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0. Zusammenfassung

Einleitung: Register als systematische Datensammlung werden in vielen Bereichen der
Medizin- und Sozialforschung eingesetzt. Je nach Zielsetzung der Forschung reicht das
Spektrum von epidemiologischen bis zu Registern zur Qualitatssicherung von Methoden
und Ablaufen. Die Datenqualitat ist fiir ein Register von zentraler Bedeutung, da dies die
Qualitat der mit dem Register verknupften Studien beeinflusst.

Das Anaphylaxie-Register der Dermatologischen Klinik der Charité Universitatsmedizin
Berlin unter Leitung von Prof. Dr. med. Worm weist Merkmale eines epidemiologischen
und Kklinischen Registers auf. Mittels eines seit 2006 in mehreren Versionen
weiterentwickelten Fragebogens (Version 1-5) werden Falle von Patienten mit
anaphylaktischen Reaktionen erfasst. Der Fragebogen des Anaphylaxie-Registers
erfasst Informationen zur Reaktion, Diagnostik, zum Ausléser und zur Behandlung der
jeweiligen Reaktion.

Ziel: In dieser Arbeit wurde die Qualitat, d.h. die Guite der Registerdaten mit Hilfe einer
Stichprobe von 245 Patienten untersucht.

Material und Methoden: Nach statistischer Vorabschatzung zur Grol3e der Stichprobe,
wurden die Datensatze von 245 Patienten per Zufall aus der Datenbank ausgewahlt. 185
stammten aus den Fragebogenversionen 2 bis 4 und 60 aus der Fragebogenversion 5.
Es wurden Datensatze aus den Zentren Berlin, Basel, Leipzig, Minchen und Erlangen
verwendet.

Die Datensatze der Patienten wurden erneut pseudonymisiert in das Anaphylaxie-
Register eingegeben und den Ursprungsdatensatzen zugeordnet. AnschlieRend erfolgte
eine Differenzierung des Fragebogens und der damit verbundenen Register-ltems in
thematische Frageblocke — Reaktion, Diagnostik, Ausldser, Kofaktoren, Behandlung und
Prophylaxe.

Die Uberprufung der Datenqualitat wurde mit der prozentualen Ubereinstimmung und
dem Kappa-Koeffizienten ermittelt.

Ergebnisse: Die durchschnittliche Ubereinstimmung der Fragebogenversionen 2 bis 4
und 5 betragt insgesamt 84 %. Sie reicht von 76 % (Fragenblock Ausldser in V5) bis 94 %
(Fragenblock Erstbehandlung und Medikamente in V2). Eine Ausnahme mit 67 % ist der
Block Diagnostik in V5.



Der Kappa-Koeffizient betragt bei allen berechneten Items Uber 0,5. Einige Items, wie
zum Beispiel das Symptom Durchfall, erreichen den maximal moglichen Wert des Kappa-
Koeffizienten von 1,0.

Diskussion: Die in dieser Untersuchung erhobenen Ergebnisse zeigen, dass das
Anaphylaxie-Register eine hohe bis sehr hohe Datenqualitat aufweist. Das liegt zum
einen an der hohen Zahl eindeutig gestellter Fragen, zum anderen an der Auswahl der
festgelegten Items. Dadurch sind nur wenige Abweichungen mdglich. Trotz der hier
dargestellten positiven Ergebnisse zur Datenqualitdt im Anaphylaxie-Register ist eine
kontinuierliche Qualitatssicherung auch zukinftig notwendig, um die hohe Datenqualitat
zu erhalten. Die Mdglichkeiten der qualitatserhaltenden bzw. —steigernden MalRnahmen
reichen von Schulungen des Personals bis zu Vollstandigkeitsprifungen und erneuten

Validitatspriufungen der Datensétze.



0. Abstract

Introduction: Registers as a systematic data pool are a common instrument in medical
and sociological research. Depending on the research objectives, the scope ranages from
epidemiological registers to registers for quality assurance of techniques and procedures.
The quality of studies utilizing register data strongly depends on the quality of data
provided by the register itself.

The Anaphylaxis-Register managed by Prof. Dr. med. Worm has characteristics of an
epidemiological and clinical register. Cases of patients with anaphylactic reactions are
registered with a questionnaire, which has been refined in several versions (Version 1-5)
since 2006. The questionnaire of the Anaphylaxis-Register collects information about the
reaction, diagnostics, triggers and treatment of anaphylaxis.

Objective: In this study, the quality of register data was investigated using a sample of
245 patients.

Materials and methods: After an initial statistical estimate of the sample size, 245 data-
records of patients were chosen randomly from the register data. 185 were chosen from
version 2 to 4 of the questionnaire and 60 from version 5. Data-records from centers of
Berlin, Basel, Leipzig, Munich and Erlangen were used for validation.

Subsequently, the data-records of the patients were re-encrypted and re-entered into the
register and further assigned to their original datasets. The questionnaire and the
correspondent database-items were split into thematic item-blocks — reaction,
diagnostics, triggers, cofactors, treatment and prophylaxis.

The percentage of agreement and the kappa-coefficient were calculated for data quality
analysis.

Results: The overall average agreement between version 2 to 4 and 5 was 84 %. The
percentage of agreement varies from 76 % (item-block “triggers” in V5) to 94 % (item-
block “first-aid-treatment”in V2). The block “diagnostics” displaced an agreement of 67 %
in V5. Some items, e.g. the symptom diarrhea, reach the maximum value, 1,0, of the
kappa-coefficient.

Discussion: The results of study indicate, that the data quality of the Anaphylaxis-Register
ranges from good to very good. This is likely to be related to the high number of
unambiguous and dichotomous questions and the selection of predetermined items
leading to a low variation. In spite of the presented positive results, it is very important to

perform a continuous quality assurance to ensure a constantly high data quality in the



future. The options for quality preservation and improvement range from staff trainings to

tests for completeness and validity of the data-records.



1. Einleitung

1.1 Einsatz von Registern in der Medizin

Register werden in der Medizin in vielen Bereichen eingesetzt. Dabei konzentriert sich
ein Register auf die systematische Erfassung bzw. Sammlung von Daten eines zuvor
definierten Untersuchungskollektivs, um medizinische und gesundheits-6konomische
Daten zu erfassen (1).

Medizinische Register lassen sich in verschiedene Kategorien einteilen (2). Hierbei wird
unter anderem zwischen Registern der Versorgungsforschung (3), epidemiologischen
Registern (4) und klinischen Registern unterschieden (5).

Mit Registern lassen sich gezielt Daten zu Erkrankungen und epidemiologischen
Fragestellungen erfassen, die mit Hilfe klinischer oder soziologischer Studien aus
beispielsweise ethischen Griinden nicht erhoben werden kdnnen. Dabei lassen sich sehr
grof3e und Uberregionale Testkollektive bilden, die durch mehrere Untersucher oder
Zentren erfasst und zentral verarbeitet werden.

Weiterhin werden Register oft als qualitdtssichernde Malinahmen eingesetzt (6-8).
Hierzu werden Dbeispielsweise Daten zu bereits etablierten oder neuen
Behandlungsmethoden und —ablaufen erhoben und mit anderen Daten verglichen um
eine signifikante Verbesserung der Patientenversorgung zu beweisen oder zu
widerlegen. Zum Beispiel wird der Nutzen von Medikamenten fur den Patienten oft im
Vergleich zu bereits etablierten Medikamenten getestet.

Das Anaphylaxie-Register erflllt Merkmale eines epidemiologischen, aber auch
klinischen Registers. Es werden Daten von Betroffenen einer definierten Erkrankung,
Koerkrankungen, Diagnostik und deren Behandlung standardisiert klinisch erfasst.
Daraus lassen sich begrenzt Rickschlisse auf die Inzidenz ziehen, jedoch auch

Verbesserungsbedarf in der Patientenversorgung ableiten.

1.2 Welche Register gibt es?

Medizinische Register finden sich in nahezu allen Bereichen der Medizin. So werden
beispielsweise sowohl in der Anasthesie als auch in der Kardiologie fir eine Vielzahl von
Erkrankungen und Symptomkomplexen Register gefihrt.

Ein weiteres Beispiel fir ein weiteres Register aus dem Umfeld der Dermatologie und
Allergologie ist der Infomationsverbund Dermatologischer Kliniken (IVDK), welcher 1988

als multizentrisches Projekt von zuné&chst 8 Universitatskliniken gegriindet wurde (9). Die



Zentrale wurde in der Hautklinik der Universitatsklinik Gottingen eingerichtet. In ca. 60
Kliniken in Deutschland, Osterreich und der Schweiz werden bestimmte anamnestische
Angaben und Ergebnisse von Epikutantestungen aller in der beteiligten Klinik getesteten
Patienten halbjahrlich in die Zentrale in Gottingen Ubertragen. Dort werden sie statistisch
ausgewertet. Dabei werden Daten und Informationen erzeugt, die fur das Monitoring und
die Pravention von Kontaktallergien wichtig sind. Die so gewonnenen Erkenntnisse
konnen von regulatorischen Behoérden, Berufsgenossenschaften, der Industrie und den
Medien genutzt werden.

Weitere Register sind die Krebsregister der deutschen Bundeslander. Dabei muss
zwischen den epidemiologischen Krebsregistern der Bundeslander und den klinischen
Registern der Tumorzentren unterschieden werden. Die epidemiologischen
Krebsregister der Lander ermoglichen einen ,Einblick in die zeitliche und raumliche
Dynamik des Krebsgeschehens in definierten Bezugspopulationen® (10). Mit einer
Vollzahligkeit von uber 95 % (11) ist eine nahezu vollstdndige Erfassung aller
diagnostizierter Neuerkrankungen gegeben. Die Aufgaben der Krebsregister ist die
Beobachtung der Inzidenz, Pravalenz, Mortalitat und Prognose des Krebsgeschehens,
sowie die Analyse zeitlicher Trends, Bewertung der Patientenversorgung und Pravention
(12).

Dagegen befassen sich die klinischen Krebsregister der Tumorzentren mit der Bewertung
der Ergebnisqualitat, Prozessqualitat und Strukturqualitdt (13) von Behandlungen bzw.

Therapien.

1.3 Vor-und Nachteile von Registern

Die verschiedenen Registerformen haben unterschiedliche Starken und Schwéchen (2).
Das bedeutet, dass die jeweilige Zielsetzung die Auswahl der Registerform bestimmit.
Hierbei ist nicht nur die Registerform von Bedeutung, auch die methodischen
Eigenschaften bilden einen Teil der Basis fur Starken und Schwachen eines Registers.
Zu den wichtigsten methodischen Eigenschaften zahlt Mathis-Edenhofer et al. folgendes:
,Bezug zur Population, Bezug zum Individuum in den Daten, Beteiligungsmodus, die Art
der Outcome-Evaluierung und die Daten- und Forschungsqualitat®.

Wie klinische Studien bedirfen medizinische Register einer ausreichenden Finanzierung
und Pflege. Das heil3t, bei nicht ausreichender Betreuung und Kontrolle der Datenqualitat

leidet die Validitat der mit Hilfe der Registerdaten gewonnenen Erkenntnisse.



Weiterhin ist die — beispielsweise mittels eines Fragebogens erhobene — Datenmenge in
Bezug auf die Komplexitat einer Erkrankung eingeschrankt, da oft Ergebnisse innerhalb
des Fragebogens bzw. der Datenbank kategorisiert werden. So kdnnen beispielsweise
detaillierte Abstufungen oder minimale Unterschiede von Symptomen einer Erkrankung
nicht erfasst werden. Eine individuelle Darstellung des erfassten Falles ist dann nicht oder
nur eingeschrankt moéglich.

Letztlich ist die Betreuung und Auswertung der gewonnenen Daten durch einen
professionellen Statistiker oder Epidemiologen erforderlich (14), da andernfalls
QualitatseinbulRen der Ergebnisse, die aus der Gesamtheit der Daten gewonnen werden
entstehen.

Sind die professionelle Betreuung und die Finanzierung eines Registers gesichert sowie
die Individualitat der Falle vernachlassigbar, bieten Register erhebliche Vorteile.

Anders als in klassischen klinischen Studien sind deutlich hdhere Fallzahlen der
Studienpopulationen in Registern moglich. Die Populationen kénnen auch — wie im Fall
des Anaphylaxie-Registers — Uberregional verteilt sein, sodass die Erfassung der Daten
an unterschiedlichen Orten erfolgen kann. Somit ist bei einer geringen Inzidenz einer
Erkrankung der Bevolkerung demnach eine hohe Fallzahl der Population méglich.

Aus dem Fehlen der Individualitat der Félle ergibt sich der Vorteil der Vergleichbarkeit.
Sind alle Falle auf die gleiche Art erfasst worden, sind die Daten leicht miteinander
vergleichbar.

Weiterhin ist es mittels Registern mdglich retrospektiv Daten zu erheben, was in
klinischen Studien aus ethisch-moralischen Griinden schwierig bis unméglich ist.

Im Fall des Anaphylaxie-Registers ware es nicht vertretbar bewusst eine anaphylaktische
Reaktion zu Studienzwecken auszulésen. Auch ware es nicht akzeptabel einen
bestimmten Grad der Auspragung einer solchen Reaktion abzuwarten, bevor eine
Behandlung begonnen wird.

Die hier genannten Vor- und Nachteile wurden bei der Analyse und Bewertung der

Ergebnisse beachtet.

1.4 Anforderungen an medizinische Register
Die Anforderungen an medizinische Register fallen aufgrund ihrer Zielsetzung
unterschiedlich aus. Mit Hilfe epidemiologischer Register werden Falle mit bestimmten

Erkrankungen einer definierten Population (4) ausgewertet, um daraus Ruckschlisse auf
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die Inzidenz ziehen zu kdnnen. Hingegen liegt bei klinischen Registern der Schwerpunkt
auf der Darstellung der Daten zur Behandlung und zur Versorgung (2).

Zielsetzung beim Anaphylaxie-Register sind die Erfassung einer Erkrankung bzw. eines
Symptomkomplexes, ihre Erstbehandlung, die Erfassung der erfolgten Diagnostik und
der daraus resultierenden Behandlung bzw. Pravention.

Eine weitere Anforderung ist der Schutz von personenbezogenen Daten. Sie gelten als
datenschutzrechtlich sensibel und unterliegen nationalen Datenschutzgesetzen, welche
der EU-Datenschutzrichtlinie folgen mussen (15). Gesundheits-bezogene Daten gelten
dabei als besonders sensibel und unterliegen besonderen Bestimmungen. So ist die
Sammlung personenbezogener Daten nur bei ausdriicklicher Zustimmung des Patienten
oder durch Bestimmungen des oOffentlichen Interesses, zu dem es entsprechende
Gesetze und Bestimmungen gibt, erlaubt.

Diese strengen Datenschutzgesetze koénnen durch eine Anonymisierung der Daten
gemieden werden. Jedoch werden dadurch die Auswertungsmdglichkeiten
moglicherweise limitiert.

Einen Mittelweg bildet die Pseudonymisierung. Hierbei wird dem Datensatz eines
Patienten ein Pseudonym zugeordnet. So ist es moglich, Einzeldaten einem bestimmten
Fall zuzuordnen, ohne dessen Identitat zu kennen. Der Bezug der Pseudonymisierung

zum Patienten wird von einer vertrauenswirdigen und unabhangigen Instanz verwaltet

).

1.5 Qualitatsmerkmale von Registern

Die Qualitat von Registern hangt entscheidend von der Datenqualitat ab. Dafir wurden
von Goldberg et al. im Rahmen einer Beurteilung eines Traumaregisters folgende
Kriterien aufgestellt: ,Vollzahligkeit, Vollstandigkeit, Richtigkeit des Dateneintrages, der
Berichterstattung und der Interpretation“. Die Vollzahligkeit wird mit der Einbeziehung
aller Falle einer Population erreicht. Die Vollstandigkeit beschreibt die vollstandige
Eingabe eines dokumentierten Datensatzes. Die Richtigkeit beschreibt, ob die Daten der
~Wahrheit“ entsprechen. Daraus resultiert die folgende Interpretation, deren Richtigkeit
bei fehlender Korrektheit der Daten abweichen kann (16). Die Richtigkeit der
Berichterstattung beschreibt die korrekte Dokumentation der Daten. Bei einer erneuten
Evaluierung konnen aufgrund ungenauer oder fehlerhafter Berichterstattung
Interpretationen entstehen, die der ersten Interpretation nicht oder nur teilweise

entsprechen. Somit ist die Bewertung und Sicherung der Datenqualitdt essentieller Teil
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der Qualitatssicherung von Registern. In dieser Arbeit wird die Datenqualitdt des

Anaphylaxie-Registers untersucht.

1.6 Qualitatssicherung von Registern

Die Qualitatssicherung spielt fir ein Register eine wichtige Rolle. Grundsatzlich missen
fur die erfolgreiche Etablierung eines Registers ausreichend finanzielle und personelle
Ressourcen zur Verfigung stehen. Nach Wegscheider fuhren Mangel in der
Organisation, Auswertung und finanziellen Ausstattung zu begrenzter bzw. fehlender
Qualitat. Das bedeutet, dass diese Voraussetzungen schon zu Beginn jeder
Registerstudie ausreichend erfullt sein mussen. Auch die aus Registern gewonnenen
Daten sind in einer speziellen Datenstruktur enthalten und bedurfen der professionellen
Auswertung eines Statistikers oder Epidemiologen (14, 17).

Wie in klinischen oder epidemiologischen Studien sollten Protokolle zur Vorgehensweise
erstellt werden (3). Dariiber hinaus empfiehlt Wegscheider eine Prifung der Plausibilitat,
Validitat und Reliabilitat der Fragebdgen bzw. Erfassungsbdgen. Werden die
verwendeten Fragebdgen verandert, wie beim Anaphylaxie-Register im Rahmen der
Entwicklung mehrfach geschehen, sollten pro Fragebogenversion diese Faktoren
Uberpruft werden. Dabei ist besonders auf eine hohe Validitat als wichtiges Gutekriterium

zu achten, da so Uberprift wird ob ein Test das misst, was er messen soll (18).

1.7 Das Anaphylaxie-Register

Das Anaphylaxie-Register wurde unter Leitung von Frau Professor Dr. M. Worm von der
Klinik fir Dermatologie, Allergologie und Venerologie der Charité — Universitatsmedizin
Berlin im Juni 2006 gegrundet (19). Im Register werden nur solche Falle mit einer
schweren allergischen Reaktion erfasst, die pulmonale oder kardiovaskulére Symptome
aufweisen (20). Hierbei werden nicht nur Art, Umstand und Ausloser der Reaktion erfasst,
sondern auch die erfolgte Diagnostik, die medizinische Behandlung und die Prophylaxe.
Das Anaphylaxie-Register wurde gegrindet, um Symptome, Ausloser, Kofaktoren und
die folgenden medizinischen Malhahmen systematisch zu erfassen (20). Mit dem
Register sollen anaphylaktische Reaktionen konsequent epidemiologisch erfasst werden,
um durch die gewonnenen Informationen zu Auslosern, Diagnostik und Therapie

mittelfristig die medizinische Versorgung der betroffenen Patienten zu verbessern (20).
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Die Erfassung der Daten findet in den teilnehmenden Zentren statt. Derzeit sind es ca.
85 Zentren in Deutschland, Osterreich und der Schweiz. Gleichzeitig wurde mit der
Fragebogenversion 5 eine Version des Fragebogens in englischer Sprache online
gestellt, sodass eine paneuropaische Etablierung des Anaphylaxie-Registers ermoglicht
wird (21).

Die Eingabe der Daten erfolgt bislang fast ausschliel3lich durch allergologische Zentren,
sodass die Daten der Falle medizinisch sowie allergologisch auf héchstem Niveau
dokumentiert sind (21). Dies hat zur Folge, dass zahlreiche klinische Fakten zu den
Patienten und ihrer Versorgung vorliegen, jedoch keine Daten zur Pravalenz und Inzidenz
der Anaphylaxie abgeleitet werden kdonnen (21).

Seit 2006 sind mehr als 5000 Falle in das Register eingetragen worden. Davon sind 79 %
der Patienten im Erwachsenenalter, 21 % sind Kinder. Insgesamt sind etwas mehr
weibliche (52 %) als mannliche Félle (48 %) registriert worden (22).

Ab 2007 wurde die zweite Version (s. Anhang) eingesetzt, die deutlich mehr
Informationen erfasste als die erste. Sie wurde mit Version 3 (ab 2009, s. Anhang) und
Version 4 (ab 2010, s. Anhang) weiterentwickelt. Die Veranderungen dort beschrankten
sich Uberwiegend auf das Hinzufigen zusatzlicher Einzelfragen oder Antwortoptionen.
Mit Version 5 (ab 2011, s. Anhang) wurde das Fragespektrum deutlich erweitert, sodass
die Installation einer neuen Oberflache des Fragebogens auf der Internetseite notwendig
wurde.

Mit der Erfassung mittels eines Online-Fragebogens oder einer gedruckten Version ist es
moglich, standardisiert Daten von Patienten mit schweren allergischen Reaktionen zu
erheben. Mit Hilfe der Registerdaten ist es mdglich friihzeitig sowohl seltene Ausldser
einer Anaphylaxie, als auch Risikofaktoren und die Versorgungssituation der betroffenen

Patienten zu erfassen (21).

1.7.1 Fragebogen

Der Fragebogen im Anaphylaxie-Register erfasst Daten zu Symptomen und Ablauf der
Reaktion, Diagnostik, Ausldser, Kofaktoren, Notfallbehandlung und Prophylaxe. Nach
diesen Gruppen sind die Fragen aufgeteilt. AuRBerdem werden Geschlecht und Alter des
Patienten erfasst, auch das Datum der Reaktion und seit der finften Fragebogenversion
das Datum der Vorstellung im jeweiligen Zentrum.

Seitder Grindung des Anaphylaxie-Registers 2006 und einer anschlieR3enden Pilotphase

des ersten Online-Fragebogens (21) wurde der Fragebogen mehrfach weiterentwickelt.
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So wurden auf jahrlich stattfindenden Konsensus-Konferenzen die bestehenden Fragen
kritisch diskutiert und gegebenenfalls verbessert, sowie neu Fragen und Aspekte
hinzugefugt. Nach der Pilotphase mit der ersten Fragebogenversion wurde 2007 die
zweite Version des Fragebogens eingefihrt.

Hauptunterschied zur ersten Version war die Auswahl der Symptome. Wurde in Version 1
noch der Typ der anaphylaktischen Reaktion mit einem Symptomkomplex ausgewahlt,
so konnte in der zweiten Version Symptome einzeln ausgewahlt werden. Eine weitere
wichtige Anderung wurde im Fragenblock der Prophylaxe vorgenommen. In Version 1
konnte lediglich die Prophylaxemalinahme ohne zeitliche Einordnung ausgewahlt
werden. Das wurde in Version 2 erganzt.

Mit der 2009 eingefuhrten Version 3 des Fragebogens wurden einige weitere kleine
Anderungen in den Fragebogen eingefiigt. Neben der wichtigsten Anderung, der
Einfuhrung der Auslosergruppe Lokalanasthetika, wurden insbesondere kleinere
Anderungen wie zusatzliche Ausloser in bestehenden Gruppen und Freitexteingaben fir
den Ausloser Spezifische Immuntherapie eingefiigt. Auch wurden der Standardauswabhl
der Erstbehandlung einige weitere Medikamente hinzugefugt. Das Prophylaxe-
Medikament Adrenalin s.c. war nur in Fragebogenversion 3 enthalten.

Die Anderungen der 2010 eingefiihrten Version des Fragebogens beschrankten sich mit
einigen wenigen Ausnahmen auf den Bereich der Reaktion. Hier wurden Fragen nach
dem zeitlichen Ablauf der Reaktion eingefihrt. Hinzu kam die Frage nach
vorangegangenen anaphylaktischen Reaktionen. Dabei wurde nach Haufigkeit, Schwere
und betroffenen Organsystemen gefragt.

