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Ausfuhrliche Zusammenfassung 1

0 Ausfihrliche Zusammenfassung

Einfihrung und Zielsetzung

Erkaltungskrankheiten des oberen Respirationstraktes sind die haufigste akute Er-
krankung des Menschen. Neben den gesundheitlichen Aspekten ist die grof3e An-
zahl von Arbeitsunfahigkeitstagen (AU-Tagen), die auf Erkaltungskrankheiten entfal-
len sowie die Inanspruchnahme von arztlicher und medikamentdser Behandlung von
grofRer sozialmedizinischer und volkswirtschaftlicher Bedeutung.

Mit Ausnahme der Influenza-Schutzimpfung, die einem kleinen Bereich dieser
Krankheitsgruppe wirksam vorbeugen kann, kommt zur Zeit keine wirksame Praven-
tionsmalinahme bevolkerungsweit zum Einsatz. Die regelméfiige tagliche Nasen-
spilung mit physiologischer Kochsalzldsung ist eine in der Volksmedizin vieler Lan-
der bekannte Technik, mit der Erkaltungskrankheiten vorgebeugt oder deren Verlauf
abgemildert bzw. verklrzt werden soll.

Vor dem oben skizzierten Hintergrund verfolgte das Modellvorhaben der GEK fol-
gende Ziele:

Reduktion der Krankheitslast, d.h. Verringerung von Erkaltungskrankheiten bzw.
Abmilderung des klinischen Verlaufs

Verminderung der mit Erkaltungskrankheiten verbundenen Kosten aus gesell-
schaftlicher Perspektive und aus Perspektive der Krankenkasse

Methodik

Studiendesign und Datengrundlagen

Das Forschungsdesign sieht u.a. eine prospektive Beobachtungsstudie mit Kontroll-
gruppenvergleich vor *. Ca. 3.000 Versicherte, die die Nasenspulkanne von der GEK
bezogen haben und die Nasenspulung regelmafig durchfihren, wurden Uber einen
Zeitraum von 1-2 Jahren mit einer Kontrollgruppe von etwa gleicher Gréf3e, die nach
den Merkmalen Geschlecht, Alter, Berufsgruppen und einschlagigen AU-Diagnosen
homogenisiert wurde, in Bezug auf indikationsspezifische Arbeitsunfahigkeitstage,
stationare Leistungsinanspruchnahme und Medikamentenkonsum anhand der Rou-
tinedaten der GEK miteinander verglichen.

Die in Studie einbezogenen Versicherten wurden zusatzlich zu zwei Erhebungszeit-
punkten schriftlich zu verschiedenen Aspekten im Zusammenhang mit der Akzep-
tanz, Compliance, Linderung der Beschwerden und Erfolgseinschatzung der Na-
sendusche befragt. Ein Teil der einbezogenen Versicherten dokumentierte zudem
taglich Uber einen Zeitraum von maximal 24 Wochen u.a. die Anwendungshaufigkeit

1 Als weiteres Element der Evaluation wird eine prospektive, randomisierte kontrollierte Cross-Over
Studie mit 300 Berufstatigen aus dem Raum Hannover durchgefiihrt. Die Ergebnisse der Cross-
Over-Studie werden in einem separaten Bericht dargestellt und finden daher im folgenden keine
Berucksichtigung.
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der Nasendusche, Beschwerden im Hals-Nasen-Rachenraum, die Einnahme von
Medikamenten gegen Erkaltungskrankheiten, Arztkontakte sowie Arbeitsunfahigkeit.

Zur Bewertung der Effizienz des Modellprojektes wurde eine detaillierte Kosten-Nut-
zenanalyse aus der Perspektive der GEK und aus gesamtgesellschaftlicher Per-
spektive durchgefuhrt.

Studienpopulation

2.972 GEK-Versicherte, die die Nasendusche zwischen November 1997 und No-
vember 1998 erhalten und den der Nasenspilkanne beiliegenden Fragebogen be-
antwortet haben, wurden im Dezember 1998 ein zweites mal schriftlich befragt.

Der Rucklauf fur den Fragebogen zum zweiten Erhebungszeitpunkt betrug n=2.320
(78,1%). Eine eindeutige Zuordnung der Fragebogen zwischen erstem und zweiten
Erhebungszeitpunkt war mdglich fur n=2.200 Fragebdgen.

Der fur die Berechnung der Leistungsinanspruchnahme erforderliche Abgleich mit
den Routinedaten der GEK sowie die Beschrankung auf Versicherte, die in den Jah-
ren 1997, 1998, 1999 durchgangig in der GEK versichert waren, die 1997 alter als 14
Jahre gewesen sind und die jemals die Nasendusche angewendet haben, fiihrte
zum Ausschluss von 508 Personen, so dass die Interventionsgruppe insgesamt
1.692 Versicherte der GEK umfasst. Diese 1.692 Personen bilden die Grundlage fir
die Auswertung der Fragebdgen, der Routinedaten sowie der Berechnung der Kos-
ten des Modellversuchs pro Interventionsteilnehmer. Bei 732 (43%) der Mitglieder
der Interventionsgruppe liegen zusatzlich Tagebucheintragungen tUber mindestens
22 Wochen vor.

Patientencharakteristika

Die 1.692 Versicherten der Interventionsgruppe sind zu 72,6% mannlich und weisen
ein durchschnittliches Alter von 48 Jahren auf. Mehr als die Halfte (55,9%) der Be-
fragten hat die Nasenspilkanne zwischen November 1997 und Februar 1998 erhal-
ten. Zum ersten Erhebungszeitpunkt war die Nasenspulkanne durchschnittlich
4 Wochen im Besitz der Probanden, zum zweiten Erhebungszeitpunkt ein knappes
Jahr (300 Tage).

Die Interventionsgruppe ist vor Beginn der Intervention (d.h. in den 12 Monaten vor
Erhalt der Nasendusche) in hohem Mal3 von Problemen im Zusammenhang mit dem
Hals-Nasen-Rachenraum betroffen: u.a. berichten 44,2% der Versicherten uber
Voroperationen im HNO-Raum, 51,1% nehmen regelmallig Medikamente gegen
Beschwerden im Bereich der oberen Atemwege ein und 61,5% hatten mindestens
eine von sechs typischen Atemwegserkrankungen in den 12 Monaten vor Beginn der
Nasenspilung.
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Auch anhand der Routinedaten weist die Interventionsgruppe im Jahr vor Beginn der
Nasenspilung, im Vergleich zu alters- und geschlechtsentsprechenden GEK-Versi-
cherten, die die Nasenspulkanne nicht anwenden, eine deutlich héhere Inanspruch-
nahme medizinischer Leistungen und hdhere Erkrankungshéaufigkeiten (AU-Mel-
dungen) im Zusammenhang mit Atemwegserkrankungen auf. D.h. bei den Teilneh-
mern am Modellprojekt handelt es sich um eine Risikopopulation fur das Auftreten
von Atemwegserkrankungen.

Personen, die den Fragebogen zum ersten Erhebungszeitpunkt beantwortet haben,
aber nicht mehr in der Interventionsgruppe vertreten sind, sind durchschnittlich jin-
ger und haufiger weiblichen Geschlechts, unterschieden sich jedoch zum ersten Er-
hebungszeitpunkt nicht substanziell von der Interventionsgruppe in Bezug auf Vor-
erkrankungen, Medikamentenkonsum, Voroperationen oder in der Bewertung der
Akzeptanz und des Erfolges der Nasenspilung.

Zwischen den 732 Versicherten, von denen Tagebuchaufzeichnungen vorliegen, und
den Ubrigen Teilnehmern der Interventionsgruppe treten keine bedeutsamen oder
statistisch signifikanten Unterschiede in der Alters- oder Geschlechtszusammenset-
zung auf.

Ergebnisse

Akzeptanz, Compliance und Erfolg der Nasendusche aus Sicht der Versicherten
(Fragebogenangaben)

Legt man die Sicht der befragten Nutzer zugrunde, sind Akzeptanz, Compliance und
Effekte der Nasenspulung sehr positiv zu bewerten:

Es treten kaum Probleme mit der Handhabung und im Umgang mit der Nasen-
spulkanne auf.

Der Uberwiegende Teil der Befragten wendet die Nasenspullung regelmalig an:
So geben mehr als zwei Drittel der Befragten (69,7 %) zu beiden Erhebungszeit-
punkten an, mindestens einmal taglich die Nasendusche zu benutzen?.

Bei nahezu allen Beschwerden, Beeintrachtigungen und Erkrankungen im Bereich
der oberen Atemwege werden von mehr als 50% der Befragten Verbesserungen
angeben. (Der Anteil der Versicherten, die eine Verbesserung der Beschwerden
angeben, betragt z.B. bei ,behinderter Nasenatmung“ 87,8% und bei ,haufigen
Erkaltungen“ 80,6%).

In Bezug auf den Rickgang von Beschwerden und Beeintrachtigungen ergeben
sich Hinweise auf eine ,Dosis-Wirkungsbeziehung®: ,Viel-Spiler berichten tber
deutlichere Verbesserungen als ,Wenig-Spuler*.

2 Diese Gruppe wird im folgenden als ,Viel-Spuler” bezeichnet und der Gruppe der ,Wenig-Spuler®
gegenuber gestellt.
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Der Medikamentenkonsum sinkt erheblich: so nimmt der Anteil der Personen, die
nach eigenen Angaben noch Medikamente zur Behandlung von Beschwerden im
Bereich der oberen Atemwege einnehmen, im zeitlichen Verlauf von 51,1% auf
27,6% ab.

Arztbesuche und Krankschreibungen treten nach Selbsteinschatzung der Pro-
banden seltener auf.

Mehr als die Halfte der Befragten (54%) berichtet Uber uneingeschrankt gute Er-
fahrungen mit der Nasendusche, ein Drittel (35,7%) schatzt den Erfolg der Na-
senspulung uneingeschréankt hoch ein und nahezu drei Viertel (70,9%) der Per-
sonen plant, auch zukinftig die Nasendusche weiterhin regelmaflig anzuwenden.

.Viel-Spuler* schatzen den Erfolg der Nasenspilung unabhangig vom Grad, zu dem
Verbesserungen eingetreten sind, nahezu durchgangig héher ein als ,Wenig-Spuler*.

Compliance, Beschwerden und Leistungsinanspruchnahme nach
Analyse der Tagebticher

Die hohe Vollstandigkeit der Tagebuchaufzeichnungen unterstreicht die bereits aus
den Fragebogenauswertungen erkennbare hohe Motivation der Probanden: Mehr als
drei Viertel aller Personen, die die Einschlusskriterien der Fragebogenauswertung
erfullen, dokumentieren den Einsatz der Nasendusche zumindest bis zur 23. Auf-
zeichnungswoche. Nur etwa 10% der fur die Auswertung berucksichtigten Teilneh-
mer weisen mehr als 14 Fehltage verteilt auf die gesamte Dokumentationsphase auf
und nahezu zwei Drittel der Teilnehmer hat tGberhaupt keine Fehltage.

Auch die Fragebogenangaben zur Haufigkeit der Anwendung der Nasendusche
kénnen durch die Tagebuchaufzeichnungen bestatigt werden: Im Beobachtungszeit-
raum wird die Nasendusche durchschnittlich 1,5 mal pro Tag angewendet, wobei
dieser Wert tUber die gesamte Aufzeichnungsperiode weitgehend stabil bleibt.

Bereits in deskriptiven Auswertungen der Tagebucher lasst sich zeigen, dass der
Anteil beschwerdefreier Tage im Verlauf der Anwendung der Nasendusche kontinu-
ierlich ansteigt und die durchschnittlich angegebene Zahl taglicher Beschwerden sich
nahezu halbiert. Da sowohl der Ergebnisparameter 'Arztkontakt' als auch ‘'erkal-
tungs-/grippeinduzierte Arbeitsunfahigkeit' nur sehr selten von den Teilnehmern do-
kumentiert wird, konnten statistisch signifikante zeitliche Entwicklungen nicht nach-
gewiesen werden.

In multivariaten Modellrechnungen zeigt sich unter Kontrolle fur Alter, Geschlecht
und Jahreszeit, dass

in den ersten 4 Wochen der Anwendung der Nasendusche die Wahrscheinlichkeit
fur einen beschwerdefreien Tag von ca. 50% auf knapp 70% steigt und am Ende
der Aufzeichnungsperiode (mind. 22 Wochen) knapp 80% betragt.
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sich im untersuchten Teilnehmerfeld die Dauer der Anwendung der Nasendusche
beschwerdesenkend auswirkt (Langzeitwirkung der Nasenspulung). Dabei wird
dieser Effekt bereits nach etwa 2 Monaten ausgeschopft. Im weiteren zeitlichen
Verlauf sichert die Nasenspulung das Halten des erreichten Niveaus.

als Kurzzeitwirkung sowohl die 'Haufigkeit der Anwendung der Nasendusche' als
auch die 'RegelmaRigkeit der Anwendung der Nasendusche' einen Einfluss auf
die Chance fur einen beschwerdefreien Tag besitzt, wobei die ,Regelmafigkeit*
der starkere Einflussfaktor ist.

die Dauer der Anwendung der Nasendusche (Langzeitwirkung) nur auf die Ver-
wendung von Nasentropfen/-spray einen positiven Effekt besitzt (je langer die
Nasendusche angewendet wird, desto starker sinkt die Wahrscheinlichkeit fir die
Anwendung von Nasentropfen/-spray), wahrend fur die Anwendung von Medika-
menten gegen Grippe/Erkaltungen bzw. gegen Allergien keine Effekte gezeigt
werden kdnnen.

Leistungsinanspruchnahme auf der Basis der GEK-Routinedaten

Die positiven Ergebnisse der Fragebogen- und Tagebuchauswertung werden durch
die Auswertungen der GEK-Routinedaten nicht bestétigt: Hier lassen sich keine sta-
tistisch gesicherten Effekte der Nasenspullung auf die in Routinedaten erfasste In-
anspruchnahme von Gesundheitsleistungen (stationdre Leistungen, Medikamenten-
konsum, Arbeitsunfahigkeit) nachweisen.

Kosten der Intervention

Aus der Sicht der GEK betragen die Kosten pro Teilnehmer 3,44 Euro. Zusatzlich
tragen die Nutzer der Nasendusche einen Eigenanteil in H6he von 2,69 Euro pro
Jahr, so dass die Kosten pro Teilnehmer aus gesamtgesellschaftlicher Sicht 6,13
Euro betragen.

Nutzen der Intervention
Die Grundlage fur die 6konomische Bewertung des Nutzens der Nasenspilung bildet
die Auswertung der Routinedaten der GEK. Sie zeigt, dass

sich zumindest gravierende positive Effekte der Nasenspulung auf die direkten
Kosten aus Perspektive der GEK nicht nachweisen lassen und selbst unter Be-
ricksichtigung bestehender methodischer Limitationen unwahrscheinlich sind.

zu evtl. weiteren positiven 6konomischen Effekten aus gesamtgesellschaftlicher
Perspektive auf direkte (Reduktion der eigenfinanzierten Medikation), indirekte
(Reduktion der Haufigkeit von Krankschreibungen, die kirzer als 3 Tage dauern)
oder intangible Kosten (z.B. Ruckgang subjektiver Beschwerden) auf der Basis
von Routinedaten keine Aussagen getroffen werden kdnnen.
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angesichts der deutlichen positiven Effekte der Nasendusche auf Beschwerden im
Zusammenhang mit respiratorischen Erkrankungen die Nasenspulung mit der
GEK-Nasendusche zumindest aus der (6konomischen) Perspektive der Nutzer
sehr wahrscheinlich ein aul3erst kostengiinstiges Verfahren darstellen duirfte.

Diskussion und Schlussfolgerungen

Zunachst soll darauf verwiesen werden, dass von den Versicherten, die eine Na-
senspulkanne bei der GEK bestellt haben, nur diejenigen in die Studie aufgenom-
men werden konnten, die den der Nasendusche beiliegenden Fragebogen zum
1. Erhebungszeitpunkt beantwortet und zurtickgeschickt haben. Dabei handelt es
sich um ca. 8% der Personen, die bis zum November 1998 eine Nasenspilkanne bei
der GEK bestellt haben.

Da zur Grundgesamtheit der Personen, die eine Nasendusche bestellt haben, keine
naheren Angaben vorliegen,

durfen die Ergebnisse nicht generalisiert werden. Vielmehr beschrankt sich die
Guiltigkeit der Ergebnisse auf die untersuchte Population.

kénnen keine Aussagen zu evtl. vorhandenen systematischen Verzerrungen ge-
troffen werden. Allerdings ist anzunehmen, dass die Personen, die den Fragebo-
gen zum 1. Erhebungszeitpunkt beantwortet haben, zu den besonders motivierten
Personen gehdren.

Als Hinweise auf die hohe Motivation lassen sich u.a. der relativ hohe Ricklauf auch
noch zum 2. Erhebungszeitpunkt interpretieren (78% ohne Erinnerungsschreiben)
und die insgesamt sehr positiven Ergebnisse in nahezu allen Aspekten der Akzep-
tanz, Compliance und patientenseitigen Bewertung bereits nach ca. 4 Wochen Er-
fahrungen mit der Nasendusche (1. Erhebungszeitpunkt). Weitere Hinweise auf die
hohe Motivation der Teilnehmer sind der relativ hohe Anteil der Personen, die Ta-
gebucher ausgefillt haben, die grol3e Vollstandigkeit der Tagebuchaufzeichnungen
sowie die in den Tagebichern dokumentierte hohe und regelmaRige Anwendungs-
frequenz.

Die hohe Motivation der Teilnehmer resultiert vermutlich auch daraus, dass sie eine
~Risikopopulation“ darstellen: Auch wenn fir Merkmale wie ,Voroperation im HNO-
Bereich* oder ,Respiratorische Erkrankungen in den letzten 12 Monaten* keine re-
prasentativen Vergleichszahlen verfugbar sind, sind die Befragten zum ersten Erhe-
bungszeitpunkt durch erhebliche Beeintrachtigungen und Beschwerden sowie Vor-
erkrankungen im Bereich der oberen Luftwege charakterisiert. Diese h6here Krank-
heitslast spiegelt sich auch in den Routinedaten der GEK wider. D.h. aber auch,
dass die Motivation, eine einfache, fur die Versicherten vergleichsweise kostengins-
tige und nebenwirkungsarme Methode wie die Nasenspulung anzuwenden, bei den
Mitgliedern der Interventionsgruppe recht hoch gewesen sein durfte.
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Wegen der hohen Motivation der Patienten und einer evtl. vorhandenen grundsatz-
lich positiven Einstellung der Versicherten zur Nasendsuche sind die auf der Basis
von Fragebogen und (in vermutlich geringerem Mal3e) Tagebuchaufzeichnungen
berechneten Effekte wahrscheinlich positiv verzerrt.

Vor diesem Hintergrund und angesichts des Fehlens einer Kontrollgruppe mit &hnlich
hoher Motivation und ahnlichem Grad der Vorerkrankungen sollten die Ergebnisse
der Patientenbefragung nicht tGberinterpretiert werden. Die Interpretation der Ergeb-
nisse erschwerend kommt hinzu, dass saisonale Effekte, wie sie bei der Mehrzahl
der im Zusammenhang mit der Nasenspulung beeinflussbaren respiratorischen Er-
krankungen auftreten (z.B. Abnahme von Grippe und Erkaltung in den Sommermo-
naten), ohne adaquate Kontrollgruppe nicht vollstandig von Effekten der Nasenspu-
lung zu trennen sind.

Wie beschrieben, handelt es sich bei den Befragten um eine ausgesprochene Risi-
kopopulation fur das Auftreten respiratorischer Erkrankungen. D.h. die hier vorge-
stellten Daten sind v.a. als Hinweise fur die Wirksamkeit der Nasendusche im Rah-
men der Sekundarpravention zu verstehen.

Der Erfolg und Nutzen der Nasendusche wird aus der Sicht der Nutzer sehr hoch
eingeschatzt, wobei sich die positive Beurteilung auf nahezu samtliche erfragten
Aspekte bezieht: Beschwerden und Symptome im Bereich der Atemwege, HNO-Er-
krankungen und Allgemeinbefinden werden nach Ansicht der Nutzer deutlich ver-
bessert, wahrend Medikamentenkonsum und Arbeitsunfahigkeit seit Anwendung der
Nasenspilung aus Perspektive der Nutzer deutlich abgenommen haben.

Die Analyse der Tagebticher korrespondiert insofern mit der Selbsteinschatzung der
Probanden, als dass die Beschwerden im dokumentierten Zeitraum deutlich ab-
nehmen und dass sich Dauer, Haufigkeit und Regelmé&Rigkeit der Anwendung der
Nasendusche als zentrale Einflussfaktoren auf den Grad der Atemwegsbeschwerden
und den Konsum von Nasentropfen/-spray auswirken. Keine Hinweise finden sich in
den Tagebuichern dagegen auf eine bedeutsame, durch die Nasendusche bewirkte
Verringerung der AU-Zeiten wegen Grippe oder Erkaltung.

Auch in den Routinedaten lassen sich keine statistisch signifikanten Unterschiede in
der Leistungsinanspruchnahme (u.a. auch AU-Tage wegen Grippe-/Erkaltungen)
zwischen der Interventionsgruppe und einer im Hinblick auf die Vorerkrankungen
vergleichbaren Kontrollgruppe belegen.

Bei der Interpretation der Ergebnisse der Routinedatenauswertung ist allerdings zu
bedenken, dass bei den im Mittelpunkt des Interesses stehenden respiratorischen
Erkrankungen a priori nicht davon ausgegangen werden konnte, dass stationare
Krankenhausaufenthalte oder langerdauernde (bis hin zu krankengeldpflichtigen)
Arbeitsunfahigkeitszeiten auftreten. Theoretisch denkbar waren dagegen Auswir-
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kungen der regelméaRigen Nasenspulung auf die verordneten und von der GEK fi-
nanzierten Medikamente. Dass sich auch in diesem Leistungssegment keine Ver-
anderungen gezeigt haben, wird u.a. darin begrindet sein, dass Medikamente zur
Behandlung von Erkéltungskrankheiten (z.B. Nasentropfen/-spray) wahrend des
Beobachtungszeitraumes zunehmend nicht mehr zu Lasten der GKV verordnet
wurden und daher auch nicht in den Routinedaten erfasst sind.

Da sowohl kurzzeitige AU als auch von den Patienten selbst bezahlte Medikamente
gerade bei Erkaltungskrankheiten einen hohen Stellenwert besitzen, werden mit dem
gewahlten Vorgehen positive Effekte der Nasendusche unterschatzt, die v.a. aus
gesamtgesellschaftlicher Perspektive von Relevanz sind. Nicht beeintrachtigt wird
jedoch die Aussagekraft der vorgestellten Ergebnisse in Bezug auf die Kostenwirk-
samkeit der Nasenspullung aus Sicht der GEK.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die Intervention ,Nasenspulung® fur
eine als Risikopopulation fur respiratorische Erkrankungen zu bezeichnende Gruppe
von Versicherten eine einfache, hoch wirksame und mit geringen Nebenwirkungen
verbundene Methode zur Verringerung von Beschwerden im Bereich der oberen
Luftwege ist, die zudem im Vergleich zu anderen selbst zu tragenden Behandlungen
als auRRerst kostengtinstig einzuschatzen ist.

Aus der Anwendung der Nasendusche in dieser Zielpopulation resultieren nach vor-
liegenden Daten keine Nettoersparnisse aus Perspektive der GEK. Dass der deutli-
che Erfolg der Nasenspulung aus der Sicht der Nutzer (,Besserung der Beschwer-
den”) bzw. andere indirekte aus Perspektive der GEK relevante Effekte (z.B. im
Sinne von Marketingerfolgen, Kundenbindung und Publizitat) zu relativ geringen
Kosten erzielt wurden, ist angesichts von Kosten in Hohe von 3,44 Euro anzuneh-
men.

Ein gesamtgesellschaftlicher Nutzen ist auf der Basis der vorliegenden Ergebnisse
plausibel, kann aber anhand der vorliegenden Daten nicht naher quantifiziert wer-
den.
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1 Hintergrund und Zielsetzung

1.1 Einleitung

Erkaltungskrankheiten des oberen Respirationstraktes sind die héaufigste akute Er-
krankung des Menschen. Sie werden in der Regel durch - eine grol3e Anzahl ver-
schiedener - Viren hervorgerufen. Infektionsquelle ist der infizierte Mensch. Der
Krankheitsverlauf ist durch die klassischen Leitsymptome Rhinorrhoe, verstopfte
Nase, Niesen, Pharyngitis, Laryngitis und Husten gekennzeichnet.

Obwohl Erkaltungskrankheiten meistens komplikationslos verlaufen und in der Regel
innerhalb von 7-14 Tagen ausheilen, erhdhen sie doch das Risiko fir eine Reihe von
weniger harmlosen Begleit- und Folgeerkrankungen, z.B. fur Entzindungen der Na-
sennebenhohlen, der Mandeln, des Mittelohrs und Erkrankungen des unteren Re-
spirationstraktes, v.a. Pneumonie.

Dabei sind v.a. die durch die Virusinfektionen hervorgerufenen, computertomogra-
phisch nachweisbaren Verédnderungen im oberen Respirationstrakt fur die Begleit-
und Folgeerkrankungen verantwortlich. Veranderungen in den Nasennebenhdhlen
mit Verdickung der Mukosa und Flissigkeitsansammlung wahrend der akuten Infek-
tion verbunden mit vermehrter nasaler Sekretion spielen wahrscheinlich eine Rolle
bei der Pathogenese von akuten Nasennebenhohlenentziindungen. Wahrend der
Infektion mit natdrlichen Rhinoviren sind abnorme Druckveranderungen im Mittelohr
nachweisbar, die gewdhnlich bis zum 14. Tag abklingen. Die Schwellung der Mukosa
verschliel3t die natirlichen Ostien der Nasennebenhdhlen und behindert die Tuben-
ventilation. Der daraus resultierende wachsende Unterdruck in den pneumatischen
Raumen des Mittelohrs und der Nasennebenhohlen fiihrt zu einer wachsenden mu-
kosen Sekretion der Schleimhaut. Dieser Schleim kann nun leicht sekundar mit Bak-
terien besiedelt werden und zum Krankheitsbild von akuten Sinusitiden und Otitiden
fuhren. Entsprechend korrelieren Erkéltungen signifikant mit akuter Otitis media und
akuter Sinusitis. Haufige Erkaltungen und Sinusitiden sind vermehrt mit symptoma-
tischen Erkrankungen des unteren Respirationstraktes verbunden. Bei der Diagnose
der Sinusitis maxillaris in der allgemeinarztlichen Praxis stellen Erkaltungssymptome
den wichtigsten von verschiedenen diagnostischen Pradiktoren der sonographisch
Uberpriften Diagnose dar.

Neben den gesundheitlichen Aspekten sind unter sozialmedizinischen und volks-
wirtschaftlichen Gesichtspunkten die groRe Anzahl von Arbeitsunfahigkeitstagen
(AU-Tagen), die auf Erkéltungskrankheiten entfallen sowie die Inanspruchnahme von
arztlicher und medikamenttser Behandlung von grof3er Bedeutung.

Die gesamten AU-Tage betrugen im Jahr 1998 in der Bundesrepublik Deutschland
nach einer Schatzung der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
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(BAUA Homepage, update 04.05.00% 470,4 Mio. Tage oder durchschnittlich 14,7
Tage pro Arbeitnehmer. 17,2% aller AU-Tage, also rund 80,9 Millionen Tage, waren
dabei Atemwegserkrankungen (Diagnosehauptgruppe VIII, ICD 9) zuzuschreiben.

Die 470,4 Millionen AU-Tage im Jahr 1998 entsprachen einem volkswirtschaftlichen
Produktionsausfall von 80,77 Mrd. DM (BAuA Homepage, update 04.05.00, vgl.o.).

1.2 Die tagliche Nasenspulung mit physiologischer Kochsalzlésung
in der Pravention von Erkaltungskrankheiten im Respirationstrakt

Mit Ausnahme der Influenza-Schutzimpfung, die einem kleinen Bereich dieser
Krankheitsgruppe wirksam vorbeugen kann, deren Bedeutung fir Risikogruppen
aber durch raschen Antigenwandel begrenzt ist, kommt zur Zeit keine wirksame
PraventionsmalRnahme bevdlkerungsweit zum Einsatz.

Die regelmaRige tagliche Nasenspulung mit physiologischer Kochsalzlésung ist eine
in der Volksmedizin vieler Lander bekannte Technik zur wirksamen Reinigung der
Nasenschleimhaute, mit der diesen Infektionskrankheiten vorgebeugt oder deren
Verlauf abgemildert bzw. verkirzt werden soll. Dartber hinaus kann méglicherweise
auch der Verlauf allergischer Affektionen im Respirationstrakt ginstig beeinflusst
werden, wie von Einzelfallen immer wieder berichtet wird.

Technik der Nasensptlung
Die Nasenspulung mit physiologischer Kochsalzlésung ist eine einfache Methode zur
wirksamen Reinigung der Nasenschleimh&ute.

Mit einem geeigneten Gefal3, einer Nasenspulkanne mit langer Tulle, die beim An-
setzen an ein Nasenloch dicht mit diesem abschlief3t, gie3t man, am besten Uber
dem Waschbecken, bei gedffnetem Mund und Atmung durch den Mund, 100-200 ml
lauwarme ca. 0,9% Kochsalzlésung zu einem Nasenloch hinein und leitet den Flis-
sigkeitsstrom durch Neigung bzw. Schraghalten des Kopfes zur anderen Seite und
Vornuberbeugen wieder zum anderen Nasenloch hinaus. Danach schneuzt man
kraftig aus und wiederholt den Vorgang zur anderen Seite.

Wirkungsmechanismus der Nasenspulung

In gesundem Zustand fliel3t auf der mit einer normalen Bakterienflora besiedelten
Nasenschleimhaut kontinuierlich ein dunner FlUssigkeitsstrom, in Gang gehalten
durch die Tatigkeit des Flimmerepithels, der oberflachlichen mit 200-300 Zilien/Zelle
besetzten Zellschicht, die den Flussigkeitsstrom mit raschem, peitschenartigem
Schlagen mit einer Geschwindigkeit von einigen Millimetern pro Minute vorantreibt.

Lagern sich nun Schmutz und Schleimpartikel auf der Nasenschleimhaut ab, staut
sich der Flussigkeitsstrom an diesen Hindernissen. Hier kénnen jetzt Viren in die
Zellen eindringen und sie infizieren. Auch Bakterien bleiben an diesen Stellen haften

3 URL: http://www.baua.de/info/statistik/stat_1998/kost98.htm [Abrufdatum: 15.11.2000]
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und kdénnen Entziindungen hervorrufen. Durch die Nasenspulung werden zusammen
mit den Schleim- und Schmutzpartikeln auch Viren und Bakterien fortgespilt, da sie
keinen Halt mehr haben. AuRerdem wird das Flimmerepithel wieder zu vermehrter
Tatigkeit angeregt. Hierdurch kann die Anzahl der Bakterien und Viren auf der Na-
senschleimhaut verringert werden.

Das Flimmerepithel reagiert sehr empfindlich auf Temperaturschwankungen und
Austrocknung, wodurch die Zilienfunktion nachweisbar eingeschrankt wird. Die na-
turlichen Temperaturschwankungen im Laufe eines Kalenderjahres haben sich zu-
folge von Analysen von GEK-Daten als wichtigster Pradiktor der AU-Fallzahlen im
Hinblick auf Atemwegserkrankungen erwiesen, die einen Varianzanteil von 76% er-
klaren. Die verminderte Transportfunktion der Nasenschleimhaut durch die einge-
schréankte Zilienfunktion kdnnte ein wesentlicher auslosender Faktor fur die Erkran-
kung darstellen, die teilweise durch eine regelmaflige Nasenspulung mit physiologi-
scher Kochsalzlésung ausgeglichen werden kénnte.

Auch von auf3en zugefuhrte Noxen (wie z.B. Zigarettenrauch, Holz-, Metall- und an-
dere Staube) schadigen die Zilien und kdénnen zu einem Zilienverlust fuhren, der
teilweise reversibel ist oder bei chronischer Exposition schliel3lich auch irreversibel
werden kann. Bei der viralen Rhinitis findet sich ein zythopathischer Effekt mit Re-
duktion der Zilienaktivitat, teilweisem Zilienverlust, Stérung der mukoziliaren Clea-
rance (einem Mal3 der Effektivitat des Flussigkeitsstroms auf der Nasenschleimhaut)
und Schadigung des Epithelverbandes. Die Schleimhautregeneration nach viralem
Infekt bendtigt etwa 2-4 Wochen. Auch bei eingetretener Infektion kann die Nasen-
spilung die natirlichen, durch die Virusinfektion aber eingeschrankten Selbstreini-
gungsmechanismen der Nasenschleimhaut untersttitzen.

Der mukoziliare Transport der Nasenschleimhaut ist sehr empfindlich gegenuber
Austrocknung. Die optimale relative Luftfeuchtigkeit liegt oberhalb von 90%. Die Na-
senspulung befeuchtet die Nasenschleimhaute wieder effektiv. Deswegen ist die
Nasenspilung insbesondere auch bei einer Austrocknung der Nasenschleimhaut,
wie sie in trockenen Rdumen und bei Schadigung der Nasenschleimhaut (Rhinitis
sicca, z.B. nach Bestrahlung) vorkommt, indiziert.

1.3 Zielsetzung

Vor dem oben skizzierten Hintergrund verfolgt das Modellvorhaben der GEK fol-
gende primare Ziele:

Reduktion der Krankheitslast, d.h. Verringerung von Erkaltungskrankheiten bzw.
Abmilderung des klinischen Verlaufs

Verminderung der mit Erkaltungskrankheiten verbundenen Kosten aus gesell-
schaftlicher Perspektive und aus Perspektive der Krankenkasse
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DarlUber hinaus soll geprift werden, inwieweit sich auch Symptome im Zusammen-
hang mit allergischen Erkrankungen (z.B. ,Heuschnupfen*) positiv beeinflussen las-
sen.

