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1. Einleitung

1.1. Einsatz von Antibiotika

Die Entdeckung der Antibiotika hat die Medizin revolutioniert und ist ein Meilenstein in
der Medizin. Jedoch fuhrt der Gebrauch von Antibiotika zur Bildung von Resistenzen
(Goossens et al., 2005; Costelloe C et al., 2010; Bell et al., 2014; Bakhit et al., 2018),
die im Zweifelsfall todlich sein kdnnen, da manche Erreger nicht mehr behandelt
werden kénnen. Antibiotika werden in den verschiedensten Bereichen eingesetzt: in
der Landwirtschaft, in der Veterinarmedizin (Nutztier- und Haustierhaltung) und in der
Humanmedizin, im ambulanten, stationaren und intensivmedizinischen Bereich. In der
Humanmedizin liegt in Deutschland der Anteil der im ambulanten Bereich verordneten
Antibiotika bei 85% (500 - 600 Tonnen/Jahr) und davon werden 59% durch Hausarzte
und hausarztlich tatige Internisten verordnet (GERMAP 2015). 2018 lag Deutschland
im europaischen Vergleich mit einer angenommenen mittleren Tagesdosis von 11,9
Defined Daily Doses (DDD) pro 1.000 Einwohner im unteren Viertel (siehe Abbildung

1),

Abbildung 1: Verbrauch von Antibiotika zur systemischen Anwendung im ambulanten
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Auch die Indikationen flr eine Antibiotikaverordnung variieren erheblich zwischen
einzelnen Landern in Europa. In Danemark werden im hausarztlichen Bereich
Antibiotika Uberwiegend bei Harnwegsinfekten (19%), bei unspezifischen Infekten
(17%) und bei Infekten der oberen Atemwege (11%) verordnet. Zu den oberen
Atemwegsinfekten zahlen hier die Otitis media, die Tonsillitis und die Rhinosinusitis.
8% entfallen auf die unteren Atemwegsinfekte. Bei 32% der Antibiotikaverordnungen
fehlt eine Indikation (Aabenhus et al., 2017). In England werden Antibiotika vorwiegend
bei Infekten der unteren Atemwege (43%) wie auch bei Infekten der oberen Atemwege
(43%) verordnet, erst dann kommen die Verordnungen bei Harnwegsinfekten mit 6%.
Allein der Anteil der Verordnungen fur Halsschmerzen betragt in England 26% an den

Gesamtverordnungen (Pouwels et al., 2019).

Seit Uber zwei Jahrzehnten sind diese Entwicklungen bekannt und werden kritisch
bewertet. Auf der politischen Ebene wurden nationale und internationale Strategien
zum Umgang mit Antibiotika und Resistenzen erdacht und umgesetzt (Rosdal und
Pedersen, 1998; Frimodt, 2004). Die deutsche Umsetzung des europaischen
Auftrages aus der EU-Mitteilung ,Strategien gegen Antibiotikaresistenzen® von 2001
und der Empfehlung des Rates der Europaischen Union (EU-Council, 2002/77/EC) ist
die Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie (DART 2008). In dieser wurden 2008 fur
den humanmedizinischen Bereich zehn Ziele definiert. Als Ziel 3 wird ausdrucklich die
Forderung der Anwendung von Leitlinien definiert und die Kommission ,Antiinfektiva,
Resistenz und Therapien“ (ART) am Robert-Koch-Institut eingerichtet. Hier wird in
einem Positionspapier auf die Herausforderungen der Implementierung von Leitlinien
im ambulanten Bereich eingegangen (ART 2017, Positionspapier). Dieser
Herausforderung nimmt sich die DEGAM (Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin
und Familienmedizin) an. Die DEGAM achtet bei der Erarbeitung von Leitlinien sehr
auf die Umsetzbarkeit im hausarztlichen Setting, indem klar strukturierte
Kurzversionen der Leitlinien im Umfang eines DIN A4 Blattes entwickelt werden und
es so moglich wird, dass die Zielgruppe der Hausarzte mit ihrem geringen
Zeitkontingent fur Fortbildung erreicht wird. Bereits 2009 wurde die S3-Leitlinie
Halsschmerzen von der DEGAM herausgegeben, um die Antibiotikaverordnungsrate
bei Halsschmerzen im ambulanten Bereich zu senken (DEGAM Leitlinie
Halsschmerzen, 2009).



1.2. Einsatz von Antibiotika bei Halsschmerzen
Halsschmerzen sind mit 1,3% in deutschen Hausarztpraxen ein haufiger

Beratungsanlass (Reinisch et al., 2011). Auch in einer weiteren grof3en deutschen
Untersuchung von Beratungsanlassen sind Hals- und Rachenbeschwerden mit 2,7%
ein haufiger Beratungsanlass (Kuhlein et al., 2008). Sie sind oft ein Grund, ein
Antibiotikum verordnet zu bekommen. Angaben zur Antibiotikaverordnungsrate bei
Halsschmerzen variieren im europaischen Vergleich zwischen 73% in Italien (Bianco
et al., 2018), 65% in Schweden (Neumark et al., 2010), 62% in England (Moore et al.,
2017), 28% in den Niederlanden (Eggermont et al., 2018) und 60% in Deutschland fur
Tonsillitis/Pharyngitis (Schulz et al., 2014). In unserer epidemiologischen Vorstudie
ermittelten  wir fir Deutschland, explizit far Schleswig-Holstein, eine

Antibiotikaverordnungsrate bei Halsschmerzen von 41% (Maal et al., 2016).

Somit sind die Antibiotikaverordnungsraten deutlich héher als die Pravalenz von beta-
hamolysierenden Streptokokken der Gruppe A (Gruppe A Streptokokken = GAS) bei

Halsschmerzen, die bei etwa 14% liegt (Oliver et al., 2018).

Ein wesentlicher Grund fur die haufige Antibiotikatherapie bei Halsschmerzen ist das
Ziel der Pravention des durch beta-hamolysierende Streptokokken der Gruppe A
(GAS) ausgeldsten Akuten Rheumatischen Fiebers (ARF) mit méglicher Folge einer
rheumatischen Herzerkrankung (RHD - rheumatic heart disease). Diese
Komplikation ist bei vielen Arzten als ,redflag“ aus ihrem Studium abgespeichert und
sie gilt es auf jeden Fall zu verhindern. Aktuellere Studien zeigen allerdings, dass die
Bedrohung durch das ARF Uberschatzt wird. Die Inzidenz des ARF liegt bei
<10/100.000 in Westeuropa (Tibazarwa et al., 2008). Die Pravalenz der rheumatischen
Herzerkrankung ist in Nordeuropa mit 3,4 Fallen auf 100.000 Einwohner/innen aller
Altersgruppen im weltweiten Vergleich eher niedrig. In Landern mit endemischer
rheumatischer Herzerkrankung betragt sie 444/100.000 (Watkins et al., 2017). Die
Pravalenz der rheumatischen Herzerkrankung in der Altersgruppe 5-14 Jahre betragt
fur die westlichen Industrielander ca. 30/100.000 (Carapetis et al., 2005). Bezogen auf
Deutschland waren rechnerisch im Jahr 2018 ca. 2.200 Kinder von einer
rheumatischen Herzerkrankung betroffen gewesen, da 2018 in Deutschland in der
Altersgruppe von 5-14 Jahren 7,36 Millionen Kinder lebten (Bevolkerungszahlen 2018,
Statistisches Bundesamt, Tabelle 12411-0005). Genauere Daten zur Inzidenz und

3



Pravalenz des Akuten Rheumatischen Fiebers bzw. zu rheumatischen
Herzerkrankungen existieren fur Deutschland leider nicht. Die rheumatische
Herzkrankheit als Folge eines ARFs ist in den westlichen Industrielandern als eine sehr
seltene Komplikation zu bewerten (siehe Abbildung 2).

Als Grunde fur die unterschiedlich hohe Inzidenz und Pravalenz des ARFs und der
rheumatischen Herzerkrankungen in den verschiedenen Regionen der Welt werden
soziodkonomische, genetische Faktoren und das unterschiedliche Auftreten von
,fheumatogenen® Stammen der Streptokokken der Gruppe A angenommen. Es gibt
150 unterschiedliche Stamme, gekennzeichnet durch die hohe Variabilitat der M-
Proteine (Seckeler and Hoke, 2008, Gewitz et al., 2015).

Abbildung 2: Pravalenz der rheumatischen Herzkrankheit bei 5-14 Jahrigen
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Quelle: Carapetis et al., 2005; Pravalenz fur Deutschland 30/100.000

Abgesehen von diesen sehr schweren und aullerst selten vorkommenden
Komplikationen ist bei Halsschmerzen eben auch bei der GAS-Pharyngitis ein guter
Spontanverlauf zu erwarten. Die Verkurzung von Halsschmerzen und Fieber durch ein
Antibiotikum liegt bei 16 Stunden (Spinks et al., 2016), dies ist allenfalls als moderater

Einfluss zu bewerten.



1.3. Schatzung des Antibiotikaeinsparpotenzials bei Halsschmerzen
Bei einem Anteil der Halsschmerzen von nur 1,3-2,7% aller Beratungsanlasse (siehe

Kapitel 1.2) stellt sich die Frage, ob es sich Ilohnt, spezifisch das

Antibiotikaverordnungsverhalten bei Halsschmerzen beeinflussen zu wollen.

Eine grobe Hochrechnung zeigt, dass es sich lohnen kann:

Jede/r Einwohner/in in Deutschland (N=83,0 Mio. (Statistisches Bundesamt, 2018))
geht im Durchschnitt 14,6 mal im Jahr zum niedergelassenen Arzt; 35,7% der
Konsultationen entfallen auf Hausarzte und hausarztlich tatige Internisten (Barmer
Arzt-Report 2019). Wenn Halsschmerzen bei 1,3-2,7% der hausarztlichen Patienten
ein Konsultationsgrund sind und bei 41% der Halsschmerzpatienten Antibiotika
verordnet werden (Maal} et al., 2016), macht das 2-5 Millionen Verordnungen in
Deutschland pro Jahr aus. Bei einer 7-tagigen Dauer der Antibiotikaverordnung
ergeben sich 14-35 Millionen verordnete Antibiotikatagesdosen (DDD). Bezogen auf
448 Millionen DDDs Antibiotikaverordnungen pro Jahr (GERMAP 2015) ist das
immerhin ein Anteil von 3-8%. LieRe sich dieser um 50% reduzieren auf eine
Verordnungsrate von 21,5%, welche immer noch oberhalb der von Oliver et al.
angegebenen GAS-Pravalenz von 14% bei Halsschmerzen liegt. So wirde sich ein

Einsparpotential an ambulant verordneten Antibiotika von 1,5-4% ergeben.

Es macht also Sinn, Uber Strategien zur Reduzierung des Einsatzes von Antibiotika

bei Halsschmerzen nachzudenken.

1.4. Strategien zur Reduktion von Antibiotikaverordnungsraten
Es gibt vielfaltige Strategien, um die Antibiotikaverordnungsraten im ambulanten

Bereich zu verringern (DelMar et al., 2017):
e Strategien im Bereich der Offentlichkeitsarbeit zur Aufklarung der Bevdlkerung
e Strategien zur verbesserten Aus-, Weiter- und Fortbildung von Arztinnen und
Arzten mit der Entwicklung
o von Leitlinien und der Publikation dieser in entsprechenden
Fachzeitschriften bzw. der Vermittlung der Anwendung dieser als Teil der
wissenschaftlichen Ausbildung von Studierenden

o von online-Schulungsprogrammen



e Strategien mit direktem Feedback zum Antibiotikaverordnungsverhalten:

o Individualisierte und vertrauliche Ergebnisdarstellung der
Antibiotikaverordnung anhand von Abrechnungsdaten verglichen mit der
eigenen Fachgruppe zur Selbstreflektion

o Ermittlung von Vielverordnern und Breitbandantibiotikaverordnern und
Verpflichtung dieser zu speziellen Fortbildungen

e Strategien im Bereich der Arzt-/Patienteninteraktion:

o Shared decision making (SDM) mit umfassender Aufklarung uber
Epidemiologie, Atiologie und den Verlauf von Infekten und den Nicht-
Nutzen der Antibiotikaeinnahme bei viralen Infekten

o ,Nudge“-Technik mit knapper Patienteninformation in Form eines Flyers
oder Plakates mit Informationen Uber Antibiotika, Antibiotikaresistenzen
und kritische Verordnung von Antibiotika

o Delayed prescription-Verfahren mit der Mdglichkeit des Abwartens und
der Selbstentscheidung zur Einnahme des Antibiotikums durch den

Patienten in Abhangigkeit des Krankheitsverlaufes

Bei der ,Nudge“Technik handelt es sich um eine Methode aus der
Verhaltensékonomik zur Veranderung von Entscheidungsarchitekturen. Mit der
Anwendung von ,Nudge® (engl. Stubs) kann man kluge Entscheidungen anstubsen
(Thaler und Sunstein, 2008).

e Strategien zur besseren Diagnostik einer GAS-Pharynagitis:
o Klinische Scores zur Einschatzung der Wahrscheinlichkeit, dass es sich
bei den Halsschmerzen um eine GAS-Pharyngitis handelt
o Schnellteste auf A-Streptokokken-Gruppenantigen
o Anlage einer Kultur zum Nachweis von GAS
o PCR-Test zum Nachweis von GAS

Welche der aufgelisteten Strategien den grofiten Effekt hat, ist wissenschaftlich bisher
nicht geklart. In der vorliegenden Studie wird die Implementierung der Original-
DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen und die Implementierung einer modifizierten

Leitlinienversion mit einem zuséatzlichen Schnelltest auf GAS untersucht.



1.5. Die DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen
In der Original-DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen (DEGAM, 2009) sind folgende

Strategien zur Reduktion von Antibiotikaverordnungen zu finden:

e Strategien der besseren Diagnostik einer GAS-Pharyngitis: die Anwendung des
Centor- oder Mclssac-Scores und nur bei Entscheidungsrelevanz die
Durchfuhrung eines Rachenabstriches fur Schnelltest oder Kultur

e Strategien aus dem Bereich der Arzt-/Patienteninteraktion: Shared decision
making (SDM) sowie die Strategie der delayed prescription.

In der Leitlinie wird den Arztinnen und Arzten folgendes Vorgehen empfohlen:

Die Patientinnen und Patienten sollen Gber die Epidemiologie und damit Gber die hohe
Wahrscheinlichkeit einer viralen Genese bei Halsschmerzen informiert werden. Die
Patientinnen und Patienten sollen Uber den Nichtnutzen der antibiotischen
Behandlung bei viralen Infekten informiert werden. Auch sollen sie Uber den guten
Spontanverlauf und Uber den geringen Nutzen von Antibiotika bezogen auf die
Halsschmerzdauer und die Beeintrachtigung bei einer Infektion mit Streptokokken der
Gruppe A aufgeklart werden. Der behandelnden Arztin / dem behandelndem Arzt wird
empfohlen, gemeinsam mit dem Patienten / der Patientin eine Entscheidung im Sinne
einer partizipativen Entscheidungsfindung bezlglich einer Antibiotikatherapie zu
treffen. Eine Antibiotikatherapie soll nur erfolgen bei kritisch abgewogener Indikation
zur Behandlung von GAS-Pharyngitiden bei Patientinnen und Patienten mit starkerer
Beeintrachtigung. Zur Ermittlung der Wahrscheinlichkeit einer GAS-Pharyngitis soll
der Centor- und/oder der Mclssac-Score (Centor et al., 1981; Mclsaac et al., 1998)
bestimmt werden. Bei Score-Werten = 3 und einer starkeren Beeintrachtigung der
Patientinnen und Patienten wird als Mittel der ersten Wahl Penicillin V Uber 7 Tage
empfohlen zur sofortigen Einnahme oder zur Einnahme nur bei Verschlechterung im
Sinne des delayed prescription-Verfahrens. Bei Penicillinunvertraglichkeit soll
Erythromycin verordnet werden. Allen Patientinnen und Patienten mit Halsschmerzen
soll die Einnahme eines klassischen Schmerzmittels, Paracetamol oder Ibuprofen, zur
symptomatischen Behandlung der Halsschmerzen empfohlen werden. In der Original-
Leitlinie hat die Durchfuhrung eines Rachenabstrichs eine untergeordnete Rolle: nur
bei Entscheidungsrelevanz flr oder gegen eine Antibiotikatherapie soll ein
Rachenabstrich erfolgen. Es gibt zwei Moglichkeiten, einen Rachenabstrich zu
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analysieren: Versand ins Labor und dort Anlage einer Kultur oder Durchfiihrung eines
Streptokokkenschnelltestes in der Praxis. Der Versand ins Labor hat den Nachteil,
dass das Ergebnis erst nach 2-3 Tagen vorliegt und meist eine zweite
Kontaktaufnahme mit dem Patienten notwendig macht. Der Schnelltest hat hingegen
den Nachteil, dass er auf Kosten der GKV nur fir Kinder bis zum vollendeten 16.
Lebensjahr durchgefihrt werden darf (EBM-Ziffer 32152). Daher werden
Rachenabstriche bei Halsschmerzen in hausarztlichen Praxen selten durchgefuhrt. In
unserer epidemiologischen Vorstudie (Maal} et al., 2016) hatten die Studienarzte und
-arztinnen nur sehr selten, in 8/475 Fallen (2%), einen Streptokokkenschnelltest
angefertigt. In den Leitlinien anderer europaischer Lander wie Danemark und
Schweden wird es hingegen explizit empfohlen, ab einem Centor-Score 23 einen
Streptokokkenschnelltest durchzufihren (DSAM, 2014; Lakemedelsverket, 2001).
Eine Reduktion der Antibiotikaverordnungsrate durch den Einsatz eines Schnelltestes
war zur Zeit unserer Studienplanung (2009/2010) nicht sicher durch randomisierte,
kontrollierte Studien belegt.

Aus diesem Grund wurde entschieden, in einem zweiten Interventionsarm eine
modifizierte Form der DEGAM-Leitlinie einzusetzen. Laut Modifikation sollte ein
Streptokokken-Schnelltest bei allen Patientinnen und Patienten mit einem Centor- oder
Mclsaac-Score = 3 und einer starkeren Beeintrachtigung angewendet werden und nur
bei Patientinnen und Patienten mit einem positiven Schnelltestergebnis sollte Penicillin
V far 7 Tage zur sofortigen Einnahme oder zur Einnahme nur bei Verschlechterung
verordnet werden. Mit der Bestimmung des Scores als ersten Schritt sollte die
Vortestwahrscheinlichkeit fur eine GAS-Pharyngitis und somit der positive pradiktive
Wert des Schnelltestergebnisses erhoht werden.



1.6.

Fragestellung

Unsere primaren Forschungsfragen lauten:

Kann die Antibiotikaverordnungsrate bei Halsschmerzen mit der aktiven
Implementierung der DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen im Vergleich zu ,usual
care” gesenkt werden?

Kann die Erganzung der DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen um einen
Streptokokken-Schnelltest die Antibiotikaverordnungsrate bei Halsschmerzen

noch weiter senken?

Sekundare Fragestellungen sind:

Gibt es Unterschiede zwischen den Gruppen im Hinblick auf die Art der
verordneten Antibiotika?

Unterscheidet sich die Therapiedauer bei der Verordnung von Penicillin V
zwischen den Studienarmen?

Unterscheidet sich die Haufigkeit der Empfehlung zur Analgetikaeinnahme

zwischen den drei Studienarmen?



2. Material und Methoden

2.1. Uberblick
Es handelt sich um eine -clusterrandomisierte, kontrollierte, nicht verblindete

Interventionsstudie (cRCT) mit drei Armen: zwei Interventionsarmen und einem usual
care Arm. Im ersten Interventionsarm, dem Leitlinien-Arm (LL-Arm), behandelten die
Studienarztinnen und Studienarzte nach der DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen. Im
zweiten Interventionsarm, dem Leitlinien-Schnelltestarm (LLST-Arm), behandelten die
Studienarztinnen und Studienarzte nach der DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen, erganzt
um einen Streptokokken-Schnelltest. Im dritten Studienarm, dem usual-care Arm (UC-
Arm), behandelten die Studienarztinnen und Studienarzte nach ihrem individuellen
Schema, so wie bisher. Bei jedem Studienteilnehmer wurde ein Rachenabstrich
abgenommen und auf R-hamolysierende Streptokokken der Gruppe A (GAS)

untersucht. Die Ergebnisse dieses Studienabstriches erhielt nur das Studienteam.

2.2. Inhalte der Interventionen
Die Studienarztinnen und Studienarzte der Interventionsarme wurden strukturiert von

dem Studienteam in die Studie eingewiesen: Nach einer kurzen Einfuhrung in die
Relevanz der Reduktion der Antibiotikaverordnungsraten bei Halsschmerzen wurde
auf die hohe Rate viral verursachter Halsschmerzen hingewiesen und die relativ
niedrige Pravalenz von 3-hamolysierenden Streptokokken der Gruppe A (GAS) in
Rachenabstrichen bei Patienten mit Halsschmerzen hervorgehoben. Die
Studienarztinnen und Studienarzte wurden in die Handhabung des Centor- und des
Mclsaac-Scores eingewiesen. lhnen wurden die sich aus den Scorewerten

ergebenden Wahrscheinlichkeiten einer GAS-Pharynagitis erlautert.

Die Interventionen waren Empfehlungen. Letztlich behielten die Studienarztinnen und

Studienarzte ihre Therapiehoheit.
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Centor-Score

In den Centor-Score flieRen 4 Pradiktoren einer GAS-Pharyngitis bei Patientinnen und

Patienten >15 Jahre ein:

Fieber in der Anamnese (>38°C)
Fehlen von Husten
Geschwollene vordere Halslymphknoten

Tonsillenexsudate

1 Punkt
1 Punkt
1 Punkt
1 Punkt

Die Punkte werden addiert. In Abhangigkeit von der erreichten Punktzahl sind folgende

Wahrscheinlichkeiten von GAS im Rachenabstrich zu erwarten:

Wahrscheinlichkeit* von
GAS im Rachenabstrich

Erreichte Punktzahl

4 ~ 50-60%
3 ~ 30-35%
2 ~ 15%
1 ~ 6-7%
0 ~ 2,5%

*Die Wahrscheinlichkeiten gelten fir eine GAS-Pravalenz von 17%

Quelle: DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen, 2009

Mclsaac-Score

Likelihood Ratio (LR)

6,3
2,1
0,75
0,3
0,16

In diesen Score flieRen 6 Pradiktoren einer GAS-Pharyngitis bei Patientinnen und

Patienten > 3 Jahre ein:

Fieber in der Anamnese oder Temperatur >38°

Fehlen von Husten

Schmerzhafte vordere Halslymphknoten
Tonsillenschwellung oder Tonsillenexsudate
Alter < 15 Jahre

Alter >45 Jahre

C

1 Punkt
1 Punkt
1 Punkt
1 Punkt
1 Punkt
-1 Punkt
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Die Punkte werden addiert. In Abhangigkeit von der erreichten Punktzahl sind folgende

Wahrscheinlichkeiten von GAS im Rachenabstrich zu erwarten:

Wahrscheinlichkeit* von

Erreichte Punktzahl Likelihood Ratio (LR)
GAS im Rachenabstrich
4 oder 5 ~ 50% 4,9
3 ~ 35% 2,5
2 ~17% 0,95
1 ~ 10% 0,52
-1 bis 0 ~ 1% 0,05

*Die Wahrscheinlichkeiten gelten fir eine GAS-Pravalenz von 17%
Quelle: DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen, 2009

Mit Hilfe der an die Kurzversion der DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen angelehnten
Schaubilder (Abbildungen 3 und 4) wurde den Studienarztinnen und Studienarzten der

Inhalt der Interventionen erlautert.

2.2.1. Intervention im Leitlinienarm (LL)
Ergabe sich aus der Anamnese, der klinischen Untersuchung sowie der Anwendung

des Centor-Scores (3 oder 4 Punkte) und/oder Mclsaac-Scores (3, 4 oder 5 Punkte)
eine hohere Wahrscheinlichkeit flr das Vorliegen einer GAS-Pharyngitis, so konnten
die Studienarztinnen und Studienarzte im LL-Arm den Patientinnen und Patienten bei
der Erstvorstellung Penicillin fir 7 Tage verordnen, je nach Klinik zur sofortigen
Einnahme oder nur bei Verschlechterung. Den Arztinnen und Arzten war es freigestellt,
einen Abstrich (zusatzlich zum Studienabstrich) durchzuflhren. Bei einer
Penicillinunvertraglichkeit sollte auf das Makrolid Erythromycin ausgewichen werden.
Allen Patientinnen und Patienten sollte ein Schmerzmittel (Paracetamol oder

Ibuprofen) gegen die Halsschmerzen empfohlen werden (siehe Abb. 3).
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Abbildung 3: Intervention im Leitlinien-Arm (LL-Arm)

Vorgehen bei Patienten mit Halsschmerzen in Zeiten und Zonen
ohne GAS-Epidemien oder Hinweise auf ARF

Wird die Wirkung von Antibiotika als relevant eingeschatzt?
(abhangig vom Schweregrad der Erkrankung)

NEIN JA

Gibt es klinische Zeichen einer GAS-Pharyngitis?

Nein Ja
Allen Patienten 0 bis 2 Centor-Kriterien 3 bis 4 Centor-Kriterien

Paracetamol oder oder oder
Ibuprofen empfehlen. -1 bis 2 Mclsaac-Kriterien 3 bis 5 Mclsaac-Kriterien

kein Kontakt zu GAS-Pharyngitiden Kontakt zu GAS-Pharyngitiden
GAS-Pharyngitis GAS-Pharynagitis

eher unwahrscheinlich eher wahrscheinlich

Nur bei Entscheidungsrelevanz
Rachenabstrich fir Kultur oder Schnelltest

Keine Untersuchung auf GAS Je nach Klinik sofort oder nur bei
keine Antibiotikagabe Verschlechterung Penicillin

bei Penicillinunvertraglichkeit Erythromycin

2.2.2. Intervention im Leitlinien-Schnelltestarm (LLST)
Der Leitlinien-Schnelltest-Arm (LLST-Arm) unterschied sich vom LL-Arm in der

Diagnostik. Die Studienarztinnen und Studienarzte sollten bei einer hoheren
Wabhrscheinlichkeit einer GAS-Pharyngitis, also beim Vorliegen eines Centor-Scores
von 3 oder 4 Punkten bzw. beim Vorliegen eines Mclsaac-Scores von 3, 4 oder 5
Punkten einen Streptokokken-Schnelltest machen. Bei einem negativen
Schnelltestergebnis sollte kein Antibiotikum verordnet werden. Bei Zweifeln an dem
Schnelltestergebnis konnte eine Kultur (zusatzlich zum Studienabstrich) angelegt und
nach dem Ergebnis behandelt werden. Bei einer Penicillinunvertraglichkeit sollte auf
das Makrolid Erythromycin ausgewichen werden. Allen Patientinnen und Patienten
sollte ein Schmerzmittel (Paracetamol oder Ibuprofen) gegen die Halsschmerzen

empfohlen werden (siehe Abb. 4).
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Abbildung 4: Intervention im Leitlinien-Schnelltestarm (LLST-Arm)

Vorgehen bei Patienten mit Halsschmerzen in Zeiten und Zonen
ohne GAS-Epidemien oder Hinweise auf ARF

Wird die Wirkung von Antibiotika als relevant eingeschétzt?
(ahh3naio vom Schwerearad der Erkrankina)

Allen Patienten
Paracetamol oder
Ibuprofen empfehlen.

Gibt es klinische Zeichen einer GAS-Pharyngitis

Nein
0 bis 2 Centor-Kriterien
oder
-1 bis 2 Mcisaac-Kriterien

kein Kontakt zu GAS-Pharyngitiden

Ja
3 bis 4 Centor-Kriterien
oder
3 bis 5 Mclsaac-Kriterien

Kontakt zu GAS-Pharyngitiden

GAS-Pharyngitis
eher unwahrscheinlich

GAS-Pharyngitis
eher wahrscheinlich

!

Rachenabstrich fir Schnelitest,
bei negativem Schnelltest evtl. Kultur

i

Keine Untersuchung auf GAS
keine Antibiotikagabe

Nur bei positivem Schnelltest bzw.
kulturellem GAS-Nachweis

je nach Klinik sofort oder nur bei
Verschlechterung Penicillin

Streptokokken-Schnelltest

Bei dem Streptokokken-Schnelltest entschieden wir uns nach der Erprobung mehrerer

Schnellteste im Team fur den Alere™ TestPack +Plus Strep A der Firma Alere GmbH

(vormals Inverness Medical). Dieser immunchromatographische Schnelltest ist fir den

qualitativen Nachweis von Gruppe-A-Streptokokken-Antigenen in Rachenabstrichen

bestimmt. Laut Angaben des Herstellers sollte dieser Test eine Sensitivitat von 97,6%

und eine Spezifitat von 98,4% haben. Die Firma stellte die Tests fur die Studie

kostenlos zur Verfligung.
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2.3. Ethikvotum
Die Durchfihrung der Studie folgte der Guideline for Good Clinical Practice (GCP ICH

EG). Ein positives Votum der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der CAU
liegt vor (Aktenzeichen: A 152/10). Die Studie wurde am 13.08.2010 im Studienregister
des Zentrum fur klinische Studien in Kiel registriert (Hauptstudie A 152/10; Eintrag
198). Im Verlauf erfolgte die Schliefung des Kieler Studienregisters und es scheint
keine Uberfiihrung der dort registrierten Studien in das Deutsche Register fiir klinische
Studien gegeben zu haben. Dies wurde erst nach Beendigung der Datenerfassung
und -auswertung bemerkt, so dass eine neue Registrierung notwendig wurde. Diese
Registrierung im DRKS (Deutsches Register fur klinische Studien) erfolgte retrospektiv
am 28.11.2017 (DRKS00013018). Die Studie wurde aus Mitteln des Instituts flr
Allgemeinmedizin finanziert ohne Drittmittel. Die Studienarztinnen und Studienarzte
erhielten keine Aufwandsentschadigung, sondern nahmen an der Studie aus Freude
an der Wissenschaft im hausarztlichen Setting und mit groliem Idealismus teil. Alle
Patientinnen und Patienten wurden ausfuhrlich Gber die Studie informiert. Die
Patienteninformationen und die Einwilligungserklarung fur die Teilnahme an der Studie
sowie die Abnahme eines Rachenabstriches (wissenschaftliche Untersuchung an

korpereigenem Material) waren altersentsprechend fur drei Gruppen konzipiert:

e <8 Jahre
e 8-18 Jahre
e > 18 Jahre.

Bei unter 8-jahrigen Kindern reichte die Einwilligung durch den/die
Erziehungsberechtigten, bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 8-18 Jahren war
daneben auch die Einwilligung der jungen Patienten notwendig. Die in der Studie
eingesetzten Informationsmaterialien und Einverstandniserklarungen sind im Anhang
B, Anlage 7, Seite 104-121 zu finden.
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2.4. Fallzahlplanung
Auf Basis unserer Vorstudie (Maal et al., 2016) sind wir bei der Studienplanung davon

ausgegangen, dass bei Ausschluss von Patienten und Patientinnen mit nur leichter
Beeintrachtigung etwa 45% der Patientinnen und Patienten mit Halsschmerzen ein
Antibiotikum verordnet bekommen wurden. Unsere Hypothese war, dass durch die
Implementierung der DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen die Verordnung von Antibiotika
um absolute 20% auf 25% gesenkt werden konnte. Des Weiteren nahmen wir an, dass
die Erganzung der DEGAM-Leitlinie um einen Streptokokken-Schnelltest die
Verordnungsrate von Antibiotika noch weiter senken konnte.

Unter der Annahme eines Fehlers 1. Art von 1,7% bei zweiseitiger Testung und einer
Power von 80% waren bei einer individuell randomisierten kontrollierten Studie (RCT)
128 Patienten pro Gruppe erforderlich gewesen, um die o.g. Reduktion der
Antibiotikaverordnungsrate nachweisen zu konnen. Bei Annahme eines
Intraclusterkorrelationskoeffizienten (ICC) von 0,05 und einer Clustergrof3e von 10
Patienten pro Praxis steigt diese Zahl an auf ca. 190 Patienten, d.h. 19 Praxen pro
Arm.

Aufgrund der in der Vorstudie erlebten hohen Drop-out Rate von Hausarzten von 30%
und der Tatsache, dass viele Praxen deutlich weniger als 10 Patienten zur Studie
beitrugen, erhdhten wir die Zahl der zu rekrutierenden Praxen auf 84 (28 pro Arm) und
die Zahl der einzuschlieRenden Patienten pro Praxis auf 11. Im ldealfall hatten so 924
Patienten in die Studie eingeschlossen werden konnen. Bei einem Praxen-Dropout

von 30% hofften wir auf 649 Datensatze (59 Praxen x 11 Patienten).

2.5. Praxisrekrutierung
An der Studie konnten niedergelassene Hausarzte und hausarztlich tatige Internisten

teilnehmen. Zwecks Rekrutierung fur diese Studie konnten wir auf 58 Praxen der
Vorstudie zuruckgegriffen, die sich zur Teilnahme bereit erklarten. Weitere 26 Praxen
konnten wir aus dem Pool der Akademischen Lehrpraxen des Instituts fur
Allgemeinmedizin sowie durch persoénliche Kontakte gewinnen. Insgesamt wurde also
die vorgesehene Anzahl von 84 Praxen in die Studie eingeschlossen. In jeder Praxis

durften maximal zwei Arztinnen/Arzte an der Studie teilnehmen.
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2.6. Randomisierung der Hausarztpraxen
Die 84 Praxen wurden mit Hilfe des Computerprogramms BiAS von Hanns Ackermann

(http://www.bias-online.de/) in drei Studienarme randomisiert. Die Randomisierung
erfolgte im Institut fur Medizinische Informatik und Statistik der CAU durch Herrn Dipl.

Inform. Jirgen Hedderich.

2.7. Erhebungsinstrumente

2.7.1. Praxisauskunftsbogen
Jede teilnehmende Praxis flllte einen Praxisauskunftsbogen (Anhang B, Anlage 1,

Seite 88) aus. Es wurden folgende Daten erhoben: Alter und Geschlecht der an der
Studie teilnehmenden Arztinnen/Arzte, Dauer der Niederlassung, Art der
Facharztausbildung, Schwerpunktbezeichnung(en) und Zusatzbezeichnung(en),
GréRe der Praxis (gemessen anhand der Scheinzahl) und Anzahl der Arzte pro Praxis,
Praxisart (Einzelpraxis vs. Gemeinschaftspraxis) und Lage der Praxis (Stadt,

Kleinstadt oder Land). Jede Praxis erhielt eine Praxis-ID-Nummer.

