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1 Vorwort von Dieter Hebel

Die GEK-Nasendusche ist ein Beispiel dafiir, wie aus einer einfachen Idee ein Er-
folgsmodell werden kann, wenn man sich beharrlich dafiir einsetzt. Wir leben in
Deutschland in einem dicht besiedelten und hoch industrialisierten Land, und es ist
kaum moglich, der tiglichen Belastung unserer Nasenschleimhédute und Atemwege
durch Staub, Abgase, Allergene und andere Stoffe zu entgehen. Die Selbstreinigungs-
kraft der Atemwege ist hier stark gefordert, wenn nicht gar in manchen Fillen iiberfor-
dert.

Die GEK-Nasendusche schafft Abhilfe. Auf den ersten Blick mag es ungewdohnlich
erscheinen, lauwarmes Wasser durch die Nase laufen zu lassen. Tatsichlich ist es,
wenn man die rechte Menge Salz im Wasser 16st, eine sehr angenehme Erfahrung und
eine Hilfe, die Nase zu reinigen. Als Reinigungsmethode ist die GEK-Nasendusche
dem guten alten Taschentuch auch insofern oft iiberlegen, als beim zu starken Na-
seschneuzen die Gefahr besteht, dass die Eustachische Rohre als Verbindung zwischen
dem Innenohr und dem Rachenraum verstopft oder gar krankmachende Keime in das
Innenohr gedriickt werden. Eine Mittelohrentziindung kann die Folge sein.

Aus Sicht der GEK ist diese Veroffentlichung wissenschaftlicher Forschungsergebnisse
zur Wirksamkeit der GEK-Nasendusche ein besonders erfreuliches Beispiel fiir unsere
seit Jahren praktizierte Kooperation mit Universititen und Forschungsinstituten. In
diesem Fall waren unter anderem Mitarbeiter der Medizinischen Hochschule Hannover
und des Instituts fiir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitssystemforschung
(ISEG) in Hannover beteiligt. Der Bereich Gesundheitsanalyse der GEK hat die beiden
vorliegenden Ergebnisbinde zusammengefasst und die Herstellung dieses Buchs vorbe-
reitet.

Als Vorstandsvorsitzender der Krankenkasse in Deutschland mit den hochsten Kun-
denzufriedenheitswerten' weiB ich, wie wichtig eine kompromisslose Serviceorientie-
rung ist. Mit der GEK-Nasendusche haben wir dariiber hinaus ein Angebot, das fiir
viele Menschen eine ebenso einfache wie wirksame Hilfe im Alltag darstellen kann.

Schwiibisch Gmiind, im Oktober 2003

Dieter Hebel

Umfrageergebnisse Kundenmonitor Deutschland 1997-2003
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2 FEinleitung

2.1 Reduzierung der Krankheitslast im Bereich der Erkiltungen

Der ganz gewohnliche Schnupfen und eine Reihe weiterer Erkiltungskrankheiten (aku-
te respiratorische Erkrankungen — ARE) haben den Ruf, eine zwar listige und unange-
nehme, aber ansonsten nicht weiter bedeutsame Erkrankungsart zu sein. Verglichen mit
dem offentlichen Interesse, das sich auf unzweifelhaft schwere Erkrankungen wir die
vielen Arten von Krebs, auf Diabetes / Bluthochdruck / koronare Herzkrankheit, auf
Krankheiten des Skeletts und Bewegungsapparats oder auf Demenzerkrankungen rich-
tet, fithrt die gewohnliche Erkiltung eher das Dasein eines Mauerbliimchens. Diese
Auffassung, es handele sich um etwas Harmloses, besteht zu Unrecht. Um nur ein
Beispiel zu nennen: Allein in den USA verlieren Kinder pro Jahr etwa 22 Millionen
Unterrichtstage in der Schule, weil sie mit einer Erkéltung zu Hause bleiben miissen
(Adams et al. 1999).

Die GEK hat ab 1997 ihre Aktivitiaten verstirkt, die Krankheitslast in diesem Bereich
zu reduzieren und die Lebensqualitét ihrer Versicherten zu verbessern. Im Mittelpunkt
steht dabei die GEK-Nasendusche. Die Nutzung dieser einfachen Moglichkeit der
Erkéltungspriavention durch eine grofle Zahl von Probanden ist umfangreich dokumen-
tiert worden. Dieser Band fasst die Ergebnisse wissenschaftlicher Untersuchungen
zusammen, die zu den Wirkungen der GEK-Nasendusche gemacht wurden.

2.2 Aufbau des Berichts und verwendete Quellen

Das vorliegende Buch ist eine vereinfachte und gekiirzte Fassung von zwei wissen-
schaftlichen Ergebnisberichten, die im Auftrag der GEK erstellt wurden. Es handelt
sich um den Bericht

e "Modellvorhaben nach § 63 SGB V. Nasendusche mit physiologischer Kochsalz-
16sung zur Privention von Erkiltungskrankheiten. Endbericht — Teil 1. Prospekti-
ve Beobachtungsstudie mit Kontrollgruppenvergleich an GEK-Versicherten"
(September 2001).

Dieser Text wird im folgenden als "Studie 1" bezeichnet.

und um den Bericht

e "Modellvorhaben nach § 63 SGB V. Nasenspiilung mit physiologischer Kochsalz-
16sung zur Privention von Erkéltungskrankheiten und allergischen Affektionen.
Endbericht — Teil 2. Nasenspiilstudie Hannover — eine randomisierte Placebo-
kontrollierte Crossover-Studie zur Vorbeugung und Behandlung von Atemwegs-
beschwerden und -erkrankungen" (Mai 2003).

Dieser Text wird im folgenden als "Studie 2" bezeichnet.

Beide Texte sind, ebenso wie dieses Buch, im Internet auf den Seiten der GEK
(www.gek.de) als PDF-Dateien abrufbar.
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3 Ergebnisse der Studie 1 — Beobachtungsstudie mit
Kontrollgruppenvergleich an GEK-Versicherten

3.1 Zusammenfassung
Einfiihrung und Zielsetzung

Erkiltungskrankheiten des oberen Respirationstraktes sind die haufigste akute Erkran-
kung des Menschen. Neben den gesundheitlichen Aspekten ist die groe Anzahl von
Arbeitsunfihigkeitstagen (AU-Tagen), die auf Erkiltungskrankheiten entfallen sowie
die Inanspruchnahme von drztlicher und medikamentoser Behandlung von groBer sozi-
almedizinischer und volkswirtschaftlicher Bedeutung.

Mit Ausnahme der Influenza-Schutzimpfung, die einem kleinen Bereich dieser Krank-
heitsgruppe wirksam vorbeugen kann, kommt zur Zeit keine wirksame Prédventions-
mafBnahme bevolkerungsweit zum Einsatz. Die regelmiBige tigliche Nasenspiilung mit
physiologischer Kochsalzlosung ist eine in der Volksmedizin vieler Linder bekannte
Technik, mit der Erkiltungskrankheiten vorgebeugt oder deren Verlauf abgemildert
bzw. verkiirzt werden soll.

Vor dem oben skizzierten Hintergrund verfolgt das Modellvorhaben der GEK folgende
Ziele:

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

e Verminderung der mit Erkiltungskrankheiten verbundenen Kosten aus
gesellschaftlicher Perspektive und aus Perspektive der Krankenkasse

Methodik
Studiendesign und Datengrundlagen

Das Forschungsdesign sieht fiir diesen ersten Teil der Nasenspiilstudie Hannover eine
prospektive Beobachtungsstudie mit Kontrollgruppenvergleich vor. Ca. 3.000 Versi-
cherte, die die Nasenspiilkanne von der GEK bezogen haben und die Nasenspiilung
regelmiBig durchfiihren, wurden iiber einen Zeitraum von 1-2 Jahren mit einer Kon-
trollgruppe von etwa gleicher GroBe, die nach den Merkmalen Geschlecht, Alter, Be-
rufsgruppen und einschldgigen AU-Diagnosen homogenisiert wurde, in Bezug auf
indikationsspezifische Arbeitsunfihigkeitstage, stationdre Leistungsinanspruchnahme
und Medikamentenkonsum anhand der Routinedaten der GEK miteinander verglichen.

Die in Studie einbezogenen Versicherten wurden zusitzlich zu zwei Erhebungszeit-
punkten schriftlich zu verschiedenen Aspekten im Zusammenhang mit der Akzeptanz,
Compliance, Linderung der Beschwerden und Erfolgseinschitzung der Nasendusche
befragt. Ein Teil der einbezogenen Versicherten dokumentierte zudem téglich tiber
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einen Zeitraum von maximal 24 Wochen u.a. die Anwendungshiufigkeit der Nasendu-
sche, Beschwerden im Hals-Nasen-Rachenraum, die Einnahme von Medikamenten
gegen Erkiltungskrankheiten, Arztkontakte sowie Arbeitsunfihigkeit.

Zur Bewertung der Effizienz des Modellprojektes wurde eine detaillierte Kosten-
Nutzenanalyse aus der Perspektive der GEK und aus gesamtgesellschaftlicher Perspek-
tive durchgefiihrt.

Studienpopulation

2.972 GEK-Versicherte, die die Nasendusche zwischen November 1997 und November
1998 erhalten und den der Nasenspiilkanne beiliegenden Fragebogen beantwortet ha-
ben, wurden im Dezember 1998 ein zweites mal schriftlich befragt.

Der Riicklauf fiir den Fragebogen zum zweiten Erhebungszeitpunkt betrug n=2.320
(78,1%). Eine eindeutige Zuordnung der Fragebogen zwischen erstem und zweiten
Erhebungszeitpunkt war moglich fiir n=2.200 Fragebogen.

Der fiir die Berechnung der Leistungsinanspruchnahme erforderliche Abgleich mit den
Routinedaten der GEK sowie die Beschrinkung auf Versicherte, die in den Jahren
1997, 1998, 1999 durchgingig in der GEK versichert waren, die 1997 ilter als 14 Jahre
gewesen sind und die jemals die Nasendusche angewendet haben, fithrte zum Aus-
schluss von 508 Personen, so dass die Interventionsgruppe insgesamt 1.692 Versicherte
der GEK umfasst. Diese 1.692 Personen bilden die Grundlage fiir die Auswertung der
Fragebogen, der Routinedaten sowie der Berechnung der Kosten des Modellversuchs
pro Interventionsteilnehmer. Bei 732 (43%) der Mitglieder der Interventionsgruppe
liegen zusitzlich Tagebucheintragungen iiber mindestens 22 Wochen vor.

Patientencharakteristika

Die 1.692 Versicherten der Interventionsgruppe sind zu 72,6% ménnlich und weisen
ein durchschnittliches Alter von 48 Jahren auf. Mehr als die Hilfte (55,9%) der Befrag-
ten hat die Nasenspiilkanne zwischen November 1997 und Februar 1998 erhalten. Zum
ersten Erhebungszeitpunkt war die Nasenspiilkanne 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 MaB von Problemen im Zusammenhang mit dem
Hals-Nasen-Rachenraum betroffen: u.a. berichten 44,2% der Versicherten iiber Vor-
operationen im HNO-Raum, 51,1% nehmen regelmiBig Medikamente gegen Be-
schwerden im Bereich der oberen Atemwege ein und 61,5% hatten mindestens eine von
sechs typischen Atemwegserkrankungen in den 12 Monaten vor Beginn der Nasenspii-
lung.

Auch anhand der Routinedaten weist die Interventionsgruppe im Jahr vor Beginn der
Nasenspiilung, im Vergleich zu alters- und geschlechtsentsprechenden GEK-
Versicherten, die die Nasenspiilkanne nicht anwenden, eine deutlich héhere Inan-
spruchnahme medizinischer Leistungen und hohere Erkrankungshiufigkeiten (AU-
Meldungen) im Zusammenhang mit Atemwegserkrankungen auf. D.h. bei den Teil-
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nehmern am Modellprojekt handelt es sich um eine Risikopopulation fiir das Auftreten
von Atemwegserkrankungen.

Personen, die den Fragebogen zum ersten Erhebungszeitpunkt beantwortet haben, aber
nicht mehr in der Interventionsgruppe vertreten sind, sind durchschnittlich jiinger und
haufiger weiblichen Geschlechts, unterschieden sich jedoch zum ersten Erhebungszeit-
punkt nicht substanziell von der Interventionsgruppe in Bezug auf Vorerkrankungen,
Medikamentenkonsum, Voroperationen oder in der Bewertung der Akzeptanz und des
Erfolges der Nasenspiilung.

Zwischen den 732 Versicherten, von denen Tagebuchaufzeichnungen vorliegen, und
den tibrigen Teilnehmern der Interventionsgruppe treten keine bedeutsamen oder statis-
tisch signifikanten Unterschiede in der Alters- oder Geschlechtszusammensetzung auf.

Ergebnisse

Akzeptanz, Compliance und Erfolg der Nasendusche aus Sicht der Versicherten (Fra-
gebogenangaben)

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

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

e  Der iiberwiegende Teil der Befragten wendet die Nasenspiilung regelméBig an: So
geben mehr als zwei Drittel der Befragten (69,7 %) zu beiden Erhebungszeitpunk-
ten an, mindestens einmal tiglich die Nasendusche zu benutzen”.

e Bei nahezu allen Beschwerden, Beeintrichtigungen 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, betrigt z.B. bei ,behinderter Nasenatmung* 87,8% und bei ,hidufigen
Erkdltungen* 80,6%).

e In Bezug auf den Riickgang von Beschwerden und Beeintrichtigungen ergeben
sich Hinweise auf eine ,,Dosis-Wirkungsbeziehung*: ,,Viel-Spiiler” berichten iiber
deutlichere Verbesserungen als ,,Wenig-Spiiler*.

e  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.

e Arztbesuche und Krankschreibungen treten nach Selbsteinschidtzung der Proban-
den seltener auf.

2 Diese Gruppe wird im folgenden als ,,Viel-Spiiler* bezeichnet und der Gruppe der ,,Wenig-

Spiiler gegeniiber gestellt.
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e  Mehr als die Hilfte der Befragten (54%) berichtet iiber uneingeschriankt gute
Erfahrungen mit der Nasendusche, ein Drittel (35,7%) schitzt den Erfolg der Na-
senspiilung uneingeschrinkt hoch ein und nahezu drei Viertel (70,9%) der Perso-
nen plant, auch zukiinftig die Nasendusche weiterhin regelméfig anzuwenden.

,Viel-Spiiler” schitzen den Erfolg der Nasenspiilung unabhingig vom Grad, zu dem
Verbesserungen eingetreten sind, nahezu durchgiingig hoher ein als ,,Wenig-Spiiler*.

Compliance, Beschwerden und Leistungsinanspruchnahme nach Analyse der Tagebii-
cher

Die hohe Vollstindigkeit der Tagebuchaufzeichnungen unterstreicht die bereits aus den
Fragebogenauswertungen erkennbare hohe Motivation der Probanden: Mehr als drei
Viertel aller Personen, die die Einschlusskriterien der Fragebogenauswertung erfiillen,
dokumentieren den Einsatz der Nasendusche zumindest bis zur 23. Aufzeichnungswo-
che. Nur etwa 10% der fiir die Auswertung beriicksichtigten Teilnehmer weisen mehr
als 14 Fehltage verteilt auf die gesamte Dokumentationsphase auf und nahezu zwei
Drittel der Teilnehmer hat iiberhaupt keine Fehltage.

Auch die Fragebogenangaben zur Hiufigkeit der Anwendung der Nasendusche konnen
durch die Tagebuchaufzeichnungen bestitigt werden: Im Beobachtungszeitraum wird
die Nasendusche durchschnittlich 1,5 mal pro Tag angewendet, wobei dieser Wert iiber
die gesamte Aufzeichnungsperiode weitgehend stabil bleibt.

Bereits in deskriptiven Auswertungen der Tagebticher lisst sich zeigen, dass der Anteil
beschwerdefreier Tage im Verlauf der Anwendung der Nasendusche kontinuierlich
ansteigt und die durchschnittlich angegebene Zahl tdglicher Beschwerden sich nahezu
halbiert. Da sowohl der Ergebnisparameter 'Arztkontakt' als auch ‘erkiltungs-
/grippeinduzierte Arbeitsunfihigkeit' nur sehr selten von den Teilnehmern dokumen-
tiert wird, konnten statistisch signifikante zeitliche Entwicklungen nicht nachgewiesen
werden.

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

e in den ersten 4 Wochen der Anwendung der Nasendusche die Wahrscheinlichkeit
fiir einen beschwerdefreien Tag von ca. 50% auf knapp 70% steigt und am Ende
der Aufzeichnungsperiode (mind. 22 Wochen) knapp 80% betrigt.

e  sich im untersuchten Teilnehmerfeld die Dauer der Anwendung der Nasendusche
beschwerdesenkend auswirkt (Langzeitwirkung der Nasenspiilung). Dabei wird
dieser Effekt bereits nach etwa 2 Monaten ausgeschopft. Im weiteren zeitlichen
Verlauf sichert die Nasenspiilung das Halten des erreichten Niveaus.

e als Kurzzeitwirkung sowohl die 'Haufigkeit der Anwendung der Nasendusche' als
auch die 'RegelmiBigkeit der Anwendung der Nasendusche' einen Einfluss auf die
Chance fiir einen beschwerdefreien Tag besitzt, wobei die ,,RegelmiBigkeit* der
stirkere Einflussfaktor ist.
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e die Dauer der Anwendung der Nasendusche (Langzeitwirkung) nur auf die Ver-
wendung von Nasentropfen/-spray einen positiven Effekt besitzt (je linger die Na-
sendusche angewendet wird, desto stirker sinkt die Wahrscheinlichkeit fiir die
Anwendung von Nasentropfen/-spray), wihrend fiir die Anwendung von Medika-
menten gegen Grippe/Erkiltungen bzw. gegen Allergien keine Effekte gezeigt
werden konnen.

Leistungsinanspruchnahme auf der Basis der GEK-Routinedaten

Die positiven Ergebnisse der Fragebogen- und Tagebuchauswertung werden durch die
Auswertungen der GEK-Routinedaten nicht bestitigt: Hier lassen sich keine statistisch
gesicherten Effekte der Nasenspiilung auf die in Routinedaten erfasste Inanspruchnah-
me von Gesundheitsleistungen (stationdre Leistungen, Medikamentenkonsum, Arbeits-
unfihigkeit) nachweisen.

Kosten der Intervention

Aus Sicht der GEK betragen die Kosten pro Teilnehmer 5,50 Euro. Zusitzlich tragen
die Nutzer der Nasendusche einen Eigenanteil in Héhe von 2,67 Euro pro Jahr, so dass
die Kosten pro Teilnehmer aus gesamtgesellschaftlicher Sicht 8,17 Euro betragen.

Nutzen der Intervention

Die Grundlage fiir die 6konomische Bewertung des Nutzens der Nasenspiilung bildet
die Auswertung der Routinedaten der GEK. Sie zeigt, dass

e  sich zumindest gravierende positive Effekte der Nasenspiilung auf die direkten
Kosten aus Perspektive der GEK nicht nachweisen lassen und selbst unter Beriick-
sichtigung bestehender methodischer Limitationen unwahrscheinlich sind.

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

e angesichts der deutlichen positiven Effekte der Nasendusche auf Beschwerden im
Zusammenhang mit respiratorischen Erkrankungen die Nasenspiilung mit der
GEK-Nasendusche zumindest aus der (6konomischen) Perspektive der Nutzer
sehr wahrscheinlich ein duBerst kostengiinstiges Verfahren darstellen diirfte.

Diskussion und Schlussfolgerungen

Zunichst soll darauf verwiesen werden, dass von den Versicherten, die eine Nasen-
spiilkanne bei der GEK bestellt haben, nur diejenigen in die Studie aufgenommen wer-
den konnten, die den der Nasendusche beiliegenden Fragebogen zum 1. Erhebungszeit-
punkt beantwortet und zuriickgeschickt haben. Dabei handelt es sich um ca. 8% der
Personen, die bis zum November 1998 eine Nasenspiilkanne bei der GEK bestellt ha-
ben.
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Da zur Grundgesamtheit der Personen, die eine Nasendusche bestellt haben, keine
niheren Angaben vorliegen,

e diirfen die Ergebnisse nicht generalisiert werden. Vielmehr beschriankt sich die
Giiltigkeit der Ergebnisse auf die untersuchte Population.

e  konnen 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 Per-
sonen gehoren.

Als Hinweise auf die hohe Motivation lassen sich u.a. der relativ hohe Riicklauf auch
noch zum 2. Erhebungszeitpunkt interpretieren (78% ohne Erinnerungsschreiben) und
die insgesamt sehr positiven Ergebnisse in nahezu allen Aspekten der Akzeptanz,
Compliance und patientenseitigen Bewertung bereits nach ca. 4 Wochen Erfahrungen
mit der Nasendusche (1. Erhebungszeitpunkt). Weitere Hinweise auf die hohe Motiva-
tion der Teilnehmer sind der relativ hohe Anteil der Personen, die Tagebiicher ausge-
fullt haben, die groBe Vollstindigkeit der Tagebuchaufzeichnungen sowie die in den
Tagebiichern dokumentierte hohe und regelmifige Anwendungsfrequenz.

Die hohe Motivation der Teilnehmer resultiert vermutlich auch daraus, dass sie eine
,.Risikopopulation darstellen: Auch wenn fiir Merkmale wie ,,Voroperation im HNO-
Bereich® oder ,,Respiratorische Erkrankungen in den letzten 12 Monaten* keine repri-
sentativen Vergleichszahlen verfiigbar sind, sind die Befragten zum ersten Erhebungs-
zeitpunkt durch erhebliche Beeintrichtigungen und Beschwerden sowie Vorerkrankun-
gen im Bereich der oberen Luftwege charakterisiert. Diese hohere Krankheitslast spie-
gelt sich auch in den Routinedaten der GEK wider. D.h. aber auch, dass die Motivation,
eine einfache, fiir die Versicherten vergleichsweise kostengiinstige und nebenwir-
kungsarme Methode wie die Nasenspiilung anzuwenden, bei den Mitgliedern der Inter-
ventionsgruppe recht hoch gewesen sein diirfte.

Wegen der hohen Motivation der Patienten und einer evtl. vorhandenen grundsitzlich
positiven Einstellung der Versicherten zur Nasendusche sind die auf der Basis von
Fragebogen und (in vermutlich geringerem Malle) Tagebuchaufzeichnungen berechne-
ten Effekte wahrscheinlich positiv verzerrt.

Vor diesem Hintergrund und angesichts des Fehlens einer Kontrollgruppe mit dhnlich
hoher Motivation und dhnlichem Grad der Vorerkrankungen sollten die Ergebnisse der
Patientenbefragung nicht iiberinterpretiert werden. Die Interpretation der Ergebnisse
erschwerend kommt hinzu, dass saisonale Effekte, wie sie bei der Mehrzahl der im
Zusammenhang mit der Nasenspiilung beeinflussbaren respiratorischen Erkrankungen
auftreten (z.B. Abnahme von Grippe und Erkiltung in den Sommermonaten), ohne
addquate Kontrollgruppe nicht vollstindig von Effekten der Nasenspiilung zu trennen
sind.

Wie beschrieben, handelt es sich bei den Befragten um eine ausgesprochene Risikopo-
pulation fiir das Auftreten respiratorischer Erkrankungen. D.h. die hier vorgestellten
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Daten sind v.a. als Hinweise fiir die Wirksamkeit der Nasendusche im Rahmen der
Sekundérpriavention zu verstehen.

Der Erfolg und Nutzen der Nasendusche wird aus der Sicht der Nutzer sehr hoch einge-
schitzt, wobei sich die positive Beurteilung auf nahezu sidmtliche erfragten Aspekte
bezieht: Beschwerden und Symptome im Bereich der Atemwege, HNO-Erkrankungen
und Allgemeinbefinden werden nach Ansicht der Nutzer deutlich verbessert, wihrend
Medikamentenkonsum und Arbeitsunfihigkeit seit Anwendung der Nasenspiilung aus
Perspektive der Nutzer deutlich abgenommen haben.

Die Analyse der Tagebiicher korrespondiert insofern mit der Selbsteinschitzung der
Probanden, als dass die Beschwerden im dokumentierten Zeitraum deutlich abnehmen
und dass sich Dauer, Hiaufigkeit und RegelméBigkeit 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 Tagebiichern
dagegen auf eine bedeutsame, durch die Nasendusche bewirkte Verringerung der AU-
Zeiten wegen Grippe oder Erkiltung.

Auch in den Routinedaten lassen sich keine statistisch signifikanten Unterschiede in der
Leistungsinanspruchnahme (u.a. auch AU-Tage wegen Grippe-/Erkiltungen) 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 Er-
krankungen a priori nicht davon ausgegangen werden konnte, dass stationdre Kranken-
hausaufenthalte oder linger dauernde (bis hin zu krankengeldpflichtigen) Arbeitsunfi-
higkeitszeiten auftreten. Theoretisch denkbar waren dagegen Auswirkungen der regel-
miBigen Nasenspiilung auf die verordneten und von der GEK finanzierten Medikamen-
te. Dass sich auch in diesem Leistungssegment keine Verdnderungen gezeigt haben,
wird u.a. darin begriindet sein, dass Medikamente zur Behandlung von Erkiltungs-
krankheiten (z.B. Nasentropfen/-spray) wihrend des Beobachtungszeitraumes zuneh-
mend 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 Erkiltungskrankheiten einen hohen Stellenwert besitzen, werden mit dem
gewihlten Vorgehen positive Effekte der Nasendusche unterschitzt, die v.a. aus ge-
samtgesellschaftlicher Perspektive von Relevanz sind. Nicht beeintrichtigt wird jedoch
die Aussagekraft der vorgestellten Ergebnisse in Bezug auf die Kostenwirksamkeit der
Nasenspiilung aus Sicht der GEK.

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass die Intervention ,,Nasenspiilung* fiir eine
als Risikopopulation fiir respiratorische Erkrankungen zu bezeichnende Gruppe von
Versicherten eine einfache, hoch wirksame und mit geringen Nebenwirkungen verbun-
dene Methode zur Verringerung von Beschwerden im Bereich der oberen Luftwege ist,
die zudem im Vergleich zu anderen selbst zu tragenden Behandlungen als duf3erst kos-
tengiinstig einzuschitzen ist.
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Aus der Anwendung der Nasendusche in dieser Zielpopulation resultieren nach vorlie-
genden Daten keine Nettoersparnisse aus Perspektive der GEK. Dass der deutliche
Erfolg der Nasenspiilung aus der Sicht der Nutzer (,,Besserung der Beschwerden®) bzw.
andere indirekte aus Perspektive der GEK relevante Effekte (z.B. im Sinne von Marke-
tingerfolgen, Kundenbindung und Publizitit) zu relativ geringen Kosten erzielt wurden,
ist angesichts von Kosten in Héhe von 5,50 Euro anzunehmen.