2 Studiendesign

2.1 Nasenspulkanne

Im Handel sind verschiedene Modelle erhéltlich, wobei geeignete Nasenduschen aus
Ton relativ teuer sind (Stickpreis 15,- bis >20,- Euro). Daher wurde fiir das Modell-
vorhaben die Neuentwicklung eine Nasendusche aus recycelbarem Kunststoff (nah-
rungsmittelecht, sterilisierbar mit kochendem Wasser) empfohlen, da eine solche
Nasendusche kostengunstiger herzustellen ist und im Hinblick auf Praktikabilitat und
Haltbarkeit den im Handel erhéltlichen Gberlegen ist.

Zusatzlich zur neuentwickelten Nasendusche wurde ein Messl6ffel entwickelt, mit
dessen Hilfe die Zubereitung der physiologischen Kochsalzlésung wesentlich er-
leichtert wird, so dass Nutzer der Nasendusche auf Dauer selbstandig die Nasen-
spulung zu sehr geringen Kosten vornehmen kénnen.

2.2 Forschungsdesign
Das Forschungsdesign sieht zwei unterschiedliche Anséatze vor:

A) prospektive Beobachtungsstudie mit Kontrollgruppenvergleich (ausgewahlte
Stichprobe von ca. 3.000 GEK-Versicherten aus dem gesamten Bundesgebiet,
die die Nasenspulung durchfihren);

B) randomisierte, prospektive, kontrollierte Crossover-Studie (mit ca. 300 berufstati-
gen Teilnehmern im Raum Hannover).

Der Endbericht Teil 1 befasst sich ausschliel3lich mit den Daten, die im Studienan-
satz (A) erhoben wurden. Einzelheiten und Ergebnisse zu Studienansatz (B) werden
in einem gesonderten Berichtsteil vorgestellt.

Im Studienansatz (A) wurde an einem freiwilligen Versichertenkollektiv der Gmunder
Ersatzkasse GEK im Rahmen des Modellvorhabens die tagliche Nasenspllung mit
physiologischer Kochsalzlésung untersucht.

Ca. 3.000 Versicherte, die die Nasenspulkanne von der GEK bezogen haben und die
bereit sind, die Nasenspulung regelmafiig durchzufihren, werden tber den Zeitraum
von 1-2 Jahren mit einer Kontrollgruppe von etwa gleicher Grol3e, die nach den
Merkmalen Geschlecht, Alter, Berufsgruppen und einschlagigen AU-Diagnosen ho-
mogenisiert ist, in Bezug auf indikationsspezifische Arbeitsunfahigkeitstage und an-
dere Parameter der Inanspruchnahme miteinander verglichen.
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Das Zurechtkommen mit der Nasenspulung, Akzeptanz, Compliance und subjektive
Effekte wurden durch eine schriftliche 2-Punktbefragung sowie tGber Tagebtcher er-
fasst. Der erste Erhebungszeitpunkt liegt dabei ca. 4-6 Wochen nach Erhalt der Na-
senspulkanne. Fir den zweiten Erhebungszeitpunkt wurde keine fixe zeitliche Vor-
gabe getroffen. Vielmehr wurden die Fragebtgen zum 2. Erhebungszeitpunkt erst
dann verschickt, als ca. 3.000 Antworten zum 1. Erhebungszeitpunk vorlagen.

2.3 Evaluationsparameter
a) Elemente der Kostenanalyse:

Kosten der Intervention (Auswahl der Risikogruppe mit ausreichender Compli-
ance, Materialkosten)

indirekte Kosten (monetarisierte Arbeitsunfahigkeitstage mit ICD-Codes)
direkte Folgekosten (monetarisierte stationare Aufenthaltstage mit ICD-Codes)
b) Akzeptanz der Intervention, Compliance und Befinden

Die Daten zu den Kosten der Intervention wurden von der GEK nach Vorgaben der
wissenschaftlichen Begleitung erhoben. Zur Berechnung der indirekten und direkten
Folgekosten wurden die Routinedaten der GEK herangezogen.

Angaben zur Akzeptanz der Intervention, Compliance und zum Befinden der Pro-
banden wurden Uber Tagebucher und Fragebogen erhoben.

2.4 Erhebungsinstrumentarium

Fragebogen

Fur die schriftlichen Befragungen wurden zwei indikationsspezifische standardisierte
Fragebogen entwickelt. Die beiden Fragebégen, die in nahezu unverédnderter Form
zu beiden Erhebungsterminen eingesetzt wurden, umfassen drei (erster Erhebungs-
zeitpunkt) bzw. vier Seiten (zweiter Erhebungszeitpunkt). Sie beinhalten jeweils
zahlreiche Einzelitems und Itembatterien zu verschiedenen - im Zusammenhang mit
dem Krankheitsbild ,Erkaltungskrankheiten” - relevanten Aspekten.

Der Fragebogen zum ersten Erhebungszeitpunkt umfasst neben Fragen zur Sozio-
demographie Items zu den Grunden, die die Probanden dazu bewogen haben, eine
Nasendusche zu bestellen. Desweiteren enthalt der Fragebogen Items zu Krankhei-
ten, Medikamentenkonsum und Operationen. Im Zusammenhang mit dem Handling
der Nasendusche enthalt der Fragebogen Items zur Verstandlichkeit der Anleitung,
zu Problemen bei der Anwendung, zur Einschatzung des Erfolges, zur Planung einer
zukunftigen Anwendung und zur Haufigkeit der Anwendung. Darlber hinaus wurde
erfragt, wie die Probanden erstmals auf die Aktion mit der Nasendusche aufmerk-
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sam wurden, wann sie die Nasendusche erhalten haben und wann der Fragebogen
ausgefullt wurde.

Neben Fragen zur Soziodemographie umfasst der Fragebogen zum zweiten Erhe-
bungszeitpunkt Items zu den Grunden, aus welchen die Probanden die Nasendu-
sche anwenden. AulR3erdem enthélt der Fragebogen Items zu indikationsspezifischen
Beschwerden. Die Probanden sollten hier angeben, ob sie vor Anwendung der Na-
sendusche unter den genannten Beschwerden gelitten haben und ob sich diese
Beschwerden durch das Spilen der Nase verandert haben. AuRerdem wurden Fra-
gen im Hinblick auf Veranderungen durch die Anwendung der Nasendusche zu
Problemen mit der Befreiung der Nasenschleimhaute von Staub und Schmutz, zum
Allgemeinbefinden, zur Haufigkeit von Arztbesuchen und zum Medikamentenkonsum
gestellt. Bezuglich des Handlings der Nasendusche wurde nach Problemen bei der
Anwendung, der Handhabung, den bisherigen Erfahrungen, der Einschéatzung des
Erfolges und der Planung einer zukinftigen Anwendung gefragt. Weiterhin enthalt
der Fragebogen Items zu Krankheiten, Medikamentenkonsum und Operationen.
Auch hier wurde nach dem Zeitpunkt des Erhalts der Nasendusche, der Anwen-
dungshaufigkeit, Krankschreibungen und Bettlagerigkeit wegen Grippe/Erkéltung
sowie nach Grippeimpfungen gefragt.

Nasenspiiltagebuch
Zusatzlich zu dem Fragebogen zum 1. Erhebungszeitpunkt lagen der Nasensplil-
kanne jeweils 6 Nasenspultagebticher bei.

Jedes Tagebuch umfasst einen Zeitraum von vier Wochen. Insgesamt sollten die
Versicherten tber einen Zeitraum von insgesamt ca. 6 Monaten taglich dokumentie-
ren, ob und wenn ja, zu welchen Tageszeiten sie die Nasendusche verwendet ha-
ben. Dariber hinaus sollten — ebenfalls taglich — typische Beschwerden im Bereich
des Hals-Nasen-Rachenraums, Arztbesuche, Konsum von Medikamenten gegen
Erkaltungskrankheiten bzw. Allergien sowie, im Falle berufstatiger Versicherter, Ar-
beitsunfahigkeitstage dokumentiert werden.

2.5 Rekrutierung der Stichprobe und Ablauf der Erhebung

Ab Oktober 1997 sind die Versicherten der GEK Uber die Nasenspulstudie informiert
worden. Die Information erfolgte Uber verschiedene Medien (Mitgliederzeitschrift der
GEK, GEK-Broschure ,Erkéaltungskrankheiten* und Tageszeitung).

Den GEK-Versicherten wurde Uber ihre ortliche GEK-Geschéftsstelle eine Nasen-
spulkanne mit Gebrauchsanweisung gegen eine Gebuhr von 1,79 Euro zur Verfu-
gung gestellt. Parallel dazu bestand die Méglichkeit, sich die Nasenspullkanne nach
Anforderung von der GEK-Hauptverwaltung zuschicken zu lassen.
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Den Nasenspiulkannen lag ein Fragebogen, Nasenspliltagebticher und ein Rickum-
schlag - mit der Aufschrift Entgelt zahlt Empfanger - bei.

Um die Angaben aus der ersten und zweiten schriftlichen Befragung personenbe-
zogen und anonym zusammenfihren zu kénnen und um eine Zusammenfuhrung mit
den Routinedaten der GEK zu ermdglichen, ist eine Codenummer erforderlich. Als
Codenummer wurde die 10-stellige Versichertennummer gewabhlt: sie ist fur jeden
Versicherten vergleichsweise einfach verfugbar und erlaubt zudem die fur die Be-
wertung der Krankheitslast und Effizienz erforderliche spatere Zusammenfihrung mit
den Routinedaten der GEK.

Da die Patienten im zeitlichen Verlauf zudem erneut vom ISEG angeschrieben wer-
den sollten, wurden Sie gebeten, den Fragebogen unter Angabe ihres Namens, der
Anschrift und einer unterschriebenen Einverstandniserklarung sowie der 10-stelligen
Versichertennummer an das ISEG (Institut fur Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitssystemforschung) zu schicken.

Bei Eingang der Fragebdgen wurden Adressen und Versichertennummer von den
weiteren erhobenen Daten getrennt erfasst und gespeichert.

Die zweite Befragung erfolgte zu einem Zeitpunkt, zu dem von ca. 3000 Versicherten
ausgefullte Fragebdgen mit unterschriebener Einverstandniserklarung vorlagen.

2.6 Studienpopulation

Im Oktober 1998 lagen ca. 3.300 Fragebdgen vor. Bei 2.972 Personen (90%) lagen
vollstdndige Versicherungsnummer, Einverstandniserklarung und Adresse vor, so
dass sie erneut im Dezember 1998 angeschrieben werden konnten.

Der Rucklauf fir den Fragebogen zum zweiten Erhebungszeitpunkt betrug n=2.320
(78,1%). Eine eindeutige Zuordnung der Fragebogen zwischen erstem und zweiten
Erhebungszeitpunkt anhand der Versichertennummer war moglich fir n=2.200 Fra-
gebogen (94% der nach dem 2. Erhebungszeitpunkt eingegangenen Bégen; vgl.
Abbildung 1).

Der fur die Berechnung der Leistungsinanspruchnahme und der indirekten und di-
rekten Kosten erforderliche Abgleich der n=2.200 Fragebdgen mit den Routinedaten
der GEK fuhrte zu einer weiteren Reduktion der Stichprobe auf n=2.031 (87% der
nach dem 2. Erhebungszeitpunkt eingegangenen Bégen, 91,5% der gultigen Bdgen
zu beiden Erhebungszeitpunkten).

Um die angestrebten Vergleiche zwischen Personen der Interventionsgruppe (d.h.
Personen, die die Nasendusche verwendet haben) und einer Kontrollgruppe anhand
der Routinedaten der GEK vornehmen zu kdnnen, musste die Stichprobe (n=2.031)
auf die Versicherten beschrankt werden, die in den Jahren 1997, 1998, 1999 durch-
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gangig in der GEK versichert waren, die 1997 élter als 14 Jahre sind und die jemals
die Nasendusche angewendet haben. Nach Bericksichtigung dieser Einschlusskri-
terien umfasst die Interventionsgruppe n=1.692 Personen.

Abbildung 1 verdeutlicht die einzelnen Ebenen der Stichprobengewinnung und die
Anzahl der jeweils noch in der Stichprobe enthaltenen Personen.

Da aufgrund der verschiedenen im Studiendesign vorgesehenen Zusammenfuhrun-
gen und Abgleiche insgesamt 43% der zum ersten Erhebungszeitpunkt geantwortet
habenden Personen nicht mehr in der zur Auswertung herangezogenen Stichprobe
vertreten sind, wurde Uber die vorgesehenen inhaltlichen Auswertungen hinaus eine
umfassende Analyse der Stichprobenausfalle vorgenommen.

Fragebogen Spull (n=4.859)

A

Angeschrieben im Dez. 98 (Fragebogen Spil 2)
(n=2.972)

4
Rucklauf (n=2.320)

v
2 Erhebungszeitpunkte (n=2.200) GEK-Routinedaten

4

2 Erhebungszeitpunkte + Routinedaten (n=2.031)

A

1997 & 1998 & 1999 durchgéangig versichert, alter
als 14 Jahre, jemals Nasendusche angewendet
(n=1.692)

Abbildung 1:  Rekrutierung der Studienpopulation
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2.7 Darstellung der Ergebnisse

Die Darstellung der Ergebnisse dieses Endberichtes gliedert sich in funf Teile mit
folgenden Unterpunkten:

Analyse der Antwortausfalle

- Vergleich zwischen Personen, die zum 2. Erhebungszeitpunkt geantwortet ha-
ben (n=2.200), mit Personen, die zum 2. Erhebungszeitpunkten nicht geant-
wortet haben (n=772)

- Vergleich zwischen Personen, die in der den Auswertungen zugrunde liegen-
den Stichprobe (n=1.692) vertreten sind, mit Personen, die nicht mehr in dieser
Stichprobe vertreten sind (n=1.280)

Akzeptanz, Compliance und Erfolg der Nasendusche aus Sicht der Versicherten

Compliance, Beschwerden und Leistungsinanspruchnahme nach Analyse der
Tagebucher

Leistunginanspruchnahme auf der Basis der GEK-Routinedaten
Okonomische Evaluation
- Kosten des Programms

- Nutzen des Programms
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3 Analyse der Stichprobenausfalle

Zum zweiten Erhebungszeitpunkt der Studie ist es zu Antwortausfallen (Non-Re-
sponse) gekommen. Die Quote der Antwortausfélle hat sich im weiteren zeitlichen
Verlauf durch einen Datenabgleich mit Routinedaten der GEK und einer Selektion
der Félle hinsichtlich bestimmter Kriterien weiter erhdht (vgl. Abschnitt 2.6).

Es stellt sich daher die Frage, ob die am Ende der Studie in der Auswertungsstich-
probe enthaltenen Personen noch als reprasentativ fir die Gesamtzahl der Perso-
nen, die im Dezember 1998 ein zweites Mal angeschrieben wurden, angesehen
werden kdnnen oder ob es zu systematischen Verzerrungen gekommen ist, die die
Interpretation der Befragungsergebnisse nachteilig beeinflussen. Eine Analyse der
Antwortausfalle bietet dabei v.a zwei Vorteile:

Merkmale, in denen sich Non-Responder und Responder systematisch unter-
scheiden und die Auswirkungen auf das Antwortverhalten haben, kénnen bei der
inhaltlichen Auswertung und Interpretation angemessen bericksichtigt werden.

Zudem kann folgende Hypothese Uberpriuft werden: Personen, die nicht mehr in
der Stichprobe vertreten sind, sind mit der Nasendusche insgesamt unzufriedener,
so dass die Ergebnisse die Akzeptanz, Compliance und patientenseitige Bewer-
tung Uberschatzt werden.

Daher beschaftigt sich dieses Kapitel mit statistischen Datenauswertungen zu Ver-
gleichen zwischen Stichprobenausféallen (Non-Respondern) und Personen, die noch
in der Stichprobe vertreten sind (Responder) und den Auswirkungen evtl. bestehen-
der Unterschiede auf die Befragungsergebnisse.

Ausgehend von der Gesamtzahl der Falle zum ersten Erhebungszeitpunkt (n=2.972),
soll zun&chst eine Auswertung dartber erfolgen, ob es Unterschiede zwischen den
Personen gibt, die auf den zweiten Fragebogen geantwortet haben (Responder
n=2.200) und den Personen, die nicht mehr geantwortet haben (Non-Responder
n=772).

Der zweite Teil der Auswertung betrifft - wiederum von den Gesamtfallen des ersten
Erhebungszeitpunktes (n=2.972) ausgehend - einen Vergleich der Falle nach der
endgiltigen Selektion (n=1.692) und den Personen, die auf den zweiten Fragebogen
nicht mehr geantwortet haben und durch die Datenzusammenfuhrung und Datenbe-
reinigung ausgeschlossen wurden (n=1.280).

3.1 Methodik

Die indikationsspezifischen Auswertungen erfolgten zunachst deskriptiv auf der Ba-
sis von Haufigkeitsverteilungen, Kreuztabellen und Mittelwertvergleichen. Zur Uber-
priufung der statistischen Signifikanz wurde der Chi-Quadrat-Test eingesetzt. Bei ge-
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ring besetzten Zellen in den 2x2-Tafeln und bei ,seltenen Ereignissen“ wurde der
Fisher's Exact Test angewandt.

Um den Einfluss eines zusatzlichen Faktors bzw. potentiellen Confounders auszu-
schlieBen bzw. zu kontrollieren, wurden zudem stratifizierte Analysen durchgefihrt.

Da sich bei der Durchfihrung von zahlreichen, teilweise auch explorativen Tests, die
Problematik des multiplen Testens nicht vermeiden lasst*, wurde eine Irrtumswahr-

scheinlichkeit von a = 0,1% (Korrektur nach Bonferroni) gewahlt.

Die Auswertungen erfolgten mit Hilfe des Programmes SPSS 9.0 fur Windows.

3.2 Antwortausfalle zum zweiten Befragungszeitpunkt

Hier soll zunéachst untersucht werden, ob und welche Unterschiede zwischen den
Personen, die auf den zweiten Fragebogen geantwortet haben (Responder n=2.200)
und den Personen, die nicht mehr geantwortet haben (Non-Responder n=772), be-
stehen.

Patientencharakteristika

Die Gesamtstichprobe der Personen, die zum 1. Erhebungszeitpunkt geantwortet
haben, umfasst, entsprechend dem Klientel der GEK, mehrheitlich Manner. Aller-
dings ist festzustellen, dass der Anteil der Méanner bei den Respondern mit 62,5%
signifikant hoher ist als bei den Non-Respondern (57,0%; p<0,001).

DarlUber hinaus liegt das mediane Alter der Responder bei 44 Jahren, wahrend das
der Non-Responder bei 39 Jahren liegt (p<0,001) und auch die Anteile der alteren
Altersgruppen (35 bis 75 und alter) sind bei den Respondern wesentlich hdher ver-
treten als bei den Non-Respondern.

Zusammenfassend kann ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Respon-
dern und Non-Respondern hinsichtlich der Merkmale ,Alter” und ,Geschlecht” fest-
gestellt werden: Responder sind alter und haufiger mannlichen Geschlechts bzw.
umgekehrt: unter den Non-Respondern finden sich vermehrt jingere Frauen.

Erhalt der Nasendusche, Nutzungsdauer bei Beantwortung des Fragebogens zum 1.
Erhebungszeitpunkt und Griinde fur das Interesse an der Nasendusche

In beiden Gruppen erhielten zwar die meisten Probanden die Nasenspulkanne zwi-
schen Nov. 97 und Mai 98, dennoch ist der Anteil der Personen, die die Nasenspil-
kanne erst nach Mai 98 erhalten hat, bei den Respondern deutlich hdher als bei den
Non-Respondern (28,8% versus 21,3%, p<0,001). D.h. zum 2. Erhebungszeitpunkt
haben verstarkt Personen geantwortet, bei denen der Abstand zwischen Erhalt der
Nasendusche und Erhalt des Fragebogens zum 2. Erhebungszeitpunkt relativ kurz
gewesen ist.

4 D.h. wiederholtes Testen bewirkt ein Ansteigen des Fehlers erster Art und fuhrt dazu, dass durch
Zufallsschwankungen die Nullhypothese zu Unrecht verworfen wird
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In Bezug auf die Nutzungsdauer bei Beantwortung des Fragebogens zum 1. Erhe-
bungszeitpunkt unterscheiden sich Responder jedoch nicht mal3geblich von Non-
Respondern: Zum ersten Befragungszeitpunkt (T1) war die Nasendusche in beiden
Gruppen ca. 4 Wochen im Besitz der Probanden (Responder: 28 Tage, Non-Res-
ponder: 27 Tage). So kann davon ausgegangen werden, dass beide Gruppen ahn-
lich lange Erfahrungen mit der Nasendusche sammeln konnten.

Keine Unterschiede zwischen beiden Gruppen bestehen bei den Griunden, die zur
Bestellung bzw. Anwendung der Nasenspulkanne gefuhrt haben.

Vorerkrankungen, die zur Beeintrachtigung der Nasenatmung fliihren kénnen

Bei ,Mandelentziindungen* und ,Hypertonie (Hoher Blutdruck)“ sind statistisch signi-
fikante Unterschiede zwischen Respondern und Non-Respondern festzustellen.
Mandelentziindungen treten bei Non-Respondern haufiger auf als bei den Respon-
dern (p<0,05), wahrend Hypertonie seltener angegeben wird (p<0,01).

Allerdings ist bekannt, dass Mandelentziindungen haufiger bei jingere Menschen
auftreten, wahrend Hypertonie eher eine Erkrankung des hodheren Lebensalters
darstellt. Da sich die beiden Gruppen deutlich hinsichtlich ihrer Alterszusammenset-
zung unterscheiden (vgl. 0.), kann vermutet werden, dass die statistisch signifikanten
Unterschiede hinsichtlich des Auftretens von Mandelentziindung und Hypertonie in
den beiden Gruppen nicht aus der Gruppenzugehdrigkeit (Responder oder Non-
Responder) resultieren bzw. dass ein Scheinzusammenhang zwischen der Variablen
,Mandelentzindung“ bzw. ,Hypertonie* und der Variablen ,Respondern/Non-Res-
ponder“ besteht.

Die fur Altersgruppen stratifizierte Analyse bestatigt diese vermuteten Scheinzu-
sammenhéange: so kann belegt werden, dass Mandelentziindungen in den jlingeren
Altersstrata haufiger auftreten als in den hdéheren (entsprechend besteht ein umge-
kehrter Zusammenhang bei ,Hypertonie*) und dass in den Altersgruppen keine Un-
terschiede im Auftreten von Mandelentziindungen (bzw. Hypertonie) zwischen Res-
pondern und Non-Respondern bestehen (hier nicht dargestellt, vgl. Baumann 2001).

Medikamentenkonsum und Operationen vor der Intervention

Beim Vergleich der Antwortraten beider Gruppen wurden keine statistisch signifikan-
ten Unterschiede hinsichtlich Medikamentenkonsum und Operationen vor der Inter-
vention festgestellt.

Akzeptanz der Intervention, Compliance und patientenseitige Bewertung

Alle zur Akzeptanz, Compliance und patientenseitigen Bewertung erfragten Aspekte
werden in beiden Gruppen in hohem Mal3e positiv beurteilt (vgl. Tabelle 1). Keine
bedeutsamen Unterschiede zwischen Non-Respondern und Respondern treten bei
der Beurteilung der Verstandlichkeit der Anleitung zur Nasenspilkanne auf.
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Dagegen hatten Non-Responder zu Beginn (d.h. direkt nach Erhalt der Nasendu-
sche) haufiger Anwendungsprobleme als Responder (25,4% versus 20,0%; p<0,01).
Zwar reduzieren sich diese Anwendungsprobleme in den ersten Wochen (bis zum
Ausflillen des Fragebogens nach durchschnittlich 4 Wochen) in beiden Gruppen er-
heblich (Non-Responder: 10,2%, Responder: 7,6 %), dennoch berichten Non-Res-
ponder auch nach (durchschnittlich) 4 Wochen noch in hherem Ausmal? tGber Pro-
bleme bei der Anwendung.

Dies wirkt sich nicht bedeutsam auf die Anwendungshéaufigkeit der Nasendusche
aus, allerdings beurteilen Non-Responder die Nasendusche seltener als ,sehr an-
genehm® und sind im Hinblick auf die Bewertung des Erfolges der Nasendusche zu-
rickhaltender als Responder. Dennoch liegt in beiden Gruppen die Bereitschaft, die
Nasendusche zukiinftig anzuwenden bei jeweils nahezu 70%.

Tabelle 1: Handling, Probleme, Compliance und Erfahrungen mit der Nasendusche bei Non-
Responder und Respondern nach zwei Erhebungszeitpunkten (n=2.972)
Beurteilter Aspekt Responder Non-Responder
(n=2.200) (n=772) p-Werte

(n) (%) () (%)

Verstandlichkeit der Anleitung

sehr verstandlich 1.854 84,9 648 84,2 0,627
eher verstandlich bis sehr unverstéandlich 330 15,1 122 15,8
Anwendungsprobleme zu Beginn

keine Probleme 1.744 @ 80,0 574 74,6 0,002
leichte Probleme bis gar kein Zurechtkommen 437 20,0 195 25,4
Gegenwartige Anwendungsprobleme

keine Probleme 1992 924 675 89,8 0,027
leichte Probleme bis gar kein Zurechtkommen 165 7,6 77 10,2
Anwendungshaufigkeit

mehrmals taglich 1.173 | 54,4 390 51,8 0.459
einmal taglich 813 37,7 298 39,6 '
weniger als einmal taglich 171 7,9 65 8,6
Beurteilung der Nasenspulung

sehr angenehm 968 44,8 322 42,7 0.020
eher angenehm 1.049 | 48,5 358 47,5 '
unangenehm 145 6,7 74 9,8
Einschéatzung des Erfolges der Nasenspilung

sehr hoch 580 27,6 217 30,4 0.004
eher hoch 1.327 63,2 406 56,9 '
gering 193 9,2 90 12,6

Zukinftig geplante Anwendung

ja 1498 69,6 517 68,7 0204
vermultlich ja 636 29,6 224 29,7 ’
nein 18 0,8 12 1,6

* Zur Zusammenfassung der Antwortkategorien vgl. Abschnitt 4.1

Zusammenfassung

Die Non-Responder, also die Personen, die zum 2. Erhebungszeitpunkt nicht mehr
geantwortet haben, sind junger und haufiger weiblichen Geschlechts als die Res-
ponder. Im Hinblick auf die Akzeptanz, Compliance und patientenseitige Bewertung
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verdeutlichen die Analysen insgesamt, dass alle Personen, die zum 1. Erhebungs-
zeitpunkt geantwortet haben, sehr motiviert sind und der Nasenspuilung mehrheitlich
positiv gegentberstehen. Dennoch lasst sich belegen, dass die Non-Responder in
etwas hoherem Mal3 unzufrieden sind.

3.3 Ausfélle in der Auswertungsstichprobe

Die folgende Datenauswertung betrifft einen Vergleich der Personen, die in der den
Auswertungen zugrunde liegenden Stichprobe (n=1.692) vertreten sind, mit Perso-
nen, die nicht mehr in dieser Stichprobe vertreten sind (n=1.280).

Bei den ,Respondern” (n=1.692) handelt es sich nunmehr um Personen, die sowohl
zum 1. als auch zum 2. Erhebungszeitpunkt geantwortet haben, zu denen Routine-
daten der GEK vorliegen, die in den Jahren 1997, 1998, 1999 durchgangig in der
GEK versichert waren und die alter als 14 Jahre sind (vgl. Abb. 1). Die Gruppe der
,Non-Responder‘ umfasst dementsprechend alle Personen, die mindestens eines
der genannten Kriterien nicht erfillen (n=1.280).

Patientencharakteristika

In der Gruppe der Stichprobenausfalle sind im Vergleich zur Auswertungsstichprobe
deutlich mehr Frauen vertreten (50,4% versus 72,6%, p<0,001), zudem sind die
Non-Responder wiederum deutlich junger (medianes Alter Non-Responder: 38
Jahre, Responder: 46 Jahre, p<0,001)

Erhalt der Nasendusche, Nutzungsdauer bei Beantwortung des Fragebogens zum 1.
Erhebungszeitpunkt und Griinde fur das Interesse an der Nasendusche

Es bestehen keine Unterschiede zwischen Stichprobenausfallen und Auswertungs-
stichprobe in Bezug auf den Erhalt der Nasenspuldusche: Die Mehrheit der Proban-
den in beiden Gruppen bezog die Nasendusche in den ersten 3 Monaten der Studie
— also von Dezember 1997 bis Februar 1998 (Responder: 56,0%; Antwortausfalle:
53,4%). Beide Gruppen hatten zu dem Zeitpunkt, zu dem sie den Fragebogen der 1.
Erhebung ausfillten, &hnlich lange Erfahrung mit der Nasendusche, namlich im
Durchschnitt 28 Tage.

Im Durchschnitt gab sowohl die Gruppe der Responder als auch die Gruppe mit den
Antwortausféllen drei Grinde an, welche sie zur Bestellung und Anwendung der
Nasenspilkanne bewogen hatten. Beim Vergleich der Griinde, aus denen die Pro-
banden die Nasendusche bestellt haben, zeigen sich zwischen Respondern und
Non-Respondern allenfalls marginale Unterschiede: so wird ,Trockenheitsgefthl in
Mund und Nase“ bei Stichprobenausfallen etwas seltener genannt (33,8% versus
38,2%; p<0,05) und ,Wiederholte Entziindungen der Nasennebenhohlen® etwas
haufiger (25,8% versus 22,0%; p<0,05).
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Vorerkrankungen, die zur Beeintrachtigung der Nasenatmung fiihren kénnen,
Krankschreibungen

In der Gruppe der Non-Responder werden statistisch signifikant, aber inhaltlich al-
lenfalls marginal bedeutsam, mehr Erkrankungen im Hals-Nasen-Rachenraum an-
gegeben als von den Respondern (2,2 Erkrankungen versus 2,0 Erkrankungen,
p<0,001). Die Haufigkeit, mit der einzelne Vorerkrankungen im Bereich des Hals-
Nasen-Rachenraums angegeben werden, unterscheidet sich bei Non-Respondern
und Respondern teilweise. So leiden Non-Responder im Vergleich zu Respondern

haufiger unter ,,Grippe bzw. Erkaltungen® (91,4% versus 88,2%, p<0,001)

oder ,Mandelentziindungen“ (26,4% versus 21,1 %, p<0,01);

seltener unter Hypertonie (16,8%, 23,5% p<0,001).

Die stratifizierte Analyse ergibt jedoch fir alle drei Erkrankungen, dass es sich hier
wiederum um einen Scheinzusammenhang handelt, der aus der unterschiedlichen
Alterszusammensetzung der beiden Gruppen ,Non-Responder” und ,Responder”
resultiert (vgl. auch Kapitel 3.2).

Hinsichtlich der Selbstangaben zur Krankschreibung treten zwischen Non-Respon-
dern und Respondern weder inhaltlich bedeutsame noch statistisch signifikante Un-
terschiede auf (Krankgeschrieben nach Selbstangaben, Non-Responder: 24,7%,
Responder: 23,4%, p=0,406).

Medikamentenkonsum und Operationen vor der Intervention

Beim Vergleich der Antwortraten beider Gruppen wurden statistisch signifikante Un-
terschiede hinsichtlich Medikamentenkonsum und Operationen vor der Intervention
nur fir das ltem ,Medikamente gegen Allergien“ festgestellt®. Inwiefern diesem Be-
fund eine inhaltliche Bedeutung zukommt, darf zurtickhaltend interpretiert werden.

Akzeptanz der Intervention, Compliance und patientenseitige Bewertung

Alle zur Akzeptanz, Compliance und patientenseitigen Bewertung erfragten Aspekte
werden in beiden Gruppen in hohem Mal3 positiv beurteilt (vgl. Tabelle 2). Keine
bedeutsamen Unterschiede zwischen Non-Respondern und Respondern treten bei
der Beurteilung der Verstandlichkeit der Anleitung zur Nasenspilkanne auf.

Dagegen hatten Non-Responder zu Beginn (d.h. direkt nach Erhalt der Nasendu-
sche) haufiger Anwendungsprobleme als Responder (24,5% versus 19,1%; p<0,01).
Zwar reduzieren sich diese Anwendungsprobleme in den ersten Wochen (bis zum
Ausflillen des Fragebogens nach durchschnittlich 4 Wochen) in beiden Gruppen er-
heblich (Non-Responder: 9,9%, Responder: 7,1 %), dennoch berichten Non-Res-
ponder auch nach (durchschnittlich) 4 Wochen noch in (geringfiigig) hoherem Aus-
malf3 uber Probleme bei der Anwendung.

5 Medikamente gegen Allergien: Non-responder: 12,1%, Responder 9,2% (p<0,01).
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Dies wirkt sich allerdings nur marginal auf die Anwendungshaufigkeit der Nasendu-
sche aus (Anwendung weniger als einmal taglich. Non-responder: 9,4%, Responder:
7,1%, p=0,022), allerdings beurteilen Non-Responder die Nasendusche doppelt so
haufig als ,unangenehm* (10,2% versus 5,5%, p<0,001) und sind im Hinblick auf die
Bewertung des Erfolges der Nasendusche zurtickhaltender als Responder. Dennoch
liegt in beiden Gruppen die Bereitschaft, die Nasendusche zuklnftig anzuwenden bei
jeweils nahezu 70% (vgl. Tabelle 2).

