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I.  Abkiirzungsverzeichnis
AOK BW AOK Baden-Wiirttemberg
COVID-19 Coronavirus disease 2019

CRF Case Report Form)

HAPA Health Action Process Approach

heiQ Health Education Impact Questionnaire
HLQ Health Literacy Questionnaire

IQR Interquartil Range

IPTW Inverse probability of treatment weights

Men-ACWY Meningokokken-Konjugatimpfstoff Serotyp A, C, W, Y
Men-B Meningokokken-Proteinimpfstoff Serotyp B

MFA Medizinische Fachangestellte

NAPA Nichtarztliche Praxisassistent*innen

OPS-Code Operationen- und Prozedurenschlissel

OPSI Overwhelming Post Splenectomy Infection

PCV-13  13-valenter Pneumokokken-Konjugatimpfstoff
PSV-23  PSV-23: 23-valenter Pneumokokken-Polysaccaridimpfstoff
PICS Perceived Involvement in Care Scales

PraPPS  Pravention der Post Splenektomie-Sepsis

PSS Postsplenektomie-Sepsis

PZN Pharmazentralnummer

SF-12 12-Item Short-Form-Health-Survey

VERAH Versorgungsassistent*innen in der Hausarztpraxis
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1. Zusammenfassung

Hintergrund Menschen mit anatomischer oder funktioneller Asplenie haben lebenslang ein
deutlich erhohtes Risiko flir schwere, invasive bakterielle Infektionen, die in maximaler
Auspragung als Postsplenektomie-Sepsis (PSS) auch heute noch zu Sterblichkeitsraten von bis
zu 30-50% fuhren. Effektive Praventionsmallnahmen in Form von Impfungen, Notfall-
Antibiotika und Patientenschulung sind vorhanden und in internationalen Leitlinien
empfohlen, werden bisher aber selten umgesetzt. Ziel des Projekts war es, mit einer
innovativen, sowohl Patienten- als auch Versorger-fokussierten Intervention die Umsetzung
der PraventionsmaBnahmen zu verbessern und eine Schwachstelle der intersektoralen
Versorgung zu beheben.

Methodik Die PraPPS-Studie wurde als prospektive, zweiarmige Interventions-Studie mit
historischer Kontrollgruppe und Baseline-, Post- und Follow-up-Messung sowie
Prozessevaluation angelegt. Es erfolgte zunachst die Entwicklung der Patient*innen-
fokussierten Intervention, die auf das Empowerment der Patient*innen (die Befahigung,
informierte Entscheidungen zu treffen) und ihr Selbstmanagement bzgl. der Umsetzung der
MalBnahmen abzielte. Dabei wurden hierbei gesundheitspsychologische Konzepte
beriicksichtigt und sowohl motivationale Strategien als auch handlungsbezogene
Kompetenzen vermittelt. Die Versorger*innen-fokussierte Intervention wurde als
Bereitstellung relevanter Informationen zur Beeinflussung der Entscheidungsarchitektur
entwickelt (,Nudging’). Der Interventionsentwicklung schloss sich eine prospektive,
kontrollierte, zweiarmige Interventionsstudie an, in der die entwickelten Interventionen
erprobt und evaluiert wurden. Primarer Endpunkt war die mittels des sog. PraPPS-Scores
(Range 0-10 Punkte) erhobene Umsetzung der empfohlenen PraventionsmalRinahmen.
Sekunddre  Endpunkte umfassten die Risikowahrnehmung, Selbstwirksamkeit,
Handlungsplanung, aspleniespezifisches Selbstmanagement, aspleniespezifische
Gesundheitskompetenz, Wissen Uber die Erkrankung, selbstberichtete Patientenbeteiligung
und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt. Die Datenanalyse erfolgte mittels einer Propensity-
Score-basierten Methode.

Ergebnisse Es wurden insgesamt 219 Patient*innen in die Evaluation der Intervention
eingeschlossen (106 in der Interventions-, 113 in der historischen Kontrollgruppe), das
mittlere Alter betrug 58 Jahre. Nach Gewichtung waren die geringen Unterschiede in den
Baseline-Charakteristika der beiden Gruppen sehr gut balanciert. Sechs Monate nach der
Intervention zeigten die Patient*innen der Interventionsgruppe eine (hoch)signifikant
verbesserte Umsetzung der PraventionsmaBnahmen. Der mittlere PraPPS-Score war mit 7,70
in der Interventionsgruppe nahezu doppelt so hoch wie in der Kontrollgruppe mit 3,73
(mittlerer Anstieg von 3,96 [95 %-KI 3,42-4,50]). Der Umfang der Versorger*innen-
fokussierten Intervention war fiir den beobachteten Effekt nachrangig. Mit Ausnahme der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt ergaben sich auch auf die sekunddren Endpunkte
(hoch)signifikante Effekte. Wahrend des 6-monatigen Beobachtungszeitraums kam es in der
Interventionsgruppe zu keiner, in der Kontrollgruppe zu einer Postsplenektomie-Sepsis.

Diskussion Mit der im Rahmen des PraPPS-Projekts entwickelten Intervention konnte die
Umsetzung von PraventionsmaBnahmen, die schwere Infektionen und PSS bei Menschen mit
Asplenie verhindern, substantiell verbessert werden. Der Patient*innen-fokussierte Ansatz
mit einer gesundheitspsychologisch fundierten Intervention im Sinne des Patient*innen-
Empowerment erwies sich als ganz wesentlich fir die beobachteten Effekte. Perspektivisch
erscheint eine Weiterentwicklung der Intervention hin zu digital verfligbaren Videosequenzen
und Online-Aufklarungs/-Schulungsmaterialien sinnvoll. Die Identifikation von Patient*innen
mit einem spezifischen Risikoprofil und das aktive Anbieten einer Intervention kénnen als
Blaupause fir weitere Krankenkassen-initiierte individualisierte Praventions- und
Behandlungsangebote gelten. Die im PraPPS-Projekt gewadhlten Strategien lieBen sich so auf
weitere Indikationen oder Gesundheitsthemen von groBer Relevanz libertragen.
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2. Beteiligte Projektpartner
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3. Projektziele

Hintergrund und Ziel In Deutschland wird bei ca. 8000 Menschen pro Jahr eine Splenektomie
durchgefiihrt. Bei ~1 von 1000 Bundesbiirgern liegt eine anatomische Asplenie vor,! die
Pravalenz der funktionellen Hypo- und Asplenie (partieller oder kompletter Funktionsverlust)
wird auf ~0,5% geschitzt.?

Menschen mit anatomischer oder funktioneller Asplenie haben lebenslang ein deutlich
erhohtes Risiko flir schwere, invasive bakterielle Infektionen, vor allem durch Pneumokokken.
Populationsbezogene  Untersuchungen berichten von Inzidenzraten von 7-8
krankenhauspflichtigen Infektionen pro 100 Patientenjahre und von einer Postsplenektomie-
Sepsis (PSS)-Inzidenz von 1 pro 100 Patient*innenjahre. Legt man die genannten Inzidenz-
Raten zugrunde kommt man in der Gruppe der Asplenie-Patient*innen zu 800 Sepsis-Episoden
und 6400 Hospitalisierungen aufgrund krankenhauspflichtiger Infektionen pro Jahr, was zum
einen mit sehr hohen Behandlungskosten einhergeht. Zum anderen sind die Konsequenzen
fir die Patient*innen erheblich: Die Krankenhaus-Sterblichkeit der Postsplenektomie-Sepsis
(auch Overwhelming Post Splenectomy Infection) liegt auch heute noch bei 30-50%.
Komplikationen bei Uberlebenden mit schweren Verldufen umfassen Finger-, Zehen oder
Extremitatenverlust, Critical illness-Polyneuropathie sowie ggf. Folgeschaden durch
spezifische Organmanifestationen (Meningitis, Endokarditis). Oft sind die Lebensqualitdt und
auch die Arbeitsfdhigkeit nach einer Postsplenektomie-Sepsis deutlich eingeschrankt.
Haufigkeit und Schwere der Infektionskomplikationen bei Asplenie unterstreichen die
Bedeutung von PraventionsmaBnahmen (Impfungen, Antibiotika-Notfall/ Stand by-Therapie,
Patientenaufklarung inclusive Aushandigung eines Notfallpasses). Diese stehen seit Jahren zur
Verfigung und gelten als hocheffektiv. Trotz klarer Empfehlungen nationaler und
internationaler Fachgesellschaften in einschldgigen Leitlinien ist die Adhdrenz an die
Empfehlungen jedoch dulRerst schlecht.

Das vorliegende Projekt verfolgte vor diesem Hintergrund das Ziel, mit einer innovativen
Intervention, die gesundheitspsychologisch fundiert war und sich sowohl an die Patient*innen
selbst als auch an deren behandelnde Arztinnen und Arzte (im Folgenden als Versorger*innen
bezeichnet) richtete, die Umsetzung der PraventionsmalRnahmen sowie weiterer sekundarer
Outcomes zu verbessern und eine Schwachstelle der intersektoralen Versorgung zu beheben.
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Die priméare Arbeitshypothese war, dass die neu entwickelte Intervention bzgl. des primaren
und verschiedener sekundarer Endpunkte effektiv ist.

Primdrer Endpunkt der Studie war die Umsetzung empfohlener PraventionsmaRBnahmen.
Diese wurde Uber den sog. PraPPS-Score (Range 0-10 Punkte) im Vergleich zwischen
historischer Kontrollgruppe und Interventionsgruppe operationalisiert. Der PraPPS-Score
wurde zuvor mittels einer Umfrage/Survey unter internationalen Expert*innen auf dem
Gebiet der Asplenie-Patient*innenversorgung entwickelt. Die einzelnen Items wurden durch
die Expert*innen gewichtet.