Die bisher gravierendsten Anderungen wurden mit der Version 5 des Fragebogens 2011
eingefihrt. Alle Frageblocke wurden geéndert bzw. erneuert. So wurde die bestehende
Symptom Auswabhl durch eine Vielzahl weiterer Symptome erweitert. Weitere Fragen bei
einer moglichen letalen Reaktion wurden hinzugefligt. Der Block mit Fragen zur
Diagnostik wurde verandert und mit weiteren diagnostischen Tests erganzt, blieb jedoch
im Kern bestehen. AuRerdem wurden hier Fragen zu bereits bekannten Allergien der
genannten Reaktion eingefiigt. Der Abschnitt zum Ausloser wurde durch weitere
prazisierende Fragen erganzt. Weitere Medikamentengruppen als Ausléser kamen als
Auswahlmdglichkeiten hinzu. Der Fragenblock zu Kofaktoren erhielt, neben der
erganzten Auswahl weiterer Erkrankungen, eine Aufteilung der Krankheiten in ,jemals
gehabte Erkrankungen® und ,aktuell vorhandene Erkrankungen®. Der Fragenkomplex

,Erstbehandlung” wurde mit Version 5 grundlegend verandert. Hier wurde die Frage nach
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dem Erstbehandler in mehrere Teilfragen unterteilt und préazisiert. Die auswéhlbaren
Medikamente der Erstbehandlung wurden durch die Méglichkeit der Mengenangaben
erweitert. Weiterhin sind Fragen die unmittelbare Folgebehandlung betreffend
hinzugekommen. Das umfasst sowohl den Behandler, als auch die verabreichten
Medikamente. Der letzte Fragenblock des Fragebogens wurde durch eine weitere

zeitliche Einordnung der Prophlyaxemafl3nahmen erganzt.

1.8 Fragestellung

In dieser Arbeit soll die Validitat und Reliabilitat des Anaphylaxie-Registers mit Hilfe
statistischer Mittel anhand einer randomisierten Stichprobe zuvor gemeldeter Félle
ausgewertet und dargestellt werden.
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2. Methoden

2.1 Auswahl des Fallkollektiv und deren Eingaben

Als teilnehmende Zentren wurden Berlin, Minchen, Leipzig, Erlangen und Basel
ausgewahlt, da diese Zentren pro Jahr ausreichend Falle eingeben, um diese fir die
geplante Untersuchung zu nutzen. Aus der Quelldatei des Anaphylaxie-Registers wurden
fur Berlin 90, fur Minchen, Leipzig Erlangen und Basel jeweils 30 Falle ausgewahlt. Bei
zufalliger Reihenfolge wurde pro Zentrum jeder funfte Fall ausgewdahlt. War die
Gesamtzahl der Féalle eines Zentrums dennoch zu klein, mussten zusatzliche Félle
ausgewahlt werden. Zur Auswahl der Félle wurden alle eingegebenen Datensatze der
Fragebogenversionen 2 bis 4 genutzt. Die verschlisselten ldentifikationsnummern der
ausgewahlten Falle wurden zur Entschlisselung und Bereitstellung der Daten an die
teilnehmenden Zentren geschickt.

Zur Eingabe wurde ein spezieller Zugang mit Eingabemdglichkeiten in
Fragebogenversion 4 und Version 5 bereitgestellt. In Berlin, Erlangen und Basel wurden
die kompletten Patientenakten bereitgestellt und es erfolgte die Zweiteingabe vor Ort. Die
Daten der Falle aus Leipzig und Minchen wurden nach Berlin Gbermittelt und vor Ort
eingegeben.

Bei der Zweiteingabe wurde das Geburtsjahr immer von 19xx auf 18xx (Bsp: w-1978-t-
08-u-07-26 - w-1878-t-08-u-07-26) gesetzt, um einerseits eine Zuordnungsmoglichkeit,
andererseits eine Unterscheidungsmoglichkeit zwischen Erst- und Zweiteingabe zu
gewahrleisten.

Von den insgesamt 210 ausgewahlten Fallen der Ersteingabe konnten 185 Falle
identifiziert, bereitgestellt und eingegeben werden. In Berlin wurden 72 Félle erneut
eingegeben, aus Erlangen 29 Falle und aus Minchen, Leipzig und Basel je 28 Félle.
Die Eingabe der ausgewahlten Félle in Version 4 erfolgte in einem Zeitraum von Marz bis
Juli 2011 unter Beachtung der Datenlage zum Zeitpunkt der Ersteingabe durch die
jeweiligen Zentren. Bei der Eingabe der Falle aus Leipzig und Minchen ergab sich eine
Schwierigkeit, da aus diesen beiden Zentren teilweise nur zusammenfassende Arztbriefe
zur Verfigung standen. So konnte der Stand der Diagnostik zum Zeitpunkt der
Ersteingabe nicht bei der Zweiteingabe berucksichtigt werden.

Nach der Zweiteingabe der ausgewahlten Félle aus den Fragebogenversionen 2 bis 4
wurden weitere 60 Falle ausgewahlt, die in der Ersteingabe in Fragebogenversion 5

eingegeben wurden. Je 30 Falle stammten aus Berlin und Basel. Die 30 Falle aus Berlin
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wurden bis August 2011 eingegeben, wahrend die 30 Féalle aus Basel erst im Dezember
2012 erneut eingegeben wurden.
Alle ausgewahlten 60 Falle konnten identifiziert und eingegeben werden.

2.2  Statistische Auswertung

Die Originaldaten der Ersteingabe wurden aus Dateien der Datenbank entnommen.
Durch Vergleich der wie oben erwéhnten Patientencodierung konnten den Féallen der
Ersteingabe die Falle der Zweiteingabe zugeordnet werden.

Anhand der Patientencodierung wurden beide Datensatze in die gleiche Reihenfolge
gebracht. AnschlieBend wurden beide Datensatze in einer SPSS-Datei
zusammengefuhrt. Dazu wurde fiur jede Variable der Ersteingabe eine weitere Variable
erstellt, in welche die Daten der Zweiteingabe kopiert wurden. In Fragebogenversion 2
bis 4 wurde somit die Variablenanzahl von 184 auf 368 erhoht. In Fragebogenversion 5
wurde das oben zuvor beschriebene Verfahren angewendet. Hier wurde die
Variablenzahl von 336 auf 672 erhoht.

Die Zahl der Variablen stimmt nicht automatisch mit der Fragenzahl der Fragebtgen
Uberein. Einer Frage kdnnen mehrere Variablen zugeordnet sein kdnnen. Aul3erdem
wurden Variablen, welche unter anderem Daten zu Alter und Geschlecht enthielten nicht
in die Bewertung aufgenommen.

Alle verwertbaren Variablen wurden in Gruppen unterteilt.

Zu Gruppe 1 gehoéren alle Variablen mit 2-3 Wertelabeln bzw. Antwortmdglichkeiten.
Diese Gruppe ist in allen Versionen des Fragebogens mit 147 Variablen in Version 4 und
227 Variablen in Version 5 die grof3te Variablengruppe. Wie in der Datenbank der
Originaldaten wurde das Wertelabel 0 fur die Antwortmoglichkeit Nein eingesetzt. Das
Wertelabel 1 bedeutet Ja und das Wertelabel 2 bedeutet je nach Frage Unbekannt oder
Verdacht auf. Ausnahmen bilden die Fragen nach den Test zu Diagnostik und dem
Kofaktor Psychische Belastung. Bei den diagnostischen Tests bedeutet das Wertelabel
0 Nicht durchgefuhrt, 1 bedeutet Positiv und 2 bedeutet Negativ. Beim Tryptase-Test
bedeutet 0 Unbekannt, 1 Ja (durchgefihrt), 2 Nein (nicht durchgefuhrt). Beim Kofaktor
Psychische Belastung bedeutet ein Wertelabel von 0 Unwahrscheinlich und ein Wertlabel
von 1 steht fir die Antwort Wahrscheinlich.

In Gruppe 2 sind alle Variablen mit 4 oder mehr Wertelabeln enthalten. Dazu zahlen
insbesondere die Fragen nach dem Ausléser, sowie Fragen nach Ort und Behandler. Die

Wertelabel entsprechen den in Fragebogen und Originaldatenbank vorgegebenen
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Antwortmoglichkeiten. Die Zahl der zugehotrigen Variablen betragt in Version 4 des
Fragebogens 20, in Version 5 ist die Zahl auf 34 angestiegen.

Gruppe 3 enthalt alle Fragen, auf die mit Freitext geantwortet werden kann. Diesen
Fragen sind keine Wertelabels zugeordnet. Die Anzahl der moglichen Freitexteingaben
in Version 4 betragt 17 und in Version 5 75.

Zunachst wurden die Ergebnisse der beiden Eingaben miteinander verglichen. Dazu
wurden flur jede Frage bzw. Variable die Haufigkeiten der zugehotrigen Antworten
berechnet und gegeniiber gestellt. Aus diesem Vergleich lasst bei &hnlichen Haufigkeiten
keine Ubereinstimmung ablesen. Jedoch ist eine Tendenz erkennbar.

Zur Messung der Ubereinstimmung zwischen der Erst- und Zweiteingabe wurden die
Berechnung der ,absoluten“ Ubereinstimmung“ (23) durch Differenzbildung und die
Berechnung des Kappa-Koeffizienten nach Cohen (24) gewahlt.

Die Berechnung der ,absoluten“ Ubereinstimmung wurde aus der Differenz der Variablen
aus Erst- und Zweiteingabe ermittelt. Hierflir wurde pro Variable eine weitere sogenannte
Ergebnisvariable erstellt. Aus diesen Ergebnisvariablen wurde per
Haufigkeitsberechnung der Grad der Ubereinstimmung in Prozent dargestellt. Ein Wert
von 0 bedeutete eine Ubereinstimmung. Ein negativer oder positiver Wert bedeutete eine
fehlende Ubereinstimmung. Hier kann der Betrag des Wertes bei einigen Variablen,
welche beispielsweise eine Aussage Uber Zeit machen, auch ein Mal} fur die Hohe der
Abweichung sein.

Zusatzlich wurden bei Fragen, deren Fallzahl sehr gering war, die Félle der Ersteingabe
mit positiver Antwort den Fallen der Zweiteingabe mit positiver Antwort
gegentbergestellt. So war ein direkter Vergleich mdglich. Dieses Vorgehen war nur bei
Fragen nach dem Ausléser moglich, da hier sehr niedrige Fallzahlen auftraten. Bei einer
fehlenden Ubereinstimmung oder einem fehlenden Wert in einer der Eingaben wurde
zusatzlich die grundsatzliche Frage nach dem Ausléser herangezogen.

Die statistische Auswertung erfolgte mit IBM SPSS Statistics Version 22 (2013) und mit
Microsoft Excel von 2007 und 2013.

2.2.1 Der Kappa-Koeffizient nach Cohen
Bei Fragestellungen nach der Objektivierbarkeit beziehungsweise nach der Reliabilitat
der Daten, wie es hier der Fall ist, wird der Kappa-Koeffizient berechnet. Fir die

Interrater-Reliabilitdt wird in den meisten Fallen unter anderem der Kappa-Koeffizient
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berechnet (23). Betragt die Anzahl der Beobachter mehr als 2, so kann Kappa nach Fleiss
angewendet werden (25).

Der Kappa-Koeffizient nach Cohen beschreibt die Ubereinstimmung von zwei
Beobachtern, welche den gleichen Fall untersuchen, unter der Berucksichtigung der
zufalligen Ubereinstimmung. Cohens Kappa ist als statistisches MaR zur Bewertung der
Interrater-Reliabilitat geeignet (24).

Der Kappa-Koeffizient wird wie folgt berechnet: Zunachst muss eine Kreuztabelle aus
den Ergebnissen der zwei Beobachter erstellt werden. Als Beispiel wurde hier der
Vergleich der Eingaben des Symptoms Urtikaria aus Version 2-4 des Fragebogens
gewahlt. Ein weiteres Beispiel, das eine Problematik des Kappa-Koeffizienten darstellen
soll wurde anhand des Symptoms Konjunktivitis aus der Fragebogenversion 5 erstellt.

Beispiel 1:

Zunachst muss eine Vierfeldertafel erstellt werden.

Urtikaria Zweiteingabe | Gesamt
Nein Ja
Urtikaria Nein a b a+b
Ersteingabe | Ja c d c+d
Gesamt a+c b+d N=a+b+c+d

Tabelle 1: Vierfeldertafel bestehend aus der Variable Urtikaria Erst- und
Zweiteingabe. Die moglichen Antwortmdglichkeiten sind "Ja" und "Nein".

Die Formel fur den Kappa-Koeffizienten lautet wie folgt:

K = Po—Pc
1-pc

po bezeichnet den relativen Anteil der Ubereinstimmungen an der Gesamtzahl N
po = (a+d)/N
p. bezeichnet den Anteil der zufalligen Ubereinstimmungen und wird wie folgt
berechnet:  p. = (PErstnein X Pzweitnein) + (PErstja X Pzweitja)
PErstnein = (@ +b)/N
PErstja = (¢ + d)/N
Pzweitnein = (@ +¢)/N
Pzweitja = (b +d)/N
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Bezogen auf die Zahlen der Frage nach Urtikaria ergibt sich folgende Vierfeldertafel:

Urtikaria Zweiteingabe | Gesamt
Nein Ja
Urtikaria Nein 100 14 114
Ersteingabe | Ja 19 52 71
Gesamt 119 66 185

Tabelle 2: Vierfeldertafel bestehend aus der Variable Urtikaria Erst- und
Zweiteingabe. Moégliche Antworten sind "Ja" und "Nein". N=185

Tragt man nun obige Zahlen anstelle der Variablen ein, so erhéalt man folgende Formel:

100+52
Po = 55 = 0822
B (100 +14 100+ 19) 4 (19 +52 14+ 52) — 0533
Pe = {7135 185 185 185 /7
=28295% _ 0618 >  k=0618
1-0,533

Landis & Koch (1977) geben folgende Interpretationsmaoglichkeit: Kappa < 0 bedeutet

“‘poor agreement”, 0,0-0,20 “slight agreement”, 0,21-0,40 “fair agreement”’, 0,41-0,6

“‘moderate agreement”, 0,61-0,80 “substantial agreement”, 0,81-1,00 “almost perfect

agreement”. Negative Kappa-Werte sind mdglich und bedeuten bei normaler Verteilung

theoretisch eine Ubereinstimmung, die geringer als die zuféllige ist (26).

Konjunktivitis
. Gesamt
Zweiteingabe
Nein Ja

Konjunktivitis | Nein 57 1 58
Ersteingabe |Ja 2 0 2
Gesamt 59 1 60
Tabelle 3: Vierfeldertafel bestehend aus der Variable Konjunktivitis
Erst- und Zweiteingabe. Mogliche Antworten sind "Ja" und "Nein".
N=60

Negative bzw. deutlich verringerte Kappa-Werte kdnnen jedoch auch trotz hoher

Ubereinstimmung zustande kommen (27). Ein Beispiel hierfir ist der Vergleich zwischen

den Erst- und Zweiteingabe des Symptoms Konjunktivitis in Fragebogenversion 5.

Die Frage nach dem Symptom der Konjunktivitis in Fragebogenversion 5 weist eine sehr

hohe absolute Ubereinstimmung der Eingaben von 95 % auf. Hingegen betragt der aus

Tabelle 3 berechnete Kappa-Wert -0,023. Dies wirde fiir eine Ubereinstimmung

sprechen, die schlechter als die zufallige Ubereinstimmung wére. Der Grund fiir diesen

negativen Kappa-Wert ist die fehlende Anzahl Ubereinstimmungen der Frage nach dem
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Symptom Konjunktivitis, die von beiden Beobachtern mit Ja beantwortet wurden. Aus

diesem Grund wurde nicht fur alle Vergleiche der Kappa-Koeffizient herangezogen.

2.2.2 Umgang mit Unterschieden der Fragebogenversionen

Da die Fragebtgen neuerer Versionen immer mehr Fragen bzw. Antwort-moéglichkeiten

Blécke \V2-4 V5 enthielten, mussten Kriterien zum Vergleich
1 — Reaktion 38 55 der Versionen untereinander festgesetzt
2 - Diagnose 20 20 | \verden. Bei den Fragebogenversionen 2 bis
3 - Ausloser 40 57 _

4 - Kofaktoren 23 40 4 wurden nur wenige  strukturelle
5 - Therapie 22 105 Verdanderungen vorgenommen. Lediglich
6 - Prophylaxe 41 59 - . ST
Anzahl relevante einige wenige Fragen und Antwortmoglich
Variablen 184 336 keiten kamen hinzu. So konnte die
Tabelle 4: Anzahl der Variablen pro Fragenblock Uberwiegende Zahl von Fragen ohne grbBere

Einschrankungen anhand der Versionen verglichen werden. Dabei wurde darauf
geachtet, dass die Werte der Zweiteingabe, die alle Fragen aus Version enthielten, nur
dann mit den Werten der Ersteingabe verglichen werden, wenn die Version der
Ersteingabe diese Fragen enthielt.

Bei Fragebogenversion 5 entfiel dieses Vorgehen, da Erst- und Zweiteingaben in die

gleiche Version 5 eingegeben wurden.

2.2.3 Blockeinteilung

Um die Auswertung zu strukturieren und die Ubersichtlichkeit der Daten zu verbessern,
wurde der Fragebogen in Fragenbldcke unterteilt. Diese Blocke orientieren sich an den
durch den Fragebogen vorgegebenen Fragenkomplexen ,Reaktion®, ,Diagnose®,
»2Ausloser®, ,Kofaktoren®, ,Therapie“ und ,Prophylaxe®. Diese Blocke unterscheiden sich
in ihrer Variablenanzahl voneinander. Auf3erdem wurde zusétzlich zwischen den
Versionen 2-4 und 5 unterschieden (Tabelle 5).

Die Bl6cke wurden in weitere zwei bis vier Unterblocke geteilt. Die Unterblécke enthalten
zusammengehorige Fragengruppen innerhalb eines Blocks. Weiterhin wurde der
Unterblock ,1.1 — Symptome® in Organsysteme aufgeteilt, Hautsymptome, gastro-
intestinale Symptome, Symptome der Atemwege und Symptome des Herz-

Kreislaufsystems.
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Blocke V2-4 V5 |Blocke V2-4 V5
1 - Reaktion 4 - Kofaktoren
1.1 - Symptome 25 34 4.1 - Erkrankungen 11 27
1.2 - Sonstiges 5 12 4.2 - Medikamente 6 8
1.3 — vorherige
Reaktionen 8 9 4.3 - Sonstiges 6 5
2 - Diagnose 20 20 5 - Behandlung
51-
Erstbehandlung
3 - Ausloser und Medikamente 24 41
5.2 — Folgebehand-
3.1 - Nahrungsmittel 16 25 lung und Sonstiges 1 64
3.2 - Insekten 2 1 6 - Prophylaxe
3.3 - Medikamente 18 25 6.1 - Behandlung 16 27
3.4 — Sonstige
Ausloser 4 6 6.2 - Medikamente 25 32

Tabelle 5: Teilblocke mit Anzahl der Variablen

2.2.4 Umgang mit Freitexteingaben

Freitexteingaben wurden bei vorhandenen Daten in die Auswertung einbezogen. Dabei

wurden die Ergebnisse der beiden Eingaben per Hand kontrolliert und verglichen. Traten

wortlich unterschiedliche Ergebnisse auf, die jedoch sinngemal das gleiche bedeuteten,

wurde dies als

Ubereinstimmung gewertet

(Beispiel

Fragebogenversion

4.

Schilddriisenmedikament und L-Thyrox als Sonstiger Kofaktor). Ubereinstimmende

Freitexteingaben wurden mit 0 fur bestehende Ubereinstimmung gewertet. Fehlende

Ubereinstimmung erhielt den Wert 1.
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3. Ergebnisse

3.1 Deskriptive Beschreibung der Ergebnisse

Wie in 2.1 beschrieben wurden die Daten in zwei verschiedene Fragebogenversionen ein
zweites Mal eingegeben. Die Fragebdgen unterscheiden sich teilweise erheblich in ihrer
Fragen- bzw. Variablenanzahl. Meist wird eine Frage durch eine Variable reprasentiert.
Jedoch ergeben sich Ausnahmen, bei denen eine Frage durch bis zu drei verschiedene
Variablen dargestellt wird. Fragebogenversion 4 enthalt insgesamt 197 Variablen. Davon
sind 184 Variablen fUr eine Auswertung verwertbar. Die verbleibenden 13 Variablen
enthalten unter anderem Daten zu Alter, Geschlecht, Zentrum der Meldung und
Fragebogenversionsnummer. In Fragebogenversion 5 sind 352 Variablen enthalten.
Davon sind 336 Variablen verwertbar.

3.1.1 Beschreibung Erst- und Zweiteingabe Fragebogenversion 2 bis 4

Hier werden die Ergebnisse des Vergleichs der Falle beschrieben, welche in der
Ersteingabe in die Fragebogenversionen 2 bis 4 und in der Zweiteingabe in
Fragebogenversion 4 eingegeben wurden. In der Erst- und Zweiteingabe sind je 185 Falle
vorhanden.

Zur strukturierten Auswertung wurde der Fragebogen in mehrere Fragen- und
Unterblocke unterteilt (siehe 2.2.3).

Im ersten Block werden Fragen zur Reaktion gestellt. Dieser Block wurde in drei

Unterblocke unterteilt. Unterblock 1.1 wurde wiederum in vier Symptomkomplexbldcke

aufgeteilt.
Im gesamten Unterblock 1.1 wurdenin | Symptomkomplex | Ersteingabe |Zweiteingabe
der Ersteingabe bei 175 von 185 |Haut 140 139
. Gastro 53 49
Fallen Symptome dokumentiert. In der Atmung 102 100
Zweiteingabe in 180 von 185 Fallen. | Herz-Kreislauf 137 132
Gesamt 175 180

Im Symptomkomplex Haut wurde bei
. . Tabelle 6: Haufigkeit von Symptomangaben nach Symptom-
der Ersteingabe flr 140 von 185 |komplexen in Erst- und Zweiteingabe. Version 2-4. N=185

Fallen mindestens ein Hautsymptom eingetragen, in der Zweiteingabe in 139 von 185
Fallen. Bei Symptomen aus dem gastrointestinalen Bereich wurde in 53 von 185 Fallen
in der Ersteingabe mindestens ein Symptom beschrieben, wahrend in der Zweiteingabe
49 von 185 Félle gastrointestinale Symptome aufwiesen. Bei dem die Atmungsorgane

betreffenden Symptomkomplex wurde in der Ersteingabe in 102 von 185 Fallen
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mindestens ein Symptom eingegeben, in der Zweiteingabe in 100 von 185 Fallen. Im

vierten Symptomkomplex das Herz-Kreislaufsystem betreffend wurde in der Ersteingabe

Haufigkeit Symptome

=185

Anzhal Falle N

Gastro Atmung Herz-Kreislauf Gesamt

@V2-4 Ersteingabe @V2-4 Zweiteingabe

Abbildung 1: Haufigkeit der Symptome nach Symptomkomplexen in Erst- und Zweiteingabe. N=185

in 137 von 185 Féllen mindestens ein Symptom dokumentiert, in der Zweiteingabe nur in
132 von 185 Fallen.

In der Ersteingabe war das am seltensten genannte Symptom der Atemstillstand mit 4
Nennungen, das Haufigste die Dyspnoe mit 99 Nennungen. In der Zweiteingabe war der
Atemstillstand mit einer Nennung ebenfalls am seltensten und die Dyspnoe mit 97
ebenfalls das haufigste Symptom.

Im Unterblock 1.2 sind 5 Variablen enthalten. Die Variable Letal mit der Frage nach einer
todlich verlaufenen Reaktion ist eine Variable der Gruppe 1 (siehe 2.2). In Erst- und
Zweiteingabe wurde diese Frage durchgangig mit 0 bzw. Nein beantwortet.

Drei weitere Variablen gehéren zur Gruppe 2. Die Haufigkeiten der Variable

F120ZeitZwischen  sind  in |Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
Tabelle 7 beschrieben. Hier ist |unbekannt 0 85
. 0 - 10 Minuten 9 55
zu beachten, dass in der 11 - 30 Minuten 9 30
Ersteingabe lediglich 20 Falle |31 - 60 Minuten 1 4
mit Angaben zu dieser Frage 61-120 Mlnute.n 0 S
mehr als 120 Minuten 1 6
vorhanden waren. In der N=20 N=185
Zweiteingabe sind es alle 185 |Tabelle 7: F120Zeit Zwischen: Frage nach der Zeit zwischen
Einnahme des Allergens und der Reaktion.

Falle.
Mit der zweite Variablen F130wieder_ Auftritt wird nach einer biphasischen Reaktion
gefragt und dem Zeitpunkt des Auftretens. Auch hier sind in der Ersteingabe mit 36 Fallen

deutlich weniger vorhanden als in der Zweiteingabe mit 185 Féllen.
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Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
unbekannt 14 70
2 - 4 Stunden 0 1
4 — 12 Stunden 0 1
12 — 24 Stunden 0 1
mehr als 24 Stunden 0 0
nicht aufgetreten 22 112

N=36 N=185

Tabelle 8: F130wieder_Auftritt: Frage nach einer biphasischen
Reaktion und wann diese aufgetreten sei.

Die dritte Variable der Gruppe 2

enthéalt Daten zum
Aufenthaltsort beim Auftreten
der Reaktion. Diese Variable ist
in allen Versionen des Frage-
bogens vorhanden, sodass in
Erst- und Zweiteingabe jeweils

185 Falle vorhanden sind. In

beiden Eingaben wurde die Antwortmdglichkeit Keine Angabe am haufigsten gewahlt.