Ein gesamtgesellschaftlicher Nutzen ist auf der Basis der vorliegenden Ergebnisse
plausibel, kann aber anhand der vorliegenden Daten nicht niher quantifiziert werden.

3.2 Hintergrund und Zielsetzung
3.2.1 Einleitung

In der Regel werden Erkiltungskrankheiten des oberen Respirationstraktes durch — eine
groBBe Anzahl verschiedener — 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, erhohen sie doch das Risiko fiir eine Reihe von
weniger harmlosen Begleit- und Folgeerkrankungen, z.B. fiir Entziindungen der Na-
sennebenhohlen, der Mandeln, des Mittelohrs und Erkrankungen des unteren Respirati-
onstraktes, v.a. Pneumonie.

Dabei sind v.a. die durch die Virusinfektionen hervorgerufenen, computerto-
mographisch nachweisbaren Verinderungen im oberen Respirationstrakt fiir die Be-
gleit- und Folgeerkrankungen verantwortlich. Veranderungen in den Nasennebenhohlen
mit Verdickung der Mukosa und Fliissigkeitsansammlung wihrend der akuten Infekti-
on verbunden mit vermehrter nasaler Sekretion spielen wahrscheinlich eine Rolle bei
der Pathogenese von akuten Nasennebenhohlenentziindungen. Wihrend der Infektion
mit natiirlichen Rhinoviren sind abnorme Druckverinderungen im Mittelohr nachweis-
bar, die gewohnlich bis zum 14. Tag abklingen. Die Schwellung der Mukosa ver-
schlieBit die natiirlichen Ostien der Nasennebenhohlen und behindert die Tubenventila-
tion. Der daraus resultierende wachsende Unterdruck in den pneumatischen Riumen
des Mittelohrs und der Nasennebenhohlen fiihrt zu einer wachsenden mukdsen Sekreti-
on der Schleimhaut. Dieser Schleim kann nun leicht sekundédr mit Bakterien besiedelt
werden und zum Krankheitsbild von akuten Sinusitiden und Otitiden fiihren. Entspre-
chend korrelieren Erkiltungen signifikant mit akuter Otitis media und akuter Sinusitis.
Hiufige Erkiltungen und Sinusitiden sind vermehrt mit symptomatischen Erkrankun-
gen des unteren Respirationstraktes verbunden. Bei der Diagnose der Sinusitis maxilla-
ris in der allgemeinirztlichen Praxis stellen Erkéltungssymptome den wichtigsten von
verschiedenen diagnostischen Prédiktoren der sonographisch tiberpriiften Diagnose dar.

Neben den gesundheitlichen Aspekten sind unter sozialmedizinischen und volkswirt-
schaftlichen Gesichtspunkten die groBe Anzahl von Arbeitsunfihigkeitstagen (AU-
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Tagen), die auf Erkiltungskrankheiten entfallen sowie die Inanspruchnahme von drztli-
cher und medikamentdser Behandlung von groer Bedeutung.

Die gesamten AU-Tage betrugen im Jahr 1998 in der Bundesrepublik Deutschland
nach einer Schitzung der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (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 A-
temwegserkrankungen (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.).

3.2.2 Die tigliche Nasenspiilung mit physiologischer Kochsalzl6sung in der Pra-
vention von Erkiltungskrankheiten im Respirationstrakt

Mit Ausnahme der Influenza-Schutzimpfung, die einem kleinen Bereich dieser Krank-
heitsgruppe wirksam vorbeugen kann, deren Bedeutung fiir Risikogruppen aber durch
raschen Antigenwandel begrenzt ist, kommt zur Zeit keine wirksame Praventionsmal3-
nahme bevolkerungsweit zum Einsatz.

Die regelmifige tigliche Nasenspiilung mit physiologischer Kochsalzlosung ist eine in
der Volksmedizin vieler Lander bekannte Technik zur wirksamen Reinigung der Na-
senschleimhdute, mit der diesen Infektionskrankheiten vorgebeugt oder deren Verlauf
abgemildert bzw. verkiirzt werden soll. Dariiber hinaus kann méglicherweise auch der
Verlauf allergischer Affektionen im Respirationstrakt giinstig beeinflusst werden, wie
von Einzelfillen immer wieder berichtet wird.

Technik der Nasenspiilung

Die Nasenspiilung mit physiologischer Kochsalzlosung ist eine einfache Methode zur
wirksamen Reinigung der Nasenschleimhiute.

Mit einem geeigneten Gefil}, einer Nasenspiilkanne mit langer Tiille, die beim Anset-
zen an ein Nasenloch dicht mit diesem abschlieBt, gieft man, am besten tiber dem
Waschbecken, bei gedffnetem Mund und Atmung durch den Mund, 100-200 ml lau-
warme ca. 0,9% Kochsalzlosung zu einem Nasenloch hinein und leitet den Fliissig-
keitsstrom durch Neigung bzw. Schriaghalten des Kopfes zur anderen Seite und Vornii-
berbeugen wieder zum anderen Nasenloch hinaus. Danach schneuzt man kriftig aus
und wiederholt den Vorgang zur anderen Seite.

Wirkungsmechanismus der Nasenspiilung

In gesundem Zustand flieBt auf der mit einer normalen Bakterienflora besiedelten Na-
senschleimhaut kontinuierlich ein diinner Fliissigkeitsstrom, in Gang gehalten durch die
Tatigkeit des Flimmerepithels, der oberflichlichen mit 200-300 Zilien/Zelle besetzten

3 URL: http://www.baua.de/info/statistik/stat_1998/kost98.htm [Abrufdatum: 15.11.2000]
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Zellschicht, die den Fliissigkeitsstrom 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 Flissigkeitsstrom an diesen Hindernissen. Hier konnen jetzt Viren in die Zellen
eindringen und sie infizieren. Auch Bakterien bleiben an diesen Stellen haften und
konnen Entziindungen hervorrufen. Durch die Nasenspiilung werden zusammen mit
den Schleim- und Schmutzpartikeln auch Viren und Bakterien fortgespiilt, da sie kei-
nen Halt mehr haben. Auflerdem wird das Flimmerepithel wieder zu vermehrter Tatig-
keit angeregt. Hierdurch kann die Anzahl der Bakterien und Viren auf der Nasen-
schleimhaut verringert werden.

Das Flimmerepithel reagiert sehr empfindlich auf Temperaturschwankungen und Aus-
trocknung, wodurch die Zilienfunktion nachweisbar eingeschrinkt wird. Die natiirli-
chen Temperaturschwankungen im Laufe eines Kalenderjahres haben sich zufolge von
Analysen von GEK-Daten als wichtigster Pradiktor der AU-Fallzahlen im Hinblick auf
Atemwegserkrankungen erwiesen, die einen Varianzanteil von 76% erklaren. Die ver-
minderte Transportfunktion der Nasenschleimhaut durch die eingeschrinkte Zilien-
funktion konnte ein wesentlicher auslosender Faktor fiir die Erkrankung darstellen, die
teilweise durch eine regelmiBige Nasenspiilung mit physiologischer Kochsalzlosung
ausgeglichen werden konnte.

Auch von aufien zugefiihrte Noxen (wie z.B. Zigarettenrauch, Holz-, Metall- und ande-
re Stiube) schidigen die Zilien und konnen zu einem Zilienverlust fithren, der teilweise
reversibel ist oder bei chronischer Exposition schlieflich auch irreversibel werden
kann. Bei der viralen Rhinitis findet sich ein zythopathischer Effekt mit Reduktion der
Zilienaktivitit, teilweisem Zilienverlust, Storung der mukoziliaren Clearance (einem
Maf der Effektivitit des Fliissigkeitsstroms auf der Nasenschleimhaut) und Schéidigung
des Epithelverbandes. Die Schleimhautregeneration nach viralem Infekt benotigt etwa
2-4 Wochen. Auch bei eingetretener Infektion kann die Nasenspiilung die natiirlichen,
durch die Virusinfektion aber eingeschriankten Selbstreinigungsmechanismen der Na-
senschleimhaut unterstiitzen.

Der mukoziliare Transport der Nasenschleimhaut ist sehr empfindlich gegentiber Aus-
trocknung. Die optimale relative Luftfeuchtigkeit liegt oberhalb von 90%. Die Nasen-
spiilung befeuchtet die Nasenschleimhiute wieder effektiv. Deswegen ist die Nasenspii-
lung insbesondere auch bei einer Austrocknung der Nasenschleimhaut, wie sie in tro-
ckenen Riumen und bei Schidigung der Nasenschleimhaut (Rhinitis sicca, z.B. nach
Bestrahlung) vorkommt, indiziert.

3.2.3 Zielsetzung

Vor dem oben skizzierten Hintergrund verfolgt das Modellvorhaben der GEK folgende
primire Ziele:

e  Reduktion der Krankheitslast, d.h. Verringerung von Erkéltungskrankheiten bzw.
Abmilderung des klinischen Verlaufs
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e Verminderung der mit Erkéltungskrankheiten verbundenen Kosten aus gesell-
schaftlicher Perspektive und aus Perspektive der Krankenkasse

Dartiber hinaus soll gepriift werden, inwieweit sich auch Symptome im Zusammenhang
mit allergischen Erkrankungen (z.B. ,,Heuschnupfen‘) positiv beeinflussen lassen.

3.3 Studiendesign
3.3.1 Nasenspiilkanne

Im Handel sind verschiedene Modelle erhiltlich, wobei geeignete Nasenduschen aus
Ton relativ teuer sind (Stiickpreis 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 Na-
sendusche kostengiinstiger herzustellen ist und im Hinblick auf Praktikabilitit und
Haltbarkeit den im Handel erhiltlichen tiberlegen ist.

Zusitzlich zur neu entwickelten Nasendusche wurde ein Messloffel entwickelt, mit
dessen Hilfe die Zubereitung der physiologischen Kochsalzlosung wesentlich erleich-
tert wird, so dass Nutzer der Nasendusche auf Dauer selbstindig die Nasenspiilung zu
sehr geringen Kosten vornehmen konnen.

3.3.2 Forschungsdesign
Das Forschungsdesign sieht zwei unterschiedliche Ansitze vor:

(A) prospektive Beobachtungsstudie mit Kontrollgruppenvergleich (ausgewihlte
Stichprobe von ca. 3.000 GEK-Versicherten aus dem gesamten Bundesgebiet, die
die Nasenspiilung durchfiihren);

(B) randomisierte, prospektive, kontrollierte Crossover-Studie (mit ca. 1.000 berufsti-
tigen Teilnehmern im Raum Hannover).

Der Endbericht Teil 1 befasst sich ausschlieBlich mit den Daten, die im Studienansatz
(A) erhoben wurden. Dieses Kapitel 3 fasst die Ergebnisse des Endberichts Teil 1 zu-
sammen. Einzelheiten und Ergebnisse zu Studienansatz (B) werden im folgenden Kapi-
tel 4 ab Seite 71 vorgestellt.

Im Studienansatz (A) wurde an einem freiwilligen Versichertenkollektiv der Gmiinder
Ersatzkasse GEK im Rahmen des Modellvorhabens die tigliche Nasenspiilung mit
physiologischer Kochsalzlosung untersucht.

Ca. 3.000 Versicherte, die die Nasenspiilkanne von der GEK bezogen haben und die
bereit sind, die Nasenspiilung regelmiflig durchzufiihren, werden iiber den Zeitraum
von 1-2 Jahren mit einer Kontrollgruppe von etwa gleicher GrofBle, die nach den
Merkmalen Geschlecht, Alter, Berufsgruppen und einschlidgigen AU-Diagnosen homo-
genisiert ist, in Bezug auf indikationsspezifische Arbeitsunfihigkeitstage und andere
Parameter der Inanspruchnahme miteinander verglichen.
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Das Zurechtkommen mit der Nasenspiilung, Akzeptanz, Compliance und subjektive
Effekte wurden durch eine schriftliche 2-Punktbefragung sowie iiber Tagebiicher er-
fasst. Der erste Erhebungszeitpunkt liegt dabei ca. 4-6 Wochen nach Erhalt der Nasen-
spiilkanne. Fiir den zweiten Erhebungszeitpunkt wurde keine fixe zeitliche Vorgabe
getroffen. Vielmehr wurden die Fragebogen zum 2. Erhebungszeitpunkt erst dann
verschickt, als ca. 3.000 Antworten zum 1. Erhebungszeitpunk vorlagen.

3.3.3 Evaluationsparameter
a) Elemente der Kostenanalyse:

e  Kosten der Intervention (Auswahl der Risikogruppe mit ausreichender Complian-
ce, Materialkosten)

e indirekte Kosten (monetarisierte Arbeitsunfihigkeitstage mit ICD-Codes)
e  direkte Folgekosten (monetarisierte stationiare 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 Proban-
den wurden iiber Tagebiicher und Fragebogen erhoben.

3.3.4 Erhebungsinstrumentarium
Fragebogen

Fiir die schriftlichen Befragungen wurden zwei indikationsspezifische standardisierte
Fragebogen entwickelt. Die beiden Fragebogen, die in nahezu unverinderter Form zu
beiden Erhebungsterminen eingesetzt wurden, umfassen drei (erster Erhebungszeit-
punkt) bzw. vier Seiten (zweiter Erhebungszeitpunkt). Sie beinhalten jeweils zahlreiche
Einzelitems und Itembatterien zu verschiedenen — im Zusammenhang mit dem Krank-
heitsbild ,,Erkiltungskrankheiten* — relevanten Aspekten.

Der Fragebogen zum ersten Erhebungszeitpunkt umfasst neben Fragen zur Soziode-
mographie Items zu den Griinden, die die Probanden dazu bewogen haben, eine Nasen-
dusche zu bestellen. Desweiteren enthilt der Fragebogen Items zu Krankheiten, Medi-
kamentenkonsum und Operationen. Im Zusammenhang mit dem Handling der Nasen-
dusche enthilt der Fragebogen Items zur Verstindlichkeit der Anleitung, zu Problemen
bei der Anwendung, zur Einschitzung des Erfolges, zur Planung einer zukiinftigen
Anwendung und zur Haufigkeit der Anwendung. Dariiber hinaus wurde erfragt, wie die
Probanden erstmals auf die Aktion mit der Nasendusche aufmerksam wurden, wann sie
die Nasendusche erhalten haben und wann der Fragebogen ausgefiillt wurde.

Neben Fragen zur Soziodemographie umfasst der Fragebogen zum zweiten Erhebungs-
zeitpunkt Items zu den Griinden, aus welchen die Probanden die Nasendusche anwen-
den. AuBlerdem enthilt der Fragebogen Items zu indikationsspezifischen Beschwerden.
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Die Probanden sollten hier angeben, ob sie vor Anwendung der Nasendusche unter den
genannten Beschwerden gelitten haben und ob sich diese Beschwerden durch das Spii-
len der Nase veridndert haben. Aulerdem wurden Fragen im Hinblick auf Verdnderun-
gen durch die Anwendung der Nasendusche zu Problemen mit der Befreiung der Na-
senschleimhéute von Staub und Schmutz, zum Allgemeinbefinden, zur Haufigkeit von
Arztbesuchen und zum Medikamentenkonsum gestellt. Beziiglich des Handlings der
Nasendusche wurde nach Problemen bei der Anwendung, der Handhabung, den bishe-
rigen Erfahrungen, der Einschidtzung des Erfolges und der Planung einer zukiinftigen
Anwendung gefragt. Weiterhin enthilt der Fragebogen Items zu Krankheiten, Medika-
mentenkonsum und Operationen. Auch hier wurde nach dem Zeitpunkt des Erhalts der
Nasendusche, der Anwendungshiufigkeit, Krankschreibungen und Bettldgrigkeit we-
gen Grippe/Erkiltung sowie nach Grippeimpfungen gefragt.

Nasenspiiltagebuch

Zusitzlich zu dem Fragebogen zum 1. Erhebungszeitpunkt lagen der Nasenspiilkanne
jeweils 6 Nasenspiiltagebiicher bei.

Jedes Tagebuch umfasst einen Zeitraum von vier Wochen. Insgesamt sollten die Versi-
cherten iiber einen Zeitraum von insgesamt ca. 6 Monaten tidglich dokumentieren, ob
und wenn ja, zu welchen Tageszeiten sie die Nasendusche verwendet haben. Dariiber
hinaus sollten — ebenfalls tiglich — typische Beschwerden im Bereich des Hals-Nasen-
Rachenraums, Arztbesuche, Konsum von Medikamenten gegen Erkéltungskrankheiten
bzw. Allergien sowie, im Falle berufstitiger Versicherter, Arbeitsunfihigkeitstage
dokumentiert werden.

3.3.5 Rekrutierung der Stichprobe und Ablauf der Erhebung

Ab Oktober 1997 sind die Versicherten der GEK iiber die Nasenspiilstudie informiert
worden. Die Information erfolgte iiber verschiedene Medien (Mitgliederzeitschrift der
GEK, GEK-Broschiire ,,Erkiltungskrankheiten und Tageszeitung).

Den GEK-Versicherten wurde tiber ihre ortliche GEK-Geschiftsstelle eine Nasenspiil-
kanne mit Gebrauchsanweisung gegen eine Gebiihr von DM 3,50 (1,79 Euro) zur Ver-
fligung gestellt. Parallel dazu bestand die Moglichkeit, sich die Nasenspiilkanne nach
Anforderung von der GEK-Hauptverwaltung zuschicken zu lassen.

Den Nasenspiilkannen lag ein Fragebogen, Nasenspiiltagebiicher und ein Riickum-
schlag — mit der Aufschrift Entgelt zahlt Empfinger — bei.

Um die Angaben aus der ersten und zweiten schriftlichen Befragung personenbezogen
und anonym zusammenfithren zu konnen und um eine Zusammenfithrung mit den
Routinedaten der GEK zu ermdglichen, ist eine Codenummer erforderlich. Als Code-
nummer wurde die 10-stellige Versichertennummer gewaihlt: sie ist fiir jeden Versi-
cherten vergleichsweise einfach verfiigbar und erlaubt zudem die fiir die Bewertung der
Krankheitslast und Effizienz erforderliche spétere Zusammenfiithrung mit den Routine-
daten der GEK.
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Da die Patienten im zeitlichen Verlauf zudem erneut vom ISEG angeschrieben werden
sollten, wurden Sie gebeten, den Fragebogen unter Angabe ihres Namens, der Anschrift
und einer unterschriebenen Einverstdndniserkldrung sowie der 10-stelligen Versicher-
tennummer an das ISEG (Institut fiir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheits-
systemforschung) zu schicken.

Bei Eingang der Fragebogen wurden Adressen und Versichertennummer von den wei-
teren erhobenen Daten getrennt erfasst und gespeichert.

Die zweite Befragung erfolgte zu einem Zeitpunkt, zu dem von ca. 3000 Versicherten
ausgefiillte Fragebogen mit unterschriebener Einverstandniserkldrung vorlagen.

3.3.6 Studienpopulation
Im Oktober 1998 lagen ca. 3.300 Fragebogen vor.

Bei 2.972 Personen (90%) lagen vollstindige Versicherungsnummer, Einverstindniser-
klarung und Adresse vor, so dass sie erneut im Dezember 1998 angeschrieben werden
konnten.

Der Riicklauf fiir 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 fiir n=2.200 Frage-
bogen (94% der nach dem 2. Erhebungszeitpunkt eingegangenen Bogen; vgl.
Abbildung 1).

Der fiir die Berechnung der Leistungsinanspruchnahme und der indirekten und direkten
Kosten erforderliche Abgleich der n=2.200 Fragebogen mit den Routinedaten der GEK
fiihrte zu einer weiteren Reduktion der Stichprobe auf n=2.031 (87% der nach dem 2.
Erhebungszeitpunkt eingegangenen Bogen, 91,5% der giiltigen Bogen zu beiden Erhe-
bungszeitpunkten).

Um die angestrebten Vergleiche zwischen Personen der Interventionsgruppe (d.h. Per-
sonen, die die Nasendusche verwendet haben) und einer Kontrollgruppe anhand der
Routinedaten der GEK vornehmen zu konnen, musste die Stichprobe (n=2.031) auf die
Versicherten beschrinkt werden, die in den Jahren 1997, 1998, 1999 durchgingig in
der GEK versichert waren, die 1997 ilter als 14 Jahre sind und die jemals die Nasendu-
sche angewendet haben. Nach Beriicksichtigung dieser Einschlusskriterien umfasst die
Interventionsgruppe n=1.692 Personen.

Da aufgrund der verschiedenen im Studiendesign vorgesehenen Zusammenfiihrungen
und Abgleiche insgesamt 43% der zum ersten Erhebungszeitpunkt geantwortet haben-
den Personen nicht mehr in der zur Auswertung herangezogenen Stichprobe vertreten
sind, wurde iiber die vorgesehenen inhaltlichen Auswertungen hinaus eine umfassende
Analyse der Stichprobenausfille vorgenommen.
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Abbildung 1: Rekrutierung der Studienpopulation

Fragebogen Spl1 (n=4.859)

Y

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

4
Riicklauf (n=2.320) \

)

2 Erhebungszeitpunkte (n=2.200)

GEK-Routinedaten

l

2 Erhebungszeitpunkte + Routinedaten (n=2.031)

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

3.3.7 Darstellung der Ergebnisse

Die Darstellung der Ergebnisse dieses Endberichtes gliedert sich in fiinf Teile mit fol-
genden Unterpunkten:

e Analyse der Antwortausfille

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

— Akzeptanz, Compliance und Erfolg der Nasendusche aus Sicht der Versicherten

e  Compliance, Beschwerden und Leistungsinanspruchnahme nach Analyse der
Tagebiicher

e  Leistungsinanspruchnahme auf der Basis der GEK-Routinedaten
e Okonomische Evaluation
— Kosten des Programms

— Nutzen des Programms
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3.4 Analyse der Stichprobenausfille

Zum zweiten Erhebungszeitpunkt der Studie ist es zu Antwortausfillen (Non-
Response) gekommen. Die Quote der Antwortausfille hat sich im weiteren zeitlichen
Verlauf durch einen Datenabgleich mit Routinedaten der GEK und einer Selektion der
Fille hinsichtlich bestimmter Kriterien weiter erhoht (vgl. Abschnitt 2.6).

Es stellt sich daher die Frage, ob die am Ende der Studie in der Auswertungsstichprobe
enthaltenen Personen noch als reprisentativ fiir die Gesamtzahl der Personen, die im
Dezember 1998 ein zweites Mal angeschrieben wurden, angesehen werden konnen
oder ob es zu systematischen Verzerrungen gekommen ist, die die Interpretation der
Befragungsergebnisse nachteilig beeinflussen. Eine Analyse der Antwortausfille bietet
dabei v.a zwei Vorteile:

e Merkmale, in denen sich Non-Responder und Responder systematisch unterschei-
den und die Auswirkungen auf das Antwortverhalten haben, konnen bei der inhalt-
lichen Auswertung und Interpretation angemessen beriicksichtigt werden.

e Zudem kann folgende Hypothese iiberpriift 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 tiberschitzt werden.

Daher beschiftigt sich dieses Kapitel mit statistischen Datenauswertungen zu Verglei-
chen zwischen Stichprobenausfillen (Non-Respondern) und Personen, die noch in der
Stichprobe vertreten sind (Responder) und den Auswirkungen evtl. bestehender Unter-
schiede auf die Befragungsergebnisse.

Ausgehend von der Gesamtzahl der Fille zum ersten Erhebungszeitpunkt (n=2.972),
soll zunichst eine Auswertung dariiber 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 Gesamtfillen des ersten
Erhebungszeitpunktes (n=2.972) ausgehend — einen Vergleich der Fille nach der end-
giiltigen Selektion (n=1.692) und den Personen, die auf den zweiten Fragebogen nicht
mehr geantwortet haben und durch die Datenzusammenfiihrung und Datenbereinigung
ausgeschlossen wurden (n=1.280).

3.4.1 Methodik

Die indikationsspezifischen Auswertungen erfolgten zunéchst deskriptiv auf der Basis
von Hiufigkeitsverteilungen, Kreuztabellen und Mittelwertvergleichen. Zur Uberprii-
fung der statistischen Signifikanz wurde der Chi-Quadrat-Test eingesetzt. Bei gering
besetzten Zellen in den 2x2-Tafeln und bei ,,seltenen Ereignissen wurde der Fisher's
Exact Test angewandt.

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

22 GEK-Edition



Da sich bei der Durchfiihrung von zahlreichen, teilweise auch explorativen Tests, die
Problematik des multiplen Testens nicht vermeiden l'eisst4, wurde eine Irrtumswahr-
scheinlichkeit von a = 0,1% (Korrektur nach Bonferroni) gewihlt.

Die Auswertungen erfolgten mit Hilfe des Programmes SPSS 9.0 fiir Windows.
3.4.2 Antwortausfille zum zweiten Befragungszeitpunkt

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

Patientencharakteristika

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

Dartiiber hinaus liegt das mediane Alter der Responder bei 44 Jahren, wihrend das der
Non-Responder bei 39 Jahren liegt (p<0,001) und auch die Anteile der dlteren Alters-
gruppen (35 bis 75 und élter) sind bei den Respondern wesentlich hoher vertreten als
bei den Non-Respondern.

Zusammenfassend kann ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Respondern
und Non-Respondern hinsichtlich der Merkmale ,,Alter* und ,,Geschlecht* festgestellt
werden: Responder sind ilter und hdufiger minnlichen Geschlechts bzw. umgekehrt:
unter den Non-Respondern finden sich vermehrt jiingere Frauen.

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

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

In Bezug auf die Nutzungsdauer bei Beantwortung des Fragebogens zum 1. Erhe-
bungszeitpunkt unterscheiden sich Responder jedoch nicht mafigeblich von Non-
Respondern: Zum ersten Befragungszeitpunkt (T1) war die Nasendusche in beiden
Gruppen ca. 4 Wochen im Besitz der Probanden (Responder: 28 Tage, Non-Responder:
27 Tage). So kann davon ausgegangen werden, dass beide Gruppen dhnlich lange Er-
fahrungen mit der Nasendusche sammeln konnten.

4 D.h. wiederholtes Testen bewirkt ein Ansteigen des Fehlers erster Art und fiihrt dazu, dass

durch Zufallsschwankungen die Nullhypothese zu Unrecht verworfen wird
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Keine Unterschiede zwischen beiden Gruppen bestehen bei den Griinden, die zur Be-
stellung bzw. Anwendung der Nasenspiilkanne gefiihrt haben.