2.7.2. Arztfragebogen zum Beratungsanlass Halsschmerzen
Der Arztfragebogen zum Beratungsanlass Halsschmerzen wurde fur die drei Arme der

Studie modifiziert. Es wurde darauf geachtet, dass der Fragebogen einseitig war und
sich schnell im Anschluss an die Patientenkonsultation ausfillen lieR. Ankreuzfelder

waren mit freien Textfeldern kombiniert worden.

Mit Hilfe dieses Arztfragebogens (siehe Anhang B, Anlage 8, Seite 122-125) wurden

folgende Daten dokumentiert:

- allgemeine Patienten-/Konsultationsdaten:
e Datum der Konsultation
o Alter

e Geschlecht
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- klinische Daten:
e Dauer der Hals-und/oder Schluckbeschwerden
e Fieber (>38°C)
e Beeintrachtigung
e Centor-Score ermittelt?, ggfs. Score, nur LL-Arm + LLST-Arm
e Mclsaac-Score ermittelt?, ggfs. Score, nur LL-Arm + LLST-Arm
- Verdachtsdiagnose
e V.a. GAS-Pharyngitis oder andere Verdachtsdiagnose
- Diagnostik
e Schnelltest auf Streptokokken der Gruppe A, ggfs. Ergebnis
e Rachenabstrich fur Kultur (zusatzlich zum Studienabstrich)
e weitere Labordiagnostik, ggf. nahere Bezeichnung
- Therapie
¢ Antibiotikum (ja/nein)
e Wenn ja: welches, Dosierung, Dauer
e Zeitpunkt der Einnahme: sofort oder nur bei Verschlechterung
e andere Malinahmen

- freier Kommentar

2.7.3. Patientenfragebogen ,.,Fragebogen zum heutigen Arztbesuch*
Der Patientenfragebogen ,Fragebogen zum heutigen Arztbesuch® war ein zweiseitiger

Fragebogen. Der Fragebogen enthielt Felder zum Ankreuzen und freie Textfelder.
Folgende Daten wurden auf dem Patientenfragebogen (siehe Anhang B, Anlage 11,
Seite 128 und 129) erfasst:

- Allgemeine Patientendaten und Sozialangaben:
o Alter
e Geschlecht
e Schule/Schulabschluss
e ausgeubter Beruf
e Anzahl der Personen im Haushalt

e Anzahl der Personen unter 18 Jahren im Haushalt
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- Daten zum Arztbesuch:
e Datum der Konsultation
e Grunde fur den Arztbesuch:
(vierstufige Likertskala mit jeweils den Antwortmdglichkeiten:
“trifft Gberhaupt nicht zu®, ,trifft weniger zu®, ,trifft zu® und ,trifft voll zu®)
o starke Beschwerden
o Fragen zum Verlauf
o Aufklarung uber Behandlungsmoglichkeiten
o Wunsch nach Mittel zur Beschwerdelinderung
o Wunsch nach Antibiotikum
o Bedarf an Krankschreibung oder Schulattest
o Wunsch nach Vorstellung beim Facharzt
o andere Grunde (freies Textfeld)
e Beurteilung der Konsultation:
o Konnten die Anliegen, Erwartungen und Sorgen geschildert
werden?
o Konnten alle Fragen gestellt werden?
- Vom Arzt empfohlene Therapie:
e Schmerzmittel?
e Antibiotikum?
- freier Kommentar
- Maglichkeit, freiwillig die Telefonnummer mitzuteilen zum Zweck der Erinnerung

an die Abgabe des Tagebuchs.

2.7.4. Tagebuch
Den Patientinnen und Patienten wurde zusatzlich ein Tagebuch fur die nachsten 10

Tage ausgehandigt. Es wurde darauf geachtet, dass das Tagebuch moglichst einfach
und ohne grolRen Zeitaufwand ausgeflllt werden konnte. Es wurden jeden Tag
dieselben Fragen gestellt, um den Verlauf beurteilen zu kénnen. Es gab fast
ausschlie3lich Ankreuzfragen, mit nur einer offenen Antwortmoglichkeit bei der
Therapieform.
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Folgende Daten wurden im Tagebuch (siehe Anhang B, Anlage 12, Seite 130-139)
erfasst:
- Datum
- klinische Daten:
¢ allgemeine Befindlichkeit/Krankheitsgefuhl
e Starke der Hals-und/oder Schluckbeschwerden
e Fieber (>38°C)
e Beeintrachtigung im Alltag
e Arbeits- oder Schulfahigkeit
- Therapie
e Haben Sie ein Schmerzmittel genommen?
e Haben Sie das verordnete Antibiotikum genommen?
¢ Andere MalRnahmen gegen die Halsschmerzen?
Die Daten aus den Tagebuchern wurden in einer anderen Arbeit ausgewertet (Kuhnert,
2017)

2.7.5. Rachenabstrich
Bei jedem Patienten wurde ein Rachenabstrich fur Studienzwecke abgenommen.

Dieser wurde mit der patienteneigenen Fallnummer versehen. Dabei wurden die
Abstrichtupfer des Transystem® mit Amies-Agar-Gel-Medium der Firma Copan
verwendet und in einem eigens dafur vorbereiteten (adressierten und frankierten)
Versandkarton fur biologische Proben von den Studienpraxen bei der Post abgegeben
und an das Institut fur Mikrobiologie des UKSH gesendet. Die Primarkultur wurde dort
auf einer Columbia-Blutplatte (Columbia-Blut-Agar mit Schafblut der Firma Oxoid)
angelegt. Nach 24 Stunden Inkubation bei 36°C wurden anhand der gewachsenen
Kolonien die Rachenflora und die darin enthaltenen hamolysierenden Streptokokken
semiquantifizierend beurteilt (sparlich, reichlich, massenhaft). Aus Subkulturen
verdachtiger Kolonien auf dem Blutagar wurde schlieRlich mit der Latex-Agglutination
die Zugehdrigkeit zu den Gruppe-A-Streptokokken bestatigt (Prolex® Streptokokken-
Latex-Reagens der Firma Pro-Lab Diagnostics). Das Ergebnis wurde auf dem
Postweg an das Institut fur Allgemeinmedizin gesendet.
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2.8. Logistische Vorbereitung der Studie
Bei der Planung der Studie (September 2009 bis Oktober 2010) wurde stets darauf

geachtet, dass der Zeitaufwand fur den Studienarzt / die Studienarztin und sein / ihr
Team so gering wie moglich und die Durchfihrung selbsterklarend sein sollte. Alle
Informations- und Dokumentationsmaterialien wurden fir die Praxen vom Studienteam
zusammengestellt und in ausreichender Zahl (11 Sets pro Praxis) zur Verfligung
gestellt. AuBerdem wurden fur jede Praxis 11 Rachenabstriche so vorbereitet, dass
diese nur noch in vorbereitete Versandschachteln gelegt und zur Post gebracht
werden mussten. Die Information zum Ablauf der Studie und die Checkliste sollten es
dem Studienarzt / der Studienarztin und seinem/ihnrem Team aufgrund der Gestaltung
in Form eines Algorithmus erleichtern, sich immer wieder schnell, auch nach

praxisbedingten Pausen, in die Studie einarbeiten zu konnen.

2.9. Studienordner
Fir jeden Arm wurde ein Studienordner mit folgendem Inhalt (Anhang B, Anlagen 2-

12, Seite 89-139) zusammengestellt:

ein Plakat fur das Wartezimmer,

eine studienarmspezifische Information zum Ablauf der Studie,

- eine Checkliste mit einer Schritt-fur-Schritt-Anleitung fur das Praxisteam mit kurzen
informativen =~ Zusammenfassungen zu den Themen  Studienablauf,
Patienteneinwilligungen, Behandlung entsprechend des  Studienarmes,
Patientendokumentation, Rachenabstrich und Patientenmappe,

- eine Anleitung zur Durchfuhrung des Studienabstrichs,

- eine ,Liste der nicht eingeschlossenen Patienten® zur Dokumentation der
Patientinnen und Patienten, die aus verschiedenen Grinden (Zeitmangel,
Ablehnung der Teilnahme oder Erflllung eines Ausschlusskriteriums) nicht in die
Studie eingeschlossen worden sind,

- 11 Studiensets mit folgendem Inhalt: einem Arztfragebogen, einem

Patientenfragebogen, einem Patiententagebuch, Informations- und

Aufklarungsbogen fur die Patientinnen und Patienten fur jede Altersstufe sowie den

Einwilligungserklarungen (Studie/Studienabstrich),

- fUr Arzte im LLST-Arm eine Kurzbeschreibung des Schnelltestes.
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2.10. Praxisbesuche
Nach Randomisierung wurde jede Praxis ab Oktober 2010 nach Terminabsprache von

einem Mitglied des Studienteams aufgesucht und strukturiert mit Hilfe der Information
zum Ablauf der Studie und der Checkliste eingewiesen. Es war gewunscht, dass eine
Medizinische Fachangestellte (MFA) bei diesem Treffen anwesend war. Die Praxen
erhielten einen Studienordner und 11 Studienabstriche. Die Praxen der
Interventionsarme (LL- und LLST-Arm) erhielten zusatzlich die DEGAM-Leitlinie
Halsschmerzen und die Praxen des LLST-Armes daruber hinaus die Streptokokken-

Schnellteste, einschlief3lich einer Einweisung in die Handhabung dieses Schnelltestes.

2.11. Rekrutierung der Patientinnen und Patienten
Nach der Schulung konnte das Praxisteam sofort mit der Studie beginnen.

Patientinnen und Patienten sollten gemal folgenden Kriterien in die Studie
eingeschlossen werden:
- erste Konsultation wegen der Hauptbeschwerde Hals- und/oder
Schluckbeschwerden < 14 Tage oder (z.B. bei Kleinkindern) dem Hauptbefund
im Pharynxbereich, bei dem der Arzt eine infektiose Genese vermutet,
- Patientenalter = 2 Jahre,

- Patient maRig bis starker beeintrachtigt.

Ausschlusskriterien waren:
- nur leichte Beeintrachtigung durch die Hals- und Schluckbeschwerden,
- andere Erkrankung, die eine Antibiotikatherapie erfordert,
- eine bereits laufende Antibiotikatherapie,
- Verdacht auf Scharlach oder einen Peritonsillarabszess,
- akutes rheumatisches Fieber in der Eigen- oder Familienanamnese,
- konsumierende Erkrankung,
- Immunsuppression,

- unzureichende Deutschkenntnisse.

Alle Patientinnen und Patienten, die den Einschlusskriterien entsprachen und keine
Ausschlusskriterien aufwiesen, sollten von dem Hausarzt bzw. der Hausarztin Gber die
Studie aufgeklart werden. Bei Teilnahmebereitschaft unterschrieben die Patientinnen

und Patienten die Einwilligungserklarungen fur ihre Altersstufe (Studie /
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Studienabstrich). Bei Nichtteilnahme sollte der Fall auf der Liste der nicht

eingeschlossenen Patienten dokumentiert werden (Anhang B, Anlage 9, Seite 126).

2.12. Studienablauf
Direkt nach Beendigung der Konsultation mit einem Halsschmerzpatienten sollten die

Arzte den Arztfragebogen ausfiillen und diesen an das Institut fiir Allgemeinmedizin
der CAU zu Kiel faxen.

Aulerdem sollten die Studienarzte von jedem Patienten den Studien-Rachenabstrich
in das Institut fur Infektionsmedizin des UKSH, Campus Kiel, schicken. Die
Kulturergebnisse wurden den Studienarzten erst nach Abschluss der Datenerhebung

bezogen auf jeden einzelnen Fall als Feedback mitgeteilt.

Nach Konsultation des Hausarztes sollten die Patientinnen und Patienten noch in der
Praxis den zweiseitigen Patientenfragebogen mit dem Titel: ,Fragebogen zum

heutigen Arztbesuch® ausfillen und in einem frankierten Riickumschlag an das Institut

fur Allgemeinmedizin schicken. Auf diesem Fragebogen konnten die Patienten
freiwillig ihre Telefonnummer angeben. Auch wurde den Patientinnen und Patienten
das Tagebuch Uber 10 Tage ausgehandigt, welches sie ebenfalls in einem frankierten
und adressierten Rickumschlag an das Institut fir Allgemeinmedizin der CAU zu Kiel

schicken sollten.

War eine Telefonnummer auf dem ,Fragebogen zum heutigen Arztbesuch® angegeben
worden, konnte das Studienteam den Studienteilnehmer oder die Studienteilnehmerin
zum Fortfuhren des Tagebuches motivieren und an das Abschicken des Tagebuches

erinnern.

Um die unterschiedlichen Dokumentationsbégen und Materialien korrekt einem
Patienten zuordnen zu kdénnen, war jedes Studienset bestehend aus dem
Arztfragebogen, dem Patientenfragebogen, dem Patiententagebuch und dem
Rachenabstrich vom Studienteam mit derselben Fallnummer versehen worden. Auf
der Ruckseite des Arztfragebogens wurde von der Studienpraxis die praxisinterne
Patientennummer eingetragen, um gegebenenfalls Rickfragen des Studienteams zu

diesem Patienten zu ermdglichen. Es sollte ausschlieBlich die Vorderseite des
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Fragebogens ans Institut fur Allgemeinmedizin gefaxt werden, d.h. die praxisinterne

Patientennummer verblieb in der Praxis.

2.13. Datenauswertung
Alle Daten wurden pseudonymisiert in SPSS, Version 18, eingegeben. Die Angaben

des ,Praxis-Auskunftsbogens” wurden jedem einzelnen Patienten zugeordnet.

Die Auswertungen der Praxis-, Arzt- und Patientencharakteristika erfolgten deskriptiv
pro Studienarm und insgesamt mit der Berechnung von Haufigkeiten und Anteilen in
Prozentangaben bei nominal und ordinal skalierten Daten, Mittelwerten und
Standardabweichungen bei metrisch skalierten Variablen. Median und Modalwert

wurden zusatzlich fir das Alter der Patienten berechnet.

Der Vergleich der Studienarme erfolgte bei nominal und ordinal skalierten Daten mit
dem Chi%-Test. Metrisch skalierte Variablen wurden mittels der univariaten
Varianzanalyse auf signifikante Unterschiede zwischen den drei Studienarmen
untersucht. Die vierstufige Likertskala zur Selbsteinschatzungen der Patientinnen und
Patienten und ihre Erwartungen an die Konsultation wurde dichotomisiert (,trifft

uberhaupt nicht zu® und ,trifft weniger zu® = ,nein“ sowie , trifft zu“ und ,trifft voll zu® =

Jak).

Fur die primare Zielgrole, die Antibiotikaverordnungsraten, wurden 95%-
Konfidenzintervalle mit einer Binomialschatzung ermittelt. Der Vergleich der
Antibiotikaverordnungsraten in den drei Studienarmen erfolgte mit dem Chi’-Test.
Auch beim Vergleich der sekundaren ZielgroRen (Art des verordneten Antibiotikums,
Therapiedauer bei der Verordnung von Penicillin V, Empfehlung von Analgetika) in den

drei Studienarmen wurde der Chi*-Test eingesetzt.

In bivariaten Analysen wurde dann zunachst explorativ die Assoziation von arzt-,
praxis- und patientenbezogenen Faktoren mit der Antibiotikaverordnung mit Hilfe des
Chi?-Tests untersucht. AnschlieRend erfolgte eine erste clusterkorrigierte, multivariate
logistische Regressionsanalyse mit der Antibiotikaverordnung (ja/nein) als Zielvariable

und folgenden Kontrollvariablen.
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Studienarm (UC, LL, LLST)

Praxis- und Arztcharakteristika:

Arztgeschlecht (w, m)
Arztalter (in Jahren)
Lehrarztin/Lehrarzt (ja, nein)

Zusatzbezeichnung Naturheilverfahren/Homaoopathie (ja, nein)

Patientencharakteristika (Arztangaben):

Patientengeschlecht (w, m)

Patientenalter (Alter in Jahren)

Starke der Halsschmerzen (leicht, maliig, starker)
Beeintrachtigung durch die Halsschmerzen (starker, mafig)

Fieber (nein, ja, nicht bekannt)

Patientenaussagen und-erwartungen:

Angaben der Patienten zu den Grunden fur die heutige Arztkonsultation, Nutzung der

dichotomisierten Angaben der ursprunglich vierstufigen Likertskala:

,lch wollte Mittel zur Beschwerdelinderung bekommen.” (ja, nein)

»Ich wollte ein Antibiotikum bekommen.” (ja, nein)

Die Ergebnisse der multivariaten Regressionsanalyse werden als Odds Ratios mit

95% Konfidenzintervallen dargestellit.

Dieselben Kontrollvariablen gingen ein in drei weitere clusterkorrigierte, multivariate

logistische Regressionsanalysen:

e Regressionsanalyse 2:
Zielvariable Antibiotikaverordnung, Kontrollvariablen erganzt um die Variable
Scorebestimmung (Score < 2, Score = 3, kein Score bestimmt), nur Patienten
des LL- und LLST-Armes,

e Regressionsanalyse 3:

Zielvariable Penicillinverordnung, nur Patienten mit Antibiotikaverordnung,
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e Regressionsanalyse 4:
Zielvariable Empfehlung eines Analgetikums, alle Patienten.

Zur Anschauung der Heterogenitat der Antibiotikaverordnungs- und GAS-Raten

wurden Scatterplots und ein Box-Whiskers-Diagramm erstellt.
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3. Ergebnisse

3.1. Rekrutierung der Praxen und Patienten
Zu Beginn der Studie lagen die Zusagen von 89 Praxen zur Teilnahme an der Studie

vor. Noch vor der Randomisierung nahmen 5 Praxen (6%) ihre Zusage zuruck, sodass
84 Praxen randomisiert wurden. Vor dem ersten Besuch durch das Studienteam
nahmen weitere 11 Praxen (12%) ihre Zusage zuruck. Nach Besuch und Einfuhrung
in die Studie schickten 2 Praxen (2%) ihre Studienunterlagen ans Institut zurtick. Im
Verlauf der Studie schlossen 10 Praxen (11%) keine Patientinnen und Patienten ein
und schieden damit aus der Studie aus. Insgesamt liegt die Dropout-Rate der Praxen
bei 31% (28/89 Praxen). 61 Praxen nahmen an der Studie aktiv teil. Die Grunde flr
die Nichtteiinahme an der Studie waren der zu groRe Zeitaufwand, praxisinterne

Veranderungen und der Mangel an geeigneten Patientinnen und Patienten.

Der erste Praxisbesuch zur Schulung des Praxisteams wurde im Oktober 2010
durchgefuhrt, die letzte Praxis wurde im April 2011 aufgesucht.

Die Studiendauer war urspringlich auf 4 Monate angelegt gewesen mit Start im
Oktober 2010. Der erste Patient wurde am 15.10.2010 in die Studie eingeschlossen,
nach vier Monaten waren am 14.02.2011 276 Patienten fur die Studie rekrutiert. Zu
diesem Zeitpunkt hatten 51 Praxen angefangen, sich aktiv an der Studie zu beteiligen,
10 Praxen waren schon fertig, d.h. sie hatten ihre 11 Patientinnen und Patienten
rekrutiert. Insgesamt waren es aber noch zu wenige Patienten und auch zu wenige
Praxen, so dass der Erhebungszeitraum erweitert wurde. Am 30.03.2012 wurde der
letzte Patient rekrutiert und die Datenerhebung mit dem Einschluss von 524 Patienten

beendet.

Vier Patienten mussten aus den Analysen ausgeschlossen werden: zwei davon hatten
ihre Einwilligung zur Studienteilnahme zurtickgezogen, bei einem Patienten fehlten der
Arzt- und der Patientenfragebogen und ein Patient wurde in einer Praxis als 12. Patient
in die Studie eingeschlossen, bei maximal erlaubten 11 Patientinnen und Patienten
pro Praxis. Insgesamt wurden die Daten von 520 Patientinnen und Patienten
analysiert, davon waren 189 Patienten im Leitlinien-Arm, 172 Patienten im Leitlinien-
Schnelltest-Arm und 159 im Kontrollarm (siehe Abbildung 5).

27



Abbildung 5: Studienteilnahme von Praxen, Studienarztinnen und -arzten sowie

Patientinnen und Patienten

Praxen, die an der Studie teilnehmen wollten
N=89

Dropout:
5 Praxen vor Randomisierung

Anzahl der Praxen vor Randomisierung

N=84
Intervention Intervention Kontrolle
Leitlinie Leitlinie + Schnelltest Usual Care
(LL-Arm) (LLST-Arm) (UC-Arm)
28 Praxen 29 Praxen 27 Praxen
Dropout Dropout Dropout

2 Praxen nach Randomisierung
0 Praxen nach Praxisbesuch
4 Praxen im Verlauf der Studie

2 Patienten
(Qualitat der Datensatze)

6 Praxen nach Randomisierung
2 Praxen nach Praxisbesuch
2 Praxen im Verlauf der Studie

3 Praxen nach Randomisierung
0 Praxen nach Praxisbesuch
4 Praxen im Verlauf der Studie

2 Patienten
(Rucknahme der Einwilligung)

Analyse

22 Praxen
25 Studienéarzte
189 Patienten

Analyse

19 Praxen
19 Studienarzte
172 Patienten

Analyse

20 Praxen
24 Studienéarzte
159 Patienten

28




34 der 61 Praxen (56%) haben die Maximalzahl von 11 Patientinnen und Patienten
eingeschlossen. Bezogen auf die Studienarme haben im Leitlinienarm 58% (13/22),
im Arm Leitlinie + Schnelltest 59% (11/19) und im Kontrollarm 50% (10/20) der Praxen
die Maximalzahl von 11 Patientinnen und Patienten eingeschlossen.

3.2. Praxis- und Arztcharakteristika
61 Praxen haben aktiv an der Studie teilgenommen. In 7 Praxen haben 2 Arzte

teilgenommen, so dass sich 68 Studienarztinnen und Studienarzte beteiligt haben.

3.2.1. Praxischarakteristika
In Bezug auf die GroRRe des Praxisstandortes, die Anzahl der Scheine pro Praxis und

die Anzahl der Arzte pro Praxis gab es keine statistisch signifikanten Unterschiede

zwischen den Studienarmen. Details hierzu sind in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1: Praxischarakteristika

Charakteristika der an der Studie Leitlinie Leitlinie + Usual care Total Chit
i
teilnehmenden Arztpraxen, N=61 (LL) Schnelltest (uc)
(LLST)
22 Praxen 19 Praxen 20 Praxen 61 Praxen
GroRe Praxisstandort:
e  Ort mit>50.000 Einwohnern 9 (40,9%) 7 (36,8%) 9 (45,0%) 25 (41,0%)
e Ort mit 10.000 - 50.000 Einwohnern 5(22,7%) 5 (26,3%) 5 (25,0%) 15 (24,6%)
Ort mit <10.000 Einwohnern 8 (36,4%) 7 (36,8%) 6 (30,0%) 21 (34,4%) p=0,983
(Landpraxis)

GrofRe Praxis nach Anzahl der Scheine:

e <500 2(9,1%) 0 (0%) 2 (10,0%) 4 (6,6%)

e 500-1.000 12 (54,5%) | 9 (47,4%) 4 (20,0%) 25 (41,0%)

e 1.000-1.500 5(22,7%) | 4(21,1%) 9 (45,0%) 18 (29,5%)

e >1500 3(13,6%) | 6(31,6%) 5 (25,0%) 14 (23,0%) p=0,103

Anzahl Arzte in der Praxis

MW + SD 1,9+0,9 2,0+1,0 20+1,1 2,0+1,0 p=0,883
(univariate
\Varianzanalyse)

o« 1 10 (45,5%) 7 (36,8%) 6 (30,0%) 23 (39,3%)

« 2 6 (27,3%) 7 (36,8%) 11 (55,0%) 24 (39,3%)

e 3 5 (22,7%) 3 (15,8%) 2 (10,0%) 10 (14,8%)

e >3 1(4,5%) 2 (10,5%) 1(5,0%) 4 (6,6%)
p= 0,622

MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung
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3.2.2. Arztcharakteristika

In Bezug auf die Geschlechterverteilung, Alter der Arzte, die Niederlassungsdauer, die

Facharztanerkennung (Facharzt fur Allgemeinmedizin oder Hausarztlicher Internist),

die Zusatzbezeichnung (keine, Naturheilkunde bzw. Homoopathie oder eine andere)

und die Tatigkeit in einer Lehrarztpraxis gab es keine statistisch signifikanten

Unterschiede zwischen den drei Studienarmen. Die jiingste teilnehmende Arztin war

28 Jahre alt (Arztin in Weiterbildung) und die Altesten (2 Kollegen) waren zu Beginn

der Studie 65 Jahre alt. In allen drei Armen war der Anteil der Arzte, die in Lehrpraxen

tatig sind grof3 (64,7%). Details hierzu sind in Tabelle 2 dargestellt.

Tabelle 2: Arztcharakteristika

Charakteristika der an der Studie

. B . Leitlinie + .
teilnehmenden Arztinnen und Arzte, Leitlinie Usual care Total Chi?
(LL) Schnelltest (uc)

N=68 (LLST)
Gesamtzahl Arztinnen und Arzte (N=68) 25 (36,8%) 19 (27,9%) 24 (35,3%) N=68 (100%)
Geschlecht (N=68)

. Arztinnen 8 (32,0%) 5 (26,3%) 10 (41,7%) 23 (33,8%)

o Arzte 17 (68,0%) 14 (73,7%) 14 (58,3%) 45 (66,2%) p=0,556
Alter (N=68)

MW + SD 50,16 + 10,92 | 53,84 + 7,60 47,46 £ 7,33 50,24 + 9,12 p=0,072
(Univariate
Varianzanalyse)

e <44 Jahre (%) 8 (32,0%) 3 (15,8%) 11 (45,8%) 22 (32,4%)

e 45-54 Jahre (%) 7 (28,0%) 6 (31,6%) 9 (37,5%) 22 (32,4%)

e >54 Jahre (%) 10 (40,0%) 10 (52,6%) 4 (16,7%) 24 (35,3%) 0=0,114
Niederlassungszeitpunkt (N=62)

e bis 1989 8 (36,4%) 11 (57,9%) 4 (19,0%) 23 (37,1%)

e 1990-1999 4 (18,2%) 2 (10,5%) 4 (19,0%) 10 (16,1%)

e seit 2000 10 (45,5%) 6 (31,6%) 13 (61,9%) 29 (46,8%) p=0,151
Berufsbezeichnung (N=68)

e  Facharzt/Fachérztin fur 21 (84,0%) 17 (89,5%) 18 (75,0%) 56 (82,4%)

Allgemeinmedizin

o hausarztlich tatige(r) Internist(in) 4 (16,0%) 2 (10,5%) 6 (25,0%) 12 (17,6%) p=0,446
Zusatzbezeichnungen (N=68)

e keine Angabe 10 (40,0%) 8 (42,1%) 7 (29,2%) 25 (36,8%)

o Homéopathie/Naturheilverfahren 3 (12,0%) 3 (15,8%) 2 (8,3%) 8 (11,8%)

e andere 12 (48%) 8 (42,1%) 15 (62,5%) 35 (51,5%) p=0,725

Tatig in einer Lehrarztpraxis (N=68) 16 (64,0%) 12 (63,2%) 16 (66,7%) 44 (64,7%) p=0,968

MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung
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3.3.

Patientencharakteristika

Zwischen den drei Studienarmen gab es bei den Patientinnen und Patienten keine

statistisch signifikanten Unterschiede in Bezug auf die Geschlechterverteilung, das

Alter, das Bildungsniveau und die Haushaltsgro3e sowie die Zusammensetzung des

Haushaltes mit Kindern <18 Jahren. Der jungste Patient war 2 Jahre alt, der alteste 83

Jahre. Im Durchschnitt waren die Patientinnen und Patienten der Studie 33,1 Jahre alt.

Details dazu in Tabelle 3.

Tabelle 3: Basisdaten der in die Studie eingeschlossenen Patientinnen und Patienten

Patientenmerkmale

Leitlinie Leitlinie + Usual care
(LL) Schnelltest (uc) Total Chi*
(LLST)
189 Patienten 172 Patienten 159 Patienten

Geschlecht: N=518
e Patientinnen (%) 129 (68,3%) 110 (64,3%) 94 (59,5%) 333 (64,3%)
. Patienten (%) 60 (31,7%) 61 (35,7%) 64 (40,5%) 185 (35,7%) p=0,237
Alter in Jahren N=520

MW £ SD 34,6 £ 15,6 31,7 £ 16,2 329+12,8 33,1+15,0 p=0,163

Modalwert 19 20 19 20 (Univariate

Median 32 27 30 30 Varianzanalyse)
Schulabschluss N=520
e Abitur 51 (27,0%) 45 (26,2%) 56 (35,2%) 152 (29,2%)
. Mittlere Reife 65 (34,4%) 58 (33,7%) 46 (28,9%) 169 (32,5%)
e Hauptschulabschluss 28 (14,8%) 33 (19,2%) 22 (13,8%) 83 (16,0%)
o  fehlende Angabe 45 (23,8%) 36 (20,9%) 35 (22,0%) 116 (22,3%) p=0,445
Anzahl Personen im N=485
Haushalt
o 1 24 (13,6%) 22 (13,8%) 26 (17,6%) 72 (14,8%)
¢« 2 46 (31,6%) 54 (33,8%) 46 (31,1%) 156 (32,2%)
e 3 48 (27,1%) 26 (16,3%) 36 (24,3%) 110 (22,7%)
e 4 34 (19,2%) 41 (25,6%) 27 (18,2%) 102 (21%)
« =5 15 (8,5%) 17 (10,6%) 13 (8,8%) 45 (9,3%) p=0,360
Anzahl der Personen <18 N=477
im Haushalt
e 0 96 (55,8%) 89 (55,6%) 82 (56,6%) 267 (56,0%)
e 1 35 (20,3%) 31 (19,4%) 29 (20,0%) 95 (19,9%)
¢« 2 29 (16,9%) 30 (18,8%) 27 (18,6%) 86 (18,0%)
e >3 12 (7,0%) 10 (6,3%) 7 (4,8%) 29 (6,1%) p=0,990

MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung

Wie in Abbildung 6 zu sehen ist, lag der Altersgipfel (Modalwert) in allen drei

Studiengruppen bei 19 bzw. 20 Jahren.
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Abbildung 6: Altersverteilung der Patientinnen und Patienten nach Studienarm
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In Bezug auf die klinischen Merkmale Starke der Halsschmerzen, Beeintrachtigung

durch die Erkrankung und Fieber unterschieden sich die Patientinnen und Patienten in

den drei Armen statistisch nicht signifikant, wenn auch in der Tendenz die Patientinnen



und Patienten des LLST-Armes starker betroffen waren. Insgesamt 33,3% der
Patientinnen und Patienten hatten laut Arztangaben Fieber.

Die Dauer der Halsschmerzen bei Erstkonsultation unterschied sich nicht signifikant
zwischen den Gruppen, wenn die Dauer in drei Kategorien eingeordnet wurde (1-3
Tage, 4-7 Tage oder 8-14 Tage). Bei Untersuchung der Mittelwerte der Dauer der
Halsschmerzen zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den drei
Armen, der klinisch allerdings kaum relevant war: in der LL-Gruppe war die Dauer mit
3,3 Tagen am langsten, in der UC-Gruppe mit 2,7 Tagen am kurzesten (p=0,030).
Insgesamt hatten 73,1% aller Patienten bei Erstkonsultation seit 1-3 Tagen
Halsschmerzen. 28,8% der Patienten mit Halsschmerzen stellten sich am Montag vor.

Es gab keinen Unterschied zwischen den Armen.

Der Centor- bzw. Mclsaac-Score sollte nur in den beiden Interventionsarmen erhoben
werden. Im LLST-Arm haben die Studienarztinnen und Studiendrzte mehr
Patientinnen und Patienten mit Centor- bzw. Mclsaac-Score-Werten 23 dokumentiert
(565,2%) als im Leitlinien-Arm (35,4%; p<0,001). Auch die Haufigkeit der
Verdachtsdiagnose GAS-Pharyngitis unterschied sich in den drei Studienarmen
signifikant (p=0,017): am haufigsten wurde die Verdachtsdiagnose im LLST-Arm
gestellt (50,9%), am seltensten im UC-Arm (35,1%).

Im Bereich der Labordiagnostik gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen den
drei Armen. Es wurde nur in 40/487 (8,2%) Fallen erganzend Labordiagnostik
durchgefuhrt.

Von 499 der insgesamt 520 Patientinnen und Patienten konnte ein Kulturergebnis des
Studienabstrichs in die Analysen einbezogen werden, bei 21 Patientinnen und
Patienten war entweder kein Abstrich enthommen worden oder er war falsch
entnommen worden (Ergebnis wurde als unsteril befundet) oder der Abstrich war auf
dem Postweg verloren gegangen. Bei 15,2% der 499 befundeten Abstriche war das
Kulturergebnis auf B-hamolysierende Streptokokken der Gruppe A (GAS) positiv. Es
gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den drei Studienarmen.