Sekundare Endpunkte umfassten die Patient*innenbeteiligung, Gesundheitskompetenz das
allgemeine und aspleniespezifische Selbstmanagement, Wissen Uber die Erkrankung, die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdit sowie intentionale und volitionale Aspekte des
Gesundheitsverhaltens (u.a. Risikowahrnehmung, Selbstwirksamkeit und Handlungsplanung
der Teilnehmenden). Zuséatzlich war durch Befragung von Patient*innen/Versorger*innen
sowie Uber Routinedaten eine Erfassung der schweren krankenhauspflichtigen Infektionen
und Postsplenektomie-Sepsis-Episoden geplant.

Daneben hatte das Projekt zum Ziel, die sekundare Arbeitshypothese zu analysieren, dass sich
nach der Umsetzung der Intervention — bedingt durch die haufiger durchgefiihrten
PraventionsmaBBnahmen — eine Reduktion von schweren krankenhauspflichtigen Infektionen
und der Post-Splenektomie-Sepsis (PSS) bei Patienten mit Asplenie sowie, damit verbunden,
eine Reduktion der von Krankenkassen zu tragenden Kosten der Gesundheitsversorgung
ergeben.

Der ergebnisevaluierende quantitative Ansatz wurde schlieflich durch einen
prozessevaluierenden qualitativen Studienteil erganzt. Ziel der Prozessevaluation war es, zu
untersuchen, wie die Patient*innen die Intervention bewerteten, wie sie ihren Nutzen fiir die
Umsetzung der Praventionsmalinahmen wahrnahmen und welche Erfahrungen sie bei der
Umsetzung der MalRnahmen gemacht haben. Dazu wurde eine qualitative Interviewstudie mit
einer Teilstichprobe von Patient*innen aus der Interventionsgruppe und Versorger*innen von
Interventionsgruppenpatient*innen durchgefiihrt. AuBerdem wurden alle Patient*innen
nach der Intervention zur Zufriedenheit mit der Intervention befragt.

4. Projektdurchfiihrung

Das Projekt gliederte sich in zwei Phasen: In Phase 1 erfolgte die Entwicklung sowohl der
Patient*innen- als auch der Versorger*innen-fokussierten Intervention basierend auf
Literatur-Recherchen. Ziel der Patient*innen-fokussierten Intervention war es, das
Empowerment der Patient*innen (die Befdhigung, informierte Entscheidungen zu treffen)
und ihr Selbstmanagement bzgl. der Umsetzung der empfohlenen PraventionsmalBnahmen zu
verbessern. Hierbei wurden gesundheitspsychologische Konzepte, die sich im Kontext von
Patient*innenschulungen als effektiv erwiesen haben, aufgegriffen. Insbesondere wurden auf
der Grundlage des Health Action Process Approach (HAPA) sowohl motivationale Strategien
als auch handlungsbezogene Kompetenzen zur Umsetzung der adressierten Verhaltensweisen
vermittelt. Die Versorger*innen-fokussierte Intervention wurde als Bereitstellung relevanter
Informationen (Risiko schwerer Infektionen, hiermit assoziierte hohe Morbiditat und
Mortalitat, Wirksamkeit und Einfachheit der PraventionsmalRnahmen) zur Beeinflussung der
Entscheidungsarchitektur entwickelt. Ohne die Entscheidungsfreiheit der Versorger*innen zu
beschranken oder verbindliche Verhaltensvorschriften sollte ein ,Nudge’ (ein Anstupser) zur
Umsetzung der PraventionsmalRnahmen gegeben werden.

In Phase 2 schloss sich die prospektive, kontrollierte zweiarmige Interventionsstudie an, in der
die entwickelten Interventionen erprobt und evaluiert wurden.

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 6

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PraPPS
Forderkennzeichen: 01VSF17049

Im Rahmen dieser Phase wurde sowohl die Patient*innen- als auch die Versorger*innen-
fokussierte Intervention durch einen in der Behandlung von Asplenie-Patient*innen
erfahrenen Arzt der Universitatsklinik Freiburg durchgefiihrt. Die Durchfihrung der
telefonischen Patient*innen-fokussierten Intervention nahm in der Regel ca. 30 Minuten in
Anspruch. Da auch die Patient*innen der Kontrollgruppe eine komprimierte Form der
Intervention erhielten, fielen diese Telefonate nur unwesentlich kiirzer aus. Fir die
Durchfiihrung der vollstandigen Versorger*innen-fokussierten Intervention waren etwa 15
Minuten notwendig.

Die Durchfiihrung der telefonischen Patient*innen-fokussierten Intervention verlief in der
Uberwiegenden Zahl der Falle unproblematisch. Durch das Studienteam wurde die optimale
Erreichbarkeit abgefragt und entsprechende Telefontermine vereinbart. Dies flihrte dazu,
dass nahezu alle Patient*innen auch zum angegebenen Zeitpunkt zur Durchfiihrung der
Intervention erreicht werden konnten. Nur in wenigen Fdllen war eine erneute
Terminvereinbarung notwendig. Einige Patient*innen konnten aufgrund ihrer beruflichen
Situation nur Termine am Abend wahrnehmen. Dies wurde durch das Studienteam moglich
gemacht.

Waéhrend der Durchfiihrung der Intervention wurden verschiedene Herausforderungen
festgestellt.

Sprachbarrieren und Versténdnisprobleme

Einige der Patient*innen hatten stellenweise Probleme mit der Verstandigung in der
deutschen Sprache. Diese Problematik war im Vergleich zum direkten Patient*innenkontakt
noch verstarkt durch die telefonische Situation. Diese Barriere wurde schon im ersten
Telefongesprach zur Terminfindung offenbar und entsprechend adressiert. In allen Fallen
konnte eine Losung gefunden werden. Meistens wurde ein*e Angehorige*r gebeten, das
Telefongesprach mitzuverfolgen und bei Verstandnisproblemen zu vermitteln. Ein dhnlicher
Ansatz wurde gewahlt, wenn Patient*innen sich das Telefongesprach (bspw. aufgrund einer
Altersschwerhorigkeit) nicht (mehr) alleine zutrauten. Auch hier konnte durch die
Einbeziehung von bei Bedarf vermittelnden Dritten in allen Fédllen eine Losung gefunden
werden.

Herausforderungen durch die COVID-19-Pandemie

Ein groRer Teil der Studienperiode fiel in die Zeit der COVID-19-Pandemie. Die Problematik
und deren Konsequenzen fur die Patient*innen wurde wahrend der Telefongespriche
adressiert. Insbesondere wurde auf die Wichtigkeit von Arztbesuchen zur Wahrnehmung von
Impfterminen auch in Zeiten der Pandemie eingegangen. Die Rekrutierung von Patient*innen
wurde durch die Pandemie nicht wahrnehmbar beeinflusst, die der Versorger*innen hingegen
schon (s. u.).

Herausforderung durch Nichtverfligbarkeit von Informationen

In einigen Fallen besaRen die Patient*innen keine ausreichende Kenntnis bspw. ihrer
Vorimpfungen, die im Rahmen der Studie abgefragt wurde. In diesen Fdllen wurde entweder
die Versorger*innen kontaktiert, um Erkenntnisliicken zu schliefen oder die Patient*innen
sandten uns eine Kopie ihres Impfpasses zu, der von uns dann ausgewertet wurde.

Probleme bei der Rekrutierung von Versorgern

Die Mehrzahl von Versorger*innen reagierte nicht auf die Einladung zur Teilnahme an der
Intervention. Wir fallten daher die Entscheidung, die Versorger*innen zur Weitergabe der
Informationen beziglicher ihrer Patient*innen zu kontaktieren (analog des Vorgehens in der
Kontrollgruppe). Es stellte sich in den meisten Fillen heraus, dass aufgrund der hohen
Arbeitsbelastung keine Zeit fir die Teilnahme an der telefonischen Intervention gesehen
worden war. In diesen Fallen wurde statt der manualbasierten Intervention komprimiert das
Wichtigste beziglich der anstehenden VersorgungsmaBnahmen der jeweiligen Patient*innen
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weitergegeben. In der Uberwiegenden Zahl der Fille traf dieses Vorgehen auf grofRe
Wertschatzung.

Arbeitsplanénderungen

Trotz der COVID-19-Pandemie konnten die Rekrutierungsziele erreicht werden, jedoch war
die Rekrutierungsgeschwindigkeit verlangsamt, was sich in einer langer als geplanten
Rekrutierungsdauer  niederschlug. Es wurde deshalb eine  kostenneutrale
Laufzeitverldngerung bis 31.12.2021 beantragt, die mit dem Anderungsbescheid vom
09.04.2021 bewilligt wurde. Auf die durch die COVID-19-Pandemie sich einstellende
erschwerte Erreichbarkeit der Versorger*innen wurde im vorigen Abschnitt bereits
eingegangen.

5. Methodik

Im Folgenden wird unter Punkt 5.1 die Methodik der Interventionsentwicklung, unter Punkt
5.2 die Methodik der Prozessevaluation und unter Punkt 5.3 die Methodik der
Ergebnisevaluation beschrieben.

5.1 Methodik der Interventionsentwicklung

Die Intervention wurde auf der Grundlage einer umfassenden Literaturrecherche,
bestehender Leitlinien zur Infektionspravention bei Asplenie sowie anhand der Expertise der
am Projekt beteiligten Studienarzt*innen und Psycholog*innen erstellt.