Tabelle 2: Handling, Probleme und Erfahrungen mit der Nasendusche in der Auswertungsstich-
probe und Stichprobenausfallen (n=2.972)
Beurteilter Aspekt Responder Antwortausfalle
(n=1.692) (n=1.280) p-Werte

(n) (%) (n) (%)

Verstandlichkeit der Anleitung

sehr verstandlich 1.431 85,0 1.071 84,3 0,629
eher verstandlich bis sehr unversténdlich 253 15,0 199 15,7
Anwendungsprobleme zu Beginn

keine Probleme 1.359 80,9 959 75,5 0,000
leichte Probleme bis gar kein Zurechtkommen 320 19,1 312 24,5
Gegenwartige Anwendungsprobleme

keine Probleme 1.542 92,9 1.125 90,1 0,006
leichte Probleme bis gar kein Zurechtkommen 118 7,1 124 9,9
Anwendungshéufigkeit

mehrmals taglich 926 55,5 637 51,3 0.022
einmal taglich 623 37,4 488 39,3 '
weniger als einmal taglich 119 7,1 117 9,4
Beurteilung der Nasenspulung

sehr angenehm 753 45,2 537 43,0 0.000
eher angenehm 821 49,3 586 46,9 '
unangenehm 92 55 127 10,2
Einschéatzung des Erfolges der Nasenspilung

sehr hoch 453 27,9 344 29,0 0.003
eher hoch 1.033 63,6 700 58,9 ’
gering 139 8,6 144 12,1
Zukinftig geplante Anwendung

ja, auf jeden Fall 1.158 69,7 857 68,9 0158
vermutlich ja 491 29,6 369 29,7 ’
nein 12 0,7 18 1,4

* Zur Zusammenfassung der Antwortkategorien vgl. Abschnitt 4.1

Zusammenfassung

Die Non-Responder, also die Personen, die nach zwei Erhebungszeitpunkten und
nach der Zusammenfihrung mit den Routinedaten der GEK nicht mehr in der Stich-
probe vertreten sind, sind jinger und haufiger weiblichen Geschlechts als die Res-
ponder. Dieser Effekt ist im Vergleich zu den Non-Respondern der 1. Analyse (Ver-
gleich von Personen, die zum 2. Erhebungszeitpunkt nicht mehr geantwortet haben,
mit Personen, von denen zu zwei Zeitpunkten Fragebdgen vorliegen) deutlich starker
ausgepragt.
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Im Hinblick auf die Akzeptanz, Compliance und patientenseitige Bewertung unter-
scheiden sich die beiden Analysen nicht wesentlich voneinander: alle Personen, die
zum 1. Erhebungszeitpunkt geantwortet haben, sind sehr motiviert und stehen der
Nasenspilung mehrheitlich positiv gegentiber. Deutlich wird zudem, dass die Zu-
sammenfuhrung mit Routinedaten (und Verwendung weiterer Selektionskriterien)
das Ausmald der (geringfligig) héheren Unzufriedenheit in der Gruppe der Non-
Responder nicht weiter erhéht, also im Hinblick auf die Interpretation der Ergebnisse
neutral ist.

3.4 Zusammenfassung und Diskussion

Setzt man die Anzahl der zum 1. Erhebungszeitpunkt eingegangenen Fragebdgen
(n=3.300) in Beziehung zu den bis dahin von der GEK versendeten Nasenspulkan-
nen (n=40.000) wird deutlich, dass ca. 8% der Personen, die eine Nasensptlkanne
bestellt haben, auf den Fragebogen geantwortet haben. Da zur Grundgesamtheit der
Personen, die eine Nasendusche bestellt haben, keine naheren Angaben vorliegen,
kénnen keine Aussagen zu evtl. vorhandenen systematischen Verzerrungen getrof-
fen werden. Allerdings ist anzunehmen, dass die Personen, die den Fragebogen
zum 1. Erhebungszeitpunkt beantwortet haben, zu den besonders motivierten und
von der Nasendusche grundsatzlich auch Uberzeugten Personen gehéren. Als Hin-
weise darauf lassen sich u.a. der relativ hohe Ruicklauf auch noch zum 2. Erhe-
bungszeitpunkt interpretieren (78% ohne Erinnerungsschreiben) und die insgesamt
sehr positiven Ergebnisse in nahezu allen Aspekten der Akzeptanz, Compliance und
patientenseitigen Bewertung.

Beide Analysen (Vergleich 1. & 2. Erhebungszeitpunkt; Vergleich Auswertungs-
stichprobe und nicht mehr in der Auswertung vertretene Probanden) belegen, dass
unter den jeweiligen Non-Respondern besonders Frauen und jlingere Personen zu
finden sind. Eine wesentliche Ursache fir die (im Verlauf der Untersuchung) zu-
nehmende Ausselektion (jungerer) Frauen durfte in der Verwendung der Versicher-
tennummer zur Zusammenfihrung der verschiedenen Datenbestande liegen.

So sind in der GEK als einer ehemaligen Arbeiterersatzkasse Frauen (und jlingere
Personen) zu einem hoéheren Anteil als mitversicherte Angehérige versichert. Fir
mitversicherte Angehdrige besteht jedoch eine hohere Wahrscheinlichkeit, anstelle
der 10-stelligen Versichertennummer nur die (kirzere) Mitgliedsnummer des versi-
cherten Mitgliedes anzugeben, was eine Zusammenfiuhrung verschiedener Daten-
bestande deutlich erschweren kann bzw. in Einzelfallen unméglich werden lasst.

Zudem wechseln (jungere) Frauen haufiger ihren Versichertenstatus als (altere)
Manner, wobei beide Richtungen mdglich sind: Wechsel vom Mitglied zum mitversi-
cherten Angehdrigen (z.B. Ausstieg aus dem Erwerbsleben nach Schwangerschatft)
oder der Wechsel vom mitversicherten Angehérigen zum Mitglied (z.B. bei
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(Wieder-)aufnahme einer Erwerbstatigkeit). Anderungen des Versichertenstatus
lassen sich (bislang) in den Routinedaten der GEK nicht nachverfolgen und flhren
dazu, dass selbst Personen mit korrekt angegebenen Versichertennummern nicht
mehr im zeitlichen Verlauf in den Routinedaten bzw. anhand der Versichertennum-
mer identifizierbar sind. Die fehlende Nachvollziehbarkeit von Anderungen im Versi-
chertenstatus anhand der Routinedaten bedingt zudem, dass fir Personen, deren
Mitgliedsstatus sich andert, keine durchgéngigen Versichertenzeiten mehr berechnet
werden konnen. D.h. die aus methodischen Grinden erforderliche Konzentration der
Stichprobe auf 1997,1998 und 1999 durchgéngig Versicherte verstarkt die Deselek-
tion (jungerer) Frauen zusatzlich.

Der Umstand, das (jingere) Frauen in den Respondergruppen unterreprasentiert
sind, wirkt sich allerdings nicht nachteilig auf die Interpretierbarkeit der Befragungs-
ergebnisse aus: denn mit Ausnahme des Auftretens von ,Mandelentziindungen®,
,Grippe/Erkaltung” und ,Hypertonie® finden sich keine bedeutsamen Unterschiede
zwischen Non-Respondern und Respondern, die auf die Variablen Alter und/oder
Geschlecht zurtickzufiihren sind.

For die eingangs formulierte Hypothese ,Personen, die nicht mehr in der Stichprobe
vertreten sind, sind mit der Nasendusche insgesamt unzufriedener, so dass die Er-
gebnisse die Akzeptanz, Compliance und patientenseitigen Bewertung Uberschéat-
zen* gibt es bedingt Hinweise.

So belegen beide Analysen zu den Aspekten ,Anwendungsprobleme zu Beginn®,
~,cegenwartige Anwendungsprobleme®, ,Beurteilung der Nasenspulung“ sowie ,Ein-
schatzung des Erfolges der Nasenspulung®, dass sich Responder und Non-Res-
ponder im Sinne der formulierten Hypothese unterscheiden: Die Non-Responder
haben mehr Probleme mit der Anwendung der Nasenspulkanne, beurteilen die Na-
sendusche als weniger angenehm und schétzen den Erfolg der Nasenspulung zu-
rickhaltender ein als die Responder.

Allerdings muss festgehalten werden, dass alle zur Akzeptanz, Compliance und pa-
tientenseitigen Bewertung erfragten Aspekte in beiden Gruppen in hohem Mal3 un-
eingeschrankt positiv beurteilt werden: Mindestens 74% der Probanden in beiden
Gruppen haben keine Probleme mit der Anwendung, jeweils Uber 40% beurteilen die
Nasendusche als ,sehr angenehm® und knapp ein Drittel der Befragten schatzt den
Erfolg der Nasenspilung (durchschnittlich nach den ersten 4 Wochen Erfahrung)
,sehr hoch® ein.

An dieser Stelle soll noch einmal darauf verwiesen werden, dass von den Versicher-
ten, die eine Nasenspulkanne bei der GEK bestellt haben, nur diejenigen Uberhaupt
in die Studie aufgenommen werden konnten, die den der Nasendusche beiliegenden
Fragebogen zum 1. Erhebungszeitpunkt beantwortet und zuriickgeschickt haben. Bei
dieser Personengruppe handelt es sich vermutlich im wesentlichen um die sehr mo-
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tivierten und grundsatzlich von der Nasenspulung Uberzeugten Versicherten. Daher
ist es auch nicht verwunderlich, dass die festgestellten und hypothetisch formulierten
Unterschiede in der Beurteilung der Akzeptanz, Compliance und des Erfolges der
Nasendusche zwischen Respondern und Non-Respondern relativ unerheblich sind
und die Durchfihrung der Evaluation auf der Basis der Auswertungsstichprobe al-
lenfalls zu einer geringfiigigen Uberschatzung des Erfolges aus Sicht der Probanden
fuhrt.
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4 Akzeptanz, Compliance und Erfolg der Nasendusche
aus Sicht der Versicherten

Grundlage fur die inhaltliche Auswertung der Versichertenbefragung bildet die Aus-
wertungsstichprobe, in der n=1.692 Personen vertreten sind, die zu zwei Erhe-
bungszeitpunkten den Fragebogen beantwortet haben, zu denen Routinedaten ver-
fugbar sind und die in den Jahren 1997, 1998 und 1999 durchgangig bei der GEK
versichert waren und die zudem 1997 alter als 14 Jahre gewesen sind.

4.1 Methodik

Die inhaltlichen Auswertungen erfolgten zunachst deskriptiv auf der Basis von Hau-
figkeitsverteilungen, Kreuztabellen und Mittelwertvergleichen. Die deskriptiven Er-
gebnisse werden fur die Studienpopulation insgesamt dargestellt. Zudem werden, im
Falle statistisch signifikanter Unterschiede, die Ergebnisse von Subgruppenanalysen
u.a. nach Lebensalter und Geschlecht berichtet.

Erganzend wurden Auswertungen fur zwei Subgruppen durchgefihrt, die sich im
Hinblick auf die Anwendungshaufigkeit der Nasendusche im Beobachtungszeitraum
unterscheiden: Die Gruppe der ,Viel-Spuler” umfasst Personen, die sowohl zum ers-
ten als auch zum zweiten Erhebungszeitpunkt angegeben haben, ihre Nase mindes-
tens ,taglich* zu spulen. Die Gruppe der ,Wenig-Spuler* umfasst die restlichen Pro-
banden, die zu beiden Erhebungszeitpunkten guiltige Angaben zur Anwendungshau-
figkeit gemacht haben.

Zur Uberprufung der statistischen Signifikanz wurde der Chi-Quadrat-Test, der T-
Test fur abhéngige Stichproben sowie der Wilcoxon-Paardifferenzen-Test einge-
setzt.

Dichotomisierung verschiedener Variablen der patientenseitigen Bewertung

Die in der Regel vierstufigen Antwortkategorien der Variablen, die sich auf die Ak-
zeptanz, Compliance und Erfolgsbewertung der Probanden beziehen, wurden zu
Auswertungszwecken dicho- bzw. trichotomisiert.

Die Antwortkategorien der Variablen ,Verstandlichkeit der Anleitung®, ,Anwen-
dungsprobleme zu Beginn“ und ,Gegenwartige Anwendungsprobleme” wurden dabei
zu zwei Antwortkategorien zusammengefasst (z.B. ,sehr verstandlich* gegenuber
.eher verstandlich®, ,eher unverstandlich* oder ,sehr unverstandlich®), da jeweils die
beiden negativen Antwortkategorien sehr gering besetzt waren (zwischen 1,2% und
1,3%).

Bei den Variablen ,Beurteilung der Nasenspilung®, ,Einschatzung des Erfolges der
Nasenspilung” und ,Zuklnftig geplante Anwendung” standen wie bei den vorge-
nannten Variablen vier Antwortmdglichkeiten zur Auswahl. Allerdings erfolgte bei
diesen drei Variablen eine Zusammenfassung in drei Antwortkategorien, da sich ge-
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zeigt hat, dass die Antwortmdglichkeiten ,eher angenehm?®, ,eher hoch* und ,vermut-
lich ja* weder eine Zuordnung zum positiven (Kategorien: ,sehr angenehm®, ,sehr
hoch®, ,ja, auf jeden Fall*) noch zum negativen Pol (Kategorien: ,eher oder sehr un-
angenehm®, ,eher oder sehr gering®, ,vermutlich nein oder nein auf keinen Fall*) zu-
geordnet werden kénnen.

Um diese Schlussfolgerung zu verdeutlichen, ist in Tabelle 3 das Merkmal ,Beurtei-
lung der Nasenspulung“ kreuztabuliert mit der Variablen ,Anwendungsprobleme zu
Beginn®. Dabei wird angenommen, dass Probleme im Umgang mit der Nasendusche
die Beurteilung der Nasenspulung negativ beeinflussen.

Tabelle 3: Beurteilung der Nasenspilung und Anwendungsprobleme zu Beginn (n=1.654)
Anwendungsprobleme zu Beurteilung der Nasenspilung
Beginn Sehr angenehm Eher angenehm (Eher oder sehr)
unangenehm
Keine Probleme 87,7% (n=657) | 77,6% (n=631) 56,5% (n=52)
Probleme 12,3% (n=92) 22,4% (n=182) 43,5% (n=40)
p=0,000

Die Ergebnisse belegen, dass der Anteil der Befragten, die keine Probleme mit der
Anwendung der Nasenspilung zu Beginn haben, unter den Personen, die die Na-
sendusche als ,sehr angenehm® beurteilen, am hdchsten ist (87,7%) und in der
Gruppe, die die Nasenspulung als ,eher oder sehr unangenehm* bezeichnet, am
niedrigsten ist (56,5%). Personen, die die Nasendusche ,eher angenehm* beurteilen,
haben zu 77,6% keine Probleme mit der Anwendung zu Beginn gehabt. D.h. diese
~mittlere* Gruppe lasst sich keiner der beiden Extremgruppen eindeutig zuordnen, so
dass eine Zusammenfassung in nur zwei Gruppen (bzw. zwei Antwortkategorien)
inhaltlich nicht zul&ssig ist.

Alle Analysen erfolgten mit Hilfe des Programmes SPSS 9.0 fur Windows.

4.2 Charakteristika der Studienpopulation

Alter und Geschlecht

Die Studienpopulation besteht mehrheitlich aus alteren M&nnern, wobei das me-
diane Alter der Frauen bei 42 Jahren liegt, wahrend das der Ma&nner 48 Jahre betragt
(p<0,001; vgl. Tabelle 4).

Weiterhin besteht die Population zu 88,9% aus Nichtrauchern. Der grof3te Anteil der
Raucher befindet sich in der Gruppe der 25- bis 44-jahrigen Probanden und nimmt in
den hoheren Altersgruppen ab. Da die Gruppe der Raucher (11,1%) in dieser Popu-
lation sehr klein ist, und sich keine signifikanten Unterschiede in der Beantwortung
der Fragen zwischen Rauchern und Nichtrauchern feststellen lassen, soll auf diesen
Aspekt im Folgenden nicht mehr eingegangen werden.
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Tabelle 4: Alter, Geschlecht und Raucherstatus

Charakteristika (n) (%)
Geschlecht

mannlich 1.229 72,6
weiblich 463 27,4
Alter

15 — 24 Jahre 26 1,5
25 — 34 Jahre 324 19,1
35— 44 Jahre 434 25,7
45 — 54 Jahre 294 17,4
55 — 64 Jahre 365 21,6
65 — 74 Jahre 193 11,4
75 und alter 56 3,3
Mittelwert/Median (Minimum-Maximum) 48/ 46 (15-84)

Raucherstatus

Raucher 187 111
rauchen aufgegeben 647 38,3
nie geraucht 854 50,6

Erhalt der Nasendusche

Der Hauptanteil der Population bezog die Nasendusche in den ersten 3 Monaten der
Studie — also von November 1997 bis Februar 1998 (55,9%). Von Méarz bis Mai 1998
erhielten 18,2% und im Sommer (Juni bis August 1998) 11,1% eine Nasendusche.
Zum Herbst (September bis November 1998) wurde im Vergleich zu den Sommer-

monaten ein leichter Anstieg auf 14,9% verzeichnet (vgl. Tabelle 5).

Tabelle 5: Zeitabstande

Zeitabstande (n) (%)
Erhalt der Nasendusche

November 1997 — Februar 1998 945 55,9
Marz 1998 — Mai 1998 308 18,2
Juni 1998 — August 1998 187 11,1
Sep 1998 — November 1998 252 14,9
Zeitlicher Abstand zwischen Erhalt der Nasendusche

und Befragung zu T1

bis zu 9 Tagen 638 38,8
10 bis 19 Tage 432 26,3
20 bis 29 Tage 181 11,0
30 bis 39 Tage 92 5,6
40 bis 49 Tage 50 3,0
Uber 49 Tage 250 15,2
Spannweite (Tage) 1-289

Mittelwert (Tage) / Median (Tage) 28/12

Zeitlicher Abstand zwischen Erhalt der Nasendusche

und Befragung zu T2

bis zu %2 Jahr 402 23,8
% bis 1 Jahr 559 33,0
1 bis 1 ¥ Jahre 731 43,2
Spannweite (Tage) 35-526

Mittelwert (Tage) / Median (Tage) 300/ 347
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Zum 1. Befragungszeitpunkt war die Nasendusche im Durchschnitt 28 Tage (4 Wo-
chen) im Besitz der Probanden und zum 2. Befragungszeitpunkt im Durchschnitt ein
knappes Jahr (300 Tage).

Informationsquelle

Fast alle Versicherten (94,1%) haben lber die Mitgliederzeitschrift der GEK von der
Aktion mit der Nasendusche erfahren. Lediglich 2,3% der Versicherten sind auf
diese Aktion durch die GEK-Broschure ,Erkaltungskrankheiten* und 1,8% durch an-
dere Personen (z.B. Angehorige, Freunde, Kollegen) aufmerksam geworden. Durch
die Tageszeitung wurden 0,3% der Versicherten tber die Aktion der GEK mit der
Nasendusche informiert.

Griunde fur die Bestellung der Nasendusche

Anhand einer insgesamt 11 Items umfassenden Liste von Grinden, sollten die Pa-
tienten angeben, welche Grinde sie zur Bestellung und Anwendung der Nasendu-
sche bewogen haben. Zusatzlich zu diesen Grinden konnten die Patienten auch
noch dariiber hinaus gehende ,sonstige Griinde* benennen®.

Im Durchschnitt fihren die Befragten 3 Grinde an. 11,7% geben nur einen Grund
an, wahrend 32,9% mehr als 3 Motive benennen.

Um Auskunft Gber die Relevanz einzelner Grinde aus Perspektive der Patienten zu
erhalten, wurden die Befragten gebeten, fir den Fall, dass mehr als ein Grund an-
gekreuzt wurde, den fur sie wichtigsten Grund (im weiteren ,zentraler Grund®) zu
bezeichnen.

Die in Tabelle 6 dargestellten Ergebnisse belegen, dass ,verstopfte Nase/behinderte
Nasenatmung® am h&aufigsten als zentraler Grund angegeben wird (27,8%). Relativ
haufig werden zudem ,Wiederholte Erkaltungen“ (19,4%), ,Interesse an Naturheil-
verfahren® (11,0%) sowie , Trockenheitsgefuhl der Schleimhaute in Mund und Nase*
(10,9%) als wichtigste Motive genannt.

»<Asthma bronchiale* als schwere Erkrankung wird lediglich von 0,9% als zentraler
Grund fur die Bestellung der Nasendusche angefiihrt. Ebenso spielt das Item ,Wie-
derholte Entziindung des Mittelohrs* eine geringe Rolle als zentraler Grund: Nur fur
0,2% war dies das ausschlaggebende Motiv fur die Bestellung der Nasendusche.

Bei den Items ,Interesse an Naturheilverfahren“ zeigt sich, dass Frauen statistisch
signifikant haufiger ,Interesse an Naturheilverfahren* als Grund fiir die Bestellung der
Nasendusche angeben (Frauen: 68,9%; Manner: 53,8%; p<0,001).

6 Die Items ,Neugierde”, ,oft Staub und Schmutz in Atemluft ausgesetzt, ,bereits Erfahrungen mit
der Nasenspulung®, ,Vorbeugung gegen Erkaltungen” und ,Allergien“ wurden haufiger in der Kate-
gorie ,sonstige Grinde" angegeben. Sie werden daher als zusatzliche Antwortmdglichkeiten aus-
gewiesen, so dass die Liste moglicher Griinde insgesamt n=17 Iltems umfasst.



Akzeptanz, Compliance und Erfolg der Nasendusche aus Sicht der Versicherten

Tabelle 6: Grunde fir die Bestellung der Nasendusche
(n=1.692; Mehrfachnennungen waren méglich)
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als Grund als zentraler

Grinde fur die Bestellung der Nasendusche genannt Grund genannt

(%) (%)
Verstopfte Nase / behinderte Nasenatmung 59,5 27,8
Wiederholte Erkaltungen 44,1 19,4
Interesse an Naturheilverfahren 57,9 11,0
Trockenheitsgefuhl der Schleimh&dute in Mund und Nase 38,2 10,9
Wiederholte Entzindungen der Nasennebenhdohlen 22,0 9,0
Vermehrte Schleimbildung im Bereich der Atemwege 31,5 6,7
Heuschnupfen 17,5 50
Allergien (z.B. Hausstaub, Milben, Pollen)* 0,8 31
Wiederholte Mandel- und Rachenentziindungen 12,1 1,8
Vorbeugung gegen Erkéltungen* 24 1,7
Bereits Erfahrungen mit der Nasenspulung* 1,7 11
Asthma bronchiale 5,7 0,9
Empfehlung des Arztes 2,8 0,5
Neugierde* 11 0,5
Oft Staub und Schmutz in der Atemluft ausgesetzt* 0,9 0,4
Wiederholte Entzindungen des Mittelohrs 2,6 0,2
Sonstige Grinde 5,0 0,1

* neu ausgewiesene Items aufgrund der mehrfachen Angaben bei ,sonstige Griinde*

Respiratorische Vorerkrankungen

Die Angaben dariuber, welche Vorerkrankungen die Patienten in den letzten 12 Mo-
naten vor Anwendung der Nasendusche hatten, sind fur die Studienpopulation ins-
gesamt in Tabelle 7 zusammengestellt. Angeben ist jeweils der Anteil der Personen,

die unter einer bestimmten Vorerkrankung litt.

36,2% der Befragten hatten eine der in Tabelle 7 genannten respiratorischen Vorer-
krankungen, 18,3% zwei Vorerkrankungen und 18,1% sogar mehr als zwei Vorer-
krankungen. Im Durchschnitt wird eine respiratorische Vorerkrankung angegeben.

Erwartungsgemald treten dabei ,Erkaltungen/Grippe” ebenso wie ,Mandelentzin-
dungen® und ,Allergien“ eher bei jingeren Probanden auf, und nehmen in hdheren
Altersgruppen ab (je p<0,001). Ebenso verhélt es sich bei ,Entziindungen der Na-
sennebenhohlen” (p<0,01). Hingegen tritt ,Bronchitis* mit zunehmendem Alter hau-

figer auf (p<0,05).
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Tabelle 7: Respiratorische Vorerkrankungen in den 12 Monaten vor Beginn der Nasenspulung
(Mehrfachnennungen waren maoglich)
Glltige Erkrankung ,Ja“
Respiratorische Vorerkrankungen Antworten
(n) (n) (%)

Art der Vorerkrankung

Grippe, Erkaltungen 1.514 1.343 88,7
Entziindungen der Nasennebenhdhlen 992 541 54,5
Allergien 889 387 43,5
Bronchitis 821 322 37,0
Mandelentziindungen 845 185 21,8
Asthma bronchiale 894 104 13,0
Anzahl der Vorerkrankungen 1.619

keine Erkrankung 625 38,6
eine Erkrankung 586 36,2
zwei Erkrankungen 297 18,3
mehr als zwei Erkrankungen 111 18,1
Durchschnitt (Min-Max) 1(0-5)

Medikamentenkonsum und Operationen vor der Intervention

48,9% der Versicherten nimmt nach eigenen Angaben keine Medikamente gegen
Beschwerden im Bereich der Atem- und Luftwege ein, im Mittel werden 0,7 Medi-
kamente eingenommen (vgl. Tabelle 8).

Tabelle 8: Medikamentenkonsum und Operationen im Bereich der Atem- und Luftwege
vor der Intervention (Mehrfachnennungen waren maoglich)
(n) (%)

Medikamente zur Behandlung von Beschwerden im
Bereich der Atem- und Luftweg

(n=1.576)

keine Medikamente 770 48,9
Nasentropfen/-spray 438 27,8
Nasensalbe 230 14,6
Medikamente gegen Allergien 153 9,7
Medikamente gegen Asthma 111 7,0
andere Medikamente 191 12,1
Anzahl Medikamente (Durchschnitt, Min-Max) 0,7 (0-5)

Operationen im Bereich der Atem- und Luftwege

(n=1.627)

keine Operationen 908 55,8
Entfernung der Mandeln 503 30,9
Operation der Nasennebenhohlen 120 7,4
Korrektur der Nasenscheidewand 227 14,0
Entfernung der Nasenpolypen 50 3,1
andere Operationen 91 5,6

Die am haufigsten angegebenen Medikamente sind dabei Nasentropfen/-spray
(26,6%) und Nasensalbe (13,9%). Aufgrund der geringeren Pravalenz von Allergien
und Asthma bronchiale werden Medikamente gegen Allergien bzw. Asthma in der
Gesamtpopulation seltener benutzt.

Nur 55,8% der Probanden sind bislang nicht im Bereich der Luft- und Atemwege
operiert worden. Zu den haufigsten Voroperationen gehort die Entfernung der Man-
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deln (bei 30,9%) und die operative Korrektur der Nasenscheidewand (14,0%; vgl.
Tabelle 8).

Krankschreibungen vor der Intervention

28,2% der Befragten geben an, in den letzten 12 Monaten nicht berufstétig gewesen
zu sein. Von den berufstatigen Probanden (n=1.136) waren 33,9% in den letzten 12
Monaten krankgeschrieben, wahrend 66,1% der Berufstatigen nicht krankgeschrie-
ben waren. Erwartungsgemaf waren hauptséchlich diejenigen Probanden krankge-
schrieben, die im besagten Zeitraum mehr als eine respiratorische Erkrankung hat-
ten (p<0,001). Des weiteren gibt es bei Erkrankungen wie ,wiederholte Erkaltungen®,
,Nasennebenhohlenentziindungen®, ,Mandelentziindungen* und ,Bronchitis* insofern
einen starken Zusammenhang mit Krankschreibungen (p<0,001), als dass die Pro-
banden, die an einer solchen Erkrankung litten, haufiger krankgeschrieben waren.

4.3 Akzeptanz

Angaben zur Akzeptanz (wie auch zur Compliance und zur patientenseitigen Er-
folgsbewertung) liegen zu beiden Erhebungszeitpunkten in vergleichbarer Form vor.
Die Darstellung der Ergebnisse zur Akzeptanz und der anderen patientenseitigen
Bewertungen wird zur besseren Verstandlichkeit und zur leichteren Bewertung von
Veranderungen im zeitlichen Verlauf unterteilt in Ergebnisse zur kurzfristigen und
langerfristigen Akzeptanz.

Die kurzfristige Akzeptanz der Nasendusche bezieht sich auf die Angaben der Pro-
banden zur Verstandlichkeit der Anleitung, den Anwendungsproblemen direkt nach
Erhalt der Nasenspllkanne sowie den Anwendungsproblemen zum Zeitpunkt der
ersten Befragung, d.h. ca. 4 Wochen nach Erhalt der Nasendusche.

Die langerfristige Akzeptanz der Nasendusche wird zu einem Zeitpunkt, an dem
durchschnittlich ein knappes Jahr Erfahrungen gesammelt werden konnten, anhand
der Angaben zu Anwendungsproblemen, zur Beurteilung der Handhabung der Na-
sendusche sowie zu den Grinden fir die kontinuierliche Anwendung der Nasendu-
sche bewertet.

43.1 Kurzfristige Akzeptanz

Auf die Frage, ob die Anleitung verstandlich ist, antwortet die Mehrheit der Proban-
den (85,0%) mit ,sehr verstandlich®. Lediglich 15,0% der Probanden gibt an, dass die
Anleitung ,eher verstandlich bis sehr unverstandlich” ist (vgl. Tabelle 9).

Zu Beginn haben 19,1% der Probanden Probleme mit der Nasendusche. Dieser An-
teil verringert sich aber in den ersten (durchschnittlich 4) Wochen, in denen Erfah-
rungen mit der Nasendusche gesammelt wurden, auf 7,1% (p<0,001).

Anwendungsprobleme haben erwartungsgemald eher diejenigen Probanden, die
auch die Anleitung weniger verstandlich finden (p<0,001).
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Tabelle 9: Kurzfristige Akzeptanz

Beurteilter Aspekt (n) (%)
Verstandlichkeit der Anleitung

sehr verstandlich 1.431 85,0
eher verstandlich bis sehr unverstandlich 253 15,0
Anwendungsprobleme zu Beginn

keine Probleme 1.359 80,9
leichte Probleme bis gar kein Zurechtkommen 320 19,1
Gegenwartige Anwendungsprobleme

keine Probleme 1.527 92,9
leichte Probleme bis gar kein Zurechtkommen 116 7,1

4.3.2 Langerfristige Akzeptanz

Nach einem knappen Jahr geben lediglich 6,5% der Befragten an, noch Anwen-
dungsprobleme mit der Nasendusche zu haben. 93,5% der Probanden haben keine
Probleme (vgl. Tabelle 10). Dabei ist festzustellen, dass jungere Probanden tenden-
ziell mehr Probleme mit der Anwendung der Nasendusche haben als Altere (p<0,05).

Die uUberwiegende Mehrheit der Probanden (63,7%) beurteilt die Handhabung der
Nasendusche als ,sehr einfach und bequem*, wobei vor allem altere Probanden die
Handhabung der Nasendusche als ,sehr einfach® beurteilen (p<0,01).

Wer zum 2. Erhebungszeitpunkt noch Anwendungsprobleme hat, schatzt erwar-
tungsgeman die Handhabung der Nasendusche eher zurtickhaltend ein (p<0,001).

Tabelle 10: Langerfristige Akzeptanz

Beurteilter Aspekt (n) ‘ (%)
Anwendungsprobleme zu T2

keine Probleme 1.537 93,5
leichte Probleme bis gar kein Zurechtkommen 106 6,5
Beurteilung der Handhabung der Nasendusche

sehr einfach und bequem 1.065 63,7
eher einfach und bequem bis sehr unpraktisch 608 36,3

Als weiteren Hinweis auf die langerfristige Akzeptanz kénnen die Angaben zu Grin-
den fur die kontinuierliche Anwendung der Nasendusche gewertet werden. Anhand
einer insgesamt 12 Items umfassenden Liste von Griinden sollten die Patienten an-
geben, aus welchen Grinden sie die Nasendusche anwenden. Zusatzlich zu diesen
Grunden konnten die Patienten auch noch dartber hinausgehende ,sonstige
Grunde" benennen’. Erganzend wurden die Befragten wiederum gebeten, den fir sie
wichtigsten Grund (im folgenden ,zentraler Grund®) zu nennen.

Im Durchschnitt fihren die Befragten 4 Grinde an. 4,5% geben nur einen Grund an,
wahrend von 60,7% mehr als 3 Motive benannt werden.

7 Das Item ,Um Probleme mit Allergien zu verringern“ wurde haufiger in der Kategorie ,sonstige
Grinde" angegeben. Es wird daher als zusatzliche Antwortmdglichkeit ausgewiesen, so dass die
Liste moglicher Grinde insgesamt n=13 umfasst (vgl. Tabelle 11).
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Wie in Tabelle 11 zu erkennen ist, geben die Befragten die Griinde ,Um weniger
Erkaltungen zu haben* und ,Verstopfung der Nase verringern und Atmung verbes-
sern“ am haufigsten an. Es fallt auf, dass diese Grinde, die ja das Auftreten von
leichteren Erkaltungskrankheiten darstellen, zum zweiten Befragungszeitpunkt von
mehr Probanden als bei der ersten Befragung (in der nach dem wichtigsten Grund
fur die Bestellung der Nasendusche gefragt wurde) angegeben werden. Hier wird
deutlich, dass die Befragten nach einem knappen Jahr der Anwendung der Nasen-
dusche ihre Erwartungen an die Nasenspulung konkretisiert haben.

