 0 1 2 3
Ich fiihlte mich niedergeschlagen und traurig. 0 1 2 3
Ich reagierte ungehalten auf alles, was mich davon abhielt, 0 1 2 3
meine momentane Tatigkeit fortzufihren.

Ich fiihite mich einer Panik nahe. 0 1 2 3
Ich war nicht in der Lage, mich fur irgendetwas zu begeistern. 0 1 2 3
Ich fiihite mich als Person nicht viel Wert. 0 1 2 3
Ich fand mich ziemlich empfindlich. 0 1 2 3
Ich habe meinen Herzschlag gespirt, ohne, dass ich mich 0 1 2 3
korperlich angestrengt hatte (z.B. das Gefiihl on Herzrasen).

Ich fuhlte mich grundlos angstlich. 0 1 2 3
Ich empfand das Leben als sinnlos. 0 1 2 3

Geschafft! Vielen Dank fur lhre Mitarbeit und |hr Engagement!
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Anhang 4.7: Fragebogen (SF-12)

6. Auf dieser Seite werden Fragen zu lhrem allgemeinen Gesundheitszustand
gestelit.

Bei diesen Fragen geht es um die Beurteilung lhres allgemeinen Gesundheitszustandes. lhre
Antworten erméglichen, im Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fiihlen und wie Sie im
Alltag zurechtkommen. Bitte beantworten Sie jede der folgenden Fragen, indem Sie bei den
Antwortméglichkeiten die Antwort ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft.

L-1 Wie wiirden Sie lhren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?
O ausgezeichnet

O sehr gut

O gut

O weniger gut

O schlecht

Im Folgenden sind einige Tatigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag
ausiiben. Sind Sie durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten
eingeschrankt? Wenn ja, wie stark?

L-2 Mittelschwere Tétigkeiten, z.B. einen Tisch verschieben, staubsaugen, kegeln,
Tennis spielen

O ja, stark eingeschrankt

O ja, etwas eingeschrankt

O nein, tberhaupt nicht eingeschrénkt
L-3 Mehrere Treppenabsitze steigen
O ja, stark eingeschrankt

O ja, etwas eingeschrankt

O nein, tberhaupt nicht eingeschréankt

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer kérperlichen Gesundheit
irgendwelche Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltagliche Tatigkeiten im Beruf
bzw. zu Hause?

L-4 Ich habe weniger geschafft als ich wollte
Oja

O nein

L-5 Ich konnte nur bestimmte Dinge tun

Oja

O nein
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Hatten Sie in den vergangenen vier Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltagliche Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause
(z.B. weil Sie sich niedergeschlagen oder dngstlich fiihlten)?

L-6 Ich habe weniger geschafft als ich wollte

Oja

O nein

L-7 Ich konnte nicht so sorgfiltig wie liblich arbeiten
Oja

O nein

L-8 Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen 4 Wochen bei der
Ausiibung lhrer Alltagstétigkeiten zu Hause und im Beruf behindert?

O uberhaupt nicht
O ein bisschen

O maRig

O ziemlich

O sehr

In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich filhlen und wie es lhnen in den vergangenen 4
Wochen ergangen ist (bitte kreuzen Sie in jeder Zeile den Begriff an, der Ihrem Befinden am
ehesten entspricht).

Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen...

L-9 ruhig und gelassen

Immer O meistens O ziemlich O manchmal O selten O nie O
L-10 voller Energie

Immer O meistens O ziemlich O manchmal O selten O nie O
L-11 entmutigt und traurig

Immer O meistens O ziemlich O manchmal O selten O nie O

L-12. Wie haufig haben lhre korperliche Gesundheit oder seelische Probleme in den
vergangenen 4 Wochen lhre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden,
Bekannten, usw.) beeintrachtigt?