Vorerkrankungen, die zur Beeintrdchtigung der Nasenatmung fiihren konnen

Bei ,,Mandelentziindungen* und ,,Hypertonie (Hoher Blutdruck)* sind statistisch signi-
fikante Unterschiede zwischen Respondern und Non-Respondern festzustellen. Man-
delentziindungen treten bei Non-Respondern héufiger auf als bei den Respondern
(p<0,05), wihrend Hypertonie seltener angegeben wird (p<0,01).

Allerdings ist bekannt, dass Mandelentziindungen héufiger bei jiingere Menschen auf-
treten, wihrend Hypertonie eher eine Erkrankung des hoheren Lebensalters darstellt.
Da sich die beiden Gruppen deutlich hinsichtlich ihrer Alterszusammensetzung unter-
scheiden (vgl. 0.), kann vermutet werden, dass die statistisch signifikanten Unterschie-
de hinsichtlich des Auftretens von Mandelentziindung und Hypertonie in den beiden
Gruppen nicht aus der Gruppenzugehorigkeit (Responder oder Non-Responder) resul-
tieren bzw. dass ein Scheinzusammenhang zwischen der Variablen ,,Mandelentziin-
dung® bzw. ,,Hypertonie* und der Variablen ,,Respondern/Non-Responder* besteht.

Die fiir Altersgruppen stratifizierte Analyse bestitigt diese vermuteten Scheinzusam-
menhinge: so kann belegt werden, dass Mandelentziindungen in den jiingeren Al-
tersstrata hdufiger auftreten als in den hoheren (entsprechend besteht ein umgekehrter
Zusammenhang bei ,,Hypertonie*) und dass in den Altersgruppen keine Unterschiede
im Auftreten von Mandelentziindungen (bzw. Hypertonie) zwischen Respondern 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 Interven-
tion festgestellt.

Akzeptanz der Intervention, Compliance und patientenseitige Bewertung

Alle zur Akzeptanz, Compliance und patientenseitigen Bewertung erfragten Aspekte
werden in beiden Gruppen in hohem Mafle positiv beurteilt (vgl. Tabelle 1). Keine
bedeutsamen Unterschiede zwischen Non-Respondern und Respondern treten bei der
Beurteilung der Verstindlichkeit der Anleitung zur Nasenspiilkanne auf.

Dagegen hatten Non-Responder zu Beginn (d.h. direkt nach Erhalt der Nasendusche)
hiufiger Anwendungsprobleme als Responder (25,4% versus 20,0%; p<0,01). Zwar
reduzieren sich diese Anwendungsprobleme in den ersten Wochen (bis zum Ausfiillen
des Fragebogens nach durchschnittlich 4 Wochen) in beiden Gruppen erheblich (Non-
Responder: 10,2%, Responder: 7,6 %), dennoch berichten Non-Responder auch nach
(durchschnittlich) 4 Wochen noch in hoherem Ausmal iiber Probleme bei der Anwen-
dung.

Dies wirkt sich nicht bedeutsam auf die Anwendungshiufigkeit der Nasendusche aus,
allerdings beurteilen Non-Responder die Nasendusche seltener als ,,sehr angenehm*
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und sind im Hinblick auf die Bewertung des Erfolges der Nasendusche zuriickhaltender
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-Respondern und Respondern nach
zwei Erhebungszeitpunkten (n=2.972)

Beurteilter Aspekt Responder (n=2.200) Non-Responder (n=772) | p-

(n) (%) (n) (%) Werte
Verstandlichkeit der Anleitung
sehr verstandlich 1.854 84,9 648 84,2 0.627
eher verstandlich bis sehr 330 15,1 122 15,8 ’
unversténdlich
Anwendungsprobleme zu
Beginn
keine Probleme 1.744 80,0 574 74,6 0,002
leichte Probleme bis gar kein 437 20,0 195 25,4
Zurechtkommen
Gegenwartige Anwendungs-
probleme
keine Probleme 1.992 92,4 675 89,8 0,027
leichte Probleme bis gar kein 165 7,6 77 10,2
Zurechtkommen
Anwendungshaufigkeit
mehrmals téglich 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 44,8 322 427 0.020
eher angenehm 1.049 48,5 358 47,5 ’
unangenehm 145 6,7 74 9,8
Einschétzung des Erfolges der
Nasenspulung
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
Zukunftig geplante Anwendung
ja 1.498 69,6 517 68,7 0.204
vermutlich ja 636 29,6 224 29,7 ’
nein 18 0,8 12 1,6
Zusammenfassung

Die Non-Responder, also die Personen, die zum 2. Erhebungszeitpunkt nicht mehr
geantwortet haben, sind jiinger und hiufiger weiblichen Geschlechts als die Responder.
Im Hinblick auf die Akzeptanz, Compliance und patientenseitige Bewertung verdeutli-
chen die Analysen insgesamt, dass alle Personen, die zum 1. Erhebungszeitpunkt ge-
antwortet haben, sehr motiviert sind und der Nasenspiilung mehrheitlich positiv gege-
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niiberstehen. Dennoch lisst sich belegen, dass die Non-Responder in etwas hoherem
Maf unzufrieden sind.

3.4.3 Ausfille 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 Personen,
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 Routinedaten
der GEK vorliegen, die in den Jahren 1997, 1998, 1999 durchgingig in der GEK versi-
chert waren und die dlter als 14 Jahre sind (vgl. Abb. 1). Die Gruppe der ,.Non-
Responder umfasst dementsprechend alle Personen, die mindestens eines der genann-
ten Kriterien nicht erfiillen (n=1.280).

Patientencharakteristika

In der Gruppe der Stichprobenausfille sind im Vergleich zur Auswertungsstichprobe
deutlich mehr Frauen vertreten (50,4% versus 72,6%, p<0,001), zudem sind die Non-
Responder wiederum deutlich jlinger (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 fiir das Interesse an der Nasendusche

Es bestehen keine Unterschiede zwischen Stichprobenausfillen und Auswertungsstich-
probe in Bezug auf den Erhalt der Nasenspiildusche: Die Mehrheit der Probanden in
beiden Gruppen bezog die Nasendusche in den ersten 3 Monaten der Studie — also von
Dezember 1997 bis Februar 1998 (Responder: 56,0%; Antwortausfille: 53,4%). Beide
Gruppen hatten zu dem Zeitpunkt, zu dem sie den Fragebogen der 1. Erhebung ausfiill-
ten, dhnlich lange Erfahrung mit der Nasendusche, nimlich im Durchschnitt 28 Tage.

Im Durchschnitt gab sowohl die Gruppe der Responder als auch die Gruppe mit den
Antwortausfillen drei Griinde an, welche sie zur Bestellung und Anwendung der Na-
senspiilkanne bewogen hatten. Beim Vergleich der Griinde, aus denen die Probanden
die Nasendusche bestellt haben, zeigen sich zwischen Respondern und Non-
Respondern allenfalls marginale Unterschiede: so wird ,,Trockenheitsgefiihl in Mund
und Nase® bei Stichprobenausfillen 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).

Vorerkrankungen, die zur Beeintrdchtigung der Nasenatmung fiihren konnen, Krank-
schreibungen

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

e hiufiger unter ,,Grippe bzw. Erkiltungen® (91,4% versus 88,2%, p<0,001)
) oder ,,Mandelentziindungen* (26,4% versus 21,1 %, p<0,01);
e  seltener unter Hypertonie (16,8%, 23,5% p<0,001).

Die stratifizierte Analyse ergibt jedoch fiir alle drei Erkrankungen, dass es sich hier
wiederum um einen Scheinzusammenhang handelt, der aus der unterschiedlichen Al-
terszusammensetzung der beiden Gruppen ,,Non-Responder* und ,,Responder* resul-
tiert (vgl. auch Kapitel 3.2).

Hinsichtlich der Selbstangaben zur Krankschreibung treten zwischen Non-Respondern
und Respondern weder inhaltlich bedeutsame noch statistisch signifikante Unterschiede
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 Item ,,Medikamente gegen Allergien* festgestellt . Inwiefern diesem Befund
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 Maf positiv beurteilt (vgl. Tabelle 2). Keine be-
deutsamen Unterschiede zwischen Non-Respondern und Respondern treten bei der
Beurteilung der Verstindlichkeit der Anleitung zur Nasenspiilkanne auf.

Dagegen hatten Non-Responder zu Beginn (d.h. direkt nach Erhalt der Nasendusche)
haufiger Anwendungsprobleme als Responder (24,5% versus 19,1%; p<0,01). Zwar
reduzieren sich diese Anwendungsprobleme in den ersten Wochen (bis zum Ausfiillen
des Fragebogens nach durchschnittlich 4 Wochen) in beiden Gruppen erheblich (Non-
Responder: 9,9%, Responder: 7,1 %), dennoch berichten Non-Responder auch nach
(durchschnittlich) 4 Wochen noch in (geringfiigig) hoherem Ausmalf tiber Probleme bei
der Anwendung.

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

Handling, Probleme und Erfahrungen mit der Nasendusche

in der Auswertungsstichprobe und Stichprobenausfallen

(n=2.972)*
Beurteilter Aspekt Responder (n=1.692) Antwortausfille (n=1.280) p-Werte
(n) (%) (n) (%)
Verstéindlichkeit der Anleitung
sehr verstindlich 1.431 85,0 1.071 84,3 0.629
eher verstindlich bis sehr 253 15,0 199 15,7 ’
unverstindlich
Anwendungsprobleme zu
Beginn
keine Probleme 1.359 80,9 959 75,5 0,000
leichte Probleme bis gar kein 320 19,1 312 24,5
Zurechtkommen
Gegenwiirtige
Anwendungsprobleme
keine Probleme 1.542 92,9 1.125 90,1 0,006
leichte Probleme bis gar kein 118 7.1 124 9.9
Zurechtkommen
Anwendungshiufigkeit
mehrmals tiglich 926 55,5 637 51,3 0.022
einmal taglich 623 37,4 488 39,3 ’
weniger als einmal tiglich 119 7.1 17 94
Beurteilung der Nasenspiilung
sehr angenehm 753 45,2 537 43,0
eher angenehm 821 493 586 46,9 0,000
unaneenchm 92 5.5 127 10,2
Einschiitzung des Erfolges der
Nasenspiilung
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
Zukiinftig geplante Anwendung
ja
vermutlich ja 1.158 69,7 857 68,9 0,158
nein 491 29,6 369 29,7
12 0,7 18 14

Zusammenfassung

Die Non-Responder, also die Personen, die nach zwei Erhebungszeitpunkten und nach
der Zusammenfiihrung mit den Routinedaten der GEK nicht mehr in der Stichprobe
vertreten sind, sind jiinger und hiufiger weiblichen Geschlechts als die Responder.
Dieser Effekt ist im Vergleich zu den Non-Respondern der 1. Analyse (Vergleich von
Personen, die zum 2. Erhebungszeitpunkt nicht mehr geantwortet haben, mit Personen,
von denen zu zwei Zeitpunkten Fragebogen vorliegen) deutlich stdrker ausgeprigt.
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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 Na-
senspiilung mehrheitlich positiv gegentiber. Deutlich wird zudem, dass die Zusammen-
fiihrung mit Routinedaten (und Verwendung weiterer Selektionskriterien) das Ausmaf
der (geringfiigig) hoheren Unzufriedenheit in der Gruppe der Non-Responder nicht
weiter erhoht, also im Hinblick auf die Interpretation der Ergebnisse neutral ist.

3.4.4 Zusammenfassung und Diskussion

Es sind keine Aussagen dariiber moglich, welche systematischen Verzerrungen vergli-
chen mit einer repridsentativen Bevolkerung bei den Ausfiillern der 3.300 eingesandten
Fragebogen (1. Erhebungszeitpunkt) vorliegen. Allerdings ist anzunehmen, dass die
Personen, die den Fragebogen zum 1. Erhebungszeitpunkt beantwortet haben, zu den
besonders motivierten und von der Nasendusche grundsitzlich auch tiberzeugten Per-
sonen gehoren. Als Hinweise darauf lassen sich u.a. der relativ hohe Riicklauf auch
noch zum 2. Erhebungszeitpunkt 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 Auswertungsstich-
probe und nicht mehr in der Auswertung vertretene Probanden) belegen, dass unter den
jeweiligen Non-Respondern besonders Frauen und jiingere Personen zu finden sind.
Eine wesentliche Ursache fiir die (im Verlauf der Untersuchung) zunehmende Ausse-
lektion (jingerer) Frauen diirfte in der Verwendung der Versichertennummer zur Zu-
sammenfiithrung der verschiedenen Datenbestinde liegen.

So sind in der GEK als einer ehemaligen Arbeiterersatzkasse Frauen (und jlingere
Personen) zu einem hoheren Anteil als mitversicherte Angehorige versichert. Fiir mit-
versicherte Angehorige besteht jedoch eine hohere Wahrscheinlichkeit, anstelle der 10-
stelligen Versichertennummer nur die (kiirzere) Mitgliedsnummer des versicherten
Mitgliedes anzugeben, was eine Zusammenfiihrung verschiedener Datenbestinde deut-
lich erschweren kann bzw. in Einzelfillen unméglich werden lisst.

Zudem wechseln (jiingere) Frauen hdufiger ihren Versichertenstatus als (dltere) Man-
ner, wobei beide Richtungen moglich sind: Wechsel vom Mitglied zum mitversicherten
Angehorigen (z.B. Ausstieg aus dem Erwerbsleben nach Schwangerschaft) oder der
Wechsel vom mitversicherten Angehorigen zum Mitglied (z.B. bei (Wieder-)aufnahme
einer Erwerbstitigkeit). Anderungen des Versichertenstatus lassen sich (bislang) in den
Routinedaten der GEK nicht nachverfolgen und fiihren dazu, dass selbst Personen mit
korrekt angegebenen Versichertennummern nicht mehr im zeitlichen Verlauf in den
Routinedaten bzw. anhand der Versichertennummer identifizierbar sind. Die fehlende
Nachvollziehbarkeit von Anderungen im Versichertenstatus anhand der Routinedaten
bedingt zudem, dass fiir Personen, deren Mitgliedsstatus sich @ndert, keine durchgéngi-
gen Versichertenzeiten mehr berechnet werden konnen. D.h. die aus methodischen
Griinden erforderliche Konzentration der Stichprobe auf 1997,1998 und 1999 durch-
gingig Versicherte verstirkt die Deselektion (jiingerer) Frauen zusitzlich.
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Der Umstand, das (jiingere) Frauen in den Respondergruppen unterreprésentiert sind,
wirkt sich allerdings nicht nachteilig auf die Interpretierbarkeit der Befragungsergeb-
nisse aus: denn mit Ausnahme des Auftretens von ,,Mandelentziindungen®, ,,Grip-
pe/Erkiltung* und ,,Hypertonie“ finden sich keine bedeutsamen Unterschiede zwischen
Non-Respondern und Respondern, die auf die Variablen Alter und/oder Geschlecht
zuriickzufiihren sind.

Fiir die eingangs formulierte Hypothese ,,Personen, die nicht mehr in der Stichprobe
vertreten sind, sind mit der Nasendusche insgesamt unzufriedener, so dass die Ergeb-
nisse die Akzeptanz, Compliance und patientenseitigen Bewertung tiberschitzen® gibt
es bedingt Hinweise.

So belegen beide Analysen zu den Aspekten ,,Anwendungsprobleme zu Beginn®, ,,Ge-
genwirtige Anwendungsprobleme®, ,.Beurteilung der Nasenspiilung® sowie ,,Einschit-
zung des Erfolges der Nasenspiilung®, dass sich Responder und Non-Responder im
Sinne der formulierten Hypothese unterscheiden: Die Non-Responder haben mehr
Probleme mit der Anwendung der Nasenspiilkanne, beurteilen die Nasendusche als
weniger angenehm und schétzen den Erfolg der Nasenspiilung zuriickhaltender ein als
die Responder.

Allerdings muss festgehalten werden, dass alle zur Akzeptanz, Compliance und patien-
tenseitigen Bewertung erfragten Aspekte in beiden Gruppen in hohem Mal} uneinge-
schrinkt positiv beurteilt werden: Mindestens 74% der Probanden in beiden Gruppen
haben keine Probleme mit der Anwendung, jeweils iiber 40% beurteilen die Nasendu-
sche als ,,sehr angenehm* und knapp ein Drittel der Befragten schitzt den Erfolg der
Nasenspiilung (durchschnittlich nach den ersten 4 Wochen Erfahrung) ,,sehr hoch* ein.

An dieser Stelle soll noch einmal darauf verwiesen werden, dass von den Versicherten,
die eine Nasenspiilkanne bei der GEK bestellt haben, nur diejenigen iiberhaupt in die
Studie aufgenommen werden konnten, die den der Nasendusche beiliegenden Fragebo-
gen zum 1. Erhebungszeitpunkt beantwortet und zuriickgeschickt haben. Bei dieser
Personengruppe handelt es sich vermutlich im wesentlichen um die sehr motivierten
und grundsitzlich von der Nasenspiilung tiberzeugten 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 zwi-
schen Respondern und Non-Respondern relativ unerheblich sind und die Durchfiihrung
der Evaluation auf der Basis der Auswertungsstichprobe allenfalls zu einer geringfiigi-
gen Uberschitzung des Erfolges aus Sicht der Probanden fiihrt.

3.5 Akzeptanz, Compliance und Erfolg der Nasendusche aus Sicht
der Versicherten

Grundlage fiir die inhaltliche Auswertung der Versichertenbefragung bildet die Aus-
wertungsstichprobe, in der n=1.692 Personen vertreten sind, die zu zwei Erhebungs-
zeitpunkten den Fragebogen beantwortet haben, zu denen Routinedaten verfiigbar sind
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und die in den Jahren 1997, 1998 und 1999 durchgingig bei der GEK versichert waren
und die zudem 1997 ilter als 14 Jahre gewesen sind.

3.5.1 Methodik

Die inhaltlichen Auswertungen erfolgten zunéchst deskriptiv auf der Basis von Haufig-
keitsverteilungen, Kreuztabellen und Mittelwertvergleichen. Die deskriptiven Ergeb-
nisse werden fiir die Studienpopulation insgesamt dargestellt. Zudem werden, im Falle
statistisch signifikanter Unterschiede, die Ergebnisse von Subgruppenanalysen u.a.
nach Lebensalter und Geschlecht berichtet.

Ergénzend wurden Auswertungen fiir zwei Subgruppen durchgefiihrt, die sich im Hin-
blick auf die Anwendungshéufigkeit der Nasendusche im Beobachtungszeitraum unter-
scheiden: Die Gruppe der ,,Viel-Spiiler* umfasst Personen, die sowohl zum ersten als
auch zum zweiten Erhebungszeitpunkt angegeben haben, ihre Nase mindestens ,,tig-
lich* zu spiilen. Die Gruppe der ,,Wenig-Spiiler* umfasst die restlichen Probanden, die
zu beiden Erhebungszeitpunkten giiltige Angaben zur Anwendungshéufigkeit gemacht
haben.

Zur Uberpriifung der statistischen Signifikanz wurde der Chi-Quadrat-Test, der T-Test
fiir abhiingige Stichproben sowie der Wilcoxon-Paardifferenzen-Test eingesetzt.

Dichotomisierung verschiedener Variablen der patientenseitigen Bewertung

Die in der Regel vierstufigen Antwortkategorien der Variablen, die sich auf die Akzep-
tanz, Compliance und Erfolgsbewertung der Probanden beziehen, wurden zu Auswer-
tungszwecken dicho- bzw. trichotomisiert.

Die Antwortkategorien der Variablen ,,Verstindlichkeit der Anleitung®, ,,Anwendungs-
probleme zu Beginn“ und ,,Gegenwirtige Anwendungsprobleme wurden dabei zu
zwel Antwortkategorien zusammengefasst (z.B. ,;sehr verstindlich® gegeniiber ,.eher
verstindlich®, ,,eher unverstindlich* oder ,,sehr unverstiandlich®), da jeweils die beiden
negativen Antwortkategorien sehr gering besetzt waren (zwischen 1,2% und 1,3%).

Bei den Variablen ,,Beurteilung der Nasenspiilung®, ,,Einschidtzung des Erfolges der
Nasenspiilung* und ,,Zukiinftig geplante Anwendung® standen wie bei den vorgenann-
ten Variablen vier Antwortmdoglichkeiten zur Auswahl. Allerdings erfolgte bei diesen
drei Variablen eine Zusammenfassung in drei Antwortkategorien, da sich gezeigt hat,
dass die Antwortmoglichkeiten ,.eher angenehm®, ,,eher hoch* und ,,vermutlich ja“
weder eine Zuordnung zum positiven (Kategorien: ,,sehr angenehm®, ,,sehr hoch®, , ja,
auf jeden Fall“) noch zum negativen Pol (Kategorien: ,,eher oder sehr unangenehm®,
»eher oder sehr gering®, ,,vermutlich nein oder nein auf keinen Fall*) zugeordnet wer-
den konnen.

Die Ergebnisse belegen, dass der Anteil der Befragten, die keine Probleme mit der
Anwendung der Nasenspiilung zu Beginn haben, unter den Personen, die die Nasendu-
sche als ,,sehr angenehm® beurteilen, am hochsten ist (87,7%) und in der Gruppe, die
die Nasenspiilung als ,.eher oder sehr unangenehm® bezeichnet, am niedrigsten ist
(56,5%). Personen, die die Nasendusche ,,eher angenehm* beurteilen, haben zu 77,6%
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keine Probleme mit der Anwendung zu Beginn gehabt. D.h. diese ,,mittlere” Gruppe
lasst sich keiner der beiden Extremgruppen eindeutig zuordnen, so dass eine Zusam-
menfassung in nur zwei Gruppen (bzw. zwei Antwortkategorien) inhaltlich nicht zulés-
sig ist.

Alle Analysen erfolgten mit Hilfe des Programmes SPSS 9.0 fiir Windows.
3.5.2 Charakteristika der Studienpopulation
Alter und Geschlecht

Die Studienpopulation besteht mehrheitlich aus &dlteren Médnnern, wobei das mediane
Alter der Frauen bei 42 Jahren liegt, wihrend das der Ménner 48 Jahre betriigt.

Weiterhin besteht die Population zu 88,9% aus Nichtrauchern. Der grofite Anteil der
Raucher befindet sich in der Gruppe der 25- bis 44-jihrigen Probanden und nimmt in
den hoheren Altersgruppen ab. Da die Gruppe der Raucher (11,1%) in dieser Populati-
on 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.

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 Mirz 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 Sommermonaten
ein leichter Anstieg auf 14,9% verzeichnet.

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 iiber die Mitgliederzeitschrift der GEK von der
Aktion mit der Nasendusche erfahren. Lediglich 2,3% der Versicherten sind auf diese
Aktion durch die GEK-Broschiire ,,Erkiltungskrankheiten” und 1,8% durch andere
Personen (z.B. Angehorige, Freunde, Kollegen) aufmerksam geworden. Durch die
Tageszeitung wurden 0,3% der Versicherten iiber die Aktion der GEK mit der Nasen-
dusche informiert.

Griinde fiir die Bestellung der Nasendusche

Anhand einer insgesamt 11 Items umfassenden Liste von Griinden, sollten die Patien-
ten angeben, welche Griinde sie zur Bestellung und Anwendung der Nasendusche
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bewogen haben. Zusitzlich zu diesen Griinden konnten die Patienten auch noch dariiber
hinaus gehende ,,sonstige Griinde* benennen’.

Im Durchschnitt fiihren die Befragten 3 Griinde an. 11,7% geben nur einen Grund an,
wihrend 32,9% mehr als 3 Motive benennen.

Um Auskunft tiber die Relevanz einzelner Griinde aus Perspektive der Patienten zu
erhalten, wurden die Befragten gebeten, fiir den Fall, dass mehr als ein Grund ange-
kreuzt wurde, den fiir sie wichtigsten Grund (im weiteren ,,zentraler Grund*) zu be-
zeichnen.

Die Ergebnisse belegen, dass ,,verstopfte Nase/behinderte Nasenatmung® am haufigsten
als zentraler Grund angegeben wird (27,8%). Relativ hdufig werden zudem ,,Wieder-
holte Erkiltungen (19,4%), ,Interesse an Naturheilverfahren* (11,0%) sowie ,,Tro-
ckenheitsgefiihl der Schleimhdute in Mund und Nase* (10,9%) als wichtigste Motive
genannt.

»Asthma bronchiale* als schwere Erkrankung wird lediglich von 0,9% als zentraler
Grund fiir die Bestellung der Nasendusche angefiihrt. Ebenso spielt das Item ,,Wieder-
holte Entziindung des Mittelohrs* eine geringe Rolle als zentraler Grund: Nur fiir 0,2%
war dies das ausschlaggebende Motiv fiir 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%; Ménner: 53,8%; p<0,001).

Respiratorische Vorerkrankungen

36,2% der Befragten hatten in den letzten 12 Monaten eine respiratorische Vorerkran-
kung, 18,3% zwei Vorerkrankungen und 18,1% sogar mehr als zwei Vorerkrankungen.
Im Durchschnitt wird eine respiratorische Vorerkrankung angegeben.

Erwartungsgemil treten dabei ,,Erkiltungen/Grippe* ebenso wie ,,Mandelentziindun-
gen® und ,,Allergien* eher bei jiingeren Probanden auf, und nehmen in hoheren Alters-
gruppen ab (je p<0,001). Ebenso verhilt es sich bei ,,Entziindungen der Nasenneben-
hohlen® (p<0,01). Hingegen tritt ,Bronchitis“ mit zunehmendem Alter hdufiger auf
(p<0,05).

Medikamentenkonsum und Operationen vor der Intervention

48,9% der Versicherten nimmt nach eigenen Angaben keine Medikamente gegen Be-
schwerden im Bereich der Atem- und Luftwege ein, im Mittel werden 0,7 Medikamen-
te eingenommen.

3 Die Items ,,Neugierde®, ,,oft Staub und Schmutz in Atemluft ausgesetzt“, ,bereits Erfahrun-

gen mit der Nasenspiilung®, ,,Vorbeugung gegen Erkiltungen® und ,,Allergien* wurden héufiger in der
Kategorie ,,sonstige Griinde“ angegeben. Sie werden daher als zusitzliche Antwortmoglichkeiten
ausgewiesen, so dass die Liste moglicher Griinde insgesamt n=17 Items umfasst.
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Die am hiufigsten angegebenen Medikamente sind dabei Nasentropfen/-spray (26,6%)
und Nasensalbe (13,9%). Aufgrund der geringeren Pridvalenz von Allergien und Asth-
ma bronchiale werden Medikamente gegen Allergien bzw. Asthma in der Gesamtpopu-
lation seltener benutzt.

