Titel der Studie:
M-PNatSS Onco Kids- Multizentrische Pilotstudie zur Untersuchung der Machbarkeit und Adhärenz supervidierter sporttherapeutischer Interventionen bei Kindern und Jugendlichen mit onkologischer Erkrankung

Hintergrund und Zielsetzung:
Sporttherapie bei Kindern und Jugendlichen mit Krebserkrankungen verbessert nachweislich die gesundheitsbezogene Lebensqualität und reduziert therapieassoziierte Nebenwirkungen (Battanta et al., 2025; Doi et al., 2024; Zang et al., 2023). Dabei ist die individuelle Anpassung der Intervention an Alter und Therapieverlauf entscheidend, um eine sichere und machbare Durchführung zu gewährleisten (Battanta et al., 2025). Insbesondere während der Hospitalisierung steigern sporttherapeutische Maßnahmen u. a. Muskelkraft, körperliche Fitness und funktionelle Kapazität, ohne dass signifikante unerwünschte Ereignisse berichtet wurden (Otten et al., 2024; Doi et al., 2024). Eine systematische Metaanalyse legt nahe, dass Training sicher und effektiv ist, aber die Evidenzbasis weiterhin begrenzt ist (Zang et al., 2023). 
Zur zuverlässigen Bewertung der Interventionseffekte ist darüber hinaus der Einsatz validierter und praktikabler Messinstrumente essenziell (Grimshaw et al., 2024).
Ziel dieser multizentrischen Pilotstudie ist es, die Machbarkeit und Adhärenz einer regelmäßigen sporttherapeutischen Betreuung bei pädiatrischen onkologischen Patient:innen während der medizinischen Therapie zu untersuchen. Zusätzlich werden die Effekte auf die gesundheitsbezogene Lebensqualität der Patient:innen dokumentiert. Sekundär sollen Effekte der Intervention auf die motorische Leistungsfähigkeit mithilfe von ausgewählten Subtests eines standardisierten, kindgerechten Bewegungstests (MOON-Test – Götte et al., 2013) erfasst werden. Der MOON-Test umfasst mehrere Bewegungsaufgaben, die zentrale motorische Fähigkeiten abbilden. Verwendet werden in dieser Studie ausschließlich die Subtests, die ohne spezielles Material durchführbar sind. Damit ermöglichen die Tests eine ökonomische, kindgerechte und valide Erfassung motorischer Fähigkeiten bei pädiatrischen Patient:innen unter onkologischer Therapie. Vor Beginn und nach Abschluss der Bewegungsintervention werden die folgenden Subtests umgesetzt: Einbeinstand (Gleichgewicht), Rumpfbeuge (Beweglichkeit), Sit-to-stand (Kraftausdauer). Zudem wird der 2-Min-Gehtest umgesetzt Des Weiteren wird nach Abschluss der Intervention die Zufriedenheit der Teilnehmer:innen und deren Eltern mit der Bewegungsintervention anhand eines Fragebogens evaluiert.



Studiendesign:
· Prospektive, multizentrische, nicht-randomisierte Prä-Post-Pilotstudie
· Interventionsdauer: 12 Wochen
· Rekrutierungszeitraum: Beginn der Patient:innen-Rekrutierung mit dem Vorliegen der Unterschriften des Unterzentrumsvertrags an der jeweiligen Klinik; bis zum 30. September 2027 können die letzten Patient:innen mit eingeschlossen werden
· Erhebungszeitpunkte: vor Beginn (t0) und nach Abschluss (t1) der Intervention, fortlaufende Dokumentation der Teilnahmedaten durch die Teilnehmer:innen, ggf. deren Eltern und durch die Sporttherapeut:innen.) 