Die Literaturrecherche wurde in Anlehnung an die Empfehlungen der Cochrane Deutschland
Stiftung geplant und durchgefiihrt. Die Suche bezog sich auf bestehende Interventionen zum
Praventionsverhalten bei Asplenie sowie Interventionen bei anderen chronischen
Erkrankungen, welche auf dem HAPA-Modell basieren. AuRerdem wurde nach aktuellen
Leitlinien zur Pravention von schweren Infektionen bei Patient*innen mit Asplenie gesucht.
Dazu wurden die folgenden Datenbanken verwendet:

e Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

e MEDLINE, bzw. PubMed

e Google Scholar

e Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL)
e PSYNDEX

e G-I-N

Geeignete Quellen wurden im Literaturverwaltungsprogramm Endnote hinterlegt. Die
Leitlinien und Empfehlungen zur Entwicklung von Interventionen des Zentrums
Patientenschulung und Gesundheitsforderung e. V. bildeten die Basis fir unsere
Interventionsentwicklung. Es wurden hier indikationstibergreifende Mindestanforderungen
fir Patient*innen-Interventionen festgelegt, die wir bertlicksichtigt haben, sofern sie im
Setting der telefonischen Intervention umsetzbar war:

»1. Manual: Fir Patientenschulungen liegt ein Manual vor, in dem folgende Aspekte
beschrieben sind:

1. Zielgruppe der Schulung;

2. GruppengroBe, fiir die die Schulung konzipiert wurde, d. h. die minimale und
maximale Teilnehmerzahl;
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3. Ziele und Inhalte der Schulung;
4. methodisches Vorgehen.

Das Manual sollte die bendtigten Schulungsmaterialen enthalten.

2. Ziele: Die folgenden Ziele sollten Bestandteil jeder Patientenschulung sein:
1. Wissenserwerb;
2. Training von Fertigkeiten;
3. Motivation zu gesundheitsgerechtem Lebensstil;
4. Krankheitsbewaltigung;

5. Training krankheitsspezifischer sozialer Kompetenz.

3. Methoden: Bei der Schulungsgestaltung werden neben frontalen (z. B. Vortrag) auch
aktivierende Methoden (z. B. Diskussion, Kleingruppenarbeit, Rollenspiel) eingesetzt.

1. Aktivierende Methoden kommen in jeder Schulungsstunde zum Einsatz.

2. Die Schulung enthalt Elemente, die den Transfer in den Alltag fordern”

Entwickelt wurde die Intervention durch die am Projekt beteiligten Psycholog*innen der
SEVERA Frau Anka und Frau Dr. Bayrhuber-Habeck unter Supervision von Prof. Dr. Farin-
Glattacker und Frau PD Dr. Glattacker, welche langjahrige und fundierte Erfahrungen in der
Entwicklung und Evaluation komplexer Interventionen bei chronischen Erkrankungen haben.
Sie wurden beraten durch den Projektleiter Prof. Dr. Rieg und sowie den Studienarzt Dr. Camp,
die eine hohe Expertise in der Behandlung von Patient*innen mit Asplenie sowie in der
Forschung zu Asplenie aufweisen.

Die Qualitat und Aktualitat der Inhalte wurde sichergestellt, indem neue Empfehlungen
internationaler Fachgesellschaften zu den empfohlenen Impfungen und weiteren
Praventionsmalinahmen bei Asplenie in die Interventionsentwicklung einflossen. AuBerdem
wurden Studienergebnisse sowie aktuelle epidemiologischen Bulletins des Robert Koch
Instituts (RKI) bericksichtigt. Es ist von einer hohen Evidenz dieser Empfehlungen auszugehen.

Sowohl die Intervention flr Patient*innen als auch fir die Versorger*innen wurde
manualisiert, um ein einheitliches Vorgehen aller Studienarzt*innen zu gewéhrleisten. Bei der
Entwicklung des Manuals wurde besonders auf die praktische Umsetzbarkeit geachtet, um
eine zukinftige Anwendung (iber das PraPPS-Projekt hinaus zu ermoglichen. Das Manual der
Intervention findet sich im Anhang dieses Berichts (siehe Anlage 10).

Die Intervention wurde im Rahmen der Studie von Arzten durchgefiihrt, die direkt in der
Interventionsentwicklung beteiligt waren (Dr. Johannes Camp, Prof. Siegbert Rieg) oder — bei
Nicht-Verflgbarkeit (insgesamt bei <3% der Interventionen/Patient*innen) — von einem*er
Arzt*Arztin, der*die direkt von den zwei genannten priméaren Studienirzten geschult wurde.

5.2 Prozessevaluation
5.2.1 Fragestellung, Studiendesign und Zielpopulation

GemaR der Empfehlung zur Evaluation komplexer Interventionen,’> wurde der
ergebnisevaluierende quantitative Ansatz durch einen prozessevaluierenden qualitativen
Studienteil ergénzt. Ziel der Prozessevaluation war es, zu untersuchen, wie die Patient*innen
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die Intervention bewerteten, wie sie ihren Nutzen fiir die Umsetzung der
PraventionsmaBnahmen wahrnahmen und welche Erfahrungen sie bei der Umsetzung der
MalRnahmen gemacht haben (u.a. sowohl subjektiv wahrgenommene Hindernisse als auch
hilfreiche Faktoren fiir die Umsetzung). Dazu wurde eine qualitative Interviewstudie mit einer
Teilstichprobe von Patient*innen aus der Interventionsgruppe und Versorger*innen von
Interventionsgruppenpatient®*innen durchgefihrt. AuBerdem wurden alle Patient*innen
nach der Intervention anhand eines Bewertungsbogens zur Zufriedenheit mit der Intervention
befragt.'4

5.2.2 Rekrutierung und Fallzahlen

Bei der Auswahl der Patient*innen wurden eine moglichst grofRe Variabilitdt in Bezug auf die
Einhaltung der PraventionsmaBnahmen vor der Interventionsteilnahme (abgebildet durch
den PraPPS-Score zu T0) angestrebt (purposeful maximum variation sampling). Wir nahmen
an, dass sich abhangig von den vor der Studienteilnahme ergriffenen Praventionsmalinahmen
unterschiedliche Erfahrungen bei der MaBRnahmenumsetzung zeigen und untersuchen lassen.

Die Teilnahmebereitschaft der Patient*innen wurden nach deren Intervention am Telefon
durch den interventionsdurchfihrenden Studienarzt erfragt. Die Rekrutierung der
Patient*innen erfolgte anschlielend in zwei Phasen durch die interviewdurchfiihrenden
wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen: (1) Zundchst wurden nacheinander alle Patient*innen
kontaktiert, die sich zur Teilnahme bereit erklart hatten. (2) Nach Durchfiihrung der ersten
N=14 Interviews wurden in einem iterativen Prozess weitere Patient*innen auf Basis bisher
nicht oder kaum reprasentierter TO-PraPPS-Scores gezielt ausgewahlt. Eine angemessene
Variabilitdt wurde angenommen, wenn jeder mogliche PraPPS-Score (0-10) mindestens
zweimal vorkam. Auf diese Weise wurde auch die Mindestanzahl der erforderlichen
Interviews bestimmt. Entgegen dieser Zieldefinition kamen die Werte 7, 9 und 10 bei den
teilnahmebereiten Patient*innen jedoch nicht vor, sodass die tatsachliche Variationsbreite
durch die in dieser Teilstichprobe vorkommenden PraPPS-Scores bestimmt wurde (genaue
Haufigkeiten siehe Abbildung 3).

Insgesamt wurden im Zuge des skizzierten Vorgehens N=31 Patient*innen kontaktiert. Davon
gaben N=6 kein schriftliches Einverstandnis (N=1 verweigerte die Teilnahme aufgrund einer
laufenden medizinischen Behandlung, N=5 waren nicht erreichbar), womit die Teilstichprobe
flr die Interviews aus N=25 Patient*innen bestand. Die Einschlusskriterien wurden durch die
Teilnahme an der Gesamtstudie erfillt (s. Punkt 5.1.2)
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Abbildung 1: Haufigkeiten des TO-PraPPS-Scores (Range 0-10 Punkte) der Patient*innen
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Bei den teilnehmenden Versorger*innen handelt es sich um eine nicht randomisiert
ausgewahlte Stichprobe aller verfligbaren Versorger*innen, d.h. alle zur Teilnahme bereiten
Personen (N=11) wurden kontaktiert. Diese Vorgehensweise war aufgrund der geringen
Teilnahmebereitwilligkeit und Erreichbarkeit der Versorger*innen (vermutlich zum Teil
bedingt durch die wahrend der Studie vorherrschende COVID-19-Pandemie) erforderlich. Von
den kontaktierten Personen nahmen insgesamt N=8 Versorger*innen an den Interviews teil.
Die librigen N=3 waren nicht erreichbar (N=2) oder lehnten die Teilnahme aus Zeitmangel
dann doch ab (N=1).

5.2.3 Interviewleitfaden, Interviewdurchfiihrung und Datengrundlage

Es wurde jeweils ein halbstrukturierter Patient*innen und ein Versorger*innen-
Interviewleitfaden in Anlehnung an Helfferich (2011) konzipiert.?> Der Interviewleitfaden fur
die Patient*innen gliederte sich in drei Hauptblocke zu den Themen (1) Bewertung der
Telefonschulung  (Eingangsfrage), (2) Erfahrungen bei der Umsetzung der
PraventionsmaBBnahmen und (3) Umgang mit dem PSS-Risiko sowie in (4) einen Zusatzblock
zum schriftlichen Informationsmaterial. Jeder Themenblock enthielt eine offene
obligatorische Kernfrage, die die wichtigsten Aspekte des jeweiligen Themas subsumierte,
spezifische (Nach-)Fragen wurden nur dann gestellt, wenn ein relevanter Aspekt des
Kernthemas nicht von den Patient*innen selbst angesprochen wurde. Im Verlauf der
Datenerhebung (nach N=14 Patient*innen-Interviews) wurden zur Verbesserung der
Anwendbarkeit geringfligige Anpassungen am Patient*innen-Leitfaden vorgenommen. Der
Interviewleitfaden fir die Versorger*innen enthielt die Themen (1) Bewertung der
Telefonschulung (Eingangsfrage), (2) Nitzlichkeit der Telefonschulung fir die Praxis sowie (3)
Fragen zum schriftlichen Informationsmaterial und zur Asplenie-Website, auf die die
Versorger*innen hingewiesen wurden. Im Gegensatz zum Patient*innen-Leitfaden war der
Leitfaden fiir die Versorger*innen starker informationsorientiert und enthielt direkte Fragen
nach Anderungsvorschligen. Die Interviewleitfiden sind in der Anlage (Anlagen 3 und 4) zu
finden.