Details zu allen klinischen Merkmalen der Patientinnen und Patienten sowie zum

Studienabstrich sind in Tabelle 4 dargestellt.
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Tabelle 4: Symptome und Befunde der Patienten, Verdacht auf GAS-Pharyngitis und

Ergebnis des Studienabstriches

Leitlinie Leitlinie + Usual care :
(LL) Schnelltest (uc) Total Chi*
(LLST)
189 Patienten 172 Patienten 159 Patienten

Daten aus dem Arztfragebogen
Stérke der Halsschmerzen 180 169 154 N= 503

e leicht 12 (6,7%) 9 (5,3%) 5(3,2%) 26 (5,2%)

e  maRig 60 (33,3%) 49 (29,0%) 59 (38,3%) 168 (33,4%)

e  starker 108 (60%) 111 (65,7%) 90 (58,4%) 309 (61,4%) p=0,312
Dauer Halsschmerzen 182 168 155 N=505
bei Erstkonsultation

MW+SD 3,3+2,6 29+1)9 27+23 3,023 p=0,030

(Univariate
Varianzanalyse)

e 1-3Tage 127 (69,8%) 123 (73,2%) 119 (76,8%) 369 (73,1%)

e 4-7 Tage 46 (25,3%) 41 (24,4%) 30 (19,4%) 117 (23,2%)

e 8-14 Tage 9 (4,9%) 4 (2,4%) 6 (3,9%) 19 (3,8%) p=0,474
Wochentag der 187 172 158 N=517
Erstvorstellung

e Montag 63 (33,7%) 47 (27,3%) 39 (24,7%) 149 (28,8%)

e Dienstag 36 (19,3%) 36 (20,9%) 33 (20,9%) 105 (20,3%)

e  Mittwoch 22 (11,8%) 28 (16,3%) 34 (21,5%) 84 (16,2%)

e Donnerstag 38 (20,3%) 35 (20,3%) 28 (17,7%) 101 (19,5%)

o Freitag 28 (15,0%) 26 (15,1%) 24 (15,2%) 78 (15,1%) p= 0,417
Beeintrachtigung 182 164 152 N=498

e maRig 93 (51,1%) 74 (45,1%) 78 (51,3%) 245 (49,2%) p=0,444

e  starker 89 (48,9%) 90 (54,9%) 74 (48,7%) 253 (50,8%) '
Fieber (= 38°C) 189 172 159 N=520

e ja 52 (27,5%) 68 (39,5%) 53 (33,3%) 173 (33,3%)

e nein 112 (69,3%) 82 (47,7%) 88 (55,3%) 282 (54,2%)

e nicht bekannt 25 (13,2%) 22 (12,8%) 18 (11,3%) 65 (12,5%) p=0,167
Centor- oder 189 172 N=361
Mclsaac- Score

.« <2 101 (53,4%) 69 (40,1%) dW‘I:’de e 170 (47,1%)

.« >3 67 (35,4%) 95 (55,2%) 3 ST 162 (44,9%)

e nicht bestimmt 21 (11,1%) 8 (4,7%) 29 (8,0%) p=0,001
Labordiagnostik 173 163 151 N=487

e ja 12 (6,9%) 15 (9,2%) 13 (8,6%) 40 (8,2%)

e nein 161 (93,1%) 148 (90,8%) 138 (91,4%) 447 (91,8%) p=0,735
Verdacht auf GAS- 174 161 154 N=489
Pharyngitis

e ja 77 (44,3%) 82 (50,9%) 54 (35,1%) 213 (43,6%)

e nein 97 (55,7%) 79 (49,1%) 100 (64,9%) 276 (56,4%) p=0,017
Kulturergebnis des Studienabstrichs
GAS N=184 N=161 N=154 N= 499

e  positiv 29 (15,8%) 26 (16,2%) 21 (13,6%) 76 (15,2%)

e negativ 155 (84,2%) 135 (83,8%) 133 (86,4%) 423 (84,8%) p=0,799

MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung
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3.3.1. Selbsteinschatzungen der Patientinnen und Patienten und ihre
Erwartungen an die Konsultation
Folgende Aussagen hatten die Patientinnen und Patienten auf einer 4-stufigen

Likertskala (,trifft Uberhaupt nicht zu®, ,trifft weniger zu®, ,trifft zu“ und ,trifft voll zu®)
direkt nach der Konsultation wegen Halsschmerzen beurteilt:

¢ Ich habe/mein Kind hat starke Beschwerden.

¢ Ich wollte eine Untersuchung zur Abklarung der Beschwerden.

e Ich wollte wissen, welcher Verlauf zu erwarten ist.

¢ Ich wollte, dass der Arzt mich tUber Behandlungsmaoglichkeiten aufklart.
e Ich wollte Mittel zur Beschwerdelinderung bekommen.

¢ Ich wollte ein Antibiotikum bekommen.

e Ich brauchte eine Krankschreibung/ ein Attest.

e |ch wollte zu einer Facharztin / einem Facharzt Giberwiesen werden.

Bei Beibehaltung der vierstufigen Skalierung zeigte sich im Vergleich der drei
Studienarme bei keiner der o0.g. Aussagen ein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen den Studienarmen (Chi*-Tests immer > 0,05; genaue Ergebnisse nicht
dargestellt).

Nach Dichotomisierung der Antworten (,trifft Gberhaupt nicht zu® und ,trifft weniger zu“
= ,nein“ sowie trifft zu“ und ,trifft voll zu“ = ,ja“) zeigte sich lediglich bei der Aussage
»,Ich wollte Mittel zur Beschwerdelinderung bekommen.” ein Unterschied zwischen den
Studienarmen in dem Sinne, dass dieser Wunsch am haufigsten im LLST-Arm vorlag
und am seltensten im Kontrollarm (bei insgesamt hoher Zustimmung zu dieser
Aussage). 32,1% der Patientinnen und Patienten gaben an, die Verordnung eines
Antibiotikums als Konsultationsergebnis zu erwarten. Details zur

Patientenselbsteinschatzung und zu den Patientenerwartungen siehe Tabelle 5.
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Tabelle 5: Selbsteinschatzungen und Erwartungen der Patientinnen und Patienten,

Aussagen dichotomisiert

Leitlinie Leitlinie + Usual care
Schnelltest Total
(LL) (LLST) (uc) Chiz-Test
N= 493
189 172 159
Ich habe/mein Kind hat starke Beschwerden. 175 162 150 N=487
R nein 27 (15,4%) 13 (8,0%) 20 (13,3%) 60 (12,3%)
. i 148 (84,6%) | 149 (92,0%) 130 (86,7%) 427 (87,7%) | p=0,107
Ich wollte eine Untersuchung zur Abklarung 178 164 150 N=492
der Beschwerden.
. nein 14 (7,9%) 11 (6,7%) 16 (10,7%) 41 (8,3%)
. ja 164 (92,1%) | 153 (93,3%) 134 (89,3% 451 (91,7%) | p=0,430
Ich wollte wissen, welcher Verlauf zu 177 163 149 N=489
erwarten ist.
. nein 50 (28,2%) 35 (21,5%) 50 (33,6%) 135 (27,6%)
. ja 127 (71,8%) | 128 (78,5%) 99 (66,4%) 354 (72,4%) | p=0,057
Ich wollte, dass der Arzt mich Uber 178 164 148 N=490
Behandlungsmdglichkeiten aufklart.
. nein 29 (16,3%) 25 (15,2%) 31 (20,9%) 85 (17,3%)
. ja 149 (83,7%) | 139 (84,8%) 117 (79,1%) 405 (82,7%) | p=0,371
Ich wollte Mittel zur Beschwerdelinderung 178 165 150 N=493
bekommen.
. nein 24 (13,5%) 12 (7,3%) 26 (17,3%) 62 (12,6%)
. ja 154 (86,5%) | 153 (92,7%) 124 (82,7%) 431 (87,4%) | p=0,024
Ich wollte ein Antibiotikum bekommen. 178 163 146 N=486
. nein 115 (65,0%) | 111 (68,1%) 104 (71,2%) 330 (67,9%)
. ja 62 (35,0%) 52 (31,9%) 42 (28,8%) 156 (32,1%) | p=0,486
Ich brauchte eine Krankschreibung / ein 178 163 151 N=492
Attest.
. nein 88 (49,4%) 73 (44,8%) 65 (43,0%) 226 (45,9%)
. ja 90 (50,6%) 90 (55,2%) 86 (57,0%) 266 (54,1%) | p=0,479
Ich wollte zu einer Facharztin / einem 177 162 150 N=489
Facharzt Giberwiesen werden
. nein 173 (97,7%) | 158 (97,5%) 147 (98,0%) 478 (97,8%)
. ja 4 (2,3%) 4 (2,5%) 3 (2,0%) 11 (2,2%) p=0,961
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3.4. Primare Fragestellung

3.4.1. Antibiotikaverordnungsraten
Angaben zur Antibiotikaverordnung lagen bei 516 der 520 Patientinnen und Patienten

vor. Bei 239 der 516 Patientinnen und Patienten (46,3%) wurden bei der
Erstvorstellung mit Halsschmerzen Antibiotika verordnet (siehe Tabelle 6). Lediglich
13 der 239 (5,4%) Patientinnen und Patienten sollten das Antibiotikum nur bei
Verschlechterung einnehmen. Bei 277 (53,7%) wurde kein Antibiotikum verordnet. Im
LL-Arm bekamen 97 von 187 Patientinnen und Patienten (51,9%) ein Antibiotikum
verordnet, im LLST-Arm waren es 74 von 172 (43,0%) und im UC-Arm 68 von 157
(43,3%) ohne statistisch signifikanten Unterschied zwischen den drei Studienarmen.

Tendenziell wurden aber im LL-Arm haufiger Antibiotika verordnet.

Einige der berichteten Ergebnisse sind in der Zusammenschau mit den
Antibiotikaverordnungsraten fur die Diskussion interessant, daher werden sie hier und
in Tabelle 6 dargestellt:

e Der Verdacht auf eine GAS-Pharyngitis wurde insgesamt bei 43,6% der
Patientinnen und Patienten geaulert und lag damit wunter der
Antibiotikaverordnungsrate. Hier kann man beim Vergleich der Arme feststellen,
dass nur im LLST-Arm die Verordnungsrate mit 43,0% deutlich unterhalb der
Verdachtsrate auf GAS-Pharyngitis von 50,9% ist.

e Die GAS-Rate liegt insgesamt nur bei 15,2%, also deutlich unter der
Antibiotikaverordnungsrate.

e Nur in den Interventionsarmen wurde eine Mclsaac bzw. Centor-Score-
Bestimmung durchgefuhrt. Im LLST-Arm lag der Score in 55% der Falle bei = 3
Punkten. Die Antibiotikaverordnungsrate lag bei 43% in diesem Arm.

e Der Wunsch der Patienten nach einem Antibiotikum liegt mit 32,1% unterhalb der
Verordnungsrate, wurde aber in 82,7% der Falle erfullt.
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Tabelle 6: Antibiotikaverordnungsraten im Vergleich zum Score-Ergebnis, V.a. GAS-

Pharyngitis, GAS-Raten und Wunsch der Patientinnen und Patienten nach einem

Antibiotikum
Leitlinie Leitlinie + Usual care
Schnelltest Total Chi2-Test
(LL) (LLST) (uc)
187 172 157 N=516
Zahl der Verordnungen 97 (51,9%) 74 (43,0%) 68 (43,3%) 239 (46,3%) p=0,162
95% Kl (binomial) 44,5% —59,2% | 35,5% —50,8% 35,4% —51,4%
davon zur Einnahme nur bei
Verschlechterung 6 (6,2%) 5 (6,8%) 2 (2,9%) 13 (5,4%) p=0,500
Centor- oder Mclsaac-Score 189 172 N=361
. <2 101 (53,4%) 69 (40,1%) wurde nicht 170 (47,1%)
« =23 67 (35,4%) 95 (55,2%) dokumentiert | 162 (44,9%)
e nicht bestimmt 21 (11,1%) 8 (4,7%) 29 (8,0%) p<0,001
Verdacht auf GAS-Pharyngitis N=174 N=161 N=154 N=489
e ja 77 (44,3%) 82 (50,9%) 54 (35,1%) 213 (43,6%)
. nein 97 (55,7%) 79 (49,1%) 100 (64,9%) 276 (56,4%) p=0,017
GAS N=184 N=161 N=154 N= 499
. positiv 29 (15,8%) 26 (16,2%) 21 (13,6%) 76 (15,2%)
. negativ 155 (84,2%) 135 (83,8%) 133 (86,4%) 423 (84,8%) p=0,799
Wunsch nach Antibiotikum N=178 N=163 N=146 N=486
¢ ja 62 (35,0%) 52 (31,9%) 42 (28,8%) 156 (32,1%)
. nein 115 (65,0%) 111 (68,1%) 104 (71,2%) 330 (67,9%) p=0,486
Wunsch nach Antibiotikum N=62 N=52 N=42 N=156
wurde erflllt
57 (91,7%) 39 (75,0%) 33 (78,6%) 129 (82,7%) p<0,001

Kl: Konfidenzintervall

3.4.2. Heterogenitat der Verordnungsraten und der GAS-Raten in den Praxen

In allen drei Armen konnte eine hohe Heterogenitat der Antibiotika-Verordnungsraten

beobachtet werden mit einer Spannbreite von 0 bis 100% (siehe Abbildung 7). Der ICC
betrug 0,37 (95% KI: 0,23-0,54).
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Abbildung 7: Scatterplot mit prozentualer Antibiotikaverordnung pro Praxis
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Halbiert man die Praxen und bestimmt die durchschnittliche Verordnungsrate jeweils
fur die 1. Halfte mit den niedrigen Verordnungsraten so erhalt man eine
durchschnittliche Verordnungsrate von 17,2% und fur die 2. Halfte der Praxen mit den

hoheren Verordnungsraten ergibt sich dann ein durchschnittlicher Wert von 69,7%.

Tabelle 7: Verordnungsverhalten der Praxen

Leitlinie Leitlinie + Usual care Total
Schnelltest

(LL) (LLST) (UC)

N=22 N=19 N=20 N= 61
Durchschnittliche 57,0% 38,1% 35,2% 43,4%
Verordnungsrate
Durchschnitt 1. Halfte 31,9% 11,5% 7,9% 17,2%
Durchschnitt 2. Halfte 82,1% 64,6% 62,4% 69,7%
Anzahl der verordneten 97 74 68 239
Antibiotika
1. Halfte 21 (21,6%) 9 (12,2%) 7 (10,3%) 37 (15,5%)
2. Halfte 76 (78,4%) 65 (87,8%) 61 (89,7%) 202 (84,5%)
Anzahl der Praxen mit einer
Verordnungsrate von
0-20% 3 (13,6%) 7 (36,8%) 8 (40,0%) 18 (29,5%)
80-100% 6 (27,3%) 2 (10,5%) 2 (10,0%) 10 (16,4%)
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Auch die GAS-Rate ist in den einzelnen Praxen sehr unterschiedlich, aber insgesamt

deutlich niedriger als die Antibiotikaverordnungsrate.

Abbildung 8: Scatterplot mit prozentualer positiver GAS-Rate pro Praxis
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3.4.3. Faktoren, die mit der Antibiotikaverordnung assoziiert sind
In die erste clusterkorrigierte, multivariate logistische Regressionsanalyse mit der

Zielvariablen Antibiotikaverordnung ja/nein schlossen wir alle Faktoren ein, deren
Verteilung oder Auspragung sich zwischen den drei Studienarmen in den bisherigen
Analysen tendenziell oder signifikant unterschied. AuRerdem wurden weitere Faktoren
eingeschlossen, bei denen wir einen Einfluss auf die Antibiotikaverordnungsrate

vermuteten.

40



Tabelle 8: Multivariate logistische Regressionsanalyse mit der Zielvariablen

Antibiotikaverordnung (ja/nein), clusterkorrigiert fir die Praxen

N=458 Patientinnen und Patienten in 59 Praxen Odds ratio (95%KIl) p
Studienarm

Usual care 1

Leitlinie 2,35 (0,71 -7,76) 0,161
Leitlinie/Schnelltest 0,65 (0,19 - 2,20) 0,488
Geschlecht der Arztinnen und Arzte

weiblich vs. mannlich 1,09 (0,40 - 3,98) 0,861
Alter der Arztinnen und Arzte

Alter in Jahren 1,05 (0,99 — 1,11) 0,131
Lehrarztin/Lehrarzt

ja vs. nein 0,98 (0,36 — 2,66) 0,962
Naturheilverfahren/Homoopathie

javs. nein 0,11 (0,21 — 0,58) 0,009
Geschlecht der Patientinnen und Patienten

weiblich vs. mannlich 0,92 (0,51 —1,64) 0,768
Alter der Patientinnen und Patienten

Alter in Jahren 1,00 (0,98 — 1,02) 0,825
Stéarke der Halsschmerzen/Schluckbeschwerden

leicht 1

manig 0,81 (0,20 - 3,20) 0,762
starker 2,07 (0,51 - 8,41) 0,309
Beeintrachtigung

starker vs. maRig 1,37 (0,68 — 2,75) 0,372
Fieber

nein 1

ja 2,60 (1,34 —5,01) 0,004
nicht bekannt 2,43 (0,94 —6,33) 0,068
Wunsch nach einem Mittel zur Beschwerdelinderung

javs. nein 7,31 (2,58 — 20,72) <0,001
Wunsch nach einem Antibiotikum

ja vs. nein 10,11 (5,17 -19,78) | <0,001

Kl: Konfidenzintervall

Auch nach Adjustierung fur die in Tabelle 8 aufgefuhrten Variablen zeigte die
Zugehorigkeit zum Studienarm keine statistisch signifikante Assoziation mit der
Antibiotikaverordnungsrate.  Studienarztinnen und  Studienarzte mit einer
naturheilkundlichen oder homdopathischen Ausrichtung haben signifikant weniger
Antibiotika verordnet. Bei den klinischen Merkmalen war Fieber mit einer signifikant

haufigeren Verordnung von Antibiotika assoziiert. Auch der Wunsch der Patientinnen
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und Patienten nach Beschwerdelinderung und der Wunsch nach einem Antibiotikum

zeigten statistisch  signifikante  Assoziationen im Sinne einer erhohten
Antibiotikaverordnungsrate. Der Wunsch nach einem Antibiotikum zeigte die starkste
Assoziation mit der Verordnungsrate mit einer Odds ratio von 10,11 (95% KI 5,17-

19,78).

3.4.4. Zusammenhange zwischen Centor- bzw. Mclsaac-Score und
Antibiotikaverordnung
In den beiden Interventionsarmen wurden die Studienarztinnen und Studienarzte

gebeten, den Centor- und/oder den Mclsaac-Score zu bestimmen zur Einschatzung
der Wabhrscheinlichkeit, ob eine Streptokokkeninfektion vorliegen konnte. Nur bei
einem Scorewert = 3 sollte im LL-Arm eine Antibiotikatherapie erwogen werden. Im
LLST-Arm sollte bei Score-Werten = 3 ein Streptokokkenschnelltest durchgeflihrt
werden und nur bei einem positiven Ergebnis sollte eine Antibiotikatherapie erwogen
werden. Die bivariate Analyse zeigt, dass den Patientinnen und Patienten mit einem
Score 2 3 signifikant haufiger ein Antibiotikum verordnet wurde (siehe Tabelle 9).

Tabelle 9: Zusammenhang zwischen Mclsaac bzw. Centor-Score-Werten und der

Antibiotikaverordnung, LL und LLST-Arme zusammengefasst

. Score Score Score
Beide . esamt
Interventionsarme =2 23 nicht g
bestimmt

Antibiotikum verordnet

44 (25,9%)

116 (71,6%)

11 (40,7%)

171 (47,6%)

Antibiotikum nicht
verordnet

126 (74,1%)

46 (28,4%)

16 (59,3%)

188 (52,4%)

Summe

170 (100%)

162 (100%)

27 (100%)

359 (100%)

p<0,001 (Chi*>-Test)

Da der Anteil der Patientinnen und Patienten mit einem Score =3 im LLST-Arm
signifikant hoher war als im LL-Arm, wurde eine zweite clusterkorrigierte, multivariate
logistische Regressionsanalyse nur fur die Interventionsarme durchgefuhrt und der
Variablensatz um die Variable ,Score-Bestimmung“ erganzt. Das Ergebnis der
Regressionsanalyse zeigt, dass diesmal signifikant haufiger im Leitlinien-Arm
verglichen zum Leitlinien-Schnelltest-Arm ein Antibiotikum verordnet wurde (siehe
Tabelle 10).
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Tabelle 10: Multivariate logistische Regressionsanalyse mit der Zielvariablen
Antibiotikaverordnung (ja/nein), clusterkorrigiert flr die Praxen, erganzt um die

Variable ,Score-Bestimmung®, nur LL- und LLST-Arm

N=320 Patientinnen und Patienten in 39 Praxen Odds ratio (95%KI) p
Studienarm

Leitlinie vs. Leitlinie—Schnelltest 4,31 (1,41 —13,18) 0,010
Geschlecht der Arztinnen und Arzte

weiblich vs. mannlich 1,13 (0,37 - 3,46) 0,833
Alter der Arztinnen und Arzte

Alter in Jahren 1,02 (0,96 — 1,09) 0,526
Lehrarzt

javs. nein 0,49 (0,17 —1,39) 0,178
Naturheilverfahren/Homd&opathie

javs. nein 0,15 (0,28 — 0,85) 0,032
Geschlecht der Patientinnen und Patienten

weiblich vs. mannlich 0,80 (0,39 —1,65) 0,547
Alter der Patientinnen und Patienten

Alter in Jahren 1,02 (1,00 — 1,04) 0,117
Starke der Halsschmerzen/Schluckbeschwerden

leicht 1

manig 0,66 (0,11 —3,81) 0,640
starker 1,46 (0,24 — 8,75) 0,680
Beeintrachtigung

starker vs. mafig 0,95 (0,39 — 2,34) 0,372
Fieber

nein 1

ja 1,35 (0,57 — 3,19) 0,491
nicht bekannt 1,83 (0,57 — 5,93) 0,311
Centor- bzw. Mclsaac-Score-Bestimmung

Score <2 1

Score =2 3 13,03 (5,11 — 33,23) <0,001
kein Score bestimmt 2,75 (0,50 — 15,11) 0,245
Wunsch nach einem Mittel zur Beschwerdelinderung

trifft zu/trifft voll zu vs. trifft nicht zu/trifft gar nicht zu 2,92 (0,82 — 10,46) 0,100
Wunsch nach einem Antibiotikum

trifft zu/trifft voll zu vs. trifft nicht zu/trifft gar nicht zu 12,18 (5,17 — 28,70) <0,001

Kl: Konfidenzintervall

Wie in der ersten Regressionsanalyse zeigen sich auch hier Assoziationen zwischen

einer  selteneren  Antibiotikaverordnung bei einer  naturheilkundlichen

/homdopathischen  Ausrichtung des  Arztes sowie einer haufigeren
Antibiotikaverordnung bei bestehendem Patientenwunsch nach einem Antibiotikum.

Der hohere Mclsaac- bzw. Centor-Score spielt ebenfalls eine Rolle: ein Score = 3 ist
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signifikant mit der Antibiotikaverordnung assoziiert (p<0,001; Odds ratio 13,03; 95%-
Kl 5,11-33,23). Fieber und der Wunsch nach Beschwerdelinderung sind in dieser

Analyse nicht mehr signifikant mit der Antibiotikaverordnung assoziiert.

3.4.5. Einfluss des Schnelltestergebnisses auf die Antibiotikaverordnungsrate
Ein Schnelltest auf Gruppe A Streptokokken sollte routinemaRig nur im LLST-

Studienarm zur Therapieentscheidungsfindung erfolgen, und zwar nur bei Score-
Werten > 3. Der Schnelltest wurde im LLST-Arm 126 mal durchgefuhrt, d.h. bei 73,7%
der Patientinnen und Patienten. Damit wurde er bei mehr Patienten durchgefuhrt als
vom Studienprotokoll her vorgegeben, denn nur 95 (55,2%) der Patientinnen und
Patienten hatten im LLST-Arm einen Score = 3.

In den anderen Studienarmen, in denen keine Vorschlage zum Einsatz eines
Schnelltestes gemacht wurden, wurde ein Streptokokken-Schnelltest selten
eingesetzt: LL-Arm: 9 mal (bei 5,1% der Pat.), UC-Arm: 7 mal (4,5% der Pat.).

Flr 119 der 126 Schnelltesteinsatze im LLST-Arm liegt das Testergebnis vor. In
29/119 (24,4%) der Falle war es positiv. Allen 29 Patientinnen und Patienten mit
positivem Schnelltest wurde ein Antibiotikum verordnet. Bei 90 von 119 Patientinnen
und Patienten war der Schnelltest negativ, 35 Patientinnen und Patienten (38,9%)

dieser Gruppe erhielten trotzdem ein Antibiotikum, siehe Tabelle 11.

Tabelle 11: Antibiotikaverordnungsrate in Abhangigkeit vom Schnelltestergebnis im
LLST-Studienarm

Schnelltest Schnelltest Summe
LLST-Studienarm

positiv negativ
Antibiotikum 29 (100%) 35 (38,9%) 64 (53,78%)
verordnet
Antibiotikum nicht | 0 (0,00%) 55 (61,1%) 55 (46,21%)
verordnet
Summe 29 (100%) 90 (100%) 119 (100%)

p<0,001 (Chi*-Test)
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3.5. Sekundare Fragestellungen

3.5.1. Art des verordneten Antibiotikums
Es zeigte sich in den bivariaten Analysen ein deutlicher, statistisch signifikanter

Unterschied zwischen den drei Studienarmen im Hinblick auf die verordnete
Wirkstoffgruppe. Penicillin V als das Antibiotikum der ersten Wahl bei einer
Streptokokkenpharyngitis wurde in den beiden Interventionsarmen deutlich haufiger
verordnet als im UC-Arm (LL-Arm 57,7%, LLST-Arm 69,9%, UC-Arm 45,6%; Chi*-Test
p=0,014). In 2,1% aller Falle wurde Erythromycin verordnet. Dies ist das in der Leitlinie
empfohlene Ersatzantibiotikum bei einer Penicillinunvertraglichkeit. In den
Interventionsarmen (4 Falle) wurde dies auch begrindet gemacht. Eine detaillierte
Darstellung der verordneten Antibiotika findet sich in Tabelle 12 und eine grafische

Darstellung der Wirkstoffgruppen in Abbildung 9.

Tabelle 12: Verordnete Antibiotika

Leitlinie Leitlinie + Usual care
(LL) Schnelltest (uc) Total Chiz
(LLST)
Verordnete Antibiotika 97 73 68 N=238
Penicillin V 56 (57,7%) 51 (69,9%) 31 (45,6%) 138 (58,0%) p=0,014
weitere Penicilline 9 (9,3%) 11 (15,1%) 4 (5,9%) 24 (10,1%)
Amoxicillin 7 (7,2%) 9 (12,3%) 4 (5,9%) 20 (8,4%)
Amoxi-Clavulan, Sultamicillin 2 (2,1%) 2 (2,8%) 0 4 (1,7%)
Cephalosporine 11 (11,4%) 4 (5,5%) 12 (17,7%) 27 (11,3%)
Cefachlor 5 (5,2%) 0 1(1,5%) 6 (2,5%)
Cefuroxim 6 (6,2%) 2 (2,7%) 8 (11,8%) 16 (6,7%)
Cefixim 0 0 1(1,5%) 1(0,4%)
Cefpodoxim 0 2 (2,7%) 2 (2,9%) 4 (1,7%)
Makrolide 12 (12,4%) 6 (8,2%) 16 (23,5%) 34 (14,3%) p=0,004*
Erythromycin 2 (2,1%) 2 (2,7%) 1(1,5%) 5(2,1%)
Clarithromycin 3(3,1%) 1(1,4%) 4 (5,9%) 8 (3,4%)
Roxithromycin 3(3,1%) 2 (2,7%) 1(1,5%) 6 (2,5%)
Azithromycin 4 (4,1%) 1(1,4%) 10 (14,7%) 15 (6,3%)
Weitere Antibiotika 9 (9,3%) 1 (1,4%) 5 (7,4%) 15 (6,3%)
Doxycyclin 1(1,0%) 0 2 (2,9%) 3(1,3%)
Clindamycin 2 (2,1%) 0 0 2(0,8%)
Ciprofloxacin 2 (2,1%) 0 3 (4,4%) 5(2,1%)
nicht zuzuordnen 4 (4,1%) 1(1,4%) 0 5(2,1%)

*Dieser Chi*-Test bezieht sich auf den Vergleich aller 5 Antibiotika-Gruppen.
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Abbildung 9: Antibiotikaverordnung in den drei Studienarmen
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Zur Ermittlung von Faktoren, die mit der Verordnung von Penicillin V assoziiert sind,
wurde eine weitere clusterkorrigierte, multivariate logistische Regressionsanalyse
durchgefuhrt mit denselben Variablen wie in der ersten multivariaten Analyse, aber
diesmal mit der Zielvariablen Penicillinverordnung. Die in der bivariaten Analyse
herausgearbeitete signifikante Bevorzugung von Penicillin in den Interventionsarmen
konnte in der multivariaten Analyse nicht gezeigt werden. Dies kdnnte an der
geringeren Fallzahl liegen. Die Lehrarzte verordneten insgesamt signifikant seltener
Penicillin und eine knapp signifikante Assoziation bestand auch zwischen unklarem
Fieberstatus und einer Penicillinverordnung in dem Sinne, dass bei unklarem

Fieberstatus eher ein Antibiotikum verordnet wurde (siehe Tabelle 13).
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Tabelle 13: Multivariate logistische Regressionsanalyse mit der Zielvariablen

Penicillinverordnung (ja/nein), clusterkorrigiert flr die Praxen

N=208 Patientinnen und Patienten in 44 Praxen Odds ratio (95%Kl) p
Studienarm

Usual Care 1

Leitlinie 1,23 (0,36 — 4,24) 0,739
Leitlinie/Schnelltest 2,16 (0,54 — 8,62) 0,275
Geschlecht der Arztinnen und Arzte

weiblich vs. mannlich 0,82 (0,28 — 2,46) 0,727
Alter der Arztinnen und Arzte

Alter in Jahren 1,03 (0,96 — 1,10) 0,399
Lehrarzt

javs. nein 0,30 (0,10 — 0,92) 0,035
Naturheilverfahren/Hom®&opathie

javs. nein 0,32 (0,04 — 2,47) 0,274
Geschlecht der Patientinnen und Patienten

weiblich vs. mannlich 1,26 (0,60 — 2,66) 0,539
Alter der Patientinnen und Patienten

Alter in Jahren 0,98 (0,95 —1,00) 0,147
Starke der Halsschmerzen/Schluckbeschwerden

leicht 1

manig 0,99 (0,15 - 6,58) 0,990
starker 1,10 (0,19 — 6,35) 0,912
Beeintrachtigung

starker vs. mafig 0,73 (0,29 —1,87) 0,518
Fieber

nein 1

ja 1,28 (0,54 — 3,01) 0,576
nicht bekannt 3,48 (1,01 — 11,95) 0,048
Wunsch nach einem Mittel zur Beschwerdelinderung

trifft zu/trifft voll zu vs. trifft nicht zu/trifft gar nicht zu 0,28 (0,03 — 2,54) 0,258
Wunsch nach einem Antibiotikum

trifft zu/trifft voll zu vs. trifft nicht zu/trifft gar nicht zu 1,42 (0,65 — 3,08) 0,380

Kl: Konfidenzintervall

3.5.2. Therapiedauer bei der Verordnung von Penicillin V

Bei 119 der 138 Patientinnen und Patienten (86,2%), die Penicillin V verordnet

bekommen hatten, wurde von den Arzten eine Angabe zur Therapiedauer gemacht.

Es fallt auf, dass die Arztinnen und Arzte im LLST-Arm signifikant haufiger Penicillin

uber 7 als Uber 10 Tage verordnet haben, was der Leitlinienempfehlung entspricht.
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Auch wurde im LLST-Arm nur einmal eine andere Verordnungsdauer als 7 oder 10

Tage gewahlt. Dargestellt sind die Ergebnisse in Tabelle 14 und Abbildung 10.

Tabelle 14: Therapiedauer bei Verordnung von Penicillin V in den drei Studienarmen

Leitlinie Leitlinie + Usual care
(LL) Schnelltest (uc) Total Chi?
(LLST)
45 46 28 N=119
7 Tage 18 (40%) 35 (76,1%) 11 (39,3%) 64 (53,8%) p=0,001
10 Tage 17 (37,8%) 10 (21,7%) 13 (46,4%) 40 (33,6%)
andere Behandlungsdauer 10 (22,2%) 1(2,2%) 4 (14,3%) 15 (12,6%)

Abbildung 10: Verordnungsdauer von Penicillin
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3.5.3. Empfehlung von Analgetika
Bei 222 (44,0%) der Patientinnen und Patienten wurde ein orales Analgetikum

empfohlen, 282 (56,0%) Patientinnen und Patienten wurde dies nicht explizit
empfohlen bzw. von den Arzten nicht dokumentiert. Betrachtet man die einzelnen
Arme, so ergibt sich ein signifikanter Unterschied zwischen den Armen in dem Sinne,
dass in den Interventionsgruppen deutlich haufiger ein Analgetikum empfohlen wurde.
Die Daten sind in Tabelle 15 zusammengefasst, siehe auch Abbildung 11.
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Tabelle 15: Empfehlung von Analgetika in den drei Studienarmen

Leitlinie Leitlinie + Usual care Total
(LL) Schnelltest (Uc)
. 12
Schmerzmittel (LLST) Chi
N=180 N=169 N=155 N=504
Patienten mit Empfehlung (%) | 81 (45,0%) 105 (62,1%) 36 (23,2%) 222 (44,0%) p<0,001

Abbildung 11: Empfehlung von Analgetika
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Eine clusterkorrigierte, multivariate logistische Regressionsanalyse mit der
Analgetikaempfehlung als Zielvariable und denselben Variablen wie bei der ersten und
der dritten Analyse wurde berechnet. Die bereits in der bivariaten Analyse gezeigte
Signifikanz blieb in der multivariaten Analyse bestehen. Im Vergleich zum UC-Arm
wurden in den Interventionsarmen mehr Analgetika empfohlen, im LLST-Arm mit einer
Odds ratio von 35,39 (95%-Kl 7,32-171,17). AulRerdem konnte gezeigt werden, dass
die Empfehlung von Schmerzmitteln signifikant mit einem geringeren Alter der
Studienarztinnen und Studienarzte zusammenhing. Variablen wie Fieber oder der
Wunsch nach Beschwerdelinderung zeigten keinen signifikanten Zusammenhang mit

der Analgetikaempfehlung. Das Ergebnis ist in Tabelle 16 dargestellt.