d0= Tag 0, Interventionsbeginn ab d1
d85= Tag 85, Interventionsende

EZ t0= Erhebungszeitpunkt t0 (PedsQL 4.0 Generic Core Scales Short Form 15, ausgewählte Subtests des MOON-Test, 2-Minuten-Gehtest)
Während der Intervention: Fortlaufende Dokumentation: Dokumentationsbogen, Bewegungstagebuch
EZ t1= Erhebungszeitpunkt t1 (Zufriedenheitsfragebogen Kinder+ Eltern, PedsQL 4.0 Generic Core Scales Short Form 15, ausgewählte Subtests des MOON-Test, 2-Minuten-Gehtest)



Einschlusskriterien
· Kinder und Jugendliche mit Leukämien oder Lymphomen, Hirntumoren oder anderen soliden Tumoren
· Akutmedizinische Therapie zum Zeitpunkt der Intervention
· Alter ≥3 und ≤21 Jahre
· Vorliegend des medizinischen Einverständnisses des/der behandelnden Onkologen/Onkologin
· Vorliegen des schriftlichen Einverständnisses mind. eines/r Erziehungsberechtigten (TN <18 Jahre)
· Vorliegen des schriftlichen Einverständnisses des/r Studienteilnehmers/in
[bookmark: _Hlk209953153]Ausschlusskriterien:
· Körperliche oder schwere psychische Beeinträchtigungen, aufgrund derer eine Teilnahme an der Bewegungsintervention oder den funktionell-motorischen Testungen aus ärztlicher Sicht nicht möglich ist
· Mangelnde Deutschkenntnisse, die ein Verständnis der Einverständniserklärungen bzw. der Erläuterungen zur Intervention und den funktionell-motorischen Testungen nicht ermöglichen 
· Instabile Vitalparameter
· Offene oder geschädigte Epiphysenfugen (Wachstumsstörungen)
· Instabile Wirbelsäulenbefunde (z. B. Frakturen, Instabilitäten)

Kontraindikationen (führen zur Verschiebung/Unterbrechung des Trainings/der Testung):
· Thrombozytopenie (akute Thrombozytenwerte unter 10.000 bzw. 20.000/µl bei Blutungszeichen)
· Akute Thrombose oder ThrombophlebitisNausea/Emesis oder Schwindel
· Fieber (≥38,0°C)
· Während akuter/schwerer (?) Infekte oder febriler Neutropenie bis zu 7 Tage nach kleineren operativen Eingriffen
· Mind. 2 Wochen nach größeren operativen Eingriffen
· Muskel-, Sehnen-, Band-, Gelenk- oder Knochenverletzungen, die eine Teilnahme vorübergehend nicht möglich machen
[bookmark: _Hlk216883914]

Ausschlusskriterien bei Vibrationstraining (kein Vibrationstraining):
· Amputationen an untere Extremität
· Implantate, künstliche Gelenke, (Endo-)Prothesen in stimulierten Körperregionen
· Frische Frakturen
· Epilepsie
· Schwangerschaft
· Bandscheiben-artige Rückenprobleme
· Steinleiden der Gallenwege und ableitenden Harnwege

Kontraindikationen bei Vibrationstraining (Abbruch/Verschieben des Trainings):
· Thrombozyten < 30.000/µl
· Übelkeit/Erbrechen
· Schwindel
· Fieber > 38.0°C
· Schwere Infektionen
· Frische Wunden
· Akute Thrombose
· Akute Hernien
· Entzündungen des Bewegungsapparates
· Pause des Vibrationstrainings nach Lumbalpunktion: 1d, nach kleineren operativen Eingriffen: 7 d, nach größeren Operationen: 14 d
     