Die leitfadengestiitzten Interviews wurden zwischen Januar 2020 und April 2021 einzeln am
Telefon durch die wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen durchgefiihrt. Die Interviewtermine
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wurden ca. drei Monate nach der Telefonintervention anberaumt. Aus praktischen Griinden
(u.a. Schwierigkeiten bei der Erreichbarkeit und Terminfindung) variierte dieser Zeitraum bei
den Patient*innen zwischen 2,5 und 6,5 Monaten (im Durchschnitt 3,5 Monate) und bei den
Versorger*innen zwischen 2,5 und 7,3 Monaten (im Durchschnitt 3,8 Monate).

Alle Interviews wurden vollstdndig digital aufgezeichnet. Die Audioaufnahmen wurden von
einem externen Transkriptionsdienstleister wortwortlich transkribiert, alle
personenbezogenen Angaben wurden vor der Datenanalyse durch die wissenschaftlichen
Mitarbeiterinnen pseudonymisiert.

5.2.4 Datengrundlage und Datenanalyse

Die Dauer der Interviews der Patient*innen betrug zwischen 9 und 75 Minuten (mit einer
durchschnittlichen Lange von 28 Minuten); die der Versorger*innen zwischen 7 und 30
Minuten (im Durchschnitt 18 Minuten). Das gesamte zu analysierende Datenmaterial der
Patient*innen umfasste eine Dauer von ca. 712 Minuten, das Datenmaterial der
Versorger*innen ca. 148 Minuten.

Die Worttranskripte der Interviews wurden mittels qualitativern Inhaltsanalyse, orientiert am
deduktiv-induktiv kategorienbildenden Ansatz von Kuckartz, in einem mehrschrittigen
Vorgehen analysiert.'® Dieses soll im Folgenden kurz skizziert werden: (1) Zunichst wurde das
gesamte Datenmaterial im Zuge der Pseudonymisierung intensiv durchgegangen und es
wurden kurze Fallzusammenfassungen verfasst. (2) Basierend auf dieser initiierenden
Textarbeit erfolgte die induktive Kategorienbildung. In einem nachsten Schritt wurden
zusatzliche thematische Kategorien deduktiv aus den Interviewleitfragen, aus dem der
Intervention theoretisch zugrundeliegenden HAPA-Modell und aus einschlagiger Forschung zu
Barrieren bei Praventionsmalnahmen abgeleitet. (3) Dieses initiale Kategoriensystem wurde
an einer Quotenstichprobe, bestehend aus 20% des Datenmaterials (N=5 Patient*innen- und
N=2 Versorger*innen-Interviews beider Interviewer*innen zu verschiedenen Zeitpunkten der
Datenerhebung) erprobt und nach mehrfacher Uberarbeitung sowie Ausdifferenzierung in
Haupt- und Subkategorien (4) auf das gesamte Datenmaterial angewandt. In diesem Schritt
wurden weitere Anpassung vorgenommen und ein Codierleitfaden entwickelt. (5) Das
Kategoriensystem, der Codierleitfaden und die Codierung einzelner Interviews wurden
kritisch im Team diskutiert und bei Bedarf (iberarbeitet. (6) Daraus ging das finale
Kategoriensystem hervor, welches auf das gesamte Datenmaterial angewandt wurde. (7) Im
letzten Schritt wurden alle codierten Segmente (Interviewaussagen) eines Patienten oder
einer Patientin, die derselben Kategorie zugeordnet waren, paraphrasiert, woraus eine
Kategorie x Patient*innen-Matrix entstand, die zur Extraktion der Ergebnisse (dargestellt
unter 6.3) diente.

Die qualitative Datenanalyse erfolgte mit der Software MAXQDA Plus 2020 (Version 20.0.3).
Die berichteten quantitativen deskriptiven Angaben wurden mit IBM SPSS Statistics (Version
27) berechnet.

5.3 Ergebnisevaluation
5.3.1 Darstellung des Studiendesigns

Die Evaluationsstudie war als prospektive, zweiarmige Studie mit historischer Kontrollgruppe
und Baseline-, Post- und Follow-up-Messung sowie Prozessevaluation angelegt. Da eine
verzogerte Aufklarung lber Praventionsmaflnahmen bei Asplenie die Patient*innen der
Kontrollgruppe einem nicht zu rechtfertigenden Risiko ausgesetzt hatte, haben wir uns aus
ethischen Griinden gegen ein randomisiertes Design und fiir ein Design mit einer historischen
Kontrollgruppe entschieden.
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Abbildung 2: Implementation und Evaluation mit prospektiver, kontrollierter zweiarmiger
Interventionsstudie, Studienablauf Interventionsgruppe
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Unter Nudging wird die Versorger*innen-fokussierte Intervention als Bereitstellung
relevanter Informationen zur Beeinflussung der Entscheidungsarchitektur verstanden (im

Sinne eines ,Anstupsers’ — ohne dabei verbindliche Verhaltensvorschriften zu setzen,
verstanden).

Abbildung 3: Studienablauf historische Kontrollgruppe
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5.3.2. Zielpopulation, Ein- und Ausschlusskriterien

Die Zielpopulation des Projekts waren Patient*innen mit Asplenie sowie ihre Versorger*innen.
Weitere Einschlusskriterien waren: gutes Verstandnis der deutschen Sprache, Alter ab 18
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Jahren sowie Versicherung bei der AOK Baden-Wiirttemberg. Als Ausschlusskriterium galt,
wenn potentiell teilnehmende Patient*innen bereits in der Infektiologie des
Universitatsklinikums Freiburg behandelt und beraten wurden. Versorger*innen, deren
Patient*innen ihrer Einbeziehung in die Studie zustimmten, wurden anhand von
Informationsschreiben zur Studie rekrutiert. Fiir Versorger*innen gab es keine
Ausschlusskriterien.

5.3.3 Fallzahlen (untersuchte Stichprobe) inkl. Drop-Out

Die erforderliche StichprobengréRe der Patient*innen wurde mit der Software 'Power and
Precision' berechnet. Ausgehend von einer angenommenen mittleren bis grof3en EffektgroRe
von 0,40, einer Teststarke von 80 % und einem Signifikanzniveau von 5 % (zweiseitig) wurde
eine erforderliche Mindeststichprobe von N = 100 Patient*innen pro Gruppe berechnet.

In der Interventionsgruppe wurden 161 Personen auf Eignung fiir die Studie im Hinblick auf
die Einschlusskriterien Uberprift, in der Kontrollgruppe waren dies 144 Personen.

Die tatsachlich erreichte Stichprobe der Interventionsgruppe umfasste zum ersten
Messzeitpunkt 132 Patient*innen, im weiteren Studienverlauf bis zum Follow-Up schieden 22
Personen aus (,,Drop-outs”), so dass sich 110 Personen in der Analysestichprobe befanden. In
der Kontrollgruppe schieden von 144 Patient*innen 29 Personen aus, so dass die
Analysestichprobe hier 115 Personen umfasste. Mogliche Griinde fir den Studienausschluss
waren, dass die Einschlusskriterien nicht erfillt waren, die Patient*innen bereits eine
Beratung am Uniklinikum Freiburg hinsichtlich Asplenie erhalten haben, die Teilnahme
abgelehnt oder die Einwilligung zurlickgezogen wurde. Aufgrund von fehlenden Werten
wurden in der Kontrollgruppe zwei und in der Interventionsgruppe vier weitere Personen
ausgeschlossen, so dass 113 Personen in der Kontrollgruppe und 106 Personen in der
Interventionsgruppe in die Analyse eingingen.

Eine genaue Ubersicht iiber die Fallzahlen und ausgeschiedenen Personen findet sich in
Kapitel 6.2.

5.3.4 Rekrutierung und Randomisierung

Potenziell Patient*innen wurden von der AOK Baden-Wirttemberg Uiber eine
Datenbanksuche identifiziert (Suchkriterien: OPS-Kode 5-413 Splenektomie, mit allen
Unterkodes 5-413.0 [partielle Splenektomie], 5-413.00 Offen chirurgisch, 5-413.01
Laparoskopisch, 5-413.02 Umsteigen laparoskopisch - offen chirurgisch, und 5-413.1 [totale
Splenektomie], 5-413.10 Offen chirurgisch, 5-413.11 Laparoskopisch, 5-413.12 Umsteigen
laparoskopisch - offen chirurgisch). Diese wurden etwa 6-8 Wochen nach der Splenektomie
durch die AOK Baden-Wirttemberg angeschrieben (sukzessive durch zweiwdchentliche
Abfragen ab Februar 2019 fiir einen Zeitraum von maximal 18 Monaten). Patient*innen,
welche die Kriterien erfiillten, erhielten von der Krankenkasse ein Rekrutierungsschreiben mit
Informationen Uber die neue Intervention, die geplante Studie sowie Uiber die
Teilnahmebedingungen. Diejenigen, die an einer Studienteilnahme interessiert waren,
konnten sich per vorgedrucktem Antwortschreiben beim Universitatsklinikum Freiburg
melden und ihre Kontaktdaten angeben. Diesen Personen wurden sodann vom
Universitatsklinikum Freiburg ausfiihrliche Informationen lber die Studie, die Ziele und
datenschutzrechtliche Informationen sowie eine Einverstandniserklarung zugeschickt. Aus
ethischen Grinden erfolgte keine Randomisierung, die Patient*innen wurden vielmehr
anhand des Zeitintervalls seit der Entfernung ihrer Milz (Splenektomie) in die Interventions-
oder historische Kontrollgruppe eingeteilt. Patient*innen, die erst vor kurzem splenektomiert
wurden (hochstens 4 Monate), wurden der Interventionsgruppe zugewiesen. Die historische
Kontrollgruppe bestand aus Patient*innen, die vor mehr als sechs Monaten (maximal 18
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Monate) splenektomiert worden waren. Potenzielle Patient*innen der Kontrollgruppe
wurden zu Beginn der Studiendurchfiihrung (Januar 2019) rekrutiert. Um die geplante
Stichprobengrofle zu erreichen, wurde ein halbes Jahr spater (Juni 2019) eine weitere Kohorte
von Patient*innen kontaktiert.