Tabelle 11: Grunde fur die Anwendung der Nasendusche wahrend der Intervention
(n=1.692; Mehrfachnennungen waren méglich)
zentraler zentraler | ein Grund

Grinde Grund zu T1 | Grund zu T2 zu T2

(%) (%) (%)
Um weniger Erkaltungen zu haben 19,5 33,0 76,5
y:rrséoszfeurrrl]gen der Nase verringern und Atmung 278 200 758
E:;)(\e/\:]eniger Entziindungen der Nasennebenhdéhlen zu 9.0 9.7 336
Um Trockenheitsgefiihl in Mund und Nase zu verringern 10,9 8,5 45,4
Um den Schleim aus der Nase zu spiilen 6,7 5,8 61,0
Um die Probleme mit Heuschnupfen zu verringern 5,0 4,2 16,7
Oft Staub und Schmutz in der Atemluft ausgesetzt 0,4 2,9 17,7
Weil die Nasenspulung angenehm ist * 1,9 39,1
Um weniger Mandel- und Rachenentziindungen zu haben 1,8 1,6 17,0
Um die Asthmabeschwerden zu verringern 0,9 0,8 4,4
Um Probleme mit Allergien zu verringern* 3,1 0,2 0,8
Um weniger Mittelohrentzindungen zu haben 0,2 0,1 3,0
Empfehlung des Arztes 0,5 0,1 2,3
Sonstige Grinde 0,1 2,4 52

* neu ausgewiesene Items aufgrund der mehrfachen Angaben bei ,sonstige Griinde*
** zum 1. Erhebungszeitpunkt nicht als Grund ausgewiesen

4.4 Compliance

Kurzfristige Compliance

Bei der Frage nach der Nutzungshaufigkeit der Nasendusche geben zum ersten Er-
hebungszeitpunkt, also ca. 4 Wochen nach Erhalt der Nasendusche, 921 Probanden
(55,5%) an, dass sie die Nasendusche mehrmals taglich benutzen, und 620 (37,4%)
Probanden benutzen sie einmal taglich. Weniger als einmal taglich nutzen noch 117
Befragte (7,1%) die Nasendusche.

AulRerdem ist feststellbar, dass &éltere Probanden die Nasendusche haufiger als jun-
gere Probanden mehrmals taglich benutzen (p<0,01).
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Langerfristige Compliance

Nach einem knappen Jahr der Anwendung geben jedoch lediglich 34,1% der Be-
fragten an, die Nasendusche mehrmals taglich zu benutzen. Der Anteil der Proban-
den, der die Nasenspulung einmal taglich anwendet, ist im Vergleich zum ersten
Erhebungszeitpunkt mit 38,2% ungefahr gleich geblieben. Allerdings ist der Anteil
der Probanden, die die Nasendusche weniger als einmal taglich anwenden, im zeit-
lichen Verlauf um 20,5 Prozentpunkte auf 27,6% gestiegen.

69,7% der Befragten (n=1.165) geben zu beiden Erhebungszeitpunkten an, die Na-
sendusche mindestens einmal taglich zu verwenden. Diese Gruppe wird fur weitere
Auswertungen als die Gruppe der ,Viel-Spuler* bezeichnet und der Gruppe der Ver-
sicherten gegenibergestellt, die die Nasendusche seltener anwenden (,Wenig-Spu-
ler®, 30,3%, n=507).

Ob ein Versicherter zur Gruppe der ,Viel-Spuler* gehért, hangt allerdings stark davon
ab, wie lange die Nasendusche bereits im Besitz der Versicherten ist. Je langer die
Nasendusche in Besitz ist, desto niedriger ist der Anteil der ,Viel-Spuler”. So betragt
der Anteil der ,Viel-Spuler* 65,0% bei Versicherten, die die Nasendusche vor Januar
1998 erhalten haben, wahrend der entsprechende Anteil unter Personen, die die
Nasenspulkanne erst nach Oktober 1998 erhalten haben, bei 80,5% liegt (p<0,001).
Daher erfolgten die entsprechenden Subgruppenanalysen unter Kontrolle fur die
Variable ,Erhalt der Nasendusche*.

Eine weitergehende Analyse der Compliance bzw. Anwendungsfrequenz erfolgt in
Kapitel 5 ,Compliance, Beschwerden und Leistungsinanspruchnahme nach Analyse
der Tagebucher*.

4.5 »Klinischer Erfolg“ der Nasendusche

Der ,klinische” Erfolg der Nasendusche bezieht sich zunachst auf das Auftreten ein-
zelner respiratorischer Erkrankungen, Krankschreibungen und Bettlagerigkeit wah-
rend der Intervention sowie auf die Angaben der Probanden zu respiratorischen Be-
schwerden vor der Intervention und Veranderungen dieser Beschwerden wéahrend
der Intervention. Weiterhin wird der Erfolg der Nasenspilung anhand der Patienten-
angaben zum Medikamentenkonsum und (eingeschrankt) zu operativen Mal3nah-
men wahrend des Beobachtungszeitraums abgeschatzt.

45.1 Veranderungen im Auftreten respiratorischer Erkrankungen

Zu beiden Erhebungszeitpunkten wurden die Patienten gebeten, anzugeben, ob in
den letzten 12 Monaten (T1: vor der Intervention; T2: wahrend der Intervention) re-
spiratorische Erkrankungen aufgetreten sind.

Im Vergleich zum ersten Erhebungszeitpunkt sind alle respiratorischen Erkrankun-
gen aus Sicht der Versicherten deutlich (und bis auf Asthma bronchiale statistisch
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hoch signifikant) seltener aufgetreten. Den deutlichsten Rickgang lassen ,Entzin-
dungen der Nasennebenhohlen* und ,Grippe bzw. Erkaltungen* (Reduzierung um
27,6 bzw. 25,6 Prozentpunkte) erkennen (vgl. Tabelle 12).

Insgesamt nimmt damit auch die durchschnittlich berichtete Anzahl der respiratori-
schen Erkrankungen ab: wurde zu T1 noch im Mittel eine Erkrankung berichtet, so
sind es zu T2 nur noch 0,5 (p<0,001). Entsprechend steigt der Anteil der Personen,
die keine respiratorischen Erkrankungen in den letzten 12 Monaten aufweisen, zwi-
schen T1 und T2 um 22,4 Prozentpunkte zu (p<0,001) (vgl. Tabelle 12).

Tabelle 12: Respiratorische Erkrankungen zu T1 und T2*
Respiratorische Erkrankungen Gultige Erkrankung , Ja"

Antworten

(n) %)zuTl (B)zuT2 AT2/T1i*

Art der Erkrankung***
Grippe, Erkaltungen 1.514 88,7 63,1 -25,6
Entziindungen der Nasennebenhdhlen 992 54,5 26,9 -27,6
Allergien 889 435 27,3 -16,2
Bronchitis 821 37,0 19,3 -17,7
Mandelentziindungen 845 21,8 12,0 -9,8
Asthma bronchiale 894 13,0 11,2 -1,8
Anzahl der Erkrankungen 1.619
keine Erkrankung 38,6 61,0 +22,4
eine Erkrankung 36,2 27,5 -8,7
zwei Erkrankungen 18,3 8,8 -9,5
mehr als zwei Erkrankungen 18,1 2,7 -15,4
Durchschnitt (Min — Max) 1 (0-5) 0,5 (0-5)
Anzahl T1-T2 im Vergleich
Zu T2 weniger Erkrankungen als zu T1 36,3%
Zu T2 gleich haufig Erkrankungen wie zu T1 58,4%
Zu T2 mehr Erkrankungen als zu T1 53 %

*  Bericksichtigt wurden die Antworten der Versicherten, von denen zu beiden Erhebungszeitpunkten gliltige
Angaben vorliegen.
**  Angegeben wird die Differenz von T2 zu T1 in Prozentpunkten.

***  Alle Unterschiede zwischen T1 und T2 (mit Ausnahme von Asthma bronchiale): p < 0,001

Unterschiede zwischen ,Viel“- und ,Wenig-Spulern“ hinsichtlich des Auftretens von
respiratorischen Erkrankungen im Beobachtungszeitraum treten bei Probanden auf,
die zu T1 Uber das Auftreten von Grippe/Erkéaltung berichten: In dieser Gruppe ge-
ben ,Viel-Spuler* zum 2. Erhebungszeitpunkt seltener das Auftreten von Grippe/Er-
kaltungen an als ,Wenig-Spuler* (p=0,015). Bei allen anderen erfragten Erkrankun-
gen zeigen sich dagegen keine Unterschiede in Abhéngigkeit von der Anwendung
der Nasenspilung.

4.5.2 Veranderungen der Beschwerden und Beeintrachtigungen

Die Probanden sollten zum zweiten Erhebungszeitpunkt angeben, ob sich ihre Be-
schwerden bzw. Beeintrachtigungen unter denen sie vor der Intervention gelitten
hatten, verandert haben, seitdem sie die Nasendusche anwenden.
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Von den Personen, die jeweils angeben, vor Beginn der Nasenspuilung unter Pro-
blemen und Beeintrachtigungen gelitten zu haben, geben zwischen 31,5% (Asthma
bronchiale) und 97,7% (Probleme mit Schmutz und Staub) eine Verbesserung an
(vgl. Tabelle 13). Bei den Beschwerden und Beeintrachtigungen, von denen mehr als
die Halfte der Befragten betroffen sind, werden durchgéngig von Uber 85% der Ver-
sicherten Verbesserungen angegeben.

Vereinzelt wird jedoch auch Uber Verschlechterungen berichtet: am haufigsten bei
Beschwerden im Zusammenhang mit einer Mittelohrentziindung (6%). Jeweils ca.
2% der Versicherten berichten Uber Verschlechterungen ihrer Beschwerden im Be-
reich der Nasensnebenhohlen bzw. der mit Bronchitis oder Asthma bronchiale in
Zusammenhang stehenden Beeintrachtigungen.

Tabelle 13: Veranderungen der vor Beginn der Nasenspulung bestehenden Beschwerden und

Beeintrachtigungen zum zweiten Erhebungszeitpunkt (n= 1.675; Mehrfachnennungen
waren moglich)

Davon:
Anzahl gebessert unverandert verschlechtert
Beschwerden und Beeintrachtigungen (n) (%) (%) (%)
Verstopfte Nase 1.077 90,0 9,8 0,2
Behinderte Nasenatmung 943 87,8 12,1 0,1
spéﬁrelﬁ;nh%mg der Befreiung der Nasen 931 97.7 20 02
Haufige Erkaltungen 929 80,6 18,5 0,9
Trockenheitsgefiihl der Nasenschleimh&aute 845 85,2 14,2 0,6
Mandel- oder Rachenentziindungen 437 61,6 37,3 11
Heuschnupfen 330 63,0 37,0 0,0
Bronchitisbeschwerden 329 48,9 48,9 2,1
Allergiebeschwerden 297 50,2 49,2 0,7
Asthma bronchiale 127 31,5 66,1 2,4
Mittelohrentziindungen 100 36,0 58,0 6,0
Allgemeinbefinden 1.632 63,5 36,0 0,5

Zusatzlich zu den explizit genannten Beschwerden, wurden die Versicherten nach
ihrem Allgemeinbefinden befragt. 63,5% der Probanden geben an, dass sich ihr All-
gemeinbefinden gebessert hat, seitdem sie ihre Nase mit der Nasendusche spulen.
Bei 36,0% der Probanden hat sich das Allgemeinbefinden seit der Anwendung der
Nasendusche nicht verandert und bei 0,5% der Befragten hat sich das Allgemeinbe-
finden verschlechtert.

Betrachtet man die selbstberichteten Veranderungen in Abhangigkeit von der An-
wendungshéaufigkeit der Nasenspulung, zeigt sich, dass ,Viel-Spuler* im Vergleich zu
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~Wenig-Spullern“ unter Kontrolle fir das Merkmal ,Nasenspilkanne erhalten” ten-
denziell bis statistisch signifikant haufiger berichten, dass

sich das Trockenheitsgefiihl der Nasenschleimhaute gebessert hat;

Beschwerden im Zusammenhang mit haufigen Erkaltungen (v.a. in den Herbst-
und Wintermonaten) zuriickgegangen sind;

Bronchitisbeschwerden abgenommen haben;

sie seltener unter allergischen Beschwerden (v.a. in den Frihjahrsmonaten) gelit-
ten haben;

sich ihr Allgemeinbefinden gebessert hat.

Deutlich wird, dass ,Viel-Spuler* bei einigen Symptomen und Beschwerden deutli-
chere Verbesserungen berichten als ,Wenig-Spiler®. Das kann als Hinweis auf eine
,D0sis-Wirkungsbeziehung* gewertet werden: je regelmaldiger die Nase gespuilt wird,
desto eher ist mit positiven Effekten zu rechnen. Denkbar ist jedoch auch, dass ,Viel-
Spuler* von der Wirkung der Nasenspilung tberzeugter sind als ,Wenig-Spuler*,
und daher die Nasenspulkanne haufiger und regelméaRiger anwenden.

45.3 Medikamentenkonsum und Operationen

Um Effekte der Nasenspulung auf den Medikamentenkonsum aus der Perspektive
der Versicherten zu eruieren, wurden zum zweiten Erhebungszeitpunkt, wie bereits
zum ersten Erhebungszeitpunkt, die gegenwartig regelmallig eingenommen Medi-
kamenten zur Behandlung von Beschwerden im Bereich der Atem- und Luftgwege
erfragt.

Aus Tabelle 14 dabei ist dabei ersichtlich, dass der Anteil der Personen, der keine
Medikamente zur Behandlung von Beschwerden im Bereich der Atem- und Luftwege
einnimmt, im Vergleich zum ersten Erhebungszeitpunkt von 46,6% um 25,7 Pro-
zentpunkte auf 72,3 % zugenommen hat. Umgekehrt hat der Anteil der Personen,
die Nasentropfen/-spray bzw. Nasensalbe einnehmen, sich mehr als halbiert (Na-
senstropfen/-spray: Reduktion von 26,6% auf 11,2%; Nasensalbe: Reduktion von
9,2% auf 3,1%).

Entsprechend ist die Anzahl der durchschnittich genommenen Medikamente von 0,7
(1. Erhebungszeitpunkt) auf 0,36 gesunken (p<0,001; vgl. Tabelle 14). Vergleicht
man die Anzahl der eingenommenen Medikamente zwischen erstem- und zweitem
Erhebungszeitpunkt, nehmen 31,6% der Probanden zu T2 weniger Medikamente als
zu T1, 7,5% nehmen mehr Medikamente als zu T1 ein und bei 58,4% ist die Anzahl
der eingenommenen Medikamente im Vergleich zu T1lunverandert (vgl. Tabelle 14).
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Tabelle 14: Medikamentenkonsum im zeitlichen Verlauf (N=1.576)
(%) zu T1 (%) zu T2 (n)zu T2

Medikamente

keine Medikamente 48,9 72,4 1.141
Nasentropfen/-spray 27,8 11,2 177
Nasensalbe 14,6 7,3 115
Medikamente gegen Allergien 9,7 3,2 50
Medikamente gegen Asthma 7,0 6,4 101
andere Medikamente 12,1 7,5 116
Anzahl Medikamente Durchschnitt (Min-Max) 0,7 (0-5) 0,36 (0-4)

Anzahl Medikamente T1-T2 im Vergleich

Zu T2 weniger Medikamente als zu T1 33,6 % 530
Zu T2 gleich viel/wenig Medikamente wie zu T1 58,4 % 920
Zu T2 mehr Medikamente als zu T1 7,5 % 126
Selbstangaben der Patienten

Zu T2 weniger Medikamente als zu T1 56,9 % 899
Zu T2 gleich viel/wenig Medikamente wie zu T1 42,4 % 370
Zu T2 mehr Medikamente als zu T1 0,7 % 11

Daruiber hinaus wurden die Probanden befragt, ob Sie mehr oder weniger Medika-
mente einnehmen als vor der Anwendung der Nasendusche (Selbsteinschéatzung
des Medikamentenkonsums). Die Selbsteinschatzung des Medikamentenkonsums
und (tendenziell objektivere) Angaben zu Art und Anzahl der eingenommen Medi-
kamente im zeitlichen Verlauf korrelieren hoch (p<0,001). Betrachtet man jedoch die
absoluten Angaben, besteht eine deutliche Diskrepanz: So schatzen beispielsweise
Uber die Halfte der Probanden (56,9%), dass sie weniger Medikamente einnehmen
als vor der Intervention, wahrend die aus den Angaben zur Art und Anzahl berech-
neten Veranderungen im Arzneimitelkonsum zwischen beiden Erhebungszeitpunkten
nur bei 31,6% der Versicherten eine Reduktion erkennen lassen (vgl. Tabelle 14)2.

LViel-“ und ,Wenig-Spuler* unterscheiden sich zu beiden Erhebungszeitpunkten we-
der im Hinblick auf die Art noch auf die Anzahl eingenommener Medikamente sub-
stanziell oder statistisch signifikant voneinander. D.h. in beiden Gruppen kommt es
zu einer deutlichen Verminderung des Medikamentenkonsums. Allerdings sind ,Viel-
Spuler in deutlich starkerem Ausmald davon Uberzeugt, ,weniger Medikamente als
vor Beginn der Nasenpulung“ einzunehmen als ,Wenig-Spuler” (Selbsteinschatzung
Medikamentenkonsum: weniger Medikamente: 61,7% gegeniber 45,9%, p<0,001).
D.h. auch hier kann unterstellt werden, dass es sich bei den ,Viel-Spulern* eher um
Personen handelt, die grundsétzlich von einer positiven Wirkung der Nasenspilung
Uberzeugt sind. Weitere Hinweise auf die Entwicklung des Medikamentenkonsums
im zeitlichen Verlauf unter Berticksichtigung der Nutzungsfrequenz der Nasendusche

8 Einschrankend soll darauf verweisen werden, dass sich die Selbsteinschatzung nur bedingt mit der
aus den Angaben zu Art und Anzahl der eingenommenen Medikamente vergleichen lasst: Die An-
gabe ,Ich nehme weniger Medikamente* kann sich (A) darauf beziehen, dass ein bestimmtes Me-
dikament weniger haufig eingenommen wird oder aber auch (B), das ein bestimmtes Medikament
gar nicht mehr genommen wird. Anhand der im Fragebogen erhobenen Angaben zu Art und Anzahl
der eingenommenen Medikament kann nur der unter (B) beschriebene Effekt Uberpruft werden
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lassen sich aus den Analysen der Tagebuchaufzeichnungen entnehmen (vgl. Kapitel
5).

Zusatzlich wurden die Versicherten gefragt, inwieweit sich seit Anwendung der Na-
sendusche die Haufigkeit ihrer Arztbesuche verandert hat. 56,0% der Versicherten
geben an, dass sie seltener zum Arzt gehen, als vor der Intervention. Bei 43,4% der
Versicherten hat sich die Haufigkeit der Arztbesuche nicht verandert und nur 0,6%
der Befragten gehen haufiger zum Arzt, seitdem sie ihre Nase mit der Nasendusche
spilen. Auch hier ist jedoch, &hnlich wie bei den Angaben zur Veranderung des
Medikamentenkonsums, davon auszugehen, dass die Befragten die Effekte der Na-
senspiilung uberschatzen. Das AusmaR der Uberschatzung in Bezug auf ,Arztbesu-
che® kann allerdings auf Basis der im Fragebogen erhobenen Daten nicht weiter
guantifiziert werden (vgl. hierzu Kapitel 5)

Bei der Interpretation der Angaben zu durchgefuhrten Operationen im HNO-Bereich
ist zu beachten, dass zum ersten Erhebungszeitpunkt nach jemals durchgefiihrten
Operationen vor Beginn der Nasenspulung gefragt worden ist und zum zweiten Er-
hebungszeitpunkt nur nach Operationen wahrend des Interventionszeitraumes (ca. 1
Jahr). Insgesamt wurden von den Probanden im Vergleich zum ersten Erhebungs-
zeitpunkt daher deutlich weniger Operationen angegeben, so haben sich nur 1,3%
der Versicherten einer (oder mehrerer) Operationen im Hals-Nasen-Rachenraum
unterzogen.

45.4 Grippeimpfungen

Um festzustellen, ob die Verringerungen respiratorischer Erkrankungen und Be-
schwerden evtl. auf eine Grippeimpfung zurtickzufiihren sind und weniger auf den
Gebrauch der Nasenspulkanne, wurde im zweiten Fragebogen u.a. gefragt, ob die
Probanden sich 1997 und/oder 1998 gegen Grippe haben impfen lassen.

Insgesamt haben sich 26,3% gegen Grippe impfen lassen; 16,3% lieRen sich zwei-
mal (1997 und 1998) und 10,0% einmal (in einem der beiden Jahre) impfen. Dabei
lieRen sich hauptsachlich altere Probanden gegen Grippe impfen (p<0,001).

Hinsichtlich respiratorischer Erkrankungen und Beschwerden wahrend der Interven-
tion gibt es in der Auswertungsstichprobe keine Unterschiede zwischen geimpften
und nicht geimpften Personen.

Da die Grippeimpfung hauptsachlich fur &ltere Personen und Personen mit be-
stimmten Vorerkrankungen® empfohlen wird, ist davon auszugehen, dass Probanden
in der Auswertungsstichprobe, die gegen Grippe geimpft wurden, a priori ein héheres
Risiko fur respiratorische Erkrankungen besitzen. Inwiefern der Umstand, dass sich
keine Unterschiede zwischen geimpften und nicht-geimpften Probanden zeigen, ein

9 Zu diesen Vorerkrankungen gehdren u.a. chronische Erkrankungen der Atemwege, chronische
Herzerkrankungen, Diabetes mellitus
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Effekt der Nasenspilung ist, lasst sich ohne einen Vergleich der Ausgangswerte®
nicht abschéatzen.

455 Veranderungen bei Krankschreibungen und Bettlagerigkeit

Weiterhin sollten die Probanden zu beiden Erhebungszeitpunkten angeben, ob sie
wahrend der letzten 12 Monate (T1: vor der Intervention; T2: wahrend der Interven-
tion) wegen Grippe bzw. Erkéaltung krankgeschrieben waren. Bertcksichtigt werden
nur die Antworten der Befragten, die zu beiden Erhebungszeitpunkten angegeben
haben, berufstatig zu sein.

Der Anteil der krankgeschriebenen Probanden ist von 33,9% (T1) auf 20,9% (T2),
also um 13 Prozentpunkte gesunken (p<0,001). Nur 19,4% der Probanden geben
an, wegen Grippe bzw. Erkaltung bettlagerig gewesen zu sein, seitdem sie ihre Nase
mit der Nasendusche spilen.

Weder in Bezug auf ,Krankschreibung® noch auf ,Bettlagerigkeit* lassen sich be-
deutsame Unterschiede zwischen ,Viel*- und ,Wenig-Spulern“ feststellen. Dieses
Ergebnis wird anhand der Tagebuchaufzeichnungen bestatigt (vgl. Kapitel 5).

4.6 Patientenseitige Erfolgseinschatzung

4.6.1 Kurzfristige patientenseitige Erfolgseinschatzung

Zum ersten Erhebungszeitpunkt (als nach ca. 4 Wochen Erfahrungen) antworten auf
die Frage, ob die Nasendusche als angenehm oder unangenehm empfunden wurde,
744 Befragte (45,2%) mit ,sehr angenehm* und 810 Befragte (49,2%) mit ,eher an-
genehm* (vgl. Tabelle 15). Dabei wird die Nasendusche insgesamt von Mannern und

auch eher von Alteren besser bewertet (je p<0,01).

Die Einschatzung des Erfolges der Anwendung wird von 447 Probanden (28,0%)
zum ersten Erhebungszeitpunkt ,sehr hoch* und von 1.013 Probanden (63,5%) ,eher
hoch* bewertet. Lediglich 135 Probanden (8,5%) schéatzen den Erfolg der Nasenspu-
lung ,eher gering bis sehr gering” ein. Dabei schatzen altere Probanden der Erfolg
der Nasendusche hoher ein als jungere Probanden (p<0,01).

Dabei ist die Bereitschaft der Probanden, die Nasenspiilkanne zukinftig regelmafig
anzuwenden, mit 69,7% sehr hoch, wobei keine alters- oder geschlechtsspezifischen
Unterschiede bestehen.

10 Zum ersten Erhebungszeitpunk wurde nicht nach vorangegangenen Grippeimpfungen gefragt.
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Tabelle 15: Kurzfristige patientenseitige Erfolgseinschatzung

Beurteilter Aspekt (%)
Beurteilung der Erfahrungen mit der Nasendusche (n=1.645)

sehr angenehm 45,2
eher angenehm 49,2
eher / sehr unangenehm 55
Einschatzung des Erfolges der Nasenspilung (n=1.595)

sehr hoch 28,0
eher hoch 63,5
eher / sehr gering 8,5
Zukinftig geplante Anwendung (n=1.634)

ja, auf jeden fall 69,8
vermutlich ja 29,5
nein 0,7

Die drei Parameter der patientenseitigen Erfolgseinschétzung sind untereinander
hoch korreliert:

- Je angenehmer die Erfahrungen mit der Nasenspulung sind, desto hdher wird der
Erfolg der Nasenspulung eingeschatzt, (p<0,001; vgl. Abb. 2).

- Je hoher der Erfolg eingeschatzt wird, desto eher ist eine zukiinftige Anwendung
der Nasenspulung geplant (p<0,001).

Kurzfristiger Erfolg der Nasenspulung
100%
80%
51%
60%
74%
40% 68%
20% 46% Egering
Eeher hoch
13%
0% 7% CIsehr hoch
sehr angenehm eher angenehm unangenehm
Erfahrungen mit der Nasenspulung

Abbildung 2:  Beurteilung der Nasenspulung im Zusammenhang mit der Erfolgseinschatzung

Interessant ist in diesem Zusammenhang, dass die kurzfristige Erfolgsbewertung
auch eine wesentliche Determinante der kinftigen Anwendungsfrequenz der Na-
senspulung ist: Je angenehmer die kurzfristigen, im Durchschnitt in den ersten vier
Wochen gesammelten Erfahrungen, je héher der bereits nach vier Wochen der Er-
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folg eingeschatzt wird und je eher nach ca. 4 Wochen die regelmafiige Anwendung
geplant ist, desto wahrscheinlicher gehort eine Person nach zwei Erhebungszeit-
punkten zur Gruppe der ,Viel-Spuler* (bivariate Zusammenhangsanalysen, alle
p<0,001).

4.6.2 Langerfristige patientenseitige Erfolgseinschatzung

Die Mehrheit der Probanden beurteilt nach ca. einem Jahr die Erfahrungen mit der
Nasendusche als ,sehr angenehm“ bzw. ,eher angenehm®. Der Erfolg der Nasen-
spulung wird ebenfalls von der Mehrheit der Probanden positiv eingeschatzt. Und
70,9% der Probanden plant auch weiterhin eine regelmaRige Anwendung (vgl. Ta-
belle 16). Zwei Drittel stimmen der Aussage zu, dass lhnen ,ohne Nasenspilung
etwas fehle*.

Wahrend die positive Beurteilung der Erfahrungen mit der Nasendusche und des mit
der regelmafigen Spulung verbundenen Erfolges von T1 zu T2 weiter zugenommen
hat, ist die Bereitschaft, die Nasendusche auch zukunftig anzuwenden, im Durch-
schnitt leicht aber statistisch signifikant gesunken (vgl. Tabelle 16).

Tabelle 16: Langerfristige patientenseitige Erfolgseinschatzung und Veranderungen
im Vergleich zu T1
Beurteilter Aspekt (%) zu T1 (%) zu T2 p-Wert*
Beurteilung der Erfahrungen ( n=1.645)
sehr angenehm 45,2 54,0 <0,001
eher angenehm 49,2 42,5
eher unangenehm bis sehr unangenehm 55 3,5
Einschatzung des Erfolges (n=1.595)
sehr hoch 28,0 35,7 <0,001
eher hoch 63,5 55,5
eher gering bis sehr gering 8,5 8,8
Zukunftig geplante Anwendung (n= 1.635)
ja, regelmafig 69,8 70,9 <0,001
ja, regelmalfig bei Beschwerden 29,5 22,5
nein 0,7 6,6

»Wenn ich meine Nase einmal nicht splile,
fehlt mir etwas” (n = 1.650)**

Zustimmung 63,9
Ablehnung 36,1

* Test nach Wilcoxon
** Nur zu T2 erfragt

Wie bereits bei der kurzfristigen Erfolgsbewertung zeigt sich auch langerfristig, dass
angenehme Erfahrungen mit der Nasendusche zu einer hoheren Einschatzung des
Erfolges fuhren, und dass die Bereitschaft, die Nasendusche kinftig anzuwenden
groRer ist, wenn der Erfolg der Nasenspilung hoch eingeschatzt wird (jeweils
p<0,001).

Plausibel und nicht unerwartet zeigt sich, dass sowohl der Erfolg der Nasenspuilung
als auch die Bereitschaft, die Nasendusche zukunftig anzuwenden, in erheblichem
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Mafl3e auf die subjektiv vom Patienten wahrgenommenen Verdnderungen zuriickzu-
fuhren ist. So wird der Erfolg h6her eingeschétzt, wenn

die Beschwerden und Beeintrachtigungen im Bereich der Atemwege aus Sicht der
Versicherten sich gebessert haben (bei allen Beschwerden: p<0,001)

sich das Allgemeinbefinden verbessert hat (p<0,001)

Medikamentenkonsum und Arztbesuche aus Perspektive der Befragten abge-
nommen haben (p<0,001)

Anzahl und Art der eingenommenen Medikamente zwischen T1 und T2 reduziert
wurde (p<0,001)

die Anzahl respiratorischer Erkrankungen sich zwischen T1 und T2 verringert hat
(p<0,001)

Im wesentlichen zeigt sich ein &hnliches Bild, analysiert man die Auswirkungen der
genannten Einflussfaktoren auf die Bereitschaft, die Nasenspulung kinftig anzu-
wenden.

Viel-Spuler* beurteilen den Erfolg der Nasenspulung hdher als ,Wenig-Spuler* und
sind auch deutlich eher bereit, die Nasendusche auch kinftig weiter anzuwenden
(p<0,001). Interessant ist dabei, dass diese positivere Evaluation der Nasendusche
durch die Gruppe der ,Viel-Spuler* nahezu unabhéngig von eingetretenen Verande-
rungen bzw. Verbesserungen ist. D.h. ,Viel-Spuler* bewerten beispielsweise den Er-
folg der Nasendusche auch dann hoher als ,Wenig-Spuler”, wenn sich ihre Be-
schwerden verschlechtert haben oder wenn Sie zum zweiten Erhebungszeitpunkt
mehr Medikamente einnehmen als zum ersten.

4.7 Zusammenfassung und Diskussion

Legt man die Sicht der befragten Nutzer zugrunde, sind Akzeptanz, Compliance und
Effekte der Nasenspulung sehr positiv zu bewerten:

Es treten kaum Probleme mit der Handhabung und im Umgang mit der Nasen-
spulkanne auf.

Mehr als zwei Drittel der Befragten geben zu beiden Erhebungszeitpunkten an,
mindestens einmal taglich die Nasendusche zu benutzen.

Bei nahezu allen Beschwerden, Beeintrachtigungen und Erkrankungen im Bereich
der oberen Atemwege werden von mehr als der Hélfte der Befragten Verbesse-
rungen angeben.

In Bezug auf den Rickgang von Beschwerden und Beeintrachtigungen ergeben
sich (leichte) Hinweise auf eine ,Dosis-Wirkungsbeziehung*: ,Viel-Spuler* berich-
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ten Uber deutlicherer Verbesserungen als ,Wenig-Spuler® (einschrénkend dazu
vgl. u.).

Der Medikamentenkonsum sinkt erheblich: so steigt der Anteil, der Personen, die
nach eigenen Angaben keine Medikamente zur Behandlung von Beschwerden im
Bereich der oberen Atemwege einnehmen, im zeitlichen Verlauf von 48,9% auf
72,4%.

Arztbesuche und Krankschreibungen treten seltener auf.

Mehr als die Hélfte der Befragten berichtet tGber uneingeschréankt gute Erfahrun-
gen, ein Drittel schatzt den Erfolg der Nasenspilung uneingeschrénkt hoch ein
und nahezu drei Viertel der Personen plant, auch zukinftig die Nasendusche wei-
terhin regelmalig anzuwenden.

Diese an sich auRerst positiven und begrtf3enswerten Ergebnisse einschrankend,
soll auf folgende Aspekte verwiesen werden:

Motivation der Patienten

Wie bereits in Kapitel 3 (Analyse der Antwortausfélle) dargelegt, muss bei der vor-
liegenden Studienpopulation davon ausgegangen werden, dass die befragten Ver-
sicherten besonders motiviert und von der Nasendusche grundsatzlich auch uber-
zeugt sind. Zusatzlich zu den in Kapitel 3 genannten Hinweisen auf die besondere
Motivationslage der Probanden (u.a. relativ hoher Ricklauf auch noch zum 2. Erhe-
bungszeitpunkt und insgesamt sehr positive Ergebnisse in nahezu allen Aspekten
der Akzeptanz, Compliance und patientenseitigen Bewertung bereits zu T1) lassen
sich auf der Basis der vorliegenden Analysen weitere Belege ableiten:

Die Befragten sind bereits zum ersten Erhebungszeitpunkt in hohem Mal3 von Pro-
blemen im Zusammenhang mit dem Hals-Nasen-Rachenraum gekennzeichnet: u.a.
berichtet die Halfte der Versicherten Gber Voroperationen im HNO-Raum, zwei Drittel
nehmen regelméRig Medikamente gegen Beschwerden im Bereich der Atemwege
und auch aus den fur die Bestellung der Nasenspulkanne angegebenen Griinden
lasst sich ein erheblicher Problemdruck ableiten, auch wenn fir die angebenen
Charakteristika keine reprasentativen Vergleichszahlen verfigbar sind. D.h. aber
auch, dass die Motivation, eine einfache, fir die Versicherten vergleichsweise kos-
tenguinstige und nebenwirkungsarme Methode wie die Nasenspilung anzuwenden,
bei diesen Personen recht hoch sein durfte.

Als weiterer Hinweis auf die hohe Motivation und die evtl. vorliegende ,grundsétzlich
positive* Einstellung zur Nasendusche kann das Antwortverhalten der ,Viel-Spuler”
gewertet werden: Nicht nur, dass der Anteil der ,Viel-Spuler®, d.h. Personen, die zu
beiden Erhebungszeitpunkten angeben, mindestens einmal taglich die Nasendusche
zu benutzen, mit nahezu 70% sehr hoch ist, diese Gruppe schatzt den Erfolg der
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Nasenspilung unabhangig vom Grad, zu dem Verbesserungen eingetreten sind,
nahezu durchgangig hoher ein als Patienten der Gruppe der ,Wenig-Spuler*.