Immer O meistens O manchmal O selten O nie O
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Anhang 5: Korpergewicht zu KérpergroRe zur Plausibilitatspriifung
Im Streudiagramm fallt ein Punkt mit hohem Kdérpergewicht auf, dies ist aber noch plausibel.
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Anhang 6: Angaben zu Einnahme von Schmerzmittel (auer Opioiden)

In der folgenden Tabelle werden die Angaben einer Patientin pro Zeile dargestellt:

. u
() o o
2 £ & &
cg S k= b
e @ g g
(o)) (] [0 [0}
o N o == m m
= o = = © — —
c €& o @ 3 Q 2
S5 2 cm ® ©
QL0 o - i © £ IS
328 < 32 52 S5
SEQ o 22 €3 ES
%3 e ® E o= o=
Nein - Ja - 4-5 mal
Nein - Ja ibuprofen 400 ca 3x Woche ibuprofen 600 ca 1x Woche
Nein - Ja Voltaren Resinat ca. 3 x pro Ibuprofen ca. 1 x pro Woche
Woche
Nein - Ja - Dolormin fiir Frauen
Novamins, Naproxen, Myopridin je
Ja Buscopan plus Ja ] nach Schmerzen 10x Moanat
Nein - Ja - 1
. Novalmin, Imbu 600 ca. 10 Tage
Nein - Ja -
pro Monat
. Ibuprofen Lysin und
Nein ] Ja B Novaminsulfon, 12 Mal pro Monat
Nein - Ja - Ibuprofen ca. 5-10 Mal pro Monat
Nein - Ja - 6
Nein - Ja Ibuprofen 3x pro Woche Novalgin ca 2x pro Monat
Nein ) Ja Ibuprofen 600mg ca. 4x pro )
Woche
Nein ) Ja Novaminsulfon und Ibuprofen )
abwechselnd 2-6x pro Woche
Ja Ibuprofen 800 mg | Nein | - -
Ja Pregabalin Ja Novalinsulfon 10 mal pro Woche | -
Nein ) Ja Naproxen500 (1-3Tabletten), )
Ibu600 (1-3 Tabletten)
Nein - Ja - Ibuprofen, ca. 6-8 x pro Monat
Nein - Ja - Naproxen 1-2
Nein - Nein | - -
Nein ) Ja ) Ibuprofen 300-600 ca. 2-4x pro
Monat
Nein - Ja - 3-4
Nein - Ja Ibuprofen 2x pro Woche Proxicam 20mg 2-4xpro Monat
Nein - Nein | - -
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Anhang 7: Plausibilitatsprifung Schmerzen aus Fragebdgen

Gezeigt werden die maximalen Schmerzen aus den Fragebdgen zu den am selben Zeitpunkt
angegeben aktuellen bzw. durchschnittlichen Schmerzen. Um ein Ubereinanderzeichnen zu

verhindern, werden die Daten etwas zufallig versetzt gezeichnet. Die maximalen Schmerzen

sollten nicht unter den aktuellen bzw. durchschnittlichen Schmerzen liegen, d.h. keine

Punkte unter den eingezeichneten Geraden.
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Zeitpunkt angegeben aktuellen Ruheschmerz bzw. den durchschnittlichen Schmerzen. Um
ein Ubereinander zeichnen zu verhindern, werden die Daten etwas zuféllig versetzt gezeich-
net. Die maximalen Schmerzen sollten nicht unter dem aktuellen Ruheschmerz bzw. den

durchschnittlichen Schmerzen liegen, d.h. keine Punkte unter den eingezeichneten Geraden.
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Anhang 8: Vergleich der Angaben zu Schmerzmitteln im Schmerztagebuch und in Frageb6gen
Im Folgenden A = VR Aktivitat, E = VR Entspannung, N = Kontrolle