Nur 55,8% der Probanden sind bislang nicht im Bereich der Luft- und Atemwege ope-
riert worden. Zu den héufigsten Voroperationen gehort die Entfernung der Mandeln
(bei 30,9%) und die operative Korrektur der Nasenscheidewand (14,0%).

Krankschreibungen vor der Intervention

28,2% der Befragten geben an, in den letzten 12 Monaten nicht berufstitig gewesen zu
sein. Von den berufstitigen Probanden (n=1.136) waren 33,9% in den letzten 12 Mona-
ten krankgeschrieben, wihrend 66,1% der Berufstitigen nicht krankgeschrieben waren.
Erwartungsgemif} waren hauptséchlich diejenigen Probanden krankgeschrieben, die im
besagten Zeitraum mehr als eine respiratorische Erkrankung hatten (p<0,001). Des
weiteren gibt es bei Erkrankungen wie ,,wiederholte Erkiltungen®, ,,Nasennebenhoh-
lenentziindungen®, ,,Mandelentziindungen* und ,,Bronchitis* insofern einen starken
Zusammenhang mit Krankschreibungen (p<0,001), als dass die Probanden, die an einer
solchen Erkrankung litten, hdufiger krankgeschrieben waren.

3.5.3 Akzeptanz

Angaben zur Akzeptanz (wie auch zur Compliance und zur patientenseitigen Erfolgs-
bewertung) liegen zu beiden Erhebungszeitpunkten in vergleichbarer Form vor. Die
Darstellung der Ergebnisse zur Akzeptanz und der anderen patientenseitigen Bewer-
tungen wird zur besseren Verstiandlichkeit und zur leichteren Bewertung von Verénde-
rungen im zeitlichen Verlauf unterteilt in Ergebnisse zur kurzfristigen und ldngerfristi-
gen Akzeptanz.

Die kurzfristige Akzeptanz der Nasendusche bezieht sich auf die Angaben der Proban-
den zur Verstidndlichkeit der Anleitung, den Anwendungsproblemen direkt nach Erhalt
der Nasenspiilkanne sowie den Anwendungsproblemen zum Zeitpunkt der ersten Be-
fragung, d.h. ca. 4 Wochen nach Erhalt der Nasendusche.

Die lingerfristige Akzeptanz der Nasendusche wird zu einem Zeitpunkt, an dem durch-
schnittlich ein knappes Jahr Erfahrungen gesammelt werden konnten, anhand der An-
gaben zu Anwendungsproblemen, zur Beurteilung der Handhabung der Nasendusche
sowie zu den Griinden fiir die kontinuierliche Anwendung der Nasendusche bewertet.

Kurzfristige Akzeptanz

Auf die Frage, ob die Anleitung verstindlich ist, antwortet die Mehrheit der Probanden
(85,0%) mit ,,sehr verstiandlich®. Lediglich 15,0% der Probanden gibt an, dass die An-
leitung ,.eher verstindlich bis sehr unverstindlich® ist.

Zu Beginn haben 19,1% der Probanden Probleme mit der Nasendusche. Dieser Anteil
verringert sich aber in den ersten (durchschnittlich 4) Wochen, in denen Erfahrungen
mit der Nasendusche gesammelt wurden, auf 7,1% (p<0,001).
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Anwendungsprobleme haben erwartungsgemifl eher diejenigen Probanden, die auch
die Anleitung weniger verstindlich finden (p<0,001).

Liingerfristige Akzeptanz

Nach einem knappen Jahr geben lediglich 6,5% der Befragten an, noch Anwendungs-
probleme mit der Nasendusche zu haben. 93,5% der Probanden haben keine Probleme.
Dabei ist festzustellen, dass jiingere Probanden tendenziell mehr Probleme mit der
Anwendung der Nasendusche haben als Altere (p<0,05).

Die iiberwiegende Mehrheit der Probanden (63,7%) beurteilt die Handhabung der Na-
sendusche als ,,sehr einfach und bequem®, wobei vor allem iltere Probanden die Hand-
habung der Nasendusche als ,,sehr einfach® beurteilen (p<0,01).

Wer zum 2. Erhebungszeitpunkt noch Anwendungsprobleme hat, schitzt erwartungs-
gemif die Handhabung der Nasendusche eher zuriickhaltend ein (p<0,001).

Als weiteren Hinweis auf die lingerfristige Akzeptanz konnen die Angaben zu Griin-
den fiir die kontinuierliche Anwendung der Nasendusche gewertet werden. Anhand
einer insgesamt 12 Items umfassenden Liste von Griinden sollten die Patienten ange-
ben, aus welchen Griinden sie die Nasendusche anwenden. Zusitzlich zu diesen Griin-
den konnten die Patienten auch noch dartiber hinausgehende ,,sonstige Griinde* benen-
nen . Ergidnzend wurden die Befragten wiederum gebeten, den fiir sie wichtigsten
Grund (im folgenden ,,zentraler Grund*) zu nennen.

Im Durchschnitt fithren die Befragten 4 Griinde an. 4,5% geben nur einen Grund an,
wihrend von 60,7% mehr als 3 Motive benannt werden.

Die Befragten geben die Griinde ,,Um weniger Erkédltungen zu haben* und ,,Verstop-
fung der Nase verringern und Atmung verbessern® am héufigsten an. Es féllt auf, dass
diese Griinde, die ja das Auftreten von leichteren Erkiltungskrankheiten darstellen,
zum zweiten Befragungszeitpunkt von mehr Probanden als bei der ersten Befragung (in
der nach dem wichtigsten Grund fiir die Bestellung der Nasendusche gefragt wurde)
angegeben werden. Hier wird deutlich, dass die Befragten nach einem knappen Jahr der
Anwendung der Nasendusche ihre Erwartungen an die Nasenspiilung konkretisiert
haben.

3.54 Compliance
Kurzfristige Compliance

Bei der Frage nach der Nutzungshiufigkeit der Nasendusche geben zum ersten Erhe-
bungszeitpunkt, also ca. 4 Wochen nach Erhalt der Nasendusche, 921 Probanden
(55,5%) an, dass sie die Nasendusche mehrmals tdglich benutzen, und 620 (37,4%)
Probanden benutzen sie einmal tiglich. Weniger als einmal tédglich nutzen noch 117
Befragte (7,1%) die Nasendusche.
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AuBlerdem ist feststellbar, dass dltere Probanden die Nasendusche haufiger als jlingere
Probanden mehrmals tiglich benutzen (p<0,01).

Langerfristige Compliance

Nach einem knappen Jahr der Anwendung geben jedoch lediglich 34,1% der Befragten
an, die Nasendusche mehrmals tdglich zu benutzen. Der Anteil der Probanden, der die
Nasenspiilung einmal tdglich anwendet, ist im Vergleich zum ersten Erhebungszeit-
punkt mit 38,2% ungefihr gleich geblieben. Allerdings ist der Anteil der Probanden,
die die Nasendusche weniger als einmal tdglich anwenden, im zeitlichen Verlauf um
20,5 Prozentpunkte auf 27,6% gestiegen.

69,7% der Befragten (n=1.165) geben zu beiden Erhebungszeitpunkten an, die Nasen-
dusche mindestens einmal tiglich zu verwenden. Diese Gruppe wird fiir weitere Aus-
wertungen als die Gruppe der ,,Viel-Spiiler* bezeichnet und der Gruppe der Versicher-
ten gegeniibergestellt, die die Nasendusche seltener anwenden (,,Wenig-Spiiler®,
30,3%, n=507).

Ob ein Versicherter zur Gruppe der ,,Viel-Spiiler* gehort, hingt allerdings stark davon
ab, wie lange die Nasendusche bereits im Besitz der Versicherten ist. Je ldnger die
Nasendusche in Besitz ist, desto niedriger ist der Anteil der ,,Viel-Spiiler*. So betrigt
der Anteil der ,,Viel-Spiiler” 65,0% bei Versicherten, die die Nasendusche vor Januar
1998 erhalten haben, wihrend der entsprechende Anteil unter Personen, die die Nasen-
spiilkanne erst nach Oktober 1998 erhalten haben, bei 80,5% liegt (p<0,001). Daher
erfolgten die entsprechenden Subgruppenanalysen unter Kontrolle fiir die Variable
,.Erhalt der Nasendusche*.

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

3.5.5 ,Klinischer Erfolg der Nasendusche

Der ,klinische* Erfolg der Nasendusche bezieht sich zunichst auf das Auftreten einzel-
ner respiratorischer Erkrankungen, Krankschreibungen und Bettldgrigkeit wihrend der
Intervention sowie auf die Angaben der Probanden zu respiratorischen Beschwerden
vor der Intervention und Veridnderungen dieser Beschwerden wihrend der Intervention.
Weiterhin wird der Erfolg der Nasenspiilung anhand der Patientenangaben zum Medi-
kamentenkonsum und (eingeschrinkt) zu operativen Mafnahmen wihrend des Beo-
bachtungszeitraums abgeschitzt.

Verdnderungen im Auftreten respiratorischer Erkrankungen

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

Im Vergleich zum ersten Erhebungszeitpunkt sind alle respiratorischen Erkrankungen
aus Sicht der Versicherten deutlich (und bis auf Asthma bronchiale statistisch hoch
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signifikant) seltener aufgetreten. Den deutlichsten Riickgang lassen ,,Entziindungen der
Nasennebenhohlen und ,,Grippe bzw. Erkiltungen (Reduzierung um 27,6 bzw. 25,6
Prozentpunkte) erkennen (vgl. Tabelle 3).

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, zwischen T1 und
T2 um 22,4 Prozentpunkte zu (p<0,001) (vgl. Tabelle 3).

Tabelle 3 Respiratorische Erkrankungen zu T1 und T2*
Respiratorische Erkrankungen Gltige Erkrankung ,Ja“
Antworten

(n) (%)zuT1 (%)zuT2 AT2/T1**
Art der Erkrankung***

Grippe, Erkaltungen 1.514 88,7 63,1 -25,6
Entziindungen der Nasennebenhdéhlen 992 54,5 26,9 -27,6
Allergien 889 43,5 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 58,4%

zu T1

Zu T2 mehr Erkrankungen als zu T1 5,3%

*  Beriicksichtigt wurden die Antworten der Versicherten, von denen zu beiden Erhe-
bungszeitpunkten giiltige 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-Spiilern* hinsichtlich des Auftretens von
respiratorischen Erkrankungen im Beobachtungszeitraum treten bei Probanden auf, die
zu T1 iiber das Auftreten von Grippe/Erkiltung berichten: In dieser Gruppe geben
»Viel-Spiiler zum 2. FErhebungszeitpunkt seltener das Auftreten von Grip-
pe/Erkiltungen an als ,,Wenig-Spiiler” (p=0,015). Bei allen anderen erfragten Erkran-
kungen zeigen sich dagegen keine Unterschiede in Abhingigkeit von der Anwendung
der Nasenspiilung.
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Verinderungen der Beschwerden und Beeintrichtigungen

Die Probanden sollten zum zweiten Erhebungszeitpunkt angeben, ob sich ihre Be-
schwerden bzw. Beeintrichtigungen unter denen sie vor der Intervention gelitten hat-
ten, verindert haben, seitdem sie die Nasendusche anwenden.

Von den Personen, die jeweils angeben, vor Beginn der Nasenspiilung unter Problemen
und Beeintrichtigungen gelitten zu haben, geben zwischen 31,5% (Asthma bronchiale)
und 97,7% (Probleme mit Schmutz und Staub) eine Verbesserung an (vgl. Tabelle 4).
Bei den Beschwerden und Beeintrichtigungen, von denen mehr als die Hilfte der Be-
fragten betroffen sind, werden durchgéngig von iiber 85% der Versicherten Verbesse-
rungen angegeben.

Vereinzelt wird jedoch auch iiber Verschlechterungen berichtet: am hiufigsten bei
Beschwerden im Zusammenhang mit einer Mittelohrentziindung (6%). Jeweils ca. 2%
der Versicherten berichten iiber Verschlechterungen ihrer Beschwerden im Bereich der
Nasennebenhohlen bzw. der mit Bronchitis oder Asthma bronchiale in Zusammenhang
stehenden Beeintrachtigungen.

Tabelle 4: Veranderungen der vor Beginn der Nasenspulung bestehen-
den Beschwerden und Beeintrachtigungen zum zweiten Er-
hebungszeitpunkt (n= 1.675; Mehrfachnennungen waren

moglich)
Davon:

Anzahl gebessert unveran- ver-
Beschwerden und Beeintrachti- (n) (%) dert schlechtert
gungen (%) (%)
Verstopfte Nase 1.077 90,0 9,8 0,2
Behinderte Nasenatmung 943 87,8 12,1 0,1
Probleme mit der Befreiung der
Nasenschleimhéute 931 97,7 2,0 02
Hé&ufige Erkéltungen 929 80,6 18,5 0,9
Trockenheitsgefuihl der Nasen- 845 85.2 142 0.6

schleimhaute

Beschwerden im Bereich der
Nasen- 611 75,1 22,7 2,1
nebenhohlen oder Stirnhéhlen

Mandel- oder Rachenentzindun-

gen 437 61,6 37,3 1,1
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
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Zusitzlich zu den explizit genannten Beschwerden wurden die Versicherten nach ihrem
Allgemeinbefinden befragt. 63,5% der Probanden geben an, dass sich ihr Allgemeinbe-
finden gebessert hat, seitdem sie ihre Nase mit der Nasendusche spiilen. 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 Allgemeinbefinden verschlechtert.

Betrachtet man die selbst berichteten Verdnderungen in Abhingigkeit von der Anwen-
dungshéufigkeit der Nasenspiilung, zeigt sich, dass ,,Viel-Spiiler* im Vergleich zu
»Wenig-Spiilern* unter Kontrolle fiir das Merkmal ,,Nasenspiilkanne erhalten* tenden-
ziell bis statistisch signifikant haufiger berichten, dass

e  sich das Trockenheitsgefiihl der Nasenschleimhiute gebessert hat;

e  Beschwerden im Zusammenhang mit hdufigen Erkiltungen (v.a. in den Herbst-
und Wintermonaten) zuriickgegangen sind;

e Bronchitisbeschwerden abgenommen haben;

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

e sich ihr Allgemeinbefinden gebessert hat.

Deutlich wird, dass ,,Viel-Spiiler* bei einigen Symptomen und Beschwerden deutliche-
re Verbesserungen berichten als ,,Wenig-Spiiler*. Das kann als Hinweis auf eine ,,Do-
sis-Wirkungsbeziehung® gewertet werden: je regelmifliger die Nase gespiilt wird, desto
eher ist mit positiven Effekten zu rechnen. Denkbar ist jedoch auch, dass ,,Viel-Spiiler*
von der Wirkung der Nasenspiilung iiberzeugter sind als ,,Wenig-Spiiler, und daher
die Nasenspiilkanne haufiger und regelméfiger anwenden.

Medikamentenkonsum und Operationen

Um Effekte der Nasenspiilung auf den Medikamentenkonsum aus der Perspektive der
Versicherten zu eruieren, wurden zum zweiten Erhebungszeitpunkt, wie bereits zum
ersten Erhebungszeitpunkt, die gegenwirtig regelmiaflig eingenommen Medikamenten
zur Behandlung von Beschwerden im Bereich der Atem- und Luftgwege erfragt.

Dabei hat der Anteil der Personen, der keine Medikamente zur Behandlung von Be-
schwerden im Bereich der Atem- und Luftwege einnimmt, im Vergleich zum ersten
Erhebungszeitpunkt von 46,6% um 25,7 Prozentpunkte auf 72,3 % zugenommen. Um-
gekehrt hat der Anteil der Personen, die Nasentropfen/-spray bzw. Nasensalbe einneh-
men, sich mehr als halbiert (Nasentropfen/-spray: Reduktion von 26,6% auf 11,2%;
Nasensalbe: Reduktion von 9,2% auf 3,1%).

Entsprechend ist die Anzahl der durchschnittlich genommenen Medikamente von 0,7
(1. Erhebungszeitpunkt) auf 0,36 gesunken (p<0,001). 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 Tlunverdndert.
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Dariiber hinaus wurden die Probanden befragt, ob Sie mehr oder weniger Medikamente
einnehmen als vor der Anwendung der Nasendusche (Selbsteinschitzung des Medika-
mentenkonsums). Die Selbsteinschitzung des Medikamentenkonsums und (tendenziell
objektivere) Angaben zu Art und Anzahl der eingenommen Medikamente im zeitlichen
Verlauf korrelieren hoch (p<0,001). Betrachtet man jedoch die absoluten Angaben,
besteht eine deutliche Diskrepanz: So schitzen beispielsweise liber die Hilfte der Pro-
banden (56,9%), dass sie weniger Medikamente einnehmen als vor der Intervention,
withrend die aus den Angaben zur Art und Anzahl berechneten Verdnderungen im
Arzneimitelkonsum zwischen beiden Erhebungszeitpunkten nur bei 31,6% der Versi-
cherten eine Reduktion erkennen lassen.

., Viel-“ und ,,Wenig-Spiiler* unterscheiden sich zu beiden Erhebungszeitpunkten weder
im Hinblick auf die Art noch auf die Anzahl eingenommener Medikamente substanziell
oder statistisch signifikant voneinander. D.h. in beiden Gruppen kommt es zu einer
deutlichen Verminderung des Medikamentenkonsums. Allerdings sind ,,Viel-Spiiler* in
deutlich stirkerem Ausmal} davon iiberzeugt, ,,weniger Medikamente als vor Beginn
der Nasenpiilung® einzunehmen als ,,Wenig-Spiiler” (Selbsteinschitzung Medikamen-
tenkonsum: weniger Medikamente: 61,7% gegeniiber 45,9%, p<0,001). D.h. auch hier
kann unterstellt werden, dass es sich bei den ,,Viel-Spiilern* eher um Personen handelt,
die grundsitzlich von einer positiven Wirkung der Nasenspiilung iiberzeugt sind. Wei-
tere Hinweise auf die Entwicklung des Medikamentenkonsums im zeitlichen Verlauf
unter Beriicksichtigung der Nutzungsfrequenz der Nasendusche lassen sich aus den
Analysen der Tagebuchaufzeichnungen entnehmen (vgl. Kapitel 5).

Zusitzlich wurden die Versicherten gefragt, inwieweit sich seit Anwendung der Nasen-
dusche die Haufigkeit ihrer Arztbesuche veridndert hat. 56,0% der Versicherten geben
an, dass sie seltener zum Arzt gehen, als vor der Intervention. Bei 43,4% der Versicher-
ten hat sich die Hiufigkeit der Arztbesuche nicht verdndert und nur 0,6% der Befragten
gehen héufiger zum Arzt, seitdem sie ihre Nase mit der Nasendusche spiilen. Auch hier
ist jedoch, dhnlich wie bei den Angaben zur Verdnderung des Medikamentenkonsums,
davon auszugehen, dass die Befragten die Effekte der Nasenspiilung iiberschitzen. Das
AusmaB der Uberschitzung in Bezug auf ,,Arztbesuche* kann allerdings auf Basis der
im Fragebogen erhobenen Daten nicht weiter quantifiziert werden (vgl. hierzu Kapitel
5)

Bei der Interpretation der Angaben zu durchgefiihrten Operationen im HNO-Bereich ist
zu beachten, dass zum ersten Erhebungszeitpunkt nach jemals durchgefiihrten Operati-
onen vor Beginn der Nasenspiilung gefragt worden ist und zum zweiten Erhebungszeit-
punkt nur nach Operationen wihrend des Interventionszeitraumes (ca. 1 Jahr). Insge-
samt wurden von den Probanden im Vergleich zum ersten Erhebungszeitpunkt daher
deutlich weniger Operationen angegeben, so haben sich nur 1,3% der Versicherten
einer (oder mehrerer) Operationen im Hals-Nasen-Rachenraum unterzogen.

Grippeimpfungen

Um festzustellen, ob die Verringerungen respiratorischer Erkrankungen und Beschwer-
den evtl. auf eine Grippeimpfung zuriickzufiihren sind und weniger auf den Gebrauch
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der Nasenspiilkanne, 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% lieen sich zweimal
(1997 und 1998) und 10,0% einmal (in einem der beiden Jahre) impfen. Dabei lieBen
sich hauptséchlich dltere Probanden gegen Grippe impfen (p<0,001).

Hinsichtlich respiratorischer Erkrankungen und Beschwerden wihrend der Intervention
gibt es in der Auswertungsstichprobe keine Unterschiede zwischen geimpften und nicht
geimpften Personen.

Da die Grippeimpfung hauptséchlich fiir dltere Personen und Personen mit bestimmten
Vorerkrankungen empfohlen wird, ist davon auszugehen, dass Probanden in der Aus-
wertungsstichprobe, die gegen Grippe geimpft wurden, a priori ein hoheres Risiko fiir
respiratorische Erkrankungen besitzen. Inwiefern der Umstand, dass sich keine Unter-
schiede zwischen geimpften und nicht-geimpften Probanden zeigen, ein Effekt der
Nasenspiilung ist, ldsst sich ohne einen Vergleich der Ausgangswerte nicht abschit-
zen.

Verdnderungen bei Krankschreibungen und Bettligerigkeit

Weiterhin sollten die Probanden zu beiden Erhebungszeitpunkten angeben, ob sie wih-
rend der letzten 12 Monate (T1: vor der Intervention; T2: wihrend der Intervention)
wegen Grippe bzw. Erkiltung krankgeschrieben waren. Beriicksichtigt werden nur die
Antworten der Befragten, die zu beiden Erhebungszeitpunkten angegeben haben, be-
rufstitig 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. Erkiltung bettligrig gewesen zu sein, seitdem sie ihre Nase mit der Na-
sendusche spiilen.

Weder in Bezug auf ,,Krankschreibung® noch auf ,,Bettligerigkeit* lassen sich bedeut-
same Unterschiede zwischen ,,Viel*- und ,,Wenig-Spiilern* feststellen. Dieses Ergebnis
wird anhand der Tagebuchaufzeichnungen bestitigt (vgl. Kapitel 5).

3.5.6 Patientenseitige Erfolgseinschitzung
Kurzfristige patientenseitige Erfolgseinschdtzung

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 ange-
nehm®. Dabei wird die Nasendusche insgesamt von Minnern und auch eher von Alte-
ren besser bewertet (je p<0,01).

Die Einschitzung 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%) schitzen den Erfolg der Nasenspiilung ,,eher
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gering bis sehr gering® ein. Dabei schitzen &ltere Probanden der Erfolg der Nasendu-
sche hoher ein als jiingere Probanden (p<0,01).

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

Die drei Parameter der patientenseitigen Erfolgseinschitzung sind untereinander hoch
korreliert:

e Je angenehmer die Erfahrungen mit der Nasenspiilung sind, desto hoher wird der
Erfolg der Nasenspiilung eingeschitzt, (p<0,001; vgl. Abb. 2).

e Je hoher der Erfolg eingeschitzt wird, desto eher ist eine zukiinftige Anwendung
der Nasenspiilung geplant (p<0,001).
Abbildung 2: Beurteilung der Nasenspilung im Zusammenhang mit der
Erfolgseinschatzung

Kurzfristiger Erfolg der Nasenspulung
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Erfahrungen mit der Nasenspulung

Interessant ist in diesem Zusammenhang, dass die kurzfristige Erfolgsbewertung auch
eine wesentliche Determinante der kiinftigen Anwendungsfrequenz der Nasenspiilung
ist: Je angenehmer die kurzfristigen, im Durchschnitt in den ersten vier Wochen ge-
sammelten Erfahrungen, je hoher der bereits nach vier Wochen der Erfolg eingeschitzt
wird und je eher nach ca. 4 Wochen die regelmidBige Anwendung geplant ist, desto
wahrscheinlicher gehort eine Person nach zwei Erhebungszeitpunkten zur Gruppe der
. Viel-Spiiler (bivariate Zusammenhangsanalysen, alle p<0,001).
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Liingerfristige patientenseitige Erfolgseinschdtzung

Die Mehrheit der Probanden beurteilt nach ca. einem Jahr die Erfahrungen mit der
Nasendusche als ,,sehr angenehm* bzw. ,.eher angenehm®. Der Erfolg der Nasenspii-
lung wird ebenfalls von der Mehrheit der Probanden positiv eingeschitzt. Und 70,9%
der Probanden plant auch weiterhin eine regelmiffige Anwendung. Zwei Drittel stim-
men der Aussage zu, dass Thnen ,,ohne Nasenspiilung etwas fehle*.

Wihrend die positive Beurteilung der Erfahrungen mit der Nasendusche und des mit
der regelmiBigen Spiilung verbundenen Erfolges von T1 zu T2 weiter zugenommen
hat, ist die Bereitschaft, die Nasendusche auch zukiinftig anzuwenden, im Durchschnitt
leicht, aber statistisch signifikant gesunken.

Wie bereits bei der kurzfristigen Erfolgsbewertung zeigt sich auch lingerfristig, dass
angenehme Erfahrungen mit der Nasendusche zu einer hoheren Einschédtzung des Er-
folges fiihren, und dass die Bereitschaft, die Nasendusche kiinftig anzuwenden groBer
ist, wenn der Erfolg der Nasenspiilung hoch eingeschitzt wird (jeweils p<0,001).

Plausibel und nicht unerwartet zeigt sich, dass sowohl der Erfolg der Nasenspiilung als
auch die Bereitschaft, die Nasendusche zukiinftig anzuwenden, in erheblichem Malle
auf die subjektiv vom Patienten wahrgenommenen Verinderungen zuriickzufiihren ist.
So wird der Erfolg hoher eingeschitzt, wenn

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

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

e  Medikamentenkonsum und Arztbesuche aus Perspektive der Befragten abgenom-
men haben (p<0,001)

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

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

Im wesentlichen zeigt sich ein dhnliches Bild, analysiert man die Auswirkungen der
genannten Einflussfaktoren auf die Bereitschaft, die Nasenspiilung kiinftig anzuwen-
den.