5.3.5 Baseline Charakteristika

Bei allen eingeschlossenen Patient*innen wurde eine Reihe von Baseline-Charakteristika
erhoben. Diese Charakteristika bildeten die Grundlage fiir die Propensity-Score-basierten
Verfahren, die zur Auswertung der Endpunkte zur Anwendung kamen. Im Einzelnen wurden
erhoben: Alter, Geschlecht, der sozio-6konomische Status (MacArthur-Skala; 1 = niedriger
Sozialstatus, 10 = hoher Sozialstatus), der Grund fiir die Splenektomie, der Charlson
Comorbidity Index? sowie das subjektive Krankheitswissen (1 = niedriges Krankheitswissen, 5
= hohes Krankheitswissen). Hierbei handelt es sich um eine selbstentwickelte Skala, die im
folgenden Abschnitt 5.3.6 nadher erldutert wird.

5.3.6 Darstellung und Operationalisierung der Endpunkte
Primdrer Endpunkt

Der primare Endpunkt, die Durchfiihrung praventiver MalRnahmen bei Asplenie, wird durch
den PraPPS-Score angegeben, der die folgenden Parameter umfasst: (a) Erhalt einer
leitlinienkonformen sequentiellen Pneumokokken-Impfung und (b) leitlinienkonformer
Meningokokken-Impfungen, (c) Verschreibung und Verfligbarkeit von Stand-by-Antibiotika
fur die Notfallbehandlung und (d) Aushandigung und Mitfiihren eines Notfallpasses fir
Patient*innen mit Asplenie. Die Itemauswahl der einbezogenen Parameter wurde von
Infektiologen des Universitatsklinikums Freiburg auf der Grundlage aktueller Leitlinien und
Empfehlungen zur PSS-Pravention getroffen. Fir das Scoring dieser Parameter wurde im
Vorfeld der Studie eine Expert*innenbefragung durchgefiihrt, bei der insgesamt 16
internationale Expert*innen gebeten wurden, die Items nach ihrer Bedeutung fir die
Infektionspravention zu bewerten. Neun dieser Expert*innen antworteten auf unsere
Umfrage. Auf der Grundlage des Medians der abgegebenen Expertenbewertungen wurde das
Punktesystem definiert. Bislang existierte keine Operationalisierung zur Messung des
Praventionserfolges bei asplenen Patient*innen. Angesichts der Tatsache, dass der PraPPS-
Score aber nur Items umfasst, deren Wichtigkeit (ibereinstimmend in internationalen
Empfehlungen zur Patient*innenbetreuung bei Asplenie betont wird, gehen wir von einer
akzeptablen Validitdt des Scores aus. Die Reliabilitat der Operationalisierung ldsst sich zum
gegenwartigen Zeitpunkt noch nicht beurteilen, da unsere Studie die erste Implementierung
dieses Instruments darstellt. Wiederholte Messungen in anderen Settings werden in Zukunft
moglicherweise dariiber Aufschluss geben kdnnen. Der Score jeder*s Patient*in wurde von
den Studiendrzt*innen auf der Grundlage der im Telefoninterview gesammelten
Informationen der*s Patient*in und des Versorgers, bzw. der Versorgerin ermittelt.

Tabelle 1: Primadrer Endpunkt: PraPPS-Score

Parameter Punktzahl
(1) Leitlinienkonforme sequenzielle Pneumokokken-Impfung 0-3
PCV-13 und PSV-23 in korrekter Reihenfolge und Abstand 3
PCV-13 und PSV-23, nicht in korrekter Reihenfolge oder Abstand 2
Nur PCV-13 oder PSV-23 1
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Keine Pneumokokken-Impfung

T
w

(2) Richtlinientreue Meningokokken-Impfung
Men-ACWY und Men-B: vollstdndige Grundimmunisierung
Men-ACWY and Men-B unvollstiandige Grundimmunisierung
Nur Men-ACWY oder Men-B
Keine Meningokokken-Impfung

(3) Verordnetes und verfligbares Stand-by-Antibiotikum
Stand-by-Antibiotikum verschrieben und standig verfligbar
Stand-by-Antibiotikum verschrieben aber nicht standig verfligbar

Kein Stand-by-Antibiotikum verschrieben

0
N

(4) Aushandigung und Mitfiihren eines Notfallpasses
Aushdndigung eines Notfallpasses, der standig mitgefihrt wird

Aushdndigung eines Notfallpasses, der nicht standig mitgefiuhrt wird

Ol—‘NOOl—\NIOOHNUJOO
N

Keine Aushandigung eines Notfallpasses

PraPPS-Score 0-10

PCV-13, 13-valenter Pneumokokken-Konjugatimpfstoff; PSV-23, 23-valenter Pneumokokken-
Polysaccharidimpfstoff; Men-ACWY,  Meningokokken-Konjugatimpfstoff Serotyp A, C, W, Y; Men-B,
Meningokokken-Proteinimpfstoff Serotyp B.

Zusatzlich erfassten wir die Intensitdt der Versorger*innen-zentrierten Intervention. Hierbei
wurde unterschieden zwischen vollstandiger Versorger*innen-zentrierter Intervention,
komprimierter Versorger*innen-Intervention und nicht erfolgter Intervention. Der
Unterschied zwischen komprimierter und vollstandiger Intervention bestand darin, dass die
Kontaktaufnahme mit der/dem Versorger*in nicht im Rahmen eines geplanten Termins zur
Durchfiihrung der Intervention sondern auf Initiative des Studienarztes erfolgte. Bei
Zustandekommen eines Gesprachs wurden die wichtigsten Informationen zur Versorgung
der/des betreffenden Patient*in weitergegeben ohne Anleitung durch das Manual. Bei
Nachfragen zu weiterfiihrenden Informationen bezlglich Asplenie wurde dennoch auf diese
eingegangen. Im Sinne einer explorativen Analyse wurden Assoziationen mit dem primaren
Endpunkt erfasst.

Sekunddre Endpunkte

Sekundédre Endpunkte des Projekts waren auf das HAPA-Modell bezogene Outcomes (s.u.).
Weitere sekundare Endpunkte waren Wissen Uber die Krankheit, das allgemeine und
aspleniespezifische Selbstmanagement der Patient*innen sowie die aspleniespezifische
Gesundheitskompetenz, die selbstberichtete Patientenbeteiligung und die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

Auf das HAPA-Modell bezogene Variablen (d. h. Risikowahrnehmung, Selbstwirksamkeit und
Handlungsplanung des Patient*innen) wurden als proximale sekundare Outcomes betrachtet,
von denen angenommen wird, dass sie wahrscheinlicher und direkter durch die Intervention
beeinflusst werden als distale Outcomes und kurz nach der Intervention beobachtbar sind. Es
wurde davon ausgegangen, dass die globaleren, distalen sekundaren Ergebnisse auch von den
proximalen Ergebnissen sowie von externen, nicht behandlungsbezogenen Faktoren
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beeinflusst werden. Dazu gehoren das Wissen Uber die Krankheit, das allgemeine und
aspleniespezifische Selbstmanagement der Patient*innen sowie die aspleniespezifische
Gesundheitskompetenz, die von den Patient*innen selbst angegebene Beteiligung und die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

Diese Endpunkte wurden mit Hilfe von Papier-Bleistift-Fragebdgen erfasst, welche validierte
Instrumente sowie eigens fir diese Studie entwickelte aspleniespezifische Skalen enthielten,
die im Folgenden erlautert werden.

(1) HAPA-bezogene Endpunkte

Zur Erfassung der wichtigsten HAPA-Variablen, die in der Intervention adressiert werden,
wurden die Risikowahrnehmung, die Intention zur Verhaltensianderung, die
Selbstwirksamkeit, die Handlungs- und Bewaltigungsplanung, die positiven und negativen
Ergebniserwartungen und die erhaltene soziale Unterstiitzung erhoben. Die Fragen wurden
auf der Grundlage allgemeiner Items zur Erfassung von HAPA-Konstrukten von Schwarzer et
al. entwickelt und an das Infektionspraventionsverhalten bei Asplenie angepasst.* Ein Beispiel
fir ein selbst entwickeltes Item ist: ,Ich habe bereits konkret geplant, wo ich meinen
Notfallausweis aufbewahren werde.” Das Ursprungsitem von Schwarzer et al lautet: ,,Ich habe
bereits konkret geplant, welche kérperlichen Aktivitaten ich austiben werde.”®

(2) Selbstmanagement

Das allgemeine Selbstmanagement wurde mit den beiden Subskalen ,Selbstiiberwachung und
Krankheitsverstandnis” sowie ,Erwerb von Fertigkeiten und Handlungsstrategien” aus der
deutschen Version des Health Education Impact Questionnaire (heiQ) erfasst.®

(3) Asplenie-spezifisches Selbstmanagement und aspleniespezifische Gesundheitskompetenz

Zur Erfassung des krankheitsspezifischen Selbstmanagements wurden auf der Grundlage der
oben genannten heiQ-Skalen fiinf aspleniespezifische Items entwickelt. Insgesamt sechs Iltems
zur Erfassung der aspleniespezifischen Gesundheitskompetenz wurden auf der Basis des
Health Literacy Questionnaire (HLQ) erstellt.”