Angaben im Schmerztagebuch Angaben aus Fragebogen
o (angegebene Bedarfsmedikationen von allen Tagen im Be- ["\ygjche Dosis pro Tag © Andere Schmerz- | pro Woche pro Monat
c 5 handlungszeitraum zusammengefasst) Opioide? 2£| 2 § mittel?
£ E 38|38
g g <2152
& 3 $8| 58
SBZSL A 1x400 Ibu, 1x600 Ibu, 1x400 Ibu, 1x600 Ibu, 2x400 Ibu, - - - - - Ibuprofen 400mg Ibuprofen 600mg 1-
1x400Ibu, 1x400 Ibu, 1x600 Ibu, 2x400 Ibu, 1x400 Ibu, 2xpro Woche 2xpro Woche
2x400 Ibu
SBZSL E 1x400 Ibu, 2x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x600 Ibu, 1x400 Ibu, - - - - - Ibuprofen 400g ca | Ibuprofen 600g ca. 1x
2x600 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x600 Ibu, 1x400 Ibu, 3x Woche Woche
1x400 Ibu
SBZSL N 2x600 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x600 Ibu, 1x400 Ibu, - - - - - Ibuprofen 400mg Ibuprofen 600mg 3x
2x400 Ibu, 1x600 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x600 Ibu 1x Woche pro Monat
ABRAP A 2x 400 Ibu, 1x400 Ibu - - - - - - Ibuprofen 5xpro Monat
ABRAP E - - - - - - -
ABRAP N - - - - - - Ibuprofen ca 1 - 2 pro
Monat
DFNHH A 1x600 Ibu - - - - - - Ibuprofen, 2x im Mo-
nat
DFNHH E 2x 400 Ibu, 1x600 Ibu - - - - - - 1-2X
DFNHH N 1x600 Ibu - - - - - - 2
USGSU A - - - - - - -
USGSU E - - - - - - -
USGSU N - - - - - - -
CGNSG A 4xParacetamol, 4xParacetamol, 4xParacetamol, 3xParace- | - - - - - 1-2 -
tamol
CGNSG E 1xNovo, 1xNovo, 1xNovo, 1xParacetamol - - - - - 2 -
CGNSG N 2xNovo, 3xNovo, 1xParacetamol, 1xParacetamol, 1xPara- - - - - - 1-2 -
cetamol, 1xNovo
MRZLE A 1x400 Ibu, 1xVoltaren, 1xVoltaren, 1xVoltaren, 1xVoltaren, - - - - - Voltaren Resinat 2 | ipuprohen 400 4 x
1xVoltaren, 1xlbu X
MRZLE E 1xVoltaren, 1xVoltaren, 1xVoltaren, 1xVoltaren - - - - - Voltaren Resinat Ibuprohen 400 4x pro
2x pro Woche Monat
MRZLE N 1xVoltaren, 1xVoltaren, 1xVoltaren, 1xVoltaren, 1xVoltaren, | - - - - - 3 Voltaren Dispers | -
1xVoltaren, 1xVoltaren, 1xVoltaren
DAZKH A 1xNovo, 1xNovo, 1x-proxen, 1xNaproxen, 1xNaproxen, Tilidin 2x 50/4 - 3 Ibuprofen, - -
1xNaproxen, 1xTilidin, 1xBuscopan, 2xNovo, 1xNovo, Novaminsulfon,
1xMyopiridin, 1xNovo, 1xMyopiridin, 1xNaproxen, 1xNovo, Naproxen,
1xNaproxen, 1xNaproxen, 1xBuscopan, 3xNaproxen, Buscopan
3xNaproxen, 1xTilidin, 1xMyopiridin, 3xNaproxen, 2xTilidin,
3xNovo, 1xBuscopan
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DAZKH E 1xNovo, 3xNovo, 1xNovo, 1xNovo, 1xNaproxen, 1xNovo, Tilidin - Ibuprofen, Ibuprofen, -
3xNovo, 1xMyopiridin, 3xNovo, 3xNovo, 3xNovo, 1xNapro- Novaminsulfon, Novaminsulfon,
xen, 2xNaproxen, 3xNaproxen, 3xNaproxen, 1xTilidin, Naproxen, Naproxen, Tilidin,
3xNaproxen, 1xTilidin, 1xBuscopan, 1x-proxen, 1xNovo, Buscopan buscopan plus,
1xMyopiridin, 1xMyopiridin, 1xNaproxen, 1xNaproxen, Myopridin
1xNaproxen
DAZKH N 1xBuscopan, 2xNovo, 1xTilidin, 1x-proxen, 2xMyopiridin, Bei be- - Novaminsulfon, - -
2xMyopiridin, 1xTilidin, 2xTilidin, 2xTilidin, 3xNaproxen, darf Tili- Naproxen
Buscopan, 2xNovo, 1xNovo, 2xNaproxen, 1xNaproxen, din
1xTilidin, 1xNaproxen, 1xNovo, 3xNaproxen, 1xNovo,
1xNaproxen, 3xNaproxen, 1xNovo, 1xNaproxen, 1xNapro-
xen
RKOSH A 1, 5x Naproxen - - - - 1-2 Tabletten Napro-
xen500
RKOSH E 2xNaproxen - - - - 1-2x Naproxen 500, 1-
2x 1bu600
RKOSH N 1x600 Ibu - - - Naproxen500 (1- -
3Tabletten),
1bu600 (1-3 Tab-
letten)
BVPOA A 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu - - - - Dolormin fir Frauen
BVPOA E - - - - Dolormin fir Frauen
BVPOA N - - - - -
PMZBS A - - Ibuprofen - Ibuprofen 400mg
PMZBS E - - - - Ibuprofen 400mg
2xpro Monat
PMzBS N - - - - -
MHRVD 2x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, - - - Ibuprofen 400 ca Ibu 600 ca 1x
1xParacetamol, 2x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 2x
Ibu, 1x400 lbu
KCBMR A Novalgin 2000mg, Novalgin 2000mg, Novalgin 1000mg, Valoron, nur nach Pregabalin Novaminsulfon -
Novalgin 1000mg, Tilidin retard 50mg, Novalgin 1000mg, Tilidin Bedarf aktuell 500 mg 20 mal
Tilidin retard 50mg, Novalgin 3000mg, Novalgin 3000mg, retard max 100 mg
1x1200 Ibu, Novalgin 2000mg, Pregabalin 100mg, 1x1200
Ibu, Novalgin 2000mg, Novalgin 2000mg, Novalgin
1000mg, Tilidin retard 50mg, Novalgin 2000mg, Novalgin
2000mg, Tilidin retard 100mg, Novalgin 3000mg
KCBMR E Novo 1000mg, Novo 1000mg, Novo 1000mg, 2xMCP, Tilidin maximal Pregabalin Novaminsulfon -
Novalgin 3000mg, 2xMCP, Novalgin 1000mg, 1xMCP, retard 200mg 200mg 500 Tabletten,
Novalgin 2000mg, Novalgin 1000mg, Novalgin 2000mg, Tabletten, Novaminsulfon
Tilidin retard 50mg, 1xMCP, Novalgin 2000mg, Tilidin retard | Tilidin Tropfen, circa 4
50mg, Novalgin 2000mg, Novalgin 1000mg, Novalgin Tropfen mal pro Woche