Viel-Spiiler” beurteilen den Erfolg der Nasenspiilung hoher als ,,Wenig-Spiiler” und
sind auch deutlich eher bereit, die Nasendusche auch kiinftig weiter anzuwenden
(p<0,001). Interessant ist dabei, dass diese positivere Evaluation der Nasendusche
durch die Gruppe der ,,Viel-Spiiler* nahezu unabhingig von eingetretenen Verinderun-
gen bzw. Verbesserungen ist. D.h. ,,Viel-Spiiler* bewerten beispielsweise den Erfolg
der Nasendusche auch dann hoher als ,,Wenig-Spiiler”, wenn sich ihre Beschwerden
verschlechtert haben oder wenn Sie zum zweiten Erhebungszeitpunkt mehr Medika-
mente einnehmen als zum ersten.
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3.5.7 Zusammenfassung und Diskussion

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

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

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

e  Bei nahezu allen Beschwerden, Beeintrichtigungen und Erkrankungen im Bereich
der oberen Atemwege werden von mehr als der Hilfte der Befragten Verbesserun-
gen angeben.

e In Bezug auf den Riickgang von Beschwerden und Beeintrichtigungen ergeben
sich (leichte) Hinweise auf eine ,,Dosis-Wirkungsbeziehung®: ,,Viel-Spiiler* be-
richten iiber deutlicherer Verbesserungen als ,,Wenig-Spiiler (einschrinkend dazu
vgl. u.).

e 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%.

e Arztbesuche und Krankschreibungen treten seltener auf.

e  Mehr als die Hilfte der Befragten berichtet {iber uneingeschrinkt gute Erfahrun-
gen, ein Drittel schitzt den Erfolg der Nasenspiilung uneingeschriankt hoch ein
und nahezu drei Viertel der Personen plant, auch zukiinftig die Nasendusche wei-
terhin regelmifig anzuwenden.

Diese an sich duflerst positiven und begriiBenswerten Ergebnisse einschriankend, soll
auf folgende Aspekte verwiesen werden:

Motivation der Patienten

Wie bereits in Kapitel 3 (Analyse der Antwortausfille) dargelegt, muss bei der vorlie-
genden Studienpopulation davon ausgegangen werden, dass die befragten Versicherten
besonders motiviert und von der Nasendusche grundsitzlich auch iiberzeugt sind. Zu-
sitzlich zu den in Kapitel 3 genannten Hinweisen auf die besondere Motivationslage
der Probanden (u.a. relativ hoher Riicklauf auch noch zum 2. Erhebungszeitpunkt und
insgesamt sehr positive Ergebnisse in nahezu allen Aspekten der Akzeptanz, Compli-
ance und patientenseitigen Bewertung bereits zu T1) lassen sich auf der Basis der vor-
liegenden Analysen weitere Belege ableiten:

Die Befragten sind bereits zum ersten Erhebungszeitpunkt in hohem Maf} von Proble-
men im Zusammenhang mit dem Hals-Nasen-Rachenraum gekennzeichnet: u.a. berich-
tet die Hilfte der Versicherten iiber Voroperationen im HNO-Raum, zwei Drittel neh-
men regelmifBig Medikamente gegen Beschwerden im Bereich der Atemwege und auch
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aus den fiir die Bestellung der Nasenspiilkanne angegebenen Griinden lédsst sich ein
erheblicher Problemdruck ableiten, auch wenn fiir die angebenen Charakteristika keine
reprasentativen Vergleichszahlen verfiigbar sind. D.h. aber auch, dass die Motivation,
eine einfache, fiir die Versicherten vergleichsweise kostengiinstige und nebenwir-
kungsarme Methode wie die Nasenspiilung anzuwenden, bei diesen Personen recht
hoch sein diirfte.

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

Fehlen einer Kontrollgruppe

Aufgrund der hohen Motivation der Patienten und dem Umstand, dass die Patienten als
Risikopopulation fiir das Auftreten bzw. Vorliegen von Erkrankungen im Bereich der
oberen Atemwege gelten muss, sind die beschriebenen Effekte ohne das Vorliegen
einer Kontrollgruppe mit dhnlich hoher Motivation und #hnlichem Grad der Vorer-
krankungen schwer zu bewerten. Erschwerend kommt hinzu, dass saisonale Effekte,
wie sie bei der Mehrzahl der im Zusammenhang mit der Nasenspiilung beeinflussbaren
respiratorischen Erkrankungen auftreten (z.B. Abnahme von Grippe und Erkiltung in
den Sommermonaten), ohne addquate Kontrollgruppe nur schwer von Effekten der
Nasenspiilung zu trennen sind.

Primdrprdvention oder Sekunddrprivention

Wie beschrieben, handelt es sich bei den Befragten um eine ausgesprochene Risikopo-
pulation fiir das Auftreten respiratorischer Erkrankungen. Anzunehmen ist jedoch, dass
nicht alle Versicherten, die die Nasenspiilkanne bei der GEK bestellt haben, in glei-
chem Ausmalf von der respiratorischen Problemen betroffen sind. D.h. die hier vorge-
stellten Daten geben nur bedingt Auskunft iiber die Bedeutung der Nasenspiilung als
MafBnahme der Primirprivention, sondern sind vielmehr als Hinweise fiir die Wirk-
samkeit im Rahmen der Sekundiérprivention zu verstehen.

Uber die GroBe der evtl. Zielpopulation fiir eine solche sekund:rpriventive MaBnahme
lassen sich jedoch angesichts fehlender Vergleichszahlen (vgl.o.) keine validen Aussa-
gen treffen.

GEK-Edition 45



3.6 Compliance, Beschwerden und Leistungsinanspruchnahme
nach Analyse der Tagebiicher

Zusitzlich zu dem Fragebogen zum 1. Erhebungszeitpunkt lagen der Nasenspiilkanne
jeweils 6 Nasenspiiltagebiicher bei. Jedes Tagebuch umfasst einen Zeitraum von vier
Wochen. Die Versicherten sollten iiber einen Zeitraum von insgesamt ca. 24 Wochen
tiaglich dokumentieren, ob und wenn ja, zu welchen Tageszeiten sie die Nasendusche
verwendet haben. Dariiber hinaus sollten — ebenfalls tdglich — typische Beschwerden
im Bereich des Hals-Nasen-Rachenraums, Arztbesuche, Konsum von Medikamenten
gegen Erkiltungskrankheiten bzw. Allergien sowie, im Falle berufstitiger Versicherter,
Arbeitsunfihigkeitstage dokumentiert werden.

3.6.1 Riicklauf, Antwortausfille 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 doku-
mentiert haben.

Einige wenige Versicherte haben nach dem Ende der vorgesehenen Aufzeichnungspe-
riode (ca. 24 Wochen), weitere Aufzeichnungen durchgefiihrt: Insgesamt liegen von
103 Versicherten Daten von 9.854 Tagen vor, die iiber die geplante Aufzeichnungspe-
riode hinausgehen (entsprechend ca. 3% der insgesamt dokumentierten Tage). Diese
Daten werden jedoch im Weiteren nicht berticksichtigt.

Der Datenbestand wird fiir die nachfolgenden Auswertungen auf die Teilnehmer be-
schrinkt, von denen der Fragebogen zu beiden Erhebungszeitpunkten vorliegt, die in
den Jahren 1997, 1998 und 1999 durchgingig in der GEK versichert waren und die
1997 élter als 14 Jahre sind. Hierdurch lassen sich zum einen die Ergebnisse besser mit
den anhand der Fragebogendaten gewonnenen Ergebnisse vergleichen, zum anderen
besteht die Moglichkeit fiir einzelne Auswertungen auf Variablen, die mit den Frage-
bogen erhoben wurden bzw. den GEK-Routinedaten entstammen, zuriickgreifen zu
konnen. Die genannten Einschlusskriterien werden von n=940 Versicherten erfiillt,
ausgeschlossen werden n=1.289 Personen.

In beiden Gruppen steigt um die 24. Aufzeichnungswoche auf nahezu 100%. Nach der
ersten Vierwochenperiode ist die kumulierte Beendigungsrate bei den eingeschlossenen
Teilnehmern mit 4,8% geringer als bei den nicht eingeschlossenen Teilnehmern
(10,3%), der weitere Verlauf ist in beiden Gruppen nahezu parallel. An dieser Stelle
ergeben sich somit keine Hinweise auf mogliche Selektionseffekte durch die Ein-
schrinkung der Auswertung auf 940 Versicherte.

Da die Anwendung der Nasendusche und die hiermit im Zusammenhang stehenden
Parameter wie Beschwerden, Arztbesuche, Medikamentenkonsum und durch Erkil-
tung/Grippe induzierte Arbeitsunfihigkeitstage im zeitlichen Verlauf betrachtet werden
sollen, miissen auch die Teilnehmer aus der Auswertung ausgeschlossen werden, die
die Aufzeichnung vorzeitig abgebrochen haben. Fiir jeden Versicherten sollten Werte
fiir die ersten 24 Wochen vorliegen. Sinnvoll erscheint daher, die oben beschriebenen
Einschlusskriterien um die Bedingung zu erweitern, dass die Dokumentation nicht vor
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der 23. Aufzeichnungswoche abgebrochen wurde. Nach Anwendung dieses Kriteriums
reduziert sich die Beobachtungsgruppe auf n=732 Versicherte, die Gruppe der von der
Analyse ausgeschlossenen Personen erhoht sich auf n=1.497.

Die Zahl der nicht dokumentierten Tage wihrend der Aufzeichnungsperiode kann als
gering eingestuft werden: Etwa zwei Drittel der Versicherten, die alle Einschlusskrite-
rien erfiillen, weisen keine Fehltage auf, ca. 80% weniger als 7 Fehltage und nahezu
90% weniger als 14 Fehltage.

Im Hinblick auf die Auswertung von Zeitreihen ist nicht nur die Anzahl fehlender
Werte, sondern ebenso die Dauer dieser Fehlperioden von Bedeutung. Auch in diesem
Punkt kann die Qualitit der Daten als gut eingestuft werden: In der Gruppe der Versi-
cherten, die alle Einschlusskriterien erfiillen, dauert die tiberwiegende Zahl der Fehlpe-
rioden (59,4%) lediglich einen Tag. Nahezu drei Viertel der Fehlperioden iiberschreiten
nicht die Dauer von 2 Tagen und mehr als 90% nicht die Dauer einer Woche.

3.6.2 Anwendung der Nasendusche

Fiir die Darstellung der zeitlichen Entwicklung verschiedener in den Tagebiichern
erhobenen GroBen wurden Vierwochen-Durchschnittswerte berechnet. Dieser Uber-
gang zu aggregierten Groflen bietet sich fiir die deskriptive Auswertung an: Zum einen
diirften dadurch die in Zeitreihen typischerweise enthaltenen seriellen Abhingigkeiten
herausgefiltert sein, zum anderen sollten die gemittelten Werte stabiler sein und damit
mogliche zeitliche Trends deutlicher wiedergeben. Fiir die spiter durchgefiihrten multi-
variate Modelle wird jedoch wieder auf die Tageswerte der Versicherten zuriickgegrit-
fen.

Die Nasendusche wird an 93,8% aller dokumentierten Tage in der Gruppe der Versi-
cherten, die das Einschlusskriterium erfiillen, angewendet. Uberwiegend wird die Na-
sendusche von diesen Versicherten einmal (43,1%) oder zweimal am Tag (44,9%)
eingesetzt, und zwar deutlich hdufiger am Vormittag (72,3%) und/oder Abend (65,3%)
als am Nachmittag (12,6%).

Im Durchschnitt iiber alle Tage wird die Nasendusche in der ersten Vierwochenperiode
an 94,3% der dokumentierten Tage angewendet. Dieser Wert sinkt mit fortschreitender
Aufzeichnungsperiode auf 88,9% in der 6. Vierwochenperiode. Die durchschnittliche
Hiufigkeit der Anwendung der Nasendusche iiber alle dokumentierten Tage sinkt mit
fortschreitender Aufzeichnungsperiode ebenfalls geringfiigig von anfinglich 1,60 auf
1,44 Anwendungen pro Tag in der 6. Vierwochenperiode (vgl. Abbildung 3). Hingegen
indern sich die Verteilung der Anwendung auf die Tageszeiten zwischen den Vierwo-
chenperioden kaum.
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Abbildung 3: Haufigkeit der Anwendung der Nasendusche in den ersten 6
Vierwochenperioden
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Um Hinweise auf die Validitit der Angaben der Versicherten zur Anwendung der
Nasendusche zu erhalten, wurden die Angaben der Tagebiicher verglichen mit den
Angaben aus dem Fragebogen der zweiten Erhebung, in dem die Versicherten riickbli-
ckend einschitzen sollten, wie hiufig sie die Nasendusche in den vergangenen Monaten
durchschnittlich eingesetzt haben.

Die Angaben der Versicherten, die diese riickblickend vorgenommen haben, unter-
schitzen die tatsidchliche (in den Tagebiichern dokumentierte) Anwendungshiufigkeit
der Nasendusche in den unteren Kategorien leicht, konnen 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 Grup-
pen eingeteilt werden, um in nachfolgenden Analysen zu tiberpriifen, ob sich diese
beiden Gruppen im Hinblick auf die im Nasenspiiltagebuch erhobenen Effektparameter
(Beschwerden, Artzbesuche, Medikamenteneinnahme, erkiltungs-/grippeinduzierte
Arbeitsunfihigkeitstage) unterscheiden:
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Anwendung der Nasendusche

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

Die beiden Gruppen unterscheiden sich auch hinsichtlich der in den Tagebiichern do-
kumentierten RegelmiBigkeit und Héaufigkeit der Nasenduschenanwendung: Die ,,Viel-
Spiiler setzten die Nasendusche an 96,1% der dokumentierten Tage ein (,,Wenig-
Spiiler: 85,7%). Durchschnittlich wird die Nasendusche 1,59 mal pro Tag angewendet
(,,Wenig-Spiiler: 1,19 mal pro Tag). Beriicksichtigt man bei der Berechnung der An-
wendungshéufigkeit nur die Tage, an denen die Nasendusche tatsdchlich angewendet
wurde, so ergibt sich fiir die ,,Viel-Spiiler ein Wert von 1,66 und fiir die Wenig-Spiiler
ein Wert von 1,38 Anwendungen pro Tag. Diese Ergebnisse unterstreichen nochmals
die Validitét der Versichertenangaben zu diesem Punkt im Fragebogen.

,,Viel-Spiiler und ,,Wenig-Spiiler* unterscheiden sich ebenso bei der Anwendung der
Nasendusche im Verlauf: So setzen die ,,Viel-Spiiler* die Nasendusche nahezu konstant
iiber die gesamte Aufzeichnungsperiode an ca. 96% der dokumentierten Tage ein,
wogegen dieser Wert bei den ,,Wenig-Spiilern® von anfinglich 91,2% (in der 1. Vier-
wochenperiode) bis auf 80,1% in der 6. Vierwochenperiode stetig abfillt. Bei der An-
wendungsfrequenz zeigt sich dagegen ein nahezu parallel verlaufender, moderater
Abfall bei beiden Gruppen (,,Viel-Spiiler*: 1,68 Anwendungen pro Tag in der 1. Vier-
wochenperiode auf 1,52 Anwendungen pro Tag in der 6. Vierwochenperiode; ,,Wenig-
Spiiler: 1,30 auf 1,07).

3.6.3 Beschwerden

Im Nasenspiiltagebuch wurden die Versicherten gebeten, neben dem eigentlichen Ein-
satz der Nasendusche auch bestimmte Beschwerden, die am jeweiligen Tag auftraten,
zu dokumentieren. Im Einzelnen sind folgende Beschwerde im Tagebuch aufgefiihrt:

1. Verstopfte Nase, 6. Gliederschmerzen

2. verstirkte Schleimbildung, 7. Fieber

3. Halsschmerzen, 8. Heuschnupfen

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

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

6 Die Items 3 (Halsschmerzen) und 5 bis 9 (Kopfschmerzen, Gliederschmerzen, Fieber, Heu-

schnupfen, andere Beschwerden) werden jeweils in weniger als 5% der dokumentierten Tage genannt,
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Der Anteil beschwerdefreier Tage steigt von 62,4% in der ersten Vierwochenperiode
stetig auf 77,5% in der 6. Vierwochenperiode an (vgl. Abbildung 4). Deutlich erkenn-
bar ist, dass sich dieser Wert zu Beginn der Nasenduschenanwendung besonders
schnell verbessert.

Abbildung 4: Beschwerdefreie Tage und Beschwerdezahl in den ersten 6
Vierwochenperioden

Beschwerdefreie Tage (n=732)

4wochen-
periode

T T T T T T T T T T 1
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Anteil der Tage ohne Beschwerden

Durchschnittliche Anzahl der Beschwerden (n=732)
4wochen-
periode

o ok 0N =

0,0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7
Beschwerden pro Tag

‘ I Mittelwert [7] Median ‘

Die ebenfalls der Abbildung 4 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. Vierwochenperio-
den ist die Hilfte 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 fillt er bis auf 0,34 Beschwerden am Tag in der 6.
Vierwochenperiode. Auch hier verbessert sich der Wert zu Beginn der Nasenduschen-
anwendung besonders schnell (vgl. Abbildung 4). Die Mediane im unteren Teil der
Abbildung geben an, welche durchschnittliche Beschwerdezahl von der Hilfte der hier
berticksichtigten Versichten unter- bzw. tiberschritten wird: So haben in der 1. Vierwo-
chenperiode die Hilfte der Versicherten durchschnittlich mehr als 0,43 Beschwerden

weshalb sie nicht als Einzelbeschwerde analysiert werden, sondern lediglich als Bestandteil der Be-
schwerdensumme.
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am Tag. Dieser Wert sinkt sinkt stetig bis auf 0,07 in der 6. Vierwochenperiode, d.h.
am Ende der Aufzeichnungsperiode hat die Hilfte dieser Versicherten weniger als 0,07
Beschwerden pro Tag.

Betrachtet man die Entwicklung des Anteils beschwerdefreier Tage bei ,,Viel-Spiilern*
und ,,Wenig-Spiilern®, so zeigt sich, dass dieser Anteil im Verlauf der Aufzeichnungs-
periode bei den ,,Viel-Spiilern* um 15,9 Prozentpunkte und damit stirker ansteigt als in
der Gruppe der ,,Wenig-Spiiler” (12,3 Prozentpunkte). Dies ist um so bemerkenswerter,
als die ,,Wenig-Spiiler” durch den geringeren Ausgangswerte (58,3% vs. 63,6%) ein
groBeres Entwicklungspotential im Hinblick auf diesen Parameter aufweisen.

Bei der durchschnittlichen Zahl der Beschwerden pro Tag zeigt sich ein dquivalentes
Ergebnis: Wihrend dieser Wert in der Gruppe der ,,Viel-Spiiler* um 0,29 Beschwerden
sinkt, geht er in der Gruppe der ,,Wenig-Spiiler* lediglich um 0,21 Beschwerden zuriick
— wiederum trotz eines Ausgangswertes mit groBerem Entwicklungspotential bei den
»Wenig-Spiilern* (0,66 vs. 0,60).

Dieses Ergebnis deutet darauf hin, dass der giinstige Verlauf insbesondere zu Beginn
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 Bevolke-
rung allgemein hiufiger auftreten, woraus sich ganz natiirlich ein Riickgang im weite-
ren 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 Nasenduschenanwendung
jeweils etwa halbiert hat.

Bei allen Einzelbeschwerden ldsst sich bei den ,,Viel-Spiilern® ein gegeniiber den ,,We-
nig-Spiilern* gesteigerter Erfolg zeigen: So sinkt etwa der Anteil der Tage mit Be-
schwerden durch eine verstopfte Nase zwischen der 1. und 6. Vierwochenperiode bei
den ,,Viel-Spiilern* um 10,2 Prozentpunkte, bei den ,,Wenig-Spiilern* lediglich um 7,4
Prozentpunkte.

Zudem fillt auf, dass sich bei den ,,Wenig-Spiilern* nach der 2. Vierwochenperiode bei
den einzelnen Beschwerden kaum noch eine Verbesserung einstellt, wogegen die Be-
schwerden bei den ,,Viel-Spiilern* weiter reduziert werden.

Auch bei den Beschwerden werden die Angaben aus dem Fragebogens der 2. Erhebung
mit den Angaben der Tagebiicher verglichen. Im Fragebogen sollten die Versicherten
riickblickend angeben, welche der dort aufgelisteten Krankheiten sie seit der Nutzung
der Nasendusche hatten. Fiir 724 Versicherte konnte aus den Fragebogendaten die
Summe der angegebenen Erkrankungen berechnet werden. AnschlieBend wurde fiir alle
Gruppen mit gleicher Krankheitensumme die durchschnittliche Beschwerdezahl, die in
den Tagebiichern dieser Versicherten dokumentiert sind, bestimmt. Dabei zeigt sich,
dass mit zunehmender Zahl im Fragebogen angegebener Erkrankungen auch die Zahl
der Beschwerden ansteigt, was die Zuverldssigkeit der Versichertenangaben im Frage-
bogen stiitzt.
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Abschlieend wurden alle Versicherten, die mindestens eine Erkrankung auf dem Fra-
gebogen der 2. Erhebung angaben, zu einer Gruppe zusammengefasst. Bei dieser Grup-
pe wurden an 30,5% der erfassten Tage Beschwerden dokumentiert. Dagegen traten bei
Teilnehmern, die zum 2. Erhebungszeitpunkt keine Erkrankungen im Fragebogen ver-
merkt haben, lediglich an 18,6% der dokumentierten Tage Beschwerden auf.

3.6.4 Arztbesuche und Medikamenteneinnahme

Neben den Arztbesuchen sollten die Versicherten im Nasenspiiltagebuch auch die
Verwendung von Nasentropfen/-spray, die Einnahme von Medikamenten gegen Erkil-
tung sowie von Medikamenten gegen Allergien erfassen.

Arztbesuche werden lediglich an 0,6% der dokumentierten Tage angegeben. Die Mog-
lichkeit, eine Reduktion dieses Parameters als Effekt der Nasenspiilung nachzuweisen,
ist damit a priori eingeschrinkt. Innerhalb der ersten 6 Vierwochenperioden schwankt
der Anteil der Tage mit einem Arztbesuch zwischen 0,41% und 0,85%. Weder ein
fallender, noch ein steigender Trend ldsst sich den Werten entnehmen. Vergleichbar
indifferent sind die Verldufe innerhalb der Gruppen der ,,Viel-Spiiler* und der ,,Wenig-
Spiiler*.

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 Vierwochen-
periode kann ein auffillig niedrigerer Wert von 5,7% der Versicherten beobachtet
werden. Dieser Abfall diirfte daran liegen, dass fiir die iiberwiegende Zahl der Teil-
nehmer die 6. Vierwochenperiode in den Monat Mai oder Juni fallt.

Nasentropfen/-spray werden an 4,4% der Tage verwendet, Medikamenten gegen Erkal-
tung an 3,6% der Tage und Medikamente gegen Allergie an 2,9% der Tage eingenom-
men. Auch bei diesen Parametern sind somit die Moglichkeiten, eine Reduktion als
Effekt der Nasenspiilung nachzuweisen, a priori begrenzt.

Der Gebrauch von Nasentropfen/-spray wird mit zunehmender Dauer der Nasendu-
schenanwendung seltener: Er fillt von durchschnittlich 5,8% der Tage in der ersten
Vierwochenperiode auf 3,7% in der sechsten Vierwochenperiode. Noch deutlicher ist
der Riickgang bei der Einnahme von Medikamenten gegen Erkiltung von 5,0% auf
1,7%. Hierin diirfte sich aber in erster Linie ein saisonaler Effekt zeigen: Die tiberwie-
gende Zahl der Versicherten begann mit der Anwendung der Nasendusche in den Win-
termonaten, also in der klassischen Zeit fiir Erkéltungskrankheiten. Somit wird auch
plausibel, warum der Gebrauch von Medikamenten gegen Allergie im Verlauf zunimmt
(von 2,5% auf 4,2%): In den letzten drei Vierwochenperioden sind die Zeiten mit ge-
hiauftem Auftreten von Allergiesymptomen im Friihjahr und Frithsommer stark vertre-
ten. Solche gekoppelten Effekte lassen sich nur durch stratifizierte Analysen oder mul-
tivariate Modellrechnungen, wie sie abschlieBend durchgefiihrt werden, trennen.

Fiir alle drei Medikamentengruppen zeigt sich bei den ,,Viel-Spiilern“ ein gegeniiber
den ,,Wenig-Spiilern* gesteigerter Erfolg: So sinkt etwa der Anteil der Tage, an denen
der Gebrauch von Nasentropfen/-spray dokumentiert wird, zwischen der 1. und 6.
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Vierwochenperiode bei vergleichbarem Ausgangsniveau in der Gruppe der ,,Viel-
Spiiler um 2,5 Prozentpunkte, in der Gruppe der ,,Wenig-Spiiler* lediglich um 0,7
Prozentpunkte. Der Gebrauch von Medikamenten gegen Allergie steigt bei den ,,Viel-
Spiilern* moderater als bei den ,,Wenig-Spiilern* (1,3 Prozentpunkte vs. 2,2 Prozent-
punkte).

Vergleicht man die Anteile Versicherter, die an mindestens einem Tag der Vierwo-
chenperiode Medikamente der beschriebenen Medikamentengruppen einnehmen, bei
., Viel-Spiilern* und ,,Wenig-Spiilern®, so ist festzustellen, dass der Einsatz von Erkil-
tungsmedikamenten bei ,,Viel-Spiiler* besonders stark zurtickgeht. Der deutlich hohere
Anteil Teilnehmer, die in der Gruppe der ,,Viel-Spiiler* in der ersten Vierwochenperio-
de Medikamente gegen Erkiltungen einnimmt (19,2% vs. 13,4%), zeigt, dass Teilneh-
mer, die zu Beginn der Anwendung der Nasendusche unter Erkiltungskrankheiten
leiden, die Nasendusche auch intensiver einsetzen.

Der grofiere Effekt bei den ,,Viel-Spiilern” im Hinblick auf die Einnahme von Medika-
menten gegen Erkiltung diirfte aber nicht nur auf den hoheren Ausgangswert (Anteil
der Versicherten, die in der ersten Vierwochenperiode entsprechende Medikamente
einnehmen) zuriickzufiihren sein, da er zum Ende der Aufzeichnungsperiode das Ni-
veau der Gruppe der ,,Wenig-Spiiler* klar unterschreitet (7,2% vs. 9,8%).

AbschlieBend werden wiederum die Angaben der Versicherten zum Gebrauch von
Nasentropfen/-spray und zur Einnahme von Medikamenten gegen Allergie im Frage-
bogen der 2. Erhebung mit den Angaben in den Tagebiichern verglichen. Im Fragebo-
gen sollten die Versicherten angeben, welche Medikamente sie zur Zeit regelmiBig zur
Behandlung von Beschwerden im Bereich der Atem- und Luftwege nehmen. Fiir 713
der betrachteten 732 Personen liegen diese Fragebogendaten vor.