Dies ist jedoch auch die Standardeinstellung, sodass nicht in allen Féllen von einer

aktiven Beantwortung ausgegangen werden kann. In der Ersteingabe wurde die Antwort

46 mal angegeben, in der Zweiteingabe 62 mal. Der am haufigsten genannte Ort in der

Ersteingabe war

Wertelabel

mit 44 Anworten
Zu

wahrend es in der

Hause,

Zweiteingabe
Garten, Wiese,
Wald mit eben-

falls mit ebenfalls

Keine Angabe
Arbeitsplatz, Schule, Kindergarten
Arztpraxis, Krankenhaus

Garten, Wiese Wald
Restaurant, Kantine, Imbiss
Offentlicher Ort (StralRe, Kino, etc.)
Urlaubsreise
Verwandte, Freunde oder Bekannte
Zahnarzt
Zu Hause

Ersteingabe | Zweiteingabe
46 62
5 4
20 14
27 44
14 7
21 15
2 0
5 3
1 3
44 33

44 Antworten

Tabelle 9: F1500rt: Ort der Reaktion. N=185

war.
Weiterhin enthalt

Unterblock 1.2 eine Freitextvariable, welche sich auf den Ort der

Reaktion bezieht. Hier kann ein Ort, der nicht den Kategorien der Variable F1500rt

zugeordnet werden kann, eingegeben werden.

Der Unterblock 1.3 — vorherige Reaktionen beinhaltet alle Fragen bzw. Variablen zu

Reaktionen, die vor der im Fragebogen erfassten Reaktion stattgefunden haben. Die in

Tabelle 10 genannten
Variablen sind Fragen
der Gruppe 1. Das
Wertelabel 0 bedeutet
Nein, 1 bedeutet Ja und
2 bedeutet Unbekannt.

Die Variablen

Ersteingabe Zweiteingabe

0 1 2 0 1 2
Fr160erstmals 63 97 25 60 91| 34
F160n0Org.Unbekannt | 185 0 179 6
F160n0Org.Gastro 183 2 174 11
F160n0Org.Haut 175 10 141 44
F160n0Org.Herz 178 7 153 32
F160n0Org.Resp 177 8 161 24

Tabelle 10: Fragen der Gruppe 1 aus Unterblock 1.3. 0="Nein", 1="Ja",
2="Unbekannt". N=185 in Erst und Zweiteingabe.
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F160n0Org.X haben nur die Wertelabel 0 und 1. Zwei weitere Variablen, welche Haufigkeit

und Schwere der vorherigen Reaktionen erfassen, sind in Tabelle 11 und 12 dargestellit.

Diese beiden Variablen gehoren zur Gruppe 2.

20

Variablen zur Diagnostik. Hier wurde

Block 2 beinhaltet insgesamt

nicht in Unterblocke unterteilt. In

diesem Block sind neben zwei

Freitexteingaben fur Testverfahren
und Tryptasewerte nur Variablen der

Gruppe 1 enthalten. Diese Variablen

reprasentieren die Diagnostik anhand
von Anamnese, Hauttest,
Provokationstestung, IgE-Testung,

Tryptase-Test und sonstige Tests. Fur
jeden Test sind in Version 2 bis 4 des
Fragebogens jeweils 3 Variablen
enthalten. So enthélt die Frage nach

(positive Anamnese), F211Anamnese-

Wertelabel

Ersteingabe

Zweiteingabe

unbekannt
zweimal

dreimal

mehr als dreimal

28

6

2

0
N=36

126

34

15

10
N=185

Tabelle 11: F160nH&aufigkeit: Haufigkeit vorheriger
Reaktionen. Ersteingabe N=36, Zweiteingabe N=185.

Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
unbekannt 23 135
Schwécher 3 20
Starker 2 10
Gleich stark 8 20

N=36 N=185

Tabelle 12: F160nSchwere: Schwere vorheriger Reaktionen.
Ersteingabe N=36, Zweiteingabe N=185.

der Anamnese die Variablen F211Anamnese+

(negative Anamnese) und F211Anamnesenicht

(Anamnese nicht durchgeftuhrt). Jede dieser Variablen kann mit Ja oder Nein beantwortet

werden. Die Summe der Ja-Antworten aus den drei Variablen eines Tests kann dabei

niedriger sein als die gesammte Fallzahl, da das Ausfullen dieser Fragen im Fragebogen

nicht zwingend notwendig war. Jedoch muss innerhalb einer Variable des Tests die

Fallzahl N=185 sein, das heil3t die Summe aus Ja- und Nein-Anworten muss 185

ergeben. Die Summen der |Test

Ersteingabe

Zweiteingabe

Ja-Antworten der Tests sind
Hauttest

in Tabelle 13 aufgefuhrt. IgE-Test
Block 3

Variablen zum Ausloser der

enthalt alle

Anamnese

Provokation
Tryptase-
Sonstige Tests

Test

184
168
158

58
149

2

185
172
175
155
172

28

Reaktion. Die erste Variable

Tabelle 13: Summe aus den Ja-Antworten der 3 Variablen pro Test.

des Blocks gibt Auskunft,

ob der Ausloser gefunden wurde. Hier gibt es drei

Antwortmoglichkeiten: Nein, Ja, Verdacht. Die Fallzahl betragt in Erst- und Zweiteingabe

jeweils 185. Die Frage wurde in der Ersteingabe in 14 Fallen mit Nein beantwortet, in der

Zweiteingabe in 15 Fallen. In 122 Fallen wurde in der Ersteingabe der Ausldser sicher

gefunden, wahrend dies in der Zweiteingabe nur in110 Fallen so interpretiert wurde. Der
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Verdacht auf einen Ausloser stieg von 49 Féllen in der Ersteingabe auf 60 Falle in der
Zweiteingabe. Wenn bei dieser Frage die Antwort Verdacht gewahlt wurde, war es

moglich, Ausléser aus bis zu drei verschiedenen Ausldsergruppen zu wahlen.

In diesem Block sind 16 |Pat.-ID Ersteingabe | Zweiteingabe
weitere  Variablen  der |OBST N=4 N=6
_ 5001 6
Gruppe 1 enthalten. Diese | goo 292 22
Variablen sind sogenannte | 1250 14 14
. : 2505 4 4
Bedingungsvariablen  der 1630 4
Ausldsergruppen. Es kann 1416 1 1
zum Beispiel erst ein |[NUSSE N=6 N=8
Ausld der G Ob 494 2 2
usloser der Gruppe st 308 4 4
ausgewahlt werden, sobald 1335 2 2
. o . 2508 2 2
die zugehorige Bedingungs-

J _ J Jung 2537 2
frage mit Ja oder Verdacht | 1097 9 9
beantwortet wurde. 2799 5 5

L 21032 6

Wie in Tabelle 14 zu sehen ~

GEMUSE N=8 N=11

ist, wurden in der Erst- 494 9 9
eingabe 4 Falle erhoben, in 499 11

. 1157 9 9

der Zweiteingabe waren es 1121 13 13

6. In der Ausldsergruppe 1207 7 7

Nisse waren 7 und 8 Falle. 1261 4 4

2489 9

In der Gruppe Gemuse 8 | 5537 4

und 11 Félle. Die Gruppe | 2554 9 9

. ) 2670 5
Getreide enthalt 10 bzw. 15 1630 7 -
Falle. Tierische Produkte 523 9 9

Tabelle 14: Ausldsergruppen Obst, Nisse und Gemuse. Gegeniiberstellung
und Zusatzstoffe enthalten der Erst- und Zweiteingabe pro Fall (Pat.-ID). Die Zahlen stehen fiir
. . . unterschiedliche Ausloser der jeweiligen Gruppe.
jeweils einen  Fall  pro |iantwort Ausléser gefunden?“(Erst- > Zweiteingabe): Nein > Verdacht;

2 Antwort ,Ausloser gefunden?“(Erst- = Zweiteingabe): Ja - Verdacht

Eingabe. Die Gruppe
Hulsenfrichte enthélt in der Ersteingabe einen Fall, in der Zweiteingabe sind es 3 Falle.
In der Gruppe Gewdlrze sind 4 Falle in der Ersteingabe vorhanden, n der Zweiteingabe
sind es 2.

Folgende Falle kommen aufgrund der Auswahl der ersten Frage in Block 3 oder

unterschiedlicher Ausldsergruppen mit mehr als einem Ausldser vor. Der Fall mit der
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Pat.-ID 494 kommt in beiden

Pat.-ID Ersteingabe | Zweiteingabe
Eingaben jeweils einmal mit | GETREIDE N=10 N=15
N . 499 8
den Auslésern  Nusse, 509 8 8
Gemiuse und Gewdlrze vor. 1157 8 8
Der Fall 499 kommt in der 510 8
. . 1275 8
Ersteingabe mit dem 12781 8
Ausléser Gemiuse vor, in der 20021 8
Zweiteingabe ist es Ge- 2525 8 8
_ 2625 8 8
treide. Der Fall 2669 8 8
1157 kommt in beiden 2670 8
. . 3} 1544 8 8
Eingaben mit den Auslésern 2180 3 3
Gemuse und Getreide vor. 14151 6
Der Fall 1630 hat in der 1521 S 5
) ) 2566 5 5
Ersteingabe Gemuse als [1iER|SCHE PRODUKTE N=1 N=1
Ausloser, in der Zweit- 945 16
eingabe Gemuse und Obst. ..1390 = 8
_ HULSENFRUCHTE N=1 N=3
Pat.-ID 2489 hat in der 1307 3 3
Zweiteingabe jeweils einen | 2337 3
Ausloser in den Gruppen 790 3
PPEN T GEWUORZE N=4 N=2
Gemulse und Zusatzstoffe. 494 16 16
Der Fall 2537 kommt in der 1101 17
. , 2494 3
Zweiteingabe  mit  den 2104 3 3
Ausldsern aus den Gruppen |ZUSATZSTOFFE N=1 N=1
Nusse, Gemduse und 2489 2
) ) 2495 4
Hulsenfrichte vor. Pat.-ID Tabelle 15: Auslésergruppen Getreide, Tierische Produkte, Hilsenfriichte,
; ; Gewirze und Zusatzstoffe. Gegeniiberstellung der Erst- und Zweiteingabe
2669 hat in der ErStelngabe pro Fall (Pat.-ID). Die Zahlen stehen fir unterschiedliche Ausloser der
; iAL = ; jeweiligen Gruppe.
einen Getreide-Ausloser, in 1 Antwort ,Ausl6ser gefunden?“(Erst- - Zweiteingabe): Nein - Verdacht

der Zweiteingabe sind es
Getreide und Schmerzmittel. Der Fall mit der Pat.-ID 2670 kommt in der Ersteingabe mit
einem Ausloser aus der Getreide-Gruppe vor, in der Zweiteingabe ist es ein Gemuise.

In der Ersteingabe wurde 6 mal ein Antibiotikum als Ausldser eingegeben, in der

Zweiteingabe waren es 5. Die Zahl der Schmerzmittel als Ausldser lag in der Ersteingabe
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mit 10 Fallen Uber der der |pat.-ID Ersteingabe | Zweiteingabe
Antibiotika. In der Zweit- |ANTIBIOTIKA N=6 N=5
- y 508 4 4
eingabe wurden 12 Falle 518 3
eingegeben. Die Ausloser- 1249 2 2
gruppe der Biologika wurde 2275 2
397 4 4
nur ein einziges Mal in der | 913 4
Ersteingabe angegeben. 2667 1 1
. - SCHMERZMITTEL N=10 N=12
D A hauf
er mit Abstand haufigste 503 5 5
Ausléser in  Erst- und 507 3
Zweiteingabe ~ war  die | °19 1 1
_ 1276 1 1
Insekten-Gruppe mit 77 1285 3 5
bzw. 78 Fallen. Davon 2669 3
wurde in jeweils 56 Féallen 1091 2 2
438 2 2
die Wespe als Ausloser | 700 2 2
angegeben. Die Biene | 2180 3
. . 2139 1 1
wurde in der Ersteingabe 14 2818 5
mal, in der Zweiteingabe 18 341 2 2
mal eingegeben. BIOLOGIKA N=1 N=0
o 361 2
Block 4 — Kofaktoren istin 3
Tabelle 16: Ausldsergruppen Antibiotika, Schmerzmittel und Biologika.
Unterblocke unterteilt. Die |Gegeniberstellung der Erst- und Zweiteingabe pro Fall (Pat.-ID). Die
o Zahlen stehen fur unterschiedliche Ausléser der jeweiligen Gruppe.
Fallzahl betragt hier in Erst-
und Zweiteingabe 185. Eine |Ausléser Ersteingabe | Zweiteingabe
. . Biene 14 18
Ausnahme bildet die Frage Bremse 0 0
nach einer akuten Infektion. |Hornisse 6 4
Da diese Frage erst in |Hummel 1 0
) Stechmiicke 0 0
Version 4 des Fragebogens Wespe 56 56
hinzugekommen ist, sind N=77 N=78
hier nur 36 Falle in der | Tabelle 17: Haufigkeit der Insektenausldser in Erst und Zweiteingabe V2-4

Ersteingabe vorhanden. In der Zweiteingabe sind es 185 Félle, bei denen die Frage nach
einer akuten Infektion mit Ja oder Nein beantwortet wurde..

Der erste Unterblock enhalt Fragen zu Erkrankungen der Patienten. Insgesamt wurde fr
111 Falle mindestens eine Erkrankung in der Ersteingabe angegeben, in der
Zweiteingabe 117. Hier wurden auch Freitexteingaben mitgezahlt. Die haufigste

Erkrankung war in Erst- und Zweiteingabe die Rhinokonjunktivitis mit 49 bzw. 50 Féllen.
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Die seltenste Erkankung ist in der Ersteingabe die Urtikaria mit 2 Fallen, in der

Zweiteingabe sind es Infektionskrankheiten mit O Fallen. Der zweite Unterblock beinhaltet

Medikamente als Kofaktoren. Hier wurde in der Ersteingabe 52 mal mindestens ein

Medikament angegeben, in der Zweiteingabe 71 mal. Wie bei den Erkrankungen wurden

auch hier die Freitexteingaben mitgezéahlt. Das haufigste Medikament ist in Erst- und

Zweiteingabe mit 25 bzw. 19 Fallen ein Betablocker. Der dritte Unterblock enthalt alle

sonstigen Kofaktoren. Diese sind Kdorperliche Anstrengung (Tabelle 18), Psychische

Belastung, Mensis und Alkohol. Psychische Belastung wurde in der Ersteingabe in 9

Fallen fur wahrscheinlich gehalten, in der Zweiteingabe waren es 3 Faélle. Das

Vorhandensein der Mensis

Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
konnte in beiden Eingaben |Trifft nicht zu 150 169
nicht gesichert werden, |UnPekannt 21 2
_ Beruf 1 1
Alkohol  wurde in der |Hausarbeit 1 4
Ersteingabe in 7 Féllen als |Sport/kdrperl. Belastung 12 9
sicherer Kofaktor ;\?vt:iatlgiantzbléofaktor Korperliche Belastung. N=185 in Erst- und
angegeben, in der

Zweiteingabe in 5 Fallen. Sonstige Kofaktoren aus der Freitexteingabe waren nicht

vorhanden.

Block 5 beinhaltet alle Fragen bzw. Variablen, die in Verbindung mit der Akutbehandlung

stehen. Er ist in zwei Unterblocke aufgeteilt: Erstbehandlung und Medikamente. Der

Unterblock Erstbe- | Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
handlung enthalt in |K€ine Angabe 27 31
) . ) Notarzt 65 59
Version 2 bis 4 nur eine Klinik 35 46
Variable, die sich auf |Hausarzt 18 11
den Erstbehandler AIIgrgoIoge/Facharzt . 8 3
Patient mit Notfallmedikamenten 13 19

bezieht (Tabelle 19). Angehorigem mit
Der Unterblock 5.2 thfallmedlkqmenten 6 4
keine Therapie 13 12

behandelt die wahrend

der Erstbehandlung

Tabelle 19: Antworthaufigkeiten der Frage "Wer fihrte die Erstbehandlung
durch?". N=185

verabreichten Medikamente.
In der Ersteingabe wurde in
98 Faéllen mindestens ein
Medikament wahrend der

Erstbehandlung registriert. In

Ersteingabe

Zweiteingabe

keine Medikamente
Unbekannt
Mindestens 1 Medikament

22
60
98

30
78
83

Medikamente?

Tabelle 20: Erhielt der Patient wahrend der Erstbehandlung
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der Zweiteingabe sind es nur 83 Fadlle. In beiden Eingaben ist ein intravends
verabreichtes Glukokortikoid das haufigste Medikament.

Block 6 enthalt alle Fragen, die die Prophylaxe betreffen. Dazu gehoren sowohl
Beratungen, als auch Medkamente, die der Patient mit sich fiihren soll. Beratung und
Behandlung sind in Tabelle 21 dargestellt. Die Fallzahl in Erst- und Zweiteingabe betragt

je 185. Mehrfachnennungen sind jedoch mdglich.

Ersteingabe Zweiteingabe
m m

Akutereignis | Zwischenzeit | Zentrum | Akutereignis | Zwischenzeit | Zentrum
Beratung zum
Ausldser 11 12 101 38 14 112
Notfallmedikamente 43 36 105 45 25 71
Instruktionen zu
Notfallm. 31 27 109 40 24 91
SIT 2 4 45 8 7 54

Tabelle 21: Haufigkeit der Prophylaxemaflnahmen (Akutereignis, Zwischenzeit, im Zentrum).
Mehrfachnennungen waren mdglich N=185.

In Tabelle 22 sind die Haufigkeiten der verschriebenen Medikamente dargestellt. Auch

hier sind Mehrfachnennungen mdglich.

Ersteingabe Zweiteingabe
im im

Akutereignis | Zwischenzeit | Zentrum | Akutereignis | Zwischenzeit | Zentrum
Adrenalin i.m. 28 25 83 27 6 56
Adrenalin inhalativ 1 0 2 0 0 2
Antihistaminika 44 30 100 27 13 63
Beta-2-Mimetika 2 4 6 0 3 4
Glukokortikoide 44 30 100 29 10 59
Tabelle 22: Haufigkeit der Prophylaxemedikamente (Akutereignis, Zwischenzeit, im Zentrum).
Mehrfachnennungen waren mdglich.

3.1.2 Beschreibung Erst- und Zweiteingabe Fragebogenversion 5
Hier werden die Ergebnisse der Erst- und Zweiteingabe der Falle in Fragebogenversion 5
beschrieben. In beiden Eingaben sind jeweils 60 Falle vorhanden.

Wie in den Fragebogenversionen 2 bis 4 wurden auch hier 6 Blocke mit jeweils 2 bis 4

Unterblocken erstellt. Symptomkomplex Ersteingabe | Zweiteingabe
i Haut 53 55

Block 1 enthalt alle
Gastro 23 22
Informationen  Uber  die | Atmung 42 41
Reaktion und ist in drei |[Herz-Kreislauf 33 34
Gesamt 60 60

Unterbldcke unterteilt: — :
Tabelle 23: Haufigkeit von Symptomen nach Symptomkomplexen in Erst-

Symptome, Sonstiges und |und Zweiteingabe. N=60

vorherige Reaktion. Der Unterblock Symptome enthélt 33 Symptome und eine
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Freitexteingabe und ist noch einmal in vier Symptomkomplexe unterteilt. In beiden

Eingaben wurde pro Fall jeweils mindestens ein Symptom eingegeben. Wie in

Fragebogenversion 2 bis 4 ist auch hier das Symptom Dyspnoe in der Ersteingabe mit

35 Fallen und in der Zweiteingabe mit 34 Fallen das haufigste Symptom.

70

60

60

50

40
30
20

Anzahl Falle N

10

Gastro

Haufigkeit Symptome

BErsteingabe BZweiteingabe

Herz-Kreislauf

Gesamt

Abbildung 2: Haufigkeit von Symptomen nach Symptomkomplexen in Erst- und Zweiteingabe in Version 5. N=60

Unterblock 1.2 enthalt insgesamt 12 Variablen. Wie in Fragebogenversion 4 ist auch hier

nach der Zeit zwischen Aufnahme des Allergens und der Reaktion gefragt (Tablelle 24).

Die Frage nach einer
biphasischen Reaktion ist in
zwei Teile untergliedert. Bei
2 von 60 Fallen wurde in der
Zweiteingabe eine
biphasiche Reaktion
angegeben. Die zweite

Frage zu biphasischen

Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
unbekannt 13 19
0 - 10 Minuten 24 19
11 - 30 Minuten 6 10
31 - 60 Minuten 3 4
61 - 120 Minuten 6 4
121 - 240 Min (2-4 h) 6 3
mehr als 240 Minuten 2 1

Tabelle 24: Haufigkeit der Antworten auf die Frage "Wieviel Zeit lag
zwischen der Aufnahme des Allergen und der Reaktion?" N=60

Reaktion fragt nach dem zeitlichen Ablauf dieser biphasischen Reaktion. Von den zwei

biphasischen Reaktionen der Zweiteingabe trat eine Reaktion nach 12 - 24 Stunden, die

andere nach mehr als 24 Stunden erneut auf. Wie in den Fragebogenversionen 2 bis 4

wurde auch in Version 5 die
Frage nach einem letalen
Ausgang der Reaktion in

allen Fallen der beiden

Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
unbekannt 9 5
Heimatland 44 55
Ausland 7 0

Tabelle 25: In welchem Land fand die Reaktion statt? N=60

Eingaben mit Nein beantwortet. Somit wurden vier weitere, die letale Reaktion
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betreffende Fragen nicht beantwortet.

Der Frage nach

dem Ort des Auf-
tretens wurde eine
Frage zum Land der
Reaktion
fugt (Tabelle 25,
Tabelle 26).
dritte

hinzuge-

Der Unter-
block befasst sich

mit vorherigen

Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
Unbekannt 17 12
Arbeitsplatz 1 1
Arztpraxis, Krankenhaus 7 8
Garten, Wiese Wald 7 9
Offentlicher Ort (StralRe, Kino, etc.) 10 6
Restaurant, Kantine, Imbiss 2 7
Verwandte, Freunde oder Bekannte 2 2
Zahnarzt 0 0
Zu Hause 9 14
Schule, Kindergarten 0 0
Offentliche Verkehrsmittel (inkl.

Flugzeug) 1 0
Sonstige 4 1

Reaktionen. Als

Tabelle 26: Ort der Reaktion. N=60

erstes wird gefragt, ob die Reaktion auf das Allergen erstmalig aufgetreten sei (Tabelle
27). AnschlieRend wird nach Haufigkeit (Tabelle 28), Schwere (Tabelle 29) und
betroffenem Organsystem (Tabelle 26) der vorherigen Reaktionen gefragt. Die Fragen

nach Haufigkeit und Schwere der vorherigen Reaktionen enthalten nur die Falle, bei

Ersteingabe Zweiteingabe

Nein Ja | unbekannt Nein Ja | unbekannt
Erstmalige Reaktion? 36 17 7 31 27 2
Organsystem unbekannt 60 0 58 2
Organsystem Gastro 53 7 48 12
Organsystem Haut 49 11 39 21
Organsystem Herz 54 6 49 11
Organsystem Resp. 52 8 49 11

Tabelle 27: Erstmalige Reaktion?; betroffene Organsysteme vorheriger Reaktionen. N=60

denen die Frage, ob eine Reaktion schon aufgetreten sei mit ,Ja“ beantwortet wurde. In

den Variablen der Organsysteme ist N=60. [y ertelapel Ersteingabe | Zweiteingabe
Block 2 — Diagnostik ist nicht in Unterblocke |unbekannt 2 5
unterteilt. Hier wird nach dem Zeitpunkt der ZWFT'lmal 6 10
dreimal 4 4
Diagnostik gefragt (Tabelle 30). Fir die |mehr als
verschiedenen Testungen ist, anders als in [ dreimal > 8
. . Tabelle 28: Haufigkeit vorheriger Reaktionen.
den Fragebogenversionen 2 bis 4, pro Test | Ersteingabe N=17, Zweiteingabe N=27
Ersteingabe Zweiteingabe
Nein Ja | unbekannt Nein Ja| unbekannt
Reaktion leichter? 1 16 0 5 14 8
Reaktion schwerer? 15 2 0 20 2 5

Tabelle 29: Schwere der Reaktion Ersteingabe N= 17, Zweiteingabe N= 27
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nur eine Variable mit den Wertelabels 0 = Nicht durchgefiihrt, 1 = Positiv und 2 = Negativ

vorhanden (Tabelle 31). Der Tryptase-Test wird ebenfalls erfragt. In der Ersteingabe

wurde er in 50 von 60 Féallen durchgeflhrt, in der Zweiteingabe in 47 von 60 Fallen. Hinzu

kommen Fragen, ob die Allergie bereits bekannt war und wie bzw. von wem die

Behandlung durchgefiihrt wurde.

Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
unbekannt 0 1
Ja, bereits vor der hier gemeldeten Reaktion 3 9
Ja, erstmals nach der hier gemeldeten Reaktion 56 49
Nein 1 1
Tabelle 30: Wurden diagnostische MaRnahmen durchgefiihrt? N=60
Test Ersteingabe Zweiteingabe

Negativ Positiv | n. durchg. | Negativ Positiv | n. durchg.
Pricktest 25 24 10 21 32 5
Provokation 6 2 51 7 5 46
IgE-Test 14 31 14 21 24 13
Intradermaltest 6 14 39 3 11 44
Basophilen-
Aktivierungstest 3 7 49 4 9 45
Sonstige Test 1 3 55 9 14 35

Tabelle 31: Antworthaufigkeiten der diagnostischen Test in Ersteingabe (N=59) und Zweiteingabe (N=58).

Block 3 enthalt alle Fragen zum Ausldser. Hier ist in die Ausldsergruppen Nahrungsmittel

(Tabelle 33), Medikamente
(Tabelle  32),
(Tabelle 34) und sonstige

Insekten

Ausldser unterteilt worden.
Die die

Fragebogenversionen 2 bis

zuvor far
4 beschriebenen Beding-
ungsvariablen der Ausloser
sind hier nicht vorhanden.
Ob der der Ausloser sicher
gefunden wurde oder ein
Verdacht besteht, wird in der
ersten Frage, Wurde der

Ausloser gefunden?

Pat.-ID Ersteingabe | Zweiteingabe
ANTIBIOTIKA N=2 N=2
4630 4 4
4952 1 1
SCHMERZMITTEL N=4 N=8
4033 1
4031 1
4189 2 2
4446 2
4133 3 3
4225 1
4159 2 2
4646 3 3
BIOLOGIKA N=1 N=1
4140 2 2
Tabelle 32: Ausldsergruppen Antibiotika, Schmerzmittel und Biologika.
Gegeniiberstellung der Erst- und Zweiteingabe pro Fall (Pat.-ID). Die
Zahlen stehen fiir unterschiedliche Ausloser der jeweiligen Gruppe.

behandelt. In der Ersteingabe wurde diese Frage in 4 von 60 Fallen mit Nein, in 33 Fallen

mit Ja und in 23 Fallen mit begrindeter Verdacht beantwortet. In der Zweiteingabe waren
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bei insgesamt 60 Fallen 3
Nein-Antworten, 35 Ja-
Antworten und 22
Verdacht-

Antworten. Auch in Version

begriindeter

5 des Fragebogens konnten
bei der Antwort

begriindeter Verdacht 3
Ausloser verschiedener
Auslésergruppen  gewahlt
werden. Bei der Antwort Ja
konnte nur einer ausgewahlt
werden. Das heil3t, dass
auch in dieser Version
einige Falle mehrfach
vertreten sind. Folgende
Pat.-IDs kommen mehrfach
vor: 4030, 5075, 5366, 5373
und 5390. Insgesamt wurde
bei 16 Fallen der
Ersteingabe mindestens ein
Nahrungsmittel als Ausloser
angegeben. In der Zweit-
eingabe wurde bei 20 Fallen
mindestens ein Nahrungs-
mittel eingegeben.

In der Ausloésergruppe
Medikamente sind in der
Ersteingabe insgesamt 7
Falle vorhanden. In der
Zweiteingabe sind es 11

Falle.

Pat.-ID Ersteingabe | Zweiteingabe

OBST N=6 N=3
4633 6 6
4872 22 22
5075 14
5260 19 19
5366 15
5390 10

NUSSE N=3 N=11
4019 2
5075 8
5373 3
5390 2

GEMUSE N=1 N=2
4030 9
5366 2 2

GETREIDE N=5 N=7
4025 8
4030 8 8
4106 8 8
4120 8 8
4123 8 8
4445 8
4668 8
4678 8

TIERISCHE PRODUKTE N=3 N=5
4036 17
4101 8 8
4102 8 8
5290 15 15
5373 3

HULSENFRUCHTE N=1 N=1
5373 6 6

GEWURZE N=2 N=3
4027 3
4104 13 13
4899 7 7

Tabelle 33: Auslosergruppen Obst, Niisse, Gemise, Getreide, Tierische
Produkte, Hilsenfriichte, und Gewiirze. Gegenuberstellung der Erst- und
Zweiteingabe pro Fall (Pat.-ID). Die Zahlen stehen fiir unterschiedliche

Ausloser der jeweiligen Gruppe.

Die Auslosergruppe Insekten enthéalt in Erst- und Zweiteingabe jeweils 14 Falle. Die vierte

Auslésergruppe beinhaltet die Ausloser Latex, Rontgenkontrastmittel, Anstrengung.
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Latex wurde in beiden |Pat.-ID Ersteingabe | Zweiteingabe
Eingaben jeweils einmal als |INSEKTEN N=14 N=14
. . 4139 6 6
Ausldser gewabhit. 4121 3 3
Rontgenkontrastmittel 4032 6 6
wurde wie Latex pro 4122 6 6
_ _ _ _ 4142 6 6
Eingabe jeweils einmal 4463 6 6
angegeben. In Fragebogen- | 4003 1 1
version 5 ist Anstrengun 4016 6 6
9ung | 4643 1 1
als  Ausléser  hinzuge- 4658 6 6
kommen. In der Zweit- 4662 3 3
_ 4664 6 6
eingabe wurde Anstrengung 4670 1 1
zweimal als Ausloser 4702 6 6
gewahlt. In der Freitext- |Tabelle 34: Haufigkeit der Insektenausldser in Erst und Zweiteingabe V5

eingabe fur Sonstige Aus-
I6ser wurden in der Erst- bzw. Zweiteingabe jeweils 4 Eintrage gemacht.

Block 4 — Kofaktoren enthélt in Fragebogenversion 5 die gleichen Fragen wie in den
vorherigen Versionen 2 bis 4. Allerdings erfolgte eine Aufsplittung der Erkrankungen als
Kofaktoren in die Gruppen jemals Erkrankung X gehabt und aktuell Erkrankung X. Im
Unterblock 4.1 — Erkrankungen sind insgesamt 60 Falle vorhanden. Davon wurde in der
Ersteingabe in 15 Fallen mindestens eine Erkankung fur jemals Erkankung X gehabt
angegeben und in 18 Fallen mindestens eine aktuelle Erkankung angegeben. In der
Zweiteingabe geschah das in 19 bzw. 22 Fallen. Der zweite Unterblock enthalt
Medikamente, die der Patient regelmafig einnimmt. In der Ersteingabe wurde in 28 von
60 Fallen mindestens ein Medikament eingenommen. In der Zweiteingabe geschah das
in 25 Fallen. Der dritte Unterblock enthélt alle sonstigen Kofaktoren. Dazu gehéren
Anstrengung (Tabelle 35), Psychische Belastung, Mensis und Alkohol und die
Freitexteingabe fur Kofaktoren. Psychische Belastung wurde in der Ersteingabe in 6

Fallen und in der Zweiteingabe in 3 Fallen als Wahrscheinlich angegeben. Die Mensis

konnte in der [wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
Ersteingabe in einem Fall |Nein 25 44
sicher eingegeben Unbekannt 22 o
Schwache Anstrengung 3 0
werden. Alkohol wurde in | MaRig bis starke Anstrengung 5 3
beiden Eingaben jeweils |Starke Anstrengung 5 8
Tabelle 35: Kofaktor Korperliche Belastung. N=60 in Erst- und Zweiteingabe
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viermal eingegeben. Kofaktoren in der Freitexteingabe waren nicht vorhanden.
Block 5 — Erstbehandlung ist in zwei Unterblécke geteilt. Der erste Unterblock enthélt
Fragen zum Erstbehandler (Tabelle 36). Dabei kann zwischen Laie oder Arzt (Tabelle 37)

unterschieden werden. In |Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe
diesem Unterblock sind | Unbekannt 6 7
) _ nur Laie 5 5

auch die Medikamente | . Arzt 44 42
aufgefiihrt, die ein Laie |Laie und Arzt 3 5
keine Behandlung 2 1

(Patient oder Angehoriger

. Tabelle 36: Antworth&aufigkeiten der Frage "Wer fiihrte die Erstbehandlung
des Patienten) nehmen bzw. |durch?". N=60

geben kann.

Wertelabel Ersteingabe | Zweiteingabe

LAIE N=8 N=10
Patient selber mit Notfallmedikamenten 3 6
Angehoriger mit Notfallmedikamenten 4 3
Lehrer/in mit Notfallmedikamenten 0 0
Kindergartner/in mit Notfallmedikamenten 0 0
Andere Person mit Notfallmedikamenten 1 1

ARZT N=47 N=47
Allergologe 1 3
"Nicht-Allergie-Spezialist”, z.B. Anédsthesist 12 9
Notarzt 25 33
Allgemeinmediziner 2 1
Sanitater 5 0
Andere 2 1

Tabelle 37: Erstbehandler der Gruppen Laie und Arzt.

Der zweite Unterblock enthélt die wéahrend der Erstbehandlung verabreichten
Medikamente und die Medikamente, die gegebenenfalls in der unmittelbaren
Folgebehandlung gegeben wurden. In der Ersteingabe wurde in 36 von 60 Fallen
mindestens ein Medikament durch einen Arzt verabreicht. In 11 Féllen sind die
Medikamente unbekannt. In der Zweiteingabe geschah dies in 31 Fallen durch einen Arzt,
wobei in 18 Fallen die Medikamente unbekannt sind. Eine unmittelbare medikamenttse
Folgebehandlung wurde in der Ersteingabe in 9 Fallen angegeben. In einem dieser Falle
sind die Medikamente unbekannt. In der Zweiteingabe wurde in 11 Fallen eine
Folgebehandlung durchgefihrt. Auch hier sind in einem Fall die Medikamente unbekannt.
Block 6 — Prophylaxe enthéalt auch hier zwei Unterblécke zur prophylaktischen

Behandlung (Tabelle 38) und den prophylaktischen Medikamenten (Tabelle 39).
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im

ERSTEINGABE vorher | Akutereignis | Zwischenzeit| Zentrum

Beratung zum Ausloser 1 6 0 56
Notfallmedikamente 3 23 10 34
Instruktionen zu Notfallm. 3 17 7 40
SIT 1 0 0 12

im

ZWEITEINGABE vorher | Akutereignis | Zwischenzeit| Zentrum

Beratung zum Ausloser 3 13 3 58
Notfallmedikamente 8 18 4 45
Instruktionen zu Notfallm. 8 18 4 45
SIT 3 0 2 10

Tabelle 38: Haufigkeit der Prophylaxemafl3nahmen (vor der Raktion, Akutereignis, Zwischenzeit, im
Zentrum). Erst- und Zweiteingabe N=60; Mehrfachnennungen waren mdglich.

im
ERSTEINGABE vorher | Akutereignis | Zwischenzeit| Zentrum
Adrenalin i.m. 2 10 8 23
Adrenalin inhalativ 0 0 0 0
Antihistaminika 2 22 6 28
Beta-2-Mimetika 0 2 0 3
Glukokortikoide 2 23 8 26

im
ZWEITEINGABE vorher | Akutereignis | Zwischenzeit| Zentrum
Adrenalin i.m. 4 9 1 37
Adrenalin inhalativ 1 0 1 0
Antihistaminika 7 13 4 43
Beta-2-Mimetika 0 0 0 2
Glukokortikoide 6 16 4 42

Tabelle 39: Haufigkeit der Prophylaxemedikamente (vor der Reaktion, Akutereignis, Zwischenzeit, im
Zentrum). Ersteingabe N=50, Zweiteingabe N=51; Mehrfachnennungen waren mdéglich.
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3.2  Priméare Qualitatssicherung

Von den insgesamt 184 auswertbaren Variablen der Fragebogenversion 2 bis 4 konnte
in 175 Variablen die prozentuale Ubereinstimmung zwischen Erst- und Zweiteingabe
bestimmt werden. Der Durchschnitt all dieser Einzellibereinstimmungen betragt 83,26 %.
In Version 5 des Fragebogens wurde aus 257 von 336 mdglichen Variablen eine
durchschnittliche Ubereinstimmung von 83,24 % berechnet. Aufgrund von nicht
ausgefillten Freitexteingaben und somit leeren Variablen und nicht beantworteten
Fragen, liegt die Anzahl der in die durchschnittiche Gesamtiibereinstimmung
einbezogenen Variablen in Version 2 bis 4 unter der der mdglichen Variablen. Da in
Version 5 deutlich mehr Freitexteingaben bzw. unbeantwortete Fragen vorhanden sind,
liegt hier die Zahl der einbezogenen Variablen deutlich unter der méglichen Anzahl.

3.2.1 Block- und Einzelibereinstimmungen

Hier werden durchschnittliche prozentuale Ubereinstimmungen der Blocke und
Unterblocke sowie ggf. Einzelfragen prasentiert. Soweit verwendbar wird hier auch der
zugehdrige Kappa-Koeffizient dargestellt.

Block 1 — Reaktion weist eine durchschnittliche Ubereinstimmung von 82,60 % in Version
2 bis 4 und eine Ubereinstimmung von 87,04 % in Version 5 auf. In Version 2 bis 4 wurden
bei der Berechnung 38 Variablen einbezogen. Die Fallzahl betragt bei 34 Variablen 185,
bei drei weiteren 36 und bei einer 20. Die vier letztgenannten Variablen sind erst mit
Version 4 in den Fragebogen aufgenommen worden. Version 5 wurde aus 55 Variablen
berechnet. Hier sind in 50 Variablen 60 Falle enthalten. In zwei Freitexteingaben sind 4
bzw. 6 Féalle enthalten, in den drei verbliebenen 26 Falle.

Unterblock 1.1 — Symptome hat mit 25 Variablen in Version 2 bis 4 eine Ubereinstimmung
von durchschnittlich 88,02 %. In Version 5 betragt diese im Durchschnitt 92,69 % bei 34
Variablen. Eine Auflistung nach Symptomkomplexen ist in Tabelle 40 dargestellt. In
Version 2 bis 4 betragt der niedrigste Wert 81,1 % (Pruritus, Blutdruckabfall), der héchste
betragt 98,4 % (Inkontinenz, Atemstillstand). In Version 5 betragt der niedrigste Wert

76,7 % (Erythem), wahrend der | Symptomkomplex Version 2-4| Version 5
hochste 100,0 %  (Diarrhoe, Haut , 84,7 85,8

Gastrointest. System 94,9 96,3
Inkontinenz, Blahungen, Stridor, | Resp. System 92.9 94.8
pfeifende Atmung, Brust- | Herz-Kreislauf System 87,3 91,8

Tabelle 40: Prozentuale Ubereinstimmung der Symptomkomplexe

schmerzen) betragt. Die Fallzahl |, version 2-4 und 5.
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betragt in Version 2 bis 4 in allen Variablen 185, in Version sind es 60 Falle.

Unterblock 1.2 — Sonstiges enthalt in Version 2 bis 4 5 Variablen mit einer
durchschnittlichen Ubereinstimmung von 65,66 %. Die Fallzahl betragt in 3 Variablen
185, in den zwei anderen Variablen 20 bzw. 36. In Version 5 sind bei einer
Ubereinstimmung von durchschnittlich 82,50 % 12 Variablen enthalten. Die Fallzahl
betragt pro Variable 60, in zwei Freitexteingaben zum Ort 4 und 6. Die hier enthaltene
Frage nach dem Ort hat mit auf verschiedene Weise interpretierbaren
Antwortmoglichkeiten eine besondere Bedeutung. Die Ubereinstimmung betragt in
Version 2 bis 4 45,4 %, bzw. 61,7 % in Version 5. Die Fallzahl ist 185 bzw. 60.
Unterblock 1.3 — vorherige Reaktionen enthdalt in Version 2 bis 4 8 Variblen mit einer
durchschnittlichen Ubereinstimmung von 76,26 %. Die Fallzahl betragt in 6 Variablen
185, in zwei weiteren 36. Version 5 enthalt 9 Variablen mit einer durchschnittlichen
Ubereinstimmung von 71,77 %. Die Fallzahl betragt in 6 Variablen 60, in den 3 anderen
26.

Block 2 — Diagnostik enthalt in Version 2 bis 4 20 Variablen mit einer durchschnittlichen
Ubereinstimmung von 81,57 %. Die Fallzahl betragt bei allen Variablen 185. In Version
betragt die durchschnittliche Ubereinstimmung mit 16 ausgewerteten Variablen 67,34 %.
Werden in Version 5 die Variablen zur Diagnostik vor der im Fragebogen gemeldeten
Reaktion nicht mitberechnet, betragt die die durchschnittliche Ubereinstimmung 83,5 %
bei einer Variablenzahl von 10. Aufgrund von geringen Fallzahlen unter 10, ist die
Beurteilung der Ubereinstimmung der Variablen zur Diagnostik vor der gemeldeten
Reaktion nur bedingt mdglich. Die Fallzahl der diagnostischen Tests in Version 5 betragt
60. Der niedrigste Wert in Version 2 bis 4 betragt 40,0 % (Tryptase-Test positiv), der
hdchste 96,8 % (Patient nicht erschienen). In Version 5 sind die Werte 11,0 % (Wer stellte
die Diagnose vor der hier gemeldeten Reaktion?) und 96,7 % (Patient nicht erschienen).
Block 3 — Ausldser enthalt in Version 2 bis 4 33 Variablen mit einer durchschnittlichen
Ubereinstimmung von 78,31 %. Die Fallzahl pro Variable variiert von 1 bis 185. 185 Félle
sind in diesem Block fast aussschliellich in den ,Bedingungsvariablen“ der Ausldser
vorhanden. Der niedrigste Wert betragt 0,0 % (Zusatzstoffe, Biologika), der héchste
betragt 100,0 % (SIT) In Version 5 betragt die Ubereinstimmung 76,71 % bei einer
Variablenzahl von 35. Die Fallzahl variiert auch hier von 1 bis 60. Bedingungsvariablen
sind in dieser Version nicht mehr vorhanden. Der niedrigste Wert betragt 0,0 % (NUsse,
Anstrengung), der hochste Wert betrdgt 100,0 % (u.a. Hulsenfriichte, Antibiotika,

Insekten).
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Unterblock 3.1 — Nahrungsmittel enthélt in Version 2 bis 4 15 Variablen mit einer
durschnittlichen Ubereinstimmung von 74,34 %. Werden die ,Bedingungsvariablen* der
Ausléser nicht einbezogen betragt die Ubereinstimmung im Durchschnitt 43,9 % mit einer
Fallzahl von 2 bis 15. Der Durchschnitt der Bedingungsvariablen betragt 97,9 % mit einer

Fallzahl von 185.

In Version 5 sind 21 Variablen mit einer durchschnittlichen

Ubereinstimmung von |Auslosergruppe Version 2-4 Version 5
76,9 % ier gi N= % N= %
,9 % enthalten. Hier gibt Obst 6 66.7 6 50.0
es keine Bedingungs- |Nusse 8 75,0 4 0,0
variablen. Es gibt jedoch Gemu_se 12 66,7 2 50,0
Getreide 15 60,0 8 50,0
14 Variablen, die nach |Tierische Produkte 2 0,0 5 60,0
Verpackung etc. der Nah- Hulsenfriichte 3 33,3 1 100,0
rungsmittel fragen Gewtirze 4 50,0 3 66,7
" | Zusatzstoffe 2 0,0 0
Werden die bei der |Tabelle 41: Ubereinstimmung der Ausldsergruppen.

Berechnung nicht beriicksichtigt, ergibt sich eine durchschnittliche Ubereinstimmung von
53,8 %. Die Fallzahl variiert von 1 bis 8. Die einzelnen Ubereinstimmungen der
Nahrungsmittelgruppen sind in Tabelle 41 dargestellt.

Bei Fallen mit den Pat.-IDs 500, 1278, 1415 und 2002 aus den Fragebogenversionen 2
bis 4 anderte sich die Angabe zur Frage Konnte der Ausloser gefunden werden? von der
Antwort Nein in der Ersteingabe zu begriindeter Verdacht in der Zweiteingabe. Da bei der
Antwort Nein kein Ausloser eingegeben werden kann, wurden so weitere fehlende
Ubereinstimmungen produziert.

Unterblock 3.2 -

durchschnittlichen Ubereinstimmung von 86,30 % Auch hier ist eine Bedingungsvariable

Insekten enthalt in Version 2 bis 4 2 Variablen mit einer

mit einer Ubereinstimmung von 88,6 % enthalten. Die Variable, welche direkt nach dem

auslosenden  Insekt Zweiteingabe Gesamt
fragt, hat eine Uberein- : Biene Hornisse Wespe

' Biene 13 0 0 13
stimmung von 84,0 % Einstein- | Hornisse 1 4 0 5
und einen Kappa- |gabe Hummel 0 0 1 1
Koeffizienten von Wespe 4 0 ol 55

Gesamt 18 4 52 74

0,812 (KreUZtabe"e Tabelle 42: Kreuztabelle der \(griable Insekten in Erst- und Zweiteingabe zur
siehe Tabelle 42). Berechnung des Kappa-Koeffizienten.

In Version 5 besteht dieser Unterblock aus der Variablen Insekten mit einer

Ubereinstimmung von 100 % (Tabelle 34) und einem Kappa-Koeffizienten von 1,0.
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Unterblock 3.3 — Medikamente enthalt in Version 2 bis 4 12 Variablen mit einer
durchschnittlichen  Ubereinstimmung von 78,77 %. Auch hier sind 5
,Bedingungsvariablen“ mit einer Ubereinstimmung von 98,2 % enthalten. Die
Ubereinstimmung der Variablen, die sich direkt auf die Ausléser beziehen, betragt
durchschnittlich 70,9 %. Die Fallzahl variiert hier von einem Fall bis zu 185 einbezogenen
Fallen. Die Ubereinstimmung der Auslésergruppe Antibiotika liegt mit 7 Fallen bei 57,1 %,
bei den Schmerzmitteln mit 13 Fallen bei 61,5 %. Lokalanasthetika haben mit 44 Fallen
eine Ubereinstimmung von 86,2 %. Hier hat sich in 3 Féllen die Bewertung als Ausloser
von Trifft zu in der Ersteingabe zu Verdacht auf in der Zweiteingabe geéndert. Au3erdem
gibt es 2 Falle, in denen die Ersteingabe in einer Version vorgenommen wurde, die die
Variable Lokalanasthetika noch nicht beinhaltete. In einem dieser Falle ist ein
Lokalanasthetikum in der Freitexteingabe vorhanden und so als Ubereinstimmung zu
beurteilen. Werden diese 4 Falle zur Ubereinstimmung hinzugerechnet, betragt diese
95,5 %. Der Ausloser SIT wurde in beiden Eingaben fur den gleichen Fall ausgewahlt. In
Version 5 sind in 7 von 21 Variablen 1 bis 8 Falle enthalten. Hier betragt die
durchschnittliche Ubereinstimmung 76,2 %. 3 Falle aus der Gruppe Antibiotika stimmen
zu 100 % uberein. Schmerzmittel stimmen zu 50 % bei 8 Fallen Gberein.

Unterblock 3.4 — Sonstige Ausléser enthalt in Version 2 bis 4 die Variablen Rontgen-
kontrastmittel, durchschnittliche Ubereinstimmung 99,5 %, und Latex, durchschnittliche
Ubereinstimmung 98,4 %. In Version 5 sind 5 auswertbare Variablen enthalten. Die
Ubereinstimmung der Variable fir Rontgenkontrastmittel und der 2 Variablen fir Latex
betragt 100 % mit jeweils einem Fall. Der Ausléser Anstrengung stimmt zu 0,0 % bei 3
Fallen Gberein. Die Freitexteingabe fir sonstige Ausloser stimmt zu 33,3 % mit 6 Fallen
Uberein.