Fehlen einer Kontrollgruppe

Aufgrund der hohen Motivation der Patienten und dem Umstand, dass die Patienten
als Risikopopulation fur das Auftreten bzw. Vorliegen von Erkrankungen im Bereich
der oberen Atemwege gelten muss, sind die beschriebenen Effekte ohne das Vor-
liegen einer Kontrollgruppe mit ahnlich hoher Motivation und &hnlichem Grad der
Vorerkrankungen schwer zu bewerten. Erschwerend kommt hinzu, dass saisonale
Effekte, wie sie bei der Mehrzahl der im Zusammenhang mit der Nasenspulung be-
einflussbaren respiratorischen Erkrankungen auftreten (z.B. Abnahme von Grippe
und Erkaltung in den Sommermonaten), ohne adaquate Kontrollgruppe nur schwer
von Effekten der Nasenspulung zu trennen sind.

Priméarpravention oder Sekundarpréavention

Wie beschrieben, handelt es sich bei den Befragten um eine ausgesprochene Risi-
kopopulation fur das Auftreten respiratorischer Erkrankungen. Anzunehmen ist je-
doch, dass nicht alle Versicherten, die die Nasenspilkanne bei der GEK bestellt ha-
ben, in gleichem Ausmald von der respiratorischen Problemen betroffen sind. D.h.
die hier vorgestellten Daten geben nur bedingt Auskunft Uber die Bedeutung der
Nasenspilung als Malinahme der Primarpravention, sondern sind vielmehr als Hin-
weise fur die Wirksamkeit im Rahmen der Sekundarpravention zu verstehen.

Uber die GroRe der evtl. Zielpopulation fiir eine solche sekundarpraventive MaR-
nahme lassen sich jedoch angesichts fehlender Vergleichszahlen (vgl.o.) keine vali-
den Aussagen treffen.



50

Akzeptanz, Compliance und Erfolg der Nasendusche aus Sicht der Versicherten



Compliance, Beschwerden und Leistungsinanspruchnahme nach Analyse der Tagebiicher 51

5 Compliance, Beschwerden und Leistungsinanspruch-
nahme nach Analyse der Tagebicher

Zusatzlich zu dem Fragebogen zum 1. Erhebungszeitpunkt lagen der Nasenspul-
kanne jeweils 6 Nasensplultagebtcher bei. Jedes Tagebuch umfasst einen Zeitraum
von vier Wochen. Die Versicherten sollten tber einen Zeitraum von insgesamt ca. 24
Wochen téglich dokumentieren, ob und wenn ja, zu welchen Tageszeiten sie die
Nasendusche verwendet haben. Darlber hinaus sollten — ebenfalls taglich — typi-
sche Beschwerden im Bereich des Hals-Nasen-Rachenraums, Arztbesuche, Kon-
sum von Medikamenten gegen Erkaltungskrankheiten bzw. Allergien sowie, im Falle
berufstéatiger Versicherter, Arbeitsunfahigkeitstage dokumentiert werden.

51 Rucklauf, Antwortausfalle und Eingrenzung der Stichprobe

Insgesamt liegen Tagebuchdaten von 2.229 Versicherten vor, die die Anwendung
der Nasendusche an 316.178 Tagen zwischen dem 01.09.1997 und dem 14.08.1999
dokumentiert haben.

Einige wenige Versicherte haben nach dem Ende der vorgesehenen Aufzeich-
nungsperiode (ca. 24 Wochen), weitere Aufzeichnungen durchgefiihrt: Insgesamt
liegen von 103 Versicherten Daten von 9.854 Tagen vor, die Uber die geplante Auf-
zeichnungsperiode hinausgehen (entsprechend ca. 3% der insgesamt dokumentier-
ten Tage). Diese Daten werden jedoch im Weiteren nicht beriicksichtigt.

Der Datenbestand wird fur die nachfolgenden Auswertungen auf die Teilnehmer be-
schréankt, von denen der Fragebogen zu beiden Erhebungszeitpunkten vorliegt, die in
den Jahren 1997, 1998 und 1999 durchgangig in der GEK versichert waren und die
1997 alter als 14 Jahre sind. Hierdurch lassen sich zum einen die Ergebnisse besser
mit den anhand der Fragebogendaten gewonnenen Ergebnisse vergleichen, zum
anderen besteht die Mdglichkeit fur einzelne Auswertungen auf Variablen, die mit
den Fragebdgen erhoben wurden bzw. den GEK-Routinedaten entstammen, zu-
rickgreifen zu kdnnen. Die genannten Einschlusskriterien werden von n=940 Versi-
cherten erfiillt, ausgeschlossen werden n=1.289 Personen'’.

Die Abbildung 3 gibt Aufschluss dartber, in welchem Umfang die angestrebte Auf-
zeichnungsdauer von ca. 24 Wochen erreicht wurde: Deutlich zu erkennen ist, dass
die Beendigungsrate in beiden Gruppen um die 24. Aufzeichnungswoche auf nahezu
100% steigt. Nach der ersten Vierwochenperiode ist die kumulierte Beendigungsrate
bei den eingeschlossenen Teilnehmern mit 4,8% geringer als bei den nicht einge-
schlossenen Teilnehmern (10,3%), der weitere Verlauf ist in beiden Gruppen nahezu

11 Sollten sich bei der Deskription substantielle Unterschiede zwischen der Gruppe der Eingeschlos-
senen und der Gruppe der Ausgeschlossenen ergeben, so werden diese Unterschiede gesondert
dargestellt.
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parallel. An dieser Stelle ergeben sich somit keine Hinweise auf mdgliche Selekti-
onseffekte durch die Einschrankung der Auswertung auf 940 Versicherte.
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Abbildung 3:  Kumulierte Beendigungsrate der Aufzeichnungsperiode (Einschlusskriterium: 1997-
1999 durchgangig GEK-Versichert, 1997 mindestens 14 Jahre alt)

Da die Anwendung der Nasendusche und die hiermit im Zusammenhang stehenden
Parameter wie Beschwerden, Arztbesuche, Medikamentenkonsum und durch Erkal-
tung/Grippe induzierte Arbeitsunfahigkeitstage im zeitlichen Verlauf betrachtet wer-
den sollen, missen auch die Teilnehmer aus der Auswertung ausgeschlossen wer-
den, die die Aufzeichnung vorzeitig abgebrochen haben. Fir jeden Versicherten
sollten Werte fur die ersten 24 Wochen vorliegen. Sinnvoll erscheint daher, die oben
beschriebenen Einschlusskriterien um die Bedingung zu erweitern, dass die Doku-
mentation nicht vor der 23. Aufzeichnungswoche abgebrochen wurde. Nach An-
wendung dieses Kriteriums reduziert sich die Beobachtungsgruppe auf n=732 Ver-
sicherte, die Gruppe der von der Analyse ausgeschlossenen Personen erhéht sich
auf n=1.497.

Die Zahl der nicht dokumentierten Tage wahrend der Aufzeichnungsperiode kann als
gering eingestuft werden: Etwa zwei Drittel der Versicherten, die alle Einschlusskri-
terien erflillen, weisen keine Fehltage auf, ca. 80% weniger als 7 Fehltage und na-
hezu 90% weniger als 14 Fehltage (vgl. Tabelle 17).
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Tabelle 17: Fehltage in der Dokumentation der Nasenduschenanwendung
Beobachtungsgruppe Ausgeschlossene Personen
Anzahl (n=732) (n=1.497)
der Fehltage n % n %

0 Tage 472 64,5 940 62,8
1 bis 7 Tage 120 16,4 287 19,2
8 bis 14 Tage 51 7,0 84 5,6
Uber 14 Tage 89 12,1 186 12,4
Mittelwert £ Stan- 49 Tage £ 11,2 6,1 Tage £ 16,6
dardabweichung

Im Hinblick auf die Auswertung von Zeitreihen ist nicht nur die Anzahl fehlender
Werte, sondern ebenso die Dauer dieser Fehlperioden von Bedeutung. Auch in die-
sem Punkt kann die Qualitat der Daten als gut eingestuft werden: In der Gruppe der
Versicherten, die alle Einschlusskriterien erfillen, dauert die Gberwiegende Zahl der
Fehlperioden (59,4%) lediglich einen Tag. Nahezu drei Viertel der Fehlperioden
Uberschreiten nicht die Dauer von 2 Tagen und mehr als 90% nicht die Dauer einer
Woche (vgl. Tabelle 18).

Tabelle 18: Dauer der Fehlperioden bei der Dokumentation der Nasenduschenanwendung
Beobachtungsgruppe Ausgeschlossene Personen
Dauer (n=732) (n=1.497)

der Fehlperioden n % n %

1 Tag 732 59,4 1843 57,3
2 Tage 179 14,5 614 19,1
3 bis 7 Tage 221 17,9 559 17,4
Uber 7 Tage 101 8,2 201 6,2
Mittelwert + Stan- 29 Tage+4,4 2,8 Tage £ 6,4
dardabweichung

5.2 Anwendung der Nasendusche

Fur die Darstellung der zeitlichen Entwicklung verschiedener in den Tagebichern
erhobenen GroRen wurden Vierwochen-Durchschnittswerte berechnet. Dieser
Ubergang zu aggregierten GroRen bietet sich fur die deskriptive Auswertung an: Zum
einen durften dadurch die in Zeitreihen typischerweise enthaltenen seriellen Abhan-
gigkeiten herausgefiltert sein, zum anderen sollten die gemittelten Werte stabiler
sein und damit mdogliche zeitliche Trends deutlicher wiedergeben. Fur die spéater
durchgefuihrten multivariate Modelle wird jedoch wieder auf die Tageswerte der Ver-
sicherten zurtickgegriffen?.

12 Eine direkte Verarbeitung der Zeitreihendaten ist problematisch: Bei der tUberwiegenden Zahl der
erfassten Variablen handelt es sich um dichotome GroRRen. Die Anwendung klassischer Zeitrei-
henverfahren auf die Individualdaten verbietet sich daher. Eine Adaption dieser Verfahren an dis-
krete Verlaufsdaten ist extrem aufwendig. Eine Aggregierung tber die Individuen hinweg beseitigt
zwar den dichotomen Charakter der Daten. Eine Analyse dieser aggregierten Zeitreihe kann jedoch
zu vollig verzerrten Ergebnissen fuhren (vgl. z.B. Bullinger/Keeser, 1985).
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Die Nasendusche wird an 93,8% aller dokumentierten Tage in der Gruppe der Ver-
sicherten, die das Einschlusskriterium erfiillen, angewendet. Uberwiegend wird die
Nasendusche von diesen Versicherten einmal (43,1%) oder zweimal am Tag
(44,9%) eingesetzt, und zwar deutlich haufiger am Vormittag (72,3%) und/oder
Abend (65,3%) als am Nachmittag (12,6%) (vgl. Tabelle 19).

Tabelle 19: Dokumentierte Tageszeiten und Tageshaufigkeiten der Nasenduschenanwendung’
Beobachtungsgruppe Ausgeschlossene Personen
(n=732, 119.040 Tage) (n=1.497, 187.284 Tage)
Vormittag Nachmittag| Abend n % n %
- - - 7.372 6,2 15.656 8,4
X - - 27.166 22,8 47.171 25,2
- X - 4.824 4,0 6.536 3,5
- - X 19.353 16,3 32.929 17,6
X X - 1.886 1,6 2.498 1,3
X - X 50.124 42,1 69.556 37,1
- X X 1.418 1,2 2.643 14
X X X 6.897 5,8 10.295 55

* Die im Text wiedergegebenen Werte ergeben sich durch Addition der Werte einzelner Zellen. So berechnet
sich beispielsweise der Anteil der Tage, an denen die Nasendusche vormittags in der Gruppe der Versicher-
ten, die das Einschlusskriterium erfullen, angewendet wird, als Summe der Zellenwerte in Spalte 5, Zeile 2, 5,
6 und 8, d.h. 22,8% + 1,6% + 42,1% + 5,8% = 72,3%.

Im Durchschnitt Gber alle Tage wird die Nasendusche in der ersten Vierwochenperi-

ode an 94,3% der dokumentierten Tage angewendet. Dieser Wert sinkt mit fort-

schreitender Aufzeichnungsperiode auf 88,9% in der 6. Vierwochenperiode. Die
durchschnittliche Haufigkeit der Anwendung der Nasendusche Uber alle dokumen-
tierten Tage sinkt mit fortschreitender Aufzeichnungsperiode ebenfalls geringfligig
von anfanglich 1,60 auf 1,44 Anwendungen pro Tag in der 6. Vierwochenperiode
(vgl. Abbildung 4).

Hingegen andern sich die Verteilung der Anwendung auf die Tageszeiten zwischen
den Vierwochenperioden kaum. Dies lasst darauf schliel3en, dass auch die einzelnen
Teilnehmer tber die gesamte Aufzeichnungsperiode die Nasendusche Uberwiegend
zu gleichen Tageszeiten eingesetzt haben. Diese Vermutung wird durch folgendes
Ergebnis bestatigt: Sucht man fir jeden Teilnehmer diejenige der 7 in Tabelle 19
wiedergegebenen Tageszeitkombinationen, die bei diesem Teilnehmer am haufigs-
ten auftrat, und berechnet dann den Anteil der Tage mit dieser Tageszeitkombina-
tion, so ergibt sich, dass dieser Wert im Mittel bei 75,4% der dokumentierten Tage
liegt, d.h. ein einzelner Versicherter wendet durchschnittlich an drei Vierteln der do-
kumentierten Tage die Nasendusche zu den gleichen Tageszeiten an (und damit
auch gleich haufig, denn durch die Tageszeitkombination wird ja auch die Anwen-
dungshaufigkeit — 0, 1, 2 oder 3 mal — gegeben).™

13 Die geringe Variabilitat des Merkmals Anwendungshaufigkeit konnte sich im Hinblick auf eine Nut-
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Abbildung 4:  Haufigkeit der Anwendung der Nasendusche in den ersten 6 Vierwochenperioden

Um Hinweise auf die Validitat der Angaben der Versicherten zur Anwendung der
Nasendusche zu erhalten, wurden die Angaben der Tagebulcher verglichen mit den
Angaben aus dem Fragebogen der zweiten Erhebung, in dem die Versicherten
rickblickend einschétzen sollten, wie héufig sie die Nasendusche in den vergange-
nen Monaten durchschnittlich eingesetzt haben (vgl. Tabelle 20).

Tabelle 20: Vergleich von Tagebuch- und Fragebogenangaben zur Nasenduschenanwendung
Tagebuchangaben

Fragebogenkategorien n Mittelwert = Minimum Maximum
Mehr als zweimal taglich 29 2,32 1,18 2,96
Zweimal taglich 266 1,88 0,14 2,92
Einmal taglich 289 1,22 0,32 2,35
Ca. dreimal pro Woche 66 1,11 0,39 2,56
Ca. zweimal pro Woche 28 1,15 0,34 2,02
Ca. einmal pro Woche 17 1,30 0,43 2,12
Weniger als einmal pro Woche 28 1,24 0,18 1,99
Gar nicht 9 1,19 0,29 2,90
insgesamt 732 1,50 0,14 2,96

zung als Regressor in Modellrechnungen als problematisch herausstellen.
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Die Angaben der Versicherten, die diese riuckblickend vorgenommen haben, unter-
schatzen die tatséachliche (in den Tagebuchern dokumentierte) Anwendungshaufig-
keit der Nasendusche in den unteren Kategorien leicht, kbnnen aber insgesamt als
recht valide eingestuft werden.

Auf der Grundlage der Versichertenangaben zur Anwendung der Nasendusche im
Fragebogen der ersten und zweiten Erhebung sollen die Teilnehmer nun in zwei
Gruppen eingeteilt werden, um in nachfolgenden Analysen zu Uberprifen, ob sich
diese beiden Gruppen im Hinblick auf die im Nasenspultagebuch erhobenen Effekt-
parameter (Beschwerden, Artzbesuche, Medikamenteneinnahme, erkaltungs-/grip-
peinduzierte Arbeitsunfahigkeitstage) unterscheiden:

Anwendung der Nasendusche
Gruppe n % Fragebogen 1. Erhebung Fragebogen 2. Erhebung
1 (,Viel-
Spuler®) 707 75,2 @ Mindestens einmal taglich und Mindestens einmal taglich
2 (,Wenig-
Spler*) 233 | 24,8 Weniger als einmal taglich oder Weniger als einmal taglich
insgesamt =~ 940

Die beiden Gruppen unterscheiden sich auch hinsichtlich der in den Tagebichern
dokumentierten RegelmaRigkeit und Haufigkeit der Nasenduschenanwendung: Die
.viel-Spiler* setzten die Nasendusche an 96,1% der dokumentierten Tage ein
(-Wenig-Spuler”: 85,7%). Durchschnittlich wird die Nasendusche 1,59 mal pro Tag
angewendet (,Wenig-Spuler*: 1,19 mal pro Tag). Bericksichtigt man bei der Be-
rechnung der Anwendungshaufigkeit nur die Tage, an denen die Nasendusche tat-
sachlich angewendet wurde, so ergibt sich fir die ,Viel-Spuler* ein Wert von 1,66
und far die Wenig-Spuler ein Wert von 1,38 Anwendungen pro Tag. Diese Ergeb-
nisse unterstreichen nochmals die Validitdt der Versichertenangaben zu diesem
Punkt im Fragebogen.

,Viel-Spuler* und ,Wenig-Spuler unterscheiden sich ebenso bei der Anwendung der
Nasendusche im Verlauf: So setzen die ,Viel-Spuler* die Nasendusche nahezu kon-
stant Uber die gesamte Aufzeichnungsperiode an ca. 96% der dokumentierten Tage
ein, wogegen dieser Wert bei den ,Wenig-Spulern“ von anfanglich 91,2% (in der 1.
Vierwochenperiode) bis auf 80,1% in der 6. Vierwochenperiode stetig abfallt (vgl.
Abbildung 5). Bei der Anwendungsfrequenz zeigt sich dagegen ein nahezu parallel
verlaufender, moderater Abfall bei beiden Gruppen (,Viel-Spiler*: 1,68 Anwendun-
gen pro Tag in der 1. Vierwochenperiode auf 1,52 Anwendungen pro Tag in der 6.
Vierwochenperiode; ,Wenig-Spuler*: 1,30 auf 1,07; vgl. Abbildung 5).
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Abbildung 5:  Anwendung der Nasendusche bei ,Viel-Spilern* und ,Wenig-Spulern*

53 Beschwerden

Im Nasenspultagebuch wurden die Versicherten gebeten, neben dem eigentlichen
Einsatz der Nasendusche auch bestimmte Beschwerden, die am jeweiligen Tag auf-
traten, zu dokumentieren. Im Einzelnen sind folgende Beschwerde im Tagebuch
aufgefuhrt:

1. Verstopfte Nase, 6. Gliederschmerzen,

2. verstarkte Schleimbildung, 7. Fieber,

3. Halsschmerzen, 8. Heuschnupfen

4. Husten/Niesen, sowie eine Kategorie fur
5. Kopfschmerzen, 9. andere Beschwerden.

Neben dem Anteil der Tage in der jeweiligen Vierwochenperioden, an dem die ein-
zelnen Beschwerden auftreten, wird der Anteil der Tage ohne Beschwerden und die
durchschnittliche Anzahl der Beschwerden (Beschwerdensumme) betrachtet™.

Der Anteil beschwerdefreier Tage steigt von 62,4% in der ersten Vierwochenperiode
stetig auf 77,5% in der 6. Vierwochenperiode an (vgl. Abbildung 6). Deutlich er-
kennbar ist, dass sich dieser Wert zu Beginn der Nasenduschenanwendung beson-
ders schnell verbessert.

14 Die Items 3 (Halsschmerzen) und 5 bis 9 (Kopfschmerzen, Gliederschmerzen, Fieber, Heuschnup-
fen, andere Beschwerden) werden jeweils in weniger als 5% der dokumentierten Tage genannt,
weshalb sie nicht als Einzelbeschwerde analysiert werden, sondern lediglich als Bestandteil der
Beschwerdensumme.
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Beschwerdefreie Tage (n=732)
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Abbildung 6:  Beschwerdefreie Tage und Beschwerdezahl in den ersten 6 Vierwochenperioden

Die ebenfalls der Abbildung 6 zu entnehmenden Mediane geben den jeweiligen Wert
an, der die Gruppe halbiert, d.h. in der ersten Vierwochenperiode ist die Halfte der
Versicherten an mehr als 71,4% der Tage beschwerdenfrei, in der 6. Vierwochenpe-
rioden ist die Halfte der Versicherten an mehr als 92,9% der Tage beschwerdenfrei.

Die durchschnittliche Zahl der dokumentierten Beschwerden zeigt gleichfalls einen
deutlichen positiven Verlauf: Lag dieser Wert in der ersten Vierwochenperiode noch
bei 0,61 Beschwerden am Tag, so fallt er bis auf 0,34 Beschwerden am Tag in der 6.
Vierwochenperiode. Auch hier verbessert sich der Wert zu Beginn der Nasendu-
schenanwendung besonders schnell (vgl. Abbildung 6). Die Mediane im unteren Teil
der Abbildung geben an, welche durchschnittliche Beschwerdezahl von der Halfte
der hier berucksichtigten Versichten unter- bzw. tberschritten wird: So haben in der
1. Vierwochenperiode die Halfte der Versicherten durchschnittlich mehr als 0,43 Be-
schwerden am Tag. Dieser Wert sinkt sinkt stetig bis auf 0,07 in der 6. Vierwochen-
periode, d.h. am Ende der Aufzeichnungsperiode hat die Halfte dieser Versicherten
weniger als 0,07 Beschwerden pro Tag.

Betrachtet man die Entwicklung des Anteils beschwerdefreier Tage bei ,Viel-Spu-
lern® und ,Wenig-Spulern“, so zeigt sich, dass dieser Anteil im Verlauf der Aufzeich-
nungsperiode bei den ,Viel-Spulern* um 15,9 Prozentpunkte und damit starker an-
steigt als in der Gruppe der ,Wenig-Spuler* (12,3 Prozentpunkte; vgl. Abbildung 7).
Dies ist um so bemerkenswerter, als die ,Wenig-Spuler* durch den geringeren Aus-
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gangswerte (58,3% vs. 63,6%) ein groReres Entwicklungspotential im Hinblick auf
diesen Parameter aufweisen.

Bei der durchschnittlichen Zahl der Beschwerden pro Tag zeigt sich ein dquivalentes
Ergebnis: Wahrend dieser Wert in der Gruppe der ,Viel-Spuler um 0,29 Beschwer-
den sinkt, geht er in der Gruppe der ,Wenig-Spuler* lediglich um 0,21 Beschwerden
zurlck — wiederum trotz eines Ausgangswertes mit gréRerem Entwicklungspotential
bei den ,Wenig-Spulern“ (0,66 vs 0,60; vgl. Abbildung 7).

% Anzahl
100 F 0.7
r 0.6
80
r 0.5
60 r 0.4
40 r 0.3
r 0.2
20
r0.1
0 F 0.0
T T T T T T
1 2 3 4 5 6
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Anwendung der Nasendusche ©89"Viel-Spller" (n=568) atA"\\enig-Spuler" (n=164)

Abbildung 7:  Anteil beschwerdefreier Tage (I ) und durchschnittliche
Beschwerdezahl (- — -) bei ,Viel-Spilern* und ,Wenig-Spulern*

Dieses Ergebnis deutet darauf hin, dass der gunstige Verlauf insbesondere zu Be-
ginn der Aufzeichnungsperiode nicht nur dem Umstand zuzuschreiben ist, dass die
Mehrzahl der Versicherten die Aufzeichnung der Nasenduschenanwendung zu einer
Jahreszeit beginnen, zu der typische Beschwerden im Hals-Nasen-Rachenraum in
der Bevolkerung allgemein haufiger auftreten, woraus sich ganz natirlich ein Ruck-
gang im weiteren Jahresverlauf ergibt.

Betrachtet man nun die einzelnen Beschwerden, so zeigt sich, dass sich der Anteil
der Tage, an denen die Beschwerden auftraten, im Verlauf der Nasenduschenan-
wendung jeweils etwa halbiert hat (vgl. Tabelle 21).



60 Compliance, Beschwerden und Leistungsinanspruchnahme nach Analyse der Tagebiicher

Tabelle 21: Veranderung der Beschwerdenhaufigkeit fur 'Verstopfte Nase', 'Verstarkte Schleim-
bildung' und 'Husten, Niesen'

Anteil der Tage mit Beschwerde (n=732)
Vierwochenperiode = Verstopfte Nase Verstéarkte Schleimbildung Husten, Niesen
1. 18,6% 15,0% 10,0%
2. 11,9% 10,5% 6,6%
3. 10,9% 10,2% 5,8%
4. 11,0% 8,2% 4,6%
5. 10,7% 7,9% 4,8%
6. 9,1% 7,9% 4,5%

Bei allen in Tabelle 22 aufgeflihrten Einzelbeschwerden lasst sich bei den ,Viel-Spi-
lern“ ein gegentber den ,Wenig-Spilern“ gesteigerter Erfolg zeigen: So sinkt etwa
der Anteil der Tage mit Beschwerden durch eine verstopfte Nase zwischen der 1.
und 6. Vierwochenperiode bei den ,Viel-Spilern® um 10,2 Prozentpunkte, bei den
~Wenig-Spulern“ lediglich um 7,4 Prozentpunkte (vgl. Tabelle 22).

Tabelle 22: Veranderung der Beschwerdenhaufigkeit bei ,Viel-Spulern“ und ,Wenig-Spulern*
Anteil der Tage mit Beschwerde (n=732)

Verstopfte Nase Verstéarkte Schleimbildung Husten, Niesen
Vierwochenperiode SV'eI swenig- Viel- sWenig- Viel- swenig-

puler Spuler Spuler Spuler Spuler Spuler
1. 18,5% 19,2% 14,5% 16,9% 9,5% 11,8%
2. 11,8% 12,4% 10,1% 11,6% 6,1% 8,2%
3. 10,6% 12,2% 9,6% 12,5% 4,9% 9,2%
4, 10,7% 12,2% 7,4% 10,6% 3,7% 7,8%
5. 10,4% 11,6% 7,3% 10,3% 4,2% 7,0%
6. 8,3% 11,8% 7.2% 10,3% 3,6% 7,6%

Zudem fallt auf, dass sich bei den ,Wenig-Spilern® nach der 2. Vierwochenperiode
bei den einzelnen Beschwerden kaum noch eine Verbesserung einstellt, wogegen
die Beschwerden bei den ,Viel-Spilern“ weiter reduziert werden.

Auch bei den Beschwerden werden die Angaben aus dem Fragebogens der 2. Er-
hebung mit den Angaben der Tagebucher verglichen. Im Fragebogen sollten die
Versicherten ruckblickend angeben, welche der dort aufgelisteten Krankheiten sie
seit der Nutzung der Nasendusche hatten. Fur 724 Versicherte konnte aus den Fra-
gebogendaten die Summe der angegebenen Erkrankungen berechnet werden. An-
schliel3end wurde fur alle Gruppen mit gleicher Krankheitensumme die durchschnitt-
liche Beschwerdezahl, die in den Tagebichern dieser Versicherten dokumentiert
sind, bestimmt. Dabei zeigt sich, dass mit zunehmender Zahl im Fragebogen ange-
gebener Erkrankungen auch die Zahl der Beschwerden ansteigt, was die Zuverlas-
sigkeit der Versichertenangaben im Fragebogen stitzt (vgl. Tabelle 23).
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Tabelle 23: Vergleich der im Fragebogen angegebenen Krankheiten mit der durchschnittlichen
Anzahl im Tagebuch dokumentierter Beschwerden

Anzahl der Beschwerden aus den
Anzahl im Fragebogen angegebener Tagebuchangaben
Krankheiten n Mittelwert Minimum Maximum
keine 175 0,26 0,00 1,95
eine 265 0,35 0,00 2,42
zwei 170 0,51 0,00 2,89
drei 76 0,64 0,04 3,00
vier 24 0,77 0,13 2,10
mehr als vier 14 1,21 0,21 3,04
insgesamt 724 0,43 0,00 3,04

AbschlieRend wurden alle Versicherten, die mindestens eine Erkrankung auf dem
Fragebogen der 2. Erhebung angaben, zu einer Gruppe zusammengefasst. Bei die-
ser Gruppe wurden an 30,5% der erfassten Tage Beschwerden dokumentiert. Da-
gegen traten bei Teilnehmern, die zum 2. Erhebungszeitpunkt keine Erkrankungen
im Fragebogen vermerkt haben, lediglich an 18,6% der dokumentierten Tage Be-
schwerden auf.

54 Arztbesuche und Medikamenteneinnahme

Neben den Arztbesuchen sollten die Versicherten im Nasenspiltagebuch auch die
Verwendung von Nasentropfen/-spray, die Einnahme von Medikamenten gegen Er-
kaltung sowie von Medikamenten gegen Allergien erfassen.

Arztbesuche werden lediglich an 0,6% der dokumentierten Tage angegeben. Die
Maoglichkeit, eine Reduktion dieses Parameters als Effekt der Nasenspulung nach-
zuweisen, ist damit a priori eingeschrankt. Innerhalb der ersten 6 Vierwochenperi-
oden schwankt der Anteil der Tage mit einem Arztbesuch zwischen 0,41% und
0,85%. Weder ein fallender, noch ein steigender Trend lasst sich den Werten ent-
nehmen. Vergleichbar indifferent sind die Verlaufe innerhalb der Gruppen der ,Viel-
Spuler® und der ,Wenig-Spuler*”.

Betrachtet man den Anteil der Versicherten, der in der jeweiligen Vierwochenperiode
mindestens einen Arztkontakt hatte, so schwankt dieser Anteil zwischen 8,8% und
10,7% ohne einem erkennbaren Trend zu folgen. Lediglich in der letzten Vierwo-
chenperiode kann ein aufféallig niedrigerer Wert von 5,7% der Versicherten beobach-
tet werden. Dieser Abfall dirfte daran liegen, dass fur die Uberwiegende Zahl der
Teilnehmer die 6. Vierwochenperiode in den Monat Mai oder Juni fallt.

Nasentropfen/-spray werden an 4,4% der Tage verwendet, Medikamenten gegen
Erkaltung an 3,6% der Tage und Medikamente gegen Allergie an 2,9% der Tage
eingenommen. Auch bei diesen Parametern sind somit die Mdglichkeiten, eine Re-
duktion als Effekt der Nasenspilung nachzuweisen, a priori begrenzt.
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Der Gebrauch von Nasentropfen/-spray wird mit zunehmender Dauer der Nasendu-
schenanwendung seltener: Er fallt von durchschnittlich 5,8% der Tage in der ersten
Vierwochenperiode auf 3,7% in der sechsten Vierwochenperiode (vgl. Abbildung 8).
Noch deutlicher ist der Rickgang bei der Einnahme von Medikamenten gegen Er-
kaltung von 5,0% auf 1,7%. Hierin durfte sich aber in erster Linie ein saisonaler Ef-
fekt zeigen: Die uberwiegende Zahl der Versicherten begann mit der Anwendung der
Nasendusche in den Wintermonaten, also in der klassischen Zeit fir Erkaltungs-
krankheiten. Somit wird auch plausibel, warum der Gebrauch von Medikamenten
gegen Allergie im Verlauf zunimmt (von 2,5% auf 4,2%): In den letzten drei Vierwo-
chenperioden sind die Zeiten mit gehauftem Auftreten von Allergiesymptomen im
Frahjahr und Frihsommer stark vertreten. Solche gekoppelten Effekte lassen sich
nur durch stratifizierte Analysen oder multivariate Modellrechnungen, wie sie ab-
schlieRend durchgefihrt werden, trennen.
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Abbildung 8:  Anteil der Tage mit Medikamenteneinnahme in den ersten 6 Vierwochenperioden

Fur alle drei Medikamentengruppen zeigt sich bei den ,Viel-Spulern“ ein gegentber
den ,Wenig-Spulern“ gesteigerter Erfolg: So sinkt etwa der Anteil der Tage, an de-
nen der Gebrauch von Nasentropfen/-spray dokumentiert wird, zwischen der 1. und
6. Vierwochenperiode bei vergleichbarem Ausgangsniveau in der Gruppe der ,Viel-
Spuler* um 2,5 Prozentpunkte, in der Gruppe der ,Wenig-Spuler” lediglich um 0,7
Prozentpunkte (vgl. Tabelle 24). Der Gebrauch von Medikamenten gegen Allergie
steigt bei den ,Viel-Spulern“ moderater als bei den ,Wenig-Sptlern“ (1,3 Prozent-
punkte vs. 2,2 Prozentpunkte).
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Tabelle 24: Medikamentenkonsum bei ,Viel-Spulern“ und ,Wenig-Spulern*
Anteil der Tage mit Medikamenteneinnahme (n=732)

Nasentropfen/- Medikamente Medikamente

spray gegen Erkaltung gegen Allergie
Vierwochenperiode LViel- Wenig- LViel- Wenig- LViel- ~Wenig-
Spuler* Spuler* Spuler* Spuler® Spuler* Spuler*
1. 6,0% 5,2% 5,4% 3,5% 2,8% 1,8%
2. 5,2% 2,6% 4,0% 2,3% 2,9% 2,2%
3. 5,1% 3,8% 3,4% 3,1% 3,3% 2,8%
4, 4,7% 3,8% 2,4% 2,9% 4,5% 2,9%
5. 5,2% 4,4% 2,1% 2,3% 4,2% 3,7%
6. 3,5% 4,5% 1,8% 1,2% 4,3% 3,9%

Vergleicht man die Anteile Versicherter, die an mindestens einem Tag der Vierwo-
chenperiode Medikamente der beschriebenen Medikamentengruppen einnehmen,
bei ,Viel-Spulern* und ,Wenig-Spulern®, so ist festzustellen, dass der Einsatz von
Erkaltungsmedikamenten bei ,Viel-Spuler” besonders stark zuriickgeht (vgl. Abbil-
dung 9). Der deutlich h6here Anteil Teilnehmer, die in der Gruppe der ,Viel-Spiler® in
der ersten Vierwochenperiode Medikamente gegen Erkaltungen einnimmt (19,2% vs.
13,4%), zeigt, dass Teilnehmer, die zu Beginn der Anwendung der Nasendusche
unter Erkaltungskrankheiten leiden, die Nasendusche auch intensiver einsetzen.
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Abbildung 9:  Anteil der Versicherten mit Medikamenteneinnahme bei ,Viel-Spulern® (Il ) und
~Wenig-Spulern* (- — —) in den ersten 6 Vierwochenperioden
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Der groRere Effekt bei den ,Viel-Spulern im Hinblick auf die Einnahme von Medi-
kamenten gegen Erkaltung durfte aber nicht nur auf den hdheren Ausgangswert
(Anteil der Versicherten, die in der ersten Vierwochenperiode entsprechende Medi-
kamente einnehmen) zurlckzufihren sein, da er zum Ende der Aufzeichnungsperi-
ode das Niveau der Gruppe der ,Wenig-Spuler klar unterschreitet (7,2% vs. 9,8%).