49



Tabelle 16: Multivariate logistische Regressionsanalyse mit der Zielvariablen
~,Empfehlung eines Analgetikums*® (ja/nein), clusterkorrigiert flr die Praxen

N=451Patientinnen und Patienten in 59 Praxen Odds ratio (95%KIl) p
Studienarm

Usual Care 1

Leitlinie 6,17 (1,40 — 27,13) 0,016
Leitlinie/Schnelltest 35,39 (7,32 - 171,17) <0,001
Geschlecht der Arztinnen und Arzte

weiblich vs. mannlich 1,47 (0,42 - 5,10) 0,543
Alter der Arztinnen und Arzte

Alter in Jahren 0,90 (0,83 —0,97) 0,006
Lehrarzt

javs. nein 2,12 (0,60 — 7,51) 0,243
Naturheilverfahren/Hom®&opathie

javs. nein 0,58 (0,09 — 3,76) 0,566
Geschlecht der Patientinnen und Patienten

weiblich vs. mannlich 1,12 (0,62 — 2,04) 0,710
Alter der Patientinnen und Patienten

Alter in Jahren 0,99 (0,97 —1,01) 0,446
Halsschmerzen/Schluckbeschwerden

leicht 1

mafig 0,88 (0,22 — 3,53) 0,860
starker 1,31 (0,32 — 5,49) 0,706
Beeintrachtigung

starker vs. mafig 1,33 (0,62 — 2,85) 0,457
Fieber

nein 1

ja 0,97 (0,48 — 1,96) 0,929
nicht bekannt 0,66 (0,23 — 1,90) 0,442
Wunsch nach einem Mittel zur Beschwerdelinderung

trifft zu/trifft voll zu vs. trifft nicht zu/trifft gar nicht zu 1,37 (0,55 — 3,45) 0,499
Wunsch nach einem Antibiotikum

trifft zu/trifft voll zu vs. trifft nicht zu/trifft gar nicht zu 0,62 (0,32 — 1,23) 0,171

Kl: Konfidenzintervall
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4. Diskussion

4.1. Reduzierung der Antibiotikaverordnungsrate als primares Ziel der Studie
Das Ziel dieser dreiarmigen Interventionsstudie, die Antibiotikaverordnungsrate bei

Halsschmerzen mit Hilfe der aktiven Implementierung der DEGAM-Leitlinie
Halsschmerzen zu senken, ist nicht erreicht worden. Auch die zusatzliche Anwendung
eines Streptokokken-Schnelltests bei Score-Werten = 3 reduzierte die

Antibiotikaverordnungsrate nicht in dem angenommenen und erhofften Mal3e.

In unserer epidemiologischen Vorstudie (MaalR et al, 2016) lag die

Antibiotikaverordnungsrate in  Schleswig-Holstein fuir den Beratungsanlass
Halsschmerzen bei 41%. Ausgehend von dieser Rate nahmen wir flr unsere Studie
einen Ausgangswert von 45% an. Diesen wollten wir mit Hilfe der Interventionen um
absolute 20% auf eine Verordnungsrate von 25% verringern. Die Ergebnisse unserer
Studie lesen sich anders. Im LL-Arm wurden in 52% der Falle Antibiotika verordnet, im
modifizierten LLST-Arm 43% und im UC-Arm 43%, wobei der Unterschied zwischen
den Armen nicht signifikant ist. Auch in der clusterkorrigierten, multivariaten
logistischen Regressionsanalyse unterschied sich die Odds Ratio fur eine

Antibiotikaverordnung nicht zwischen den Armen.

Im Folgenden soll diskutiert werden, ob Ursachen fir die unerwarteten Ergebnisse

ausgemacht werden kdnnen.

4.1.1. Die Ausgangs-Antibiotikaverordnungsrate in unserer Studie im
europaischen Vergleich
In unserer Vorstudie (Maall et al., 2016) lag, wie bereits erwahnt, die

Antibiotikaverordnungsrate in  Schleswig-Holstein fur den Beratungsanlass
Halsschmerzen bei 41%. Fur Deutschland ergibt die Auswertung von
Krankenkassendaten eine Antibiotikaverordnungsrate von 60% (Schulz et al., 2014)
fur die verschlisselten Diagnosen Pharyngitis/Tonsillitis, und in einer
Patientenumfrage lag die Antibiotikaverordnungsrate bei Mandelentziindungen bei
58% (Klingenberg et al., 2019). Diese hoheren Raten als in unserer Studie sind
wahrscheinlich dem Umstand geschuldet, dass die Antibiotikaverordnungsraten auf

die spezifischeren Diagnosen Pharyngitis, Tonsillitis bzw. Mandelentzindungen
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bezogen sind, und es in unserer Studie unspezifischer um Patienten mit
Halsschmerzen ging. Fur den Beratungsanlass Halsschmerzen werden als
Antibiotikaverordnungsraten 28% in den Niederlanden (Eggermont et al., 2018) und
62% in Grolibritannien (Moore et al., 2017) angegeben. Fur die Diagnosen
Tonsillitis/Pharyngitis ermittelte eine internationale Studie in sechs Landern
Antibiotikaverordnungsraten von 41% in Spanien bis 75% in Schweden (Cordoba et
al., 2015).

Bei dieser grofden internationalen Spannweite liegen unsere Werte im mittleren

Bereich.

4.1.2. GAS-Rate und Antibiotikaverordnungsrate
Die GAS-Rate unserer Studie entspricht mit 15,2% in etwa der GAS-Rate aus den

Studien zur Entwicklung des Centor-Scores von 17% (Centor et al., 1981) und des
Mclsaac-Scores von 14% (Mclsaac et al., 1998). Die Antibiotikaverordnungsrate ist

hingegen mit insgesamt 46% dreimal so hoch wie die GAS-Rate.

4.1.3. Heterogenitat der GAS-Raten
Betrachtet man die einzelnen Praxen unsere Studie, so stellt man fest, dass es eine

grolRe Heterogenitat der GAS-Pravalenz von 0-100% gab. Auch eine grole
Metaanalyse zu diesem Thema zeigt eine gewaltige Heterogenitat von 0,7 — 90% in
254 Arbeiten (Oliver et al., 2018). In einen systematischen Review sind 21 Studien
eingeflossen und die GAS-Pravalenzen variierten von 5-38% (Aalbers et al., 2011).

Die GAS-Rate ist kein Wert, der fur eine Region oder eine Jahreszeit festlegbar ist.

4.1.4. Zusammenhang zwischen der Verdachtsdiagnose GAS-Pharyngitis und
hohen Score-Werten
Eine Score-Bestimmung (Centor- und/oder Mclssac-Score) war nur in den beiden

Interventionsarmen dokumentiert worden. Score-Werte von =3 waren signifikant
haufiger im LLST-Arm (55%) als im LL-Arm (35%). Im LLST-Arm lag die Rate der
Score-Werte 23 mit 55% sogar noch Uber der von den Arzten gedufRerten GAS-
Pharyngitis-Verdachtsrate von 51% und mundete schlieBlich in einer
Antibiotikaverordnungsrate von 43%, vermutlich als Ergebnis der Anwendung des
zusatzlichen Streptokokken-Schnelltestes. Im LL-Arm lag die Rate der hohen Score-

Werte mit 35% hingegen deutlich unter der von den Arzten gedulerten GAS-
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Verdachtsrate von 44% und gipfelte schlief3lich in einer Antibiotikaverordnungsrate von
52%. Die hohe Antibiotikaverordnungsrate im LL-Arm  koénnte  damit
zusammenhangen, dass sich die Studienarzte und Studienarztinnen moglicherweise
mehr auf ihr eigenes klinisches Urteil verlassen haben als auf die Score-Bestimmung.
Dass das klinische Urteil die GAS-Rate Uberschatzt, zeigte sich auch deutlich in einer
amerikanischen  Studie: 10 erfahrene  Arzte wurden gebeten, bei
Halsschmerzpatienten, die sich innerhalb eines Jahres (Juli 1982 bis Juli 1983) in einer
Universitatsambulanz vorstellten, einen Rachenabstrich fur eine GAS-Kultur zu
machen und ihre klinische Einschatzung anzugeben, mit welcher Wahrscheinlichkeit
(0-100%) sie eine GAS-Pharyngitis vermuteten. Insgesamt wurden 308 Patienten
rekrutiert. Die Kollegen uberschatzten das Vorliegen einer GAS-Pharyngitis gewaltig.
Die GAS-Rate lag bei 4,9%, die von den Arzten vermutete Rate lag im Mittel bei 30%.
Von 104 Patienten, die sofort ein Antibiotikum erhielten, hatten nur 8 ein positives
Kulturergebnis auf GAS (Poses et al.,1985).

4.1.5. Einfluss der Scoreergebnisse auf die Antibiotikaverordnungsrate
In der bivariaten Analyse zeigte sich ein deutlicher Einfluss der Scoreergebnisse auf

die Antibiotikaverordnungsrate in den Interventionsarmen (Antibiotikaverordnungsrate
bei Score-Werten 23 72% und Score-Werte <2 26%). Score-Werte =3 wurden
signifikant haufiger im LLST-Arm ermittelt (LLST-Arm 55% vs. 35% im LL-Arm). Die
Patienten im LLST-Arm waren tendenziell kranker, was in der Einschatzung der
Beeintrachtigung durch die Arzte zum Ausdruck kam (starker beeintrachtigt: LLST-Arm
55% vs. 49% LL-Arm) und in der Haufigkeit des Fiebers >38°C (LLST-Arm 40% vs.
28% im LL-Arm). In der multivariaten Analyse fur beide Interventionsarme fuhrten
Score-Werte 23 signifikant zu mehr Antibiotikaverordnungen mit einer Odds ratio von
13 (95% CI: 5 — 33) gegenuber Score-Werten <2.

Die Entwicklung von Scores, die auf anamnestischen und klinischen Befunden
beruhen, folgt der Idee, kostengunstig mehr Sicherheit in der klinischen
Entscheidungsfindung zu schaffen. Seit nun fast 40 Jahren werden solche
Vorhersageregeln fur eine GAS-Pharyngitis entwickelt: Der Centor-Score wurde 1981
an 234 Patienten in einer einzigen amerikanischen Notfallpraxis entwickelt (Centor et
al., 1981) und retrospektiv an 516 Patienten validiert (Wigton et al., 1986). Fur den
Mclsaac-Score bildeten die Daten von 521 Patienten die Grundlage und er wurde an
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621 Patienten in 49 Praxen validiert (Mclsaac et al., 2000). In einer neueren grof3en,
amerikanischen, retrospektiven Validierungsuntersuchung an 206.870 Patienten und
Patientinnen Uber einen Zeitraum von 2 Jahren und vier Monaten (September 2006 -
Dezember 2008) wurde fur den Centor-Score-Wert von 3 Punkten ein positiver
pradiktiver Wert (ppW) von 38% und fir den Mclsaac-Score-Wert von 3 Punkten ein
positiver pradiktiver Wert von 37% flur das Vorliegen einer GAS-Pharyngitis ermittelt.
Bei Centor- und Mclsaac-Score-Werten von 4 betragen die positiven pradiktiven
Vorhersagewerte 57% und 55% (Fine et al., 2012). Damit liegen die positiven
Vorhersagewerte, die in dieser groRen Validierungsstudie ermittelt wurden, sogar
etwas hoher als die positiven Vorhersagewerte, die in den Ur-Validierungsstudien der
Scores ermittelt wurden. Aber hierbei ist zu beachten, dass die Pravalenz von GAS in
der grof3en Validierungsstudie von Fine et al. bei 23% lag und die GAS-Pravalenzen
in den Ur-Validierungsstudien fur den Centor-Score bei 17% (Centor et al., 1981) und

fur den Mclsaac-Score bei 15% lagen (Mclsaac et al., 1998).

So muss man leider feststellen, dass selbst Score-Werte von 4 eine kaum groliere
Sicherheit bieten, eine GAS-Pharyngitis zu erkennen, als ein Munzwurf. Ein
systematisches Review (Aalbers et al., 2011) untersucht fur den Centor-Score die
Abhangigkeit des positiven pradiktiven Wertes von der GAS-Pravalenz und kommt zu
dem Schluss, dass der Centor-Score trotz seiner grundsatzlichen Praktikabilitat im
Niedrigpravalenzbereich der allgemeinmedizinischen, ambulanten Versorgung nur mit
Vorsicht zu verwenden ist. Tabelle 17 zeigt den Einfluss der GAS-Pravalenz auf den

positiven pradiktiven Wert des Centor-Scores.
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Tabelle 17: Positive pradiktive Werte (ppW) des Centor-Scores in Abhangigkeit von
der GAS-Pravalenz

Score-Werte Positiver pradiktiver Wert (%)
21 6 11 17 22 28 33 38 44
22 8 16 24 31 37 43 49 54
23 12 23 32 40 47 53 59 64
4 17 30 40 49 56 62 67 72
GAS-Pravalenz |5 10 15 20 25 30 35 40

GAS = Gruppe A Streptokokken, Quelle: Aalbers et al., 2011

Die hohen Scores (3 oder 4) flihrten in unserer Studie zu einer Uberschatzung der

GAS-Rate um das 2,8fache, wenn man beide Interventionsarme zusammenfasst.

Der europaische Qualitatsindikator fur die Verordnung von Antibiotika bei
Halsschmerzen wurde 2011 publiziert, also nach unserer Studienplanung. Er sieht als
akzeptable Antibiotikaverordnungsraten 0-20% vor (Adriaenssens et al., 2011). Von
diesem Wert ist man mit der alleinigen Anwendung von klinischen Vorhersageregeln

weit entfernt.

4.1.6. Einfluss des Schnelltests auf die Antibiotikaverordnungsrate
Die Idee bei der Konzeption unserer Studie war, niedrigere Verordnungsraten durch

die Kombination einer klinischen Vorhersageregel mit einem Schnelltest zu erreichen
(LLST-Arm). Die Arzte und Arztinnen des LLST-Armes sollten bei einem Score-Wert
23 einen Streptokokkenschnelltest anfertigen und die Patientinnen und Patienten
entsprechend des Ergebnisses behandeln. Die Studienarzte und Studienarztinnen im
LLST-Arm haben bei 126 Probanden einen Schnelltest gemacht. Davon hatten 31
Probanden einen Score-Wert <2. Allen Patienten und Patientinnen mit einem positiven
Schnelltest wurde ein Antibiotikum verordnet, zusatzlich wurde auch 35 Patienten mit
einem negativen Schnelltestergebnis ein Antibiotikum verordnet (39% aller Patienten
mit neg. Schnelltest). Die Studienarzte und -arztinnen misstrauten also dem negativen
Ergebnis des Schnelltestes und vertrauten ihrem klinischen Urteilsvermogen. So liegt

die Antibiotikaverordnungsrate im LLST-Arm bei 43%. Theoretisch ware bei Verlass
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auf die Schnelltestergebnisse eine Reduktion der Antibiotikaverordnungsrate im LLST-
Arm auf 23% moglich gewesen.

Obwohl 39% der Patienten mit einem negativen Schnelltest ein Antibiotikum erhielten,
zeigte sich in der multivariaten Analyse dennoch, dass die Arzte des LL-Armes mit
einer Odds-Ratio von 4,31 (95% CI: 1,41 — 13,18) signifikant mehr Antibiotika
verordneten als die Kollegen aus dem LLST-Arm. Das kann als Hinweis auf einen
Reduktionseffekt des Schnelltestes im Hinblick auf Antibiotikaverordnungen gewertet

werden.

Hinweise auf eine mdgliche Reduktion der Antibiotikaverordnungsraten durch
Schnellteste gibt es aus Studien in anderen Landern. In Schweden wurden retrospektiv
grole Datenmengen aus den Jahren 2000 - 2005 zu Antibiotikaverordnungen bei
Atemwegsinfekten (240.455 Patientenvorstellungen) und zur Nutzung von
Schnelltesten ausgewertet. Insgesamt lag die Antibiotikaverordnungsrate bei
Pharyngitis / Tonsillitis bei 65%. Wenn kein Test gemacht wurde, lag die Rate Uber die
Jahre bei 60-67%, bei positivem Testergebnis bei 90-96% und bei einem negativen
Testergebnis immerhin bei 36-45% (Neumark et al., 2010). In der schwedischen
Leitlinie von 2001 wie auch in der aktuellen Leitlinie von 2012 (Lakemedelsverket
2012) wird ebenfalls die Nutzung des Centor-Score empfohlen zur Auswahl von
Patientinnen und Patienten, bei denen die Durchfuhrung eines Schnelltestes sinnvoll
sein konnte. Erst bei Centor-Score-Werten von 23 soll ein Schnelltest gemacht werden
und nur bei positivem Schnelltestergebnis soll ein Antibiotikum verordnet werden. Dies
entspricht den Vorgaben fur den LLST-Arm in unserer Studie. Auch die Autoren der
schwedischen Studie waren uberrascht uber die hohe Antibiotikaverordnungsrate bei
negativem Schnelltest. Sie wiesen darauf hin, dass auch in einer Schweizer Studie
eine hohe Antibiotikaverordnungsrate von 75% bei negativem Schnelltestergebnis
beschrieben wurde (Sturchler et al., 2000). In einer spateren Studie von Llor et al.
(2011) wurde eine Antibiotikaverordnungsrate von 31% bei negativen Schnelltest
dokumentiert.

In einer weiteren grolRen retrospektiven Studie wurden Daten aus den USA von 11,6
Millionen Patienten und Patientinnen mit 18,8 Millionen Halsschmerzepisoden uber 5
Jahre (2011-2015) ausgewertet. Dabei wurden verschiedene diagnostische
Vorgehensweisen bei Halsschmerzen im Hinblick auf die resultierenden
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Antibiotikaverordnungsraten verglichen: bei 43% der Halsschmerzepisoden wurde ein
Streptokokken-Schnelltest angefertigt, in 20% ein Schnelltest + Kultur, in weniger als
0,3% ein Nucleic acid amplification Test (NAAT) und in 28% wurde kein Testverfahren
angewendet (Luo et al., 2019).

NAATs waren noch nicht tblich. Die Anwendung von NAATs bzw. die Kombination
von Schnelltest + Kultur fuhrten zu Verordnungsraten von 34,5% bzw. 31,2%. Die
Verordnungsraten waren damit deutlich niedriger als wenn gar kein Testverfahren
(Verordnungsrate 57,1%) bzw. nur ein Schnelltest (Verordnungsrate 53,4%)
verwendet wurde. In unserer Studie waren im Vergleich dazu die Verordnungsraten in
beiden Interventionsarmen niedriger als in der US-amerikanischen Studie: ohne
Schnelltest 51,9% und mit Schnelltest 43,0%, jedoch beides mit Anwendung des
Centor- oder Mclsaac-Scores. In der US-amerikanischen Studie finden sich keine
Aussagen zur Verwendung von Scores, leider auch keine Daten zu den
Schnelltestergebnissen und den daraus gezogenen Konsequenzen.

Es lasst sich aber mutmaRlich die Schlussfolgerung ziehen, dass auch die US-Arzte
dem Schnelltestergebnis misstraut haben, denn durch den Schnelltest allein konnte
die Verordnungsrate nur um 3,7 Prozentpunkte gegenuber der Nichtanwendung eines
Tests reduziert werden. Durch die Durchfuhrung der sensitiveren Kultur gewannen die
Arzte scheinbar an Sicherheit, denn sie verordneten signifikant weniger Antibiotika,
wenn sie Schnelltest + Kultur als Diagnostika eingesetzt hatten. Die US-Studie zeigt
die reale Versorgungswirklichkeit. Der Anteil der Kollegen, die gar kein Testverfahren
verwenden, ist mit fast 28% nicht gering, obwohl in amerikanischen Leitlinien die
Anwendung von Testverfahren empfohlen wird (sogar ohne die vorherige Anwendung
einer klinischen Vorhersageregel). In der Leitlinie der Infectious Diseases Society of
America (ISDA; Shulman et al., 2012) und in der Leitlinie der American Heart
Association (AHA; Gerber et al., 2009) wird lediglich darauf hingewiesen, dass klare
Symptome, die einem viralen Infekt zuzuschreiben waren wie Schnupfen, Husten,
Heiserkeit nicht eruierbar sein sollten, wenn man Uuberlegt, einen Schnelltest
durchzufihren. Man kénne aber bei einem negativen Schnelltestergebnis gut auf einen
zweiten Test, d.h. eine Kultur, bei Erwachsenen verzichten aufgrund der geringen
Pravalenz von GAS-Pharyngitiden bei Erwachsenen und der geringen Gefahr eines
rheumatischen Fiebers. Dann sollte der verwendete Schnelltest aber eine gute

Sensitivitat haben.
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Testverfahren kosten Zeit und Geld. Die Kultur, der derzeitige Goldstandard, ist leider
mit einem verzogerten Ergebnis von 1-2 Tagen belastet. Schnellteste ergeben schon
nach 10 Minuten ein Ergebnis, sind aber mit einer Sensitivitat von 70-90% (Gerber und
Shulman, 2004) verglichen mit der Kultur nur mafig gut. In unserer pragmatischen
Studie im hausarztlichen Alltag lag die Sensitivitat des Schnelltestes bei nur 65% und
die Spezifitat bei 85% (Malottki 2016). Laut Beipackzettel des Herstellers (Strep A mit
OBC) hatte der Schnelltest eine Sensitivitat von 97,6% und eine Spezifitat von 98,4%.

Dem Misstrauen der Arzte gegeniiber dem negativen Schnelltestergebnis kann man
nur mit einer besseren Aufklarung Uber Testgutekriterien im Niedrigpravalenzbereich
begegnen. Bezogen auf unsere Studie ergibt sich fur den LLST-Arm folgende
Vierfeldertafel:

GAS-Pravalenz im LLST-Arm: 17,1%

GAS positiv | GAS negativ gesamt
Schnelltest (falsch positiv)
positiv 13 15 28
alb
Schnelltest c|d
negativ 7 82 89
(falsch negativ)
20 97 117
Testqgutekriterien

Sensitivitat > al/(a+c) = 0,65 = 65%

negativer pradiktiver Wert: d/(c+d) = 0,92 = 92%
Spezifitdt > d/(b+d) = 0,85 = 85%

positiver pradiktiver Wert - a/(a+b) = 0,46 = 46%

Nur bei 7 der 89 Patienten mit einem negativen Schnelltestergebnis war es ein falsch
negatives Ergebnis, d.h. nur sieben Patienten ware ggfs. ein notwendiges Antibiotikum
nicht verordnet worden, was bei dem geringen Risiko eines rheumatischen Fiebers

jedoch vertretbar erscheint. In unserer Studie erhielten allerdings 35 der 89 Patienten
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mit negativem Schnelltestergebnis ein Antibiotikum. Bei 15 Patienten mit einem falsch

positiven Ergebnis wurde unnétig ein Antibiotikum verordnet.

Wenn also ein Schnelltest genutzt wird, so muss die Anwendung und die Interpretation
eines solchen Schnelltestes besser vermittelt werden, um den Nutzen ausschopfen zu
konnen. Diese Aussage gilt trotz der Einschrankung, dass die Schnellteste eine
geringe Sensitivitat haben: in unserer Studie lag diese bei 65%. Der negative pradiktive
Wert des Schnelltestes lag in unserer Studie hingegen bei 92%. Insofern eignet sich
ein negatives Testergebnis durchaus dazu, eine Entscheidung gegen ein Antibiotikum
zu treffen. Dies muss den Hausarztinnen und -arzten vermittelt werden und kann nicht

als Wissen vorausgesetzt werden.

Noch besser ware es allerdings, wenn man Testverfahren mit einer deutlich besseren
Sensitivitat und Spezifitat anwendet, wie es sich bei den neueren Testverfahren, den
ambulanten Schnelltest-PCRs (NAATs) abzeichnet. Fur sie werden Sensitivitaten
zwischen 97,5 — 98,7%, Spezifitaten zwischen 93,3 — 98,5 % und Testzeiten zwischen
8-120 Minuten angegeben (Cohen et al., 2015; Wang et al., 2017; Kanwar et al., 2019).
RCTs zu diesen Verfahren bei Halsschmerzen im ambulanten Setting gibt es noch

nicht.

4.1.7. Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) zum Einfluss von
Streptokokkenschnellteste auf die Antibiotikaverordnungsrate
Bei der schwedischen (Neumark et al., 2010) und der US-amerikanischen Studie (Luo

et al., 2019) handelt es sich um die retrospektive Auswertung grofer Datenbanken.
Wir haben nur drei randomisierte kontrollierte Studien zu diesem Thema gefunden
(Worrall et al., 2007; Little et al., 2013 und Llor et al., 2011). Von diesen RCTs war nur
die Arbeit von Worrall et al. aus Kanada zur Zeit unserer Studienplanung (2009-2010)
veroffentlicht. Die beiden anderen Studien wurden wahrend unserer Datenerhebung
(2010-2012) und Datenauswertung (2012-2018) publiziert.

In der Studie von Worrall et al. (2007) aus Kanada wurden 40 Arzte in vier Arme
randomisiert: Usual-Care, Centor-Score, Schnelltest und Kombination aus Centor-
Score und Schnelltest. Sie rekrutierten jeweils 4-20 erwachsene Patienten und

Patientinnen 219 Jahre mit Halsschmerzen, insgesamt 533 Patienten. Die
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Antibiotikaverordnungsraten lagen im Usual-Care Arm bei 58%, im Centor-Score-Arm
bei 55% und in den Armen mit dem Streptokokkenschnelltest signifikant niedriger: 27%
im Schnelltest-Arm und 38% im Kombinationsarm (Centor-Score + Schnelltest). Im
Kombinationsarm wurde der Schnelltest nur bei einem Score-Wert von 2 empfohlen,
denn fur einen Score — Wert von 2 lautete die Interpretation der Autoren, dass ein
Antibiotikum helfen kdénne oder auch nicht. Bei Score-Werten =3 empfahlen die
Autoren ein Antibiotikum. Leider haben die Autoren keine Daten zu
Patientencharakteristika, klinischen Merkmalen oder zur DurchfiGhrung von
Schnelltesten erhoben und mogliche Clustereffekte wurden in der Analyse nicht
erfasst, so dass die Validitat der Ergebnisse letztlich nicht beurteilbar ist.

In der dreiarmigen Studie von Little et al. (2013) aus England mit 631

Halsschmerzpatientinnen und -patienten wurde mit drei Strategien gearbeitet:

e im 1. Arm, der Kontrollgruppe, sollte die delayed prescription-Strategie angewendet
werden,

e im 2. Arm sollte als klinische Vorhersageregel fur Infektionen mit Streptokokken der
Lancefield-Gruppen C, G und A der eigens entwickelte FeverPAIN-Score
angewendet werden.

In diesem Funfpunkte-Score gibt es je einen Punkt fur Fieber in den letzten 24
Stunden, die Abwesenheit von Husten oder Schnupfen, Symptome seit < 3 Tagen,
eitrige Tonsillen und schwere Entziindung der Tonsillen.

Bei Score-Werten = 4 gab es sofort ein Antibiotikum, bei Score-Werten von 2-3
wurde die delayed prescription-Strategie angewendet.

e Im 3. Arm wurde die Anwendung des FeverPAINScore um einen
Streptokokkenschnelltest erweitert: Bei Score-Werten = 3 sollte ein Schnelltest
durchgefuhrt und Patienten mit einem negativen Ergebnis kein Antibiotikum
angeboten werden. Bei einem Score-Wert von 2 sollte die delayed prescription-

Strategie angewendet werden.

Die Antibiotikaeinnahmerate war eine sekundare Zielgrof3e. Die primare Zielgrof3e war
die Schwere der Halsschmerzen und Schluckbeschwerden an den Tagen 2-4 nach
Konsultation. Im 2. und 3. Arm war der klinische Verlauf etwas besser als im 1. Arm.
Die Antibiotikaeinnahmerate nach Patientenangaben war im 2. Arm mit 37% und im 3.

Arm mit 35% signifikant niedriger als die Einnahmerate von 46% im delayed
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prescription-Arm (1. Arm). Allerdings fehlen die Angaben zur Antibiotikaeinnahme im
1. Arm von 43 Patienten (21%), im 2. Arm von 50 Patienten (24%) und im 3. Arm von
49 Patienten (23%). Die Autoren folgerten, dass ein Schnelltest zusatzlich zum Score
der alleinigen Score-Anwendung nicht Uberlegen sei.

Diese Schlussfolgerung ist diskutabel: Es handelt sich um eine pragmatische Studie
mit komplexen Interventionen, die Therapieentscheidung lag zum einen bei den Arzten
und zum anderen bei den Patienten selbst. Es fehlen Informationen zu den ermittelten
Scorewerten und zur Durchfuhrung der Schnellteste in Bezug auf Haufigkeit,
Ergebnisse und deren Konsequenzen. Die Streptokokkenpravalenz wurde nicht
ermittelt. Eine externe Validierung des FeverPAIN-Scores steht aus. Auch aus dieser
Studie lasst sich daher keine eindeutige Aussage Uber den Einfluss eines
Schnelltestes auf die Antibiotikaverordnungsrate bzw. in diesem Fall die Einnahmerate

treffen.

In einer weiteren, zweiarmigen Studie von Llor et al. (2011) aus Spanien wurden 20
Arztzentren randomisiert. 61 Arzte schlossen 557 Patienten mit Halsschmerzen ein.
Im Kontrollarm trafen die Arzte gemaR ihrer klinischen Einschatzung die Entscheidung,
ein Antibiotikum zu geben. Die Arzte im Interventionsarm wurden mit einem
Streptokokken-Schnelltest versorgt und fuhrten ihn bei 280 von 281 Patienten durch.
Bei allen Patienten wurde eine Kultur auf GAS abgenommen. Im Schnelltestarm
wurden mit 44% signifikant weniger Antibiotika verordnet als im Kontrollarm mit 64%.
Die GAS-Rate lag bei 17%. Auch hier wurde 31% der Patienten mit einem negativen
Schnelltestergebnis ein Antibiotikum verordnet, in unserer Studie war dies bei 39% der
Patienten der Fall. Nach unserem Kenntnisstand ist dies die einzige Studie, die eine
Reduktion der Antibiotikaverordnungsrate mit Hilfe eines Streptokkoken-Schnelltestes
belegt. Die Antibiotikaverordnungsrate im Kontrollarm lag in dieser Studie mit 64%
deutlich hdéher als die Verordnungsrate von 41% in unserer epidemiologischen
Vorstudie (Maal® et al., 2016) und von 43% in dem Kontrollarm unserer Studie.
Hingegen ist die Verordnungsrate von 43% in unserem LLST-Arm mit dem

Interventionsarm von 44% in der spanischen Studie vergleichbar.

4.1.8. Folgerungen aus der bisherigen Diskussion
Zusammenfassend kann man sagen, dass klinische Vorhersageregeln zu einer

Uberschatzung der Haufigkeit einer GAS-Pharyngitis fiihren und die
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Antibiotikaverordnungsrate eher nach oben treiben. Die Anwendung eines
Schnelltestes, auch in Kombination mit einer klinischen Vorhersageregel, scheint
dagegen geeignet zu sein, die Antibiotikaverordnungsrate zu senken, besonders bei
Befolgung der Schnelltestergebnisse.

Im Folgenden werden weitere Aspekte diskutiert, die die Antibiotikaverordnungsrate
zusatzlich beeinflusst haben kdnnen, dazu gehoren auch die Strategien der delayed
prescription und die Strategie des Shared decision making (SDM). Beide Strategien,

sind auch in der DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen zu finden.

4.1.9. Die ,,delayed prescription“- Strategie
In unserer Studie machten die Arztinnen und Arzte insgesamt nur in 13 von 239 Fallen

(5,4%) von einer ,delayed prescription® Gebrauch, obwohl diese Strategie in der
Leitlinie empfohlen wird und in den Interventionsarmen implementiert wurde. Diese

Strategie wurde also von den Studienarztinnen und Studienarzten kaum eingesetzt.

In einem Cochrane Review von 2017 werden 11 Studien zu dem Thema der
verzogerten Antibiotikaverordnung im Sinne des ,delayed prescription” untersucht. Es
kann gezeigt werden, dass die Strategie des ,delayed prescription“ die
Antibiotikanutzung bei Infekten der oberen Atemwege reduzieren kann. Vier der
Studien waren Studien zu GAS-Pharyngitiden oder Halsschmerzen (Spurling et al.,
2017). Es wurden drei Behandlungsstrategien verglichen: sofortige Verordnung bei
Erstvorstellung vs. verzogerte Verordnung bei Erstvorstellung vs. keine
Antibiotikaverordnung bei Erstvorstellung. Bei der verzdgerten Verordnung bei
Erstvorstellung gibt es zwei unterschiedliche Moglichkeiten: 1. dem Patienten / der
Patientin wird das Rezept gleich mitgegeben und erlautert, dass er/sie es bei
Verschlechterung einlésen kann oder 2. das Rezept wird in der Praxis hinterlegt und
kann ohne erneute Wiedervorstellung beim Arzt einfach abgeholt werden. Der
Antibiotikagebrauch bei sofortiger Verordnung lag bei 93%, bei verzogerter
Verordnung bei 31% und bei Wiedervorstellung bei vorerst keiner Verordnung bei
14%. Die Patientenzufriedenheit glich bei sofortiger Verordnung der Zufriedenheit bei
verzogerter Verordnung, weniger zufrieden waren die Patienten mit der Strategie der
Wiedervorstellung beim Arzt. Bei Halsschmerzen und Mittelohrentztiindung fuhrte die

Strategie der sofortigen Verordnung zu einer etwas schnelleren Symptomlinderung.
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Es gab keine Unterschiede zwischen den drei Strategien in Bezug auf

Komplikationsraten.

Die groflte der vier Halsschmerzstudien aus dem Cochrane-Review stammt aus
England (Little et al., 1997). In dieser dreiarmigen randomisierten Studie mit 716
Patienten mit Halsschmerzen 24 Jahre konnte mit ,delayed prescription® der

Antibiotikagebrauch um 68% gesenkt werden.

e Im ersten Arm, dem Vergleichsarm, wurde 243 der 246 eingeschlossenen
Patienten sofort ein Antibiotikum verordnet, und 210/211 (99%) haben es
nachweislich (dokumentiert durch ein Tagebuch bzw. einen Telefonanruf)
genommen.

e Im 2. Arm, in dem bei der Erstvorstellung kein Antibiotikum verordnet werden
sollte, sondern nur bei eventueller Wiedervorstellung beim Arzt, war 5 von 230
Patienten sofort ein Antibiotikum verordnet worden und 23/184 (13%) haben
nachweislich ein Antibiotikum genommen.

e Im 3. Arm, dem ,delayed-prescription“-Arm, konnten die Patienten ohne
erneuten Arztkontakt ein Rezept am Empfang der Praxen holen. Hier wurde 11
von 237 Patienten sofort ein Antibiotikum aufgeschrieben, 55/176 (31%) der

Patienten haben es nachweislich genommen.