2000mg, Tilidin retard 50mg

1000mg bis max
4000 mg pro Tag
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KCBMR N Novalgin 2000mg, Novalgin 1000mg, Novalgin 2000mg, Valoron normalerweise Pregabalin 100 Novalgin 1000 mg | -
Novalgin 1000mg, Novalgin 2000mg, Novalgin 2000mg, Tropfen, max.100 mg mg 12 mal pro Woche
Novalgin 1000mg, Tilidin retard 100mg, Novalgin 3000mg, Tilidin pro Tag, mehr circa
1xMCP, Tilidin retard 100mg, Novalgin 4000mg, Novalgin retard ist selten, da
1000mg, Novalgin 1000mg, Novalgin 1000mg, Novalgin tabletten ich bei 100mg
1000mg, Novalgin 2000mg, Tilidin retard 100mg, Lidocain schon
Infusion, Novalgin 4000mg, Novalgin 3000mg, Novalgin ziemlich
2000mg ausgenockt
bin.

IBBKF A 1xOxycodon, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, Oxycodon | 5/2,5 mg Ibuprofen 800 mg | - -

1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu ret.
5/2,5mg
Oxycodon
5mg b.B

IBBKF E 1xOxycodon, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, Oxycodon | 5/2,5 mg Ibuprofen 800 mg | - -

1xOxycodon, 1XAspirin, 1XAspirin, 1x800 Ibu, 1xOxyco-
don, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1XAspirin, 1XAspirin

IBBKF N 1x800 Ibu, 2x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1xAspirin, Oxycodon | 5/2,5 mg Ibuprofen 800 mg | Ibuprofen 1600- -

1x800 Ibu, 1xOxycodon, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1400mg 1-2xpro
1XAspirin, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu Woche

GWBPH | A 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 2x400 Ibu, 2x400 Ibu, 2x400 Ibu, - - - - Ibuprofen, 9x pro Mo-