(4) Patient*innenbeteiligung

Die Patient*innenbeteiligung wurde mit der deutschen Version der Perceived Involvement in
Care Scales (PICS) gemessen.® Diese erfasst die Wahrnehmung der Patient*innen hinsichtlich
ihrer Beteiligung an Behandlungsentscheidungen sowie die Bemihungen der
Versorger*innen, die Patient*innenbeteiligung zu erleichtern. Der Fragebogen deckt drei
Kategorien der Versorger*innen-Patient*innen-Kommunikation ab: Erleichterung der
Patient*innenbeteiligung durch die Versorger*innen, Grad des Informationsaustauschs und
Beteiligung der Patient*innen an der Entscheidungsfindung.

(5) Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Der 12-Item Short-Form-Health-Survey (SF-12, Kurzversion des SF-36) wurde zur Beurteilung
der selbstberichteten gesundheitsbezogenen Lebensqualitat eingesetzt.® Der SF-12 ist ein
Instrument, das den subjektiven psychischen und physischen Gesundheitszustand abbildet.

(6) Subjektives und objektives Krankheitswissen

Das subjektive Krankheitswissen der Patient*innen wurde operationalisiert als individuelles
Konzept liber die Folgen der Splenektomie sowie Giber mogliche PraventionsmaBnahmen und
wurde mit zwei selbst entwickelten Items erfasst. Die Entwicklung der beiden Items erfolgte
in Anlehnung an eine Studie von Berding et al.’® Anhand einer funfstufigen Skala wurde die
Selbsteinschatzung der Patient*innen beziglich ihres Wissens (iber die Folgen der
Milzentfernung sowie liber PréaventionsmafRnahmen bei Asplenie erhoben.

Mit vier weiteren Fragen wurde der objektive Wissensstand Gber Asplenie eingeschéatzt. Dazu
wurden im Rahmen des Projekts vier Multiple-Choice-Fragen entwickelt, welche relevante
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Begriffe und Fragen zum Verhalten bei septischen Symptomen enthielten. Die Entwicklung
der Items erfolgte literaturbasiert und war angelehnt an Grundling et al.'* 2008.

5.3.7 Studiendauer, Beobachtungszeitraum, Messzeitpunkte

Die beschriebenen Endpunkte wurden vor der Intervention (Baseline-Messung, t0), direkt
nach der Intervention (t1) und in einer Follow-up-Erhebung (t2) 6 Monate nach der
Intervention erhoben.

Zum Zeitpunkt tO erhielten die Patient*innen der Interventionsgruppe Papier-Bleistift-
Fragebdgen zur Baseline-Erfassung der sekundaren Endpunkte und soziodemografischer
Angaben. Zusatzlich erfolgte zur Bildung des PraPPS-Scores ein Telefontermin mit einem
Studienarzt, u.a. hinsichtlich der Impfanamnese, der Verwendung und Verfligbarkeit von
Stand-by-Antibiotika und zur Verflgbarkeit eines Notfallpasses (siehe Anlage 6). Nach der t0-
Datenerhebung wurde die Telefonintervention mit den Patient*innen durchgefiihrt. Im
Anschluss an die Intervention bearbeiteten die Patient*innen zum Messzeitpunkt t1 einen
Fragebogen, der Items zur Interventionsbewertung sowie HAPA-bezogene Endpunkte
beinhaltete (siehe Kapitel 5.3.6 und Anlage 7).

Um die Nachhaltigkeit der Effekte der Intervention nach sechs Monaten zu testen, erhielten
die Patient*innen der Interventionsgruppe in der Follow-up-Erhebung (t2) Fragebégen zu den
sekundaren Outcomes, die mit der Baseline-Messung identisch sind (siehe Anlage 8) mit
Ausnahme der HAPA-bezogenen Endpunkte. Diese wurden bereits zum Zeitpunkt t1 erfasst,
da diese als proximale Outcomes direkt nach der Intervention erfasst werden sollten. ,. Nach
Ricksendung der Follow-up-Fragebdgen wurden die Interventionspatient*innen von den
Studiendrzt*innen erneut telefonisch kontaktiert, um (verdnderte) medizinische Daten, wie z.
B. das Auftreten von Infektionen und PSS, zu erfragen und um die Patient*innen erneut zu
motivieren, PraventionsmalRnahmen durchzufiihren.

Patient*innen der historischen Kontrollgruppe erhielten im Zeitraum von bis zu 6 Monaten
nach erfolgter Splenektomie einmalig denselben Fragebogen wie die Interventionsgruppe
zum Messzeitpunkt t0, um auch hier die sekundaren Endpunkte und soziodemografische
Angaben zu erheben. Zusatzlich erfolgte zur Erfassung des PraPPS-Scores ein Telefontermin
mit dem Studienarzt. Da die historische Kontrollgruppe zur Abbildung des ,,usual care” diente,
waren hier keine weiteren Messzeitpunkte vorgesehen.

5.3.8 Form der Datenerhebung

Der primdre Endpunkt (PraPPS-Score) sowie weitere medizinische Angaben wie
Komorbiditaten oder Grinde fiir die Asplenie wurde von den Studienarzt*innen telefonisch
erfragt und in eine selbstprogrammierte CRF (Clinical Report Form) eingegeben. Die
patientenbezogenen sekunddren Endpunkte wurden mittels Papier-Bleistift-Fragebdgen
erfasst, welche die obendargestellten Instrumente und Items beinhalteten.

5.3.9 Matching und Datenlinkage

Die Datensatze der Fragebogenerhebungen sowie die Daten der CRF wurden mithilfe einer
individuellen Studien-ID mit der Statistiksoftware Stata 16.0 gematched (,Merge datasets:
one-to-one key variable”) und auf Plausibilitat Gberprift.
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5.3.10 Auswertungsmethoden/Statistische Auswertungsstrategien

Die demografischen und medizinischen Merkmale der Studienpopulation werden deskriptiv
dargestellt. Statistische Unterschiede zwischen Interventionsgruppe und historischer
Kontrollgruppe wurden mittels t-Tests und Chi%-Tests Uberpriift. Auf eine Imputation
fehlender Werte wurde verzichtet, da in den meisten Variablen weniger als 5% fehlender
Werte vorliegen.

Die Evaluation der Wirksamkeit der Intervention in Bezug auf die primdren und sekundaren
Outcomes wird anhand einer Propensity-Score-Analyse durchgefiihrt. Diese erlaubt die
Evaluation des Effekts der Intervention bei dem (aus ethischen Griinden) nicht-randomisierten
Studien-Design.

Die gesundheitsékonomische Betrachtung betrachtet den postulierten Wirkungsweg:

1. Intervention = 2. verbessertes Praventionsverhalten bzgl. Asplenie = 3. Reduktion der
Haufigkeit von PSS und schweren krankenhauspflichtigen Infektionen = 4. Kostenreduktion

und untersucht das Verhaltnis Interventionskosten zu Folgekosten. Dazu werden in der
Interventions- und Kontrollgruppe die Haufigkeiten von infektionsbedingten Kranken-
hausaufenthalten und Postsplenektomie-Sepsis-Episoden erfasst. Da bzgl. der damit
verbundenen Kosten keine Individualdaten der hier untersuchten Patient*innen zur
Verfigung stehen, haben wir die mit dem Auftreten dieser Ereignisse verbundenen
Folgekosten mit Routinedaten der AOK auf Populationsebene geschatzt. Dazu wurden fiir das
Jahr 2019 alle AOK-Versicherten mit Sepsis als Hauptdiagnose identifiziert. Fiir die Teilmenge
der Patient*innen nach Splenektomie wurden in einem 12-Monatszeitraum stationadre Kosten
bestimmt.

Die so berechneten Folgekosten werden mit den Interventionskosten in unserer Studie
verglichen. Diese ergeben sich durch die Dokumentation und Analyse folgender drei
Kostenbereiche:

1. Personalkosten (z.B. Arbeitszeit Facharzt*in)
2. Sachkosten pro Patient*in (z.B. Bereitstellung und Zusendung des Informationsmaterials)

3. Kosten der Impfungen pro Patient*in.

Primdarer Endpunkt

Aufgrund der fehlenden Randomisierung wurde zunéachst fiir eine mogliche Konfundierung
adjustiert. Daflr verwendeten wir overlap weights, bei denen es sich um eine Propensity-
Score-basierte Methode der Gewichtung handelt.!? Als Sensitivitdtsanalyse berechneten wir
auch die inverse probability of treatment weights (IPTW). Wir schatzten den Propensity Score
(PS) unter Verwendung eines logistischen Regressionsmodells, das alle in Tabelle 2
aufgefiihrten Kovariaten als Haupteffekte enthalt. Overlap weights werden dann errechnet,
indem den behandelten Individuen das Gewicht 1-PS zugewiesen wird, wahrend jenen in der
Kontrollgruppe das Gewicht PS zugewiesen wird.

Der durchschnittliche Behandlungseffekt in den gewichteten Stichproben wurde unter
Verwendung eines generalisierten linearen Modells geschatzt und die Konfidenzintervalle
wurden mittels Bootstrapping berechnet, aufgrund des Bias des robusten Varianzschatzers
bei Propensity-Score-Gewichtungsmethoden.? Alle geschitzten Parameter sind mit ihren 95
%-Konfidenzintervallen dargestellt.
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Sekunddre Endpunkte

Zur Uberpriifung des Effekts der durchgefiihrten Intervention in Hinblick auf die sekundaren
Outcomes wurde ebenfalls das inverse probability weighting, eine Schatzung auf Basis des
Propensity Scores der Patient*innen, angewandt. Bei dieser Methode wird allen
Patient*innen der Kehrwert ihrer Behandlungswahrscheinlichkeit als statistisches Gewicht
zugeteilt: Patient*innen der Interventionsgruppe erhalten das Gewicht 1/Propensity Score,
Patient*innend der Kontrollgruppe das Gewicht 1/(1-Propensity Score). In die Analyse des
Effekts der Intervention gehen die Teilnehmenden entsprechend ihres statistischen
Gewichts.'* Die Gute dieser Schatzung wird mittels des overidentifikation test for covariance
balance uberpruft.