Block 4 — Kofaktoren enthdlt in Version 2 bis 4 23 Variablen und stimmt durchschnittlich
zu 87,13 % Uberein. In Version 5 sind 37 der 39 Variablen auswertbar. Hier betragt die
durchschnittliche Ubereinstimmung 89,26 %

Unterblock 4.1 — Erkrankungen enthalt in Version 2 bis 4 11 Variablen mit einer
durchschnittlichen Ubereinstimmung von 89,68 %. Die geringste Ubereinstimmung von
68,6 % hat die Variable zu Keine Erkrankung bekannt, die hochste haben die Variablen
Urtikaria und Mastozytose mit 97,8 %. In Version 5 betragt die durchschnittliche
Ubereinstimmung 93,58 % bei 26 von 27 auswertbaren Variablen. Die geringste

Ubereinstimmung hat die Variable fiir die Freitexteingabe jemals sonstige Erkrankungen
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mit 70,0 %, die hochste betragt 100 %, u.a. jemals Urtikaria, aktuelle Polyposis nasi. In
Version 2 bis 4 betragt die Fallzahl bei allen Variablen jeweils 185 und 60 in Version 5.
Unterblock 4.2 — Medikamente enthalt in Version 2 bis 4 6 Variablen mit einer
durchschnittlichen Ubereinstimmung von 87,60 %. Den niedrigsten Wert hat die Variable
Sonstige Medikamente mit 71,9 %, den hochsten die Variable fir AT2-Antagonisten mit
96,8 %. In Version 5 ist in 7 von 8 Variablen die Ubereinstimmung bestimmt worden. Der
Durchschnitt betragt 85,96 %. Den niedrigsten Wert hat die Variable keine Medikamente
mit 70,0 %, den hdchsten die Variablen fur ACE-Hemmer und AT2-Antagonisten mit
95,0 %. Die Fallzahl betragt in Version 2 bis 4 185, in Version 5 betragt sie 60.
Unterblock 4.3 — Sonstige Kofaktoren enthalt 6 Variablen in Version 2 bis 4 mit jeweils
185 Féllen. Einzige Ausnahme ist die Variable Aktue Infektion mit 36 Féallen. Die
durchschnittliche Ubereinstimmung betragt 82,0 %. Die niedrigste Ubereinstimmung hat
die Variable Mensis mit 29,0 %, die hochste Ubereinstimmung von 98,1 % hat die
Variable ,Psychische Belastung®. In Version 5 konnte fir 4 von 5 Variablen die
Ubereinstimmung bestimmt werden. Der Durchschnitt betragt 92,12%. Der niedrigste
Wert betragt 40,0 % beim Kofaktor Alkohol. Der hochste Wert betragt 95,0 % in der
Variable Psychische Belastung. In drei Variablen betragt die Fallzahl 60. Die Variable
Mensis enthalt nur 17 Falle.

Block 5 — Erstbehandlung enthélt in Version 2 bis 4 22 Variablen mit jeweils 185 Fallen.
Die durchschnittliche Ubereinstimmung betragt 92,51 %. In Version 5 sind 57 von 59
Variablen ausgewertet worden. Die durchschnittliche Ubereinstimmung betragt 82,39 %.
Die Fallzahl betragt bei 48 Variablen 60. In den 9 weiteren Variablen betragt die Fallzahl
9 bis 52 Falle.

Unterblock 5.1 — Erstbehandler enthalt in Version 2 bis 4 eine Variable, ,Wer war der
Erstbehandler?“, mit einer Ubereinstimmung von 59,5 %. Die Fallzahl betragt 185. In
Version 5 sind 9 Variablen mit einer durchschnittlichen Ubereinstimmung von 84,5 %
enthalten. Die Fallzahl betragtin 7 Variablen 60, in zwei weiteren 12 bzw. 52. Die Variable
zum Laien-Erstbehandler hat mit 50,0 % die niedrigste Ubereinstimmung. Den héchsten
Wert hat die Variable Beta-2-Mimetikum durch Laien mit 100 %.

Unterblock 5.2 — Medikamente und unmittelbare Folgebehandlung hat in Version 2 bis 4
eine durchschnittliche Ubereinstimmung von 94,1 % mit ausgewerteten Variablen. Die
Fallzahl betragt 185 pro Variable. Die niedrigste Ubereinstimmung ist mit 70,8 % in der
Variable Medikamente unbekannt vorhanden, die héchste mit 100,0 % u.a. in den

Variablen i.v. Beta-2-Mimetika und orale Beta-2-Mimetika. In Version 5 betragt die
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duchschnittliche Ubereinstimmung 81,9 %. Hier wurden 48 von 50 Variablen
ausgewertet. In 41 Variablen betragt die Fallzahl 60, in 7 weiteren 9 bis 14. Der niedrigste
Wert von 9,1 % wurde flr die Variable Grund fur die Nicht-Anwendung des vorhandenen
Beta-2-Mimetikums ermittelt. Der hdchste Wert von 100,0 % wurde fur u.a. fur die
Variablen i.m. Adrenalin und Glukokortikoid rektal ermittelt.

Block 6 — Prophylaxe enthalt in Version 2 bis 4 41 Variablen mit jeweils 185 Féllen. Die
durchschnittliche Ubereinstimmung betragt 81,9 %. In Version 5 betragt die
durchschnittliche Ubereinstimmung 85,0 %. Es wurde 57 Variablen ausgewertet. In 30
Variablen weicht die Fallzahl von 60 auf 49 Falle ab. Die wichtigsten Werte der
Unterblocke 6.1 — Behandlung und 6.2 — Medikamente sind in den Tabellen 43 und 44

dargestellt.
im

ERSTEINGABE vorher | Akutereignis | Zwischenzeit| Zentrum

V2-4 | V5 | V2-4 | V5 | V2-4 | V5 |V2-4| V5
Beratung zum Ausldser - 193,3 |75,7 |75,0 |88,1 |95,0 [62,7/90,0
Notfallmedikamente - |850 |71,9 |65,0 |78,9 |83,3 |63,2|71,7
Instruktionen zu Notfallm. - |85,0 |74,6 |68,3 |78,9 |85,0 |66,5/78,3
SIT - 96,7 |95,7 |100 |95,1 |96,7 |85,4|96,7

Tabelle 43: Prozentuale Ubereinstimmung der ProphylaxemaRnahmen (vor der Reaktion, Akutereignis,
Zwischenzeit, im Zentrum). Version 2-4 N=185, Version 5 N=60.

im

ERSTEINGABE vorher | Akutereignis | Zwischenzeit| Zentrum

V2-4 | V5 | V24 | V5 | V2-4 | V5 |V2-4| V5
Adrenalin i.m. - |87,8 |81,1 |77,6 |86,5 [81,6 |70,3|65,3
Adrenalin inhalativ - 198,0 [99,5 |100 |100 98,0 |98,9(100
Antihistaminika - 81,6 |75,7 |59,2 |84,3 [83,7 |64,9/61,2
Beta-2-Mimetika - |100 |98,9 |959 |984 |100 |97,8|93,9
Glukokortikoide - 83,7 76,8 |59,2 84,9 |79,6 |65,9|59,2

Tabelle 44: Prozentuale Ubereinstimmung der Prophylaxemedikamente (vor der Reaktion, Akutereignis,
Zwischenzeit, im Zentrum). Version 2-4 N=185, Version 5 N=49.
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3.3 Sekundare Qualitatssicherung (Vergleich der Fragebogenversionen)
Zusatzlich zur Ubereinstimmung der Blocke und Unterblocke wurden die
Ubereinstimmung fir Fragebogenversionen und teilnehmende Zentren ermittelt. Die
Anzahl der Falle pro Fragebogenversion oder teilnehmendem Zentrum richtet sich nach
den Daten der Ersteingabe.

Hier wird die Entwicklung der Ubereinstimmung in den Fragebogenversionen dargestellt.
Ggf. werden einzelne Kappa-Werte genannt.

Fur den gesamten Fragebogen wurde die durchschnittliche Ubereinstimmung pro
Version bestimmt. Dabei variiert sowohl die Anzahl der Falle pro Version, als auch die
Anzahl der moéglichen bzw. einberechneten Variablen. In Fragebogenversion 2 betragt
die maximale Fallzahl 54, die Anzahl der moglichen Variablen ist 168, in die Berechnung
einbezogen wurden 164. Fragebogenversion 3 enthalt maximal 95 Falle, 168 mdgliche
Variablen, von denen 164 in die Berechnung einbezogen wurden. In Version 4 ist die
Berechnung der Ubereinstimmung aus 172 von 184 mdglichen Variablen fir maximal 36
Falle erfolgt. Version 5 enthalt maximal 60 Falle. Die Ubereinstimmung wurde aus 257
von 334 moglichen Variablen berechnet, da fir die restlichen 77 Variablen wahrend der

Eingabe keine Daten eingegeben wurden.
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Fur den Vergleich der Fragebogenversionen wurde ebenfalls die Blockeinteilung
verwendet.

Block 1 — Reaktion: In Version 2 und 3 erfolgte die Berechnung aus 29 von 29 méglichen
Variablen. In Version 4 erfolgte die Berechnung aus allen 38 Variablen. In Version 5 aus

55 von 56 Variablen. Die Ubereinstimmung ist in Abbildung 4 dargestellt.
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Die Ubereinstimmungen in Unterblock 1.1 — Symptome (Abbildung 5) wurden in Version

2 bis 4 aus jeweils 25 Variablen berechnet. In Version 5 aus 34 von 35 Variablen. In der

100,00

86,70

82,74

—

e
80,00

70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00

0,00

Ubereinstimmung in %

V2

— e

+

V3 V4
Fragebogenversion

100,00

87,03
90,00

88,53

89,61

80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00

0,00

Ubereinstimmung in %

V2

V3 A
Fragebogenversion

Abbildung 4:
Ubereinstimmung
Block 1 — Reaktion
nach Frage-
bogenversionen.

Fallzahl N(V2)=54;
N(V3)=95;
N(V4)=36; N(V5)=60

Abbildung 5:
Ubereinstimmung
Unterblock 1.1 —
Symptome nach
Frage-
bogenversionen.

Fallzahl N(V2)=54;

N(V3)=95;
N(V4)=36; N(V5)=60

Freitexteingabe flir Symptome wurden in Version 5 weder in der Erst- noch in der

Zweiteingabe Angaben gemacht.

Auch hier wurden fiir die Symptomkomplexe die Ubereinstimmungen der verschiedenen

Fragebogenversionen
Symptomkomplexen
4 (Resp. System), 6
(Haut, Gastrointest.
und 8

(Herz-

System)

Variablen

bestimmt (Tabelle 45). In den Versionen 2 bis 4 sind in den

V2 V3 V4 V5
Haut 87,33 83,50 83,80 85,82
Gastrointest. System 94,73 94,90 94,88 96,25
Resp. System 92,13 92,52 94,45 94,82
Herz-Kreislauf-System 82,86 88,56 90,61 91,82

Tabelle 45: Ubereinstimmungen der Symptomkomplexe nach Fragebogenversionen

aufgeteilt.

Kreislauf-System) enthalten. In Version 5 sind es 7 (Haut), 8 (Gastrointest. System) und
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10 Variablen (Resp.-, Herz-Kreislauf-System). Mit Ausnahme der Symptome der Haut
steigt die Ubereinstimmung in allen Symptomkomplexen von Version 2 zu Version 5 an.
Bei Symptomen der Haut sinkt die Ubereinstimmung um 1,5 Prozentpunkte

Unterblock 1.2 — Sonstiges enthélt in Version 2 und 3 drei Variablen. In Version 4 sind es
5 und in Version 5 12. Die Entwicklung der prozentualen Ubereinstimmung ist in
Abbildung 6 dargestellt.

100,00 Abbildung 6:
90,00 83,17 82.50 Ubereinstimmung
78,37 Unterblock 1.2 —
s 8000 Sonstiges nach
-i 70,00 63,88 Frage-
S 60,00 bogenversionen.
S
£ 50,00 Fallzahl N(V2)=54;
2 40,00 N(V3)=95;
o N(V4)=36; N(V5)=
% 30,00 (V4)=36; N(V5)=60
O
2 20,00
10,00
0,00
V2 V3 V4 V5
Fragebogenversion

In Unterblock 1.3 — vorherige Reaktion ist in Version 2 und 3 nur eine Variable enthalten.
In Version 4 sind 8 Variablen vorhanden, in Version 5 sind es 9. Da Version 2 und 3 hier
nicht vergleichbar sind wurde nur Ubereinstimmung der Versionen 4, 73,61 % und 5,
71,77 % berechnet.

Block 2 — Diagnostik enthélt in allen Versionen 20 Variablen. In den Versionen 2 bis 4
wurden 19 Variablen einbezogen. In Version 5 sind es 16. Die Entwicklung der

Ubereinstimmung ist in Abbildung 7 dargestellt. Dieser Block

100,00 Abbild.ung. 7
Ubereinstimmung
90,00 Block 2 — Diagnostik
¥ 80,00 nach Fragebogen-
£ 7000 versionen.
=2 Der gestrichelte Ver-
g 60,00 lauf enthalt keine
£ 50,00 Variablen zu vor der
2 40,00 beschriebenen Re-
‘T aktion stattge-
g 30,00 fundenen
220,00 Diagnostik.
10,00 Max. Fallzahl
0.00 N(V2)=54;
’ V2 V3 V4 V5 N(V3)=95;
. N(V4)=36;
Fragebogenversion N(V5)=60
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zeichnet sich durch ein Absinken der Ubereinstimmung um mehr als 20 Prozentpunkte
von Version 4 zu 5 aus. In Version 5 sind 9 Variablen vorhanden, die Informationen zu
bereits stattgefundener Diagnostik enthalten. Werden diese Variablen bei der
Berechnung der Ubereinstimmung nicht berticksichtigt, &ndert sich der Kurvenverlauf von
Version 4 zu 5 (Abbildung 7, gestrichelter Verlauf).

Block 3 — Ausléser: Die Ubereinstimmung wurde in Version 2 aus 31 von 34 moglichen
Variablen berechnet, in Version 3 aus 33 von 35, in Version 4 aus 29 von 35 und in
Version 5 aus 35 von 52. Die Entwicklung der Ubereinstimmung ist in Abbildung 8

dargestellt.
100,00 Abbildung 8:
Ubereinstimmung
90,00 82,78 .
77,11 8147 76,71 Block 3 — Ausléser
s 80,00 / ——— — nach Frage-
-g 70,00 bogenversionen.
c
2 0000 Fallzahl
£ 50,00 N(V2)=54;
2 40,00 N(V3)=95;
D N(V4)=36;
g 3000 N(V5)=60
D 20,00
10,00
0,00
V2 V3 V4 V5
Fragebogenversion

Eine weitere Darstellung der Entwicklung der Ubereinstimmung nach Versionen der
Unterblocke Nahrungsmittel, Medikamente und sonstige Ausléser wurde nicht
vorgenommen, da die Fallzahlen pro Version im einstelligen Bereich liegen.

Der Unterblock 3.1 — Insekten beinhaltet jedoch ausreichend Falle (Version 2: 22;
Version 3: 44; Version 4. 15; Version 5: 14).

T s
- 90,00 81,10 ,
i 80,00 *-— o Unterblock 3.2 —
> 70,00 Insekten nach
g 60,00 Fragebogen—
£ 50,00 versionen.
2 4000 Max. Fallzahl
9 3000 N(V2)=54;
S 2000 N(V3)=95;

10,00 N(V4)=36;

0,00 N(V5)=60

V2 V3 V4 V5
Fragebogenversion
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Die prozentuale Ubereinstimmung in Block 4 — Kofaktoren wurden in Version 2 und 3 aus

allen 22 Variablen berechnet. In Version 4 wurden 23 Variablen einbezogen. In Version 5

erfolgte die Berechnung aus 37 von 39 Variablen. Die Entwicklung ist in Abbildung 10

dargestellt.

100,00
90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00

0,00

Ubereinstimmung in %

83,41

91,42
86,84

89,26

V2

V3 V4
Fragebogenversion

V5

Abbildung 10:
Ubereinstimmung
Block 4 — Kofak-
toren nach Frage-
bogenversionen.

Max. Fallzahl
N(V2)=54;
N(V3)=95;
N(V4)=36;
N(V5)=60

Im Unterblock 4.1 — Erkrankungen hat sich von Version 2 bis 4 die Variablenzahl nicht

verandert. Diese betragt 11. Alle Variablen konnten in die Berechnung einbezogen

werden. In Version 5 wurden 26 von 27 Variablen gewertet. Die Ubereinstimmung steigt

hier mit neuerer Version kontinuierlich an (Abbildung 11). Zu beachten ist, dass pro

Erkrankungsvariable in den Versionen 2 bis 4 jeweils zwei Variablen in Version 5

vorhanden sind.

100,00
90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00

0,00

Ubereinstimmung in %

90,70 91,65 93,58
86,53 i o —e
P—
V2 V3 V4 V5

Fragebogenversion

Abbildung 11:
Ubereinstimmung
Block 4.1 — Erkran-
kungen nach Frage-
bogenversionen.

Max. Fallzahl
N(V2)=54;
N(V3)=95;
N(V4)=36;
N(V5)=60

Unterblock 4.1 — Medikamente schlief3t in den Versionen 2 bis 4 alle 6 mdglichen

Variablen ein. In Version 5 werden 7 von 7 Variablen einbezogen. Nach einem Anstieg
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der Ubereinstimmung von Version 2 zu Version 4, fallt diese in Version 5 wieder leicht
um 2 Prozentpunkte ab (Abbildung 12).

100,00 Abbildung 12:
90.00 86,10 87,37 90.28 85,96 Ubereinstimmung
’ ~— — — Block 4.2 — Medi-
s 8000 kamente nach
%: 70,00 Fragebogen-
S 60,00 versionen.
S
£ 50,00 Max. Fallzahl
2 40,00 N(V2)=54;
(g N(V3)=95;
5 30,00 N(V4)=36;
D 20,00 N(V5)=60
10,00
0,00
V2 V3 V4 V5
Fragebogenversion

Unterblock 4.3 — Sonstige Kofaktoren beinhaltet in Version 2 und 3 5 Variablen. In
Version 4 sind es 6 und in Version 5 ebenfalls 5, von denen 4 Variablen ausgewertet
wurden. Die Variable akute Infektion tritt in Version 4 erstmalig auf. Dort ist sie nicht, wie
in Version 5, in den Unterblock Erkrankungen integriert. Aufgrund fehlender Eingaben

wurde die Freitexteingabe fur Kofaktoren in Version 5 nicht ausgewertet.

100,00 92,12 Abbildung 13:
90.00 Ubereinstimmung
’ 77,70 Block 4.3 — Sonstige
s 8000 3,32 Kofaktoren nach
£ 70,00 35,95 Fragebogen-
5 0
S 6000 versionen.
S
£ 50,00 Max. Fallzahl
2 40,00 N(V2)=54;
T N(V3)=95;
g 3000 N(V4)=36:
2 20,00 N(V5)=60
10,00
0,00
V2 V3 V4 V5
Fragebogenversion

Block 5 — Erstbehandlung schliel3t bei der Berechnung der Ubereinstimmung in den
Versionen 2 bis 4 jeweils alle 22 moglichen Variablen ein. In Version 5 werden 57 von
102 Variablen einbezogen. Bei anndhernd gleichbleibenden durchschnittlichen

Ubereinstimmungen in Version 2 bis 4 ist in Version 5 ein Absinken des Wertes zu
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beobachten (Abbildung 14). In Version 5 sind einige Variablen enthalten, die wenige Féalle

mit teilweise sehr geringen Ubereinstimmungen enthalten.

100,00
90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00

0,00

Ubereinstimmung in %

93,25
P

91,95 92,81

V2

. ng

V3 V4
Fragebogenversion

V5

Abbildung 14:
Ubereinstimmung
Block 5 — Erstbe-
handlung und Medi-
kamente nach Fra-
gebogen-versionen.

Max. Fallzahl
N(V2)=54;
N(V3)=95;
N(V4)=36;
N(V5)=60

Unterblock 5.1 — Erstbehandler: Da die Versionen 2 bis 4 in diesem Unterblock nur die

Variable zum Erstbehandler enthalten, wurde der Verlauf hier nicht in einem Diagramm

dargestellt. Die Ubereinstimmung der Variable betragt in Version 2 und 3 jeweils 61,1 %,

in Version 4 sind es 52,8 %. In Version 5
Ubereinstimmung von 84,5 % enthalten.
Erstbehandler betrdgt in Version 75,0

Erstbehandler Arzt oder Laie gewesen sei,

nach der arztlichen Qualifikation gefragt wurde.

sind 9 Variablen mit einer durchschnittlichen
Die Ubereinstimmung der Frage nach dem
%, jedoch wird hier nur gefragt, ob der

wahrend in den vorangegangenen Versionen

Unterblock 5.2 — Medikamente und Folgebehandlung beinhaltet in den Versionen 2 bis 4

jeweils 21 einbezogene Variablen. In Version 5 wurden 48 von 93 Variablen gewertet.

Der Uberwiegende Teil sind ungenutzte Freitexteingaben.

100,00
90,00
80,00
70,00
60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00

0,00

Ubereinstimmung in %

94,79

[ —

93,42 94,71

V2

V3 V4
Fragebogenversion

92,93

e — - s a» a» a» e
N%

V5

Abbildung 15:
Ubereinstimmung
Block 5.2 —
Medikamente u
Folgebehandlung
nach Fragebogen-
versionen. Der
gestrichelte Verlauf
stellt den Verlauf
ohne neue
Variablen dar.

Max. Fallzahl
N(V2)=54;
N(V3)=95;
N(V4)=36;
N(V5)=60
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In diesem Unterblock sind die oben genannten Variablen mit teilweise geringen

Ubereinstimmungen enthalten. Werden die in Version 5 neu hinzugekommenen

Variablen nicht in die Berechnung mit einbezogen, so ergibt sich der in Abbildung 15 mit

dem gestrichelten Graphen dargestellte Verlauf.

Block 6 — Prophylaxe beinhaltet in Version 2 bis 4 jeweils 41 Variablen, davon je 16 im

Unterblock 6.1 — Behandlung und je 25 im Unterblock 6.2 — Medikamente. In Version 5

sind 57 von 59 Variablen ausgewertet worden. Davon 26 im Unterblock 6.1 und 31 im

Unterblock 6.2. Abbildung 16, 17 und 18 stellen die Entwicklung der Ubereinstimmung in

den Fragebogenversionen in Block 6, Unterblock 6.1 und 6.2 dar.
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Fragebogenversion

=—@— [ nterblock 6.1 = <-@= Unterblock 6.2

Abbildung 16:
Ubereinstimmung
Block 6 —
Prophylaxe und
Medikamente nach
Fragebogen-
versionen.

Max. Fallzahl
N(V2)=54;
N(V3)=95;
N(V4)=36;
N(V5)=60

Abbildung 17:
Ubereinstimmung
Unterblock 6.1 —
Behandlung und 6.2
- Medikamente nach
Fragebogen-
versionen.

Max. Fallzahl
N(V2)=54;
N(V3)=95;
N(V4)=36;
N(V5)=60
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Vergleich der Zentren
Die in Kapitel 3.2 dargestellten durchschnittlichen Ubereinstimmungen kénnen auch fir

die teiinehmenden Zentren berechnet werden.
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Die Symptome lassen sich auch hier in Symptomkomplexe aufteilen (Abbildung 20).




100,00 Abbildung 20:

. 90,00 B = — M M Ubereinstimmung
i 80,00 - der
é, 70,00 Symp.tomekor.nplexe
S 60,00 (Haut, Gas_tro,
g 50,00 Resp., Kreislauf)
@ 40,00 nach Zentrum.
'g 30,00 Max. Fallzahl
o 20,00 N(Berlin)=72;
= 1000 N(Mtinchen)=28;
0,00 N(Erlangen)=29;
Berlin V4 Miinchen V4 Erlangen V4 Leipzig V4 Basel V4 Berlin/Basel N(Leipzig):28;
Vo N(Basel)=28;
Zentrum N(Berlin/Basel)=60

mHaut mGastro  Resp OKreislauf

Weiterhin wurde die Frage nach dem Ort der Reaktion ausgewahlt (Abbildung 21), da
hier groRerer Interpretationsspielraum besteht als bei anderen Fragen bzw. Variablen.
Die Ubereinstimmung fallt in dieser Variable deutlich geringer aus als der

Fragebogendurchschnitt. Besonders niedrig ist der Wert in Erlangen, mit 24,1 %

Ubereinstimmung.
100,00 Abbildung 21:
90,00 Ubereinstimmung
des Ortes der
$ 80,00 )
- Reaktion nach
= 70,00
o) ' 61,70 Zentrum.
c
S 60,00
g £0.00 46,60 §E§E§E§E§ Max. Eallzahl
= ’ 4 . i N(Berlin)=72;
2 i e - —2q-
£ 4000 - L N(Miinchen)=28;
e, ) i ipzig)=28;
5 2000 . | eprares
10.00 N(Basel)=28;
’ : N(Berlin/Basel)=60
O’OO R | PR |
Berlin V4 Minchen V4 Erlangen V4 Leipzig V4 Basel V4 Berlin/Basel
V5
Zentrum

Ein weiteres Beispiel fiir eine geringere Ubereinstimmung als der Durchschnitt ist die
Frage bzw. Variable, die nach dem Erstbehandler fragt (Abbildung 22). Die Variable in
Version 5 fragt lediglich, ob ein Laie oder ein Arzt die Erstbehandlung durchgefiihrt hat.
In den Variablen der Versionen 2 bis 4 ist nach der Fachrichtung des Arztes gefragt

worden.
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Erstbehandler nach

der Frage nach dem
Zentrum.