Es zeigt sich, dass diejenigen, die zum 2. Erhebungszeitpunkt angeben, regelmiBig
Medikamente gegen Allergie einzunehmen, dies auch schon wihrend der Aufzeichnung
der Nasenduschenanwendung erheblich hiufiger dokumentiert haben (37,0% versus
2,4%). Auffillig ist jedoch die geringe Zahl von lediglich 23 Teilnehmern, die hier den
Gebrauch von Allergiemedikamenten angeben. Grund hierfiir ist vermutlich der Zeit-
punkt (Dezember 1998) der 2. Erhebung. Insgesamt dokumentieren 78,3% dieser Ver-
sicherten an mindestens einem Tag der Aufzeichnungsperiode die Einnahme von Me-
dikamenten gegen Allergie.

Den Gebrauch von Nasentropfen/-spray geben zum 2. Erhebungszeitpunkt 71 Teilneh-
mer an. Dies wurde auch wihrend der Aufzeichnung der Nasenduschenanwendung
erheblich hédufiger dokumentiert, als von Versicherten, die zum 2. Erhebungszeitpunkt
keine Nasentropfen/-spray regelmiBig verwenden (17,9% versus 3,3%). Insgesamt
haben 80,3% der Versicherten, die zum 2. Erhebungszeitpunkt die Anwendung von
Nasentropfen/-spray auf dem Fragebogen vermerkt haben, an mindestens einem Tag
der Aufzeichnungsperiode den Einsatz von Nasentropfen/-spray dokumentiert.

Bei Personen, die zum 2. Erhebungszeitpunkt angeben, regelméfBig Nasentropfen/-
spray anzuwenden, wird aus den Tagebuchaufzeichnungen — wenn auch auf sehr nied-
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rigem Niveau — ein riickldufiger Trend bei der Anwendung von Nasentropfen/-spray
erkennbar.

3.6.5 Arbeitsunfihigkeitstage

Im Nasenspiiltagebuch sollten die Versicherten angeben, ob sie an dem jeweiligen Tag
wegen einer Erkiltung oder Grippe nicht zur Arbeit gehen konnten. An ca. 0,5% aller
dokumentierten Tage wurde eine entsprechende Eintragung vorgenommen und insge-
samt wurden 590 AU-Tage dokumentiert. 53,4% der dokumentierten AU-Zeiten sind 3
Tage oder kiirzer. Aufgrund der Seltenheit des Ereignisses ,,Arbeitsunfihigkeit” in der
Beobachtungsgruppe ist der Nachweis einer Reduktion der AU-Tage in Folge der Na-
senduschenanwendung jedoch nur bedingt moglich.

Der Anteil der Arbeitsunfiahigkeitstage sinkt zwar zwischen der ersten und 6. Vierwo-
chenperiode von 0,6% auf 0,3%, iiber die gesamte Dokumentationsphase ist jedoch nur
ein schwacher Trend erkennbar.

Das gleiche Ergebnis ist zu konstatieren fiir den Anteil der Versicherten, die in der
jeweiligen Vierwochenperiode mindestens einen Arbeitsunfihigkeitstag angeben: Er
fallt von 3,6% in der ersten auf 1,5% in der 6. Vierwochenperiode.

Im Hinblick auf die durchschnittliche Zahl der Arbeitsunfihigkeitstage und den Anteil
der Teilnehmer, die innerhalb einer Vierwochenperiode von Arbeitsunfihigkeit betrof-
fen waren, konnen keine substantiellen Unterscheide zwischen ,,Viel-Spiilern” und
»Wenig-Spiilern* festgestellt werden: Die durchschnittliche Zahl der Arbeitsunfihig-
keitstage sinkt bei den ,,Viel-Spiilern von 0,7% in der ersten auf 0,4% in der 6. Vierwo-
chenperiode (,,Wenig-Spiiler: 0,4% auf 0,1%), der Anteil von Arbeitsunfihigkeit
betroffener Teilnehmer sinkt von 3,5% auf 1,6% (,,Wenig-Spiiler: 3,7% auf 1,2%).

Ein Vergleich mit den Angaben im Fragebogen zur 2. Erhebung zu diesem Punkt soll
die Validitdt der dortigen Angaben priifen. Im Fragebogen wurden die Versicherten
gefragt, wie oft sie, seitdem sie die Nasendusche einsetzen, wegen Grippe/Erkéltung
krankgeschrieben und wie oft sie seitdem wegen Grippe/Erkiltung bettligrig gewesen
seien.

Bei beiden Fragen dokumentieren die Versicherten, die im Fragebogen angaben, von
Arbeitsunfihigkeit in der Zeit der Nasenduschenanwendung betroffen gewesen zu sein,
in den Nasenspiiltagebiichern deutlich hdufiger Arbeitsunfihigkeitszeiten: Wer wegen
Grippe/Erkiltung in der betroffenen Zeit bettldgrig war, hat durchschnittlich etwa 5 mal
mehr Arbeitsunfihigkeitstage (1,5% vs. 0,3%), wer wegen Grippe/Erkiltung krankge-
schrieben wurde gar 7 mal mehr Arbeitsunfihigkeitstage (2,1% vs. 0,3%) eingetragen.

Dieser Befund spricht fiir die Validitit der Versichertenangaben. Allerdings sind die
Angaben aus Tagebiichern und Fragebogen nur bedingt vergleichbar, da der betrachtete
Zeitrahmen unterschiedlich ist: so gegen die Tagebiicher Auskunft iiber die letzten 24
Wochen, wihrend in den Fragebogen nach der Zeit, ,,seitdem die Nasendusche ange-
wendet wird* gefragt wird. Dieser zeitliche Bezugsrahmen variiert jedoch in der Unter-
suchungspopulation recht stark.
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3.6.6 Modellrechnungen zu Effekten der Nasenspiilung auf der Basis der Nasen-
spiiltagebiicher

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

Mit der Anwendung der Nasendusche beginnen die meisten Teilnehmer in den Mona-
ten Dezember und Januar: Die iiberwiegende Zahl der Beobachtungen entfallen auf die
ersten beiden Quartale des Jahres (Januar bis Mérz: 40,7%; April bis Juni: 34,9% aller
dokumentierten Tage). D.h. der Beginn der Intervention (Nasenspiilung) fillt zusam-
men mit dem typischen jahreszeitlichen Hoch der Beschwerden im Bereich des Hals-
Nasen-Rachenraums, es liegt also eine designbedingte Vermengung von Interventions-
effekten (Verbesserung infolge der Nasenspiilung) und Storgrofen (Verbesserung
infolge des jahreszeitlichen Verlaufs) vor, die sich u.U. in den Modellrechnungen nicht
vollstindig trennen ldsst.

Da es sich bei den Zielgroflen um binédre Variablen (Tritt ein definiertes Ereignis am
Tag x ein?) bzw. Zihlvariablen (Anzahl definierter Tagesereignisse) handelt, wird das
generalisierte lineare Modell eingesetzt. Die Regressionsmethode der Generalized
Estimating Equations (GEE; Liang & Zeger 1986; Ziegler et al. 1996) ermoglicht die
Anwendung des generalisierten linearen Modells auf sogenannte cluster-korrelierte
Daten: Im vorliegenden Fall muss davon ausgegangen werden, dass die Residuen einer
einzelnen Person (Cluster) nicht unabhingig, sondern korreliert sind; Beispielsweise
diirfte eine Person mit eher hoher Beschwerdenlast zu einem bestimmten Zeitpunkt
auch zu unmittelbar nachfolgenden Zeitpunkten unter einer eher hohe Beschwerdenlast
leiden (Autokorrelation). Die ermittelten Parameterschitzer geben den mittleren Effekt
iiber wiederholte Messungen wieder.

Als geeignete ZielgroBlen, die einen moglichen positiven Effekt der Nasenspiilung
erfassen, kommen folgende Merkmale in Frage:

1. a) Anzahl tiglicher Beschwerden,
b) Beschwerdefreiheit,
2. Arztkontakte,
3. a) Verwendung von Nasentropfen/-spray,
b) Einnahme von Medikamente gegen Erkiltung,
¢) Einnahme von Medikamente gegen Allergie,
4. Arbeitsunfahigkeit.

Mit Ausnahme des unter 1.a) genannten Parameters handelt es sich bei allen aufgefiihr-
ten ZielgroBen um dichotome Variablen.

GEK-Edition 55



Potentielle Einflussgrofen (Regressoren) fiir die Modellrechnung sind neben Alter und
Geschlecht der Versicherten:

1.die Jahreszeit (Monat),
2.die Region (Postleitzahlbezirk),
3.die verstrichene Zeit seit Beginn der Anwendung der Nasendusche (in Wochen),

4.die Héufigkeit, mit der die Nasendusche in den vorangehenden Tagen eingesetzt
wurde,

5.die RegelmiBigkeit, mit der die Nasendusche in den vorangehenden Tagen eingesetzt
wurde,

6.die Tageszeit, zu der die Nasendusche bevorzugt eingesetzt wird.

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 Auswer-
tungsstichprobe und weisen mit 70,6% einen etwas geringeren Anteil Minner auf.

Effekte der Nasenspiilung auf den Medikamentenkonsum

Erfasst wurde in den Nasenspiiltagebiichern die Verwendung von Medikamenten der
folgenden drei Gruppen: 'Nasentropfen/-spray', 'Medikamente gegen Erkiltung' und
'Medikamente gegen Allergie'. Die Suche nach Modellen, die einen hohen Erkldrungs-
wert haben und inhaltlich plausibel sind, war jedoch nur im Fall der Zielgro8e 'Nasen-
tropfen/-spray' erfolgreich. Die Parameterschitzer des vorgestellten Modells weisen fiir
die Dauer der Anwendung der Nasendusche (logarithmiert) einen positiven Effekt in
Bezug auf die Verwendung von Nasentropfen/-spray nach.

Als relevante StorgroBen konnten die Gesamtzahl der am Vortag dokumentierten Be-
schwerden sowie im Besonderen das Auftreten von Husten/Niesen am Vortag identifi-
ziert werden.

Effekte der Nasenspiilung auf Arztkontakte und Arbeitsunfihigkeit

Sowohl bei Arztkontakten als auch bei der erkiltungs-/grippeinduzierten Arbeitsunfi-
higkeit handelt es sich im untersuchten Datenbestand um seltene Ereignisse. Wie be-
reits im Rahmen der deskriptiven Ergebnisdarstellung angemerkt, ist damit die Mog-
lichkeit, Effekte nachzuweisen, a priori eingeschrinkt. So lieBen sich fiir keine dieser
beiden ZielgroBen statistisch signifikante Einflussparameter finden.

Letztlich sollte jedoch mit einer sinkenden Beschwerdelast — sofern eine ausreichende
EffektgroBe angenommen werden kann — ein Riickgang des Medikamentenkonsums,
eine Verringerung der Arztkontakte sowie eine Reduzierung der erkiltungs-
/grippeinduzierten Arbeitsunfihigkeitstage einhergehen. Ob ein solcher Effekt tatsich-
lich vorliegt, dariiber kann jedoch anhand des untersuchten Datensatzes keine Aussage
gemacht werden.

56 GEK-Edition



3.6.7 Zusammenfassung und Diskussion

Die aus den Nasenspiiltagebiichern gewonnenen Daten wurden fiir die Auswertung
reduziert auf die Teilnehmer, die fiir die Analyse des Fragebogens vorgegebenen Ein-
schlusskriterien erfiillen und gleichzeitig mindestens bis zum Ende der 22. Aufzeich-
nungswoche die Anwendung der Nasenspiilkanne dokumentieren. 940 von insgesamt
2.229 Versicherten erfiillen die Einschlusskriterien der Fragebogenauswertung, 732
dieser 940 Teilnehmer dokumentieren die Anwendung der Nasenspiilkanne hinreichend
lang.

Zur Uberpriifung der Frage, ob die Einschrinkung der Auswertung auf lediglich 32,8%
der Teilnehmer, die Nasenspiiltagebiicher gefiihrt haben, zu Verzerrung fiihrt, wurden
eine Reihe von Analysen parallel an der Gruppe nicht beriicksichtigter Teilnehmer
durchgefiihrt und zu einigen Punkten im Bericht auch vergleichend dargestellt. 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:

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

e  Nur etwa 10% der fiir die Auswertung beriicksichtigten Teilnehmer weisen mehr
als 14 Fehltage verteilt auf die gesamte Dokumentationsphase auf und nahezu
zwei Dirittel der Teilnehmer iiberhaupt keine Fehltage. Auch die Dauer einzelner
Fehlperioden ist zumeist als unproblematisch anzusehen: In mehr als 90% der Fal-
le ist die Zeitspanne, in denen die Dokumentation unterbrochen wurde, nicht 1dn-
ger als 7 Tage. Diese Befunde sprechen gleichfalls fiir die sehr hohe Motivation
der Teilnehmer.

e In den Tagebiichern wurde erfasst, wie regelmiflig (Anteil der Tage, an denen die
Nasendusche eingesetzt wurde), wie hidufig (durchschnittliche Zahl der Anwen-
dungen pro Tag) und zu welchen Tageszeiten die Nasendusche zum Einsatz kam.
Der anfinglich iiberaus hohe Anteil der Tage, an denen die Nasendusche ange-
wendet wurde, sinkt zum Ende der Aufzeichnungsperiode leicht ab. Durchschnitt-
lich wurde die Nasendusche 1,5 mal pro Tag angewendet. Dieser Wert blieb tiber
die gesamte Aufzeichnungsperiode weitgehend stabil. Die Ergebnisse korrespon-
dieren mit den auf der Basis der Fragebogen bereits festgestellten Befunden, dass
kaum Probleme bei der Anwendung der Nasendusche auftreten, die Anwendung
der Nasendusche iiberwiegend als angenehm empfunden wird und der Erfolg der
Nasenspiilung von den meisten Teilnehmern hoch eingeschitzt wird.

e  Der Anteil beschwerdefreier Tage steigt im Verlauf der Anwendung der Nasendu-
sche stetig an, die durchschnittliche Zahl téglicher Beschwerden wird nahezu hal-
biert. Auffillig ist, dass sich beide Parameter besonders stark zu Beginn der Auf-
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zeichnungsperiode verbessern. Hierbei diirfte eine Rolle spielen, dass die tiber-
wiegende Zahl der Teilnehmer mit der Nasenspiilung in einer Phase allgemein er-
hohter Beschwerdelast beginnt (Spitherbst/Winter 1997/98 oder 1998/99), woraus
sich ganz natiirlich ein Riickgang im weiteren Jahresverlauf ergibt.

e  FEin Vergleich der Entwicklung bei ,,Viel-Spiilern” und ,,Wenig-Spiilern“ zeigt,
dass die positive Entwicklung im Hinblick auf dokumentierte Beschwerden nicht
ausschlieBlich saisonal erklart werden kann: Der Anteil beschwerdefreier Tage
steigt bei den ,,Viel-Spiilern* stiarker an, als bei den ,,Wenig-Spiilern®, die durch-
schnittliche Zahl tiaglicher Beschwerden geht stirker zuriick, und dies, trotz einer
bei den ,,Viel-Spiilern® im Vergleich zu den ,,Wenig-Spiilern“ zu Beginn der Auf-
zeichnungsperiode geringeren Beschwerdelast.

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

e  Fiir die Zahl der Arztbesuche konnte im Verlauf der Anwendung der Nasendusche
keine einem moglichen Trend folgende Veridnderung festgestellt werden.

e  Wiihrend der Gebrauch von Nasentropfen/-spray und die Einnahme von Medika-
menten gegen Erkiltung zuriickgeht, wird die Verwendung von Medikamenten
gegen Allergie im Verlauf der Aufzeichnung hiufiger dokumentiert. Bei beiden
Trends diirfte es sich zumindest zum Teil um saisonale Effekte handeln, die darauf
zuriickzufiihren sind, dass die tiberwiegende Zahl der Versicherten mit der An-
wendung der Nasendusche in den Monaten Dezember und Januar beginnen.

e Wiederum zeigt der Vergleich der ,,Viel-Spiiler* und ,,Wenig-Spiiler*, dass es sich
bei der beschriebenen Entwicklung des Medikamentenkonsums nicht ausschlief3-
lich um eine saisonalen Verlauf handeln diirfte: Bei ersteren geht der Gebrauch
von Nasentropfen/-spray und die Einnahme von Medikamenten gegen Erkiltung
stirker zuriick und der Anstieg bei der Verwendung von Medikamenten gegen Al-
lergie fillt moderater aus.

e Bei erkiltungs-/grippeinduzierten Arbeitsunfihigkeitstagen zeigt sich ein fallen-
der, jedoch schwach ausgeprigter Trend. Auch hier muss einschrinkend hinzuge-
fiigt werden, dass, falls sich ein positiver Effekt der Anwendung der Nasendusche
hierin zeigt, dieser iiberlagert sein diirfte von saisonal bedingten Schwankungen
der Arbeitsunfihigkeitstage.

Auf der Basis der Tageswerte wurden statistische Modellrechnungen durchgefiihrt, die
den potenziellen Einfluss verschiedener Variablen auf die in den Nasenspiiltagebiichern
erfassten Outcome-GroBen 'Beschwerden im Bereich des Hals-Nasen-Rachenraums',
'Medikamentenkonsum', 'Arztkontakte' und 'erkéltungs-/grippeinduzierte Arbeitsunfd-
higkeitstage' simultan erfassen sollten. Als Ergebnis dieser Modellrechnungen kann
folgendes festgehalten werden:
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e Im untersuchten Teilnehmerfeld wirkte sich die Dauer der Anwendung der Nasen-
dusche beschwerdesenkend aus (Langzeitwirkung der Nasenspiilung). Dabei wird
dieser Effekt bereits nach etwa 2 Monaten ausgeschopft. Im weiteren zeitlichen
Verlauf sichert die Nasenspiilung das Halten des erreichten Niveaus.

e  Sowohl die 'Haufigkeit der Anwendung der Nasendusche' (Anzahl der Anwen-
dungen in den vorangehenden 7 Tagen), als auch die 'RegelmiBigkeit der Anwen-
dung der Nasendusche' (Anzahl der vorgehenden 7 Tage, an denen die Nasendu-
sche angewendet wurde) erfassen eine Kurzzeitwirkung der Nasenspiilung. im
Hinblick auf die Chance eines beschwerdenfreien Tages. Als deutlich gewichtige-
rer Faktor konnte dabei die RegelméBigkeit der Nasenspiilung identifiziert wer-
den.

e Lediglich fiir die Medikamentengruppe 'Nasentropfen/-spray' konnte ein aussage-
kriftiges Modell identifiziert werden. Hier besitzt die Dauer der Anwendung der
Nasendusche (Langzeitwirkung) einen positiven Effekt: je linger die Nasendusche
angewendet wird, desto stirker sinkt die Wahrscheinlichkeit fiir die Anwendung
von Nasentropfen/-spray.

e Sowohl die Outcome-GroBe 'Arztkontakt' als auch 'erkiéltungs-/grippeinduzierte
Arbeitsunfihigkeit' werden nur sehr selten von den Teilnehmern dokumentiert.
Statistisch signifikante Einflussparameter lieBen sich daher auf der Basis des vor-
liegenden Datensatzes nicht nachweisen.

Es muss ausdriicklich betont werden, dass die Ergebnisse der Modellrechnung ange-
sichts 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 fiir wesentliche Auswertungen einge-
schrinkt wurde — was nachweislich mit Selektionseffekten verbunden war —, nicht
generalisiert werden diirfen. Die Giiltigkeit der Aussagen kann lediglich fiir den bei den
teilnehmenden Versicherten vorgefundenen Case-Mix sichergestellt werden.

3.7 Leistungsinanspruchnahme auf der Basis der GEK-Routine-
daten
Ziel der Routinedatenauswertung ist ein Vergleich des erfassten Leistungsgeschehens

bei Anwendern und Nicht-Anwendern der Nasendusche im zeitlichen Verlauf. Hierzu
lassen sich zunichst folgende allgemeine Arbeitshypothesen aufstellen:

e Als Hauptgrund fiir die Anwendung der Nasendusche sind Probleme / Erkrankun-
gen des oberen Respirationstraktes anzusehen (z.B. Schnupfen, Erkiltung, ver-
stopfte Nase, Schnarchen etc.). Insofern ist zu erwarten, dass Anwender zumindest
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vor Erhalt der Nasendusche iiberdurchschnittlich hdufig mit entsprechenden Prob-
lemen konfrontiert waren.

e  Ziel der Nasenspiilung ist eine Reduktion (und Pridvention) von Problemen des
oberen Respirationstraktes. Sofern die Nasenspiilung eine effektive MafBnahme
darstellt, sollten bei regelméBiger Anwendung weniger Beschwerden / Erkrankun-
gen als ohne eine entsprechende regelméBige Spiilung auftreten.

Aus der erstgenannten Arbeitshypothese folgt, dass in den Routinedaten fiir das Kalen-
derjahr 1997 (d.h. vor einer regelmdfigen Anwendung der Nasenspiilung) unter den
spiteren Anwendern der Nasendusche im Vergleich zu Routine-Kontrollen eine erhoh-
te Inanspruchnahme von Leistungen im Zusammenhang mit Erkrankungen des oberen
Respirationstraktes zu erwarten ist.

Auswirkungen der Nasenspiilung auf die erfasste Inanspruchnahme im Sinne der zwei-
ten Arbeitshypothese wiren vorrangig im Sinne einer Riickbildung der erhohten Inan-
spruchnahme zu erwarten. Sie lassen sich allerdings aus mehreren Griinden nur sehr
viel schwieriger bewerten:

e Die Haufigkeit von Erkrankungen des Respirationstraktes zeigt jahreszeitlich
starke Schwankungen (vgl. GEK-Gesundheitsreport 2000), wobei sich die meisten
Erkrankungen i.d.R. im ersten Quartal eines Jahres ereignen. In den Sommermo-
naten werden demgegeniiber regelmiflig geringe Inzidenzen beobachtet. Quar-
talsweise Veridnderungen sind demnach abhingig von der Jahreszeit und geben
keinen direkten Aufschluss tiber Auswirkungen einer Interventionsmafinahme.

e Die Hiufigkeit von Erkrankungen des Respirationstraktes variiert auch im Zu-
sammenhang mit mehr oder weniger ausgeprigten Grippe- bzw. Erkéltungswellen
von Jahr zu Jahr. Bei einer vorausgehenden Routinedatenauswertung lief sich fiir
das Frithjahr 1999 in Relation zu den Vorjahren im Hinblick auf gemeldete Er-
krankungstage bei Arbeitnehmern eine auflergewohnlich ausgeprigte Erkaltungs-
welle nachweisen. Erkrankungsunabhingige Faktoren (z.B. Gesetzgebung) kon-
nen gleichfalls zu Verdnderungen der Inanspruchnahme von Leistungen fiihren.
Vor diesem Hintergrund sind auch Jahresvergleiche in Bezug auf die Interventi-
onsgruppe nicht direkt im Sinne von Therapieerfolgen oder Misserfolgen zu inter-
pretieren. Bei Vergleichen zwischen Inanspruchnahmen von Interventions- und
Kontrollgruppenmitgliedern sollten in jedem Fall vergleichbare Beobachtungs(-
jahres-)zeitrdume herangezogen werden.

Idealtypisch wire im Hinblick auf die Evaluation der Nasenspiilung eine kontrollierte
Studie mit zeitgleicher randomisierter Zuordnung von gesundheitlich betroffenen und
entsprechend motivierten Versicherten zu einer Interventions- bzw. einer Kontrollgrup-
pe gewesen. Unter diesen Umstidnden wiren vergleichbare Ausgangsvoraussetzungen
bei Interventions- und Kontrollgruppe sowohl hinsichtlich soziodemographischer als
auch hinsichtlich erkrankungsbezogener Merkmale zu erwarten gewesen. Der erforder-
liche Aufwand hitte jedoch den Rahmen der jetzt durchgefiihrten Evaluation bei wei-
tem tiberschritten.
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Verfiigbar sind im Hinblick auf GEK-Versicherte lediglich Befragungsergebnisse von
Personen, die ihrerseits die Nasenspiilkanne angefordert hatten (Interventionsgruppe)
sowie Routinedaten sowohl zu Anwendern der Nasenspiilkanne als auch zum Versi-
chertenbestand der GEK insgesamt. Wie einleitend beschrieben (vgl. Kapitel 1.6 Stu-
dienpopulation) wurde auf Basis der Befragungs- und Routinedaten die Interventions-
gruppe fiir weitere Auswertungen auf 1.692 Personen beschrinkt. Der Interventions-
gruppe wird eine Kontrollgruppe gegeniibergestellt, die anhand der Routinedaten ge-
bildet wurde und Versicherte im Alter zwischen 15 und 84 Jahren mit einem gleichfalls
iiber 3 Jahre durchgingig dokumentierten Versicherungsverhiltnis umfasst, zu denen
keine Befragungsangaben zur Anwendung der Nasendusche vorlagen. Die Kontroll-
gruppe besteht aus 789.226 Versicherten der GEK.

Zunichst wurde gepriift, inwieweit sich Anwender der Nasenspiilkanne (Interventions-
gruppe) von den Versicherten der GEK insgesamt bzw. der Kontrollgruppe unterschei-
den.

In der Interventionsgruppe sind Minner und insgesamt die Altersgruppen ab 50 Jahre
deutlich stirker vertreten. Angestellte sind im Verhiltnis zu Arbeitern tiberreprisen-
tiert. Gleichfalls sind Rentner unter Nasenspiilern hiufiger vertreten, was innerhalb
dieser Gruppe insbesondere fiir vormals Angestellte gilt. Familienversicherte sind
merklich unterreprisentiert.

3.7.1 Deskriptive Analyse der Leistungsinanspruchnahme
Stationdre Inanspruchnahme

Im Jahr 1997 vor Beginn der Nasenspiilung sowie in den Folgejahren finden sich in der
Interventionsgruppe gegeniiber alters- und geschlechtsstandardisierten Kontrollen
diagnosetiibergreifend deutlich weniger stationédre Leistungsfille (14,5 vs. 15,3 Fille je
100 VIJ) sowie stationidre Leistungstage (119 vs. 136 Tage je 100 VJ). Gemessen an
diesen Ergebnissen erscheint die Interventionsgruppe also insgesamt ,,gesiinder* als die
Kontrollgruppe bzw. sind seltener von schwerwiegenden Erkrankungen betroffen, die
mit Krankenhausaufenthalten verbunden sind. Dies liee sich durch die Annahme er-
kliren, dass Versicherte mit schwerwiegenden Erkrankungen (z.B. Krebsleiden) die
Nasenspiilkanne seltener anwenden.