6. Projektergebnisse
6.1 Beschreibung der Intervention

Die im Projekt PrdaPPS entwickelte Intervention bestand aus einer telefonischen
Einzelintervention fiir Asplenie-Patient*innen sowie einer Intervention fir deren
Versorger*innen. Die Entwicklung der Intervention ist im Kapitel 5.1 beschrieben.

Die Patient*innenintervention beriicksichtigte sowohl edukative als auch motivierende
Aspekte und besitzt eine theoretische, gesundheitspsychologische Basis. Grundlage ist das
"Sozial-kognitive Prozessmodell des Gesundheitsverhaltens", das im englischen Sprachraum
als "Health Action Process Approach" (HAPA) bezeichnet wird.* Das HAPA-Modell postuliert
zunachst eine motivationale Phase, die von Risikowahrnehmung, Handlungs-
ergebniserwartung und Selbstwirksamkeitserwartung gepragt ist und mit der
Intentionsbildung (Zielsetzung) abschlieBt. Danach schlieft sich die Volitionsphase an, die in 3
Phasen unterteilt ist: a) Planung des Verhaltens und Initiative, b) Handlungsausfiihrung und
Aufrechterhaltung und c) Wiederherstellung oder Zielentbindung nach Misserfolg. Hierbei
spielt auch das Vorhandensein von situativen Barrieren und Ressourcen eine Rolle. In der
vorliegenden Intervention wurden alle Bestandteile des HAPA Modells adressiert. Zunachst
wurden in der motivationalen Phase, Risikowahrnehmung, Handlungsergebniserwartung und
Selbstwirksamkeitserwartung der Patient*innen gestarkt, in dem sie (iber das Risiko schwerer
Infektionen bei Asplenie und vorhandene Praventionsmalinahmen aufgeklart wurden. Nach
der Zielsetzung wurde in einer Volitionsphase das Praventionsverhalten geplant und
aufrechterhalten, auBerdem wurden mogliche Barrieren bearbeitet.

Bei der Intervention der Versorger*innen von Patient*innen mit Asplenie stand die
Wissensvermittlung im Vordergrund. Die Versorger*innen wurden Uber das erhdhte Risiko
schwerer Infektionen bei Asplenie aufgeklart und erhielten Informationen zu
leitliniengerechten PraventionsmaBnahmen, insbesondere zu neuen Impfempfehlungen.
Analog zur patientenfokussierten Intervention sollten dadurch die Risikowahrnehmung und
die Handlungsergebniserwartung der Behandelnden gesteigert und in der Folge die
Motivation zur Umsetzung bestehender Empfehlungen zur Infektionsprophylaxe erhoht
werden.

6.1.1 Darstellung der Intervention fiir Patient*innen mit Asplenie

Inhalt des patient*innenfokussierten Moduls war die Aufklarung (Edukation) (ber
leitliniengerechte Empfehlungen der angestrebten PraventionsmaBnahmen, die Motivierung
und Befdhigung zur Umsetzung dieser MalRlnahmen, sowie der Umgang mit maoglichen
Barrieren.
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Vor der Intervention wurde den Patient*innen Informationsmaterial und ein Handlungsplan
zu den angezielten PraventionsmalRnahmen zugesandt, um den Transfer des Gelernten in den
Alltag zu erhohen.

In einem informationsorientierten und motivierenden Teil wurden die Patient*innen zunachst
auf die spezifischen Risiken der Asplenie (insbesondere PSS) hingewiesen und die
empfohlenen PraventionsmaBnahmen, insbesondere Impfungen gegen Pneumokokken,
Meningokokken, H. Influenza und Influenza-Viren, der Besitz eines Notfallpasses und die
Verfligbarkeit von Stand-by-Antibiotika vorgestellt. Die Patient*innen wurden anhand eines
kurzen Beispiels tiber die Wirksamkeit der empfohlenen PraventionsmaBnahmen informiert.
Dabei wird erarbeitet, dass die Morbiditatsraten bei Personen mit Asplenie, die sich ihres
erhdhten Infektionsrisikos nicht bewusst sind, héher sind als bei Patient*innen, die eine
Praventionsaufklarung erhalten haben (Ziel: Risikowahrnehmung und positive
Ergebniserwartungen). Die Patient*innen wurden fiir Anzeichen und Symptome sensibilisiert,
die auf eine Infektion hindeuten kénnen, und lber die Notwendigkeit aufgeklart, schnell
arztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen oder ein Notfallantibiotika einzunehmen, wenn sie sich
weit entfernt von medizinischer Versorgung aufhalten und Symptome einer Infektion
auftreten (Ziel Erhohung der Selbstwirksamkeit). Dabei wurden die Informationen so
formuliert, dass sie die Selbstwirksamkeit der Patient*innen starken und nicht die Angst vor
der Krankheit wecken. AnschlieRend wurden die Patient*innen ermutigt, individuelle
Praventionsziele zu formulieren.

In einem anschlielenden Planungsteil wurden die Patienten aufgefordert, einen individuelle
Plan der PraventionsmalRnahmen zu entwickeln, um die selbst gesetzten Ziele zu erreichen.
Dartiber hinaus wurden mogliche Hindernisse (z. B. die Wahrnehmung von Arztterminen)
erdrtert, und die Patient*innen wurden ermutigt, Bewiltigungsstrategien zur Uberwindung
dieser Hindernisse zu formulieren. Unter anderem wurden sie aufgefordert, an Situationen zu
denken, in denen sie den Impfausweis vergessen konnten, oder an Umstadnde, die dazu fihren
konnten, dass sie eine Impfung nicht durchfiihren. Gleichzeitig wurden die Patient*innen
dabei unterstiitzt, Wege zu finden, wie sie ihre Ziele trotz der identifizierten Hindernisse
erreichen kdnnen, indem sie beispielsweise Unterstiitzung in ihren Netzwerken suchen (mit
dem Ziel der Aufrechterhaltung der Selbstwirksamkeit und der Bewaltigungsplanung). Um den
Transfer in den Alltag der Patient*innen zu fordern, wurden sie ermutigt, ihre individuellen
Handlungs- und Bewaltigungsplane auf speziellen Arbeitsblattern festzuhalten, die die Sitzung
begleiten.

Sechs Monate nach der Intervention wurden die Patient*innen telefonisch nachbefragt und
die Umsetzung der empfohlenen Praventionsmafnahmen wurden anhand des PraPPS-Scores
bewertet. Falls erforderlich, wurden Barrieren bei der Umsetzung besprochen und die
Patient*innen bei der Bewaltigung von Schwierigkeiten unterstiitzt. Die anschliefende
Beratung war individuell auf die Bedirfnisse der Patient*innen zugeschnitten und nicht
manualbasiert.

Um die Ziele der Intervention zu erreichen, wurden verschiedene didaktische Methoden
verwendet. Es wurde Wissen vermittelt, die Patient*innen wurden einbezogen, indem sie
Fragen stellen und auf Fragen des Studienarztes reagieren konnten. Daneben wurden
aktivierende Methoden in der Intervention verwendet, die interaktiven Charakter haben. Die
Umsetzung der Ziele, die Planung der Praventionsmalinahmen, sowie maogliche Barrieren
wurden zusammen mit dem Studienarzt erarbeitet. Die Patient*innen erhielten Materialien,
anhand derer sie das Gelernte Gben und vertiefen konnten. AuRerdem sollte es das Gesprach
Uber die Schulung mit Angehdrigen erleichtern und so den Transfer in den Alltag fordern.
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6.1.2 Kurzversion der Intervention fiir Patient*innen der historischen Kontrollgruppe

Die Patient*innen der historischen Kontrollgruppe erhielten eine verkiirzte Version der
patient*innenorientierten Intervention. Die Kurzversion enthielt den Informationsteil iber
die Funktion der Milz und (lber die gesundheitlichen Folgen der Asplenie (mit Blick auf
Risikowahrnehmung, Ergebniserwartung und Aufgabenselbstwirksamkeit) sowie den
Motivationsteil Uber die Wirksamkeit der empfohlenen VorsichtsmaBnahmen und (ber
Strategien fUr Risikosituationen (mit Blick auf positive Ergebniserwartung und
Aufgabenselbstwirksamkeit). Aus ethischen Grinden war es notwendig, dass die
Kontrollgruppe die gleichen Informationen Ulber Praventionsmallnahmen erhielt wie die
Interventionsgruppe. Allerdings fehlte in der Intervention der Kontrollgruppe der planerische
Teil, da konkrete Handlungsplane und maogliche Barrieren aus Zeitgriinden nicht besprochen
werden konnten. Die Intervention in der Kontrollgruppe wurde nur aus ethischen Griinden
durchgefihrt und stellt keine zu evaluierende Interventionsvariante dar. Die fiir die Studie
relevante Datenerhebung war in dieser Gruppe zum Zeitpunkt der Interventionsdurchfiihrung
bereits abgeschlossen.