Sporttherapeutische Intervention:
· Umfang: 2–5 sporttherapeutische Einheiten pro Woche
· Durchführung: Mindestens eine wöchentliche Einheit wird durch Sporttherapeut:innen in einer 1:1-Betreuung (persönlich in der Klinik oderonline) durchgeführt;
Ergänzend zu den betreuten Einheiten können weitere Bewegungseinheiten selbstständig – je nach Alter mit Unterstützung der Eltern – zu Hause oder in der Klinik durchgeführt werden
· Individualisierung: Anpassung der Inhalte, Intensität und Dauer der Bewegungseinheiten je nach Gesundheitszustand und Tagesform der Patient:innen
· Inhalt: Allen teilnehmenden Studienzentren wird ein Übungs- und Spielekatalog zur Verfügung gestellt, der zur Gestaltung der individualisierten Sporteinheiten genutzt werden kann. Der Katalog gibt jedoch keine festen Vorgaben für die inhaltliche Gestaltung der Bewegungsintervention. Ziel ist es, eine allgemeine (Kombination aus Ausdauer-, Kraft- und Koordinationsinhalten) und auf die Patient:innen, deren Bedürfnisse und Interessen abgestimmte Bewegungsintervention umzusetzen.
· Motivation: Um die Motivation und Freude an der regelmäßigen Teilnahme zu fördern, wird in jeder Sporttherapieeinheit ein kindgerechtes Belohnungssystem eingesetzt. Die Kinder erhalten nach jeder absolvierten Einheit einen Stempel auf eine persönliche Stempelkarte bzw. einen Sticker in ihr Bewegungstagebuch. Optional können nach Erreichen bestimmter Meilensteine (z. B. 4, 8 oder 12 Einheiten) kleine symbolische Belohnungen (z. B. Aufkleber, Ausmalbilder) vergeben werden. Das Belohnungssystem dient ausschließlich der Motivation und ist nicht Bestandteil der primären oder sekundären Outcome-Erhebung.
· Dokumentation: Alle Einheiten werden fortlaufend während des Interventionszeitraums im Bewegungstagebuch durch Kinder und ggf. Eltern erfasst. Zudem gibt es schriftliche fortlaufende Dokumentationsbögen der Sporttherapeut:innen.

· Maximale Dosis: Bis zu fünf Trainingseinheiten pro Woche inkl. supervidierter (persönlich oder digital) und selbstständiger Trainingseinheiten
· Die Intervention basiert auf bisherigen Erkenntnissen zur Sicherheit und Wirksamkeit körperlicher Aktivität während der Krebstherapie (Battanta et al., 2025)


Endpunkte:
· Primärer Endpunkt:
· Adhärenz an die sporttherapeutische Intervention, beschrieben als Anzahl und durchschnittliche Häufigkeit der tatsächlich durchgeführten sporttherapeutischen Einheiten bezogen auf geplante Einheiten pro Woche 
· Die Adhärenz sowie das Auftreten etwaiger unerwünschter Ereignisse (dokumentiert auf AE- Bogen und im Falle der Studienteilnahme über das NAOK-Register) dienen als zentrale Indikatoren für die Machbarkeit und Umsetzbarkeit sporttherapeutischer Maßnahmen im klinischen Alltag. 




· Sekundäre Endpunkte:

· Zufriedenheit mit der Sporttherapie
· Instrument: schriftliche Zufriedenheitsfragebögen für Kinder und Eltern (t1) 
· Gesundheitsbezogene Lebensqualität
· Instrument: PedsQL Fragebogen 4.0 Generic Core Scales Short Form 15
· Motorische Leistungsfähigkeit
· Instrument: ausgewählte Subtests des MOON-Test (Götte et al., 2013). Verwendet werden ausschließlich Verfahren, die ohne spezielles Material durchführbar sind. Außerdem 2-Minuten-Gehtest.