Schwerer erkrankte Patienten, bei denen es ,unethisch® gewesen ware, kein
Antibiotikum zu verordnen, wurden allerdings primar von der Studie ausgeschlossen.
Zahlenangaben hierzu fehlen leider. Die extrem niedrige Einnahmerate von 13% im 2.
Studienarm lasst vermuten, dass die eingeschlossenen Patienten insgesamt eher nur
maRig beeintrachtigt waren, so dass bei den meisten Patienten eine sofortige

Antibiotikaverordnung wie im 1. Arm nicht berechtigt gewesen ware.

Die Delayed prescription Strategie wird in der Little-Studie als eine sehr wirksame
Strategie in Bezug auf die Antibiotikaverordnungsrate dargestellt. Das Sparpotential
von 68% erscheint zunachst als eine traumhafte Rate, bei einem zweiten Blick kommt
dies aber nur durch die fast 100% Verordnungsrate im Vergleichsarm zustande. Der
Vergleichsarm entspricht nicht der Realitat und wirkt fast ein wenig unethisch aus

heutiger Sicht, anders vielleicht noch 1997. Die weit bessere Strategie ist die Strategie
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der Wiedervorstellung und der erneuten klinischen Beurteilung, auch wenn dies die
Patienten zunachst nicht so zufrieden macht, da sie nichts in die Hand bekommen
haben und eine Wiedervorstellung unokonomisch fur alle Beteiligten erscheinen mag.
Eine Rate von 13% ist aber die Rate, die angestrebt werden sollte. Das entsprache fur
diese Studie einer Einsparung um 86%. Die Strategie der delayed prescription sollte
dennoch verstarkt erlautert und eingesetzt werden, besonders in Bezug auf

Wochenend- und Feiertagssituationen.

4.1.10. Die ,,Shared decision making” (SDM) - Strategie
Unsere Daten erlauben leider insgesamt keine Aussagen zum SDM, da wir die Arzte

und Arztinnen, sowie die Patientinnen und Patienten nicht explizit nach der
Anwendung dieses Verfahrens im Arzt-Patienten-Gesprach gefragt haben. Wir haben
einzig die Patienten nach ihrem Wunsch ein Antibiotikum zu erhalten gefragt. Der
Wunsch des Patienten nach einem Antibiotikum war in allen Armen gleich und lag bei
32%. Er erwies sich in der multivariaten Analyse als ein signifikanter Einflussfaktor auf
die Antibiotikaverordnung mit einer Odds-ratio von 10,11 (95% Kl 5,17 — 19,78). In
einer bivariaten Analyse zeigte sich, dass dieser Wunsch im LL-Arm signifikant
haufiger erfullt wurde als in den beiden anderen Armen. Die Erwartungen von
Patienten, ihre konkret gedufRerten Winsche, aber auch die vermeintlich durch die
Hausarzte oder Hausarztinnen wahrgenommenen Erwartungen der Patienten und
Patientinnen nach einem Antibiotikum werden haufig als Ursache unnotiger
Antibiotikaverordnungen genannt. In einer australischen Studie gaben 56,6% der
befragten Hausarzte an, manchmal, oft oder auch sehr oft ein Antibiotikum zu
verordnen, um den Erwartungen der Patienten zu genltgen (Fletcher-Lartey et al.,
2016). In einem Cochrane Review konnte gezeigt werden, dass mit der Shared
decision making-Strategie die Antibiotikaverordnungsrate um 18% bei der Behandlung

akuter Atemwegsinfekte gesenkt werden kann (Coxeter, 2015).

4.1.11. Heterogenitat im Verordnungsverhalten
Das Verordnungsverhalten in unserer Studie ist sehr heterogen. Es gibt in jedem

Studienarm Arzte und Arztinnen, die gar kein Antibiotikum verordnet haben und es gibt
genauso die Vielverordner, die bei 80-100% der Falle Antibiotika verordnet haben. Nur
3 Praxen im LL-Arm erreichten die fur Europa als akzeptabel definierte

Verordnungsrate von 0-20% (Adriaenssens et al., 2011). Anders ist es im LLST-Arm
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und UC-Arm, dort sind es 7 bzw. 8 Praxen. Auch in anderen Studien zeigt sich eine
grole Heterogenitat. In einer 6-Lander-Studie (Argentinien, Danemark, Litauen,
Russland, Spanien und Schweden) zum Verordnungsstil von Hausarztinnen und
Hausarzten bei Halsschmerzen, definiert als Tonsillitis und Pharynagitis, zeigten sich in
allen Landern Vielverordner, die eine Antibiotikaverordnungsrate von 100% hatten —

und insgesamt eine breite Streuung (Cordoba et al., 2015).

Box-Whiskers-Diagramme unserer Studie und aus der 6-Lander-Studie machen diese

Heterogenitat deutlich.

Abbildung 12: Box-Whiskers-Diagramme zu Antibiotikaverordnungsraten pro Praxis,
links vorliegende Studie, rechts aus Cordoba et al., 2015
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Die Box entspricht dem Bereich, in dem die mittleren 50% der Daten liegen.

In unserer Studie hat die eine Halfte der Praxen mit den hoheren Verordnungsraten
79% aller Antibiotika verordnet. Die andere Halfte der Praxen verordnete 21% der
Antibiotika. Eine solche Heterogenitat lasst sich fur Deutschland auch in der
Untersuchung von Zweigner et al. von 2018 finden. In der Studie wurden die gesamten
ambulanten Antibiotikaverordnungen auf Basis von Daten einer gro3en Krankenkasse
aus dem Bundesland Brandenburg in den Jahren 2009 und 2010 untersucht.
Insgesamt verordnete die eine Halfte der Hausarzte und Hausarztinnen in dieser
Untersuchung 70,5% aller Antibiotika und die andere Halfte nur 29,5%. Als
Konsequenz aus diesen Befunden liegt es nahe, sich um die Vielverordner besonders

intensiv zu kimmern, so wie es bereits in England (Hallsworth et al., 2016) untersucht
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wurde und in Australien 2017 (Del Mar et al., 2017) eingefuhrt wurde. In England
erhielten die Vielverordner einen Brief ihrer Gesundheitsbehdrde mit dem Inhalt, dass
sie verglichen mit der Fachgruppe zu viele Antibiotika verordnen wurden. Dieser Brief
hatte allerdings nur einen kleinen, kurzfristigen Effekt. Dennoch hat sich eine
australische Expertenkommission entschieden, diese Strategie in ihre nationale
Strategie zur Reduzierung der Antibiotikaverordnungsrate aufzunehmen (Del Mar et
al., 2017). Ein langfristigerer Effekt konnte eventuell mit weiteren Ma3nahmen erreicht
werden, z.B. wiederholten Anschreiben, dem Anbieten von Schulungen und ggfs. der

Durchfihrung einer Pflichtschulung.

4.1.12. Weitere EinflussgroBe: Erfahrung
Die Heterogenitat des Antibiotikaverordnungsverhaltens bei Halsschmerzen hat uns

sehr Uberrascht, genauso wie die offenbar geringe Beeinflussbarkeit durch unsere
Interventionen. In  unserer pragmatischen  Studie lag letztlich  die
Therapieentscheidung bei den Arztinnen und Arzten. Die Entscheidung bei
Halsschmerzen fur oder gegen eine Antibiotikatherapie ist ein komplexer Vorgang. Die
personliche Lerngeschichte scheint auch eine Rolle zu spielen, die aulRerhalb der
messbaren Parameter liegt. Bei dem gunstigen Spontanverlauf von Halsschmerzen
werden antibiotikaverordnende Arzte und natiirlich auch Patienten trotz der allenfalls
mafigen Wirkung von Antibiotika in dem Glauben bestarkt, dass das Antibiotikum
schnell und gut geholfen habe. Die gleichen positiven Erfahrungen mit ihrem
Verordnungsverhalten machen Arzte, die wenig oder keine Antibiotika verordnen. Wer
von der Richtigkeit einer lange praktizierten Therapie Uberzeugt ist, nimmt neue
Bedenken, abweichende Studienergebnisse und Gegenargumente weit weniger wahr
als Bestatigungen. Dieser Aufmerksamkeitsfilter wird auch als Confirmation-Bias
bezeichnet. In der Kognitionspsychologie wird er beschrieben als Neigung,
Informationen so auszuwahlen, zu ermitteln und zu interpretieren, dass die eigenen
Erwartungen erflllt werden (Donner 2019). Es ist eine grof3e Aufgabe, diesen Bias mit
der Vermittlung von Wissen zum Thema Halsschmerzen und Antibiotika zu

durchbrechen.

4.2. Diskussion der sekundaren Endpunkte
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4.2.1. Wahl des Antibiotikums
Auch wenn die Antibiotikaverordnungsrate nicht gesenkt werden konnte, so konnte

gezeigt werden, dass andere Inhalte der DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen von den
Studienarzten umgesetzt wurden. Die Leitlinie empfiehlt Penicillin V als Antibiotikum
der ersten Wahl, da es keine bekannten Resistenzen bei GAS gibt und wegen des
engen Wirkspektrums (DEGAM Leitlinie Halsschmerzen, 2009). Penicillin V wurde
signifikant haufiger in den Interventionsgruppen (LL-Arm 58%, LLST-Arm 70%)
verwendet als im UC-Arm (46%). Im UC-Arm wurden neben dem Penicillin V verstarkt
Cephalosporine (18%) und Makrolide (24%) verordnet.

In einer grof’en amerikanischen Datenanalyse wurde das
Antibiotikaverordnungsverhalten in Abhangigkeit von den in den Leitlinien
empfohlenen Antibiotika untersucht (Palms et al., 2019). Grundlage waren Daten aus
2014, insgesamt konnte eine Aussage uber 1.541.861 Verordnungen bei Pharyngitis
gemacht werden. Es wurde in 54% der Falle Penicillin oder Amoxicillin als
empfohlenes 1. Wahl-Antibiotikum verordnet, an zweiter Stelle standen Makrolide mit
26%, dann folgten Cephalosporine mit 14%, Amoxi-Clavulansdure mit 10% und
Quinolone mit 1,4%. Dies entspricht in etwa unserem UC-Arm, in dem die
Verordnungsrate fur Penicillin und Amoxicillin zusammen bei 52% liegt. Leider werden
in der amerikanischen Studie keine Antibiotikaverordnungsraten berichtet.

In der Studie von Llor et al. (2011) aus Spanien wird auch eine Aussage zu den
verordneten Antibiotika gemacht: von den 291 verordneten Antibiotika wurde in 154
der Falle (563%) Amoxicillin verordnet, gefolgt von Penicillin in 58 Fallen (20%), was
zusammen immerhin 73% der Verordnungen ausmacht. Amoxi-Clavulansaure wurde
mit 51 mal (17,5%) noch sehr haufig verordnet, Macrolide hingegen eher selten, nurin
20 Fallen (6,8%).

In einer danischen Studie, in der die Antibiotikaverordnungsrate flir Pharyngotonsillitis
bei 69% lag, was nicht dem europaischen Qualitatsindex von 0-20% entspricht, war
der Penicillin-Anteil mit 95% im angedachten europaischen Qualitatsindex von 90-
100% (Adriaenssens et al., 2011), Makrolide wurden in 3% der Falle verordnet und

uber die anderen 2% erfahrt man nichts (Saust et al., 2018).

Deutlich wird, dass es auch in anderen Landern (USA und Spanien) noch keine
ausreichende Leitlinienadharenz in Bezug auf die Auswahl des Antibiotikums bei

Tonsillitis/Pharyngitis gibt. Positiv hervorheben kann man sicher Danemark, wo der
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Qualitatsindikator fur die Penicillinrate mit 95%erreicht wird. Dies wird auch deutlich
bei der Betrachtung der Daten Uber die Qualitatsindikatoren fur den
Antibiotikaverbrauch im ambulanten Bereich, zusammengestellt von der ECDC
(European Centre for Disease Prevention and Control). In dieser Tabelle (siehe
Anhang A, Anlage 2) wird auch deutlich, dass es einige europaische Lander gibt, in
denen kein Penicillin V vertrieben wird und deshalb in den Leitlinien Amoxicillin

empfohlen wird. Dort liegt der Anteil des Penicillins unter 0,1%.

4.2.2. Dauer der Antibiotikaverordnung bei Penicillin
Bei der Verordnungsdauer von Penicillin wurden im LLST-Arm mit 76% signifikant

haufiger die empfohlene Dauer der Penicillineinnahme Uber 7 Tage angeordnet als im
LL-Arm (40%) und UC-Arm (39%), wo oft Penicillin Gber 10Tage gegeben wurde.

4.2.3. Empfehlung von Analgetika
Bei Empfehlung von Analgetika wurde signifikant haufiger in den Interventionsarmen

ein Analgetikum (LL-Arm 45%, LLST-Arm 62%) empfohlen als im Usual-care-Arm
(23%), dies wurde auch in einer multivariaten Analyse bestatigt mit einer Odds-Ratio
von 6,17 (95%-KI: 1,40 — 27,136) im LL-Arm und einer Odds-Ratio von 35,39 (95%-
Kl: 7,32 - 171,17) im LLST-Arm gegenuber dem UC-Arm

Diese Befunde zeigen, dass die Studienarzte weniger komplexe Teile der

Schulungsinhalte umgesetzt haben.

4.3. Starken und Schwachen der Studie
Eine Starke der Studie ist, dass es sich um eine pragmatische, prospektive,

clusterrandomisierte, kontrollierte Interventionsstudie handelt, die im hausarztlichen
Alltag durchgefuhrt wurde. Die Randomisierung flhrte zu einer weitgehend
gleichmaligen Verteilung der Merkmale der Praxen, Studienarzte und Patienten auf
die drei Studienarme. Es gehort auch zu den Starken dieser Studie, dass sehr darauf
geachtet wurde, die Erhebungsinstrumente praxis- und patientengerecht zu gestalten.
Dennoch bedeutete die Studie einen Mehraufwand fur die Praxen, fur den leider keine
Aufwandsentschadigung gezahlt werden konnte.

Eine Schwache dieser Arbeit liegt in der Annahme eines ICC von 0,05 fur die

Fallzahlplanung. Die primar angestrebte Fallzahl von 190 Patienten/Arm haben wir
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nicht in die Studie einschlielRen kdnnen und der tatsachliche ICC lag bei 0,37, so dass
wir die erwunschte Power von 80% nicht erreicht haben. Aufgrund des Studiendesigns
hat es keine Verblindung gegeben. Der geplante Erhebungszeitraum musste von vier
Monaten auf 18 Monate ausgedehnt werden. Eine konsekutive Rekrutierung der
Patientinnen und Patienten kann nicht belegt werden, da die Arzte die vorbereiteten
Dokumentationslisten flr nicht eingeschlossene Patientinnen und Patienten nicht
gefuhrt haben.

Die Ergebnisse im UC-Arm konnten durch die Veroffentlichung der DEGAM-Leitlinie
Halsschmerzen im Herbst 2009 beeinflusst worden sein, denn so hatten Studienarzte
auch im Kontrollarm die Mdglichkeit, diese zu lesen und waren durch die Teilnahme

an der Studie eventuell dazu auch starker motiviert.

5. Zusammenfassung

Antibiotikaresistenzen und der rationale Umgang mit Antibiotika sind weltweit ein
grolRes Thema. Die WHO hat dieses Thema seit 2001 auf ihrer Agenda, internationale
und nationale Strategien werden erdacht und umgesetzt zur Reduktion eines
unangemessenen Gebrauchs von Antibiotika. Es ist kein Thema allein der stationaren
Krankenversorgung und der Intensivstationen, vielmehr ist es ein Thema der
ambulanten Krankenversorgung, denn 85% (500-600 Tonnen/Jahr) der Antibiotika
werden in Deutschland im ambulanten Bereich verordnet, davon werden 59% durch
Hausarzte verordnet. Bei Halsschmerzen liegt die Verordnungsrate im europaischen
Vergleich zwischen 28-75%. Das ist zu viel und rational auch nicht zu begriinden. Der
Hauptgrund, bei Halsschmerzen ein Antibiotikum zu verordnen, ist die Sorge vor einem
rheumatischen Fieber und einer moglichen Herz- und Nierenbeteiligung als
Folgeerkrankung einer GAS-Pharyngitis, ausgelost durch Streptokokken der Gruppe
A (GAS). Die Streptokokken der Gruppe A sind mit etwa 15-20% die Ursache von
Halsschmerzen. Die Pravalenz von rheumatischen Herzerkrankungen in Deutschland
ist sehr gering. Eine der Strategien zur Reduktion von unangemessenem Umgang mit
Antibiotika ist die Erarbeitung von Leitlinien und die Verbreitung dieser unter den
ambulant tatigen Kollegen. Die DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen wurde 2009
veroffentlicht als Handlungsempfehlung zur Reduktion eines unangemessenen

Gebrauchs von Antibiotika bei Halsschmerzen. Diese Leitlinie will mit Hilfe von
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klinischen Scores und eines aufklarenden Gesprachs im Sinne eines Shared decision
makings die Antibiotikaverordnungsrate bei Halsschmerzen senken. Zentrales Thema
ist der Umgang mit dem V. a. GAS-Pharynagitis.

Unsere dreiarmige clusterrandomisierte kontrollierte Interventionsstudie vergleicht den
Einfluss der aktiven Implementierung der DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen (LL-Arm)
und den Einfluss eines zusatzlichen Streptokokkenschnelltestes (LLST-Arm) auf
Antibiotikaverordnungsraten, die Wahl und Verordnungsdauer von Antibiotika und die
Empfehlung von Analgetika mit der Ublichen Versorgung (UC-Arm).

In 61 Hausarztpraxen wurden 520 Patientinnen und Patienten mit der
Hauptbeschwerde Halsschmerzen rekrutiert. Im LL-Arm konnte den Patienten mit
starkerer Beeintrachtigung und einem Score-Wert 23 ein Antibiotikum gleich oder im
Sinne eines delayed prescription-Verfahrens bei Verschlechterung verordnet werden.
Bei den Patienten im LLST-Arm sollte bei starkerer Beeintrachtigung und ab einem
Score 23 ein Streptokokkenschnelltest durchgefuhrt werden. Nur bei positivem
Schnelltest sollte ein Antibiotikum verordnet werden, entweder zur sofortigen
Einnahme oder aber auch im Sinne des delayed prescription bei Verschlechterung.
Die Antibiotikaverordnungsrate sollte von 45% auf 25% gesenkt werden. 41% war die
von uns ermittelte Verordnungsrate aus unserer Vorstudie fur alle
Halsschmerzpatienten. In unsere Studie sollten aber Patienten mit leichter Erkrankung
nicht eingeschlossen werden. Die Studienarzte und Studienarztinnen sollten als
Antibiotikum der 1. Wahl Penicillin GUber 7 Tage verordnen und allen Patienten und
Patientinnen sollte ein Schmerzmittel empfohlen werden. Allen Patientinnen und
Patienten wurde ein Rachenabstrich abgenommen zur kulturellen Untersuchung auf
Streptokokken der Gruppe A.

Leider konnten wir in dieser Studie auf den ersten Blick nicht zeigen, dass die Rate
der Antibiotikaverordnungen mit Hilfe der Interventionen gesenkt werden kann (LL
52%, LLST 43%, UC 43%, p=0,162). Die Verordnungsrate war in allen drei Armen
etwa 3mal hoher als die GAS-Rate von 15%. Der Anteil der Patientinnen und Patienten
mit einem hoheren Score( 23) war im LLST-Arm allerdings signifikant hoher als im LL-
Arm (LLST 55%, LL 35%, p < 0,001). Nach Adjustierung flr mégliche Confounder in
einer multivariaten Regressionsanalyse der beiden Interventionsarme mit Einschluss
der unabhangigen Variable Score =3 zeigte sich, dass im LL-Arm mit einer Odds ratio
von 4,31 (Cl 1,41%- 13,13%, p=0,010) signifikant mehr Antibiotika verordnet wurden
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als im LLST-Arm. Mdglicherweise ist das ein Anhalt dafur, dass der Einsatz des
Streptokokken-Schnelltestes Antibiotikaverordnungsraten reduzieren kann.

Deutlich wird, dass einige Arzte und Arztinnen mehr ihrem klinischen Urteilsvermégen
getraut haben als den Score- und Schnelltestergebnissen. Theoretisch hatte die
Antibiotikaverordnungsrate im LLST-Arm bei Adharenz an die Schnelltestergebnisse
auf 23% gesenkt werden konnen.

Die Empfehlungen, auf denen die sekundaren Fragestellungen beruhen, waren
scheinbar weniger komplex und wurden von den Studienarzten und —arztinnen eher
umgesetzt. In den Interventionsarmen wurde haufiger Penicillin verordnet (LLST 70%,
LL 58%, UC 46%, p=0,002) und dies haufiger fur 7 als fur 10 Tage (LLST 78%, LL
52%, UC 46%, p=0,011). Auch wurden haufiger Analgetika empfohlen (LLST 63%, LL
45%, UC 23%, p<0,001).

Erstaunlich ist, dass das Antibiotikaverordnungsverhalten bei Halsschmerzen eine so
ausgepragte Heterogenitat zeigte. In unserer Studie hat die eine Halfte der Praxen mit
den hoheren Verordnungsraten 79% aller Antibiotika verordnet. Die andere Halfte der
Praxen verordnete 21% der Antibiotika. Es macht sicher Sinn, Vielverordner zu
identifizieren und mit ihnen ins Gesprach zu kommen.

Der Inhalt der DEGAM-Leitlinie Halsschmerzen in ihrer ganzen Komplexitat mit den
Strategien des Shared decision making, der delayed prescription und der Anwendung
von klinischen Vorhersageregeln muss besser vermittelt werden. Auch die Anwendung
eines Schnelltestes und die Interpretation muss besser vermittelt werden.

Die Ergebnisse dieser Studie wie auch der wissenschaftlichen Literatur zeigen, dass
fur die dauerhafte Reduktion der Antibiotikaverordnungen bei Halsschmerzen eine
Kombination aus unterschiedlichsten Strategien notwendig ist. Es muss ein neues
Bewusstsein bei den Patienten und Arzten fiir das Problem der unangemessenen
Verordnung von Antibiotika bei Halsschmerzen mit Hilfe offentlicher
Medienkampagnen und einer bessern Aus-, Weiter- und Fortbildung der Arzte
geschaffen werden. Die Arzte und Patienten missen tber die Epidemiologie der GAS-
Pharyngitis, das geringe Risiko eines rheumatischen Fiebers und den guten
Spontanverlauf informiert werden, der Confirmation Bias muss angegangen werden.
Den Arzten miissen kommunikative Strategien wie das Shared descision making
vermittelt werden, um nicht mogliche angenommene Patientenerwartungen zu
bedienen. Aber Kommunikation bedeutet die Bereitstellung von Zeitressourcen. Um

die Zeitressourcen ein wenig zu schonen, kann auch das delayed prescription-
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Verfahren implementiert werden, wenn die Strategie der Wiedervorstellung
betriebswirtschaftlich als nicht durchfuhrbar erachtet wird. Diese Strategie ist gut
geeignet fur einen aufgeklarten Patienten, um den Patientenwunsch nach einer
moglichen antibiotischen Behandlung zu erfullen, aber dem guten Spontanverlauf
ohne erneute Wiedervorstellung Rechnung zu tragen. Diese Aufklarung wird sich
spater auszahlen, denn der gut aufgeklarte Patient wird sich in Zukunft selbst helfen
konnen und sich gar nicht wieder vorstellen. Ferner muss die korrekte Anwendung von
klinischen Vorhersageregeln und die korrekte Anwendung von Testverfahren vermittelt
werden und auch auf die Abhangigkeit beider Strategien von der Pravalenz
hingewiesen werden. Besonders muss man sich um die Gruppe der Vielverordner
kimmern. Sie muss erkannt und ihr muss im besonderen Malie Schulungszeit
eingeraumt werden. Wenn man eine Unabhangigkeit der Antibiotikaverordnungsraten
von den in dieser Studie untersuchten Faktoren wie Arzteigenschaften,
Patienteneigenschaften und GAS-Pravalenzen winscht, dann braucht man ein
Nachweisverfahren mit einer hohen Sensitivitat und einer hohen Spezifitat, um falsch
positive, wie auch falsch negative Ergebnisse zu minimieren. Der bisherige
Goldstandard, die Kultur, ist aber in der praktischen Umsetzung nicht geeignet wegen
einer Ergebnisverzégerung von 1-2 Tagen. Die Anwendung einer ambulanten PCR mit
einem Ergebnis innerhalb von sechs Minuten soll Inhalt einer weiteren Studie sein, der
HALS-Studie 2.0.
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7. Anhang

7.1. Anhang A: Tabellen und Abbildungen

Wie war die Therapiedauer bei den einzelnen Antibiotika?

In 198 Datensatzen sind Angaben zu der Therapiedauer zu finden. In 41 Fallen gab

es keine Angabe zur Therapiedauer auf den Arztfragebogen. Die Tabelle gibt dazu

einen Uberblick Uiber die gesamten Daten zu den einzelnen Antibiotika und die

Therapiedauer.

7.1.1. Anlage 1 Therapiedauer der verordneten Antibiotika
Therapiedauer in Tagen 3d 5d 6d 7d 8d 10d Total

Verordnete Antibiotika N=198
Penicilline
Penicillin V 0 2 (1,7%) 8 (6,7%) | 64 (53,8%) | 5(4,2%) | 40 (33,6%) 119
Amoxicillin 0 2 (18,2%) 0 6 (54,5%) | 1(9,1%) | 2 (18,2 %) 11
Amoxi-Clavulan, Sultamicillin 0 1(33,3%) 0 0 0 2 (66,7%) 3
Cephalosporine
Cefachlor 0 0 0 4 (80,0%) 0 1 (20,0%) 5
Cefuroxim 1(6,7%) 1(6,7%) |4(26,6%)| 1(6,7%) 0 8 (53,3%) 15
Cefixim 0 0 0 1(100,0%) 0 0 1
Cefpodoxim 0 3 (75,0%) 0 0 1(25,0%) 4
Makrolide
Erythromycin 0 0 0 4 (100,0%) 0 0 4
Clarithromycin 0 4 (57,1%) 0 1(14,3%) 0 2 (28,6%) 7
Roxithromycin 0 1(16,7%) 0 4 (66,7%) 0 1(16,7%) 6
Azithromycin 14 (100%) 0 0 0 0 14
sonstige Antibiotika
Doxycyclin 0 0 0 0 0 1(100,0%) 1
Clindamycin 0 0 0 0 0 1(100,0%) 1
Ciprofloxacin 0 3 (60,0%) 0 1 (20,0%) 0 1 (20,0%) 5
nicht zuzuordnen 1 (33,3%) 0 0 1(33,3%) 0 1(33,3%) 3
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7.1.2. Anlage 2 Qualitatsindikator fiir den Antibiotikaverbrauch im ambulanten Bereich

Europa 2018
o Quality indicators for antibiotic consumption
EO(SC in the community (primary care sector) in
Wi Europe 2018
I N
e
% % % % ]

Austria 10.42 4.75 1.41 2.27 1.05 6.4% 31.2% 1.9% 10.1% 6.62  29.5% 22.1%
Belgium 20.77 10.14 1.25 3.57 1.17 0.1% 24.4% <0.1% 5.6% 12241 38.9%  70.6%
Bulgaria 19.37 5.50 4.45 3.97 2.81 0.7% 13.0% 4.8% 14.5% 49.60 - -
Croatia 17.00 7.83 2.52 2.83 1.48 2.8% 32.5% 2.4% 8.7% 1194 27.8% 9.6%
Cyprus** 28.30 8.98 5.95 3.07 5.36 0.2% 24.9% 3.8% 18.9% 37.96 - -
Czech Republic
Denmark 13.69 9.21 0.03 1.48 0.41 26.0% 4.8% <0.1% 3.0% 0.59 8.6% 8.4%
Estonia 10.25 3.74 1.18 2.33 0.75 1.6% 19.1% <0.1% 7.3% 15.95 35.1% 7.7%
Finland 13.19 4.41 1.92 0.71 0.62 8.6% 5.5% <0.1% 4.7% 048 16.9% 11.8%
France 2356 13.34 1.40 2.89 1.30 0.7% 18.9% 4.6% 5.5% 37.16 - -
Germany 11.87 3.74 2.49 1.94 0.96 5.5% 5.9% 1.9% 8.1% 6.53 - -
Greece 32.39 11.06 7.86 6.35 2.93 <0.1% 19.7% 0.8% 9.1% 624.04 - -
Hungary 13.69 4.62 2.13 2.82 2.30 0.9% 27.7% 2.4% 16.8% 68.27 45.5% 47.3%
Iceland 20.45 8.93 0.57 1.57 0.82 8.3% 11.4% <0.1% 4.0% 1.53 14.2% 3.8%
Ireland 20.86 9.81 1.15 4.08 0.77 5.6% 18.2% 0.2% 3.7% 445 19.4% 11.2%
Italy 19.50 8.93 2.05 3.87 2.65 <0.1% 35.5% 9.2% 13.5%  226.82 34.9% 26.8%
Latvia 11.43 4.37 0.60 2.04 0.93 0.6% 14.3% 0.4% 7.9% 19.67 47.4% 16.2%
Liechtenstein
Lithuania 15.43 7.18 211 2.18 1.06 1.8% 12.2% 1.1% 6.6% 7.79 - -
Luxembourg 20.69 8.50 2.88 3.46 2.05 <0.1% 24.2% <0.1% 9.9% 68.22 38.9% 24.4%
Malta 18.58 6.30 2.72 4.53 2.35 0.4% 30.9% 2.9% 12.6% 80.32 - -
Netherlands 8.90 2.85 0.03 1.45 0.73 0.7% 10.7% <0.1% 8.3% 20.25 - -
Norway 13.98 5.46 0.06 0.89 0.32 20.3% 0.1% <0.1% 2.3% 0.16 - -
Poland 23.02 6.76 3.01 6.01 1.48 1.5% 13.0% 0.2% 6.4% 25.48 - -
Portugal 17.20 9.22 1.62 2.68 1.24 <0.1% 37.4% 1.5% 7.2% 50.82 24.5% 12.0%
Romania** 2496 11.30 5.15 2.99 3.28 2.3% 27.8% 5.4% 13.1% 18.44 - -
Slovakia 20.21 5.04 6.21 4.72 2.08 5.2% 16.3% 10.9% 10.3% 11.15 - -
Slovenia 11.66 6.87 0.32 1.78 111 13.0% 24.4% 0.6% 9.5% 3120 20.5% 8.3%
Spain 2455 13.82 2.35 3.05 2.70 0.4% 30.8% 2.3% 11.0% 56.33 - -
Sweden 10.78 5.66 0.07 0.50 0.61 27.2% 2.0% <0.1% 5.6% 0.21 - -
United Kingdom 16.30 6.21 0.22 2.64 0.44 5.3% 4.1% <0.1% 2.7% 1.77 11.6% 0.4%
* Denominator for relative consumption; ** Country provided only total care data
Total care includes data both from the hospital and community sectors and overestimates the figures when used for reporting for the community sector.
The quality indicators presented should not be used alone to evaluate the effect of programmes towards prudent use in the community. These indicators are not
applicable for the hospital sector.
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Quality indicators

Consumption

Jjo1 JO1_DID***
Joic J01C_DID
Joib J01D_DID
JO1F JO1F_DID
JO1M JO01M_DID

Relative consumption

JO1CE JO1CE_%
JO1CR JO1CR_%
JoibD JO1DD+DE_%
+DE

JO1MA JO1IMA_%
Broad/narrow

Joi JO1_B/N

Seasonal variation

Jo1

JOIM

Jo1_sv

JO1IM_SV

Consumption of antibacterials for systemic use (J01) expressed in DDD per 1000 inhabitants and per day
Consumption of penicillins (J01C) expressed in DDD per 1000 inhabitants and per day
Consumption of cephalosporins (J01D) expressed in DDD per 1000 inhabitants and per day

Consumption of macrolides, lincosamides and streptogramins (JO1F) expressed in DDD per 1000 inhabitants and
per day

Consumption of quinolones (J01M) expressed in DDD per 1000 inhabitants and per day

Consumption of beta-lactamase sensitive penicillins (JO1CE) expressed as percentage of the total consumption of
antibacterials for systemic use (J01)

Consumption of combination of penicillins, including beta-lactamase inhibitor (JO1CR) expressed as percentage of
the total consumption of antibacterials for systemic use (J01)

Consumption of third- and fourth-generation cephalosporins (JO1(DD+DE)) expressed as percentage of the total
consumption of antibacterials for systemic use (J01)

Consumption of fluoroquinolones (JO01MA) expressed as percentage of the total consumption of antibacterials for
systemic use (J01)

Ratio of the consumption of broad-spectrum (J01(CR+DC+DD+(F-FA01))) to the consumption of narrow-spectrum
penicillins, cephalosporins and macrolides (J01(CE+DB+FAQ01))

Seasonal variation of the total antibiotic consumption (J01)

Seasonal variation: Overuse in the winter quarters (January-March and October-December) compared with the
summer quarters (April-June and July-September) of a 1-year period starting in July and ending the next calendar
year in June, expressed as percentage: [DDD per 1000 inhabitants and per day (winter quarters)/DDD per 1000
inhabitants and per day (summer quarters)-1] x100

Seasonal variation of quinolone consumption (J01M)

#%% This column displays the original labels of the quality indicators as described in the article Coenen S, Ferech M, Haaijer-Ruskamp FM, et al. European
Surveillance of Antimicrobial Consumption (ESAC): quality indicators for outpatient antibiotic use in Europe. published in Qual Saf Health Care 2007;16:440?445.

General comments for comparison of antimicrobial consumption data from different countries and/or years:

Total care includes data both from the hospital sector and community (primary care sector) and overestimates the figures when used for reporting for the
community sector.
Some countries report reimbursement data that do not include consumption of antimicrobials obtained without prescription and other non-reimbursed courses.
For more information please see the report "Data source overview of antimicrobial consumption™

Finland: hospital sector data include consumption in remote primary health care centres and nursing homes, thus overestimating hospital consumption and
underestimating community consumption compared to the other countries that report data from these sources as community consumption.