Abbildung 22:
Ubereinstimmung
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In der Variable zur Frage nach dem Kofaktor Anstrengung treten bei der Auswertung

nach Zentrum sehr unterschiedliche Werte auf. So ist die die Ubereinst

Version 5 deutlich unterdurchschnittlich ist (Abbildung 23).
durchschnittlichen Gesamtwerte der Zentren (Abbildung 18).

Vergleich der Zentren herangezogen (Abbildung 24).

Minchen, Erlangen und Basel
Minchen, Erlangen, Basel und
dem Durchschnittswert von 84,77
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Abbildung 24

<
s ﬂ_

< o
S NS =
g 8 =
@ A4 TCTl A ®©
0 . Qo1 oM
= C —~ C nuu.mM ~ =
noE =EO0CceNTDE
S S h”nap =
Akrl ar"U|.|Sr|
O = N O — o © O
nwec =mpm=2WLJmMm
[ORR~E] T = = = = = —
TN WLZ2Z2222Z22Z2

89,1

91,8

84,3

[ e e 0 e o 0 2 3 e e 0 S e S e
e
R R,
i

% Ul BunwwnsuiaJiaq

Basel V4 Berlin/Basel

ipzig V4

Berlin V4 Minchen V4 Erlangen V4 Le

V5

Zentrum

Die Frage Verlief die hier beschriebene Reaktion letal? wurde in allen Zentren und in der

ine

llen Zentren e

ierin a

folgenden Zweiteingabe mit ,Nein“ beantwortet. Somit besteht h

Ubereinstimmung von 100,00 %.
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4 Diskussion

4.1 Analyse der Datenqualitat

In dieser Arbeit wurde das Anaphylaxie-Register erstmals auf Objektivitat der
Fragestellung des Fragebogens sowie Ubereinstimmung und Reliabilitit zweier
.Beobachter” Uberprift. Hierbei konnte der Kappa-Koeffizient nach Cohen nur
eingeschrankt eingesetzt werden, da, wie in Kapitel 4.3 beschrieben, einige
Schwierigkeiten bei der Berechnung auftraten. Zum Beispiel wiesen manche Items eine
Ubereinstimmung von 100 %, jedoch eine fehlende Antwortvarianz auf, sodass der
Kappa-Wert nicht berechnet werden konnte.

Die absolute Ubereinstimmung der beiden Eingaben durch unterschiedliche Personen in
der Ersteingabe und einer Person in der Zweiteingabe betragt im Durchschnitt 84 % in
den Fragebogenversionen 2 bis 4 und 5 und setzt sich aus den Themenblécken Reaktion,
Diagnostik, Ausloser, Kofaktoren, Erstbehandlung und Prophylaxe zusammen. Die
Ubereinstimmung des tberwiegenden Anteils der Blocke liegt jeweils tiber 75 %.

Die einzige Ausnahme bildet der Block Diagnostik mit 67,3 % in Version 5. Die hohe
Ubereinstimmung von 84 % wurde als Hinweis furr eine eindeutige Fragestellung des
Fragebogens gewertet (28, 29).

Der Kappa-Koeffizient weist bei der tUberwiegenden Zahl auswertbarer Fragen bzw.
Variablen einen Wert von mindestens 0,5 auf. Einzelne Variablen haben einen Kappa-
Koeffizienten von 1,0, wie beispielsweise die Variable, die zur Frage des Symptoms
Engegefuhl in Brust gehort.

Eine Ausnahme bildet die Frage nach dem Ort. Hier wurde fur die Versionen 2 bis 4 ein
Kappa-Koeffizient von 0,33 errechnet. In Version 5 betragt dieser 0,52. Dies korreliert mit
der absoluten Ubereinstimmung, welche ebenfalls einen geringen Wert von 45,4 % in
Version 2 bis 4 aufweist. Dem Kappa-Wert entsprechend ist in Version 5 die
Ubereinstimmung mit 61,7 % deutlich héher als in friiheren Versionen.

Der Uberwiegende Teil der im Fragebogen gestellten Fragen ist dichotom oder hat drei

Antwortmoglichkeiten. Von 184 auswertbaren Variablen in Version 2 bis 4 fallen 147

Fragen bzw. Variablen in diese Version 2-4 | Version 5
. . Variablen allg. 13 16
Kategorie. Hinzu kommen 20 Variablen 1-3 Wertelabels 147 227
Fragen bzw. Variablen mit |Vvariablen 4+ Wertelabels 20 34
mehr als 3 | Variablen Freitext 17 75
Gesamt 197 352

Antwortmaglichkeiten. In Tabelle 46: Variablenzahl nach Gruppen in den Fragebogen-

Version 5 sind es 227 von 334 | versionen 2 bis 4 und 5. Wertelabel = Antwortmdglichkeit.
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Fragen, die maximal 3 Antwortméglichkeiten haben. Hinzu kommen 34 Fragen mit mehr
als 3 Antwortmoglichkeiten. Die verbleibenden Variablen sind jeweils Freitexteingaben
(Tabelle 46). Mit der hohen Anzahl der Variablen mit maximal drei Antwortmaoglichkeiten
sinkt die Moglichkeit, dass einer der Eingebenden etwas ,falsch® einschatzt. Zusatzlich
wird durch die dichotome Fragestellung zu den Symptomen die Beurteilung des
Symptoms erleichtert. Voraussetzung daftr ist, dass die Fragen und Antworten eindeutig
formuliert wurden. Dies ist bei der Frage Konnte der Ausléser gefunden werden? aus
Block 3 — Ausldser mit den drei Antwortmdglichkeiten Nein, Ja und begrtindeter Verdacht
nicht vollstandig erreicht worden. Hier ist in Version 2 bis 4 eine Ubereinstimmung von
73,5 % und in Version 5 eine Ubereinstimmung von 71,7 % erreicht worden. Anhand der
Daten, die den Akten entnommen werden konnten, war wahrend der Zweiteingabe nicht
immer eine eindeutige Beurteilung dieser Frage mdglich. Kamen z.B. 2 Ausléser als
gemeinsamer bzw. sich bedingende Ausléser in Frage, so konnten nicht beide
eingetragen werden. Nur mit der Antwort ,begrindeter Verdacht® konnten bis zu drei
Ausloser eingegeben werden. In Berlin standen hierzu die meisten Informationen zur
Verfligung. Hier betragt die Ubereinstimmung in Version 2 bis 3 81,9 % und ist damit der
hdchste Wert fir diese Frage.

Aufgrund der hohen durchschnittlichen Ubereinstimmung von iber 80 % in allen
analysierten Fragebogenversionen muss dies als Hinweis auf eine grol3e Objektivitat und
gute Reproduzierbarkeit der Daten gewertet werden. Dabei ist zu beachten, dass Fragen
mit zum Teil deutlich geringeren Fallzahlen als 185 in Version 2 bis 4 bzw. 60 in Version
5 — beispielsweise die Symptome einer Reaktion — gleichwertig in die Berechnung der
durchschnittlichen Ubereinstimmung berticksichtigt wurden.

Da Variablen mit geringen Fallzahlen gleichwertig in die Berechnung mit einbezogen
werden, fallen Schwankungen der Ubereinstimmung um wenige Falle deutlich schwerer
ins Gewicht als bei Variablen mit hoher Fallzahl (30). Als Beispiel dafur kbnnen die
Ausldser herangezogen werden. Die meisten Ausloser haben sehr geringe Fallzahlen
von unter 10 Fallen pro Ausloser. Wird nun bei einer erneuten Eingabe der Daten nicht
der Ausloser der Ersteingabe eingetragen, sinkt die durchschnittliche Ubereinstimmung
um einen deutlich héheren Prozentsatz als das bei Variablen mit der maximal mdglichen
Fallzahl der Fall ware. Diese durch einzelne Fehler stark gesenkten Mittelwerte wirken

sich so erheblich auf die totale mittlere Ubereinstimmung aus.
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Werden nun die Mittelwerte nur aus den Variablen mit maximal moéglicher Fallzahl
berechnet, fallen diese deutlich héher aus (Abbildung 25). AuRerdem ist ein Anstieg der
Ubereinstimmung von Version 2 zu Version 5 um insgesamt ca. 6 % zu beobachten.

In Version 5 wurden in Block 6.2 nur 49 der urspriinglich 60 Falle registriert und in die
Datenbank Ubertragen. Werden die Werte in die Mittelwertberechnung von Version 5
einbezogen, verringert sich der Durchschnittswert von Version 5 um 0,3 %.

Ein Grof3teil der Variablen mit maximaler Fallzahl fallt in die Variablengruppe 1 (s. Kapitel
2.2), sodass die Bewertung der Items, die abgefragt werden, einfacher ist und dadurch

die Chance groRRer, dass beide Eingebenden in ihrer Bewertung tbereinstimmen.

4.2 Analyse der Datenqualitat einzelner Blécke

Die durchschnittliche Ubereinstimmung der Blocke fallt teilweise unterschiedlich aus.
Einerseits enthalt Block 1 mit den Symptomen sehr klar formulierte Fragen und somit
eine eindeutige Fragestellung. Daraus resultieren hohe Ubereinstimmungwerte und ein
Anstieg von Version 2 zu Version 5. Andererseits verzeichnet Block 2 von Version 2 zu
Version 4 einen Anstieg der prozentualen Ubereinstimmung von tber 10 %, fallt jedoch
daraufhin zu Version 5 um ca. 22 % ab. Die Berechnung der durchschnittlichen
Ubereinstimmung von Block 2 erfolgte in allen Versionen aus 20 Variablen. In Version 5
sind jedoch die drei Variablen des diagnostischen Mittels zu einer Variablen
zusammengefasst worden. Weiterhin wurden einige Variablen hinzugefuigt, welche die
vor der im Fragebogen dokumentierten Reaktion stattgefundene Diagnostik behandeln.
Diese neuen Variablen haben oft eine geringe Ubereinstimmung und senken so den

Durchschnitt.
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Werden ab Version 3 nur die Variablen in die Berechnung mit einbezogen, welche in
Version 2 vorhanden sind, so fallen die durchschnittlichen Ubereinstimmungen anders
aus.

In Block 1 sinkt die Ubereinstimmung von Version 3 zu Version 4 um ca. 4 % und steigt
in Version 5 wieder an. Werden hier nur Variablen berechnet, die auch in Version 2
vorhanden sind, steigt die Ubereinstimmung kontinuierlich an.

In Version 4 sind mehrere Fragen zum zeitlichen Ablauf und zu vorherigen Reaktionen
hinzugekommen. Die Variablen dieser Fragen weisen geringere Ubereinstimmungen auf
(38-69 %). Das wurde als Grund fir die leicht geringere Ubereinstimmung gewertet. In
Version 5 hat sich die Ubereinstimmung wieder an den Verlauf angepasst.
Moglicherweise ist dies auf eine Gewdhnung der Eingebenden der Ersteingabe an die

neuen Fragen zuriickzufthren.
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Insgesamt entsprechen die mittleren Ubereinstimmungswerte dem Ziel von tiber 70 %,
sodass von einer guten bis sehr guten Datenqualitat und Fragenobjektivitat ausgegangen
werden kann.

In Block 2 ist ein solcher Vergleich schwierig, da in Version 5 die zuvor 3 Variablen pro
diagnostischem Mittel in einer Variablen zusammengefasst wurden (s.0.). Aul3erdem ist
in Version 5 die Frage nach einer positiven Anamnese nicht mehr vorhanden. In
Abbildung 27 ist die Variable in Version 5 den drei entsprechenden Variablen aus Version
2 bis 4 gleichgesetzt worden. Nur in allen Versionen vorhandene Fragen werden
verglichen.

Die Ubereinstimmungen in Block 3 sind einerseits sehr hoch — oft 100 %
Ubereinstimmung, andererseits auch sehr niedrig — teilweise 0 %. Der Grund hierfiir sind
sehr geringe Fallzahlen. Wird bei der Eingabe ein einzelner Fehler gemacht, wirkt sich
das bei Fallzahlen unter 10 viel starker auf die Ubereinstimmung aus als bei den meisten
anderen Variablen des Fragebogens. Deshalb ist eine Bewertung der Objektivitat und
Validitat nur eingeschréankt moglich.

Der Ausléser Insekten weist fuir eine Bewertung ausreichend Félle in allen Versionen auf
(Abbildung 9). Hier wurde immer eine hohe Ubereinstimmung von mindestens 80 %
erreicht. Insekten als Ausloser einer allergischen bzw. anaphylaktischen Reaktion sind
dem Patienten meist gut erinnerlich, sodass auf eine eindeutige Dokumentation
geschlossen werden kann. Das erleichtert dem Eingebenden den richtigen Ausléser zu
nennen.

Wahrend der Zweiteingabe der Félle war eine eindeutige Identifikation der auslésenden

Substanzen nicht immer mdglich. Das war insbesondere bei Nahrungsmitteln der Fall.
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Teilweise waren mehrere Tests eines Patienten zu unterschiedlichen Nahrungsmitteln
positiv und nicht eindeutig dokumentiert, was als Ausloser diagnostiziert wurde. Bei
Fallen, fur die nur die Arztbriefe zur Verfigung standen, war dort teilweise nur eine
nahrungsmittelinduzierte anaphylaktische Reaktion dokumentiert worden, jedoch ohne
eindeutige Bezeichnung des Ausldsers. Deshalb wurde die erste Frage in Block 3 Konnte
der Ausloser gefunden werde? in der Zweiteingabe von Version 2 bis 4 haufiger mit
begrundeter Verdacht beantwortet als in der Ersteingabe. In Version 5 sind alle moglichen
Antworten ausgeglichen.

Die durchschnittliche Ubereinstimmung von Block 4 steigt relativ stetig an (Abbildung 10).
Hier wurden seit Version 2 in neueren Versionen nur wenige Veranderungen
vorgenommen. In Version 5 ist im Vergleich zu Version 4 ein leichtes Absinken der
Ubereinstimmung von ca. 2 % zu beobachten. Das ist besonders auf den deutlich
geringeren Grad an Ubereinstimmung in Unterblock 4.3 zurtickzufiihren (Abbildung 13).
Dort haben die Variablen Anstrengung und Alkohol deutlich geringere Werte (55 und
40 %). Der Grund dafur durfte im Falle vom Kofaktor Anstrengung die in Block 3 genannte
Anstrengung als Ausléser sein. Hier wird es zu Missverstdndnissen gekommen sein. Ein
weiteres Indiz dafir ist eine deutlich hohere Anzahl von Unbekannt als Antwort in der
Ersteingabe (Ersteingabe 22 Falle, Zweiteingabe 5). Dies trifft auch fur Alkohol zu. Hier
wurde in der Ersteingabe 35 Mal mit Unbekannt geantwortet, in der Zweiteingabe
geschah das nur ein Mal.

Block 5 weist in den Versionen 2 bis 4 durchgangig sehr hohe Ubereinstimmungswerte
von uber 90 % auf. In Version 5 sinkt die Ubereinstimmung mit 10 % deutlich ab
(Abbildung 14). Der Grund dafir sind in Version 5 neue Variablen in Unterblock 5.2, die
eine sehr geringe Ubereinstimmung von teilweise 0 % aufweisen. Bleiben diese neuen
Variablen unberiicksichtigt, weist Version 5 ebenfalls eine Ubereinstimmung von uber
90 % auf. Daher kann auf eine gute Validitat und Objektivitdt der seit Version 2
vorhandenen Fragen geschlossen werden.

In Block 6 konnten mit der seit Version 2 kaum veranderten Frage-Antwort-Struktur
ebenfalls leicht ansteigende Werte von 81 % bis 85 % festgestellt werden. Hier wurden
wie in Block 1 ebenfalls viele Fragen der Gruppe 1 verwendet, sodass es hier zu einem

gut zu bewertenden Ergebnis der Ubereinstimmung kommt.
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4.3 Schwierigkeiten bei der Eingabe und Auswertung der Daten

Bei der Eingabe der Falle in das Anaphylaxie-Register stellten sich mehrere Probleme.
Von den Zentren Munchen und Leipzig wurden fast ausschliel3lich Arztbriefe
bereitgestellt. Diese Arztbriefe enthielten oft nicht alle fir die Eingabe erforderlichen
Informationen. Die Gesamtubereinstimmung dieser beiden Zentren weicht jedoch nicht
wesentlich von der anderer Zentren ab.

Dies war insbesondere bei der Frage nach dem Reaktionsort der Fall. In Arztbriefen
wurde nur selten der Ort der Reaktion erwahnt. Daraus resultiert die deutlich
unterdurchschnittliche prozentuale Ubereinstimmung in den Fragebogenversionen 2 bis
4 von 45,5 %. Ein weiterer Grund fiir diese geringe Ubereinstimmung ist eine deutlich
hohere Anzahl von Interpretationsmdglichkeiten als bei anderen Fragen. Die
Antwortmdglichkeiten beinhalten u.a. ,Garten, Wiese, Wald*, ,Offentlicher Ort“ und ,Zu
Hause®. Fur eine anaphylaktische Reaktion, die beispielsweise auf der heimischen
Terrasse stattgefunden hat, kann als Ort entweder ,Garten, Wiese, Wald“ oder ,Zuhause*
angegeben werden. Eine Reaktion an einem 6ffentlichen Badesee kann ebenfalls als Ort
,Garten, Wiese, Wald“ oder ,Offentlicher Ort“ erhalten.

Eine weitere Schwierigkeit bildete die zum Zeitpunkt der Ersteingabe abgeschlossene
Diagnostik und der daraus resultierenden Diagnose und Therapien. Die Zweiteingabe
orientierte sich an dem Datum des Abschlusses der Ersteingabe und berucksichtigte
nach Mdglichkeit nur die Dokumente und Ergebnisse vor dem Abschlussdatum. Leider
konnte das nicht bei allen Zweiteingaben beriicksichtigt werden, da, wie bereits erwéahnt,
teilweise nur Arztbriefe mit fehlenden Datumsangaben bereitgestellt wurden oder
Datumsangaben in den teilweise sehr umfangreichen Patientenakten gefehlt haben.

In vielen Studien, die die Interrater-Reliabilitit messen, wurde der Kappa-Koeffizient
berechnet. (28, 31-33). Bei der Auswertung der hier beschriebenen Daten ergaben sich
mehrere Schwierigkeiten bei der Berechnung des Kappa-Koeffizienten. Wie in Kapitel
2.2.1 beschrieben, ist zur Berechnung eines verwertbaren Ergebnisses das Vorkommen
von Ubereinstimmungen in allen Antwortmoglichkeiten nétig. Betragt die Anzahl der
Ubereinstimmungen einer Antwortmoglichkeit 0, dann ist das Ergebnis negativ. Das
bedeutet, dass fir Fragen, die nur bei einer Antwortmoglichkeit Ubereinstimmungen
aufwiesen, ein negativer Kappa-Wert berechnet wurde, obwohl die tatsachliche
Ubereinstimmung sehr hoch ausfiel.

Weiterhin wird der berechnete Wert des Kappa-Koeffizienten nicht nur von der

Ubereinstimmung, sondern auch von der Datenverteilung und dem Raterverhalten
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beeinflusst, z.B. wie oft ein Rater bestimmte Antworten bzw. Kategorien wahlt (34-36).
Aufgrund einer Ungleichverteilung dieser Randsummen ist eine Interpretation der Kappa-
Werte nicht unproblematisch (37).

Eine weitere Schwierigkeit war die Auswertung von Fragen mit geringen Fallzahlen, wie
zum Beispiel die Ausldsergruppen. Die meisten Ausldsergruppen hatten Fallzahlen unter
20. In den meisten Fallen unterschied sich die Fallzahl der Ersteingabe von der
entsprechenden Fallzahl der Zweiteingabe. Das kann als erster Hinweis auf das
Vorkommen von fehlender Ubereinstimmung gewertet werden. Wurde der Kappa-
Koeffizient fir diese Variablen berechnet, so betrug dieser oft 1,00. Der Grund dafur ist,
dass Falle, die nur in einer der Eingaben vorkommen, bei der Berechnung des
Koeffizienten nicht mit einbezogen wurden. War beispielsweise ein Ausldser in der
Ersteingabe vorhanden, wurde das mit einer Zahl dargestellt. Wenn dieser Ausloser nicht
in der Zweiteingabe vorhanden war, so wurde das nicht durch eine Zahl dargestellt und
der Fall erhielt einen ,Fehlwert‘. Dadurch wurde dieser Fall nicht in die Kappa-
Berechnung aufgenommen. Diese Fehlwerte kdnnen jedoch nicht einen beliebigen
Zahlwert, dem keine Antwortmdglichkeit zugeordnet ist, erhalten, da sich so die Fallzahl
der Erst- oder Zweiteingabe verandert, bzw. der naheliegende Wert 0 eine schon
vergebene Antwortmdglichkeit darstellt.

Daher wurde in dieser Arbeit Uberwiegend auf den Einsatz des Kappa-Koeffizienten
verzichtet und die prozentuale Ubereinstimmung zur Bewertung herangezogen(28, 38-
41). Zu beachtenbleibt, dass Items mit geringen Fallzahlen eine kunstlich erhdhte

prozentuale Ubereinstimmung aufweisen konnen (42).

4.4  Vergleich der Zentren
Trotz unterschiedlich guter Datenverfligbarkeit wahrend der Zweiteingabe unterscheidet
sich die durchschnittliche gesamte Ubereinstimmung der teilnehmenden Zentren
untereinander kaum. Sie liegt zwischen 83 % und 86 % (Abbildung 18). Das wurde als
Hinweis auf eine Uberwiegend eindeutige Fragestellung gewertet. Kein Zentrum weist in
allen Bereichen durchgangig nicht ausreichende Ubereinstimmungen auf. Beispielsweise
gibt es Unterblocke bzw. Einzelfragen (Abbildung 19-24), in deren Ergebnissen die
Zentren teilweise stark variieren. So schneidet Erlangen bei der Frage nach dem Ort der
Reaktion (Abbildung 21) mit ca. 24 % deutlich schlechter ab als der Durchschnitt,
wahrend beim Kofaktor Anstrengung eine Ubereinstimmung von 100 % erreicht wird
(Abbildung 23).
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Daraus lasst sich schlussfolgern, dass einige Fragen einen deutlich groRReren
Interpretationsspielraum bieten als andere. Insbesondere trifft das auf Fragen mit mehr
als drei Antwortmdglichkeiten zu. Fragen mit maximal drei Antwortmdglichkeiten weisen
im Durchschnitt eine hohere Ubereinstimmung auf (Beispiel: Abbildung 20). Fragen der
Gruppe 2 (Tabelle 44) scheinen somit auffallend mehr Interpretationsspielraum zu bieten.
Infolge dessen werden in den Zentren Einzelfragen und insbesondere deren Antworten
sehr unterschiedlich bewertet und so entstehen deutliche Unterschiede in der
Ubereinstimmung mit der Zweiteingabe, welche von einer einzigen Person durchgefiihrt

wurde.

4.5 Moglichkeiten der kontinuierlichen Qualitatssicherung

Einige qualitatssichernde Maflinahmen werden schon jetzt durchgefihrt.

So werden vor jeder ,Datenziehung®, d.h. vor jeder Enthahme auswertbarer Daten, die
teiinehmenden Zentren und Partner per Email aufgefordert, noch nicht abgeschlossene
Falle ggf. zu erganzen und abzuschlieRen. Dadurch wird eines der Kriterien guter
Datenqualitat, ,Vollstandigkeit®, wahrend der Datenerfassung erfillt (16). Ein Verlust von
Datenteilen ist trotz korrekter Eingabe der Falle nicht auszuschliel3en (s.0.), durch Fehler
verschiedenster Art, von instabilen Internetverbindungen bis zu Fehlern in der
verwendeten Software.

Weiterhin werden nicht abgeschlossene Félle aus der Auswertung ausgeschlossen. Sie
werden auch nach einer gewissen Zeit geléscht und kdnnen nicht weiter bearbeitet
werden.

Dieses Vorgehen sollte weiter geftihrt werden.

Um das Kriterium der ,Vollzahligkeit* (16) zu erfillen, wird die Erfassung von 100 % der
anaphylaktischen Reaktionen angestrebt. Da das nicht mdglich ist, gelten Werte Uber
90 % als vollzahlig (10). Aufgrund der gro3en Zahl teilnehmender Zentren in Deutschland,
Osterreich und der Schweiz, wird ein groRer Anteil von anaphylaktischen Reaktionen
erfasst. Auch stehen speziell angepasste Fragebogen fur Arztpraxen und Patienten zur
Verfigung. Eine nicht unerhebliche Zahl von anaphylaktischen Reaktionen wir auch
kunftig nicht dem Register gemeldet werden, da diese Reaktionen nur eine schwache
Auspragung haben und in kleineren Kliniken oder bei niedergelassenen Arzten behandelt
werden. Um allgemeine Rickschlisse aus den Registerdaten auf anaphylaktische

Reaktionen ziehen zu kdnnen, sollte ein hoher Grad an Vollzahligkeit angestrebt werden.
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Das dritte Kriterium, ,Korrektheit” (16) bzw. ,Validitat der Daten®, kann mittels mehrerer
MalRnahmen verbessert werden.