Beschrinkt man die Betrachtung auf Atemwegserkrankungen (ICD9 DG VIII), zeigt
sich zu Beginn der Beobachtungszeit ein umgekehrtes Verhiltnis (1,6 vs. 0,7 Fille je
100 VI Interventions- vs. Kontrollgruppe), d.h. Personen, die nachfolgend die Nasen-
spiilung anwendeten, wurden 1997 vor Anwendung der Nasenspiilkanne hiufiger we-
gen Atemwegserkrankungen stationdr behandelt.

Wihrend Fallzahlen und Aufenthaltsdauer in der Kontrollgruppe in den Folgejahren
stetig stiegen, zeigt sich in der Interventionsgruppe bis 1999 ein merklicher Riickgang
bis etwa auf das Niveau der Kontrollgruppe. Zwischen 1999 und 2000 kommt es aller-
dings auch in der Interventionsgruppe zu einem Anstieg.

Es ergibt sich in der Interventionsgruppe damit zunichst eine im Vergleich zur Kon-
trollgruppe positiv erscheinende Entwicklung der stationdren Inanspruchnahme. Aller-
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dings ist die Interpretation der Ergebnisse schwierig. Der Riickgang bei Aufenthalten
wegen Atemwegserkrankungen unter Nasenspiilern konnte auch dadurch bedingt sein,
dass einige Versicherte im Zusammenhang mit Atemwegsproblemen und deren opera-
tiver Therapie (z.B. Nasenscheidewand-OP) auf die Nasenspiilkanne aufmerksam ge-
worden sind. Bei ihnen wire in den Folgejahren kaum mit einer erneuten operativen
Behandlung und damit mit einer geringeren Inanspruchnahme von stationiren Leistun-
gen (unabhingig von Nasenspiilerfolgen) zu rechnen.

Medikamentenkonsum

Im Gegensatz zum stationdren Leistungsgeschehen liegt der durchschnittliche Medi-
kamentenkonsum in der Interventionsgruppe grundsitzlich iiber dem Konsum, der sich
fiir die Kontrollgruppe nach Alters- und Geschlechtsadjustierung errechnet. Versicherte
der Interventionsgruppe erscheinen demnach "krinker" als Versicherte der Kontroll-
gruppe. Die Differenz betriagt hinsichtlich der Kosten des Gesamtkonsums an Medika-
menten im Jahr 1997 (vor Anwendung der Nasenspiilung) etwa 35 Euro je Versicher-
tem je Jahr, wobei sich etwa die Hilfte des genannten Betrages auf Unterschiede bei
Verordnungen aus der ATC-Gruppe R (Medikamente zur Behandlung von Erkrankun-
gen des Respirationstraktes) zuriickfiihren ldsst.

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 Behand-
lung von Atemwegserkrankungen bleiben dagegen weitgehend unverindert.

Ein relevanter Effekt der Nasenspiilung auf den GKV-finanzierten Medikamentenkon-
sum ldsst sich auf Basis dieser Auswertung damit nicht sicher erkennen, zumal davon
ausgegangen werden muss, dass sich eine Reduktion in erster Linie bei den Medika-
menten zur Behandlung von Atemwegserkrankungen hitte zeigen sollen.

AU-Meldegeschehen

Das AU-Meldegeschehen kann Aufschliisse tiber die Erkrankungshiufigkeit geben. Es
bezieht sich allerdings grundsitzlich und ausschlielich auf berufstitige bzw. erwerbs-
fahige Mitglieder, weshalb in Vergleichen nur entsprechende Subgruppen der Nasen-
spiiler und Kontrollen gegeniibergestellt werden konnen. Fiir Nasenspiiler liegen je
Kalenderjahr Informationen zu etwa 1.000 Berufstitigkeitsjahren vor, in der Kontroll-
gruppe betragen die Summe der jdhrlichen Beobachtungsintervalle etwa 500.000 Be-
rufstiatigkeitsjahre.

Betrachtet man das AU-Meldegeschehen insgesamt, d.h. diagnoseiibergreifend, ldsst
sich in den Jahren 1997 bis 1999 in Analogie zu den Ergebnissen hinsichtlich der stati-
ondren Inanspruchnahme eine geringere durchschnittliche Erkrankungsdauer in der
Interventionsgruppe bei geringgradig abweichender AU-Hiufigkeit im Gesamtbeo-
bachtungszeitraum feststellen. Demgegeniiber weist die Interventionsgruppe im Ver-
gleich zu Kontrollgruppe im Jahr 2000 nahezu iibereinstimmende Arbeitsausfallszeiten
auf.
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Beschrinkt man die Betrachtung auf Fille mit einer Diagnose aus der ICD9-Gruppe
VIII (Respiratorische Erkrankungen), finden sich in der Interventionsgruppe vor Erhalt
der Nasenspiilkanne durchschnittlich mehr Erkrankungstage als in der Kontrollgruppe.
Im Beobachtungsjahr 1999 zeigt sich in der Kontrollgruppe im Gegensatz zur Interven-
tionsgruppe ein merklicher Anstieg von AU-Tagen wegen respiratorischer Erkrankun-
gen, so dass in diesem Jahr die Interventionsgruppe trotz vergleichsweise hoher Fall-
haufigkeit etwa gleiche Ausfallszeiten wie die Kontrollgruppe aufweist. Im Jahr 2000
sinkt die Inanspruchnahme der Kontrollgruppe, so dass die Differenzen zur Interventi-
onsgruppe erneut groler werden.

Ansatzweise liee sich dieses Ergebnis dahingehend interpretieren, dass die 1999 all-
gemein zu beobachtende Erkiltungswelle (vgl. GEK-Gesundheitsreport 2000) unter
Nasenspiilern — ausgehend von einem vorab hoheren Erkrankungsniveau sowie bedingt
durch eine verhiltnismédBig kurze fallbezogene Erkrankungsdauer — zu geringeren
Auswirkungen gefiihrt hat.

3.7.2 Effekte der Nasenspiilung — Paarweise Vergleiche

Das Hauptproblem bei der Interpretation der vorausgehend prisentierten Auswertungen
resultiert aus der Tatsache, dass sich die Interventionsgruppe bereits vor Beginn der
Nasenspiilung hinsichtlich einer Reihe von Merkmalen auch nach der Adjustierung fiir
Geschlecht- und Alter erheblich von den aus Routinedaten selektierten Kontrollperso-
nen insbesondere hinsichtlich gesundheitsbezogener Parameter unterscheiden.

Nasenspiiler wenden die Nasenspiilkanne vorrangig an, weil sie gehéduft Probleme im
oberen Respirationstrakt haben bzw. vor der Anwendung hatten, was auch in einer
erhohten Inanspruchnahme von diagnosespezifischen Leistungen im Jahr 1997 zum
Ausdruck kommt. Wie sich die Probleme bzw. Inanspruchnahmen im zeitlichen Ver-
lauf ohne eine Anwendung der Nasenspiilung — ausgehend von einem gegeniiber Kon-
trollpersonen verhiltnismifig hohem Niveau — entwickelt hitten, ldsst sich auf Basis
der bisherigen Auswertungen von Routinedaten nicht sicher beurteilen.

Daher wurde ergénzend zum oben beschriebenen Verfahren, in dem die Interventions-
gruppe den iibrigen GEK-Versicherten gegeniibergestellt gestellt wurde (vgl. Abschnitt
6.1), eine zweites Vorgehen gewihlt. Ziel war es, anhand der GEK-Routinedaten eine
Vergleichsgruppe zu identifizieren, die der Interventionsgruppe im Jahre 1997 hinsicht-
lich der in den Routinedaten erfassten Merkmale moglichst dhnlich ist.

Eine entsprechende Selektion geeigneter Kontrollpersonen lidsst sich tiber ein soge-
nanntes ,,Matching® fiir moglichst alle relevanten und vor Interventionsbeginn festste-
henden Merkmale durchfiihren. Dabei wird typischerweise zu jeder Person aus der
Interventionsgruppe eine Person aus dem Pool potentieller Kontrollpersonen selektiert,
die hinsichtlich der beriicksichtigten Merkmale (weitgehend) mit der Person aus der
Interventionsgruppe iibereinstimmt. Dies ist technisch bei einer groeren Anzahl von
Merkmalen allerdings aufwendig und selten addquat moglich.

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
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wird zundchst unter Einbeziehung aller verfiigbaren und geeignet erscheinenden
Merkmale ein Modell zur Priadiktion der Wahrscheinlichkeit einer Teilnahme an der
Intervention auf Basis der Gesamtdaten (Interventionsgruppe und unselektierte Kon-
trollgruppe) berechnet. Als Nebenergebnis ergeben sich bei derartigen Berechnungen
Hinweise auf charakteristische Merkmale der Interventionsteilnehmer. Das eigentliche
Matching wird auf der Basis der im Modell vorhergesagten Wahrscheinlichkeiten fiir
eine Teilnahme an der Intervention vorgenommen. Jeder Person aus der Interventions-
gruppe wird dabei eine bzw. eine fixe Zahl von Kontrollpersonen mit moglichst gut
iibereinstimmenden vorhergesagten Teilnahmewahrscheinlichkeiten zugeordnet. Die
Gruppen sollten dann wie beim herkémmlichen Matching erwartungsgemill weitge-
hend iibereinstimmende Merkmalsverteilungen hinsichtlich der im Vorhersagemodell
berticksichtigten Variablen zeigen. Im vorliegenden Fall wurde ein 1 zu 2 Matching
durchgefiihrt, d.h. jeder Person in der Interventionsgruppe wurden 2 Kontrollen mit
entsprechendem Propensity Score zugeordnet.

Dieses Verfahren wurde fiir folgende , Interventionsgruppen® durchgefiihrt:
e fiir alle Mitglieder der Interventionsgruppe (n=1.692);

e fiir die Mitglieder der Interventionsgruppe, die zu beiden Erhebungszeitpunkten
gemifl Fragebogen angeben, die Nasendusche mindestens einmal tdglich anzu-
wenden (,,Viel-Spiiler; n=1.159);

e fiir durchgiingig berufstitige 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 Priadiktoren einer Teilnahme an der Nasenspiilstudie wurden in der
ersten Modellrechnung (logistisches Regressionsmodell; n=1.692 Nasenspiiler sowie
n=789.207 Versicherte ohne Nasenspiilung) die Merkmale Geschlecht, Alter (in 6
Gruppen), Versicherungsverhiltnis (in 8 Gruppen), Region (Ost, West, Berlin), Anzahl
von Arzneimittelverordnungen in 1997 in den ATC-Gruppen RO1, R02, R03, ROS,
R06, SO1 und sonstige Priparate jeweils in 3 Gruppen sowie die Zahl der stationdren
Leistungstage 1997 in den ICD9-Gruppen II, V, VII, VIII, IX, XIII, XVII und sonstige
in jeweils 3 Gruppen berticksichtigt.

Einen statistisch abgesicherten Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit der Teilnahme an
der Nasenspiilstudie zeigten die Merkmale Geschlecht (p<.0001), Alter (p<.0001),
Beitragsgruppe (p<.0001), Region (p<.0001), Verordnungen der ATC-Gruppen ROl
(Rhinologika, p<.0001), RO3 (Antiasthmatika, p=0.0101), SO1 (Ophthalmika, p<.0001),
sonstige Medikamente (p<.0001). Fiir stationdre Inanspruchnahmen im Jahr 1997 lieB
sich kein signifikanter Einfluss nachweisen.

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

Eine zweite Modellrechnung beschrinkt sich auf in den Jahren 1997 bis 2000 durch-
gingig berufstitige Personen (n=861 Nasenspiiler sowie n=417.553 Mitglieder ohne
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Nasenspiilung). Als potentielle Pridiktoren wurden neben den o.g. Merkmalen zusitz-
lich AU-Zeiten 1997 beriicksichtigt. Die Dauer vorausgehender AU-Zeiten im Jahr
1997 zeigte dabei eine negative Assoziation mit der Anwendungswahrscheinlichkeit,
d.h. seltener krankgeschriebene Personen nahmen hiufiger an der Nasenspiilstudie teil.
Die vorhergesagte Wahrscheinlichkeit fiir die Teilnahme an der Nasenspiilstudie in
dieser Subgruppe wurden in einer weiteren Datei notiert.

Auf Basis der in den beiden Modellrechnungen vorhergesagten Wahrscheinlichkeiten
einer Teilnahme an der Nasenspiilstudie (Propensity Scores) wurden Gruppen fiir drei
unterschiedliche Gegeniiberstellungen mit einem intendierten 1 zu 2 Matching selek-
tiert. Verfahrensbedingt resultierten geringgradig abweichende Gruppengrofen, die
jedoch auf die Vergleichbarkeit der Gruppen keinen wesentlichen Einfluss haben .

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

Interventionsgruppe insgesamt oder ,, Viel-Spiiler jeweils gegeniiber gematchten Kon-
trollgruppenmitgliedern

Verglichen wurden zundchst Ergebnisse zur Inanspruchnahme in der Interventions-
gruppe insgesamt (n=1.684) sowie bei der Gruppe der ,,Viel-Spiiler* (n=1.159) mit
jeweils gematchten Kontrollen (n=3.362 bzw. n=2.314). Als wesentliches Ergebnis
lasst sich festhalten, dass sich kein einzelner Unterschied in den beriicksichtigten Pa-
rametern der stationdren Inanspruchnahme zwischen Interventions- und Kontrollgruppe
auf dem 5%-Niveau statistisch absichern lidsst. Alle dargestellten Unterschiede in der
stationdiren Inanspruchnahme bewegen sich im Bereich von Zufallsschwankungen und
sollten daher nicht inhaltlich interpretiert werden.

Im folgenden finden sich Gegeniiberstellungen der zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung verordneten Medikamente bei Mitgliedern der gesamten Interventi-
onsgruppe bzw. den ,,Viel-Spiilern” und gematchten Kontrollen.

Im Ausgangsjahr 1997 (vor Anwendung der Nasenspiilung) ist die Inanspruchnahme
stationdrer Leistungen in Interventions- und gematchter Kontrollgruppen erwartungs-
gemilf relativ gut vergleichbar.

Statistisch abgesicherte Unterschiede lassen sich fiir das Jahr 1998 nachweisen: hier
haben Miglieder der Interventionsgruppen (und die Gruppe der ,,Viel-Spiiler*) signifi-
kant haufiger Medikamente — insbesondere zur Therapie respiratorischer Erkrankungen
— verordnet bekommen als die Kontrollgruppenmitglieder. Im Jahr 2000 weisen Inter-
ventions- und Kontrollgruppen dagegen einen weitgehend vergleichbaren Medikamen-
tenkonsum auf. Positive Effekte der Nasenspiilung auf den Medikamentenkonsum im
Sinne von Einsparungen bei den zu Lasten der Krankenkasse verordneten Medikamen-
ten lassen sich damit nicht nachweisen.
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., Berufstitige Mitglieder der Interventionsgruppe* gegeniiber gematchten Kontroll-
gruppenmitgliedern

AU-Meldungen von 851 berufstitigen Interventionsgruppenmitgliedern wurden denen
von 1.701 gleichfalls durchgingig berufstitigen Kontrollpersonen gegeniibergestellt.

Die recht gut iibereinstimmende Maf3zahlen des AU-Meldegeschehens vor Anwendung
der Nasenspiilung im Jahr 1997 sprechen fiir das erfolgreiche Matching. Gleichzeitig
finden sich auch in den Folgejahren i.d.R. nur geringe Unterschiede. Lediglich fiir das
Jahr 1999 ldsst sich bei Nasenspiilern im Vergleich zu gematchten Kontrollen eine
insgesamt geringere Krankschreibungsdauer statistisch signifikant nachweisen. Be-
schrinkt man die Betrachtung auf Erkrankungen des Respirationstraktes, zeigen sich im
Gesamtzeitraum keine Unterschiede, die iiber den Erwartungsbereich von Zufalls-
schwankungen hinausgehen. Damit lédsst sich auch aus diesen Ergebnissen kein gesi-
cherter Anhalt fiir positive Effekte der Nasenspiilung im Sinne von Einsparungen fiir
die GEK ableiten.

3.7.3 Zusammenfassung und Diskussion

Insgesamt erscheinen bei der Auswertung von Routinedaten insbesondere zwei Ergeb-
nisse wesentlich:

1. Vor Interventionsbeginn weisen Versicherte, die nachfolgend die Nasenspiilkanne
anwenden, im Vergleich zu Versicherten, die die Nasenspiilkanne nicht anwen-
den, eine deutlich hohere Inanspruchnahme medizinischer Leistungen und eine
hohere Erkrankungshiufigkeit (AU-Meldungen) auf, sofern es um Atemwegser-
krankungen geht. D.h. bei den Teilnehmern am Modellprojekt handelt es sich um
eine Risikopopulation fiir 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 Nasenspiiltagebiicher
(vgl. Abschnitt 5.2).

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

Das Fehlen eines Nachweises von Effekten der Nasenspiilung in den Routinedaten steht
inhaltlich im Widerspruch zu der Einschétzung des Erfolges der Nasendusche durch die
Anwender selbst. Als Erkldarungsansitze fiir die Ergebnisse lassen sich folgende Thesen
formulieren:

e Das gewihlte Studiendesign ist nicht geeignet, Effekte nachzuweisen.
Wie bereits einleitend erwihnt, ist die Effektevaluation im Rahmen einer Beo-
bachtungsstudie, 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 Propensi-
ty Scores versucht wurde, fiir vergleichende Analysen Kontrollpersonen anhand
der Routinedaten zu selektieren, die vor Interventionsbeginn eine moglichst zu den
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Interventionsteilnehmern #hnliche Inanspruchnahme relevanter medizinischer
Leistungen aufweisen, konnen 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) moglich, wie sie in Studienan-
satz (B) (vgl. Abschnitt 2.2), der sog. Crossover-Studie, allerdings mit erheblich
geringerem Stichprobenumfang, realisiert wird.

e Die in den Routinedaten erfassten Parameter sind nicht geeignet, 6konomische
Effekte der Nasenspiilung abzubilden.
Der stationidren Leistungsinanspruchnahme kommt im Rahmen der Gesamtkosten
von Erkiéltungskrankheiten nur eine nachgeordnete Bedeutung zu. Kurzzeitige
AU-Fille (mit einer Dauer von 3 oder weniger Tagen) werden vor dem Hinter-
grund 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 Erkiltungskrankheiten einen besonders hohen Stellen-
wert, so dass eine allein auf den Routinedaten beruhende Analyse der Inanspruch-
nahme von Gesundheitsleistungen potenzielle Effekte der Nasendusche unter-
schitzt.
Einschrinkend muss allerdings darauf verwiesen werden, dass von den Versicher-
ten selbstbezahlte Medikamente und kurzzeitige Arbeitsunfihigkeiten nur aus ge-
samtgesellschaftlicher Perspektive, nicht jedoch aus Perspektive der GEK ausga-
benrelevant sind. D.h. die Aussagekraft der vorgestellten Ergebnisse in Bezug auf
die Kostenwirksamkeit der Nasenspiilung aus Sicht der GEK wird trotz der Limi-
tationen der Routinedaten nicht eingeschrinkt.

e Die Studienpopulation ist zu klein, um vorhandene Effekte statistisch absichern zu
konnen.
Insbesondere im Hinblick auf die Bewertung der stationdren Inanspruchnahme,
aber auch im Hinblick auf die Bewertung von diagnosespezifischen AU-
Meldungen ist die Ereignishdufigkeit relativ gering. Allerdings zeigen die ge-
matchten Auswertungen, bei denen Interventions- und Kontrollgruppenmitglieder
mit moglichst iibereinstimmender Inanspruchnahme im Vorfeld der Intervention
miteinander verglichen wurden, nicht einmal tendenziell positive Effekte in der In-
terventionsgruppe. Verianderungen dieser Ergebnisse wiren nur bei sehr viel gro-
Beren Populationen denkbar.

Die vorgestellte Routinedatenauswertung stellt einen Kompromiss zwischen Machbar-
keit und Aussagekraft dar. Selbst vor dem Hintergrund der o.g. Argumente und unter
Beriicksichtigung der durch das Studiendesign und weiteren Limitationen der Routine-
daten eingeschrinkten Aussagekraft der vorgestellten Ergebnisse kann jedoch davon
ausgegangen werden, dass zumindest einschneidende direkte Effekte der Nasenspiilung
auf kassenseitige Ausgaben unwahrscheinlich sind.
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Ebenfalls unwahrscheinlich sind positive 6konomische Effekte aus gesamtgesellschaft-
licher Perspektive aufgrund einer Reduktion von Arbeitsunfihigkeiten, die linger als 3
Tage dauern.

Positive indirekte aus Perspektive der GEK relevante Effekte (z.B. im Sinne von Mar-
ketingerfolgen, Kundenbindung und Publizitit) oder weitere 6konomische Effekte aus
gesamtgesellschaftlicher Sicht (z.B. Riickgang subjektiver Beschwerden, Reduktion der
eigenfinanzierten Medikation, Reduktion der Haufigkeit kiirzer als 3 Tage dauernder
Krankschreibungen) konnen dagegen auf Basis der Routinedatenauswertungen nicht
quantifiziert und daher auch nicht beurteilt werden.

3.8 Gesundheitsokonomische Evaluation

Die gesundheitsokonomische Evaluation erfolgt als (eingeschrinkte) Kosten-
Nutzenanalyse: d.h. es werden nicht nur die Kosten, sondern auch die Outcomes in
monetiren Einheiten bestimmt. Dabei ist das Priaventionsprogramm der GEK zur Ver-
meidung von Erkiltungskrankheiten dann als effizient zu bezeichnen, wenn

e  Nettoersparnisse realisiert werden (diskontierte Folgekostenreduktionen iiberkom-
pensieren die Programmkosten) — und das gesundheitliche Ergebnis zumindest
gleichbleibt (eingeschrinkter Kosten-Nutzen-Ansatz) oder

e ein gesundheitliches Ergebnis zu relativ geringen Kosten realisiert wird.

Dabei wird die gesundheitsokonomische Evaluation aus der gesellschaftlicher Perspek-
tive und aus der Perspektive der GEK vorgenommen. Beriicksichtigt werden direkte
(Programm-)Kosten und Nutzen sowie indirekte Kosten und Nutzen. Auf eine Diskon-
tierung wird verzichtet, da erwartet wird, dass der Nutzen der Nasenspiilung unmittel-
bar bzw. mit geringer zeitlicher Verzogerung auftritt.

3.8.1 Kosten der Intervention

Zu den anfallenden und hier beriicksichtigten Ressourcenverbriauchen gehoren im Ein-
zelnen

(1) Entwicklung

(2) Produktion

(3) Verpackung,

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

Im Ergebnis entstanden pro Teilnehmer Kosten in Héhe von 8,17 Euro (davon 5,50
Euro zu Lasten der GEK); legt man alle Programmentwicklungs- und Betreuungskos-
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ten auf die relativ kleine Gruppe der Evaluationsteilnehmer um, so ergeben sich dort
(einschlieBlich der Eigenaufwendungen der Teilnehmer) gesamtgesellschaftliche Kos-
ten von 31,70 Euro je Teilnehmer.

Enthalten sind dabei geschitzte Kosten fiir den Verbrauch an Salz und Wasser bei den
Teilnehmern von 0,87 Euro pro Jahr sowie der Erwerb der Nasenspiilkanne fiir 1,79
Euro. Das macht zusammen 2,66 Euro. Um einen Vergleich herzustellen: Die Kosten
fiir Zéhneputzen pro Person und Jahr liegen (vier Zahnbiirsten pro Jahr, vier Packungen
Zahnpasta) bei etwa 12,27 Euro.

3.8.2 Nutzen der Intervention

Wie in diesem Kapitel einleitend beschrieben, erfolgt die gesundheitsokonomische
Evaluation des Modellprojektes als (eingeschrinkte) Kosten-Nutzenanalyse: d.h. es
werden nicht nur die Kosten, sondern auch die Outcomes in monetiren Einheiten be-
stimmt. Dabei ist das Priaventionsprogramm der GEK zur Vermeidung von Erkéltungs-
krankheiten dann als effizient zu bezeichnen, wenn

A) Nettoersparnisse realisiert werden (Folgekostenreduktionen tiberkompensieren die
Programmkosten) — und das gesundheitliche Ergebnis zumindest gleich bleibt (einge-
schrinkter Kosten-Nutzen-Ansatz)

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

Die Grundlage fiir die konomische Bewertung des Nutzens der Nasenspiilung ist die
Auswertung der Routinedaten der GEK, die sich wie folgt zusammenfassen lisst:

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

e Auch aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive lassen sich keine positiven kono-
mischen Effekte bei linger als 3 Tage dauernden Arbeitsunfihigkeiten nachwei-
sen.

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

Die Aussagen zum Nutzen aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive ergidnzend konnen
die Angaben aus den Fragebogen (vgl. Kapitel 4) und den Nasenspiiltagebiichern (vgl.
Kapitel 5) hinzugezogen werden: Die von den Versicherten in den Fragebogen angege-
bene Reduktion von Krankschreibungen konnte auf Nutzeneffekte der Nasenspiilung
aus gesellschaftlicher Perspektive hindeuten. Einschrinkend muss jedoch darauf ver-
wiesen werden, dass sich nicht nur auf der Basis der Routinedaten keine Anhaltspunkte
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fiir einen Riickgang der AU-Tage ergeben haben, sondern dass auch anhand der Tage-
biicher keine Effekte der Nasendusche auf Arbeitsunfihigkeiten nachgewiesen werden
konnte.

Als Hinweis auf dennoch bestehende okonomische Effekte aus gesamtgesellschaftli-
cher Perspektive konnte zudem die in den Fragebogen von den Versicherten selbst
berichtete Verringerung der Medikamenteneinnahme sowie die in den Nasenspiiltage-
biichern dokumentierte und statistisch nachgewiesene Reduktion des Konsums von
Nasentropfen/spray interpretiert werden. Diese potenziell bestehenden Effekte konnen
allerdings auf der Basis der vorliegenden Daten nicht niher quantifiziert werden. D.h.
es lassen sich auf der Basis der vorliegenden Daten weder aus Perspektive der GEK
noch aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive Hinweise auf Nettoersparnisse ableiten,
wobei die Erfassung der Nutzen aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive unvollstindig
ist.

Betrachtet man erginzend die Kosten und Nutzen aus Perspektive der Nutzer, steht den
Eigenaufwendungen von 2,66 Euro ein anhand der Fragebogen und Tagebiicher beleg-
ter deutlicher Nutzen gegeniiber. Dieser kann zwar nicht niher monetir bewertet wer-
den, anzunehmen ist jedoch, dass es sich aus der Sicht der Nutzer bei der Nasendusche
um eine duflerst kostengiinstige Intervention handelt.