1x400 Ibu, 1x400 Ibu nat
GWBPH E 2x400 Ibu, 2x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu - - - - Ibuprofen 6xpro Monat
GWBPH N 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 2x400 Ibu - - - - Ibuprofen ca. 6-8 x pro
Monat
KBTRR A - - - - Ibuprofen 600-800mg
1-15x pro Monat
KBTRR E 1x600 Ibu, 1x600 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 lbu, 1x800 Ibu, - - - - -
KBTRR N 1x600 Ibu, - - - - Novaminsulfon,
Ibuprofen 600-800 mg
ca 4x pro Monat
VMNZS A 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu - - - - NAPROXEN 1-2 x pro
Monat
VMNZS E 1x400 Ibu, 1x400 Ibu - - - - Naproxen 1-2 x pro
Monat
VMNZS N ja - - - - 2-3 x Naproxen
RKTJF A 1x600 Ibu, 1xNovo, 1x600 Ibu, 1xNovo, 1x400 Ibu, 2x400 - - - Ibuproven, -
Ibu, 2x400 Ibu, 1xNovo, 1x600 Ibu, 2x400 Ibu, 2xNovo, Novaminsulfon 1-
3x600 Ibu, 3x600 Ibu, 3xNovo, 2x600 Ibu, 2xNovo, 2x400 6 pro Woche
Ibu, 1x600 Ibu, 3x400 Ibu, 1x600 lbu, 3x400 Ibu, 1x600 Ibu,
4x400 Ibu, 4x400 Ibu, 6x400 Ibu, 4x400 lbu

RKTJF E 4x400 Ibu, 4xNovo, 3x400 Ibu, 3xNovo, 3x400 Ibu, 3xNovo, | - - - Ibuprofen, -
3x600 Ibu, 3xNovo, 3x600 Ibu, 1xNovo, 3x600 Ibu, 1xNovo, Novalminsulfon 2-
3x600 Ibu, 3xNovo, 2x600 Ibu, 2xNovo, 2x600 Ibu, 2xNovo, 3 pro Woche

1x600 Ibu, 1xNovo, 2xNovo, 2x600 Ibu, 2xNovo, 1x600 Ibu,
1xNovo
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RKTJF

2x600 Ibu, 2xNovo, 2x600 Ibu, 2xNovo, 2x600 Ibu, 2xNovo,
1x600 Ibu, 1xNovo, 1x600 Ibu, 1xNovo, 1x600 Ibu, 2xNovo,
1x600 Ibu, 1xNovo, 1x600 Ibu, 1xNovo, 1x600 Ibu, 1xNovo,
1x600 Ibu, 1x600 Ibu, 1xNovo, 1x600 lbu, 2x600 Ibu,
2xNovo

GKRFE 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu
GKRFE 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 2x800 Ibu, 1x800 Ibu, 2x800 Ibu, - - 3
2x800 Ibu
GKRFE 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 2x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu, - - Ibu 800 10-12 Mal im
1x800 Ibu, 1x800 Ibu, 1x800 Ibu Monat
MAGMM 500mg Paracetamol, 1000mg Paracetamol, 500mg Parace- - Ibuprofen/Parace- | Proxicam 20mg 3-4
tamol tamol 400mg
1xpro Woche
MAGMM 1x200 Ibu, 2x20mg Piroxicam, 4x20mg Piroxicam, 500mg - Ibuprofen 200mg Proxicam 20mg 3-4
Paracetamol, 1000mg Paracetamol 1-2
MAGMM 3xAroxicam 20mg, 2xBuscopan 10mg, 2xAroxicam 20mg, - Ibuprofen 400mg Proxicam 20mg 2-
1x200 Ibu 2-3xpro Woche 4xpro Monat
ISBHT 1x400 Ibu - Ibuprofen 2x pro -
Woche
ISBHT - Ibuprofen 2x pro -
Woche
ISBHT 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 Ibu, 1x400 lbu, 1x400 Ibu - Ibuprofen Ibuprofen 1xpro Monat
LWISK 1x300 Ibu, 1x300 Ibu, 1x300 Ibu, 1x300 Ibu, 1x300 Ibu, - - Ibuprofen 300 ca. 5x
1x300 Ibu pro Monat
LWISK 1x 250 Paracetamol, 1x600 Ibu, 2x300 Ibu, 1x600 Ibu - - Ibuprofen 300-600mg
4-5xpro Monat
LWISK 1x300 Ibu, 1x300 Ibu, 1x300 Ibu, 2x600 Ibu, 1x300 Ibu - - Ibuprofen 300-600mg

5xproWoche
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