Abschlielend werden wiederum die Angaben der Versicherten zum Gebrauch von
Nasentropfen/-spray und zur Einnahme von Medikamenten gegen Allergie im Fra-
gebogen der 2. Erhebung mit den Angaben in den Tagebichern verglichen. Im Fra-
gebogen sollten die Versicherten angeben, welche Medikamente sie zur Zeit regel-
mafig zur Behandlung von Beschwerden im Bereich der Atem- und Luftwege neh-
men. Fir 713 der betrachteten 732 Personen liegen diese Fragebogendaten vor.

Es zeigt sich, dass diejenigen, die zum 2. Erhebungszeitpunkt angeben, regelmaRig
Medikamente gegen Allergie einzunehmen, dies auch schon wéhrend der Aufzeich-
nung der Nasenduschenanwendung erheblich haufiger dokumentiert haben (37,0%
versus 2,4%, vgl. Tabelle 25). Auffallig ist jedoch die geringe Zahl von lediglich 23
Teilnehmern, die hier den Gebrauch von Allergiemedikamenten angeben. Grund
hierfur ist vermutlich der Zeitpunkt (Dezember 1998) der 2. Erhebung. Insgesamt
dokumentieren 78,3% dieser Versicherten an mindestens einem Tag der Aufzeich-
nungsperiode die Einnahme von Medikamenten gegen Allergie.

Tabelle 25: Vergleich der im Fragebogen angegebenen Medikamenteneinnahme mit der durch-
schnittlichen Anzahl im Tagebuch dokumentierter Beschwerden

Zum 2. Erhebungszeitpunkt Anteil der Tage aus Anteil der

regelmagiiger Gebrauch von... n Nasenspiultageblichern Versicherten

Medikamente gegen Allergie Ja 23 37,0% 78,3%
Nein 690 2,4% 12,2%

Nasentropfen/-spray Ja 71 17,9% 80,3%
Nein 642 3,3% 31,9%

Den Gebrauch von Nasentropfen/-spray geben zum 2. Erhebungszeitpunkt 71 Teil-
nehmer an. Dies wurde auch wahrend der Aufzeichnung der Nasenduschenanwen-
dung erheblich haufiger dokumentiert, als von Versicherten, die zum 2. Erhebungs-
zeitpunkt keine Nasentropfen/-spray regelmallig verwenden (17,9% versus 3,3%;
vgl. Tabelle 25). Insgesamt haben 80,3% der Versicherten, die zum 2. Erhebungs-
zeitpunkt die Anwendung von Nasentropfen/-spray auf dem Fragebogen vermerkt
haben, an mindestens einem Tag der Aufzeichnungsperiode den Einsatz von Na-
sentropfen/-spray dokumentiert.

Bei Personen, die zum 2. Erhebungszeitpunkt angeben, regelmaliig Nasenstropfen/-
spray anzuwenden, wird aus den Tagebuchaufzeichnungen — wenn auch auf sehr
niedrigem Niveau — ein rucklaufiger Trend bei der Anwendung von Nasentropfen/-
spray erkennbar (vgl. Abbildung 10).
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Abbildung 10: Gebrauch von Nasentropfen/-spray in den ersten 6 Vierwochenperioden

5.5 Arbeitsunfahigkeitstage

Im Nasenspultagebuch sollten die Versicherten angeben, ob sie an dem jeweiligen
Tag wegen einer Erkaltung oder Grippe nicht zur Arbeit gehen konnten. An ca. 0,5%
aller dokumentierten Tage wurde eine entsprechende Eintragung vorgenommen und
insgesamt wurden 590 AU-Tage dokumentiert. 53,4% der dokumentierten AU-Zeiten
sind 3 Tage oder kurzer. Aufgrund der Seltenheit des Ereignisses ,Arbeitsunfahig-
keit* in der Beobachtungsgruppe ist der Nachweis einer Reduktion der AU-Tage in
Folge der Nasenduschenanwendung jedoch nur bedingt méglich.

Der Anteil der Arbeitsunfahigkeitstage sinkt zwar zwischen der ersten und 6. Vier-
wochenperiode von 0,6% auf 0,3%, Uber die gesamte Dokumentationsphase ist je-
doch nur ein schwacher Trend erkennbar (vgl. Tabelle 26).

Das gleiche Ergebnis ist zu konstatieren fur den Anteil der Versicherten, die in der
jeweiligen Vierwochenperiode mindestens einen Arbeitsunfahigkeitstag angeben: Er
fallt von 3,6% in der ersten auf 1,5% in der 6. Vierwochenperiode (vgl. Tabelle 26).

Im Hinblick auf die durchschnittliche Zahl der Arbeitsunfahigkeitstage und den Anteil
der Teilnehmer, die innerhalb einer Vierwochenperiode von Arbeitsunfahigkeit be-
troffen waren, kdnnen keine substantiellen Unterscheide zwischen ,Viel-Spulern* und
~Wenig-Spulern“ festgestellt werden: Die durchschnittliche Zahl der Arbeitsunfahig-
keitstage sinkt bei den ,Viel-Sptlern von 0,7% in der ersten auf 0,4% in der 6. Vier-
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wochenperiode (,Wenig-Spuler: 0,4% auf 0,1%), der Anteil von Arbeitsunfahigkeit
betroffener Teilnehmer sinkt von 3,5% auf 1,6% (,Wenig-Spuler*: 3,7% auf 1,2%).

Tabelle 26: Durchschnittlicher Anteil der Arbeitsunfahigkeitstage in den ersten 6 Vierwochenperi-
oden und Anteil der von Arbeitsunfahigkeit betroffenen Versicherten
In den Nasenspiltagebiichern dokumentierte
Arbeitsunfahigkeit wegen Erkaltungen/Grippe
. . Anteil der Tage Anteil der Versicherten
Vierwochenperiode
1. 0,6% 3,6%
2. 0,5% 2,5%
3. 0,6% 3,8%
4, 0,4% 2,9%
5. 0,5% 2,5%
6. 0,3% 1,5%

Ein Vergleich mit den Angaben im Fragebogen zur 2. Erhebung zu diesem Punkt soll
die Validitat der dortigen Angaben prufen. Im Fragebogen wurden die Versicherten
gefragt, wie oft sie, seitdem sie die Nasendusche einsetzen, wegen Grippe/Erkéaltung
krankgeschrieben und wie oft sie seitdem wegen Grippe/Erkéltung bettlagerig ge-
wesen seien.

Bei beiden Fragen dokumentieren die Versicherten, die im Fragebogen angaben,
von Arbeitsunfahigkeit in der Zeit der Nasenduschenanwendung betroffen gewesen
zu sein, in den Nasenspultagebuchern deutlich h&aufiger Arbeitsunfahigkeitszeiten:
Wer wegen Grippe/Erkéaltung in der betroffenen Zeit bettlagerig war, hat durch-
schnittlich etwa 5 mal mehr Arbeitsunfahigkeitstage (1,5% vs. 0,3%), wer wegen
Grippe/Erkéltung krankgeschrieben wurde gar 7 mal mehr Arbeitsunfahigkeitstage
(2,1% vs. 0,3%) eingetragen (vgl. Tabelle 27).

Tabelle 27: Vergleich der im Fragebogen angegebenen Arbeitsunfahigkeitszeiten mit den

Angaben der Nasensplltagebiicher

In den Nasensplultageblchern

Angabe nach Fragebogen ) (%) dokumentierte Arbeitsunfahigkeit

(2. Erhebungszeitpunkt) wegen Erkaltungen/Grippe
(Anteil Tage)

Wegen Grippe/Erkéltung Ja 105 18,1 2,1%
krankgeschrieben seitdem die Nein 475 81,9 0,3%
Nasendusche eingesetzt wird" Gesamt 580
Wegen Grippe/Erkaltung bettla- | Ja 137 18,8 1,5%
gerig seitdem die Nasendusche |Nein 593 81,2 0,3%
eingesetzt wird Gesamt 730

* Zu dieser Frage lagen nur von 580 der 732 selektierten Personen Angaben vor, da sie nur von Versicherten
beantwortet werden sollte, die zum 2. Erhebungszeitpunkt berufstatig waren.

Dieser Befund spricht fur die Validitdt der Versichertenangaben. Allerdings sind die

Angaben aus Tagebichern und Fragebogen nur bedingt vergleichbar, da der be-

trachtete Zeitrahmen unterschiedlich ist: so gegen die Tagebiicher Auskunft Gber die
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letzten 24 Wochen, wahrend in den Fragebogen nach der Zeit, ,seitdem die Nasen-
dusche angewendet wird“ gefragt wird. Dieser zeitliche Bezugsrahmen variiert jedoch
in der Untersuchungspopulation recht stark (vgl. Kapitel 4, Tabelle 5).

5.6 Regionale Unterschiede

Vor allem im Hinblick auf jahreszeitlich ungewdhnlich schlechte oder ungewdhnlich
gute Wetterlagen in einzelnen Regionen wahrend der Datenerhebung kénnte sich
die Region als wesentlicher Pradiktor fur unterschiedliche Entwicklungen der einzel-
nen Erfolgsparameter herausstellen.

Daruiber hinaus konnten regionale Unterschiede bei Versicherten auftreten, die sich
auf die durchschnittliche Beschwerdenlast zu Beginn der Anwendung der Nasendu-
sche oder die durchschnittlichen Haufigkeit, mit der die Nasendusche taglich einge-
setzt wird, beziehen.

In Abbildung 11 ist die rdumliche Verteilung des Teilnehmerfeldes gut zu erken-
nen. (Dargestellt wird ein Plot der geografischen Ldnge gegen die geografische
Breite der Teilnehmerwohnorte. An den stark verdichteten Punktwolken kénnen ein-
zelne Ballungsraume identifiziert werden.)
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Abbildung 11: Regionale Verteilung des Teilnehmerfelds (n=732)

Neben der Lage zeigt das Symbol in der linken Karte an, ob durchschnittlich seltener
oder haufiger als 1,5 mal pro Tag die Nase von dem Teilnehmer gespilt wird, und in
der rechten Karte, ob in der ersten Vierwochenperiode durchschnittlich weniger oder
mehr als 0,5 Beschwerden pro Tag im Nasenspiltagebuch vermerkt werden. Weder
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in der linken noch in der rechten Karten sind jedoch auffallige Haufungen eines der
beiden Symbole zu erkennen.

Zum gleichen Befund gelangt man, wenn man den Anteil der Versicherten, die
durchschnittlich h&ufiger als 1,5 mal pro Tag die Nase spulen, bzw. den Anteil der
Versicherten, die in der ersten Vierwochenperiode durchschnittlich mehr als 0,5 Be-
schwerden pro Tag im Nasenspultagebuch vermerken, in den 10 Postleitzahlbezir-
ken Deutschlands betrachtet: Im ersteren Fall variiert der Anteil zwischen 41%
(Postleitzahlbezirk 7) und 57% (Postleitzahlbezirk 8), im zweiteren zwischen 0,35
(Postleitzahlbezirk 8) und 0,55 (Postleitzahlbezirk 0). In beiden Féllen ist keine Sys-
tematik — wie z.B. eine Nord-Siid-Verschiebung — erkennbar?®.

5.7 Modellrechnungen zu Effekten der Nasenspulung
auf der Basis der Nasensptltagebtcher

Auf der Basis der Tageswerte wurden statistische Modellrechnungen durchgefihrt,
die den potenziellen Einfluss verschiedener Variablen auf mogliche Zielgrof3en der
Studie simultan erfassen. Es flieBen die Angaben aller Versicherten, die die oben
angegebenen Einschlusskriterien erfillen (vgl. Abschnitt 5.1; n=732), in diese Mo-
dellrechnungen ein.

Mit der Anwendung der Nasendusche beginnen die meisten Teilnehmer in den Mo-
naten Dezember und Januar (vgl. Abbildung 12): Die Uberwiegende Zahl der Beob-
achtungen entfallen auf die ersten beiden Quartale des Jahres (Januar bis Marz:
40,7%; April bis Juni: 34,9% aller dokumentierten Tage). D.h. der Beginn der Inter-
vention (Nasenspilung) fallt zusammen mit dem typischen jahreszeitlichen Hoch der
Beschwerden im Bereich des Hals-Nasen-Rachenraums, es liegt also eine de-
signbedingte Vermengung von Interventionseffekten (Verbesserung infolge der Na-
senspulung) und StérgroBen (Verbesserung infolge des jahreszeitlichen Verlaufs)
vor, die sich u.U. in den Modellrechnungen nicht vollstandig trennen lasst.

Da es sich bei den ZielgroRen um bindre Variablen (Tritt ein definiertes Ereignis am
Tag x ein?) bzw. Zahlvariablen (Anzahl definierter Tagesereignisse) handelt, wird
das generalisierte lineare Modell eingesetzt. Die Regressionsmethode der Generali-
zed Estimating Equations (GEE; Liang & Zeger 1986; Ziegler et al. 1996) ermdglicht
die Anwendung des generalisierten linearen Modells auf sogenannte cluster-korre-
lierte Daten: Im vorliegenden Fall muss davon ausgegangen werden, dass die Resi-
duen einer einzelnen Person (Cluster) nicht unabhangig, sondern korreliert sind;
Beispielsweise durfte eine Person mit eher hoher Beschwerdenlast zu einem be-
stimmten Zeitpunkt auch zu unmittelbar nachfolgenden Zeitpunkten unter einer eher

15 Bei den Merkmalen ‘Arztbesuche’, 'Medikamentenkonsum' und ‘Arbeitsunfahigkeitstage' ist eine
gleichmafige Verteilung in den Postleitzahlbezirken angesichts der Seltenheit dieser Ereignisse
nicht zu erwarten.
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hohe Beschwerdenlast leiden (Autokorrelation). Die ermittelten Parameterschatzer
geben den mittleren Effekt Gber wiederholte Messungen wieder.
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Abbildung 12: Beginn mit der Anwendung der Nasendusche

Als geeignete ZielgroRen, die einen mdglichen positiven Effekt der Nasenspulung
erfassen, kommen folgende Merkmale in Frage:

1.

4.

a) Anzahl taglicher Beschwerden,
b) Beschwerdefreiheit,

. Arztkontakte,

. @) Verwendung von Nasentropfen/-spray,

b) Einnahme von Medikamente gegen Erkaltung,
¢) Einnahme von Medikamente gegen Allergie,

Arbeitsunfahigkeit.

Mit Ausnahme des unter 1.a) genannten Parameters handelt es sich bei allen auf-
gefuhrten Zielgréf3en um dichotome Variablen.

Potentielle EinflussgrolRen (Regressoren) fur die Modellrechnung sind neben Alter
und Geschlecht der Versicherten:

1. die Jahreszeit (Monat),

2. die Region (Postleitzahlbezirk),
3.
4

die verstrichene Zeit seit Beginn der Anwendung der Nasendusche (in Wochen),

. die Haufigkeit, mit der die Nasendusche in den vorangehenden Tagen eingesetzt

wurde,

. die RegelmaRigkeit, mit der die Nasendusche in den vorangehenden Tagen ein-

gesetzt wurde,

. die Tageszeit, zu der die Nasendusche bevorzugt eingesetzt wird.
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Die selektierten Versicherten entsprechen mit einem durchschnittlichen Alter von
48,1 Jahren ( = 13,9; Median: 46,0 Jahre) der Gruppe der 1.692 Versicherten der
Auswertungsstichprobe und weisen mit 70,6% einen etwas geringeren Anteil Manner
auf.

5.7.1 Effekte der Nasenspilung auf Beschwerden

Fur die ZielgréRe 'Beschwerden' stehen zwei mdgliche Outcome-Gréf3en zur Aus-
wabhl: Die 'Anzahl der Beschwerden' und die hieraus gebildete Grol3e '‘Beschwerde-
freiheit’. Im Hinblick auf eine bessere Vergleichbarkeit mit Modellrechnungen zu an-
deren Zielvariablen wird hier die dichotome Zielvariable 'Beschwerdefreiheit’ be-
trachtet. Der Einfluss der oben aufgefiihrten Regressoren auf diese Zielvariable wird
mit Hilfe eines logistischen Regressionsmodells bestimmt, d.h. es wird die Wahr-
scheinlichkeit modelliert, mit der keine Beschwerden - gegeben bestimmte Regres-
sorkombinationen — auftreten. Als aussagekréftigstes Modell konnte das in Tabelle
28 wiedergebene identifiziert werden.

Tabelle 28: GEE-Modellschatzer:
Welche Variablen beeinflussen das Ausbleiben von Beschwerden?

ZielgroRe: P(Beschwerdefreiheit); n=732; t=121.575

Einflussvariable Modellschatzer = 95%-Konfidenzintervall* p-Wert

Mittelwert der

Referenzklassen** 0,3191 [0,0845;0,5536] 0,0077
2 Alter (Jahre) 0,0150 [0,0106;0,0194] <,0001
3 Monat Januar 0,1542 [0,0630;0,2455] 0,0009
4 August -0,1890 [-0,3557;-0,0224] 0,0262
5 Oktober -0,1656 [-0,3255;-0,0057] 0,0424
6 Woche(log) 0,4768 [0,3972;0,5565] <,0001

Anwendung der Nasen-
7 |dusche in den letzten 7

Tagen Haufigkeit 0,0151 [0,0025;0,0277] 0,0189

8 Regel-
magigkeit 0,1355 [0,1078;0,1632] <,0001

9 Beschwerden der letzten

7 Tage -0,2870 [-0,3624;-0,2116] <,0001

Wechselwirkung:

10 Alter und Beschwerden
der letzten 7 Tage -0,0033 [-0,0049;-0,0016] 0,0001

* Das 95%-Konfidenzintervall definiert einen Bereich, der mit Wahrscheinlichkeit 95% den wahren Wert der Ein-
flussgréRRe Uberdeckt. Liegt der Wert 0 nicht innerhalb dieses Intervalls, so ist automatisch ein statistisch sig-
nifikanter Einfluss zum Niveau 5% gesichert.

** Dieser (technische) Parameter wird lediglich fir die Wahrscheinlichkeitsberechnung bei vorgegebenen Re-
gressorkombinationen benétigt (sogenannter Intercept).

In der Spalte 'Einflussvariable' sind die Parameter aufgefuhrt, fir die eine statistisch

signifikanter Einfluss (p<0,05) auf das Ausbleiben von Beschwerden nachgewiesen

werden konnte. Der jeweils zugehorige Modellschéatzer findet sich in der Spalte
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rechts davon. Ein Modellschéatzer, der groRRer als Null ist, korrespondiert mit einem
positiven Effekt (Erhdhung der Wahrscheinlichkeit der Beschwerdefreiheit), ein Mo-
dellschatzer kleiner als Null dagegen mit einem negativen Effekt (Verringerung der
Wahrscheinlichkeit der Beschwerdefreiheit). Mit Hilfe der Modellschatzer der logisti-
schen Regression lassen sich nun folgende Grof3en berechnen:

1. Die (geschatzte) Wahrscheinlichkeit fur das Ausbleiben von Beschwerden, gege-
ben eine konkrete Regressorenkombination und

2. Odds-Ratios fur alle in das Modell aufgenommenen EinflussgréRen, die eine
Quantifizierung des (geschéatzten) Einflusses auf die Zielgrof3e zulassen und damit
einen Vergleich der Einflussvariablen im Hinblick auf ihre Bedeutung fir die Be-
schwerdefreiheit.

Im Folgenden werden die einzelnen aus der Modellrechnung abzuleitenden Ergeb-
nisse dargestellt:

Die Einflussgrof3e 'Alter' wirkt sich im untersuchten Teilnehmerfeld als Haupteffekt
positiv auf das Ausbleiben von Beschwerden aus (Tabelle 28, Zeile 2), d.h. mit zu-
nehmendem Alter sind weniger Beschwerden zu erwarten. Dieses Ergebnis wieder-
spricht zunachst der allgemeinen (auch in reprasentativen Bevoélkerungsstichproben
vielfach empirisch abgesicherten) Beobachtung, dass mit zunehmendem Alter mehr
Beschwerden auftreten. Offenbar sind in der vorliegenden Studie mit dem Alter wei-
tere Personenmerkmale verknipft, die den erwarteten erhéhenden Einfluss des Al-
ters auf das Beschwerdeniveau Uberkompensieren.

Moglicherweise bedurfte es bei den jingeren Personen einer héheren Motivation (in
Form eines héheren Beschwerdeniveaus), um sich zu einem Einsatz der Nasendu-
sche und einer Teilnahme an der Studie zu entschliel3en. So zeigt sich der erwartete
negative Effekt des Alters auch tatsachlich im dargestellten Modell als Wechselwir-
kungseffekt mit dem Beschwerdeniveau der vergangenen 7 Tage (Tabelle 28, Zeile
10): Der negative Parameterschatzer kann in der Weise interpretiert werden, dass
Beschwerden im Alter langer nachwirken (was wiederum ein Grund fur die Bereit-
schaft alterer Versicherter sein kdnnte, schon bei geringerem Beschwerdeniveau die
Nasendusche einzusetzen). Zieht man die in Zeile 2 und 10 angegebenen Modell-
schatzer zusammen, so zeigt sich, dass bereits bei mehr als 4 Beschwerden in der
vorangehenden Woche altere Teilnehmer mit einer geringeren Chance beschwerde-
frei sind als jungere (vgl. Abbildung 13). Abbildung 13 enthélt fir einige vorgegebene
Beschwerdezahlen zwischen 0 und 30 den Verlauf des Odds-Ratio in Abhangigkeit
von der Altersdifferenz.

Deutlich zu erkennen ist, dass bei 5 Beschwerden in den vorangehenden 7 Tagen
das Odds-Ratio nahezu unabhangig von der Altersdifferenz ist und damit stets bei
ca. 1 liegt, d.h. bei 5 Beschwerden in den vorangehenden 7 Tagen sind die Teil-



72 Compliance, Beschwerden und Leistungsinanspruchnahme nach Analyse der Tagebiicher

nehmer unterschiedlichen Alters mit gleicher Chance beschwerdenfrei. Bei weniger
als 5 Beschwerden sind altere Teilnehmer mit gréRerer Chance beschwerdenfrei
(Odds-Ratio >1, obere drei Kurvenverlaufe), bei mehr als 5 Beschwerden besitzen
sie dagegen eine geringerer Chance beschwerdenfrei zu sein (Odds-Ratio < 1, un-
tere drei Kurvenverlaufe).
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Abbildung 13: Odds-Ratio* fiir die Altersdifferenz bei vorgegebener Beschwerdezahl
in den vorangehenden 7 Tagen

* Das Odds-Ratio ist das Chancenverhaltnis zweier Personen (oder Personengruppen) fiir ein vorgegebenes
Ereignis. Die Chance (Odds) eines Ereignisses ist definiert als Quotient der Wahrscheinlichkeit fir das Ereig-
nis (P) und der Wahrscheinlichkeit fir das Gegenereignis, d.h. Odds = P/(1-P). Im vorliegenden Fall wird die
Chance betrachtet, dass an einem bestimmten Tag keine Beschwerden auftreten.

Der Abbildung lasst sich beispielsweise entnehmen, dass ein 60jahriger Teilnehmer
ohne Beschwerden in den vorangehenden 7 Tagen eine 1,35fache Chance hat, an
einem vorgegebenen Tag beschwerdenfrei zu bleiben, als ein 40jahriger Teilnehmer
ebenfalls ohne Beschwerden in den vorangehenden 7 Tagen (Altersdifferenz: 20
Jahre). Bei 10 Beschwerden in den vorangehenden 7 Tagen ergibt sich jedoch ein
Chancenverhaltnis von 0,70, d.h. nun hat der 60jahrige eine geringere Chance als
der 40jahrige, beschwerdenfrei zu bleiben.

Bei der Storgrol3e 'Jahreszeit' ergibt sich fur drei Monate (Januar, August, Oktober,
vgl. Tabelle 28, Zeile 3 bis 5) ein von den sonstigen Monaten abweichender Modell-
schatzer: Wahrend das negative Vorzeichen der Modellschatzer fir die Monate Au-
gust (héheres Beschwerdeniveau durch Heuschnupfenallergiker) und Oktober (h6-
heres Beschwerdeniveau infolge beginnender Schlechtwetterperiode) plausibel er-
scheinen, ist das positive Vorzeichen des Modellschatzers fir den Monat Januar
schlecht interpretierbar. Ursache hierfur dirfte die bereits angesprochene starke
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Kopplung der Parameter 'Jahreszeit' und 'Beginn der Intervention' sein. Daher sollten
die Ergebnisse zum Einfluss der Jahreszeit nicht weiter betrachtet werden.

Als zentrale Storgro3e bei der Modellierung der Wahrscheinlichkeit fir das Ausblei-
ben von Beschwerden an einem vorgegebenen Tag erweist sich das 'Beschwer-
deniveau an den vorausgehenden Tagen' (Summe der dokumentierten Be-
schwerden an den 7 vorausgegangenen Tagen; vgl. Tabelle 28, Zeile 9). Der nach-
folgenden Tabelle 29 kann das Odds-Ratio fur einige Beschwerdedifferenzen bei
vorgegebenem Alter entnommen werden: So ist beispielsweise im Alter von 50 Jah-
ren fir einen Teilnehmer, der an den vorangehenden 7 Tagen 5 Beschwerden we-
niger als eine ebenfalls 50 jahriger Teilnehmer dokumentiert hat, die Chance, an
dem ausgewahlten Tag beschwerdenfrei zu sein, 9,58mal so grof3 wie die der Ver-
gleichsperson. Bei festem Alter steigt das Chancenverhaltnis mit gro3er werdender
Beschwerdedifferenz. Als Folge des weiter oben bereits vorgestellten Wechselwir-
kungseffektes zwischen dem Alter und der Zahl der Beschwerden in den vorange-
henden 7 Tagen (vgl. Tabelle 28, Zeile 10) steigt das Chancenverhéltnis ebenfalls
mit dem Alter bei fester Beschwerdedifferenz.

Tabelle 29: Odds-Ratio fur die Beschwerdedifferenz bei vorgegebener Beschwerdezahl
in den vorangehenden 7 Tagen

Beschwerdendifferenz
Alter

1 3 5 7
30 Jahre 1,47 3,18 6,89 14,91
40 Jahre 1,52 3,52 8,13 18,78
50 Jahre 1,57 3,88 9,58 23,67
60 Jahre 1,62 4,28 11,30 29,82
70 Jahre 1,68 4,73 13,33 37,56
80 Jahre 1,74 5,22 15,72 47,32

Der Fokus bei den durchgefiihrten Modellrechnungen ist jedoch auf die Einflussgro-
Ben gerichtet, die den Einsatz der Nasendusche im zeitlichen Verlauf erfassen. Im
dargestellten Modell konnten insgesamt drei Variablen als statistisch signifikante
Parameter implementiert werden (vgl. Tabelle 28, Zeile 6 bis 8)*:

- Die Variable 'Dauer der Anwendung der Nasendusche (in Wochen)' erfasst die
Langzeitwirkung der Nasenspulung®’. In Abbildung 14 ist das Odds-Ratio in Ab-
hangigkeit von der Dauer der Nasenduschenanwendung dargestellt: Zu jedem
Wochenwert x kann aus dem Kurvenverlauf ermittelt werden, wie grol3 die Chance

16 Alle in das Modell aufgenommenen EinflussgroRen dirfen als in Bezug auf die anderen Einflussva-
riablen adjustierte GroRen betrachtet werden.

17 Die Anpassung der empirischen Daten an das Modell lieR sich durch den Ubergang zur logarith-
mierten Werten deutlich verbessern. Die verbesserte Anpassung der logarithmierten Werte resul-
tiert aus dem bereits in den deskriptiven Auswertungen (vgl. Abschnitt 5.3) festgestellten Befund,
dass die groRten Veranderungen im Beschwerdeniveau zu Beginn der Anwendung der Nasendu-
sche auftreten, wahrend im weiteren Verlauf im Wesentlichen das erreichte Niveau gesichert wird
(degressiver Verlauf).
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eines Teilnehmers ist, der die Nasendusche seit x Wochen einsetzt, an einem
bestimmten Tag (der Woche x) beschwerdenfrei zu bleiben, im Verhaltnis zu ei-
nem Teilnehmer, der gerade mit der Anwendung der Nasendusche beginnt.

In der 8. Anwendungswoche betrdgt das Odds-Ratio 1,54. Am Ende der Auf-
zeichnungsperiode (24. Woche) haben die Teilnehmer nahezu die doppelte
Chance, beschwerdenfrei zu bleiben (Odds-Ratio: 1,93; vgl. Abbildung 14).
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Abbildung 14: Langzeiteffekt der Nasenspulung

Die Variablen 'Haufigkeit der Anwendung der Nasendusche' (Anzahl der An-
wendungen in den vorangehenden 7 Tagen) und 'RegelmaRigkeit der Anwen-
dung der Nasendusche' (Anzahl der vorgehenden 7 Tage, an denen die Na-
sendusche angewendet wurde) erfassen die Kurzzeitwirkung der Nasenspilung.

Als deutlich gewichtigerer Faktor kann dabei die Regelmaligkeit der Nasenspu-
lung identifiziert werden. Um dies zu verdeutlichen, ist in Abbildung 15 der Verlauf
des Odds-Ratio dargestellt bei regelmalliger und unregelmafiger Anwendung der
Nasenspulung. Da pro Tag bis zu 3 Anwendungen mdglich waren, konnten also
z.B. 6 Anwendung auf 6 Tage (durchgezogene Linie) oder auf 2 Tage (gestrichelte
Linie) gelegt werden. Deutlich ist zu erkennen, dass der positive Effekt der Na-
senspulung (Odds-Ratio > 1) bei regelmaRiger Anwendung der Nasenspilung
groRer ausfallt als bei unregelméaliger.

So ergibt sich bei 6 Anwendungen verteilt auf 6 Tage (regelméRRige Anwendung)
ein Chancenverhaltnis von 2,47, wahrend aus 6 Anwendungen verteilt auf 2 Tage
(unregelmaRige Anwendung) lediglich ein Odds-Ration von 1,44 resultiert (d.h. die
Chance, an einem Tag beschwerdenfrei zu bleiben, ist bei Personen, die in den
vorangehenden 7 Tagen 6 mal die Nasendusche eingesetzt haben, 2,47 mal bzw.
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1,44 mal so hoch wie bei einer Personen, die die Nasendusche in den vorange-
henden 7 Tagen nicht eingesetzt hat).

Odds- 40
Ratio

3,5

3,0

2,5

2,0

15

110 T T T T T T T T

\ — \ — — \ — \ \
0 1 2 3 45 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

Anwendungen in den vorausgehenden 7 Tagen

Abbildung 15: Kurzzeiteffekt der Nasenspullung bei gleichmafiger (' ) und ungleichmafgiger (- - -)
Verteilung der Anwendung auf 7 Tage

AbschlieRend wurde auf der Basis der dargestellten statistisch signifikanten Modell-
parameter fir jeden Teilnehmer fir jeden Tag die Wahrscheinlichkeit geschétzt,
dass an diesem Tag keine Beschwerden auftreten werden. Die Wahrscheinlichkeiten
eines Tages wurden Uber alle Teilnehmer gemittelt und der resultierende Verlauf
schlieBlich in der Abbildung 16 dargestellt®,

Es zeigt sich ein deutlicher Anstieg der Kurve in der ersten Vierwochenperiode. In
diesem Zeitraum steigt die Wahrscheinlichkeit fur einen beschwerdefreien Tag von
ca. 0,5 (50%) auf knapp 0,7 (70%) und nimmt um 20 Prozentpunkte zu. Im weiteren
Verlauf flacht die Kurve zwar ab, steigt aber weiter an, so dass bei Ende der Auf-
zeichnungsperiode die Wahrscheinlichkeit fir einen beschwerdefreien Tag knapp
0,8 (80%) betragt.

Die leichte Einbuchtung im Kurvenbereich des 100. bis 140. Tages (gleichbedeutend
mit einer im Vergleich zu den vorausgehenden und nachfolgenden Tagen wieder
erniedrigten Wahrscheinlichkeit fur Beschwerdefreiheit) diurfte aus dem Umstand
resultieren, dass die tUberwiegende Zahl der Teilnehmer in den Monaten Dezember
und Januar mit der Nasenspulung beginnen: Als Folge fallt bei sehr vielen Teilneh-
mern der 100. bis 140. Tag in die Zeit der beginnenden Allergiebeschwerden im
Frihjahr, so dass mit verstarkten Beschwerden gerechnet werden muss.

18 Die Werte der 1. Anwendungswoche sind wenig aussagekraftig, da die wichtige Storgré3e ‘Anzahl
der Beschwerden in den vorangehenden 7 Tagen' nicht vorliegt.
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Abbildung 16: Wahrscheinlichkeit (geschéatzt) fur einen beschwerdefreien Tag im zeitlichen Verlauf

Es muss jedoch ausdricklich betont werden, dass die 0.g. Ergebnisse und Auswer-
tungen, auch der in Abbildung 16 dargestellte Verlauf der Wahrscheinlichkeit fur ei-
nen beschwerdefreien Tag, stark von der Verteilung der untersuchten Einflussgro-
Ren (Regressoren) in der Untersuchungsstichprobe (Case-Mix) abhangig ist, so dass
die Ergebnisse nur fur die untersuchte Stichprobe gelten und nicht generalisiert, d.h.
auf andere Stichproben (z.B. die GEK-Versicherten insgesamt) lUbertragen werden
darfen.