Eine Mdglichkeit der Qualitatssicherung ist die Erstellung eines sogenannten ,Change
Logs® (Veranderungs-Logbuch) im Registerprotokoll (3). Hier wirden alle Veranderungen
aufgezahlt, die in den neuen Versionen des Fragebogens verandert, hinzugeflgt oder
entfernt wurden. Ein ,Change-Log“ wird beispielsweise bei Computer-Programmen
erstellt, um nachvollziehen zu kénnen, was bereits geéndert wurde. Dieses Logbuch
konnte an die teilnehmenden Zentren verschickt werden, um so auf Verdnderungen
hinzuweisen. Dadurch ist es den Zentren leichter mdglich bei der Einfihrung neuer
Fragebogenversionen gezielt auf Neuerungen zu reagieren.

Weiterhin ist die Schulung der Eingebenden der teilnehmenden Zentren besonderer
Bedeutung, da so bei gutem Training und Unterstitzung die Datenqualitat signifikant
erhoht werden kann (30, 43, 44). Diese Schulungen sollten regelméfRdig bzw. bei grol3eren
Veranderungen am Fragebogen durchgefiihrt werden.

Daruber hinaus ware es winschenswert, einen Anamnesebogen fir die Zentren zu
erstellen. Dort konnten Informationen zur Reaktion abgefragt werden, die ohnehin in
einem Anamnesegesprach relevant sind bzw. bei einer Begutachtung/Untersuchung des
Patienten dokumentiert wirden. So koénnte eine Ubersichtliche Grundlage fur die
Patientenakte erstellt werden, die gleichzeitig fur die Eingabe des Falles in das
Anaphylaxie-Register genutzt werden kann. Am einfachsten ware das fir Block 1 des
Fragebogens, der Informationen zur Reaktion abfragt. Dadurch wirde méglicherweise
die bisher schlechte Dokumentierbarkeit einiger Fragen bzw. Items, wie zum Beispiel
dem Ort der Reaktion, verbessert und eine Ubereinstimmung unterschiedlicher Bewerter
dieser Items deutlich exakter ausfallen (45).

Ein ahnlicher Fragebogen wird beispielsweise vom IVDK zu Kontaktdermatitiden
bereitgestellt (46). In diesem Fragebogen werden unter anderem Berufsgruppen klar
definiert in Gruppen eingeteilt. Wird dieser Fragebogen vom Untersucher bzw. vom
Behandler ausgefillt, werden die Ergebnisse ohne Interpretationsmdglichkeiten direkt an
den Eingebenden weitergeleitet.

Ahnlich der hier prasentierten Ergebnisse zur Validitat der Daten des Anaphylaxie-
Registers ware eine jahrliche Prufung der Validitat empfehlenswert. Dafur kdnnten, wie
bei Lowel et al., jahrlich 20 zufallig ausgewahlte Félle erneut eingegeben werden. Bei der
Auswertung kénnten bestimmte Items bzw. Item-Gruppen bevorzugt berechnet werden.

So ware eine kontinuierliche Uberpriifung der Datenqualitat moglich.
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Die Erhaltung bzw. Verbesserung der Datenqualitat spielt eine zentrale Rolle im
Qualitatsmanagement von Registerstudien (47). Abhangig davon sind ,objektive,
reproduzierbare, gultige und nachvollziehbare Ergebnisse® (47). Fur die Qualitat der
Registerdaten sind daher die Korrektheit der primaren Datenerhebung und die
Aufbereitung der Daten von grof3er Bedeutung. Hierin liegt eine haufige Fehlerquelle, da
die Daten ,aus unterschiedlichen Quellen zu unterschiedlichen Zeiten von
unterschiedlichen Personen® erfasst bzw. verarbeitet werden. (48). Somit wird die
Qualitat sowohl von lokalen Faktoren, als auch durch Unterschiede in Diagnostik und
Kategorisierung beeinflusst (45).

In jedem Fall ist eine eindeutige und vollstandige Dokumentation (1, 44, 49)
Voraussetzung fur eine vollstandige und prazise Eingabe in das Register, da der
Untersucher in der Regel nicht den Fall dem Anaphylaxie-Register meldet. Ist die
Dokumentation in der Patientenakte unvollstandig oder fehlen einige Aspekte, kommt es
unweigerlich zu Fehlinterpretationen und Missverstandnissen.

Die Priufung der Daten kann auf unterschiedliche Art geschehen. Einerseits werden
explorative Datenanalysen und/oder Plausibilititsmethoden eingesetzt (50-53). Diese
bieten jedoch nur punktuelle Proben (47). Andererseits besteht die Mdglichkeit eines in
klinischen Studien zur Arzneimittelzulassung angewendeten Originaldatenabgleichs
(,source data verification, SDV) (54). Ein solcher Abgleich ware jedoch bei
Registerstudien wie dem Anaphylaxie-Register nicht durchfiihrbar, da samtliche Daten
des Registers mit den Patientenakten und den darin enthaltenen Werten verglichen und
gegebenenfalls verbessert werden mussten. Aufgrund fehlender Ressourcen ist dies bei
Registerstudien in der Regel nicht mdoglich (48, 55). Ein Nachteil eines
Originaldatenabgleichs ist, dass durch die Auswahl der Patienten bzw. der Falle
entstandene Verschiebungen der Studienpopulation nicht identifiziert werden kénnen
(56).

In einer Studie zum Qualitditsmanagement des TraumaRegisters DGU ® (8) wurden
verschiedene Parameter festgelegt, die Informationen zum Patienten, dessen
Untersuchungsergebnissen und der Versorgung enthalten. Anhand dieser Parameter
wurde Uber einen mehrjahrigen Zeitraum getestet, ob sich die Patientenversorgung und
das Outcome aufgrund der durch TraumaRegister veranderten Patientenversorgung
verbessert haben. Diese Moglichkeit des Qualitatsmanagements liel3e sich auch auf das
Anaphylaxie-Register anwenden. Ergebnisse aus dem Register kbnnten genutzt werden,

um in einzelnen teilnehmenden Zentren veranderte Behandlungsablaufe zu etablieren.
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Nach Festlegung geeigneter Parameter kdnnte nach einiger Zeit getestet werden, ob sich

die Patientenversorgung signifikant verbessert hat.

4.6 Verbesserungsmaglichkeiten

Trotz Uberwiegend guter bis sehr guter Ergebnisse lasst sich das Register an einigen
Stellen optimieren.

So sind beispielsweise in der ersten Frage von Block 2 - Diagnostik die
Antwortméglichkeiten so umfangreich, sodass diese nicht immer vollstdndig und
gleichzeitig (,auf einen Blick®) im aufklappenden Drop-Down-Mentu lesbar sind. Hierdurch
kénnen Missverstandnisse entstehen, die Auswirkungen auf den gesamten Block haben
kénnen.

An anderer Stelle wurden Fragen zu umfangreich formuliert, sodass eine schnelle
Eingabe der Daten, wie sie leider im Klinikalltag vorkommen kann, einen Verlust an
Informationen fur das Register zur Folge haben, obwohl diese theoretisch zu Verfigung
stiinden.

Ein Beispiel hierfur ist eine Frage in Block 5 — Erstbehandlung: Der Patient oder ein
anderer Laienhelfer (z.B. Angehoriger) hat keine oder einige der Ublichen
Notfallmedikamente nicht verwendet — aus welchem Grund? Hier kénnte die Frage
verkirzt werden: Warum wurden die Notfallmedikamente nicht von dem Patienten oder
Laienhelfer verwendet?

Eine weitere Moglichkeit ware es, die in teilweise in Klammern dargestellten
Zusatzangaben der Fragen bzw. Antworten in einer kleineren Schriftgréf3e und nicht
.Fett’ darzustellen. Dies kdnnte jedoch wiederum zu Missverstandnissen flhren, da
teilweise auch Definitionen so dargestellt wirden.

Die meisten Fragen und Antworten sind jedoch kurz, prézise und leicht verstandlich
formuliert.

Wie zuvor bereits beschrieben, besteht bei der Frage nach dem Ort eine geringe
Ubereinstimmung. Der Grund hierfiir ist ein relativ groRer Interpretationsspielraum der
vorgegebenen Antwortmdglichkeiten. Um solche Spielraume zu vermeiden, kdnnten
klare Definitionen fur Antworten aufgestellt werden. Das bedirfte jedoch einer weiteren
Schulung der Eingebenden. Ein solcher Aufwand ware nur bei elementaren Fragen
notwendig.

Aufgrund der zentralen Bedeutung der Datenqualitdt sollte diese regelmaRig gepruft

werden. Das lasst sich durch beispielsweise durch Vollstandigkeitsprifungen der Daten
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vornehmen (45). Aufgrund unterschiedlicher Ursachen, wie Ubertragungsproblemen bei
der Eingabe oder fehlerhaftem Speichern, kann es in einigen Féllen zu fehlenden Werten
kommen. Diese fehlerhaften Falle konnten bei einer Auswertung der Daten
herausgenommen werden. Eine teilweise Entfernung der dieser Falle ware auch mdglich,
sodass beispielsweise die Symptome in Block 1 in Auswertungen miteinbezogen werden

konnen.

4.7 Schlussfolgerung/Ausblick

Die dargestellten Daten und Ergebnisse lassen eine Einstufung der Datenqualitat im
Anaphylaxie-Register als valide und objektiv zu. Mit durchschnittlichen
Ubereinstimmungen von {ber 80 % wird ein hoch valides Ergebnis erzielt.

Die hohe Zahl von Fragen mit den Antwortmadglichkeiten Ja, Nein und teilweise Verdacht
auf hat eine leicht zu verstehende Bewertbarkeit der Fragen zu Folge. Dadurch kommt
es zu einer hohen Ubereinstimmung zwischen den Bewertern der Frage. Aufgrund
dessen kdnnen insbesondere diese Fragen als objektiv gestellt angesehen werden.
Durch die guten Werte wird allerdings die Weiterentwicklung und Verbesserung des
Fragebogens bzw. einzelner Abschnitte nicht Uberfllissig. So erscheint es sinnvoll, hier
getestete Fragen mit nicht ausreichenden Ergebnissen zu uUberarbeiten. Dies gilt
insbesondere fur Fragen mit mehr als drei Antwortmdglichkeiten. Jedoch ist es in den
meisten Fallen schwierig eine Frage mit maximal drei Moglichkeiten zu erstellen, da so
aus einer Frage mehrere Fragen bzw. Items entstiinden, was insbesondere die
Ubersichtlichkeit des Fragebogens, aber auch die der Datenbank einschranken wiirde.
Somit kénnte die ,Benutzerfreundlichkeit” herabgesetzt werden. Fragen mit geringen
Ubereinstimmungswerten und geringen Fallzahlen, wie zum Beispiel Nahrungsmitteln als
Ausldser, sollten einzeln auf Objektivitdt und Reproduzierbarkeit getestet werden.
Moglicherweise waren genauere Absprachen bzw. Vorgaben bzw. Definitionen der
Antworten sinnvoll. Das wirde jedoch den Fragebogen potentiell umfangreicher machen,
was bei dem bereits bestehenden Umfang mdglicherweise kontraproduktiv ware.
Schlief3lich ist die jahrlich stattfindende Konsensus-Konferenz ein sinnvolles Instrument
mit den teilnehmenden Zentren lber Anderungen oder neue Fragen zu diskutieren und

sie gegebenenfalls zu modifizieren.
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Anhang

Fragebogenversion 2

Druckversion:

Fragebogen bei Anaphylaxie
it diesem Fragebogen werden

Datenschutzes erfasst.
Hinweis: Alle Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet. Diese miissen ausgeflllt sein, bevor das Formular
abgesendet werden kann.

Angaben zur Person
Vorname*: Bitte bei Doppelnamen nur den 1. Namen

Nachname*: Bitte ohne Titel wie z.B. Dr. eingeben und
bei Doppelnamen nur den 1. Namen

Geb.datum™:
Geschlecht*:

Fenster schlieBen?

schwere allergische Reaktionen
Respirationstraktes oder/und des Herz-Kreislauf-Systems erfasst. Pro Fragebogen wird eine anaphylaktische
Reaktion des Patienten dokumentiert. Die Daten werden pseudonymisiert gemaB den Richtlinien des

maénnlich

Seite 1 von 5

Fenster drucken?

Beeintrachtigung des

Wenn Sie das genaue Datum der Reaktion nicht kennen geben sie bitte fir den Tag 00 ein z.b. 00.07.2006

Datum (des Auftretens der Reaktion)*:

1. Angaben zur anaphylaktischen Reaktion
1.1 Welche Reaktion trat auf?

1.1.1 Haut/Schleimhaut

Keine Angabe
Angioédem

Flush

Generalisierte Urtikaria
Generalisierter Juckreiz
Generalisiertes Erythem

1.1.2 Gastrointestinaltrakt

Keine Angabe
Bauchschmerzen
Durchfall
Erbrechen
Inkontinenz
Ubelkeit

1.1.3 Atmung
Keine Angabe
Atemstillstand
Dyspnoe (exsp.)
Stridor (insp.)
1.1.4 Kreislauf
Keine Angabe
Blutdruckabfall

Kollaps
Kreislaufstillstand

https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917&type=98

30.07.2007



Schwindel
Tachykardie
Vigilanzminderung

1.1.5 Sonstige:

1.2 War der Ausgang letal?

1.3 Wo trat die Reaktion auf?

Sonstige:

1.4 Trat die Reaktion erstmalig auf

2. Diagnose

Seite 2 von 5

Nein

Keine Angabe

Unbekannt

2.1 Welche MaBnahmen wurden zur Diagnosefindung durchgefiihrt?

Hauttest

Personliche Anamnese
Provokationstest

Spezifische IgE-Bestimmung
Tryptasebestimmung

Sonstige:

3. Ausloser (Auslésersuche)

3.1 Konnte der Ausldser gefunden werden?

3.2 Nahrungsmittel:
3.2.1 Obst:

3.2.2 Nusse/Schalenfriichte:

3.2.3 Gemiise:

3.2.4 Getreide u. Sonstiges:

3.2.5 Tierische Produkte:

3.2.6 Erdnuss und andere Hilsenfriichte:

3.2.7 Gewdrze und Sonstiges:

[
I
[
[
[

Nein

https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917&type=98 30.07.2007



3.2.8 Zusatzstoffe:

3.3 Medikamente:
3.3.1 Antibiotika: ifft nicht zu

3.3.2 Schmerzmittel: Trifft nicht zu

3.3.3 Herz-Kreislauf-Medikamente: Trifft nicht z

3.3.4 Biologika:

3.3.5 Réntgenkontrastmittel: Trifft nicht zu

3.3.6 Sonstiges Medikament bzw.
Name des verwandten Praparates:

3.4 Insektengifte: Trifft nicht zu

3.5 Latex: Trifft nicht 2

3.6 Im Rahmen der spezifischen Immuntherapie: Trifft nicht z

3.7 Sonstiger Ausldser:

4. Gab es Kofaktoren bei der Reaktion?

4.1 Kérperliche Belastung: Trifft nicht zu

4.2 Psychische Belastung: Unwahrscheinlich

4.3 Grunderkrankung:

Keine Grunderkrankung [v
allergische Rhinokonjunktivits [~
Asthma/COPD [~

https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917&type=98
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Seite 4 von 5

Atopische Dermatitis
chronische Urtikaria
Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Infektion

Maligne Erkrankung
Mastozytose
Schilddriisenerkrankung

Sonstige:

4.4 Alkohol: Trifft nicht zu

4.5 Medikamente:

Trifft nicht zu
ACE-Hemmer
ASS
AT-2-Antagonisten
B3-Blocker

Sonstige:

4.6 Menstruation: Trifft nicht zu

4.7 Sonstige Kofaktoren:

5. Therapie

5.1 Wer fuhrte die Erstbehandlung durch? Keine Angabe

5.2 Welche Medikamente wurden verabreicht bzw. eingesetzt?

Keine [
Unbekannt [
Adrenalini.m. |
Adrenalini.v. [
Adrenalin inhalativ [
Adrenalin s.c. [
Antihistaminikum i.v. I
Antihistaminikum oral [
Calcium [
Dopamin [
Glukokortikoid i.v. [
Glukokortikoid oral [
02 [
Theophyllin i.v. [
Theophyllin oral [
Volumengabe (NaCl) [
B2-Mimetika i.v. [
B2-Mimetika oral [

https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917&type=98 30.07.2007
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Sonstige:

5.3 Welche MaBnahmen werden / wurden zur Prophylaxe ergriffen?

Unmittelbar nach  der Seit Auftreten der
Reaktion Reaktion
Keine [
Beratung zum Ausléser (inkl. Allergiepass) [
Notfallmedikamente verordnet [~ [
-
I

Schulung zu Notfallmedikamenten erfolgt
Spezif. Imimuntherapie (Desensibilisierung)

Sonstige:

5.4 Welche Notfallmedikamente hat der Patient zur Prophylaxe erhalten?

Unmittelbar nach  der Seit Auftreten der

Reaktion Reaktion
Kein Notfallmedikamente verordnet

Adrenalin i.m.
Adrenalin inhalativ

Antihistaminikum

Glukokortikoid

-
[~ [
I |
Adrenalin s.c. | |
[~ [
[ [
B2-Mimetika [ J

Sonstige:

5.5 Zeit zwischen unmittelbarer Reaktion und allergologischer Abklarung:

(Wochen)
6. Serum
Konnen Sie Patientenserum zur Verfligung stellen: Ja
Fragebogen unvollstandig Speichen
Fragebogen abschlieBen
https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917&type=98 30.07.2007
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Fragebogenversion 3

Fragebogen Seite 1 von 5

Fenster schlieBen? Fenster drucken?

Druckversion:

Fragebogen bei Anaphylaxie

Mit diesem Fragebogen werden nur schwere allergische Reaktionen mit Beeintrachtigung des
Respirationstraktes oder/und des Herz-Kreislauf-Systems erfasst. Es sollen nur Anaphylaxien, die nicht langer
als 12 Monate vor dem Erstkontakt im Zentrum liegen, gemeldet werden.

Pro Fragebogen wird eine anaphylaktische Reaktion des Patienten dokumentiert. Die Daten werden
pseudonymisiert gemaB den Richtlinien des Datenschutzes erfasst.

Hinweis: Alle Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet. Diese miissen ausgefiillt sein, bevor das Formular
abgesendet werden kann.

Angaben zur Person
Vorname*: Bitte bei Doppelnamen nur den 1. Namen

Nachname*: Bitte ohne Titel wie z.B. Dr. eingeben und
bei Doppelnamen nur den 1. Namen

Geb.name:
Geb.datum* (TT.MM.JJJJ):

Geschlecht*: mannlich

Wenn Sie das genaue Datum der Reaktion nicht kennen geben sie bitte fir den Tag 00 ein z.b. 00.07.2006
Datum (des Auftretens der Reaktion)* (TT.MM.JJJJ):

1. Angaben zur anaphylaktischen Reaktion
1.1 Welche Reaktion trat auf?
1.1.1 Haut/Schleimhaut

Keine Angabe f
Angioédem [
Flush [
Generalisierte Urtikaria [
Generalisierter Juckreiz [
Generalisiertes Erythem [

1.1.2 Gastrointestinaltrakt

Keine Angabe f
Bauchschmerzen [
Durchfall [
Erbrechen [
Inkontinenz [
Ubelkeit [

1.1.3 Atmung

Keine Angabe f
Atemstillstand [
Dyspnoe (exsp.) [
Stridor (insp.) [
1.1.4 Kreislauf

Keine Angabe [v
Bewusstlosigkeit [

https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917&type=98 10.09.2009



Fragebogen Seite 2 von 5

Blutdruckabfall [
Kollaps [
Kreislaufstillstand [~
Schwindel [
Tachykardie [
Vigilanzminderung [

1.1.5 Sonstige:

1.2 War der Ausgang letal? Nein

1.3 Wo trat die Reaktion auf? Keine Angabe
Sonstige:

1.4 Trat die Reaktion erstmalig auf Unbekannt

2. Diagnose

2.1 Welche MaBnahmen wurden zur Diagnosefindung durchgefiihrt?

Hauttest I
Persénliche Anamnese [~
Provokationstest =
Spezifische IgE-Bestimmung [
Tryptasebestimmung i

Sonstige:

3. Ausloser (Auslésersuche)

3.1 Konnte der Ausléser gefunden werden? Nein
3.2 Nahrungsmittel:
3.2.1 Obst:

3.2.2 Nusse/Schalenfriichte:

3.2.3 Gemiise:

3.2.4 Getreide u. Sonstiges:

3.2.5 Tierische Produkte: #t nicht zu

3.2.6 Erdnuss und andere Hulsenfriichte: fft nicht zu

https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917&type=98 10.09.2009
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3.2.7 Gewlirze und Sonstiges:

3.2.8 Zusatzstoffe:

3.3 Medikamente:
3.3.1 Antibiotika:

3.3.2 Schmerzmittel:

3.3.3 Herz-Kreislauf-Medikamente:

3.3.4 Biologika:

3.3.5 Roéntgenkontrastmittel:

3.3.6 Sonstiges Medikament:

3.3.Ergénzung - Name des verwandten Praparates:

3.4 Insektengifte:

3.5 Latex:

3.6 Im Rahmen der spezifischen Immuntherapie:

Welches Préparat:
Welche Firma:
Welche Dosis:

Welches Allergen:

3.7 Sonstiger Ausloser:

4. Gab es Kofaktoren bei der Reaktion?
4.1 Korperliche Belastung:

4.2 Psychische Belastung:

https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917&type=98
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Fragebogen

4.3 Grunderkrankung:

Keine Grunderkrankung
allergische Rhinokonjunktivits
Asthma/COPD

Atopische Dermatitis
chronische Urtikaria
Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Infektion

Maligne Erkrankung
Mastozytose
Schilddriisenerkrankung

Sonstige:
4.4 Alkohol: Trifft nicht zu

4.5 Medikamente:

Trifft nicht zu |
ACE-Hemmer [
ASS |
AT-2-Antagonisten [
B-Blocker [

Sonstige:
4.6 Menstruation: fft nicht zu
4.7 Sonstige Kofaktoren:

5. Therapie
5.1 Wer fiihrte die Erstbehandlung durch? Keine Angabe

5.2 Welche Medikamente wurden verabreicht bzw. eingesetzt?

Keine [v
Unbekannt [
Adrenalin i.m. [
Adrenalini.v. I
Adrenalin inhalativ [
Adrenalin s.c. [
Antihistaminikum i.v. [
Antihistaminikum oral [
Calcium [
Dopamin [
Glukokortikoid i.v. [
Glukokortikoid oral I
Glukokortikoid rektal [
02 I
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Theophyllin i.v.
Theophyllin oral
Volumengabe
B2-Mimetika i.v.
B2-Mimetika inhalativ
B2-Mimetika oral

Sonstige:

5.3 Prophylaxe

5.3.1 Welche MaBnahmen werden / wurden zur Prophylaxe ergriffen?

Im Rahmen Zwischenzeit Bei jetziger
des Vorstellung
Akutereignis im Zentrum
Keine v v v

Beratung zum Ausléser (inkl. Allergiepass) [
Notfallmedikamente verordnet I
Instruktion zu Notfallmedikamenten erfolgt [
Spezif. Inimuntherapie (Desensibilisierung) |

Sonstige:

5.3.2 Welche Notfallmedikamente hat der Patient zur Prophylaxe erhalten?

Im Rahmen Zwischenzeit Bei jetziger
des Vorstellung
Akutereignis im Zentrum
Kein Notfallmedikamente verordnet v v |v

Adrenalin i.m.
Adrenalin inhalativ
Adrenalin s.c.

Glukokortikoid

[
I
|
Antihistaminikum [
[
B2-Mimetika [

Sonstige:

5.3.3 Zeit zwischen unmittelbarer Reaktion und allergologischer Abklarung:

(Wochen)
6. Serum
Kénnen Sie Patientenserum zur Verfligung stellen: Ja
Fragebogen unvollstandig Speichert
Fragebogen abschlieBen
https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917&type=98 10.09.2009
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Anaphylaxie-Datenbank: Fragebogen

1 von 6

Druckversion:

Fenster schlieBen?

Fenster drucken?