87




7.2. Anhang B: Praxisauskunftsbogen, Plakat Wartezimmer und Inhalt
Studienordner

7.2.1. Anlage 1 Praxisauskunftsbogen

Praxisstempel:
Praxis — Auskunftsbogen
Einzelpraxis O
Gemeinschaftspraxis O  Zahlder Arzte !
Angaben zum teilnehmenden Arzt*;
Alter: Jahre
Geschlecht: mannlich O weiblich O
Berufsbezeichnung: Arzt fur Allgemeinmedizin O  Hausérztlicher Internist O

Zusatzbezeichnungen:

Niedergelassen seit:

GréRe des Praxisstandorts:

O Praxis in einem Ort mit > 50.000 Einwohnern
O Praxis in einem Ort mit < 50.000 Einwohnern

O Landpraxis

GroRe der Praxis nach Anzahl der Scheine:

O <500
O 500- 1000
O 1000-1500
O

1500 oder mehr

! Bei Gemeinschaftspraxen diirfen nur 2 Arzte teilnehmen
* Bei zwei teilnehmenden Arzten aus einer Praxis bitte einen Bogen pro Arzt ausfiillen




7.2.2. Anlage 2 Plakat Wartezimmer

NN
A\

. oind Sie heute wegen
g Halsschmerzen

zum Arzt gegangen?

Die Praxis lhres Hausarztes nimmt an einer Studie
des Instituts flr Allgemeinmedizin der Universitat
Kiel zum Thema Halsschmerzen teil.

Mit Ihrer Teilnahme an dieser Studie unterstiitzen
Sie die Forschung und zuklnftige Behandlung

von Halsschmerzen.

Sprechen Sie |hren Arzt wegen dieser Studie an.

Vielen Dank fir Ihre Unterstitzung!

89



7.2.3. Inhalt Studienordner (Anlagen 3-12)

7.2.3.3. Anlage 3a Information Studienablauf und Checkliste LL-Arm

Checkliste LL-Arm

Informationen zum Ablauf in lhrem Studienarm

Patient kommt mit Halsschmerzen Einschlusskriterien
» Erste Konsultalion wegen der Hauptbeschwerde Hals- oder
l Schluckbeschwerden = 14 Tage oder (zB. beil Kleinkindern)
dem Hauptbefund im Pharynxbereich, bei denen der Arzt eine
infekiidse Genese vermutet
Vorgeschichte und kérperliche +  Patientenalter = 2 Jahre
Untersuchung s  Patient malig bis stirker beeintrachfigt
Auschlusskriterien
o Hals- oder Schluckbeschwerden, aber nur leichte
l Beeintrachfigung

Andere gleichzeifige Erkrankung, die Antibiotika erfordert
Laufende Antibiotikabehandlung

(V.a.) Pentonsillarabszess

(V.a.) Scharlach

ARF (Akutes Rheumatisches Fieber) in der Eigen- oder
Familienanamnese

Konsumierende Erkrankung oder Immunsuppression
Unzureichende Deutschkenntnisse

Geeignet fur Studientellnahme? -
Ein- und Ausschlusskriterien prifen -

Ja Nein

! !

Patienteninformation zur Studie
und Patienteninformation zum Patient aufnehmen in
Rachenabstrich fir das Institut far ,Liste der nicht eingeschlossenen Patienten®
Infektionsmedizin der CAU in Kiel
aushandigen

l T

Patienteneinverstandnis einholen —s Patient lehnt Teilnahme ab

nach DEGAM-Leitlinie behandeln — -Fragebogen Beratungsanlass
Halsschmerzen® ausfiillen

Rachenabstrich durchfiihren
und an das Institut fir Infektionsmedizin der CAU nach Kiel schicken

!

Patientenmappe aushandigen und
JPatientenfragebogen zum heutigen Arztbesuch” noch in der Praxis
ausfiillen lassen und in die Post geben

!

JFragebogen Beratungsanlass Halsschmerzen® (gelb) an 0431/ 597- 1183 faxen

c » I

w
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Checkliste LL-Arm

Checkliste Hauptstudie Halsschmerzen

Fragebdgen Beratungsanlass , Halsschmerzen*
mit Praxisstempel versehen.

Studienablauf

Bitte jeden Patienten
2 2 Jahre mit der Hauptbeschwerde ,Halsschmerzen® = 14 Tagen
und magiger bis stirkerer Beeintrachtigung zur Studienteilnahme einladen !

Ein- und Ausschlusskriterien beachten !

Patienteneinwilligung

Jeder Patient muss vor der Teilnahme einwilligen.
Dazu bitte den Patienten anhand des entsprechenden Informationsblattes aufklaren und
die dazugehdrige Einwilligungserklarung vollstandig ausfillen.

Fur den Rachenabstrich ist gesondert eine spezielle Einwilligung einzuholen.
Dazu bitte auch den Patienten anhand des entsprechenden Informationsblattes aufklaren
und die Einwilligungserklarung vollstandig ausfillen.

zu beachten
Einwilligung:

1 - Fir Kinder < 8 Jahre missen die Eltern /
Erziehungsberechtigten einwilligen und erhalten
hierfiir das entsprechende Informationsblatt und
Einwilligungsformular

2 - Bei Kindern [ Jugendlichen = 8§ Jahre missen die
Eltern /Erziehungsberechtigten und auch die
Kinder und Jugendlichen selbst einwilligen
und erhalten hierfiir das entsprechende
Kindennformationsblatt und Einwilligungsformular

3- die Einwilligungserklarungen miissen von den
Patienten (Eltem / Erziehungsberechtigten)
unterschreben werden und vom Arzt
gegengezeichnet werden

Jeder Patient erhalt eine Kopie der Einwilligungserklarungen.
Die Originale werden im Ordner abgehefiet.

MNimmt ein Patient nicht an der Studie teil, so ist der jeweilige Grund
in der Liste der nicht eingeschlossenen Patienten anzukreuzen.
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Checkiste LL-Arm
Behandlung nach Leitlinie

Partizipative Entscheidungsfindung bei Patienten mit Halsschmerzen

. Ermittein Sie die Motive fir den Arztbesuch und die Erwartungen

. Klaren Sie den Patienten / die Patientin / die Eltem auf aber den zu
erwartenden Spontanverlauf

. Weisen Sie hin auf die Unsicherheit der Diagnostik

. Kldren Sie auf Uber die allenfalls moderate Wirkung von Antibiotika bel
V. a. GAS-Pharyngitis, Nebenwirkungen und Resistenzprobleme

. Wersuchen Sie, mit Hilfe der Scores und des Algorithmus gemeinsam mit
dem Patienten / der Patientin / den Eltern zu einer Entscheidung zu
kommen

Mutzen Sie die Kurzversion der Leitlinie, ggf. auch die Langversion!

Centor-S5core (1981 A Mclsaac-Score A

Privdiktoven siner CAS-Pharymgitis bei Pt~ 31 {GAS-Privalenz vom 17% Pradikioren ciner GAS-Pharvegitis bei Pat. 2 3 | (GAS-Pravalers von 17%)
& Kriterien:

4 Kriterien: Fizher in Anamnene oder Temperatur =~ 35

Fieber in Anarwmene
Fahlen von Hustzn
Geschwrollene vovd Halshmphimotzn

1
Fehlem vom Histen 1
Schmerzhatte vordere Halshmpbimoten 1
Tonsillemschwe lung cder =xoudss 1

1

Tomsilleme comdate I Aber < 15 fabee
Aherz 45 Jahre -1
Zahl der Kriterien Wahrscheinlichkeit von GAS
im Rachenabstrich/Likelihood Ratio Zahl der Kriterien Wahrscheinlichkeit vom GAS
im Rachenabstrich/Likelihood Ratio
4 -~ 3060 (LY X
3 o 30-35% ez oder 5 ~ 5% LR 49
2 ~ 5% LR 0,75 3 ~ 35 LR 25
I e BT (LR 2 ~ 1% LR Q35
0 ~ 258 LR 0,16 1 ~10% LR 0,52
-1 oder 0 = I% LR 005

Vorgehen bei Patienten mit Halsschmerzen in Zeiten und Zonen
ohne GAS-Epidemien oder Hinweise auf ARF

Wird die Wirkung von Antibiotika als relevant eingeschatzt?
(abhingig vom Schweregrad der Erkrankung)

NEIN JA
Gibt es klinische Zeichen einer GAS-Pharyngitis?
Hein Ja
Allen Patienten 0 bis 2 Ce;jr:::—k‘irrtenen 3 bis4 m;rf::—l(ntenen
Paracetamaol oder . - . -
Ibuprofen empfehien, -1 bis 2 Mclsaac-Kriterien 3 bis § Melsaac-Kriterien
kein Kontakt zu GAS-Pharyngitiden Kontakt zu GAS-Fharyngitiden
EAS-Pharyngitis GAS-Pharyngitis
eher unwahrscheinlich eher wahrscheinlich

Mur bei Entscheidungsrelevanz
Rachenabstrich fiir Kultur oder Schnelitest

Keine Untersuchung auf GAS Je mach Klinik sofort oder nur bei
keine Antibiotikagabe Werschlechterung Penicillin

bel Peniciinunveriragichket Eryhmenycin




Checkliste LL-Arm

Patientendokumentation

Fragebogen Beratungsanlass ,Halsschmerzen*
nur bei Erstkonsultation ausfiillen

zu beachten

FuRnoten im Fragebogen

1 - die Art der Temperaturmessung ist egal

2 - Das Ergebnis des Studienabstrichs fur das
Institut fir Infektionsmedizin kann den Praxen
nicht mitgeteilt werden, daher nehmen Sie bitte
bei Relevanz fir die Behandiung einen
gesonderten Rachenabstrich ab.

3 - bei Komplikationen, ungewdhnlichen
Krankheitsbildern oder Besonderheiten gerne
den Kommentarteil nutzen

praxisinterne Patientennummer auf der Riickseite jedes Fragebogens eintragen

Fragebogen-Vorderseite zeitnah an 0431/ 597 — 1183 faxen,
Fragebogen unter ,ausgefiillte Formulare” abheften

Rachenabstrich

Bei jedem in die Studie eingeschlossenen Patienten Rachenabstrich durchfiinren.
Studieninterne Patientennummer auf das Réhrchen und das Begleitschreiben kleben
(Aufkleber In Patientenmappe) und Entnahmedatum auf Begleitschreiben eintragen.

Rachenabstrich und Begleitschreiben in der adressierten, frankierten Faltschachtel
an das Institut fiir Infektionsmedizin der CAU in Kiel senden.

Patientenmappe

Jedem Patienten ist eine Patientenmappe mit einem ,,Fragebogen zum heutigen
Arztbesuch* und einem Patiententagebuch mit Rickumschldgen auszuhandigen

zu beachten

Bei Abnahme des Rachenabstriches und Herausgabe des
Patiententagebuches bitte die laufende Nummer abgleichen:
diese muss mit der Nummer auf dem ,Fragebogen
Beratungsanlass  Halsschmerzen® dbereinstimmen
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7.2.3.3.

Anlage 3b Information Studienablauf und Checkliste LLST-Arm

Checkliste LLST-Arm

Informationen zum Ablauf in lhrem Studienarm

Patient kommt mit Halsschmerzen

l

Vorgeschichte und kérperliche
Untersuchung

Geeignet fur Studienteilnahme?
Ein- und Ausschlusskriterien prifen

Ja

!

Einschlusskriterien

Auschlusskriterien

O

o
o
o

[s]

o

O

Erste Konsultation wegen der Hauptbeschwerde Hals- oder
Schluckbeschwerden < 14 Tage oder (z.B. bei Kleinkindern)
dem Hauptbefund im Pharynxbereich, bei denen der Arzt eine
infektiose Genese vermutet

Patientenalter = 2 Jahre

Patient m&Rig bis stérker beeintréchtigt

Hals- oder Schluckbeschwerden, aber nur leichte
Beeintrachtigung

Andere gleichzeitige Erkrankung, die Antibiotika erfordert
Laufende Antibiotikabehandlung

(V.a.) Peritonsillarabszess

(V.a.) Scharlach

ARF (Akutes Rheumatisches Fieber) in der Eigen- oder
Familienanamnese

Konsumierende Erkrankung oder Immunsuppressien
Unzureichende Deutschkenntnisse

Patienteninformationen zur Studie und
Patienteninformation zum
Rachenabstrich flr die Universitat Kiel
zum Kulturellen Erregernachweis
aushandigen

!

Patienteneinverstandnis einholen

!

nach modifizierter DEGAM-Leitlinie
behandeln

Nein

l

Patienten aufnehmen in
,Liste der nicht eingeschlossenen Patienten®

.

Patient lehnt Teilnahme ab

.Fragebogen Beratungsanlass
Halsschmerzen® (gelb) ausflllen

Rachenabstrich durchfiihren,
und an das Institut fir Infektionsmedizin der CAU nach Kiel schicken

l

Patientenmappe aushéndigen und
JPatientenfragebogen zum heutigen Arztbesuch® noch in der Praxis
ausfullen lassen und in die Post geben

l

~Fragebogen Beratungsanlass Halsschmerzen® (gelb) an 0431/ 597- 1183 faxen

A r» 0O C o >» I

N
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Checkliste LLST-Arm

Checkliste Hauptstudie Halsschmerzen

Fragebdgen Beratungsanlass ,,Halsschmerzen®
mit Praxisstempel versehen.

Studienablauf

Bitte jeden Patienten
2 2 Jahre mit der Hauptbeschwerde ,,Halsschmerzen* < 14 Tagen
und méaBiger bis starkerer Beeintrachtigung zur Studienteilnahme einladen !

Ein- und Ausschlusskriterien beachten !

Patienteneinwilliqungq

Jeder Patient muss vor der Teilnahme einwilligen.
Dazu bitte den Patienten anhand des entsprechenden Informationsblattes aufkléren und
die dazugehdorige Einwilligungserklarung vollstédndig ausfullen.

Fir den Rachenabstrich ist gesondert eine spezielle Einwilligung einzuholen.
Dazu bitte auch den Patienten anhand des entsprechenden Informationsblattes aufkléren
und die dazugehdrige Einwilligungserklarung vollstéandig ausfullen.

zu beachten

Einwilligung:

1- Fur Kinder < 8 Jahre mussen die Eltern /
Erziehungsberechtigten einwilligen und erhalten
hierfur das entsprechende Informationsblatt und
Einwilligungsformular

2 - BeiKindern / Jugendlichen 2 8 Jahre mUssen die
Eltern / Erziehungsberechtigten und auch die
Kinder und Jugendlichen selbst einwilligen
und erhalten hierflr das entsprechende
Kinderinformationsblatt und Einwilligungsformular

3 - die Einwilligungserklarungen mussen von den
Patienten (Eltern / Erziehungsberechtigten)
unterschrieben werden und vom Arzt
gegengezeichnet werden

Jeder Patient erhalt eine Kopie beider Einwilligungserklarung.
Die Originale werden im Ordner abgeheftet.

Nimmt ein Patient nicht an der Studie teil, so ist der jeweilige Grund

in der Liste fur nicht-teilnehmende Patienten anzukreuzen.
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Behandlung nach modifizierter Leitlinie

Checkliste LLST-Arm

Partizipative Entscheidungsfindung bei Patienten mit Halsschmerzen

Ermitteln Sie die Motive fur den Arztbesuch und die Erwartungen

Klaren Sie den Patienten / die Patientin / die Eltern auf Uber den zu

erwartenden Spontanverlauf

Weisen Sie hin auf die Unsicherheit der Diagnostik

Klaren Sie auf Uber die allenfalls moderate Wirkung von Antibiotika bei

V. a. GAS-Pharyngitis, Nebenwirkungen und Resistenzprobleme

Versuchen Sie, mit Hilfe des Diagramms gemeinsam mit dem Patienten /

der Patientin / den Eltern zu einer Entscheidung zu kommen

Nutzen Sie die Kurzversion der Leitlinie, ggf. auch die Langversion!

4 Kriterien:

Centor-Score (1981) A

Pradiktoren einer CAS-Pharyngitis bei Pat.=15]. (CAS-Pravalenz von 17%,

Fieber in Anamnese

Fehlen von Husten

Ceschwollene vord Halslymphknoten
Tonsillenexsudate

6 Kriterien:

Mclsaac-Score A

Pradiktoren einer CAS-Pharyngitis bei Pat. = 3 J. (CAS-Pravalenz von 17%)

Fieber in Anamnese oder Temperatur > 38°

Alter < 15 jahre

7
Fehlen von Husten 1
Schmerzhafte vordere Halslymphknoten 1
Tonsillenschwellung eder -exsudate 1

1

Alter> 45 Jahre -1

Zahl der Kriterien Wahrscheinlichkeit von GAS
im Rachenabstrich/Likelihood Ratio Zahl der Kriterien Wahrscheinlichkeit von GAS
im Rachenabstrich/Likelihood Ratio

4 ~ 50-60% LR 6,3
3 ~30-35% LR 2,1 4 oder 5 ~ 50% LR 4,9
2 ~15% LR 0,75 3 ~ 35% R 25
1 ~6-7% LR 0,3 2 - 17% IR 0,95
0 ~2,5% LR 0,16 ! ~ 10% LR 0,52

-1 oder 0 ~ 1% LR 0,05

Vorgehen bei Patienten mit Halsschmerzen in Zeiten und Zonen
ohne GAS-Epidemien oder Hinweise auf ARF

Wird die Wirkung von Antibiotika als relevant eingeschatzt?
(abhangig vom Schweregrad der Erkrankung)

Allen Patienten
Paracetamol oder
|Ibuprofen empfehlen.

NEIN JA

Gibt es klinische Zeichen einer GAS-Pharyngitis

Nein
0 bis 2 Centor-Kriterien
oder
-1 bis 2 Mclsaac-Kriterien

kein Kontakt zu GAS-Pharyngitiden

Ja
3 bis 4 Centor-Kriterien
oder
3 bis 5 Mclsaac-Kriterien

Kontakt zu GAS-Pharyngitiden

GAS-Pharyngitis
eher unwahrscheinlich

GAS-Pharyngitis
eher wahrscheinlich

1

Rachenabstrich fur Schnelltest,
bei negativem Schnelltest evtl. Kultur

!

Keine Untersuchung auf GAS
keine Antibiotikagabe

Bei positivem Schnelltest bzw. kulturellem

GAS-Nachweis Penicillin

bei Penicillinunveriraglichkeit Erythromycin
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Checkliste LLST-Arm

Patientendokumentation

Ausfiillen eines Fragenbogens fur jeden Patienten
2 2 Jahre mit der Hauptbeschwerde Halsschmerzen < 14 Tagen

zu beachten

FuRnoten im Fragebogen

1 - die Art der Temperaturmessung ist egal

2 - Das Ergebnis des Studienabstrichs fiir Kiel kann
den Praxen nicht mitgeteilt werden, daher
nehmen Sie bitte bei Relevanz fiir die
Behandlung einen gesonderten Rachenabstrich
ab.

3 - bei Komplikationen, ungewéhnlichen
Krankheitsbildern oder Besonderheiten gerne
den Kommentarteil nutzen

Einflgen der jeweiligen praxisinternen Patientennummer
auf der Ruckseite jedes Fragebogens.

Fragebogen-Vorderseite zeitnah nach vorliegender Einwilligung an
0431/ 597 — 1183 faxen,
Fragebogen unter ,ausgefllite Formulare® abheften.

Rachenabstrich

Bei jedem in die Studie eingeschlossenen Patienten Rachenabstrich durchfiihren.
Studieninterne Patientennummer auf das Réhrchen und das Begleitschreiben kleben
(Autkleber in Patientenmappe) und Entnahmedatum auf Begleitschreiben eintragen.

Rachenabstrich und Begleitschreiben in der adressierten, frankierten Faltschachtel
an das Institut fr Infektionsmedizin der CAU in Kiel senden.

Patientenmappe

Jedem Patienten ist eine Patientenmappe mit einem ,,Fragebogen zum heutigen
Arztbesuch® und einem Patiententagebuch mit Rickumschlagen auszuhandigen.

zu beachten

Bei Abnahme des Rachenabstriches und Herausgabe des
Patiententagebuches bitte die laufende Nummer abgleichen:
diese muss mit der Nummer auf dem Fragebogen
Beratungsanlass ,Halsschmerzen® Ubereinstimmen
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7.2.3.3.

Anlage 3c Information Studienablauf und Checkliste UC-Arm

Informationen zum Ablauf in lhrem Studienarm

Checkliste UC-Arm

Patient kKommt mit Halsschmerzen

Einschlusskriterien

}

Vorgeschichte und kérperliche
Untersuchung

tibliche Behandlung

}

Geeignet fur Studienteilnahme?
Ein- und Ausschlusskriterien prifen

Ja

!

o

(o]
o]
o
o

o

o]

o

Erste Konsultation wegen der Hauptbeschwerde Hals- oder
Schluckbeschwerden < 14 Tage oder (z.B. bei Kleinkindern)
dem Hauptbefund im Pharynxbereich, bei denen der Arzt eine

infektiése Genese vermutet
Patientenalter = 2 Jahre
Patient méaRig bis starker beeintrachtigt

Ausschlusskriterien

Hals- oder Schluckbeschwerden, aber nur leichte
Beeintréchtigung

Andere gleichzeitige Erkrankung, die Antibiotika erfordert

Laufende Antibiotikabehandlung
(V.a.) Peritonsillarabszess
(V.a.) Scharlach

ARF (Akutes Rheumatisches Fieber) in der Eigen- oder

Familienanamnese

Konsumierende Erkrankung oder Immunsuppression

Unzureichende Deutschkenntnisse

Patienteninformation zur Studie
und Patienteninformation zum
Rachenabstrich fur das Institut fir
Infektionsmedizin der CAU in Kiel
aushéndigen

!

Patienteneinverstandnis einholen

!

~Fragebogen Beratungsanlass
Halsschmerzen® ausfillen

Nein

!

Patient aufnehmen in

L,Liste der nicht eingeschlossenen Patienten®

1

Patient lehnt Teilnahme ab

Rachenabstrich durchfihren
und an das Institut fur Infektionsmedizin der CAU nach Kiel schicken

}

Patientenmappe aushéndigen
und ,Patientenfragebogen zum heutigen Arztbesuch® noch in der Praxis
ausfullen lassen und in die Post geben

|

.Fragebogen Beratungsanlass Halsschmerzen® an 0431/ 597- 1183 faxen

cC » I

w
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Checkliste UC-Arm

Checkliste Hauptstudie Halsschmerzen

Fragebdgen Beratungsanlass ,,Halsschmerzen®
mit Praxisstempel versehen

Studienablauf

Bitte jeden Patienten
2 2 Jahre mit der Hauptbeschwerde ,,Halsschmerzen” < 14 Tagen
und maBiger bis starkerer Beeintrachtigung nach der iiblichen Behandlung
zur Studienteilnahme einladen !

Ein- und Ausschlusskriterien beachten !

Patienteneinwilligung

Jeder Patient muss vor der Teilnahme einwilligen.
Dazu bitte den Patienten anhand des entsprechenden Informationsblattes aufklaren und
die dazugehdorige Einwilligungserklarung vollstandig ausflllen.

Fur den Rachenabstrich ist gesondert eine spezielle Einwilligung einzuholen.
Dazu bitte auch den Patienten anhand des entsprechenden Informationsblattes aufkléaren
und die Einwilligungserklarung vollstéandig ausfullen.

zu beachten
Einwilligung:

1- Fur Kinder < 8 Jahre miissen die Eltern /
Erziehungsberechtigten einwilligen und erhalten
hierflr das entsprechende Informationsblatt und
Einwilligungsformular

2 - BeiKindern / Jugendlichen 2 8 Jahre missen die
Eltern / Erziehungsberechtigten und auch die
Kinder und Jugendlichen selbst einwilligen
und erhalten hierflir das entsprechende
Kinderinformationsblatt und Einwilligungsformular

3- die Einwilligungserklarungen mussen ven den
Patienten (Eltern / Erziehungsberechtigten)
unterschrieben werden und vom Arzt
gegengezeichnet werden

Jeder Patient erhélt eine Kopie der Einwilligungserklarungen.
Die Originale werden im Ordner ahgehefiet.

Nimmt ein Patient nicht an der Studie teil, so ist der jeweilige Grund
in der Liste der nicht eingeschlossenen Patienten anzukreuzen.
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Checkliste UC-Arm
Patientendokumentation

,Fragebogen Beratungsanlass Halsschmerzen*
nur bei Erstkonsultation ausfiillen

zu beachten

FuRnoten im Fragebogen

1 - die Art der Temperaturmessung ist egal

2 - Das Ergebnis des Studienabstrichs fiir das Institut fiir
Infektionsmedizin kann den Praxen nicht mitgeteilt
werden, daher nehmen Sie bitte bei Relevanz fiir die
Behandlung einen gesonderten Rachenabstrich ab

3 - bei Komplikationen, ungewdhnlichen Krankheitsbildern
oder Besonderheiten gerne den Kommentarteil nutzen

praxisinterne Patientennummer auf der Riickseite jedes Fragebogens eintragen

Fragebogen-Vorderseite zeitnah an 0431/ 597 — 1183 faxen,
Fragebogen unter ,ausgeflllte Formulare® abheften

Rachenabstrich

Bei jedem in die Studie eingeschlossenen Patienten Rachenabstrich durchfiihren.
Studieninterne Patientennummer auf das Réhrchen und das Begleitschreiben kleben
(Aufkleber in Patientenmappe) und Entnahmedatum auf Begleitschreiben eintragen.

Rachenabstrich und Begleitschreiben in der adressierten, frankierten Faltschachtel

an das Institut fur Infektionsmedizin der CAU in Kiel senden.

Patientenmappe

Jedem Patienten ist eine Patientenmappe mit einem ,,Fragebogen zum heutigen
Arztbesuch® und einem Patiententagebuch mit Ruckumschlagen auszuhandigen.

zu beachten

Bei Abnahme des Rachenabstriches und Herausgabe des
Patiententagebuches bitte die laufende Nummer abgleichen:
diese muss mit der Nummer auf dem ,Fragebogen
Beratungsanlass Halsschmerzen® Ubereinstimmen
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7.2.3.4. Anlage 4 Handzettel Anleitung Rachenabstrich

ANLEITUNG ZUR DURCHFUHRUNG EINES
RACHENABSTRICHS

o direkte Sicht und gute Beleuchtung

o Wattetrager rollend Uber beide Tonsillen und die hintere
Rachenwand flhren

¢ BerlUhrung der Zunge, des Zapfchens und der Wangenschleimhaut
vermeiden

Empfehlung der American Heart Association
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Anlage 5 Begleitschreiben zur mikrobiologischen Begutachtung

7.2.3.5.
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7.2.3.6.

Anlage 6 Beschreibung Strep A Test Inverness Medical Endfassung

G

1)
2)

3.)

4)

2.)

- W

STREP A Test invemess Medical

1 [Tgﬁm 2 [REAGENT([2] 3 REAGENT 3] 4 5
&

]

8 4 -

3 Tropfen Reagenz 1 = rosa

3 Tropfen Reagenz 2 < gelb

Tupfer mit Abstrichmaterial in das Réhrchen einfihren
schnell hin- und herdrehen, griindlich mischen, min. 1min, max. 30min

3 Tropfen Reagenz 3
Tupfer schnell hin- und herdrehen, griindlich mischen— rosa

Flissigkeit griindlich aus dem Tupfer auspressen, indem der Rand des
Extraktionsréhrchen zwischen Daumen und Zeigefinger zusammengedriickt
und der Tupfer vorsichtig unter Drehen aus dem Rdéhrchen herausgezogen wird

Tropfkappe auf das Extraktionsréhrchen setzen

Den gesamten Inhalt des Extraktionsrohrchens trépfchenweise in die Probenwanne
der Reaktionsplatte geben.

Testergebnis erst ablesen, wenn sich Testende - Fenster nach ca. Smin rosa bzw.
rot verfarbt hat, spatestens nach 10min

Quelle: Produktbeschreibung , Strep A Test" der Firma inverness medical
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7.23.7.

Anlage 7 Patienteninformation Kinder-Jugendliche Interventionsarme

Patienteninformation Interventionsarme
Kinder/Jugendliche

Institut fur Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika

Leitlinien Strategien

Patienteninformation fiir Kinder und Jugendliche

Liebe Patientin, lieber Patient,
Du bist heute zu Deinem/er Hausarzt/arztin gekommen, weil Du Halsschmerzen hast.

Das Institut fur Allgemeinmedizin der Universitat in Kiel fuhrt gerade eine Untersuchung tber
Halsschmerzen durch, und die Praxis Deines/er Hausarztes/arztin macht auch mit. Die
Untersuchung heilt ,HALS — Halsschmerzen und Antibiotika Leitlinien Strategien®. Wir
gehéren zum Studienteam des Instituts und bitten Dich herzlich, auch bei dieser
Untersuchung mitzumachen.

Wir wollen untersuchen, wie Dich Dein/fe Hausarzt/arztin behandelt, damit die
Halsschmerzen wieder besser werden.

Insgesamt wollen wir in 75 Hausarztpraxen in Schleswig-Holstein die Behandlung von etwa
600 jungen und alteren Patientinnen und Patienten mit Halsschmerzen erfassen.

Dein/e Hausarzt/arztin wird Dich nach einer Leitlinie, sozusagen einem ,Kochrezept® der
Medizin untersuchen und behandeln. Zus&tzlich wird er / sie einen Rachenabstrich
durchfuhren. Diese Untersuchung ist nicht schmerzhaft und dauert nur einige Sekunden.
Damit untersuchen wir, ob bestimmte Krankheitserreger in deiner Mundhdéhle leben. Dann
wird Dein Arzt / Deine Arztin einen Fragebogen iber die Behandlung ausfillen und an uns
schicken. Danach bekommst Du selbst auch einen Fragebogen zu Deinem Arztbesuch
heute, den Du bitte noch in der Praxis mit Deinen Eltern ausfillen sollst und in einem
vorbereiteten Umschlag verschlossen fur die Post in der Praxis abgeben oder selbst in den
néchsten Briefkasten werfen kannst. Auerdem bekommst Du ein Tagebuch, in dem Du mit
Deinen Eltern die nachsten 10 Tage jeden Abend zu Hause ankreuzen sollst, wie es Dir
geht. Das dauert nur ca. 2- 5 Minuten am Tag. Nach Ende der zehn Tage schickst Du das
Tagebuch an uns. Einen Umschlag mit der Adresse bekommst Du dazu.

Nur unsere Mitarbeiter durfen sich die Unterlagen ansehen. Dein Name und Deine Adresse
stehen nicht darauf. Sie werden in Deiner Hausarztpraxis geheim gehalten.

Die Angaben auf dem Fragebogen werden 10 Jahre lang aufgehoben und in dieser Zeit von
uns ausgewertet. Danach werden sie vernichtet.

Ein/fe Mitarbeiter/in der Studie wird mdglicherweise bei Euch anrufen wollen wegen
Ruckfragen oder um an das Abschicken des Tagebuchs zu erinnern. Wir bitten Dich daher
ganz herzlich, auf dem Fragebogen zum heutigen Arztbesuch Eure telefonische
Erreichbarkeit anzugeben. Sofort nach Abschluss der Datenerhebung werden wir die
Telefonnummer unkenntlich machen und sie auch auf keinen Fall in irgendeiner anderen
Form weiter behalten.

Wir wirden uns sehr freuen, wenn Du bei unserer Studie mitmachst!

NatUrlich darfst Du zu allen Dingen Fragen stellen und auch NEIN sagen, wenn Du nicht
teilnehmen mdchtest.

Herzlichen Dank
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Patienteninformation Usual Care Arm
Kinder/Jugendliche

Institut fur Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika
Leitlinien Strategien

Patienteninformation fiir Kinder und Jugendliche

Liebe Patientin, lieber Patient,
Du bist heute zu Deinem/er Hausarzt/arztin gekommen, weil Du Halsschmerzen hast.

Das Institut fur Allgemeinmedizin der Universitat in Kiel fuhrt gerade eine Untersuchung tber
Halsschmerzen durch, und die Praxis Deines/er Hausarztes/arztin macht auch mit. Die
Untersuchung heil’t ,HALS — Halsschmerzen und Antibiotika Leitlinien Strategien®. Wir
gehdéren zum Studienteam des Instituts und bitten Dich herzlich, auch bei dieser
Untersuchung mitzumachen.

Wir wollen untersuchen, wie Dich Dein/e Hausarzt/arztin behandelt, damit die
Halsschmerzen wieder besser werden.

Insgesamt wollen wir in 75 Hausarztpraxen in Schleswig-Holstein die Behandlung von etwa
600 jungen und alteren Patientinnen und Patienten mit Halsschmerzen erfassen.

Dein/e Hausarzt/arztin wird Dich untersuchen und behandeln wie sonst auch. Zusatzlich wird
er / sie einen Rachenabstrich durchfihren. Diese Untersuchung ist nicht schmerzhaft und
dauert nur einige Sekunden. Damit untersuchen wir, ob bestimmte Krankheitserreger in
deiner Mundnhohle leben. Dann wird Dein Arzt / Deine Arztin einen Fragebogen Uber die
Behandlung ausfullen und an uns schicken. Danach bekommst Du selbst auch einen
Fragebogen zu Deinem Arztbesuch heute, den Du bitte noch in der Praxis mit Deinen Eltern
ausfullen sollst und in einem vorbereiteten Umschlag verschlossen fur die Post in der Praxis
abgeben oder selbst in den néachsten Briefkasten werfen kannst. AuBerdem bekommst Du
ein Tagebuch, in dem Du mit Deinen Eltern die nadchsten 10 Tage jeden Abend zu Hause
ankreuzen sollst, wie es Dir geht. Das dauert nur ca. 2- 5 Minuten am Tag. Nach Ende der
zehn Tage schickst Du das Tagebuch an uns. Einen Umschlag mit der Adresse bekommst
Du dazu.

Nur unsere Mitarbeiter dirfen sich die Unterlagen ansehen. Dein Name und Deine Adresse
stehen nicht darauf. Sie werden in Deiner Hausarztpraxis geheim gehalten.

Die Angaben auf dem Fragebogen werden 10 Jahre lang aufgehoben und in dieser Zeit von
uns ausgewertet. Danach werden sie vernichtet.

Ein/fe Mitarbeiter/in der Studie wird mdglicherweise bei Euch anrufen wollen wegen
Ruckfragen oder um an das Abschicken des Tagebuchs zu erinnern. Wir bitten Dich daher
ganz herzlich, auf dem Fragebogen zum heutigen Arztbesuch Eure telefonische
Erreichbarkeit anzugeben. Sofort nach Abschluss der Datenerhebung werden wir die
Telefonnummer unkenntlich machen und sie auch auf keinen Fall in irgendeiner anderen
Form weiter behalten.