5.7.2 Effekte der Nasenspilung auf den Medikamentenkonsum

Erfasst wurde in den Nasenspiltagebiichern die Verwendung von Medikamenten der
folgenden drei Gruppen: ‘Nasentropfen/-spray’, 'Medikamente gegen Erkaltung' und
'Medikamente gegen Allergie'. Die Suche nach Modellen, die einen hohen Erkla-
rungswert haben und inhaltlich plausibel sind, war jedoch nur im Fall der ZielgroRRe
'‘Nasentropfen/-spray' erfolgreich. Die Parameterschatzer des vorgestellten Modells
weisen fur die Dauer der Anwendung der Nasendusche (logarithmiert) einen positi-
ven Effekt in Bezug auf die Verwendung von Nasentropfen/-spray nach (vgl. Tabelle
30).

Als relevante StorgrofRen konnten die Gesamtzahl der am Vortag dokumentierten
Beschwerden sowie im Besonderen das Auftreten von Husten/Niesen am Vortag
identifiziert werden (vgl. Tabelle 30, Zeile 3 und 4).
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Tabelle 30: GEE-Modellschatzer:
Welche Variablen beeinflussen den Medikamentenkonsum

ZielgroRe: P(Nasentropfen/-spray); n=732; t=121.575

Einflussvariable Modellschatzer = 95%-Konfidenzintervall* p-Wert
1 Mittelwert der

Referenzklassen** 2,8268 [2,5463;3,1052] <,0001

2 Woche(log) 0,2672 [0,0444;0,4899] 0,0187

3 Beschwerden am Vortag -0,0734 [-0,1416;-0,0052] 0,0349

4 Husten/Niesen am Vortag -0,1853 [-0,3547;-0,0159] 0,0321

* Das 95%-Konfidenzintervall definiert einen Bereich, der mit Wahrscheinlichkeit 95% den wahren Wert der Ein-
flussgréRRe Uberdeckt. Liegt der Wert O nicht innerhalb dieses Intervalls, so ist automatisch ein statistisch sig-
nifikanter Einfluss zum Niveau 5% gesichert.

** Dieser (technische) Parameter wird lediglich fir die Wahrscheinlichkeitsberechnung bei vorgegebenen Re-
gressorkombinationen benétigt (sogenannter Intercept).

In Abbildung 17 ist das aus dem Modellschéatzer berechnete Odds-Ratio in Abhan-
gigkeit von der Dauer der Nasenduschenanwendung dargestellt: Zu jedem Wo-
chenwert x kann aus dem Kurvenverlauf ermittelt werden, wie grofl3 die Chance eines
Teilnehmers ist, der die Nasendusche seit x Wochen einsetzt, an einem bestimmten
Tag (der Woche x) keine Nasentropfen/-spray zu bendétigen, im Verhaltnis zu einem
Teilnehmer, der gerade mit der Anwendung der Nasendusche beginnt.
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Abbildung 17: Langzeiteffekt der Nasenspllung auf die Nutzung von Nasentropfen/-spray

In der 8. Anwendungswoche betragt das Odds-Ratio ca. 1,27 und am Ende der Auf-
zeichnungsperiode (24. Woche) ca. 1,45. D.h. - bei einer unterstellen Wahrschein-
lichkeit von 6% zu Beginn der Anwendung der Nasendusche, Nasentropfen-/ spray
zu benutzten (dies entspricht etwa dem Anteil der Tage in der ersten Vierwochenpe-
riode, an dem die Teilnehmer die Verwendung von Nasentropfen-/spray dokumen-
tieren) — sinkt die Wahrscheinlichkeit bis zur 8. Woche auf 4,8% und bis zur 24.
Woche auf 4,2%.
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5.7.3 Effekte der Nasenspilung auf Arztkontakte und Arbeitsunfahigkeit

Sowohl bei Arztkontakten als auch bei der erkaltungs-/grippeinduzierten Arbeitsun-
fahigkeit handelt es sich im untersuchten Datenbestand um seltene Ereignisse. Wie
bereits im Rahmen der deskriptiven Ergebnisdarstellung angemerkt, ist damit die
Maglichkeit, Effekte nachzuweisen a priori eingeschrankt. So lieBen sich fir keine
dieser beiden ZielgroRen statistisch signifikante Einflussparameter finden.

Letztlich sollte jedoch mit einer sinkenden Beschwerdelast — sofern eine ausrei-
chende EffektgroéRe angenommen werden kann — ein Rickgang des Medikamen-
tenkonsums, eine Verringerung der Arztkontakte sowie eine Reduzierung der erkal-
tungs-/grippeinduzierten Arbeitsunfahigkeitstage einhergehen. Ob ein solcher Effekt
tatsachlich vorliegt, dariber kann jedoch anhand des untersuchten Datensatzes
keine Aussage gemacht werden.

5.8 Zusammenfassung und Diskussion

Die aus den Nasensplltagebtichern gewonnenen Daten wurden fir die Auswertung
reduziert auf die Teilnehmer, die fur die Analyse des Fragebogens vorgegebenen
Einschlusskriterien erfillen und gleichzeitig mindestens bis zum Ende der 22. Auf-
zeichnungswoche die Anwendung der Nasenspulkanne dokumentieren. 940 von
insgesamt 2.229 Versicherten erfullen die Einschlusskriterien der Fragebogenaus-
wertung, 732 dieser 940 Teilnehmer dokumentieren die Anwendung der Nasenspuil-
kanne hinreichend lang.

Zur Uberprifung der Frage, ob die Einschrankung der Auswertung auf lediglich
32,8% der Teilnehmer, die Nasenspultagebicher gefihrt haben, zu Verzerrung fihrt,
wurden eine Reihe von Analysen parallel an der Gruppe nicht beriicksichtigter Teil-
nehmer durchgefuhrt und zu einigen Punkten im Bericht auch vergleichend darge-
stellt. Dabei konnten keine substanziellen Unterschiede zwischen der Gruppe der
Eingeschlossenen und der Gruppe der Ausgeschlossenen festgestellt werden.

Als Ergebnis deskriptiver Analysen auf der Basis der Vierwochendurchschnittswerte
dieses Kollektivs kann folgendes festgehalten werden:

Mehr als drei Viertel aller Personen, die die Einschlusskriterien der Fragebogen-
auswertung erfillen, dokumentieren den Einsatz der Nasendusche zumindest bis
zur 23. Aufzeichnungswoche. Dies unterstreicht die bereits festgestellte hohe Mo-
tivation der Teilnehmer.

Nur etwa 10% der fur die Auswertung berlcksichtigten Teilnehmer weisen mehr
als 14 Fehltage verteilt auf die gesamte Dokumentationsphase auf und nahezu
zwei Drittel der Teilnehmer tUberhaupt keine Fehltage. Auch die Dauer einzelner
Fehlperioden ist zumeist als unproblematisch anzusehen: In mehr als 90% der
Falle ist die Zeitspanne, in denen die Dokumentation unterbrochen wurde, nicht
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langer als 7 Tage. Diese Befunde sprechen gleichfalls fur die sehr hohe Motiva-
tion der Teilnehmer.

In den Tagebtichern wurde erfasst, wie regelmaRig (Anteil der Tage, an denen die
Nasendusche eingesetzt wurde), wie haufig (durchschnittliche Zahl der Anwen-
dungen pro Tag) und zu welchen Tageszeiten die Nasendusche zum Einsatz
kam. Der anfanglich Uberaus hohe Anteil der Tage, an denen die Nasendusche
angewendet wurde, sinkt zum Ende der Aufzeichnungsperiode leicht ab. Durch-
schnittlich wurde die Nasendusche 1,5 mal pro Tag angewendet. Dieser Wert
blieb Uber die gesamte Aufzeichnungsperiode weitgehend stabil. Die Ergebnisse
korrespondieren mit den auf der Basis der Fragebdgen bereits festgestellten Be-
funden, dass kaum Probleme bei der Anwendung der Nasendusche auftreten, die
Anwendung der Nasendusche lUberwiegend als angenehm empfunden wird und
der Erfolg der Nasenspulung von den meisten Teilnehmern hoch eingeschatzt
wird.

Der Anteil beschwerdefreier Tage steigt im Verlauf der Anwendung der Nasendu-
sche stetig an, die durchschnittliche Zahl taglicher Beschwerden wird nahezu
halbiert. Auffallig ist, dass sich beide Parameter besonders stark zu Beginn der
Aufzeichnungsperiode verbessern. Hierbei dirfte eine Rolle spielen, dass die
Uberwiegende Zahl der Teilnehmer mit der Nasenspilung in einer Phase allge-
mein erhdhter Beschwerdelast beginnt (Spatherbst/Winter 1997/98 oder 1998/99),
woraus sich ganz naturlich eine Rickgang im weiteren Jahresverlauf ergibt.

Ein Vergleich der Entwicklung bei ,Viel-Spilern® und ,Wenig-Spulern“ zeigt, dass
die positive Entwicklung im Hinblick auf dokumentierte Beschwerden nicht aus-
schlielich saisonal erklart werden kann: Der Anteil beschwerdefreier Tage steigt
bei den ,Viel-Spllern* starker an, als bei den ,Wenig-Spulern, die durchschnittli-
che Zahl taglicher Beschwerden geht starker zurtick, und dies, trotz einer bei den
,Viel-Spulern® im Vergleich zu den ,Wenig-Spulern* zu Beginn der Aufzeich-
nungsperiode geringeren Beschwerdelast.

Auffallend ist zudem, dass bei den ,Wenig-Spulern® lediglich zu Beginn der An-
wendung eine Verbesserung im Hinblick auf einzelne Beschwerden eintritt, wo-
hingegen bei den ,Viel-Spulern* auch spéater noch Verbesserungen eintreten.

Fur die Zahl der Arztbesuch konnte im Verlauf der Anwendung der Nasendusche
keine einem mdglichen Trend folgende Veranderung festgestellt werden.

Wahrend der Gebrauch von Nasentropfen/-spray und die Einnahme von Medi-
kamenten gegen Erkaltung zuriickgeht, wird die Verwendung von Medikamenten
gegen Allergie im Verlauf der Aufzeichnung haufiger dokumentiert. Bei beiden
Trends dirfte es sich zumindest zum Teil um saisonale Effekte handeln, die da-
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rauf zurtickzufihren sind, dass die Uberwiegende Zahl der Versicherten mit der
Anwendung der Nasendusche in den Monaten Dezember und Januar beginnen.

Wiederum zeigt der Vergleich der ,Viel-Spuler” und ,Wenig-Spuler”, dass es sich
bei der beschriebenen Entwicklung des Medikamentenkonsums nicht ausschliel3-
lich um eine saisonalen Verlauf handeln dirfte: Bei ersteren geht der Gebrauch
von Nasentropfen/-spray und die Einnahme von Medikamenten gegen Erkaltung
starker zurtick und der Anstieg bei der Verwendung von Medikamenten gegen Al-
lergie fallt moderater aus.

Bei erkaltungs-/grippeinduzierten Arbeitsunfahigkeitstagen zeigt sich ein fallender,
jedoch schwach ausgepragter Trend. Auch hier muss einschréankend hinzugefiigt
werden, dass, falls sich ein positiver Effekt der Anwendung der Nasendusche hie-
rin zeigt, dieser Uberlagert sein dirfte von saisonal bedingten Schwankungen der
Arbeitsunfahigkeitstage.

Auf der Basis der Tageswerte wurden statistische Modellrechnungen durchgefihrt,
die den potenziellen Einfluss verschiedener Variablen auf die in den Nasenspiilta-
gebichern erfassten Outcome-Grof3en '‘Beschwerden im Bereich des Hals-Nasen-
Rachenraums', 'Medikamentenkonsum’, 'Arztkontakte' und 'erkéltungs-/grippeindu-
zierte Arbeitsunfahigkeitstage' simultan erfassen sollten. Als Ergebnis dieser Modell-
rechnungen kann folgendes festgehalten werden:

Im untersuchten Teilnehmerfeld wirkte sich die Dauer der Anwendung der Na-
sendusche beschwerdesenkend aus (Langzeitwirkung der Nasenspulung). Dabei
wird dieser Effekt bereits nach etwa 2 Monaten ausgeschopft. Im weiteren zeitli-
chen Verlauf sichert die Nasenspilung das Halten des erreichten Niveaus.

Sowohl die 'Haufigkeit der Anwendung der Nasendusche' (Anzahl der Anwen-
dungen in den vorangehenden 7 Tagen), als auch die 'Regelmaliigkeit der An-
wendung der Nasendusche' (Anzahl der vorgehenden 7 Tage, an denen die Na-
sendusche angewendet wurde) erfassen eine Kurzzeitwirkung der Nasenspulung.
im Hinblick auf die Chance eines beschwerdenfreien Tages. Als deutlich gewich-
tigerer Faktor konnte dabei die Regelmaligkeit der Nasenspulung identifiziert
werden.

Lediglich fur die Medikamentengruppe 'Nasentropfen/-spray' konnte ein aussage-
kraftiges Modell identifiziert werden. Hier besitzt die Dauer der Anwendung der
Nasendusche (Langzeitwirkung) einen positiven Effekt: je langer die Nasendusche
angewendet wird, desto starker sinkt die Wahrscheinlichkeit fir die Anwendung
von Nasentropfen/-spray.

Sowohl die Outcome-Grol3e 'Arztkontakt' als auch ‘erkaltungs-/grippeinduzierte
Arbeitsunfahigkeit’ werden nur sehr selten von den Teilnehmern dokumentiert.
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Statistisch signifikante Einflussparameter lieRen sich daher auf der Basis des vor-
liegenden Datensatzes nicht nachweisen.

Es muss ausdricklich betont werden, dass die Ergebnisse der Modellrechnung an-
gesichts der Tatsache, dass es sich bei dem untersuchten Teilnehmerfeld nicht um
eine reprasentative Auswahl aus einer definierten Grundgesamtheit handelt und
dass die Untersuchungsstichprobe zudem nochmals fir wesentliche Auswertungen
eingeschrankt wurde — was nachweislich mit Selektionseffekten verbunden war -,
nicht generalisiert werden dirfen. Die Gultigkeit der Aussagen kann lediglich fir den
bei den teilnehmenden Versicherten vorgefundenen Case-Mix sichergestellt werden.
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6 Leistungsinanspruchnahme auf der Basis der
GEK-Routinedaten

Ziel der Routinedatenauswertung ist ein Vergleich des erfassten Leistungsgesche-
hens bei Anwendern und Nicht-Anwendern der Nasendusche im zeitlichen Verlauf.
Hierzu lassen sich zunachst folgende allgemeine Arbeitshypothesen aufstellen:

Als Hauptgrund fir die Anwendung der Nasendusche sind Probleme / Erkran-
kungen des oberen Respirationstraktes anzusehen (z.B. Schnupfen, Erkaltung,
verstopfte Nase, Schnarchen etc.). Insofern ist zu erwarten, dass Anwender zu-
mindest vor Erhalt der Nasendusche Uberdurchschnittlich haufig mit entspre-
chenden Problemen konfrontiert waren.

Ziel der Nasenspulung ist eine Reduktion (und Pravention) von Problemen des
oberen Respirationstraktes. Sofern die Nasenspulung eine effektive Mal3nahme
darstellt, sollten bei regelmaRiger Anwendung weniger Beschwerden / Erkran-
kungen als ohne eine entsprechende regelmaRige Spilung auftreten.

Aus der erstgenannten Arbeitshypothese folgt, dass in den Routinedaten fir das Ka-
lenderjahr 1997 (d.h. vor einer regelmaRigen Anwendung der Nasenspulung) unter
den spateren Anwendern der Nasendusche im Vergleich zu Routine-Kontrollen eine
erhohte Inanspruchnahme von Leistungen im Zusammenhang mit Erkrankungen des
oberen Respirationstraktes zu erwarten ist.

Auswirkungen der Nasenspulung auf die erfasste Inanspruchnahme im Sinne der
zweiten Arbeitshypothese waren vorrangig im Sinne einer Rickbildung der erhdhten
Inanspruchnahme zu erwarten. Sie lassen sich allerdings aus mehreren Grinden nur
sehr viel schwieriger bewerten:

Die Haufigkeit von Erkrankungen des Respirationstraktes zeigt jahreszeitlich
starke Schwankungen (vgl. GEK-Gesundheitsreport 2000), wobei sich die meis-
ten Erkrankungen i.d.R. im ersten Quartal eines Jahres ereignen. In den Som-
mermonaten werden demgegeniber regelmaRig geringe Inzidenzen beobachtet.
Quartalsweise Veranderungen sind demnach abhéangig von der Jahreszeit und
geben keinen direkten Aufschluss Uber Auswirkungen einer Interventionsmalf-
nahme.

Die Haufigkeit von Erkrankungen des Respirationstraktes variiert auch im Zu-
sammenhang mit mehr oder weniger ausgepragten Grippe- bzw. Erkaltungswel-
len von Jahr zu Jahr. Bei einer vorausgehenden Routinedatenauswertung liel3
sich fur das Frihjahr 1999 in Relation zu den Vorjahren im Hinblick auf gemel-
dete Erkrankungstage bei Arbeitnehmern eine aufRergewohnlich ausgepréagte
Erkaltungswelle nachweisen. Erkrankungsunabhangige Faktoren (z.B. Gesetz-
gebung) kdnnen gleichfalls zu Veranderungen der Inanspruchnahme von Leis-
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tungen fuhren. Vor diesem Hintergrund sind auch Jahresvergleiche in Bezug auf
die Interventionsgruppe nicht direkt im Sinne von Therapieerfolgen oder Mil3er-
folgen zu interpretieren. Bei Vergleichen zwischen Inanspruchnahmen von Inter-
ventions- und Kontrollgruppenmitgliedern sollten in jedem Fall vergleichbare Be-
obachtungs(-jahres-)zeitrdume herangezogen werden.

Idealtypisch ware im Hinblick auf die Evaluation der Nasenspulung eine kontrollierte
Studie mit zeitgleicher randomisierter Zuordnung von gesundheitlich betroffenen und
entsprechend motivierten Versicherten zu einer Interventions- bzw. einer Kontroll-
gruppe gewesen. Unter diesen Umstanden waren vergleichbare Ausgangsvoraus-
setzungen bei Interventions- und Kontrollgruppe sowohl hinsichtlich soziodemogra-
phischer als auch hinsichtlich erkrankungsbezogener Merkmale zu erwarten gewe-
sen. Der erforderliche Aufwand hatte jedoch den Rahmen der jetzt durchgefihrten
Evaluation bei weitem Uberschritten.

Verfugbar sind im Hinblick auf GEK-Versicherte lediglich Befragungsergebnisse von
Personen, die ihrerseits die Nasenspllkanne angefordert hatten (Interventions-
gruppe) sowie Routinedaten sowohl zu Anwendern der Nasenspulkanne als auch
zum Versichertenbestand der GEK insgesamt. Wie einleitend beschrieben (vgl. Ka-
pitel 1.6 Studienpopulation) wurde auf Basis der Befragungs- und Routinedaten die
Interventionsgruppe fur weitere Auswertungen auf 1.692 Personen beschréankt. Der
Interventionsgruppe wird eine Kontrollgruppe gegenibergestellt, die anhand der
Routinedaten gebildet wurde und Versicherte im Alter zwischen 15 und 84 Jahren
mit einem gleichfalls Uber 3 Jahre durchgdngig dokumentierten Versicherungsver-
haltnis umfasst, zu denen keine Befragungsangaben zur Anwendung der Nasendu-
sche vorlagen. Die Kontrollgruppe besteht aus 789.226 Versicherten der GEK.

Zunachst wurde gepruft, inwieweit sich Anwender der Nasenspulkanne (Interventi-
onsgruppe) von den Versicherten der GEK insgesamt bzw. der Kontrollgruppe un-
terscheiden.

Einen Uberblick zu verfiigbaren soziodemographischen Merkmalen gibt Tabelle 31
auf der folgenden Seite. In der Interventionsgruppe sind Manner und insgesamt die
Altersgruppen ab 50 Jahre deutlich starker vertreten. Angestellte sind im Verhaltnis
zu Arbeitern Uberrepréasentiert. Gleichfalls sind Rentner unter Nasenspulern haufiger
vertreten, was innerhalb dieser Gruppe insbesondere fir vormals Angestellte gilt.
Familienversicherte sind merklich unterreprasentiert.
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Tabelle 31: Soziodemographischen Merkmale Interventionsgruppe und Kontrollen in Routinedaten
Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n=1.692) (n=789.226)
Anteil Frauen 27,4% 34,2%
Altersgruppen*
15-19 0,5% 5,3%
20-29 6,4% 14,9%
30-39 27,1% 29,6%
40-49 21,6% 21,7%
50-59 18,2% 14,7%
60-69 18,0% 8,1%
70-79 7,6% 4,2%
80-84 0,5% 0,5%
Beitragsgruppe (Code)
Mitversichert (000) 9,5% 18,5%
Arbeiter (111) 26,4% 34,3%
Angestellte (121) 16,7% 14,2%
Rentner LVA (410) 10,4% 8,2%
Rentner BFA (420) 9,0% 3,5%
Arbeitslose (500) 3,8% 4,2%
Arbeiter freiw. (511) 1,0% 1,3%
Angestellte freiw. (521) 8,0% 5,1%
Region
Alte BL 90,4% 83,1%
Neu BL 6,0% 12,0%
Berlin 3,6% 4,6%
* Alter am 31.12.1998
6.1 Deskriptive Analyse der Leistungsinanspruchnahme

Nachfolgend findet sich eine Gegeniberstellungen der Inanspruchnahme von Leis-
tungen der Interventions- und Kontrollgruppe in den Kalenderjahren 1997 bis 2000,
die sich auf Basis von Routinedaten ermitteln lassen. Die Gegentberstellungen um-
fassen Vergleiche hinsichtlich station&rer Leistungen und Arzneimittelverordnungen
sowie in Bezug auf Berufstatige ein Vergleich von Arbeitsunfahigkeitszeiten. Die
Angaben zur Inanspruchnahme bei Kontrollen sind in den Tabellen sowohl roh (ein-
fache Mittelwertbildungen in Bezug auf die Gruppenergebnisse) als auch in stan-
dardisierter Form enthalten. Bei den standardisierten Angaben wurden die Kontroll-
gruppenergebnisse nach der Verteilung der 5jahres Alters- und Geschlechtsgruppen
der Interventionsgruppe gewichtet. Die standardisierten Ergebnisse in der Kontroll-
gruppe entsprechen damit den Werten, die zu erwarten waren, sofern diese eine der
Interventionsgruppe entsprechende Geschlechts- und Altersstruktur aufweisen
wirde.
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6.1.1 Stationare Inanspruchnahme

In Tabelle 32 sowie den Abbildungen 18 und 19 finden sich Angaben zur Inan-
spruchnahme von stationaren Leistungen von Nasenspilern bzw. altersentspre-
chenden Nicht-Spulern jeweils bezogen auf 100 Versichertenjahre (VJ).

Tabelle 32: Stationare Inanspruchnahme Interventions- vs. Kontrollgruppe
Interven- Kontrollgruppe Kontrollgruppe

tionsgruppe (standardisiert*) (roh)

(Mittelwert) (Mittelwert) (Mittelwert)
Stationére Leistungsfélle insgesamt
1997 (n/100VJ) 14,54 15,25 13,09
1998 (n/100VJ) 14,07 16,53 13,94
1999 (n/100VJ) 14,66 18,08 14,84
2000 (n/100VJ) 16,72 20,39 16,59
Stationare Leistungstage insgesamt
1997 (d/100VJ) 119 165 136
1998 (d/100VJ) 127 181 145
1999 (d/100VJ) 132 194 153
2000 (d/200VJ) 167 221 173
Stationére Leistungsfalle DG VIl
1997 (n/100VJ) 1,60 0,70 0,68
1998 (n/100VJ) 1,48 0,73 0,69
1999 (n/100VJ) 1,00 0,81 0,74
2000 (n/100VJ) 1,30 0,94 0,81
Stationére Leistungstage DG VIl
1997 (d/100VJ) 13,4 6,9 5,9
1998 (d/100VJ) 12,6 7,1 6,1
1999 (d/100VJ) 7.8 8,2 6,6
2000 (d/100VJ) 11,5 10,5 8,1

* nach Geschlecht und 5jahres-Altersgruppen (Alter am 31.12.1998) gemal Verteilung in der Interventions-
gruppe
n/100 VJ: Anzahl Falle pro 100 Versichertenjahre
d/100 VJ: Tage pro 100 Versichertenjahre

DG VIII — ICD-9: Krankheiten der Atmungsorgane

Im Jahr 1997 vor Beginn der Nasenspilung sowie in den Folgejahren finden sich in
der Interventionsgruppe gegenuber alters- und geschlechtsstandardisierten Kontrol-
len diagnoseibergreifend deutlich weniger stationare Leistungsféalle (14,5 vs. 15,3
Falle je 100 VJ) sowie stationare Leistungstage (119 vs. 136 Tage je 100 VJ). Ge-
messen an diesen Ergebnissen erscheint die Interventionsgruppe also insgesamt
,gesunder” als die Kontrollgruppe bzw. sind seltener von schwerwiegenden Erkran-
kungen betroffen, die mit Krankenhausaufenthalten verbunden sind. Dies liel3e sich
durch die Annahme erklaren, dass Versicherte mit schwerwiegenden Erkrankun-
gen (z.B. Krebsleiden) die Nasenspulkanne seltener anwenden.
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Abbildung 18: Stationéare Leistungstage je 100 Versicherungsjahre insgesamt:
Interventions- vs. Kontrollgruppe (standardisiert)
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Abbildung 19: Stationare Leistungstage je 100 Versicherungsjahre Atemwegserkrankungen:
Interventions- vs. Kontrollgruppe (standardisiert)

Beschrankt man die Betrachtung auf Atemwegserkrankungen (ICD9 DG VIlI), zeigt
sich zu Beginn der Beobachtungszeit ein umgekehrtes Verhaltnis (1,6 vs. 0,7 Falle je
100 VJ Interventions- vs. Kontrollgruppe), d.h. Personen, die nachfolgend die Na-
senspilung anwendeten, wurden 1997 vor Anwendung der Nasenspilkanne haufi-
ger wegen Atemwegserkrankungen stationdr behandelt (vgl. auch Abbildung 19).
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Wahrend Fallzahlen und Aufenthaltsdauer in der Kontrollgruppe in den Folgejahren
stetig stiegen, zeigt sich in der Interventionsgruppe bis 1999 ein merklicher Rick-
gang bis etwa auf das Niveau der Kontrollgruppe. Zwischen 1999 und 2000 kommt
es allerdings auch in der Interventionsgruppe zu einem Anstieg.

Es ergibt sich in der Interventionsgruppe damit zunachst eine im Vergleich zur Kon-
trollgruppe positiv erscheinende Entwicklung der stationdren Inanspruchnahme. Al-
lerdings ist die Interpretation der Ergebnisse schwierig. Der Riickgang bei Aufenthal-
ten wegen Atemwegserkrankungen unter Nasenspuilern kénnte auch dadurch be-
dingt sein, dass einige Versicherte im Zusammenhang mit Atemwegsproblemen und
deren operativer Therapie (z.B. Nasenscheidewand-OP) auf die Nasenspulkanne
aufmerksam geworden sind. Bei ihnen wére in den Folgejahren kaum mit einer er-
neuten operativen Behandlung und damit mit einer geringeren Inanspruchnahme von
stationaren Leistungen (unabhéngig von Nasenspilerfolgen) zu rechnen.

6.1.2 Medikamentenkonsum

Angaben zur Haufigkeit und zu Kosten von Medikamenten, die in der Interventions-
bzw. Kontrollgruppe in den Jahren 1997 bis 2000 verordnet und von der GEK erstat-
tet wurden, finden sich in Tabelle 33 sowie den Abbildungen 20 und 21.

Im Gegensatz zum stationaren Leistungsgeschehen liegt der durchschnittiche Me-
dikamentenkonsum in der Interventionsgruppe grundsatzlich tber dem Konsum, der
sich fur die Kontrollgruppe nach Alters- und Geschlechtsadjustierung errechnet.
Versicherte der Interventionsgruppe erscheinen demnach "kranker" als Versicherte
der Kontrollgruppe. Die Differenz betragt hinsichtlich der Kosten des Gesamtkon-
sums an Medikamenten im Jahr 1997 (vor Anwendung der Nasenspilung) etwa 35
Euro je Versichertem je Jahr, wobei sich etwa die Halfte des genannten Betrages auf
Unterschiede bei Verordnungen aus der ATC-Gruppe R (Medikamente zur Behand-
lung von Erkrankungen des Respirationstraktes) zuriickfihren lasst.

Bei in beiden Gruppen ansteigenden durchschnittlichen Kosten in den Folgejahren
reduziert sich die Differenz zwischen Interventions- und Kontrollgruppe auf etwa
23 Euro hinsichtlich des Gesamtkonsums. Die Differenzen bei Medikamenten zur
Behandlung von Atemwegserkrankungen bleiben dagegen weitgehend unverandert.

Ein relevanter Effekt der Nasenspulung auf den GKV-finanzierten Medikamenten-
konsum lasst sich auf Basis dieser Auswertung damit nicht sicher erkennen, zumal
davon ausgegangen werden muss, dass sich eine Reduktion in erster Linie bei den
Medikamenten zur Behandlung von Atemwegserkrankungen héatte zeigen sollen.
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Tabelle 33: Medikamentenverordnungen Interventions- vs. Kontrollgruppe

89

Verordnungstage insgesamt

Interven-
tionsgruppe
(Mittelwert)

Kontrollgruppe
(standardisiert®)
(Mittelwert)

Kontrollgruppe
(roh)
(Mittelwert)

1997 (n/VJ) 6,6 5.2 4,5
1998 (n/VJ) 6,8 54 4,7
1999 (n/VJ) 6,8 5,8 4,9
2000 (n/VJ) 6,9 6,0 5.2
Medikamentenverordnungen insgesamt

1997 (n/VJ) 10,8 8,8 7,5
1998 (n/VJ) 10,8 8,9 7,6
1999 (n/VJ) 10,6 9,5 7.9
2000 (n/VJ) 10,7 9,7 8,2
Medikamentenkosten insgesamt

1997 (DM/VJ) 491,71 419,74 328,80
1998 (DM/VJ) 535,75 460,27 359,99
1999 (DM/VJ) 597,28 545,15 420,29
2000 (DM/VJ) 644,67 611,16 483,55
Medikamentenverordnungen ATC-Gr. R

1997 (n/VJ) 1,98 1,09 1,07
1998 (n/VJ) 1,60 0,87 0,84
1999 (n/VJ) 1,44 0,89 0,84
2000 (n/VJ) 1,29 0,83 0,77
Medikamentenkosten ATC-Gr. R

1997 (DM/VJ) 70,71 36,84 31,29
1998 (DM/VJ) 76,13 32,06 27,88
1999 (DM/VJ) 74,52 36,35 31,00
2000 (DM/VJ) 73,03 38,35 32,91

* nach Geschlecht und 5jahres-Altersgruppen (Alter am 31.12.1998) gemaf Verteilung in der Interventions-

gruppe

n/ VJ: Anzahl pro Versichertenjahr
DM/ VJ: Kosten pro Versichertenjahr

ATC-Gr. R: Medikamente zur Behandlung von Erkrankungen des Respirationstraktes
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Abbildung 20: Durchschnittliche versichertenbezogene Verordnungskosten zu Lasten der GKV
insgesamt: Interventions- vs. Kontrollgruppe (standardisiert)
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Abbildung 21: Durchschnittliche versichertenbezogene Verordnungskosten zu Lasten der GKV -
Mittel gegen Erkrankungen des Respirationstraktes: Interventions- vs.
Kontrollgruppe (standardisiert)
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6.1.3 AU-Meldegeschehen

Das AU-Meldegeschehen kann Aufschlisse tber die Erkrankungshéufigkeit geben.
Es bezieht sich allerdings grundsétzlich und ausschlief3lich auf berufstatige Mitglie-
der, weshalb in Vergleichen nur entsprechende Subgruppen der Nasenspiler und
Kontrollen gegeniibergestellt werden koénnen. Tabelle 34 gibt einen Uberblick zum
AU-Meldegeschehen bei berufstatigen Nasenspulern bzw. Kontrollgruppenmitglie-
dern im Alter zwischen 20 und 60 Jahren. Fir Nasenspuler liegen je Kalenderjahr
Informationen zu etwa 1.000 Berufstatigkeitsjahren vor, in der Kontrollgruppe betra-
gen die Summe der jahrlichen Beobachtungsintervalle etwa 500.000 Berufstatig-
keitsjahre.