Dass andere indirekte aus Perspektive der GEK relevante Effekte (z.B. im Sinne von
Marketingerfolgen, Kundenbindung und Publizitit) zu relativ geringen Kosten erzielt
wurden, ist angesichts von Kosten pro Teilnehmer in Hohe von 5,50 Euro anzunehmen.
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4  Ergebnisse der Studie 2 — Crossover-Analyse

4.1 Zielsetzung und Studiendesign

Der zweite Teil der Nasenspiilstudie Hannover tiberpriift die Wirksamkeit der GEK-
Nasendusche in einer randomisierten placebo-kontrollierten Crossover-Studie. Bei
dieser Vorgehensweise werden zwei Gruppen von Studienteilnehmern gebildet: Gruppe
A sollte drei Monate lang téiglich die Nase spiilen und in den folgenden drei Monaten
statt dessen tidglich eine Multivitaminbrausetablette (Xotic) einnehmen. Bei Gruppe B
verhielt es sich umgekehrt; in den ersten drei Monaten sollte die Tablette eingenommen
werden, und in den néchsten drei Monaten die Nase gespiilt werden.

Die Teilnehmer berichteten iiber ihre Teilnahme an der Studie durch das Ausfiillen von
Fragebogen und die Fithrung von Tagebuchprotokollen. Grundlage fiir die Vergleiche
zwischen den Gruppen A und B und fiir die Aussagen iiber die Wirksamkeit der Nasen-
spiilung ist die Auswertung dieser Fragebogen und Tagebiicher.

In der Auswertung werden zwei verschiedene Teilgruppen der Studienteilnehmer ge-
trennt betrachtet:

e  Einerseits alle Teilnehmer, die mindestens nach drei Monaten ihren Fragebogen
oder ihre Tagebuchprotokolle abgegeben haben.

e Andererseits alle Teilnehmer, die sich dem Studiendesign entsprechend verhalten
haben und ihren Fragebogen bzw. ihre Tagebuchprotokolle sowohl nach drei als
auch nach sechs Monaten abgegeben haben.

Diese letztere Gruppe, die die Regeln eingehalten hat, wird als "compliant" (engl. "to
comply": einwilligen, entsprechen, sich unterwerfen, befolgen, einhalten) bezeichnet.
Die erste Gruppe dagegen enthilt zum Teil auch "nicht compliante” Teilnehmer, die
zumindest in Teilen den Studienregeln nicht gefolgt sind. Dabei kann es sich z.B. um
Personen handeln, die nach dem dritten Monat die Teilnahme an der Studie abgebro-
chen haben.

Der Vergleich aller Teilnehmer (erste Gruppe) wird im folgenden auch als Intention-
to-treat-Analyse (ITT) bezeichnet. Die zweite Gruppe mit den complianten Teilneh-
mer bildet dagegen die Basis fiir die Crossover-Analyse, also den wechselseitigen
Vergleich der Gruppen A und B, die nach dem oben beschriebenen Verfahren ab dem
vierten Monat die Rollen tauschen.

Diese beiden Vergleichsverfahren haben verschiedene Vor- und Nachteile.

Bei der Intention-to-treat-Analyse mit Ihrem Einbezug von Studienabbrechern ist da-
von auszugehen, dass hohere Relevanz fiir bevolkerungsbezogene Aussagen erreicht
werden kann. Da zu erwarten ist, dass bei einem grofflichigen Einsatz der GEK-
Nasendusche in der Bevolkerung dhnliche Effekte auftreten werden (Abbrecher in der
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Nutzung), kann die ITT-Analyse diese Wirkungen mit abschitzen. Eine selektiv positi-
ve Einschitzung des Priventionsverfahrens wird vermieden.

Die Betrachtung von nur complianten Teilnehmern in der Crossover-Analyse, bei der
jede Person nach drei Monaten quasi als ihre eigene Kontrolle fungiert, hat andererseits
den Vorteil, dass die Auswirkungen zweier Verfahren an denselben Personen miteinan-
der verglichen werden konnen. Die Vergleiche sind damit frei vom Einfluss zahlreicher
StorgroBen.

Rekrutierung potenzieller Studienteilnehmer

Zur Gewinnung von Studienteilnehmern wurde Kontakt mit vier grolen Betrieben im
Raum Hannover aufgenommen, deren Angestellte und Mitarbeiter mit Hilfe von Aus-
hiangen, den Gehaltsabrechnungen beiliegenden Informationen sowie Rundschreiben
iiber die Ziele und das Procedere der Nasenspiilstudie Hannover informiert wurden. Zu
vereinbarten Rekrutierungsterminen wurden den an einer Studienteilnahme interessier-
ten Personen die erforderlichen Materialien ausgehidndigt. Die auf diese Weise rekru-
tierten Personen werden zur Unterscheidung von denjenigen, die tatsdchlich an der
Nasenspiilstudie teilgenommen haben, im folgenden als potenzielle Studienteilnehmer
bezeichnet.

Zwischen Januar und April 1999 wurden 999 potenzielle Studienteilnehmer, 565 Man-
ner und 434 Frauen, in folgenden Betrieben gewonnen; die hinzugefiigte Zahl bezeich-
net die Zahl der Teilnehmer aus dem jeweiligen Betrieb:

1. Medizinische Hochschule Hannover, 131

2. USTRA (Verkehrsbetriebe), 210

3. Landesversicherungsanstalt Hannover (LVA), 335
4. Stadtwerke Hannover, 323

Die potenziellen Studienteilnehmer wurden darauf hingewiesen, dass sie ihre Studien-
teilnahme jederzeit ohne Angabe von Griinden beenden konnten. Sie wurden in Fiinfer-
Gruppen iiber Losentscheid randomisiert und einer von zwei Gruppen zugeordnet.

Gruppe A sollte drei Monate (Phase 1) tiglich die Nase spiilen und in den folgenden
drei Monaten (Phase 2) tiglich eine Vitaminbrausetablette einnehmen.

In Gruppe B war die Reihenfolge der Mainahmen vertauscht.

Entsprechend wurden den Teilnehmern zu Studienbeginn und drei Monate spéter 100
Multivitaminbrausetabletten (Xotic, Samedpharm GmbH) oder eine Nasenspiilkanne
mit Salzmessloffel, Gebrauchsanleitung und zwei 500 Gramm Packungen handelsiibli-
ches Speisesalz ausgehindigt.

Eine Brausetablette Xotic enthilt:

Vitamin B, 1,6 mg
Vitamin B, 1,8 mg
Vitamin B¢ 2,1 mg
Vitamin B, 30ug
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Vitamin C 100,0 mg

Vitamin E 10,0 mg
Calciumpantothenat 6,5 mg
Nicotinamid 20,0 mg
Folsdure 160,0 g
Biotin 30,0 ug

Beide Gruppen erhielten zu Studienbeginn zusitzlich Tagebuchprotokolle und einen
Fragebogen, die nach drei Monaten zum Crossover-Zeitpunkt an die Studienleitung
zurlickgegeben werden sollten. Studienteilnehmer, die Tagebuchprotokolle und Frage-
bogen zum Crossover-Zeitpunkt abgegeben hatten, erhielten neue Tagebuchprotokolle
und einen weiteren Fragebogen fiir den zweiten Untersuchungsabschnitt (Phase 2).
Beide sollten wiederum zum Studienende nach weiteren drei Monaten beantwortet an
die Studienleitung zuriickgegeben werden. Studienteilnehmer, die beiden Phasen des
Studienprotokolls durchhielten, werden als "compliant” bezeichnet.

Jeder potenzielle Studienteilnehmer konnte auf Wunsch die entsprechenden Materialien
auch fiir Angehorige mitnehmen, die moglicherweise an der Studie teilnehmen wollten.
Angehorige wurden jeweils derselben Gruppe zugewiesen wie die vor Ort rekrutierte
potenzielle Studienteilnehmer.

Studienbeginn war Anfang Januar 1999. Der letzte Studienteilnehmer wurde am 22.
April 1999 in die Studie aufgenommen.

Die ausfiihrliche Veroffentlichung der Ergebnisse zu diesem Teil 2 der Nasenspiilstudie
Hannover enthilt (S. 8 ff.) detaillierte Angaben zu sozio-demographischen Merkmalen
der Teilnehmer, darunter Schulabschluss und berufliche Stellung, Stress und Beruf,
Anzahl der Personen im Haushalt und Altersgruppen, Wohnverhiltnisse, Rauchen /
Passivrauchen und Grippeimpfung. Dort findet sich auch eine Auswertung der angege-
benen Teilnahmegriinde.

Evaluationsinstrumente: Fragebogen und Tagebuchprotokolle

Der Fragebogen diente der Erfassung von soziookonomischen Merkmalen und Indika-
toren des Gesundheitszustands der Atemwege wie Vorerkrankungen und Operationen
im Bereich der Atemwege, zur Zeit bestehender Beschwerden, Erkrankungen und
regelméBiger Medikamenteneinnahme, der Beurteilung der MaBlnahmen "Nasenspii-
Iung" und "Vitamineinnahme" hinsichtlich Handhabbarkeit, Akzeptanz, Wirksamkeit
und zukiinftige Anwendung sowie moglicher Behandlungseffekte, soweit sie iiber den
Zeitraum von drei Monaten erinnert werden konnen.

Die standardisierten Tagebuchprotokolle dienten der tiglichen Dokumentation von
Zeitpunkt und Hiufigkeit der Nasenspiilung bzw. Vitamineinnahme, der detaillierten
taglichen Angabe von vorgegebenen einschligigen Atemwegsbeschwerden, Infektions-
und Erkrankungsindikatoren sowie Arztbesuchen, AU-Tagen und Bettlagerigkeit. Auf
der Auswertung der tiglichen Tagebuchprotokolle beruhen die zentralen Aussagen zur
Wirksamkeit der Nasenspiilung im Vergleich zur Vitamineinnahme.
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4.2 Zusammenfassung der Ergebnisse

Neun von 14 vorbestehenden Atemwegsbeschwerden werden der Crossover-Analyse
zufolge gemifl den Angaben der Betroffenen (Fragebogenauswertung) durch die Na-
senspiilung signifikant gebessert, nicht aber wihrend der Vitamineinnahme. Bei fiinf
dieser Beschwerden gilt das fiir mehr als die Halfte und bei drei weiteren fiir mehr als
ein Drittel der Betroffenen. Die Rangreihe der gebesserten Beschwerden sieht wie folgt
aus: Probleme mit Befreiung der Nasenschleimhiute von Staub und Schmutz, Trocken-
heitsgefiihl der Nasenschleimhiute, verstopfte Nase, behinderte Nasenatmung, Haus-
stauballergie, Heuschnupfen oder Pollenallergie, Nasennebenhohlen- oder Stirnhohlen-
beschwerden, hiufige Erkiltungen, Mandel- oder Rachenentziindungen.

Von allen Teilnehmern, die das Studienprotokoll bis zum Abschluss befolgt haben,
werden vier von zehn manifesten Erkrankungen in der Crossover-Analyse signifikant
seltener in der Nasenspiilperiode als in der Vitaminperiode angegeben. Demnach ver-
ringert tédgliches Nasespiilen die Erkrankungshiufigkeit von NHH-Entziindungen,
Mandel- und Rachenentziindungen, Kehlkopfentziindungen und Hausstauballergie.

Im Vergleich zur Kontrollperiode suchen Studienteilnehmer seltener den Arzt auf,
wenn sie die Nase spiilen. Sie benotigen aulerdem weniger Medikamente und insbe-
sondere weniger abschwellende Nasentropfen oder Nasensprays, wenn sie tiglich die
Nase spiilen. Wihrend der Nasenspiilperiode bessert sich im Vergleich zur Kontrollpe-
riode ihr Allgemeinbefinden signifikant und ist auch nach der Nasenspiilperiode signi-
fikant besser als nach der Kontrollperiode.

Bei 20 von 23 Atemwegsbeschwerden, Infektions- oder Erkrankungsindikatoren fiihrt
tidgliches Nasespiilen zu einer signifikanten Risikoreduktion (Auswertung der Tage-
buchprotokolle). Die signifikante Reduktion des relativen Risikos liegt zwischen 6%
und 49%.

Die Rangreihe wird angefiihrt von Erbrechen (49%), Fieber iiber 37° Celsius (32%),
Bettldgerigkeit wegen ARE (27%), Rachen- / Halsschmerzen sowie andere Beschwer-
den (je 25%), Behinderung der Nasenatmung (<16 Punkte auf 50-Punkte-Skala) (23%),
verstiarkte Schleimbildung (23%), Arztbesuche wegen ARE (22%) und Durchfall
21%).

Die Intention-to-treat-Analyse (Betrachtung aller Teilnehmer, auch derjenigen, die sich
nicht bis zum Schluss vollstindig entsprechend den Studienregeln verhielten) ergibt im
Vergleich zur Crossover-Analyse der Teilnehmer mit regelkonformem Verhalten keine
wesentlichen anderen Erkenntnisse.
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4.3  Auswertung der Fragebogen
Akzeptanzanalyse und Beurteilung der Nasenspiilung

96,6% der Nasenspiiler beurteilen die Handhabung der Nasenspiilkanne als sehr oder
eher einfach und bequem.. 97,5% der Vitamineinnehmer beurteilen die Einnahme der
Vitamintabletten als sehr oder eher einfach und bequem.

85,3% der Nasenspiiler in Phase 1 beurteilen den Erfolg der Nasenspiilung am Ende
dieser Nasenspiilperiode als sehr oder eher hoch, aber nur 45,8% der Vitamineinnehmer
beurteilen den Erfolg der Vitamineinnahme als sehr oder eher hoch (siehe Tabelle 5).

Tabelle 5 Beurteilung des Erfolgs der Nasenspulung am Ende von
Phase 1 (n=319) im Vergleich zur Vitamineinnahme (n=280)
durch Phase 1-Teilnehmer

Erfolg der Nasenspulung / Vitamineinnahme

sehr eher eher sehr

hoch hoch gering gering p
Nasenspller 18,2% 67,1% 14,4% 0,3% 0,000
Vitamineinnehmer 5,4% 40,4%  46,4% 7,9%

Wirkungen der Nasenspiilung

Die Fragebogenauswertung gab auch Aufschluss dartiber, welche Beschwerden im
Bereich der Nasenatmung vor der Studienteilnahme bei den Teilnehmern bestanden.
Die fiinf am héufigsten genannten Atemwegsbeschwerden waren Behinderte Nasenat-
mung, Verstopfte Nase, Trockene Nasenschleimhiute und Heuschnupfen / Pollenaller-

gie.

Nach Ende der Phase 1 wurde anhand der Fragebogen ausgewertet, bei welchen Teil-
nehmern, die die o.g. und andere Beschwerden angegeben hatten, eine Besserung oder
Verschlechterung der Beschwerden festzustellen war. Die Ergebnisse des Vergleichs

von Nasenspiilgruppe und Vitamingruppe sind in Tabelle 6 dargestellt.

Tabelle 6 Beschwerdendnderung in Phase 1 durch Nasenspulung
bzw. Vitamineinnahme bei Teilnehmern mit vorstehenden
Beschwerden
Beschwerden
n Gebessert Gleich Verschlechtert p
Betroffene mit Beschwerden 100%
Behinderte Nasenatmung
Nasenspulgruppe 202 71,8% 28,2% 0,0% 0,000
Vitamingruppe 177 15,8% 83,6% 0,6%
Verstopfte Nase
Nasenspulgruppe 192 78,6% 20,8% 0,5% 0,000
Vitamingruppe 159 22,0% 77,4% 0,6%
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Trockene Nasenschleimhaut

Nasenspulgruppe 174 79,3% 19,5% 1,1% 0,000
Vitamingruppe 154 13,6% 85,7% 0,6%
Haufige Erkéltungen
Nasenspulgruppe 156 56,4% 41,7% 1,9% 0,007
Vitamingruppe 132 37,9% 59,8% 2,3%
Mandel- oder Rachenentziindung
Nasenspulgruppe 75 33,3% 65,3% 1,3% ns
Vitamingruppe 84 21,4% 76,2% 2,4%
Kehlkopfentziindungen
(Heiserkeit)
Nasenspulgruppe 49 20,4% 79,6% 0,0% ns
Vitamingruppe 72 15,3% 81,9% 2,8%
NNH-Beschwerden
Nasenspulgruppe 107 57,9% 36,4% 5,6% 0,000
Vitamingruppe 104 22,1% 76,0% 1,9%
Mittelohrentziindungen
Nasenspulgruppe 33 21,2% 75,8% 3,0% 0,018
Vitamingruppe 47 2,1% 95,7% 2,1%
Bronchitisbeschwerden
Nasenspulgruppe 70 37,1% 62,9% 0,0% 0,067
Vitamingruppe 85 22,4% 75,3% 2,4%
Pollenallergie
Nasenspulgruppe 97 45,4% 53,6% 1,0% 0,000
Vitamingruppe 94 11,7% 88,3% 0,0%
Hausstauballergie
Nasenspulgruppe 64 48,4% 51,6% 0,0% 0,000
Vitamingruppe 74 9,5% 90,5% 0,0%
andere Allergiebeschwerden
Nasenspulgruppe 57 22,8% 75,4% 1,8% 0,002
Vitamingruppe 74 41% 95,9% 0,0%
Asthma
Nasenspllgruppe 36 8,3% 88,9% 2,8% ns
Vitamingruppe 49 4,1% 95,9% 0,0%

Probleme mit Befreiung

der Nasenschleimhé&ute

von Staub und Schmutz
Nasenspulgruppe 158 93,0% 7,0% 0,0% 0,000
Vitamingruppe 115 20,9% 78,3% 0,9%

Die Ergebnisse in Tabelle 6 (Interventionsgruppe gegen Kontrollgruppe) dokumentie-
ren substanzielle Besserungen einer Vielfalt von Atemwegsbeschwerden durch die
Nasenspiilung bei Phase 1-Teilnehmern. Bei 10 von 14 Beschwerden sind die Besse-
rungen hochsignifikant. Das gilt fiir eine behinderte Nasenatmung, eine verstopfte
Nase, trockene Nasenschleimhiute, hdufige Erkiltungen, Beschwerden im Bereich der
Nasennebenhohlen und Stirnhdhlen, Mittelohrentziindungen, Pollen- und Hausstaubal-
lergie sowie andere Allergiebeschwerden, Problemen bei Befreiung der Nasenschleim-
hédute von Staub und Schmutz. Bei sechs dieser Beschwerden werden signifikante Ver-
besserungen von mehr als der Hilfte der Betroffenen angegeben. 13 der Beschwerden
bleiben hingegen bei der grolen Mehrheit der Kontrollgruppe unverindert in Verlauf
der drei Monate bestehen.
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Zentrale Ergebnisse der eigentlichen Crossover-Analyse, also des Vergleichs, wie sich
die gesundheitliche Situation derselben Personen mit bzw. ohne Nasenspiilung entwi-
ckelt hat, sind in Tabelle 7 dargestellt. Wieder geht es um die Frage, ob hinsichtlich der
benannten Beschwerden wihrend der Nasenspiilperiode (N) bzw. wihrend der Vita-
minperiode (V) eine Besserung zu verspiiren war.

Ausgewertet sind die Antworten derjenigen Teilnehmer, die "compliant” waren, also
sowohl nach der ersten als auch nach der zweiten Phase den Fragebogen ausgefiillt und
abgegeben haben.

Tabelle 7 Beschwerdenbesserung durch Nasesptilen im Vergleich zur
Vitamineinnahme: Crossover-Analyse bei betroffenen
complianten Teilnehmern

N: Nasenspulperiode; V: Vitaminperiode

Besserung: ja; nein n Prozent p
McNemar
Behinderte Nasenatmung
Betroffene mit Beschwerden (100%) 157
jain N; neininV 97 61,8% 0,000
jainV;neinin N 2 1,3%
Verstopfte Nase
Betroffene mit Beschwerden (100%) 137
jain N; neininV 87 63,5% 0,000
jainV;neinin N 3 2,2%
Trockenheitsgefiihl der Nasenschleimhéaute
Betroffene mit Beschwerden (100%) 128
jainN; neininV 82 64,1% 0,000
jainV;neinin N 4 3,1%
Haufige Erkéaltungen
Betroffene mit Beschwerden (100%) 100
jain N; neininV 35 35,0% 0,000
jain V;neinin N 8 8,0%
Mandel- oder Rachenentziindung
Betroffene mit Beschwerden (100%) 43
jain N; neininV 13 30,2% 0,002
jainV;neinin N 1 2,3%
Kehlkopfentziindungen (Heiserkeit)
Betroffene mit Beschwerden (100%) 31
jainN; neininV 7 22,6% 0,070
jainV;neinin N 1 3,2%
NNH-Beschwerden
Betroffene mit Beschwerden (100%) 66
jain N; neininV 27 40,9% 0,000
jain V;neinin N 4 6,1%
Mittelohrentziindungen
Betroffene mit Beschwerden (100%) 15
jain N; neininV 2 13,3% ns
jainV;neinin N 0 0,0%
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Bronchitis

Betroffene mit Beschwerden (100%) 45
jain N; neininV 15 33,3% ns
jainV;neinin N 1 2,2%
Heuschnupfen; Pollenallergie
Betroffene mit Beschwerden (100%) 75
jainN; neininV 34 45,3% 0,000
jainV;neinin N 6 8,0%
Hausstauballergie
Betroffene mit Beschwerden (100%) 42
jain N; neininV 22 52,4% 0,000
jain V;neinin N 1 2,4%
Andere Allergiebeschwerden
Betroffene mit Beschwerden (100%) 32
jain N; neininV 4 12,5% ns
jainV;neinin N 2 6,3%
Asthma
Betroffene mit Beschwerden (100%) 20
jainN; neininV 2 10% ns
jainV;neinin N 2 10%

Probleme mit der Befreiung der
Nasenschleimhéute von Staub und Schmutz

Betroffene mit Beschwerden (100%) 89
jain N; neininV 69 77,5% 0,000
jainV;neinin N 1 1,1%

Weitere Ergebnisse zu Wirkungen der Nasenspiilung

Weitere Ergebnisse dieses Teils der Studie werden in der Langfassung, die im Internet
veroffentlicht wird, ausfiihrlicher dargestellt. Dazu gehort:
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Die Nasenspiilgruppe gibt an, den Arzt signifikant seltener aufsuchen zu miissen
als die Vitamingruppe.

Bei der Antwort auf die Frage nach Krankschreibungen wegen Grippe / Erkiltung
gab es zwischen der Nasenspiilgruppe und der Vitamingruppe keine signifikanten
Unterschiede.

Auch bei der Frage nach der Haufigkeit von Bettlagerigkeit wihrend der Teilnah-
me an dieser Untersuchung konnten keine signifikanten Unterschiede gefunden
werden.

Die Ergebnisse der Befragung lassen zum Teil darauf schliefen, dass bestimmte
Medikamente wihrend der Nasenspiilzeit weniger eingenommen werden.

Wesentlich mehr Nasenspiiler als Vitamineinnehmer geben an, dass wihrend der
Nasenspiilzeit eine Verbesserung ihres Allgemeinbefindens eingetreten sei.
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4.4 Auswertungen der Tagebuchprotokolle

In den Tagebuchprotokollen haben die Teilnehmer tdglich Angaben gemacht, wann und
wie oft sie jeden Tag die Nase gespiilt bzw. die Vitaminbrausetabletten eingenommen
haben. AuBlerdem machten sie Tag fiir Tag Angaben, welche von 23 verschiedenen
vorgegebenen Atemwegsbeschwerden und Indikatoren von Atemwegsinfektionen oder
-erkrankungen aufgetreten sind, einschlielich Arztbesuche, AU-Tage und Bettligerig-
keit.

Anhand dieser Tagebuchprotokolle wurde die absolute Anzahl von Tagen mit Be-
schwerden pro 1.000 Beobachtungstagen wihrend der Kontrollperiode (tigliche Ein-
nahme der Vitaminbrausetabletten) und wihrend der Interventionsperiode (Nasenspii-
lung) fiir die einzelnen Atemwegsbeschwerden und Indikatorvariablen bestimmt. Au-
Berdem wurden die absolute Reduktion von Beschwerdetagen pro 1.000 Beobachtungs-
tagen und das relative Beschwerderisiko (einschlieBlich der 95%-Konfizenzintervalle)
fiir die Interventions- gegeniiber der Kontrollphase berechnet. Auf der Auswertung
dieser Tagebuchprotokolle beruhen wesentliche Aussagen zur Wirksamkeit der tigli-
chen Nasenspiilung mit isotoner Kochsalzlosung.

Die relative Risikoreduktion durch Nasespiilen, gemessen fiir alle Teilnehmer (Intenti-
on-to-treat-Ansatz), erreichte fiir folgende Atemwegsbeschwerden und Erkrankungsin-
dikatoren die hochsten Werte:

Erbrechen 76%
Heuschnupfen 27%
Fieber > 37° C 26%
Durchfall 25%
Gliederschmerzen 22%
unangenehm trockene Nasenschleimhiute 22%
Rachen- und Halsschmerzen 21%

Fir die zweite Auswertungsstrategie, den Crossover-Ansatz, ergaben sich folgende
Werte:

Erbrechen 49%
Fieber > 37° C 26%
Bettligerigkeit wegen ARE 27%
Rachen und Halsschmerzen 25%
verstirkte Schleimbildung 23%
Behinderung der Nasenatmung 23%
Arztbesuch wegen ARE 22%
Durchfall 21%

Dass bei den Risiken Fieber, Durchfall und Erbrechen signifikante Verringerungen des
Risikos messbar sind, weist auf Verringerung der Infektionsraten durch Viren hin, die
auBer einer Erkiltungssymptomatik auch Symptome einer Gastroenteritis verursachen.
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Die Auswertung der Tagebuchprotokolle der complianten Studienteilnehmer bestitigt
die hohe Wirksamkeit einer tdglichen Nasenspiilung mit isotoner, aus handelsiiblichem
Speisesalz und lauwarmem Leitungswasser selbst hergestellter Kochsalzlosung unter
Verwendung der von Prof. Schmidt entwickelten Nasenspiilkanne mit Salzmessloffel.
Sowohl die subjektive Beschwerdelast durch akute und chronische Atemwegsbe-
schwerden als auch Indikatoren fiir Infektionen und Erkrankungen der Atemwege ein-
schlieBlich Haufigkeit von Arztbesuchen, AU-Tagen und Bettldgerigkeit wegen akuter
respiratorischer Erkrankungen wurden signifikant verringert.
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