Datenerhebung: Folgende Parameter werden untersucht:
· Adhärenz
· Instrumente: Bewegungstagebücher (geführt durch Eltern, Kind [altersabhängig]) undDokumentationsbogen (geführt durch Sporttherapeut:innen)
· Messzeitpunkte: fortlaufend während des Interventionszeitraumes
· Akzeptanz
· Instrumente: Zufriedenheitsfragebögen für Kinder und Eltern (t1)
· Messzeitpunkt: t1

· Gesundheitsbezogene Lebensqualität
· Instrument: PedsQL Fragebogen 4.0 Generic Core Scales Short Form 15
· Messzeitpunkte: t0 (vor Beginn der Intervention) und t1 (nach Abschluss der 12-wöchigen Intervention± 1 Woche)



· Motorische Leistungsfähigkeit
· Instrument: Ausgewählte Subtests des MOON-Test (Motorischer Orientierungs-Test Onkologie; Götte et al., 2013)
· Abgebildete Fähigkeiten: Gleichgewicht (Einbeinstand), Beweglichkeit (Rumpfbeuge), Kraftausdauer (Sit-to-Stand-Test)
· Außerdem 2-Minuten-Gehtest
· Messzeitpunkte: t0 und t1
· Relevante medizinische Daten
· Diagnose
· Therapieprotokoll und eingesetzte Therapieverfahren
· Zeitraum zwischen Diagnose/Therapiebeginn und Studienteilnahme

	Endpunkt
	Instrument
	Messzeitpunkte

	Adhärenz
	Bewegungstagebücher (Eltern, Kind),
Dokumentationsbogen der Sporttherapeut:innen
	fortlaufend

	Akzeptanz 
	Zufriedenheitsfragebögen (Eltern, Kind)
	t1 

	Gesundheitsbezogene Lebensqualität 
	PedsQL-Fragebogen 4.0 Generic Core Scales Short Form 15
	t0, t1

	Motorische Leistungsfähigkeit
	Ausgewählte Subtests des MOON-Test (EinbeinstandRumpfbeuge; Sit-to-Stand-Test), 2-Min-Gehtest
	t0, t1

	Relevante medizinische Daten der Teilnehmer:innen
	Diagnose, Therapieprotokoll und eingesetzte Therapieverfahren, Zeitraum zwischen Diagnose/Therapiebeginn und Studienteilnahme
	



Auswertung:Die Analyse der Ergebnisse erfolgt mit geeigneten statistischen Verfahren zur Untersuchung der Effekte der Sporttherapieintervention auf die festgelegten Endpunkte. Die statistische Auswertung erfolgt über die MSH. Fehlende Daten werden dokumentiert und in die Auswertung einbezogen. Je nach Umfang und Verteilung werden geeignete Verfahren zur Behandlung fehlender Werte angewendet (z. B. paarweiser Ausschluss oder einfache Imputation). In dieser Pilotstudie steht die deskriptive Analyse im Vordergrund.
Datenschutz und Ethik
· Durchführung der Studie unter Einhaltung ethischer Richtlinien und unter Beachtung der geltenden Datenschutzvorgaben (z. B. Pseudonymisierung, pseudonymisierte Datenerhebung, -speicherung und -weitergabe an die Studienleitung)
· Einholung einer positiven Ethikvotierung durch die zuständige Ethikkommission
· Teilnahme erfolgt freiwillig und nach schriftlicher Einwilligung (Kind und Sorgeberechtigte)

Verantwortliche Personen und Kooperationen
· Studienleitung: Prof. Dr. med. habil. Dr. rer. nat. Prokop, Aram
· Kooperationen: Kooperationen mit beteiligten Institutionen und behandelnden Ärzt:innen werden projektbezogen benannt und dokumentiert.

Finanzierung und Interessenkonflikte
· Finanzierung: Für die eingeschlossenen Studienteilnehmer:innen der beteiligten Studienzentren ist keine finanzielle Vergütung vorgesehen.
· Interessenkonflikte: Mögliche Interessenkonflikte werden offen und transparent dargelegt.

Sponsor: Helios Kliniken Schwerin

Publikation
Die Veröffentlichung der Studienergebnisse ist vorgesehen. Dabei werden pro teilnehmendem Zentrum bis zu zwei beteiligte Mitarbeiter:innen als Co-Autor:innen berücksichtigt.
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