Tabelle 34: AU-Meldegeschehen Interventions- vs. Kontrollgruppe
Altersgruppen 20-59 Jahre Interventionsgruppe Kontrollgruppe Kontrollgruppe
(standardisiert®) (roh)
(Mittelwert) (Mittelwert) (Mittelwert)
Berufstatigkeitsjahre
1997 (VJ) 1049 507.502
1998 (VJ) 1047 506.175
1999 (VJ) 1030 499.221
2000 (VJ) 927 460.988
AU-Féalle insgesamt MW MW MW
1997 (n/VJ) 1,09 1,04 1,07
1998 (n/VJ) 1,03 1,04 1,07
1999 (n/VJ) 1,09 1,12 1,14
2000 (n/VJ) 1,13 1,10 1,11
AU-Tage insgesamt
1997 (d/VJ) 12,73 15,09 14,15
1998 (d/VJ) 12,49 15,91 14,83
1999 (d/VJ) 13,57 16,96 15,80
2000 (d/VJ) 16,77 17,12 15,92
AU-Falle DG VI
1997 (n/VJ) 0,43 0,30 0,32
1998 (n/VJ) 0,39 0,29 0,31
1999 (n/VJ) 0,42 0,33 0,35
2000 (n/VJ) 0,37 0,30 0,31
AU-Tage DG VIl
1997 (d/VJ) 2,84 2,27 2,30
1998 (d/VJ) 2,66 2,27 2,28
1999 (d/VJ) 2,63 2,63 2,61
2000 (d/VJ) 2,69 2,37 2,35
* nach Geschlecht und 5jahres-Altersgruppen (Alter am 31.12.1998) gemaR Verteilung in der Interventions-
gruppe DG VIl — ICD-9: Krankheiten der Atmungsorgane

n/100 VJ: Anzahl Falle pro 100 Versichertenjahre d/100 VJ: Tage pro 100 Versichertenjahre
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Betrachtet man das AU-Meldegeschehen insgesamt, d.h. diagnoselbergreifend,
l&sst sich in den Jahren 1997 bis 1999 in Analogie zu den Ergebnissen hinsichtlich
der stationdren Inanspruchnahme eine geringere durchschnittliche Erkrankungs-
dauer in der Interventionsgruppe bei geringgradig abweichender AU-Haufigkeit im
Gesamtbeobachtungszeitraum feststellen. Demgegeniber weist die Interventions-
gruppe im Vergleich zu Kontrollgruppe im Jahr 2000 nahezu Ubereinstimmende Ar-
beitsausfallszeiten auf (vgl. Tabelle 34).

Beschrankt man die Betrachtung auf Falle mit einer Diagnose aus der ICD9-Gruppe
VIII (Respiratorische Erkrankungen), finden sich in der Interventionsgruppe vor Erhalt
der Nasenspulkanne durchschnittich mehr Erkrankungstage als in der Kontroll-
gruppe. Im Beobachtungsjahr 1999 zeigt sich in der Kontrollgruppe im Gegensatz
zur Interventionsgruppe ein merklicher Anstieg von AU-Tagen wegen respiratori-
scher Erkrankungen, so dass in diesem Jahr die Interventionsgruppe trotz ver-
gleichsweise hoher Fallhaufigkeit (vgl. Tabelle 34 und Abbildungen 22 und 23) etwa
gleiche Ausfallszeiten wie die Kontrollgruppe aufweist. Im Jahr 2000 sinkt die Inan-
spruchnahmen der Kontrollgruppe, so dass die Differenzen zur Interventionsgruppe
erneut groRer werden.

18
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Abbildung 22: Arbeitsunféahigkeitstage je Versicherungsjahr insgesamt: Interventions-
vs. Kontrollgruppe (standardisiert)

Ansatzweise liel3e sich dieses Ergebnis dahingehend interpretieren, dass die 1999
allgemein zu beobachtende Erkaltungswelle (vgl. GEK-Gesundheitsreport 2000) un-
ter Nasenspulern — ausgehend von einem vorab héheren Erkrankungsniveau sowie
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Abbildung 23:  Arbeitsunfahigkeitstage je Versicherungsjahr - Atemwegserkrankungen:
Interventions- vs. Kontrollgruppe (standardisiert)

bedingt durch eine verhaltnismalig kurze fallbezogene Erkrankungsdauer - zu ge-
ringeren Auswirkungen gefihrt hat.

6.2 Effekte der Nasenspilung — Paarweise Vergleiche

Das Hauptproblem bei der Interpretation der vorausgehend prasentierten Auswer-
tungen resultiert aus der Tatsache, dass sich die Intervetionsgruppe bereits vor Be-
ginn der Nasenspulung hinsichtlich einer Reihe von Merkmalen auch nach der Ad-
justierung fur Geschlecht- und Alter erheblich von den aus Routinedaten selektierten
Kontrollpersonen insbesondere hinsichtlich gesundheitsbezogener Parameter un-
terscheiden.

Nasenspuler wenden die Nasenspuilkanne vorrangig an, weil sie gehauft Probleme
im oberen Respirationstrakt haben bzw. vor der Anwendung hatten, was auch in ei-
ner erhéhten Inanspruchnahme von diagnosespezifischen Leistungen im Jahr 1997
zum Ausdruck kommt. Wie sich die Probleme bzw. Inanspruchnahmen im zeitlichen
Verlauf ohne eine Anwendung der Nasenspulung - ausgehend von einem gegenuber
Kontrollpersonen verhéaltnismé&Rig hohem Niveau - entwickelt hatten, Iasst sich auf
Basis der bisherigen Auswertungen von Routinedaten nicht sicher beurteilen.

Daher wurde erganzend zum oben beschriebenen Verfahren, in dem die Interventi-
onsgruppe den Ubrigen GEK-Versicherten gegeniubergestellt gestellt wurde (vgl.
Abschnitt 6.1), eine zweites Vorgehen gewahlt. Ziel war es, anhand der GEK-Routi-
nedaten eine Vergleichsgruppe zu identifizieren, die der Interventionsgruppe im
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Jahre 1997 hinsichtlich der in den Routinedaten erfassten Merkmale mdglichst ahn-
lich ist.

Eine entsprechende Selektion geeigneter Kontrollpersonen lasst sich Uber ein so-
genanntes ,Matching® fir mdglichst alle relevanten und vor Interventionsbeginn
feststehenden Merkmale durchfiihren. Dabei wird typischerweise zu jeder Person
aus der Interventionsgruppe eine Person aus dem Pool potentieller Kontrollpersonen
selektiert, die hinsichtlich der bericksichtigten Merkmale (weitgehend) mit der Per-
son aus der Interventionsgruppe Ubereinstimmt. Dies ist technisch bei einer grolie-
ren Anzahl von Merkmalen allerdings aufwendig und selten adaquat maoglich.

Eine Alternative zu einem Matching auf der Basis von vielen einzelnen Merkmalen
bietet ein Matching auf der Basis von Propensity Scores (D'Agostino, 1998). Hierzu
wird zunachst unter Einbeziehung aller verfigbaren und geeignet erscheinenden
Merkmale ein Modell zur Pradiktion der Wahrscheinlichkeit einer Teilnahme an der
Intervention auf Basis der Gesamtdaten (Interventionsgruppe und unselektierte Kon-
trollgruppe) berechnet. Als Nebenergebnis ergeben sich bei derartigen Berechnun-
gen Hinweise auf charakteristische Merkmale der Interventionsteilnehmer. Das ei-
gentliche Matching wird auf der Basis der im Modell vorhergesagten Wahrschein-
lichkeiten fir eine Teilnahme an der Intervention vorgenommen. Jeder Person aus
der Interventionsgruppe wird dabei eine bzw. eine fixe Zahl von Kontrollpersonen mit
moglichst gut Ubereinstimmenden vorhergesagten Teilnahmewahrscheinlichkeiten
zugeordnet. Die Gruppen sollten dann wie beim herkdbmmlichen Matching erwar-
tungsgemanR weitgehend Ubereinstimmende Merkmalsverteilungen hinsichtlich der
im Vorhersagemodell berlicksichtigten Variablen zeigen. Im vorliegenden Fall wurde
ein 1 zu 2 Matching durchgefuhrt, d.h. jeder Person in der Interventionsgruppe wur-
den 2 Kontrollen mit entsprechendem Propensity Score zugeordnet.

Dieses Verfahren wurde fur folgende ,Interventionsgruppen® durchgefihrt:
fur alle Mitglieder der Interventionsgruppe (n=1.692);

fur die Mitglieder der Interventionsgruppe, die zu beiden Erhebungszeitpunkten
gemal Fragebogen angeben, die Nasendusche mindestens einmal taglich an-
zuwenden (,Viel-Spiler”; n=1.159);

fur durchgéngig berufstatige Mitglieder der Interventionsgruppe (mit mindestens
jeweils 350 Berufstagen in den vier Jahren zwischen 1997 und 2000; n=851).

Berechnung von Propensity-Scores und Matching

Als potentielle Pradiktoren einer Teilnahme an der Nasenspllstudie wurden in der
ersten Modellrechnung (logistisches Regressionsmodell; n=1.692 Nasenspuler sowie
n=789.207 Versicherte ohne Nasenspulung) die Merkmale Geschlecht, Alter (in 6
Gruppen), Versicherungsverhaltnis (in 8 Gruppen), Region (Ost, West, Berlin), An-
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zahl von Arzneimittelverordnungen in 1997 in den ATC-Gruppen R01, R02, R03,
RO5, R06, SO1 und sonstige Praparate jeweils in 3 Gruppen sowie die Zahl der sta-
tionaren Leistungstage 1997 in den ICD9-Gruppen II, V, VII, VI, IX, X, XVIl und
sonstige in jeweils 3 Gruppen berlcksichtigt.

Einen statistisch abgesicherten Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit der Teilnahme an
der Nasenspllstudie zeigten die Merkmale Geschlecht (p<.0001), Alter (p<.0001),
Beitragsgruppe (p<.0001), Region (p<.0001), Verordnungen der ATC-Gruppen RO1
(Rhinologika, p<.0001), RO3 (Antiasthmatika, p=0.0101), SO01 (Ophthalmika,
p<.0001), sonstige Medikamente (p<.0001). Fir stationdre Inanspruchnahmen im
Jahr 1997 liel3 sich kein signifikanter Einfluss nachweisen.

Auf Basis des Modells wurde fur jede Person die vorhergesagte Wahrscheinlichkeit
fur die Teilnahme an der Nasenspulstudie ermittelt und in einer Datei notiert.

Eine zweite Modellrechnung beschrankt sich auf in den Jahren 1997 bis 2000
durchgéangig berufstatige Personen (n=861 Nasenspuler sowie n=417.553 Mitglieder
ohne Nasenspulung). Als potentielle Pradiktoren wurden neben den o.g. Merkmalen
zusatzlich AU-Zeiten 1997 bericksichtigt. Die Dauer vorausgehender AU-Zeiten im
Jahr 1997 zeigte dabei eine negative Assoziation mit der Anwendungswahrschein-
lichkeit, d.h. seltener krankgeschriebene Personen nahmen héaufiger an der Nasen-
spulstudie teil. Die vorhergesagte Wahrscheinlichkeit fur die Teilnahme an der Na-
senspulstudie in dieser Subgruppe wurden in einer weiteren Datei notiert.

Auf Basis der in den beiden Modellrechnungen vorhergesagten Wahrscheinlichkei-
ten einer Teilnahme an der Nasenspulstudie (Propensity Scores) wurden Gruppen
fur drei unterschiedliche Gegenuberstellungen mit einem intendierten 1 zu 2 Mat-
ching selektiert. Verfahrensbedingt resultierten geringgradig abweichende Gruppen-
gro3en, die jedoch auf die Vergleichbarkeit der Gruppen keinen wesentlichen Ein-
fluss haben®.

Unterschiede zwischen Interventionsteilnehmern und gematchten Kontrollen wurden
jeweils mit dem Rang-Summentest nach Wilcoxon auf statistische Signifikanz ge-
praft.

6.2.1 Interventionsgruppe insgesamt oder ,, Viel-Spuler*
jeweils gegenuber gematchten Kontrollgruppenmitgliedern

Verglichen wurden zunachst Ergebnisse zur Inanspruchnahme in der Interventions-
gruppe insgesamt (n=1.684) sowie bei der Gruppe der ,Viel-Spuler* (n=1.159) mit
jeweils gematchten Kontrollen (n=3.362 bzw. n=2.314). In Tabelle 35 ist das Ergeb-

19 Im Hinblick auf die Interventionsteilnehmer insgesamt wurden so z.B. 8 Personen von der Bildung
der Vergleichsgruppen ausgeschlossen, deren direkte Nachbarn bei Sortierung nach Hohe der
Propensity-Scores ausschlief3lich wiederum aus Interventionsteilnehmern bestanden, zu 6 weiteren
Interventionsteilnehmern fand sich lediglich eine Kontrollperson als Nachbar, wobei diese Paare in
der Gegenlberstellung weiter berlicksichtigt wurden.
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nis dieser Gegenuberstellung fur die Inanspruchnahme stationarer Leistungen dar-

gestellt.
Tabelle 35: Paarweise Vergleiche: Stationare Inanspruchnahme Interventions- vs.
gematchte Kontrollgruppe — (alle Unterschiede: n.s.)
Interventions- Kontroll- Viel-Spiiler Kontroll-
gruppe gruppe gruppe
(n=1.684) (n=3.362) (n=1.159) (n=2.314)
Mittelwert Mittelwert Mittelwert  Mittelwert
Stationare Leistungsfalle insgesamt
1997 (n/100VJ) 14,6 14,93 14,06 14,95
1998 (n/100VJ) 14,13 17,28 13,55 16,72
1999 (n/100VJ) 14,67 17,49 14,67 16,72
2000 (n/100VJ) 15,91 18,5 15,88 18,24
Stationare Leistungstage insgesamt
1997 (d/100VJ) 120 139 113 136
1998 (d/100VJ) 128 159 119 158
1999 (d/100VJ) 132 180 132 163
2000 (d/100VJ) 159 202 139 202
Stationare Leistungsfalle DG VIII
1997 (n/100VJ) 1,60 1,96 1,04 1,94
1998 (n/100VJ) 1,48 0,92 0,86 1,08
1999 (n/100VJ) 1,01 0,98 1,04 0,99
2000 (n/100VJ) 1,25 0,77 1,12 0,82
Stationare Leistungstage DG VIl
1997 (d/100VJ) 13,5 15,7 8,2 13,66
1998 (d/100VJ) 12,7 6,7 5,35 7,74
1999 (d/100VJ) 7.8 8,2 8,8 8,17
2000 (d/100VJ) 11,1 10,3 8,89 9,64
n/100 VJ: Anzahl Falle pro 100 Versichertenjahre
d/100 VJ: Tage pro 100 Versichertenjahre

DG VIl — ICD-9: Krankheiten der Atmungsorgane

Als wesentliches Ergebnis l&sst sich festhalten, dass sich kein einzelner Unterschied
in den berilcksichtigten Parametern der stationdren Inanspruchnahme zwischen In-
terventions- und Kontrollgruppe auf dem 5%-Niveau statistisch absichern lasst. Alle
dargestellten Unterschiede in der stationédren Inanspruchnahme bewegen sich im
Bereich von Zufallsschwankungen und sollten daher nicht inhaltlich interpretiert

werden.

Im folgenden finden sich Gegenlberstellungen der zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordneten Medikamente bei Mitgliedern der gesamten Inter-
ventionsgruppe bzw. den ,Viel-Spilern“ und gematchten Kontrollen (vgl. Tabelle 36).
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Tabelle 36: Paarweise Vergleiche: Medikamentenverordnungen Interventions- vs.
gematchte Kontrollgruppe
Interventi- Kontroll- . N Kontroll-
onsgruppe gruppe Viel-Spuler gruppe
(n=1.684) (n=3.362) (n=1.159 (n=2.314)
Mittelwert Mittelwert Mittelwert Mittelwert
Medikamentenverordnungen (ohne Gr.R)
1997 (n/100VJ) 8,8 8,8 9,3 9,3
1998 (n/100VJ) 9,2* 9 9,6* 9,6
1999 (n/100VJ) 9,2 9,5 9,7 10
2000 (n/100VJ) 9 9,3 9,4 9,9
Medikamentenkosten (ohne Gr.R)
1997 (DM/VJ) 421,64 396,34 456,82 422,65
1998 (DM/VJ) 459,75 427,17 488,02 460,74
1999 (DM/VJ) 523,52 529,09 554,53 578,65
2000 (DM/VJ) 550,87 541,61 580,19 588,23
Medikamentenverordnungen ATC-Gr. R
1997 (n/100VJ) 2 1,9 2,1 2,07
1998 (n/100VJ) 1,58*** 1,27 1,62%** 1,38
1999 (n/100VJ) 1,42* 1,2 1,49* 1,26
2000 (n/100VJ) 1,21 1,09 1,31 1,18
Medikamentenkosten ATC-Gr. R
1997 (DM/VJ) 69,45 58,16 72,39 65,73
1998 (DM/VJ) 74,76%* 51,22 76,37** 57,51
1999 (DM/VJ) 72,79 51,08 75,16* 55,89
2000 (DM/VJ) 68,19 52,89 74,97 59,48
* p<.05 ** p<.001 ***p<.0001
n/ VJ: Anzahl pro Versichertenjahr DM/ VJ: Kosten pro Versichertenjahr

ATC-Gr. R: Medikamente zur Behandlung von Erkrankungen des Respirationstraktes

Im Ausgangsjahr 1997 (vor Anwendung der Nasenspulung) ist die Inanspruchnahme
stationarer Leistungen in Interventions- und gematchter Kontrollgruppen erwar-

tungsgeman relativ gut vergleichbar.

Statistisch abgesicherte Unterschiede lassen sich fur das Jahr 1998 nachweisen:
hier haben Miglieder der Interventionsgruppen (und die Gruppe der ,Viel-Spuler®)
signifikant haufiger Medikamente - insbesondere zur Therapie respiratorischer Er-
krankungen - verordnet bekommen als die Kontrollgruppenmitglieder. Im Jahr 2000
weisen Interventions- und Kontrollgruppen dagegen einen weitgehend vergleichba-
ren Medikamentenkonsum auf. Positive Effekte der Nasenspulung auf den Medika-
mentenkonsum im Sinne von Einsparungen bei den zu Lasten der Krankenkasse
verordneten Medikamenten lassen sich damit nicht nachweisen.
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6.2.2 , Berufstatige Mitglieder der Interventionsgruppe” gegenuber
gematchten Kontrollgruppenmitgliedern

AU-Meldungen von 851 berufstatigen Interventionsgruppenmitgliedern wurden de-
nen von 1.701 gleichfalls durchgangig berufstatigen Kontrollpersonen gegeniber-
gestellt (vgl. Tabelle 37).

Tabelle 37: AU-Meldegeschehen Interventions- vs. gematchte Kontrollgruppe
Altersgruppen 20-59 Jahre Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n=851) (n=1.701)

AU-Falle insgesamt MW MW
1997 (n/VJ) 11 1,12
1998 (n/VJ) 1,03 1,11
1999 (n/VJ) 1,12 1,21
2000 (n/VJ) 1,15 1,17
AU-Tage insgesamt
1997 (d/VJ) 11,05 11,22
1998 (d/VJ) 10,33 13,25
1999 (d/VJ) 12,99* 15,28
2000 (d/VJ) 17,35 16,29
AU-Falle DG VI
1997 (n/VJ) 0,45 0,42
1998 (n/VJ) 0,39 0,32
1999 (n/VJ) 0,42 0,41
2000 (n/VJ) 0,39 0,34
AU-Tage DG VIl
1997 (d/VJ) 3,01 2,9
1998 (d/VJ) 2,58 2,3
1999 (d/VJ) 2,72 2,81
2000 (d/VJ) 2,82 2,39
* p<.05

n/100 VJ: Anzahl Falle pro 100 Versichertenjahre

d/100 VJ: Tage pro 100 Versichertenjahre

DG VIII — ICD-9: Krankheiten der Atmungsorgane

Die recht gut Ubereinstimmende Mal3zahlen des AU-Meldegeschehens vor Anwen-
dung der Nasenspulung im Jahr 1997 sprechen fir das erfolgreiche Matching.
Gleichzeitig finden sich auch in den Folgejahren i.d.R. nur geringe Unterschiede.
Lediglich fur das Jahr 1999 lasst sich bei Nasenspulern im Vergleich zu gematchten
Kontrollen eine insgesamt geringere Krankschreibungsdauer statistisch signifikant
nachweisen. Beschrankt man die Betrachtung auf Erkrankungen des Respirations-
traktes, zeigen sich im Gesamtzeitraum keine Unterschiede, die Uber den Erwar-
tungsbereich von Zufallsschwankungen hinausgehen. Damit lasst sich auch aus
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diesen Ergebnissen kein gesicherter Anhalt fir positive Effekte der Nasenspulung im
Sinne von Einsparungen fur die GEK ableiten.

6.3 Zusammenfassung und Diskussion

Insgesamt erscheinen bei der Auswertung von Routinedaten insbesondere zwei Er-
gebnisse wesentlich:

1. Vor Interventionsbeginn weisen Versicherte, die nachfolgend die Nasenspulkanne
anwenden, im Vergleich zu Versicherten, die die Nasenspulkanne nicht anwen-
den, eine deutlich héhere Inanspruchnahme medizinischer Leistungen und eine
hohere Erkrankungshaufigkeit (AU-Meldungen) auf, sofern es um Atemwegser-
krankungen geht. D.h. bei den Teilnehmern am Modellprojekt handelt es sich um
eine Risikopopulation fur das Auftreten von Atemwegserkrankungen. Dieses Er-
gebnis steht im Einklang mit den aus den Fragebogen erhobenen Angaben (vgl.
Abschnitt 4.2) und den Ergebnissen der Auswertung der Nasenspultagebicher
(vgl. Abschnitt 5.2).

2. Im zeitlichen Verlauf lassen sich keine statistisch gesicherten Effekte der Nasen-
spilung auf die in Routinedaten erfasste Inanspruchnahme von Gesundheitsleis-
tungen sowie das erfasste Erkrankungsgeschehen nachweisen.

Das Fehlen eines Nachweises von Effekten der Nasenspulung in den Routinedaten
steht inhaltlich im Widerspruch zu der Einschatzung des Erfolges der Nasendusche
durch die Anwender selbst. Als Erklarungsansatze flir die Ergebnisse lassen sich
folgende Thesen formulieren:

- Das gewahlte Studiendesign ist nicht geeignet, Effekte nachzuweisen.

Wie bereits einleitend erwahnt, ist die Effektevaluation im Rahmen einer Beob-
achtungsstudie, bei der die Interventionsteilnehmer eine stark selektierte Gruppe
von motivierten Anwendern darstellen, methodisch als problematisch anzusehen.
Auch wenn im Rahmen des durchgefiihrten Matchings auf der Basis von Propen-
sity Scores versucht wurde, fir vergleichende Analysen Kontrollpersonen anhand
der Routinedaten zu selektieren, die vor Interventionsbeginn eine moglichst zu
den Interventionsteilnehmern ahnliche Inanspruchnahme relevanter medizinischer
Leistungen aufweisen, kénnen Unterschiede zwischen Interventions- und Kon-
trollgruppen hinsichtlich Outcome-relevanter Eigenschaften nicht ausgeschlossen
werden. Dies ist nur im Rahmen einer randomisierten kontrollierten Studie (mit
hoher Studienbeteiligung und hoher Compliance) mdoglich, wie sie in Studienan-
satz (B) (vgl. Abschnitt 2.2), der sog. Cross-Over-Studie, allerdings mit erheblich
geringerem Stichprobenumfang, realisiert wird.
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- Die in den Routinedaten erfassten Parameter sind nicht geeignet, 6konomische
Effekte der Nasenspilung abzubilden.

Der stationdren Leistungsinanspruchnahme kommt im Rahmen der Gesamtkos-
ten von Erkaltungskrankheiten nur eine nachgeordnete Bedeutung zu. Kurzzeitige
AU-Falle (mit einer Dauer von 3 oder weniger Tagen) werden vor dem Hintergrund
geltender Meldebestimmungen in den Routinedaten untererfasst. Ausgaben, die
von den Patienten selbst getragen werden (z.B. Selbstmedikation, alternative
Behandlungsmethoden) sind in den Routindaten zu Medikamentenverordnungen
gar nicht erfasst.

Sowohl kurzzeitige AU als auch von den Patienten selbst bezahlte Medikamente
besitzen aber gerade bei Erkaltungskrankheiten einen besonders hohen Stellen-
wert?, so dass eine allein auf den Routinedaten beruhende Analyse der Inan-
spruchnahme von Gesundheitsleistungen potenzielle Effekte der Nasendusche
unterschatzt.

Einschrankend muss allerdings darauf verwiesen werden, dass von den Versi-
cherten selbstbezahlte Medikamente und kurzzeitige Arbeitsunfahigkeiten nur aus
gesamtgesellschaftlicher Perspektive, nicht jedoch aus Perspektive der GEK
ausgabenrelevant sind. D.h. die Aussagekraft der vorgestellten Ergebnisse in Be-
zug auf die Kostenwirksamkeit der Nasenspulung aus Sicht der GEK wird trotz der
Limitationen der Routinedaten nicht eingeschrankt.

- Die Studienpopulation ist zu klein, um vorhandene Effekte statistisch absichern zu
konnen.

Insbesondere im Hinblick auf die Bewertung der stationaren Inanspruchnahme,
aber auch im Hinblick auf die Bewertung von diagnosespezifischen AU-Meldun-
gen ist die Ereignishaufigkeit relativ gering. Allerdings zeigen die gematchten
Auswertungen, bei denen Interventions- und Kontrollgruppenmitglieder mit még-
lichst Gbereinstimmender Inanspruchnahme im Vorfeld der Intervention miteinan-
der verglichen wurden, nicht einmal tendenziell positive Effekte in der Interventi-
onsgruppe. Veranderungen dieser Ergebnisse waren nur bei sehr viel gré3eren
Populationen denkbar.

Die vorgestellte Routinedatenauswertung stellt einen Kompromiss zwischen Mach-
barkeit und Aussagekraft dar. Selbst vor dem Hintergrund der o0.g. Argumente und
unter Berlcksichtigung der durch das Studiendesign und weiteren Limitationen der
Routinedaten eingeschrankten Aussagekraft der vorgestellten Ergebnisse kann je-
doch davon ausgegangen werden, dass zumindest einschneidende direkte Effekte
der Nasenspulung auf kassenseitige Ausgaben unwahrscheinlich sind.

20 Das belegt auch die Analyse der Tagebuchaufzeichnungen: mehr als die Hélfte der dokumentierten
AU-Zeiten ist 3 Tage oder kirzer. Zum Vergleich: bezogen auf alle AU-Meldungen betragt der An-
teil 3 Tage oder kirzer dauernder AU 32,3% und liegt damit deutlich niedriger.
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Ebenfalls unwahrscheinlich sind positive 6konomische Effekte aus gesamtgesell-
schaftlicher Perspektive aufgrund einer Reduktion von Arbeitsunfahigkeiten, die
langer als 3 Tage dauern.

Positive indirekte aus Perspektive der GEK relevante Effekte (z.B. im Sinne von
Marketingerfolgen, Kundenbindung und Publizitat) oder weitere 6konomische Effekte
aus gesamtgesellschaftlicher Sicht (z.B. Ruckgang subjektiver Beschwerden, Re-
duktion der eigenfinanzierten Medikation, Reduktion der Haufigkeit kirzer als 3 Tage
dauernder Krankschreibungen) kdnnen dagegen auf Basis der Routinedatenaus-
wertungen nicht quantifiziert und daher auch nicht beurteilt werden.
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7 Gesundheitsbkonomische Evaluation

Die gesundheitsbkonomische Evaluation erfolgt als (eingeschrankte) Kosten-Nut-
zenanalyse: d.h. es werden nicht nur die Kosten, sondern auch die Outcomes in
monetéren Einheiten bestimmt. Dabei ist das Praventionsprogramm der GEK zur
Vermeidung von Erkéltungskrankheiten dann als effizient zu bezeichnen, wenn

> Nettoersparnisse realisiert werden (diskontierte Folgekostenreduktionen Uber-
kompensieren die Programmkosten) - und das gesundheitliche Ergebnis zumin-
dest gleichbleibt (eingeschrankter Kosten-Nutzen-Ansatz) oder

» ein gesundheitliches Ergebnis zu relativ geringen Kosten realisiert wird.

Dabei wird die gesundheitsékonomische Evaluation aus der gesellschaftlicher Per-
spektive und aus der Perspektive der GEK vorgenommen. Berucksichtigt werden di-
rekte (Programm-)Kosten und Nutzen sowie indirekte Kosten und Nutzen. Auf eine
Diskontierung wird verzichtet, da erwartet wird, dass der Nutzen der Nasenspulung
unmittelbar bzw. mit geringer zeitlicher Verzégerung auftritt.

7.1 Kosten der Intervention

Zu den im Rahmen des Modellprojektes anfallenden Resourcenverbrauchen geho-
ren im einzelnen:

(1) Entwicklung

(2) Produktion

(3) Verpackung, Lagerung und Versand

(4) Telefonische Beratung und Beschwerdemanagement
(5) Rekrutierung und Beratung der Programmteilnehmer
(6) Aktivitdten des Programmmanagements (Overhead)
(7) Druck- und sonstiges Material

Aus gesellschaftlicher Perspektive sind die Kosten der Krankenversicherung zuziig-
lich der von den Versicherten erbrachten Eigenleistungen von Bedeutung.

Im Ergebnis entstanden pro Teilnehme Kosten in Hohe von 8,17 Euro (davon 5,50
Euro zu Lasten der GEK); legt man alle Programmentwicklungs- und Betreuungs-
kosten auf die relativ kleine Gruppe der Evaluationsteilnehmer um, so ergeben sich
dort (einschlie3lich der Eigenaufwendungen der Teilnehmer) gesamtgesellschaftli-
che Kosten von 31,70 Euro je Evaluationsteilnehmer (vgl. dazu auch Hayer, 2001).

Enthalten sind dabei die geschétzten Kosten fur den Verbrauch an Salz und Wasser
bei den Teilnehmern in H6he von 0,87 Euro pro Jahr sowie der Erwerb der Nasen-
spulkanne von 1,79 Euro. Das macht zusammen 2,66 Euro. Um einen Vergleich
herzustellen: Die Kosten fur Zahneputzen pro Person und Jahr liegen bei bei etwa
12,27 Euro (vier Zahnburstenund vier Packungen Zahnpasta pro Jahr).
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7.2 Nutzen der Intervention

Wie einleitend beschrieben, erfolgt die gesundheitsbkonomische Evaluation des
Modellprojektes als (eingeschrankte) Kosten-Nutzenanalyse: d.h. es werden nicht
nur die Kosten, sondern auch die Outcomes in monetaren Einheiten bestimmt. Dabei
ist das Praventionsprogramm der GEK zur Vermeidung von Erk&ltungskrankheiten
dann als effizient zu bezeichnen, wenn

A) Nettoersparnisse realisiert werden (Folgekostenreduktionen Uberkompensieren
die Programmkosten) - und das gesundheitliche Ergebnis zumindest gleich-
bleibt (eingeschrankter Kosten-Nutzen-Ansatz)

oder
B) ein gesundheitliches Ergebnis zu relativ geringen Kosten realisiert wird.

Die Grundlage fur die 6konomische Bewertung des Nutzens der Nasenspulung ist
die Auswertung der Routindaten der GEK (vgl. Kapitel 6), die sich wie folgt zusam-
menfassen lasst:

Zumindest gravierende positive Effekte der Nasenspulung auf die direkten Kosten
aus Perspektive der GEK lassen sich nicht nachweisen und sind selbst unter Be-
rucksichtigung bestehender methodischer Limitationen (vgl. Abschnitt 6.3) un-
wahrscheinlich.

Auch aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive lassen sich keine positiven 6ko-
nomischen Effekte bei langer als 3 Tage dauernden Arbeitsunfahigkeiten nach-
weisen.

Zu evtl. weiteren positiven 6konomischen Effekten aus gesamtgesellschaftlicher
Perspektive auf direkte (Reduktion der eigenfinanzierten Medikation), indirekte
(Reduktion der Haufigkeit von Krankschreibungen, die kirzer als 3 Tage dauern)
oder intangible Kosten (z.B. Riickgang subjektiver Beschwerden) kénnen auf der
Basis von Routinedaten keine Aussagen getroffen werden.

Die Aussagen zum Nutzen aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive erganzend
kénnen die Angaben aus den Fragebdgen (vgl. Kapitel 4) und den Nasensplltage-
bichern (vgl. Kapitel 5) hinzugezogen werden: Die von den Versicherten in den
FragebOdgen angegebene Reduktion von Krankschreibungen kénnte auf Nutzenef-
fekte der Nasenspilung aus gesellschaftlicher Perspektive hindeuten. Einschran-
kend muss jedoch darauf verwiesen werden, dass sich nicht nur auf der Basis der
Routinedaten keine Anhaltspunkte fur einen Rickgang der AU-Tage ergeben haben,
sondern dass auch anhand der Tagebucher keine Effekte der Nasendusche auf Ar-
beitsunfahigkeiten nachgewiesen werden konnte.
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Als Hinweis auf dennoch bestehende 6konomische Effekte aus gesamtgesellschaft-
licher Perspektive kdnnte zudem die in den Fragebégen von den Versicherten selbst
berichtete Verringerung der Medikamenteneinnahme sowie die in den Nasensplilta-
gebichern dokumentierte und statistisch nachgewiesene Reduktion des Konsums
von Nasenstropfen/spray interpretiert werden. Diese potenziell bestehenden Effekte
kénnen allerdings auf der Basis der vorliegenden Daten nicht naher quantifiziert
werden. D.h. es lassen sich auf der Basis der vorliegenden Daten weder aus Per-
spektive der GEK noch aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive Hinweise auf Net-
toersparnisse ableiten, wobei die Erfassung der Nutzen aus gesamtgesellschaftlicher
Perspektive unvollstandig ist.

Betrachtet man erganzend die Kosten und Nutzen aus Perspektive der Nutzer, steht
den Eigenaufwendungen von 2,66 Euro ein anhand der Fragebtgen und Tagebu-
cher belegter deutlicher Nutzen gegenuber. Dieser kann zwar nicht naher monetar
bewertet werden, anzunehmen ist jedoch, dass es sich aus der Sicht der Nutzer bei
der Nasendusche um eine aul3erst kostenguinstige Intervention handelt.

Dass andere indirekte aus Perspektive der GEK relevante Effekte (z.B. im Sinne von
Marketingerfolgen, Kundenbindung und Publizitat) zu relativ geringen Kosten erzielt
wurden, ist angesichts von Kosten pro Teilnehmer in Héhe von 5,50 Euro anzu-
nehmen.
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