Fragebogen bei Anaphylaxie

Mit diesem Fragebogen werden nur schwere allergische Reaktionen mit Beeintrachtigung des Respirationstraktes
oder/und des Herz-Kreislauf-Systems erfasst. Es sollen nur Anaphylaxien, die nicht langer als 12 Monate vor dem
Erstkontakt im Zentrum liegen, gemeldet werden.

Pro Fragebogen wird eine anaphylaktische Reaktion des Patienten dokumentiert. Die Daten werden pseudonymisiert
gemaB den Richtlinien des Datenschutzes erfasst.

Hinweis: Alle Pilichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet. Diese missen ausgeflllt sein, bevor das Formular
abgesendet werden kann.

Angaben zur Person
Vorname: * Bitte bei Doppelnamen nur den 1. Namen

Nachname: * Bitte ohne Titel wie z.B. Dr. eingeben und
bei Doppelnamen nur den 1. Namen

Geb. Name:

Geb. Datum: * (TT.MM.JJJJ)

Geschlecht: *

mannlich

Wenn Sie das genaue Datum der Reaktion nicht kennen geben sie bitte flir den Tag 00 ein z.b. 00.07.2006

Datum (des Auftretens der Reaktion): * (TT.MM.JJJJ)

1. Angaben zur anaphylaktischen Reaktion
1.1 Welche Reaktion trat auf?
1.1.1 Haut/Schleimhaut

Keine Angabe
Angioddem
Flush

Generalisierte Urtikaria
Generalisierter Juckreiz
Generalisiertes Erythem

1.1.2 Gastrointe stinaltrakt

Keine Angabe
Bauchschmerzen
Durchfall
Erbrechen
Inkontinenz
Ubelkeit

1.1.3 Atmung

Keine Angabe
Atemstillstand
Dyspnoe (exsp.)
Stridor (insp.)

1.1.4 Kreislauf

Keine Angabe
Bewusstlosigkeit
Blutdruckabfall
Kollaps
Kreislaufstillstand
Schwindel
Tachykardie
Vigilanzminderung

https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917 &type=98
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1.1.5 Sonstige:

1.2 Wie viel Zeit lag zwischen der Aufnahme des Allergens
und dem Auftreten erster Symptome?

1.3 Gibt es einen Hinweis fir einen biphasischen Verlauf
- wann sind die Symptome wieder aufgetreten?

1.4 War der Ausgang letal?

1.5 Wo trat die Reaktion auf?

Sonstige:

1.6 Trat die Reaktion erstmalig auf

bei Antwort Nein:

1.6.1 Wie haufig trat die Reaktionauf das gleiche hier gemeldete Allergen auf?

1.6.2 Wie sah die Schwere der vorangegangenen Reaktion/en
im Vergleich zu der hier gemeldeten Reaktion aus?

1.6.3 Welche Organsysteme waren bei den vorangegangenen Reaktionen betroffen?
Unbekannt

Gastrointestinaltrakt

Haut

Herz-Kreislaufsystem

Respirationstrakt

2. Diagnose

https://www.anaphylaxie.net/index.php ?id=917&type=98

2.1 Wie sehen die Ergebnisse folgender diagnostischer MaBnahmen in Bezug auf den gegebenen/ vermuteten

Ausloser aus?

positiv negativ

Hautest

Personliche Anamnese
Provokationstest
Spezifische IgE-Bestimmung
Tryptasebestimmung
Sonstige:

2.2 Patient nicht mehr erschienen, daher keine weitere Diagnostik erfolgt.

(Bei Zutreffen, bitte ankreuzen!)

3. Ausléser
3.1 Konnte der Ausloser gefunden werden?

3.2 Nahrungsmittel:

nicht
durchgefhrt

11.06.2010 10:25
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3.2.1 Obst:

3.2.2 Nisse/Schalenfriichte:

3.2.3 Gemuse:

3.2.4 Getreide u. Sonstiges:

3.2.5 Tierische Produkte:

3.2.6 Erdnuss und andere Hilsenfriichte:

3.2.7 Gewlrze und Sonstiges:

3.2.8 Zusatzstoffe:

3.3 Medikamente:
3.3.1 Antibiotika:

3.3.2 Schmerzmittel:

3.3.3 Herz-Kreislauf-Medikamente:

3.3.4 Biologika:

3.3.5 Rontgenkontrastmittel:

3.3.6 Lokalanasthetika:
3.3.7 Sonstiges Medikament:

3.3.Erganzung - Name des verwandten Praparates:

3.4 Insektengifte :

3 von 6 11.06.2010 10:25
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3.5 Latex:

3.6 Im Rahmen der spezifischen Inmuntherapie:

Welches Praparat:
Welche Firma:
Welche Dosis:

Welches Allergen:

3.7 Sonstiger Ausloser:

3.8 Bitte die Menge des Allergens angeben,

die zur Reaktion gefiihrt hat:

4. Kofaktoren und Grunderkrankungen?

4.1 Korperliche Belastung:

4.2 Psychische Belastung:

4.3 Grunderkrankung:

Keine Grunderkrankung

allergische Rhinokonjunktivits

Asthma/COPD
Atopische Dermatitis
chronische Urtikaria

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Infektion (chronisch)
Maligne Erkrankung
Mastozytose
Schilddriisenerkrankung

Sonstige:

4.4 Akute Infektion:

4.5 Medikamente:

Trifft nicht zu
ACE-Hemmer
ASS
AT-2-Antagonisten
B3-Blocker

Sonstige:

4.6 Menstruation:

4 von 6
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4.7 Alkohol:

4.8 Sonstige Kofaktoren:

5. therapie
5.1 Wer fithrte die Erstbehandlung durch?

5.2 Welche Medikamente wurden verabreicht bzw. eingesetzt?

Keine

Unbekannt
Adrenalin i.m.
Adrenalin i.v.
Adrenalin inhalativ
Adrenalin s.c.
Antihistaminikum i.v.
Antihistaminikum oral
Calcium

Dopamin
Glukokortikoid i.v.
Glukokortikoid oral
Glukokortikoid rektal
02

Theophyllini.v.
Theophyllin oral
Volumengabe
B2-Mimetika i.v.
B2-Mimetika inhalativ
B2-Mimetika oral

Sonstige:

5.3 Prophylaxe
5.3.1 Welche MaBnahmen werden / wurden zur Prophylaxe ergriffen?

Im Rahmen Zwischenzeit
des
Akutereignis

Keine v v

Beratung zum Ausléser (inkl. Allergiepass)

Notfallmedikamente verordnet

Instruktion zu Notfallmedikamenten erfolgt

Spezif. Ilmuntherapie (Desensibilisierung)

Sonstige:

5.3.2 Welche Notfallmedikamente hat der Patient zur Prophylaxe erhalten?

Im Rahmen Zwischenzeit
des
Akutereignis
Keine Notfallmedikamente verordnet v v
Unbekannt
Adrenalin i.m.

Adrenalin inhalativ

https://www.anaphylaxie.net/index.php?id=917 &type=98

Bei jetziger
Vorstellung

im Zentrum
v

Bei jetziger
Vorstellung

im Zentrum
v
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Adrenalin s.c.
Antihistaminikum
Glukokortikoid
B2-Mimetika

Sonstige:

5.3.3 Zeit zwischen unmittelbarer Reaktion und allergologischer Abklarung:
(Wochen)

6. Serum

Koénnen Sie Patientenserum zur Verfligung stellen:
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Fragebogenversion 5

Fragebogen des Anaphylaxie-Registers

&

Angaben zur Person

’) ANAPHYLAXIE . net

(f

Die Daten werden isi den Richtlini D:

1 | Verschliisselte Patientenkennung *

2 | Vorname: * Bitte bei Doppelnamen nur den 1. Namen *

3 | Nachname: * Bitte ohne Titel wie z.B. Dr. eingeben und bei

nur den 1. Namen*

4 | Geb.-datum des Patienten: * (TT.MM.JJ1J) *

5 | Geschlecht: *

O Weiblich
O Mannlich

6 | Datum (des Auftretens der Reaktion): * (TT.MM.JJJJ) *

Wenn Sie das genaue Datumder Reaktion nicht kennen n sie bitte fiir den Tag 00 ein 2.b. 00.07.2006

7 | Datum der Erstvorstellung im Zentrum: * (TT.MM.JJ1J) *

1) Angaben zur anaphylaktischen Reaktion

1.1 Welhe Reaktiontrat auf?

8 | 1.1.1 Haut/ Schleimhaut *

[] Nicht betroffen / Keine Angabe in der Akte
[C] Angioddem
[ uttikaria
D Juckreiz
Erythem / Flush

O
[] Konjunktivitis

1.1.2 Gastrointestinaltrakt *

©

Nicht betroffen / Keine Angabe in der Akte
Bauchschmerzen/-krampfe

Blahungen

Durchfall

Dysphagie

Erbrechen

Inkontinenz

Ubelkeit

OOooOooOooaa

XX



10 | 1.1.3 Atmung *

Nicht betroffen / Keine Angabe in der Akte
Pfeifende Atmung

Engegeflihl in der Brust

Husten

Atemstillstand

Dyspnoe

Heiserkeit

Stridor

Klossgefuhl

Rhinitis

OOo0oO0oOoooOa

11 | 1.1.4 Kreislauf *

[ Nicht betroffen / Keine Angabe in der Akte
[] Bewusstiosigkeit

[] Blutdruckabtall(Kollaps)

[ Kreislaufstilistand

[ schwindel

[] Tachykardie

D Vigilanzminderung

[:] Herzklopfen/Herzrhythmusstdrungen

D Brustschmerzen

12 | 1.1.5 Sonstige Symptome

13 | 1.2 Wie viel Zeit lag zwit der des und dem

(O Unbekannt

(O 0- 10 Minuten

(O 11 -30 Minuten

(O 31 -60 Minuten

(O 61 - 120 Minuten

O 121 - 240 Min. (24 h)
O mehr als 240 Minuten

14 | 1.3 .Ist eine bi i i ?*

Verlaut: glei neuer
O Ja
O Nein

O unbekannt

15| 1.3.1 Falls JA, wann traten die Symptome wieder auf? *

(O Unbekannt

(O 4 12 Stunden nach Beginnder ersten Symptome
(O 12 - 24 Stunden

O mehr als 24 Stunden

16 | 1.4 War der Ausgang letal? *

QO
O Nein

XXI



17 | 1.4.1 Falls JA, Wie viel Zeit lag i der fnah und dem Tod? *

O Unbekannt

(O 010 Minuten
(O 11730 Minuten
(O 31~ 60 Minuten
(O 61 ~ 120 Minuten

O Metras 20 Minuten [ ]

18 | 1.4.2 Falls JA, Wurde eine Behandlung vor dem Tod begonnen? *
O Nein
Qo

(O Unbekannt

19 | 1.4.3 Falls JA, Wurde Adrenalin verabreicht vor dem Tod? *

O Nein
Q Ja

() Unbekannt

1.5 Wo befand sich der Patient zum Zeitpunkt der Reaktion?

20 | 1.5.1 In welchem Land befand sich der Patient zum Zeitpunkt der Reaktion? *

) Unbekannt
(O Heimatland

O Ausland |

21 | 1.5.2 An welchem Ort trat die Reaktion auf? *

) Unbekannt

O Aeitsplatz

O Schule, Kindergarten

(O Amtpraxis, Krankenhaus

O Garten, Wiese, Wald

O Restaurant, Kantine, Imbiss

() OtfentlicherOt (StraBe, Kino, etc.)

O Offentliche Verkehrsmittel (inkl. Flugzeug)
O Bei Verwandten, Freunden oder Bekannten
O zahnarzt

O 2u Hause

O sotge [

22 | 1.6 Hat der Patient bereits auf das gleiche hier gemeldete Allergen reagiert?
[OR

O Nein

() Unbekannt

Falls Ja, bitte beantworten Sie bitte die folgenden Fragen:

23 | 1.6.1 Wie hédufig hat das hier gemeldete Allergen bereits eine Reaktion ausgelost? *

(O Unbekannt
O zweimal
O dreimal

O mehr als dreimal

24 | 1.6.2.1 Hat der Patient jemals schwerere Reaktionen gehabt? *

C Ja
O Nein

(O Unbekannt
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25| 1.6.2.2 Hat der Patient jemals & Reakti -
QO v
O Nein

(O Unbekannt

26 | 1.6.3 Welkhe Organsysteme waren bei den Reakti b %

D unbekannt

[[] Gastrointestinaltrakt
[] Haut

D Herz-Kreislaufsystem
[T] Respirationstrakt

2) Diagnose

27 | 2.0.1 Wurde der b / o mittels diag ! (bereits vor der Reaktion bzw. seit der
Reaktion)? *

O Nein
O Ja, bereits vor der hier gemeldeten Reaktion
(O Ja, erstmals nach der hier gemeldeten Reaktion

O unbekannt

28 | 2.1.1 Falls Ja, welche di 2 Ma h den in Bezug auf den angegeb / 16 durchgefiihrt? *
positiv negativ nicht durchgefiihrt

Hauttest O (%) (@)
Provokationstest O C O
Spezifische lgE-Bestimmung O O O
Intradermaltest @) @) &)
Basophilenaktivierungstest @) ®) Qe
sonsiges [ O o 6]

29 | 2.1.2. Wurde Tryptase bestimmt? *

QO n

O Nein

() Unbekannt

30 | Falls Ja, bitte den Wert angeben

Format 00,00

I

31 | 2.2 Patient nicht mehr erschienen, daher keine weitere Diagnostik erfolgt.

Bei Zuteffenbitte Ja auswahien

[ va

2.3 iedi ik und vor der

33 | 2.3.1 WuBte der Patient vor der hier gemeldeten Reaktion bereits, dass er allergisch auf das hier gemeldete Allergen ist? *

0
ONem

(O Urbekannt

Falls Ja, bitte beantworten Sie bitte die folgenden Fragen:
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34 | 2.3.1.1 Wer hat die Diagnose gestellt? *
O Unbekannt

O Hausarz/Internist

(O Krankenhausarzt

(O Alergologe

O Heilpraktiker

O Sonsiger [

35 | 2.3.2 Erhielt der Patient bereits eine zur i /zum U mit dem Ausloser? *

O
O Nein

(O Unbekannt

36 | 2.3.2.1 Wer hat die Beratung durchgefiihrt? *

(O Unbekannt

(O Hausarztinternist
(O Krankenhausarzt
O Alkergologe

() Heilpraktiker

(O Emanhrungstachkraft
O Patientenorganisation

O —

37 | 2.3.3 Wurde der Patient bereits zum i iert? *

C Ja
O Nein

O Unbekannt

38 | 2.3.3.1. Wer hat das Notfallmanagement erklart? *
O Unbekannt

(O Hausarzyinternist

(O Krankenhausarzt

(O Alergologe

(O Heilpraktiker

O Pflegefachkraft

() Patientenorganisation

O sonsiger [

3) Ausléser

39 | 3.1 Konnte der Ausloser gefunden werden? *

0
O Nein

(O begriindeter Verdacht

Bitte wihlen Sie den Ausloseraus den nachfolgenden Kategorien aus.

Bei Auswahl"begriindeterVerdacht' kénnen max. 3 Auslésereingegebenwerden.
Bei Auswahl"Ja" kann 1 Auslosereingegebenwerden.

40 | 3.2) Nahrungsmittel

3.2.10 a3 de Frage zu Nahr

XXIV



41 | 3.2.10 Welche Art von i ‘wurde x

[ unverpackte Ware
[] Verpackte Ware
[[] Urbekannt

42 | 3.2.10.1 Bei unverpackter Ware - wo wurde sie gekauft? *

[] Catering/Take away

D Supermarkt Senice-Theke (Backerei, Fleischerei Feinkost)
[] pelikatesseniaden

[[] Backerei

[[] Metzgerei

[] Fischiaden

[] Buffet/Restaurant

[ weiteres [
[] Unbekannt

43 | Bei verpackter Ware - kann das Produkt und die Firma benannt werden? *

44 | Bei verpackter Ware - war der oser auf der Verpack i *

(3 Ja, in der Zutatenliste

O Ja,in einem Hinweis speziell fiir Allergi

O Ja, in dem Hinweis K<ann Spuren von.....enthalten’.

O Ja, in der I in einem Hinwei iell fiir Allergiker.
() Nein.

(O unbekannt.

45 | 3.2.11) Welkche Menge des

g wurde T

O 1 Teeldttel
O 1Essigtel
O 1% Tasse
O 1Tasse
O 17Teller

O unbekannt

46 | 3.3 Medikamente

Falis ein Impfstoff der Ausidserist, beantwortenSie bitte foigende Frage:
47 | Ist der Patient Hiihnereiallergiker? *

Q

O Nein

(O Urbekannt

48 | 3.3.13. Bei Medikamenten - bitte Name des verwandten Priéparates nennen

I |

49 | 3.4) Insektengifte:
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50 | 3.5) Latex:

O trifft nichtzu

QO tiftzu

(O Verdacht auf

51 | 3.5.1 Bei Latex- wodurch wurde die Reaktion hervorgerufen? *

O getragene Latexhandschuhe(z.B. Pfleger, Arzt)
O Behandlungvon Personen, die Latexhandschuhe getragen haben

O ittel die aus Laf oder von Handlern, die Latexhandschuhe getragen haben.
O Latex-Produkte wie z.B. Ballons, Kondome
() weiteres | |

52 | 3.6) Im der i e :

QO som
QO sur
O om

53 | Erginzende Angaben zur spezifischen Immuntherapie

Welches Préperat: |

Welche Firma: [

Welche Dosis (Allergenmenge): |

Welches Allergen: |

54 | 3.6.1 Wo erfolgte die Spezifische Inmuntherapie? *
(O Beim niedergelassenenAliergologen

(O Krankenhaus

O zuhause
O weiteres |

55 | 3.6.2. Wo trat die Reaktion auf? *

() dort, wo die Behandlungverabreicht wurde
O Nach der Einri wo die wurde

56 | 3.7) Korperliche Anstrengung:

(Ko gung als Kofak wird unter Punkt 4.2.1 abgefragt.)

[
(O Nein

57 | 3.8) Sonstiger Ausloser:
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4) Kofaktoren und Grunderkrankungen

58 | 4.1 Liegen bei dem 1 d vor?

Frilhet/jemals aktuell

Urbekannt O O
Keine Grunderkankungen D D
Allerg. Rhinokonj. D D
Asthma’COPD D D
Atopische Dermatitis D |:|
Uttikaria O O
Herz-Kreislauf-Erkrankungen D D
Infektion O O
Maligne Erkrankungen D D
Mastozytose D D
Schilddriisenerkrankung D D
Polyposis nasi D D

i | O

59 | 4.2 Kofaktoren

Treffen Fak fiir den i zum der Reak

60 | 4.2.1 Korperliche Anstrengung: *

O B

(O MaBig bis starke A (2.B. +
O Starke Anstrengung(z.B. Jogging
(O Urbekannt

O Nein

61 | 4.2. 2 Psychische Belastung: *

(O Umwahrscheinlich
(O Wahrscheinlich

62 | 4.2.3) Medikamenteneinnahme: *
[] Nein

[[] urbekannt

[[] ACE-Hemmer

[] ass

[[] AT-2-Antagonisten

[[] Beta-Blocker

[] sonstige |

63 | 4.2.4) Menstruation: *

O tifft nichtzu

O tifta

(O urbekannt

64 | 4.2.5) Alkohol:  *

O wifft nichtzu

O it zu

() Unbekannt

65 | 4.2.6 Sonstige Kofaktoren:
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5) Behandlung

66 | 5.1. Wer fiihrte die ERST-Behandlung durch?

( ition ERST- Erste Hilfe bis Stabilisierung emeicht wurde, oder wenn dies nicht emeicht wurde - bis weitere MaBnahmen
ergriffen wurden.) *

O nurLaie

O nurart

O Laie und Arz
(O Keine Behandiung
O unbekannt

67 | 5.1.1 wenn Laie - welche Person? *
Or mit

O a iger mit

(O Lehrer/in mit Notfallmedikamenten

O« in mit ikamenten

(O Andere Person mit Notfallmedikamenten

68 | 5.1.2. wenn Arzt - welche Person? *

(O Allergologe

(O Nicht-Allerg lalist B, A
O Notarzt

() Algemeinmediziner

(O sanitater
(O Andere |

5.2 Welche Medik in der ERST-Behandl icht?

69 | 5.2.1 Durch den Laien: *

Adrenalin-Autoinjektor

Beta2-Mimetika

Antihistaminika

Kortikosteroide

Andere: | ]

ooooo
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70 | 5.2.2 Durch den Arzt: *

Bitte geben Sie in das freie Feld, neben den die Dosisdes

D Adrenalini.m.

\:\ Adrenalin i.v.

\:\ Adrenalin inhalativ
|:| Antihistaminikumi.v.
[T] Artinistaminikumoral
[] Beta2-Mimetikum inhalativ
[] Beta2-Mimetikumi.v.
[:] Beta2-Mimetikum oral
|:| Dopamin

["] Glucagon

[] Glukokortikoid rektal
[[] Glukokortikoid i.v.
[[] Glukokortikoid oral
[] Methyleneblue
[Jo2

[] Theophyliini.v.

I:‘ Theophyllinoral

[] volumengabe

[] unbekannt

Oweters: [ ]

an

[ ]
]

71 | 5.3. Wurde eine zweite Dosis Adrenalin verabreicht? *

Q Ja
O Nein

(O Unbekannt

72 | Falls ja: wer verabreichte diese? *

O Laie, Patientselber

O Azt

73 | Wie viel Zeit ist zwischen der ersten und der

ffbsin Mnuto?

74 | 5.4. Der Patient oder ein Laienhelfer (z.B.

verwendet - aus welchem Grund?

Verschrieben bekommen, verfligbar, aber

nicht angewandt.
Adrenalin-Autoinjektor O
Beta2-Mimetika O
Antihistaminikum O
Glukokortikoid O

P — O

) hat keine oder einige der iiblichen Notfalimedikamente nicht

Verschrieben bekommen, aber nicht
verfligbar (nicht griffbereit).

Q0000
QC000

Nicht verschriebenbekommen.

75 | 5.5. Wurde eine FOLGE-Behandlung durchgefiihrt?

( ition FOLGE Behandl die auf die Stabilisi

ERST-Behandlung keinen Effekt zeigte.)
*

O ua
O Nein

() unbekannt

Falls Ja, bitte beantworten Sie bitte die folgenden Fragen:

folgte um wvei R i zu verhindern, oder im Fall, dass die
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76 | 5.5.1. Welcher Arzt fiihrte die FOLGE-Behandlung durch? *

(O Allergologe

(O Nicht-Allergi ialist, 2.B. A

(O Notarzt

(O Algemeinmediziner

(O sanitater

(O Andere |

77 | 5.5.2. Welche Medik in der FOLGE-Behandl durch den Arzt verabreicht? *

Bitte geben Sie in das freie Feid, nebsn den die Dosis des an

D Adrenalin i.m

\:\ Adrenalin i.v.

\:‘ Adrenalin inhalativ :

[] Artinistaminikumi.v. :

[ Antinistaminikumoral |:]

[] Beta2-Mimetikum inhalativ :]

\:‘ Beta2-Mimetikumi.v. :]

[7] Beta2-Mimetikum oral I:]

0 en —

[[] Glukokortikoid rektal [:]

[] Glkokortikoid i.v. [ ]

[[] Glukokortikoid oral :

\:‘ Methylenblau

[Jo2

[] Theophyliini.v

D Theophyllinoral

[[] volumengabe

[] unbekannt

Owetee: [ ]

6) Prophylaxe
78 | 6.1. Welche MaBnahi werden / zur ergriffen?
(Fals ist, bitte hiar ein Ha )
[[] urbekannt
79| *
Bereits geschehen vor Im Rahmen des In Zwischenzeit beim Bei jetziger Vorstellung
der Reaktion Akutereignis niedergelassenenArzt im Zentrum Keine

Beratung zur Vermeidungdes Ausldsers D O O O O
Netfallmedikamenteverordnet O O O O ]
Instruktionzu Netfallmedikamenten O O O O O
e O 0 0 0 0
R — O O O O 0

(Falis ist, bitte hierein Ha )

[] Unbekannt

80 | 6.2. Welche Notfalimedikamente hat der Patient zur Prophylaxe erhalten?
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81|*

Adrenalin-Autoinjektor
Adrenalin-Inhalator
Antihistaminikum
Beta2-Mimetikum
Glukokortikoide

Sonstiges

Bereits erhalten vor Im Rahmen des

der Reaktion Akutereignis

0O oOoood
0O oOoooad

In 2wischenzeit beim
niedergelassenenArzt

I

Bei jetziger Vorstellung
imZentrum

0O ooood

=
2
3

o o

die nicht im Fragebogen enthalten sind:
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