Wir wirden uns sehr freuen, wenn Du bei unserer Studie mitmachst!

Naturlich darfst Du zu allen Dingen Fragen stellen und auch NEIN sagen, wenn Du nicht
teilnehmen méchtest.

Herzlichen Dank
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Patienteninformation Interventionsarme
Eltern/Erziehungsberechtigte

Institut fur Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika
Leitlinien Strategien

Patienteninformation
Liebe Eltern, sehr geehrte/r Erziehungsberechtigte/r,

Ihre Tochter/ Ihr Sohn wird heute von Ihrem Hausarzt wegen Halsschmerzen behandelt. Die
Praxis Ihres/er Hausarztes/arztin nimmt an der wissenschaftlichen Studie ,HALS -
Halsschmerzen und Antibiotika Leitlinien Strategien® des Instituts fur Allgemeinmedizin der
Christian-Albrechts-Universitat in Kiel teil. Wir bitten Sie deshalb ganz herzlich darum, lhr
Kind an der Studie teilnehmen zu lassen.

In dieser Studie soll untersucht werden, ob und wie zwei verschiedene neue Leitlinien zum
Thema ,Halschmerzen® das Vorgehen der Hausérzte und besonders die
Antibiotikaverordnungen beeinflussen gegenliber dem ablichen &rztlichen Vorgehen. Die
Leitlinien sind Handlungsempfehlungen, die wissenschaftlich gut begriindet sind und die sich
nurin der Empfehlung zu einem bestimmten Schnelltest unterscheiden. Es entstehen flr Ihr
Kind durch die Studie keine Vor- oder Nachteile oder Risiken.

An der Studie nehmen etwa 75 Hausarztpraxen in Schleswig-Holstein teil. Um die beiden
Leitlinien-Strategien und die Ubliche Behandlung vergleichen zu kénnen, sind diese Praxen
nach dem Zufallsprinzip auf drei Studienarme aufgeteilt. Inre Hausarztpraxis gehért zu einem
der Arme, in dem flr die Behandlung eine Leitlinie angewendet wird.

Inr/fe Hausarzt/arztin wird einen Fragebogen Uber die heutige Behandlung lhres Kindes
ausfullen. Der Fragebogen ist mit einer Code-Nummer versehen und besteht aus zwei
Seiten. Die Vorderseite mit medizinischen Angaben zur heutigen Behandlung wird von der
Praxis an uns gefaxt. Der Name lhres Kindes oder andere persénliche Daten wie Adresse
oder Telefonnummer sind nicht verzeichnet. Damit lhre Hausarztpraxis aber eventuelle
Rickfragen von uns beantworten kann, wird auf der Ruckseite des Fragebogens die
praxisinterne Patientennummer lhres Kindes vermerkt. Diese Ruckseite mit der
Patientennummer bleibt jedoch in der Praxis und wird nicht an uns weitergegeben.

Zuséatzlich wird bei Ihrem Kind ein Rachenabstrich durchgefuhrt und das gewonnene Material
mikrobiologisch fur die Studie untersucht. Daflr gibt es das andere Informations- und
Einwilligungsblatt.

AnschlieRend erhalten Sie fur Ihr Kind einen Fragebogen zum heutigen Arztbesuch, den Sie
bitte noch in der Praxis ausfullen und in einem vorbereiteten Umschlag verschlossen fur die
Post in der Praxis abgeben oder selbst in den Briefkasten werfen. Zusatzlich erhalt Ihr Kind
ein Tagebuch zum Verlauf seiner Erkrankung, das Sie gemeinsam fur die Dauer von 10
Tagen jeden Abend zu Hause ausflllen mussen. Dabei nimmt das Ausfullen nur ca. 2-5
Minuten taglich in Anspruch. Nach Ende der zehn Tage schicken Sie das Tagebuch in einem
beiliegenden frankierten Umschlag an die Studienzentrale. Ein/e Mitarbeiter/in der Studie
wird Sie méglicherweise anrufen wollen wegen Rickfragen oder um Sie an das Abschicken
der Daten zu erinnern. Wir bitten Sie daher ganz herzlich, auf dem Fragebogen zum
heutigen Arztbesuch lhre telefonische Erreichbarkeit anzugeben. Sofort nach Abschluss der
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Eltern/Erziehungsherechtigte

Datenerhebung werden wir die Telefonnummer unkenntlich machen und sie auch auf keinen
Fall in irgendeiner anderen Form weiter behalten.

Die Studie soll 8 bis 12 Wochen dauern. Wir wollen die Behandlung von insgesamt 600
Halsschmerzpatienten erfassen.

Die erhobenen Daten werden nach Abschluss der Studie fur einen Zeitraum von 10 Jahren
gespeichert und vom Studienteam ausgewertet. Danach werden alle Daten vernichtet.

Durch lhre Zustimmung helfen Sie mit, die Behandlung von Halsschmerzen in der
Hausarztpraxis zu erfassen.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von Grinden und
ohne Nachteile abgebrochen werden.

Vielen Dank fiir lhr Interesse
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Patienteninformation Usual Care Arm
Eltern/Erziehungsherechtigte

Institut fir Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika

Leitlinien Strategien

Patienteninformation
Liebe Eltern, sehr geehrte/r Erziehungsberechtigterr,

Ihre Tochter/ Ihr Sohn wird heute von lhrem Hausarzt wegen Halsschmerzen behandelt. Die
Praxis lhres/er Hausarztes/arztin nimmt an der wissenschaftlichen Studie ,HALS -
Halsschmerzen und Antibiotika Leitlinien Strategien® des Instituts fur Allgemeinmedizin der
Christian-Albrechts-Universitat in Kiel teil. Wir bitten Sie deshalb ganz herzlich darum, lhr
Kind an der Studie teiinehmen zu lassen.

In dieser Studie soll untersucht werden, ob und wie zwei verschiedene neue Leitlinien zum
Thema  Halschmerzen® das Vorgehen der Hausarzte und besonders die
Antibiotikaverordnungen beeinflussen gegeniber dem ablichen &rztlichen Vorgehen. Die
Leitlinien sind Handlungsempfehlungen, die wissenschaftlich gut begriindet sind und die sich
nurin der Empfehlung zu einem bestimmten Schnelitest unterscheiden. Es entstehen fur lhr
Kind durch die Studie keine Vor- oder Nachteile oder Risiken.

An der Studie nehmen etwa 75 Hausarztpraxen in Schleswig-Holstein teil. Um die beiden
Leitlinien-Strategien und die Ubliche Behandlung vergleichen zu kénnen, sind diese Praxen
nach dem Zufallsprinzip auf drei Studienarme aufgeteilt. [hre Hausarztpraxis gehodrt zum Arm
mit der Ublichen Behandlung. Das heilit, die Behandlung lhres Kindes erfolgt wie sonst auch.

Ihr/fe Hausarzt/arztin wird einen Fragebogen Uber die heutige Behandlung lhres Kindes
ausfullen. Der Fragebogen ist mit einer Code-Nummer versehen und besteht aus zwei
Seiten. Die Vorderseite mit medizinischen Angaben zur heutigen Behandlung wird von der
Praxis an uns gefaxt. Der Name lhres Kindes oder andere persénliche Daten wie Adresse
oder Telefonnummer sind nicht verzeichnet. Damit Ihre Hausarztpraxis aber eventuelle
Ruckfragen von uns beantworten kann, wird auf der Rickseite des Fragebogens die
praxisinterne Patientennummer |hres Kindes vermerkt. Diese Ruckseite mit der
Patientennummer bleibt jedoch in der Praxis und wird nicht an uns weitergegeben.

Zuséatzlich wird bei Threm Kind ein Rachenabstrich durchgefuhrt und das gewonnene Material
mikrobiologisch fur die Studie untersucht. Dafur gibt es das andere Informations- und
Einwilligungsblatt.

Anschliefend erhalten Sie fur Ihr Kind einen Fragebogen zum heutigen Arztbesuch, den Sie
bitte noch in der Praxis ausflllen und in einem vorbereiteten Umschlag verschlossen fur die
Post in der Praxis abgeben oder selbst in den Briefkasten werfen. Zusétzlich erhalt 1hr Kind
ein Tagebuch zum Verlauf seiner Erkrankung, das Sie gemeinsam fir die Dauer von 10
Tagen jeden Abend zu Hause ausfullen mussen. Dabei nimmt das Ausflllen nur ca. 2-5
Minuten taglich in Anspruch. Nach Ende der zehn Tage schicken Sie das Tagebuch in einem
beiliegenden frankierten Umschlag an die Studienzentrale. Ein/e Mitarbeiter/in der Studie
wird Sie moéglicherweise anrufen wollen wegen Ruckfragen oder um Sie an das Abschicken
der Daten zu erinnern. Wir bitten Sie daher ganz herzlich, auf dem Fragebogen zum
heutigen Arztbesuch Ihre telefonische Erreichbarkeit anzugeben. Sofort nach Abschluss der
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Eltern/Erziehungsberechtigte

Datenerhebung werden wir die Telefonnummer unkenntlich machen und sie auch auf keinen
Fall in irgendeiner anderen Form weiter behalten.

Die Studie soll 8 bis 12 Wochen dauern. Wir wollen die Behandlung von insgesamt 600
Halsschmerzpatienten erfassen.

Die erhobenen Daten werden nach Abschluss der Studie fur einen Zeitraum von 10 Jahren
gespeichert und vom Studienteam ausgewertet. Danach werden alle Daten vernichtet.

Durch lhre Zustimmung helfen Sie mit, die Behandlung von Halsschmerzen in der
Hausarztpraxis zu erfassen.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von Grunden und
ohne Nachteile abgebrochen werden.

Vielen Dank fiir lhr Interesse
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Anlage 7 Patienteninformation Erwachsene Interventionsarme

Patienteninformation Interventionsarme
Erwachsene

Institut fur Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika
Leitlinien Strategien

Patienteninformation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben heute lhren/e Hausarzt/arztin wegen Halsschmerzen aufgesucht. Die Praxis
lhres/er Hausarztes/arztin nimmt an der wissenschaftlichen Studie ,HALS - Halsschmerzen
und Antibiotika Leitlinien Strategien® des Instituts fir Allgemeinmedizin der Christian-
Albrechts-Universitéat in Kiel teil. Wir mdchten auch Sie deshalb ganz herzlich zur Teilnahme
einladen.

In dieser Studie soll untersucht werden, ob und wie zwei verschiedene neue Leitlinien zum
Thema ,Halschmerzen® das Vorgehen der Hausérzte und besonders die
Antibiotikaverordnungen beeinflussen gegeniber dem (Ublichen &rztlichen Vorgehen. Die
Leitlinien sind Handlungsempfehlungen, die wissenschaftlich gut begrindet sind und die sich
nur in der Empfehlung zu einem bestimmten Schnelltest unterscheiden. Es entstehen fir
Sie als Patienten durch die Studie keine Vor- oder Nachteile oder Risiken.

An der Studie nehmen etwa 75 Hausarztpraxen in Schleswig-Holstein teil. Um die beiden
Leitlinien-Strategien und die Gbliche Behandlung vergleichen zu kénnen, sind diese Praxen
nach dem Zufallsprinzip auf drei Studienarme aufgeteilt. Ihre Hausarztpraxis gehort zu einem
der Arme, in dem fur Ihre Behandlung eine Leitlinie angewendet wird.

Ihr/fe Hausarzt/arztin wird einen Fragebogen Uber lhre heutige Behandlung ausfillen. Der
Fragebogen ist mit einer Code-Nummer versehen und besteht aus zwei Seiten. Die
Vorderseite mit medizinischen Angaben zur heutigen Behandlung wird von der Praxis an uns
gefaxt. Ihr Name oder andere persdnliche Daten wie Adresse oder Telefonnummer sind nicht
verzeichnet. Damit lhre Hausarztpraxis aber eventuelle Ruckfragen von uns beantworten
kann, wird auf der Rickseite des Fragebogens lhre praxisinterne Patientennummer
vermerkt. Diese RUckseite mit |hrer Patientennummer bleibt jedoch in der Praxis und wird
nicht an uns weitergegeben.

Zusatzlich wird bei lhnen ein Rachenabstrich durchgefuhrt und das gewonnene Material
mikrobiologisch fur die Studie untersucht. Daflr gibt es das andere Informations- und
Einwilligungsblatt.

AnschlieRend erhalten Sie einen Fragebogen zum heutigen Arztbesuch, den Sie bitte noch
in der Praxis ausfullen und in einem vorbereiteten Umschlag verschlossen fur die Post in der
Praxis abgeben oder selbst in den Briefkasten werfen. Zuséatzlich erhalten Sie ein Tagebuch
zum Verlauf Ihrer Erkrankung, das Sie fur die Dauer von 10 Tagen jeden Abend zu Hause
ausfullen mussen. Dabei nimmt das Ausflllen nur ca. 2-5 Minuten taglich in Anspruch. Nach
Ende der zehn Tage schicken Sie das Tagebuch in einem beiliegenden frankierten
Umschlag an die Studienzentrale. Ein/e Mitarbeiter/in der Studie wird Sie mdglicherweise
anrufen wollen wegen Ruckfragen oder um Sie an das Abschicken der Daten zu erinnern.
Wir bitten Sie daher ganz herzlich, auf dem Fragebogen zum heutigen Arztbesuch lhre
telefonische Erreichbarkeit anzugeben. Sofort nach Abschluss der Datenerhebung werden
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Erwachsene

wir die Telefonnummer unkenntlich machen und sie auch auf keinen Fall in irgendeiner
anderen Form weiter behalten.

Die Studie soll 8 bis 12 Wochen dauern. Wir wollen die Behandlung von insgesamt 600
Halsschmerzpatienten erfassen.

Die erhobenen Daten werden nach Abschluss der Studie fir einen Zeitraum von 10 Jahren
gespeichert und vom Studienteam ausgewertet. Danach werden alle Daten vernichtet.

Durch lhre Zustimmung helfen Sie mit, die Behandlung von Halsschmerzen in der
Hausarztpraxis zu erfassen.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von Griinden und
ohne Nachteile abgebrochen werden.

Vielen Dank fiir lhr Interesse.
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Anlage 7 Patienteninformation Erwachsene UC-Arm

Patienteninformation Usual Care Arm

Erwachsene

Institut fur Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika

Leitlinien Strategien

Patienteninformation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben heute lhren/e Hausarzt/arztin wegen Halsschmerzen aufgesucht. Die Praxis
Ilhres/er Hausarztes/arztin nimmt an der wissenschaftlichen Studie ,HALS - Halsschmerzen
und Antibiotika Leitlinien Strategien® des Instituts fur Allgemeinmedizin der Christian-
Albrechts-Universitat in Kiel teil. Wir méchten auch Sie deshalb ganz herzlich zur Teilnahme
einladen.

In dieser Studie soll untersucht werden, ob und wie zwei verschiedene neue Leitlinien zum
Thema ,Halschmerzen® das Vorgehen der Hausarzte und besonders die
Antibiotikaverordnungen beeinflussen gegentber dem Ublichen &rztlichen Vorgehen. Die
Leitlinien sind Handlungsempfehlungen, die wissenschaftlich gut begriindet sind und die sich
nur in der Empfehlung zu einem bestimmten Schnelltest unterscheiden. Es entstehen fir
Sie als Patienten durch die Studie keine Vor- oder Nachteile oder Risiken.

An der Studie nehmen etwa 75 Hausarztpraxen in Schleswig-Holstein teil. Um die beiden
Leitlinien-Strategien und die Ubliche Behandlung vergleichen zu kdnnen, sind diese Praxen
nach dem Zufallsprinzip auf drei Studienarme aufgeteilt. Ihre Hausarztpraxis gehért zum Arm
mit der Ublichen Behandlung. Das heifdt, Ihre Behandlung erfolgt wie sonst auch.

Inr/e Hausarzt/arztin wird einen Fragebogen Uber lhre heutige Behandlung ausflillen. Der
Fragebogen ist mit einer Code-Nummer versehen und besteht aus zwei Seiten. Die
Vorderseite mit medizinischen Angaben zur heutigen Behandlung wird von der Praxis an uns
gefaxt. Ihr Name oder andere persénliche Daten wie Adresse oder Telefonnummer sind nicht
verzeichnet. Damit |hre Hausarztpraxis aber eventuelle Ruckfragen von uns beantworten
kann, wird auf der Rickseite des Fragebogens l|hre praxisinterne Patientennummer
vermerki. Diese Ruckseite mit lhrer Patientennummer bleibt jedoch in der Praxis und wird
nicht an uns weitergegeben.

Zusatzlich wird bei lhnen ein Rachenabstrich durchgefuhrt und das gewonnene Material
mikrobiologisch fur die Studie untersucht. Dafur gibt es das andere Informations- und
Einwilligungsblatt.

AnschlieBend erhalten Sie einen Fragebogen zum heutigen Arztbesuch, den Sie bitte noch
in der Praxis ausfullen und in einem vorbereiteten Umschlag verschlossen fur die Post in der
Praxis abgeben oder selbst in den Briefkasten werfen. Zusétzlich erhalten Sie ein Tagebuch
zum Verlauf lhrer Erkrankung, das Sie fur die Dauer von 10 Tagen jeden Abend zu Hause
ausfullen massen. Dabei nimmt das Ausfillen nur ca. 2-5 Minuten taglich in Anspruch. Nach
Ende der zehn Tage schicken Sie das Tagebuch in einem beiliegenden frankierten
Umschlag an die Studienzentrale. Ein/e Mitarbeiter/in der Studie wird Sie mdglicherweise
anrufen wollen wegen Rickfragen oder um Sie an das Abschicken der Daten zu erinnern.
Wir bitten Sie daher ganz herzlich, auf dem Fragebogen zum heutigen Arztbesuch Ihre
telefonische Erreichbarkeit anzugeben. Sofort nach Abschluss der Datenerhebung werden
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Erwachsene

wir die Telefonnummer unkenntlich machen und sie auch auf keinen Fall in irgendeiner
anderen Form weiter behalten.

Die Studie soll 8 bis 12 Wochen dauern. Wir wollen die Behandlung von insgesamt 600
Halsschmerzpatienten erfassen.

Die erhobenen Daten werden nach Abschluss der Studie fir einen Zeitraum von 10 Jahren
gespeichert und vom Studienteam ausgewertet. Danach werden alle Daten vernichtet.

Durch lhre Zustimmung helfen Sie mit, die Behandlung von Halsschmerzen in der
Hausarztpraxis zu erfassen.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von Grinden und
ohne Nachteile abgebrochen werden.

Vielen Dank fiir lhr Interesse.
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Anlage 7 Einverstandniserklarung Kinder bis 8 Jahre

Einverstandniserklarung Kinder unter 8 Jahre

Institut fur Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika
Leitlinien Strategien

Einverstindniserklarung Patient/in, Eltern/Erziehungsberechtigte/r
Wir, , wurden
heute von unserer Arztin / unserem Arzt, Frau/Herrn vollstandig
uber Wesen und Bedeutung der wissenschaftlichen Studie ,HALS — Halsschmerzen und
Antibiotika Leitlinien Strategien® aufgeklart. Wir haben die Patienteninformation hierzu
gelesen.
Wir hatten die Mdglichkeit, Fragen zu stellen, und haben die Antworten verstanden.
Wir hatten ausreichend Zeit, uns fur oder gegen die Teilnahme an dieser Studie zu
entscheiden, und wissen, dass die Teilnahme freiwillig ist.
Die Zustimmung kann jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen werden, ohne dass
sich dieser Entschluss nachteilig fur den/ die Patienten/in auswirkt.
Wir erklaren uns damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten in
Papierform und auf elektronischen Datentréagern bei der Christian-Albrechts-Universitét in
Kiel fur einen Zeitraum von 10 Jahren gespeichert und vom Team der Studie ausgewertet
werden.
Wir erklaren hiermit unser Einversténdnis, dass an der Studie
,HALS - Halsschmerzen und Antibiotika Leitlinien Strategien® teilnimmt, und haben eine
Kopie dieser Einverstandniserklérung erhalten.

Ort, Datum Name, Vorname Unterschrift ( Elternteil/ Erziehungsberechtigte/r)

Ort, Datum Name, Vorname Unterschrift ( Elternteil/ Erziehungsberechtigte/r)

Bei Erreichbarkeit nur eines Erziehungsberechtigten:
Der nicht-anwesende zweite Erziehungsberechtigte ist ebenfalls mit der Teilnahme
einverstanden:

Ort, Datum Name, Vorname Unterschrift des anwesenden Elternteils
oder Erziehungsberechtigten

Ich bestéatige, dass ich die Eltern / Erziehungsberechtigten des oben genannten Patienten
und auch den Patienten selbst (sofern er mindestens acht Jahre alt ist), die ihr
Einverstandnis fur die Teilnahme gegeben haben, beziglich Zweck, Nutzen und Art der
Studie aufgeklart

habe.

Ort, Datum Unterschrift (Arzt/Arztin)
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7.2.3.7.

Anlage 7 Einverstandniserklarung Kinder 8-18 Jahre

Einversténdniserklarung Kinder und Jugendliche, 8-18 Jahre

Institut fir Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika

Leitlinien Strategien

Einverstandniserkldrung Patient/in, Eltern/Erziehungsberechtigte/r
Wir, , wurden
heute von unserer Arztin / unserem Arzt, Frau/Herrn vollstandig
Uber Wesen und Bedeutung der wissenschaftlichen Studie ,HALS — Halsschmerzen und
Antibiotika Leitlinien Strategien* aufgeklart. Wir haben die Patienteninformation hierzu
gelesen.
Wir hatten die Méglichkeit, Fragen zu stellen, und haben die Antworten verstanden.
Wir hatten ausreichend Zeit, uns fur oder gegen die Teilnahme an dieser Studie zu
entscheiden, und wissen, dass die Teilnahme freiwillig ist.
Die Zustimmung kann jederzeit ohne Angabe von Grunden widerrufen werden, ohne dass
sich dieser Entschluss nachteilig fur den/ die Patienten/in auswirkt.
Wir erklaren uns damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten in
Papierform und auf elektronischen Datentrégern bei der Christian-Albrechts-Universitét in
Kiel fur einen Zeitraum von 10 Jahren gespeichert und vom Team der Studie ausgewertet
werden.
Wir erklaren hiermit unser Einverstandnis, dass an der Studie
,HALS - Halsschmerzen und Antibiotika Leitlinien Strategien® teilnimmt, und haben eine
Kopie dieser Einverstandniserklérung erhalten.

Ort, Datum Name, Vorname Unterschrift (Patientin/Patient)
Ort, Datum Name, Vorname Unterschrift ( Elternteil/ Erziehungsberechtigte/r)
Ort, Datum Name, Vorname Unterschrift ( Elternteil/ Erziehungsberechtigte/r)

Bei Erreichbarkeit nur eines Erziehungsberechtigten:
Der nicht-anwesende zweite Erziehungsberechtigte ist ebenfalls mit der Teilnahme
einverstanden:

Ort, Datum Name, Vorname Unterschrift des anwesenden Elternteils
oder Erziehungsberechtigten

Ich bestatige, dass ich die Eltern / Erziehungsberechtigten des oben genannten Patienten
und auch den Patienten selbst (sofern er mindestens acht Jahre alt ist), die ihr
Einverstandnis fur die Teilnahme gegeben haben, bezuglich Zweck, Nutzen und Art der
Studie aufgeklart

habe.

Ort, Datum Unterschrift (Arzt/Arztin)
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7.2.3.7.

Anlage 7 Einverstandniserklarung Erwachsenen ab 18 Jahre

Einverstandniserklarung Erwachsene >18 Jahre

Institut fur Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitiat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika

Leitlinien Strategien

Einverstandniserklarung Patientin / Patient

Ich, . wurde heute von meiner Arztin / meinem Arzt,

Frau/Herrn vollstandig tber Wesen und Bedeutung der

wissenschaftlichen Studie ,HALS — Halsschmerzen und Antibiotika Leitlinien Strategien*
aufgeklart. Ich habe die Patienteninformation hierzu gelesen.

Ich hatte die Mdglichkeit, Fragen zu stellen, und habe die Antworten verstanden.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich fur oder gegen die Teilnahme an dieser Studie zu
entscheiden, und weil}, dass die Teilnahme freiwillig ist.

Meine Zustimmung kann ich jederzeit ohne Angabe von Grinden widerrufen, ohne dass sich
dieser Entschluss nachteilig fiir mich auswirkt.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten in
Papierform und auf elektronischen Datentragern bei der Christian- Albrechts-Universitét in
Kiel fur einen Zeitraum von 10 Jahren gespeichert und vom Team der Studie ausgewertet
werden.

Ich erklare mich hiermit bereit, an der Studie ,HALS — Halsschmerzen und Antibiotika
Leitlinien Strategien® teilzunehmen, und habe eine Kopie dieser Einverstandniserklarung
erhalten.

Ort, Datum Name, Vorname Unterschrift (Patientin,’l—:’atient)

Ich bestatige, dass ich oben genannte/en Patientin/en, der sein Einverstandnis fur die
Teilnahme gegeben hat, bezuglich Zweck, Nutzen und Art der Studie aufgeklart habe.

Ort, Datum Unterschrift (Arzt/Arztin)
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7.2.3.7. Anlage 7 Information und Einverstandniserklarung Rachenabstrich
Kinder und Jugendliche ab 8 Jahre

Information und Einversténdniserklarung
Rachenabstrich
Kinder und Jugendliche ab 8 Jahre

Institut fur Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika
Leitlinien Strategien

Name :

Geburtsdatum :

Informationsblatt und Einverstandniserklarung fiir wissenschaftliche Untersuchungen

an kérpereigenem Material (Rachenabstrich)

Liebe Patientin, lieber Patient,

wir mochten fur die Studie ,HALS — Halsschmerzen und Antibiotika Leitlinien Strategien® bei
Dir einen Rachenabstrich durchfuhren. Daflr brauchen wir Dein Einverstandnis. Diese
Untersuchung dient der Erforschung von Halsentziindungen und der Entwicklung neuer
Behandlungen. Sie ist nicht schmerzhaft und dauert nur einige Sekunden.
Nur das Studienteam darf sich die Ergebnisse dieser Untersuchung ansehen.
Die Proben werden vernichtet, die erhobenen Ergebnisse 10 Jahre aufbewahrt und
anschlieffend ebenfalls vernichtet.
Wir wirden uns sehr freuen, wenn Du mit dieser Untersuchung einverstanden bist.
Naturlich darfst Du zu allen Dingen Fragen stellen und auch NEIN sagen, wenn Du

diese Untersuchung nicht machen lassen mdchtest.

Datum

Unterschrift Patientin/Patient Unterschrift Arztin/Arzt
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7.23.7.

Anlage 7. Information und Einverstandniserklarung Rachenabstrich
Eltern und Erziehungsberechtigte

Information und Einversténdniserklarung
Rachenabstrich
Eltern / Erziehungsberechtigte

Institut fur Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika
Leitlinien Strategien

Name des Kindes :

Geburtsdatum :

Informationsblatt und Einverstindniserklarung fiir wissenschaftliche
Untersuchungen an korpereigenem Material (Rachenabstrich)

Sehr geehrte Eltern, sehr geehrte Erziehungsberechtigte/r,

nach Artikel 1 und 2 des Grundgesetzes haben Sie ein sogenanntes Informationelles
Selbstbestimmungsrecht. Das bedeutet fir die Medizin, dass wir wissenschaftliche
Untersuchungen an korpereigenem Material |hres Kindes nur durchfiihren dirfen,
wenn Sie damit einverstanden sind und wenn wir Sie vorher dariber aufgeklart
haben. Diese Untersuchungen dienen der Erforschung von Krankheiten und der
Entwicklung neuer Behandlungen und werden zum Nutzen von Patienten
durchgefihrt, auch wenn |hr Kind im Einzelfall personlich keinen Vorteil davon hat.
Die Praxis lhres/er Hausarztes/arztin nimmt an der Studie \HALS — Halsschmerzen
und Antibiotika Leitlinien Strategien® des Instituts fur Allgemeinmedizin der
Universitat Kiel zum Thema Halsschmerzen teil. Dazu wird auch ein Rachenabstrich
durchgefihrt und mikrobiologisch ausgewertet. Der Rachenabstrich wird mit
derselben Code-Nummer wie die anderen zur Erkrankung |hres Kindes erhobenen

Daten verschlisselt.
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Information und Einversténdniserklarung

Rachenabstrich
Eltern / Erziehungsberechtigte

Alle Untersuchungen unterliegen streng dem Datenschutz und der arztlichen
Schweigepflicht, sind also fur Unbefugte nicht zugénglich. Behérden, Versicherungen
und ,interessierte Institutionen® bekommen keine Auskunft. Aus der Teilnahme lhres
Kindes an dem Forschungsprojekt konnen Sie keine finanziellen Anspriiche ableiten.
Die Proben werden vernichtet, die erhobenen Ergebnisse 10 Jahre aufbewahrt und

anschliellend ebenfalls vernichtet.

lch/ Wir wurde/n Uber das Vorhaben von meiner Arztin/ meinem Arzt umfassend
informiert und aufgeklart und gebe/n mein/ unser Einverstandnis freiwillig. Wenn ich/
wir nicht zustimme/n, hat unsere Tochter/ unser Sohn keine Nachteile. Die
Zustimmung kann jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen werden. In diesem
Fall werden noch nicht anonymisierte Proben und

Daten vernichtet.

Datum

Unterschrift Arztin/Arzt

/
Unterschrift Eltern/ Erziehungsberechtigte

Bei Erreichbarkeit nur eines Erziehungsberechtigten:
Der nicht-anwesende zweite Erziehungsberechtigte ist ebenfalls mit der Teilnahme
einverstanden:

Name, Vorname Unterschrift des anwesenden Elternteils
oder Erziehungsherechtigten
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7.23.7.

Anlage 7 Information und Einverstandniserklarung Rachenabstrich
Erwachsenen ab 18 Jahre

Information und Einverstandniserklérung
Rachenabstrich
Erwachsene ab 18 Jahre

Institut fir Allgemeinmedizin
Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel
Medizinische Fakultat

HALS
Halsschmerzen und Antibiotika

Leitlinien Strategien

Name :

Geburtsdatum :

Informationsblatt und Einverstindniserklarung fiir wissenschaftliche
Untersuchungen an korpereigenem Material (Rachenabstrich)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

nach Artikel 1 und 2 des Grundgesetzes haben Sie ein sogenanntes Informationelles
Selbstbestimmungsrecht. Das bedeutet fur die Medizin, dass wir wissenschaftliche
Untersuchungen an kérpereigenem Material nur durchfiihren darfen, wenn Sie damit
einverstanden sind und wenn wir Sie vorher dariber aufgekldrt haben. Diese
Untersuchungen dienen der Erforschung von Krankheiten und der Entwicklung
neuer Behandlungen und werden zum Nutzen von Patienten durchgefihrt, auch
wenn Sie im Einzelfall persénlich keinen Vorteil davon haben.

Die Praxis lhres/er Hausarztes/arztin nimmt an der Studie ,HALS — Halsschmerzen
und Antibiotika Leitlinien Strategien® des Instituts far Allgemeinmedizin der
Universitat Kiel teil. Dazu wird auch ein Rachenabstrich durchgefihrt und

mikrobiologisch ausgewertet. Der Rachenabstrich wird mit derselben Code-Nummer
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wie die anderen zu lhrer Person und lhrer Erkrankung erhobenen Daten
verschlisselt.

Alle Untersuchungen unterliegen streng dem Datenschutz und der arztlichen
Schweigepflicht, sind also fir Unbefugte nicht zuganglich. Behérden, Versicherungen
und ,interessierte Institutionen® bekommen keine Auskunft. Aus der Teilnahme an
dem Forschungsprojekt kénnen Sie keine finanziellen Anspriche ableiten. Die
Proben werden vernichtet, die erhobenen Ergebnisse 10 Jahre aufbewahrt und

anschlielend ebenfalls vernichtet.

Ich wurde (ber das Vorhaben von meiner Arztin/meinem Arzt umfassend informiert
und aufgeklart und gebe mein Einverstandnis freiwillig. Wenn ich nicht zustimme,
habe ich keine Nachteile. Ich kann jederzeit ohne Angabe von Grinden meine
Zustimmung widerrufen. In diesem Fall werden noch nicht anonymisierte Proben und

Daten zu meiner Person vernichtet.

Datum

Unterschrift Patientin/Patient Unterschrift Arztin/Arzt
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7.2.3.8.

Anlage 8 Arzt-Fragebogen Interventionsarme

Praxisstempel:

Arztfragebogen Interventionsarme

Bitte nur diese Seite zeitnah faxen an: Institut fiir Allgemeinmedizin UK SH Campus Kiel

Fax-Nr. 0431 597-1183

Fragebogen Beratungsanlass ,Halsschmerzen®

Bitte bei der Rekrutierung der Patienten die Ein- und Ausschlusskriterien beachten!
siehe Tabelle und Erlauterungen auf der Riickseite

Laufende Nummer: Alter:  Jahre weiblichd  mannlich O
Datum der Konsultation: .
Halsschmerzen/Schluckbeschwerden seit Tagen

leicht O mafBig O stéarker O
Hat oder hatte der Patient Fieber ( 2 38°C)?' ja O nein O nicht bekannt O
Beeintrachtigung des Patienten: mafig O starker O
Centor - Score ermittelt? ja O nein O

Wenn ja, Zahl der Kriterien
Mclsaac - Score ermittelt

Wenn ja, Zahl der Kriterien

Verdacht auf GAS- Pharyngitis?

Andere (Verdachts-)Diagnose:

o0 10 20 30 40O
ja O nein O
-loder0 O 10 20 30 4oder5O
ja O nein O

Schnelltest auf Gruppe - A- Streptokokken ?  ja O nein

Ergebnis Schnelltest ?

Rachenabstrich fiir Kultur? 2

Ergebnis Kultur?

|
Test positiv O Test negativ O
ja O nein O

andere Labordiagnostik?

wenn ja, welche?

ja O nein O

Antibiotikum verordnet ?
wenn ja, welches ?
Dosierung/Therapiedauer:

zur sofortigen Anwendung

jad

O

nein OJ (auch die Mitgabe eines Arztemusters gilt als Verordnung)

zur Einnahme bei Verschlechterung O

Wurden andere MaRnahmen empfohlen oder verordnet ? Welche, ggf. Dosierung:

Kommentare oder Zusatzangaben zu diesem Fall: *

122




Arzifragebogen Interventionsarme

Laufende Nummer : praxisinterne Patientennummer 4;

Tragen Sie die praxisinterne Patientennummer aus lhrer EDV aus Datenschutzgriinden nur auf dieser

Seite des Fragebogens ein und heften Sie den Fragebogen nach dem Faxen im Studienordner ab.

Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien
+ Erste Konsultation wegen der Hauptbeschwerde Hals- oder Schluckbeschwerden = 14
Tage oder (z.B. bei Kleinkindern) dem Hauptbefund im Pharynxbereich, bei denen der
Arzt eine infektiose Genese vermutet
« Patientenalter 2 2 Jahre
+ Patient maRig bis starker beeintrachtigt

Auschlusskriterien

o Hals- oder Schluckbeschwerden, aber nur leichte Beeintrachtigung

¢ Andere gleichzeitige Erkrankung, die Antibiotika erfordert

¢ Laufende Antibiotikabehandlung

¢ (V.a.) Peritonsillarabszess

¢ (V.a.) Scharlach

* ARF (Akutes Rheumatisches Fieber) in der Eigen- oder Familienanamnese
* Konsumierende Erkrankung oder Immunsuppression

¢ Unzureichende Deutschkenntnisse

Erldauterungen zum Fragebogen:

1 - die Art der Temperaturmessung ist egal

2 - bei Komplikationen, ungewdhnlichen Krankheitsbildern
oder Besonderheiten gerne den Kommentarteil nutzen

3 - Das Ergebnis des Studienabstrichs fiir das Institut fiir Infektionsmedizin in Kiel
kann den Praxen nicht mitgeteilt werden, daher fiihren Sie bitte bei Relevanz fiir die Behandlung
einen gesonderten Rachenabstrich durch.
Fragebogen bitte erst nach Erhalt des Ergebnisses faxen!

4 - zur Patientenidentifikation in der Praxis

Telefonische Hotline: 0431 597-2226 oder e-mail: office@allgemeinmedizin.uni-kiel.de
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7.2.3.8.

Anlage 8 Arzt-Fragebogen UC-Arm

Arztfragebogen Usual Care

Praxisstempel:

Bitte nur diese Seite zeitnah faxen an: Institut fiir Allgemeinmedizin UK SH Campus Kiel

Fax-Nr. 0431 597-1183

Fragebogen Beratungsanlass ,,Halsschmerzen

Bitte bei der Rekrutierung der Patienten die Ein- und Ausschlusskriterien beachten!
siehe Tabelle und Erlduterungen auf der Riickseite

Laufende Nummer: Alter: _ Jahre weiblichd  mannlich O

Datum der Konsultation:

Halsschmerzen/Schluckbeschwerden seit _ Tagen

leicht O méBig O starker O
Hat oder hatte der Patient Fieber (2 38°C)?" ja O nein O nicht bekannt O
Beeintrachtigung des Patienten: mafig O starker O
Verdacht auf GAS- Pharyngitis? ja Od nein O

Andere (Verdachts-)Diagnose:

Schnelltest auf Gruppe - A- Streptokokken? ja O nein O
Ergebnis Schnelltest ? Test positiv O Test negativ O

Rachenabstrich fiir Kultur? 2 ja O nein O

Ergebnis Kultur?

andere Labordiagnostik? ja O nein O

wenn ja, welche?

Antibiotikum verordnet ? ja nein O (auch die Mitgabe eines Arztemusters gilt als Verordnung)
wenn ja, welches ?
Dosierung/Therapiedauer:

zur sofortigen Anwendung O zur Einnahme bei Verschlechterung O

Wurden andere MaRnahmen empfohlen oder verordnet ? Welche, ggf. Dosierung:

Kommentare oder Zusatzangaben zu diesem Fall: *
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Arzifragebogen Usual Care

Laufende Nummer : praxisinterne Patientennummer 4

Tragen Sie die praxisinterne Patientennummer aus lhrer EDV aus Datenschutzgriinden nur auf dieser

Seite des Fragebogens ein und heften Sie den Fragebogen nach dem Faxen im Studienordner ab.

Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien
+ Erste Konsultation wegen der Hauptbeschwerde Hals- oder Schluckbeschwerden = 14
Tage oder (z.B. bei Kleinkindern) dem Hauptbefund im Pharynxbereich, bei denen der
Arzt eine infektidse Genese vermutet
+ Patientenalter = 2 Jahre
» Patient méRig bis starker beeintrachtigt

Auschlusskriterien

» Hals- oder Schluckheschwerden, aber nur leichte Beeintrachtigung

» Andere gleichzeitige Erkrankung, die Antibiotika erfordert

+ Laufende Antibiotikabehandlung

» (V.a.) Peritonsillarabszess

+ (V.a.) Scharlach

» ARF (Akutes Rheumatisches Fieber) in der Eigen- oder Familienanamnese
» Konsumierende Erkrankung oder Inmunsuppression

* Unzureichende Deutschkenntnisse

Erlduterungen zum Fragebogen:

1 -

2 -

die Art der Temperaturmessung ist egal

bei Komplikationen, ungewdhnlichen Krankheitsbildern
oder Besonderheiten gerne den Kommentarteil nutzen

Das Ergebnis des Studienabstrichs fiir das Institut fiir Infektionsmedizin in Kiel

kann den Praxen nicht mitgeteilt werden, daher fiihren Sie bitte bei Relevanz fiir die Behandlung

einen gesonderten Rachenabstrich durch.
Fragebogen bitte erst nach Erhalt des Ergebnisses faxen!

zur Patientenidentifikation in der Praxis

Telefonische Hotline: 0431 597-2226 oder e-mail: office@allgemeinmedizin.uni-kiel.de
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Anlage 9 Liste der nicht eingeschlossenen Patienten

Liste der nicht eingeschlossenen Patienten

Datum

Griinde fiir die Nichtteilnahme

T MM JJ

O Zeitmangel
[ Patient lehnt Teilnahme ab

Folgende Ausschiusskriterien erfillt:

0O Hals- oder Schluckbeschwerden, aber nur leichte Beeintrachtigung

O Andere gleichzeitige Erkrankung, die Antibiotika erfordert

O Laufende Antibiotikabehandlung

O (V.a.) Peritonsillarabszess

0O (V.a.) Scharlach

O ARF (Akutes Rheumatisches Fieber) in der Eigen- oder Familienanamnese
O Kensumierende Erkrankung oder Inmunsuppression

O Unzureichende Deutschkenntnisse

T MM JJ

0O Zeitmangel
[ Patient lehnt Teilnahme ab

Folgende Ausschlusskriterien erfiillt

O Hals- oder Schluckbeschwerden, aber nur leichte Beeintrachtigung

O Andere gleichzeitige Erkrankung, die Antibiotika erfordert

O Laufende Antibiotikabehandlung

O (V.a.) Peritonsillarabszess

O (V.a.) Scharlach

O ARF (Akutes Rheumatisches Fieber) in der Eigen- oder Familienanamnese
O Kensumierende Erkrankung eder Immunsuppression

O Unzureichende Deutschkenntnisse

T MM JJ

0O Zeitmangel
[ Patient lehnt Teilnahme ab

Folgende Ausschlusskriterien erfillt

O Hals- oder Schluckbeschwerden, aber nur leichte Beeintrachtigung

O Andere gleichzeitige Erkrankung, die Antibiotika erfordert

O Laufende Antibiotikabehandlung

O (V.a.) Peritonsillarabszess

O (V.a.) Scharlach

O ARF (Akutes Rheumatisches Fieber) in der Eigen- oder Familienanamnese
O Konsumierende Erkrankung oder Inmunsuppression

O Unzureichende Deutschkenntnisse

T MM JJ

0O Zeitmangel
[ Patient lehnt Teilnahme ab

Folgende Ausschlusskriterien erfiillt

[ Hals- oder Schluckbeschwerden, aber nur leichte Beeintrachtigung

O Andere gleichzeitige Erkrankung, die Antibiotika erfordert

O Laufende Antibiotikabehandlung

O (V.a.) Peritonsillarabszess

O (V.a.) Scharlach

0O ARF (Akutes Rheumatisches Fieber) in der Eigen- oder Familienanamnese
O Kensumierende Erkrankung eder Immunsuppression

O Unzureichende Deutschkenntnisse
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7.2.3.10.

Anlage 10 Anschreiben Patientenmappe

C A U Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel | Medizinische Fakultat

Komm. Leiter:

Institut fiir Al inmedizin - Scl g 20 — 24105 Kiel
Prof. Dr. Stefan Schreiber
Ansprechpartner: Frau Blunck
Exzellenz im Norden
5S¢~
Inflammation at Interfares human develogrvent in landsc apes
ozean der zukunft
DIE KIELER MEERESWISSENSCHAF N
Bearbeiter/in, Zeichen Mail, Telefon, Fax Kiel,

Birgit Blunck office@allgemeinmedizin.uni-kiel.de

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben sich freundlicherweise bereit erklart, an dem Studienprojekt H AL S (Halsschmerzen und Antibiotika Leitlinien
Strategien) teilzunehmen!

Bitte lesen Sie sich folgende kurze Handlungsanleitung SOFORT durch!

A) Fillen Sie bitte sofort - noch in der Praxis - den ,,Fragebogen zum heutigen Arztbesuch” aus. Stecken Sie den
ausgeflillten Fragebogen und den ,,Kommentarbogen Arztbesuch™ in den frankierten Rickumschlag und geben
Sie diesen verschlossen bei den Arzthelferinnen ihrer Praxis flr den Postversand an uns ab.

B) Schauen Sie sich nun das ,,Patiententagebuch™ an. TAG 1 ist der heutige Tag Ihres Arztbesuches, das Tagebuch
endet mit TAG 10. Wir bitten Sie, jeden Abend die zugehorige Seite vollstandig auszufillen. Geben Sie dann das
komplett ausgeflillte Patiententagebuch nach dem 10. Tag in dem frankierten Rlickumschlag in die Post.

Wir bedanken uns ganz herzlich fur Ihre Mitarbeit !

Ihr Studienteam

Dr. med. Hannelore Wéchtler (Projektleiterin)
Birgit Blunck (Studienzentrale)

Jirgen Hedderich (Statistik)

Julia Hansmann-Wiest (Doktorandin)

Sonja Knablich (Doktorandin)

Oskar Kuhnert (Doktorand)

Karolina Malottki (Doktorandin)
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7.2.3.11. Anlage 11 Patientenfragebogen

Patientenfragebogen

Fragebogen-Nr.

Fragebogen zum heutigen Arztbesuch

Angaben zur Person des Patienten / der Patientin:
Alter Jahre weiblich O mannlich O

Schule / Schulabschluss:

Ausgeubter Beruf:

Wie viele Personen leben in |hrem Haushalt?

Wie viele davon sind unter 18 Jahre alt?

Angaben zum Arztbesuch:

Datum des Arztbesuches:

Weshalb sind Sie heute zum Arzt / zur Arztin gegangen?

Bitte flr jeden Punkt ein Kastchen ankreuzen!

trifft voll zu
* [ch habe / Mein Kind hat starke Beschwerden O
¢ |ch wollte eine Untersuchung zur Abklarung O
der Ursache der Beschwerden
e |ch wollte wissen, welcher Verlauf zu erwarten ist O
e Ich wollte, dass der Arzt / die Arztin mich iber O

Behandlungsmadglichkeiten aufklart
* |ch wollte Mittel zur Beschwerdelinderung bekommen 0O
* Ich wollte ein Antibiotikum bekommen O

¢ Ich brauchte eine Krankschreibung / ein Attest O
fir meine Arbeitsstelle / die Schule

e |ch wollte zu einem Facharzt Gberwiesen werden O

Andere Griinde:

trifft zu

a

a

trifft weniger zu

O

O

trifft nicht zu

a

a
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Patientenfragebogen

Haben Sie lhrem Arzt / Ihrer Arztin |hr Anliegen, lhre Erwartungen und Sorgen geschildert?
O Ja, alles
O Ja, vieles
O ein paar

O nein

Haben Sie lhrem Arzt / Ihrer Arztin lhre Fragen gestellt?

O Ja, alle

O Ja, einige

O nein

O Ich hatte keine Fragen

Ist Thnen / lhrem Kind ein Schmerzmittel gegen die Halsschmerzen vom Hausarzt empfohlen
oder verschrieben worden? ( zum Beispiel Paracetamol oder Ibuprofen)

O Ja O Nein

Ist Thnen / lhrem Kind ein Antibiotikum verschrieben oder mitgegeben worden?

O Ja O Nein

Haben Sie noch Anmerkungen zu |hrem heutigen Arztbesuch?

Fur eine kurze Erinnerung / Befragung wird Sie ein Mitglied des
Studienteams eventuell anrufen

Meine Telefonnummer lautet:

Am besten zu erreichen bin ich:

Die angegebene Telefonnummer wird sofort nach Abschluss
der Datenerfassung unkenntlich gemacht.
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7.2.3.12.

Anlage 12 Patiententagebuch

ClAIU

Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel | Medizinische Fakultat

Projekt ,H AL S*

Halsschmerzen und Antibiotika Leitlinien Strategien

Studieninterne Patientennummer:

Patiententagebuch

Bitte fullen Sie jeden Abend die jeweilige Seite vollstédndig aus und

schicken Sie das Tagebuch nach Abschluss des 10. Tages in dem

beigelegten frankierten und adressierten Rickumschlag an das
Institut fUr Allgemeinmedizin der Universitat Kiel

g

é\;
LA\

Institut fir Allgemeinmedizin, Schwanenweg 20, 24105 Kiel
Kommissarischer Leiter: Prof. Dr. Stefan Schreiber
Projektleiterin: Dr. Hannelore Wachtler
Ansprechpartnerin: Frau Blunck, Telefon; 0431/5972226, Mail: office@allgemeinm edizin.uni-kiel.de
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BITTE FULLEN SIE DEN FRAGEBOGEN ABENDS VOLLSTANDIG AUS!

[TAG 1 (TAG DES BESUCHES BEIM HAUSARZT / BEI DER HAUSARZTIN)|

Datum:

Wie fuhlen Sie sich heute? / Wie geht es |hrem Kind?
(Allgemeine Befindlichkeit / Krankheitsgefuhl)

© W ®

O Gut O MaRig O Mies

Wie stark waren die Halsschmerzen und / oder Schluckbeschwerden maximal in der letzten
Nacht und heute?
O Leicht O MaRig O Starker

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute Fieber? (mindestens 38 °C)
O Ja O Nein O Nicht gemessen

Waren Sie / War Ihr Kind heute in den tblichen (Alltags-)Aktivitadten beeintréchtigt
wegen der Erkrankung?
O Ja O Nein

Waren Sie heute wegen der Erkrankung arbeitsunfahig?
Haben Sie in der Schule gefehlt? Hat |hr Kind in der Schule oder im Kindergarten gefehlt?
O Ja O Nein O Wochenende/Feiertag/arbeitsfreier Tag

Haben Sie / Hat |hr Kind heute ein Schmerzmittel genommen?
(z.B. Ibuprofen, Paracetamol)
O Ja, und zwar: (Name des Mittels) O Nein

Falls ein Antibiotikum verschrieben wurde, haben Sie es heute genommen bzw. haben Sie
es lhrem Kind gegeben?
O Ja, und zwar 1xO 2x0O 3x0O [ Nein

Falls Nein, warum nicht?
O das Antibiotikum wurde mir nur fur den Fall der Verschlechterung vorsorglich
verschrieben bzw. mitgegeben
O andere Griinde, namlich:

Haben Sie heute Anderes gegen die Halsschmerzen unternommen? O Nein
Wenn ja, was ?

O Lutschtabletten

O Gurgeln

O Halswickel

O Anderes:
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BITTE FULLEN SIE DEN FRAGEBOGEN ABENDS VOLLSTANDIG AUS!

AG 2 Datum:

Wie fuhlen Sie sich heute? / Wie geht es Ihrem Kind?
(Allgemeine Befindlichkeit / Krankheitsgefuhl)

© W ®

O Gut O Makig O Mies

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute oder in der letzten Nacht Halsschmerzen oder
Schluckbeschwerden?
O Nein O Leicht O Magig O Starker

Hatten Sie / Hatte |hr Kind heute Fieber? (mindestens 38 °C)
O Ja O Nein O Nicht gemessen

Waren Sie / War lhr Kind heute in den ublichen (Alltags-)Aktivitdten beeintrachtigt
wegen der Erkrankung?
O Ja O Nein

Waren Sie / War Ihr Kind wegen der Halsschmerzen heute erneut in arztlicher Behandlung?
O Ja O Nein

Waren Sie heute wegen der Erkrankung arbeitsunfahig?
Haben Sie in der Schule gefehlt? Hat |hr Kind in der Schule oder im Kindergarten gefehlt?
O Ja O Nein O Wochenende/Feiertag/arbeitsfreier Tag

Haben Sie / Hat |hr Kind heute ein Schmerzmittel genommen?
(z.B. Ibuprofen, Paracetamol)
O Ja, und zwar: (Name des Mittels) 0O Nein

Falls ein Antibiotikum verschrieben wurde, haben Sie es heute genommen bzw. haben Sie
es lhrem Kind gegeben?
O Ja, und zwar 1xO 2x0O 3x0O O Nein

Falls Nein, warum nicht?
O das Antibiotikum wurde mir nur fur den Fall der Verschlechterung vorsorglich
verschrieben bzw. mitgegeben
O wegen Nebenwirkungen
O andere Grinde, n&dmlich:

Haben Sie heute Anderes gegen die Halsschmerzen unternommen? O Nein
Wenn ja, was ?

O Lutschtabletten

O Gurgeln

O Halswickel

O Anderes:
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BITTE FULLEN SIE DEN FRAGEBOGEN ABENDS VOLLSTANDIG AUS!

AG 3 Datum:

Wie fuhlen Sie sich heute? / Wie geht es lhrem Kind?
(Allgemeine Befindlichkeit / Krankheitsgefuhl)

© i ®

O Gut O MaRig O Mies

Hatten Sie / Hatte lhr Kind heute oder in der letzten Nacht Halsschmerzen oder
Schluckbeschwerden?
O Nein O Leicht 0O Magig O Stéarker

Hatten Sie / Hatte |hr Kind heute Fieber? (mindestens 38 °C)
O Ja O Nein O Nicht gemessen

Waren Sie / War |hr Kind heute in den Ublichen (Alltags-)Aktivitaten beeintrachtigt
wegen der Erkrankung?
O Ja O Nein

Waren Sie / War lhr Kind wegen der Halsschmerzen heute erneut in drztlicher Behandlung?
O Ja O Nein

Waren Sie heute wegen der Erkrankung arbeitsunfahig?
Haben Sie in der Schule gefehlt? Hat Ihr Kind in der Schule oder im Kindergarten gefehlt?
O Ja O Nein O Wochenende/Feiertag/arbeitsfreier Tag

Haben Sie / Hat Ihr Kind heute ein Schmerzmittel genommen?
(z.B. Ibuprofen, Paracetamol)
O Ja, und zwar: (Name des Mittels) O Nein

Falls ein Antibiotikum verschrieben wurde, haben Sie es heute genommen bzw. haben Sie
es lhrem Kind gegeben?
O Ja, und zwar 1xO 2x 0O 3x0O [ Nein

Falls Nein, warum nicht?
O das Antibiotikum wurde mir nur fur den Fall der Verschlechterung vorsorglich
verschrieben bzw. mitgegeben
O wegen Nebenwirkungen
O andere Grinde, n&dmlich:

Haben Sie heute Anderes gegen die Halsschmerzen unternommen? O Nein
Wenn ja, was ?

O Lutschtabletten

O Gurgeln

O Halswickel

O Anderes:
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BITTE FULLEN SIE DEN FRAGEBOGEN ABENDS VOLLSTANDIG AUS!

AG 4 Datum:

Wie fuhlen Sie sich heute? / Wie geht es Ihrem Kind?
(Allgemeine Befindlichkeit / Krankheitsgefihl)

© W ®

O Gut O MaRig O Mies

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute oder in der letzten Nacht Halsschmerzen oder
Schluckbeschwerden?
O Nein O Leicht O MaRig O Starker

Hatten Sie / Hatte |hr Kind heute Fieber? (mindestens 38 °C)
0 Ja O Nein O Nicht gemessen

Waren Sie / War |hr Kind heute in den Ublichen (Alltags-)Aktivitidten beeintrachtigt
wegen der Erkrankung?
O Ja O Nein

Waren Sie / War |hr Kind wegen der Halsschmerzen heute erneut in arztlicher Behandlung?
O Ja O Nein

Waren Sie heute wegen der Erkrankung arbeitsunfahig?
Haben Sie in der Schule gefehlit? Hat Ihr Kind in der Schule oder im Kindergarten gefehit?
O Ja O Nein O Wochenende/Feiertag/arbeitsfreier Tag

Haben Sie / Hat Ihr Kind heute ein Schmerzmittel genommen?
(z.B. Ibuprofen, Paracetamol)
O Ja, und zwar: (Name des Mittels) O Nein

Falls ein Antibiotikum verschrieben wurde, haben Sie es heute genommen bzw. haben Sie
es lhrem Kind gegeben?
O Ja, und zwar 1xO 2x 0O 3x0O O Nein

Falls Nein, warum nicht?
O das Antibiotikum wurde mir nur fur den Fall der Verschlechterung vorsorglich
verschrieben bzw. mitgegeben
O wegen Nebenwirkungen
O Ich sollte das Antibiotikum ab heute nicht mehr einnehmen / meinem Kind nicht
mehr geben
O andere Grinde, ndmlich:

Haben Sie heute Anderes gegen die Halsschmerzen unternommen? O Nein
Wenn ja, was ?

O Lutschtabletten

O Gurgeln

O Halswickel

O Anderes:
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BITTE FULLEN SIE DEN FRAGEBOGEN ABENDS VOLLSTANDIG AUS!

AG 5 Datum:

Wie fuhlen Sie sich heute? / Wie geht es lhrem Kind?
(Allgemeine Befindlichkeit / Krankheitsgefuhl)

© L ®

O Gut O MaRig O Mies

Hatten Sie / Hatte lhr Kind heute oder in der letzten Nacht Halsschmerzen oder
Schluckbeschwerden?
O Nein O Leicht O Magig O Starker

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute Fieber? (mindestens 38 °C)
O Ja O Nein O Nicht gemessen

Waren Sie / War |hr Kind heute in den Ublichen (Alltags-)Aktivitaten beeintrachtigt
wegen der Erkrankung?
O Ja O Nein

Waren Sie / War |hr Kind wegen der Halsschmerzen heute erneut in arztlicher Behandlung?
O Ja O Nein

Waren Sie heute wegen der Erkrankung arbeitsunfahig?
Haben Sie in der Schule gefehlt? Hat Ihr Kind in der Schule oder im Kindergarten gefehlt?
O Ja O Nein O Wochenende/Feiertag/arbeitsfreier Tag

Haben Sie / Hat Ihr Kind heute ein Schmerzmittel genommen?
(z.B. Ibuprofen, Paracetamol)
O Ja, und zwar: (Name des Mittels) O Nein

Falls ein Antibiotikum verschrieben wurde, haben Sie es heute genommen bzw. haben Sie
es lhrem Kind gegeben?
O Ja, und zwar 1xO 2x 0O 3x0O [ Nein

Falls Nein, warum nicht?
O das Antibiotikum wurde mir nur fur den Fall der Verschlechterung vorsorglich
verschrieben bzw. mitgegeben
O wegen Nebenwirkungen
O Ich sollte das Antibiotikum ab heute nicht mehr einnehmen / meinem Kind nicht
mehr geben
O andere Grinde, ndmlich:

Haben Sie heute Anderes gegen die Halsschmerzen unternommen? O Nein
Wenn ja, was ?

O Lutschtabletten

O Gurgeln

O Halswickel

O Anderes:
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BITTE FULLEN SIE DEN FRAGEBOGEN ABENDS VOLLSTANDIG AUS!

AG 6 Datum:

Wie fuhlen Sie sich heute? / Wie geht es [hrem Kind?
(Allgemeine Befindlichkeit / Krankheitsgefuhl)

© W ®

O Gut O MaRig O Mies

Hatten Sie / Hatte |hr Kind heute oder in der letzten Nacht Halsschmerzen oder
Schluckbeschwerden?
O Nein O Leicht O MaRig O Starker

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute Fieber? (mindestens 38 °C)
O Ja O Nein O Nicht gemessen

Waren Sie / War Ihr Kind heute in den tblichen (Alltags-)Aktivitaten beeintrachtigt
wegen der Erkrankung?
O Ja O Nein

Waren Sie / War Ihr Kind wegen der Halsschmerzen heute erneut in arztlicher Behandlung?
O Ja O Nein

Waren Sie heute wegen der Erkrankung arbeitsunfahig?
Haben Sie in der Schule gefehlt? Hat Ihr Kind in der Schule oder im Kindergarten gefehlt?
O Ja O Nein O Wochenende/Feiertag/arbeitsfreier Tag

Haben Sie / Hat |hr Kind heute ein Schmerzmittel genommen?
(z.B. Ibuprofen, Paracetamol)
O Ja, und zwar: (Name des Mittels) O Nein

Falls ein Antibiotikum verschrieben wurde, haben Sie es heute genommen bzw. haben Sie
es |hrem Kind gegeben?
O Ja, und zwar 1xO 2x0O 3x0O O Nein

Falls Nein, warum nicht?
O das Antibiotikum wurde mir nur fur den Fall der Verschlechterung vorsorglich
verschrieben bzw. mitgegeben
O wegen Nebenwirkungen
O Ich sollte das Antibiotikum ab heute nicht mehr einnehmen / meinem Kind nicht
mehr geben
O andere Grunde, nadmlich:

Haben Sie heute Anderes gegen die Halsschmerzen unternommen? O Nein
Wenn ja, was ?

O Lutschtabletten

O Gurgeln

O Halswickel

O Anderes:
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BITTE FULLEN SIE DEN FRAGEBOGEN ABENDS VOLLSTANDIG AUS!

AG7 Datum:

Wie fuhlen Sie sich heute? / Wie geht es |hrem Kind?
(Allgemeine Befindlichkeit / Krankheitsgefuhl)

© ) ®

O Gut O MaRig 0 Mies

Hatten Sie / Hatte |hr Kind heute oder in der letzten Nacht Halsschmerzen oder
Schluckbeschwerden?
O Nein O Leicht O MaRig O Stéarker

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute Fieber? (mindestens 38 °C)
O Ja O Nein O Nicht gemessen

Waren Sie / War Ihr Kind heute in den ublichen (Alltags-)Aktivitaten beeintrachtigt
wegen der Erkrankung?
O Ja O Nein

Waren Sie / War Ihr Kind wegen der Halsschmerzen heute erneut in arztlicher Behandlung?
O Ja O Nein

Waren Sie heute wegen der Erkrankung arbeitsunfahig?
Haben Sie in der Schule gefehlt? Hat Ihr Kind in der Schule oder im Kindergarten gefehlt?
O Ja O Nein O Wochenende/Feiertag/arbeitsfreier Tag

Haben Sie / Hat lhr Kind heute ein Schmerzmittel genommen?
(z.B. Ibuprofen, Paracetamol)
O Ja, und zwar: (Name des Mittels) 0O Nein

Falls ein Antibiotikum verschrieben wurde, haben Sie es heute genommen bzw. haben Sie
es |hrem Kind gegeben?
O Ja, und zwar 1xO 2x 0O 3x 0O O Nein

Falls Nein, warum nicht?
O das Antibiotikum wurde mir nur fur den Fall der Verschlechterung vorsorglich
verschrieben bzw. mitgegeben
O wegen Nebenwirkungen
O Ich sollte das Antibiotikum ab heute nicht mehr einnehmen / meinem Kind nicht
mehr geben
O andere Griunde, namlich:

Haben Sie heute Anderes gegen die Halsschmerzen unternommen? [0 Nein
Wenn ja, was ?

O Lutschtabletten

O Gurgeln

O Halswickel

O Anderes:
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BITTE FULLEN SIE DEN FRAGEBOGEN ABENDS VOLLSTANDIG AUS!

AG 8 Datum:

Wie fuhlen Sie sich heute? / Wie geht es lhrem Kind?
(Allgemeine Befindlichkeit / Krankheitsgefuhl)

© W ®

O Gut O MaRig O Mies

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute oder in der letzten Nacht Halsschmerzen oder
Schluckbeschwerden?
O Nein O Leicht O MaRig O Starker

Hatten Sie / Hatte |hr Kind heute Fieber? (mindestens 38 °C)
O Ja O Nein O Nicht gemessen

Waren Sie / War Ihr Kind heute in den ublichen (Alltags-)Aktivitaten beeintrachtigt
wegen der Erkrankung?
O Ja O Nein

Waren Sie / War Ihr Kind wegen der Halsschmerzen heute erneut in arztlicher Behandlung?
O Ja O Nein

Waren Sie heute wegen der Erkrankung arbeitsunféhig?
Haben Sie in der Schule gefehlt? Hat |hr Kind in der Schule oder im Kindergarten gefehlt?
O Ja O Nein O Wochenende/Feiertag/arbeitsfreier Tag

Haben Sie / Hat Ihr Kind heute ein Schmerzmittel genommen?
(z.B. Ibuprofen, Paracetamol)
O Ja, und zwar: (Name des Mittels) O Nein

Falls ein Antibiotikum verschrieben wurde, haben Sie es heute genommen bzw. haben Sie
es lhrem Kind gegeben?
O Ja, und zwar 1x0O 2x 0O 3x 0O O Nein

Falls Nein, warum nicht?
O das Antibiotikum wurde mir nur far den Fall der Verschlechterung vorsorglich
verschrieben bzw. mitgegeben
O wegen Nebenwirkungen
O Ich sollte das Antibiotikum ab heute nicht mehr einnehmen / meinem Kind nicht
mehr geben
O andere Grinde, namlich:

Haben Sie heute Anderes gegen die Halsschmerzen unternommen? O Nein
Wenn ja, was ?

O Lutschtabletten

O Gurgeln

O Halswickel

O Anderes:
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BITTE FULLEN SIE DEN FRAGEBOGEN ABENDS VOLLSTANDIG AUS!

AG 9 Datum:

Wie fuhlen Sie sich heute? / Wie geht es [hrem Kind?
(Allgemeine Befindlichkeit / Krankheitsgefuhl)

© W ®

O Gut O MaRig O Mies

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute oder in der letzten Nacht Halsschmerzen oder
Schluckbeschwerden?
O Nein O Leicht O MaRig O Starker

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute Fieber? (mindestens 38 °C)
O Ja O Nein O Nicht gemessen

Waren Sie / War |hr Kind heute in den Ublichen (Alltags-)Aktivitaten beeintrachtigt
wegen der Erkrankung?
O Ja O Nein

Waren Sie / War |hr Kind wegen der Halsschmerzen heute erneut in arztlicher Behandlung?
O Ja O Nein

Waren Sie heute wegen der Erkrankung arbeitsunfahig?
Haben Sie in der Schule gefehlt? Hat Ihr Kind in der Schule oder im Kindergarten gefehlit?
O Ja O Nein O Wochenende/Feiertag/arbeitsfreier Tag

Haben Sie / Hat |hr Kind heute ein Schmerzmittel genommen?
(z.B. Ibuprofen, Paracetamol)
O Ja, und zwar: (Name des Mittels) O Nein

Falls ein Antibiotikum verschrieben wurde, haben Sie es heute genommen bzw. haben Sie
es lhrem Kind gegeben?
O Ja, und zwar 1xO 2x0O 3x0O [ Nein

Falls Nein, warum nicht?
O das Antibiotikum wurde mir nur fur den Fall der Verschlechterung vorsorglich
verschrieben bzw. mitgegeben
O wegen Nebenwirkungen
O Ich sollte das Antibiotikum ab heute nicht mehr einnehmen / meinem Kind nicht
mehr geben
O andere Grinde, namlich:

Haben Sie heute Anderes gegen die Halsschmerzen unternommen? O Nein
Wenn ja, was ?

O Lutschtabletten

O Gurgeln

O Halswickel

O Anderes:
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BITTE FULLEN SIE DEN FRAGEBOGEN ABENDS VOLLSTANDIG AUS!

AG 10 Datum:

Wie fuhlen Sie sich heute? / Wie geht es lhrem Kind?
(Allgemeine Befindlichkeit / Krankheitsgefuhl)

© W ®

O Gut O MaRig O Mies

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute oder in der letzten Nacht Halsschmerzen oder
Schluckbeschwerden?
O Nein O Leicht O Matig O Starker

Hatten Sie / Hatte Ihr Kind heute Fieber? (mindestens 38 °C)
O Ja O Nein O Nicht gemessen

Waren Sie / War |hr Kind heute in den Ublichen (Alltags-)Aktivitaten beeintrachtigt
wegen der Erkrankung?
O Ja O Nein

Waren Sie / War lhr Kind wegen der Halsschmerzen heute erneut in arztlicher Behandlung?
O Ja O Nein

Waren Sie heute wegen der Erkrankung arbeitsunfahig?
Haben Sie in der Schule gefehlt? Hat Ihr Kind in der Schule oder im Kindergarten gefehlit?
O Ja O Nein O Wochenende/Feiertag/arbeitsfreier Tag

Haben Sie / Hat Ihr Kind heute ein Schmerzmittel genommen?
(z.B. Ibuprofen, Paracetamol)
O Ja, und zwar: (Name des Mittels) O Nein

Falls ein Antibiotikum verschrieben wurde, haben Sie es heute genommen bzw. haben Sie
es lhrem Kind gegeben?
O Ja, und zwar 1x0O 2x 0O 3x0O [ Nein

Falls Nein, warum nicht?
O das Antibiotikum wurde mir nur fur den Fall der Verschlechterung vorsorglich
verschrieben bzw. mitgegeben
O wegen Nebenwirkungen
O Ich sollte das Antibiotikum ab heute nicht mehr einnehmen / meinem Kind nicht
mehr geben
O andere Grinde, nadmlich:

Haben Sie heute Anderes gegen die Halsschmerzen unternommen? O Nein
Wenn ja, was ?

O Lutschtabletten

O Gurgeln

O Halswickel

O Anderes:
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7.3. Anhang C: Akademischer Lebenslauf

Lebenslauf entfallt aus datenschutzrechtlichen Griinden.
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