6.1.3 Beschreibung der Intervention fiir Versorger*innen

Die versorgerfokussierte Intervention wurde als beratende Informationsvermittlung des
behandelnden Arztes oder der Arztin durch den drztlichen Interventionsleiter konzipiert. Die
Gewichtung lag dabei auf dem Angebot zur Hilfestellung bei der Umsetzung (neuer)
PraventionsmaBnahmen, ohne dass den Versorger*innen verbindliche Verhaltensvorschriften
gesetzt oder lhre Entscheidungsfreiheit eingeschrankt wurde. Wahrend der Intervention
hatten die Versorger*innen die Mdglichkeit, Riickfragen zu stellen oder Bedenken angesichts
der Umsetzung der angezielten Prdaventionsmallnahmen zu  &duBRern. Als
interventionsbegleitendes Informationsmaterial erhielten die Versorger*innen vor der
telefonischen Intervention ebenfalls schriftliches Informationsmaterial zu Asplenie und zu den
angezielten PraventionsmaRnahmen. Insbesondere wurde tber das empfohlene Impfschema
mit genauer Abfolge der Impfungen gegen Pneumokokken, Meningokokken und Haemophilus
influenzae informiert. Das Informationsmaterial umfasste zudem den fir Asplenie-
Patient*innen vorgesehenen Notfallausweis.

Die Telefonintervention fur Versorger*innen umfasste evidenzbasierte Informationen (ber
die Folgen der Asplenie und das erhdhte Infektionsrisiko, das mit hohen Sterblichkeitsraten
einhergeht. Die Versorger*innen wurden lber praventive MalRnahmen aufgeklart, die mit den
aktuellen Leitlinien flr die Zeit nach einer Splenektomie ibereinstimmten, einschlielRlich der
derzeit empfohlenen Impfungen und Auffrischungsimpfungen auf der Grundlage der
vorgegebenen Impfplane, der Indikation von Stand-by-Antibiotika und der
Antibiotikaprophylaxe. Dariiber hinaus beinhaltete die Interventionssitzung eine Einfihrung
in den Zweck und die Verwendung des Notfallpasses und die Notwendigkeit der
Patient*innenaufklarung, insbesondere im Hinblick auf die eigenstandige Einnahme von
Notfall-Antibiotika bei fiebrigen Erkrankungen. Den Versoger*innen wurde empfohlen, die
Einnahme von Antibiotika zu dokumentieren und einen Impfplan (Impfstatus, Notwendigkeit
und Intervall der Auffrischungsimpfung) fur ihren Patient*innen in den dafiir vorgesehenen
Feldern des Notfallpasses zu erfassen.

Ziel der Intervention war es, das Bewusstsein und das Wissen der Versorger*innen Uber
verfliigbare PraventionsmalRinahmen zu erhéhen, um die leitliniengestiitzte Versorgung nach
einer Splenektomie zu verbessern. Dabei war die Komponente der Informationsvermittlung
der integrale Bestandteil der &rztlichen Intervention. In Ubereinstimmung mit der
Intervention bei den Patient*innen zielte die Intervention bei den Versorger*innen ebenfalls
auf die Risikowahrnehmung, die positive Ergebniserwartung und in der Folge auf die
Motivation zur Befolgung der Leitlinienempfehlungen ab.
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6.2 Primarer Endpunkt

Insgesamt 305 Personen (n = 144 fur die Kontrollgruppe und n = 161 fir die
Interventionsgruppe) erklarten nach Anschreiben durch die AOK ihr Interesse an der Studie
teilzunehmen. Davon wurden 219 Patient*innen in die Studie eingeschlossen (Abbildung 4).
106 erhielten die Intervention und 113 wurden als historische Kontrollgruppe aufgenommen.

Abbildung 4: Fluss-Schema zum Patient*innen-Einschluss in der Kontroll- und
Interventionsgruppe

[ Kontrollgruppe ] [ Interventionsgruppe ]
Nach Screening durch AOK Mach Screening durch AOK
angeschrieben (n=380) angeschrieben (n=219)
Interessensbekundung zuriickgesendet Interessensbekundung zuriickgesendet
(n=144) (n=161)
LY i ] Ausgeschlossen (n=29
Excluded {n=29) [ creening g (n=29)

+ Einschlusskriterien nicht erfillt {n=9)
- Bereits zuvor Beratung an der
» Uniklinik Freiburg erhalten (n=6)
- Nur Nebenmilz entfernt (n=3)
+ Teilnahme abgelehnt (n=18)
+ andere Grinde (n=2)

+ Einschlusskriterien nicht erfillt {(n=8)
- Bereits zuvor Beratung an der -—
Uniklinik Freiburg erhalten (n=8)

+ Teilnahme abaelehnt (n=21)

Eingeschlossen in Kontrollgruppe

L
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Zugeordnet zu Intervention (n=132}

(n=113) + Intervention erhalten (n=121)
+ vorgesehene Behandlung erhalten . .
(n=115) + Intervention nicht erhalten

- Einwilligung zurickgezogen (n=2)

Analysiert (n=113) - lost to follow-up (n=9}

+ von Analyse ausgeschlossen
(missing values) (n=2)

Follow-Up

Lost to follow-up (n=7)

Intervention durch Patient abgebrochen (n=4)

k.

Analysiert (n=108)
+ von Analyse ausgeschlossen (missing
values) (n=4)
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Obwohl unsere Studie aus ethischen Griinden nicht randomisiert wurde, waren die Baseline-
Charakteristika auch ohne Gewichtung recht gut balanciert (Tabelle 2). Die Patient*innen
waren im Mittel 58 Jahre alt und es gab mehr Frauen in der Interventionsgruppe.
Hauptursache fir die Splenektomie war in beiden Gruppen ein Bauchtumor (65,1 % bzw. 59,3
%), in der Mehrzahl bosartig. Patient*innen aus beiden Gruppen berichteten liber einen
durchschnittlichen soziookonomischen Status und maRiges Asplenie-spezifisches Wissen vor
der Intervention (oder im Fall der Kontrollgruppe vor der an die Datenerhebung
angeschlossenen Intervention). Patient*innen in der Interventionsgruppe berichteten leicht
hohere Komorbiditatsraten und nahmen haufiger eine medikamentése Immunsuppression
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ein. Die mediane Zeit zwischen Splenektomie und Studieneinschluss betrug 437 Tage (IQR
350-597) in der Kontrollgruppe und 111 Tage (IQR 91-139) in der Interventionsgruppe. Nach
Anwendung von overlap weights waren die Baseline-Charakteristika ausgeglichen und 102,8
bzw. 109,3 Patienten konnten in der Interventions- bzw. Kontrollgruppe analysiert werden
(Tabelle 2). Die Nachkommastellen in den Angaben der Patient*innenzahlen liegen in der
Anwendung des genannten Gewichtungsverfahrens begriindet.

Tabelle 2: Epidemiologische und klinische Charakteristika der Patient*innen in Kontroll- und
Interventionsgruppe

Variable Interventionsgruppe  Kontrollgruppe Interventionsgruppe  Kontrollgruppe
(ungewichtet, (ungewichtet, (gewichtet, N=102.8) (gewichtet, N=109.3)
M=106) M=113)
MM (50) % MM (SD) % MM (SD) % MM (SD) %
Aler 58.3(16.0) 51 (16.1) GBE(15.7) 5B6 (15.9)
Gexhlecht
weiblich 63 584 57 504 57.3 55.8 60.9 55.8
mannlich 43 406 56 496 455 4432 483 4432
SozioBkonomscher 5.64(1.74) 5.45(1.75) 5.56(1.74) 5.56 (1.75)
Staus

Grund der Splensktomie

Trauma 17 16.0 25 221 187 18.2 1959 18.2
M aignom 48 45.3 45 407 445 43.3 47.3 43.3
Gutartiger Tumor 21 198 21 186 205 199 218 199
Hamatoonkologische 9 85 9 8.0 79 77 B4 77
ndikation
Anderer 11 10.4 12 106 112 108 118 108
Subjektives 2 64 (0.95) 2,55 [0.91) 2.60 [0.93) 2.60 (0.91)
Krankheitsverstand nis®
Charkon comorbidiy 284(2.43) 278 [2.57) 2.83 [2.46) 2.83 [2.58)
index?
Immunsu ppression (yes) 16 15.1 g9 8.0 11.0 10.7 11.7 10.7

U M acArthur Skala (1= niedriger Soziaktatus, 10 = hoher Soziaktatus); ' Subjektive
Krankheitsverstandnis (1 = kein espleniespezifisches Wiesen, 5 = grokes aspleniespez fishes Wissen);
A Charson comorbidity index (Schweregrad der Komorbiditdten 0= keine, 1-2 = mild, 34 = modera;,
5— 33 =schwerwiegend)

6.2.1 Welchen Einfluss hatte die Intervention auf den primdren Endpunkt?

Sechs Monate nach der Intervention betrug der mittlere PraPPS-Score 3,73 in der
Kontrollgruppe und lag mit 7,70 in der Interventionsgruppe nahezu doppelt so hoch. Die
Patient*innen der Interventionsgruppe zeigten einen mittleren Anstieg von 3,96 (95 %-KI
3,42-4,50) Punkten auf der PrdaPPS-Skala, was auf eine deutliche Verbesserung der
Leitlinienadhdrenz im Vergleich zur historischen Kontrollgruppe hinweist. PraPPSAls
Sensitivitatsanalyse wiederholten wir die Berechnungen mit IPTW (siehe auch sekundare
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Endpunkte). Die Ergebnisse waren praktisch identisch bei einem mittleren Anstieg von 4,02
(95 %-KI 3,49—-4,54) Punkten auf der PraPPS-Skala.

Abbildung 5: Primarer Studienendpunkt (mittlerer PraPPS-Score) in der Kontroll- und
Interventionsgruppe
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6.2.2 Welchen Einfluss hatte die Intervention auf die einzelnen PraPPS-Score-ltems?

Zwischen den einzelnen ltems des PraPPS-Scores zeigten sich zum Teil deutliche Unterschiede
(Abbildung 6). Wahrend die meisten Patient*innen in der Kontrollgruppe mindestens eine
Pneumokokken-Impfung erhielten, besalRen weniger als die Halfte dieser Patient*innen einen
Notfallausweis und weniger als 10 % waren im Besitz eines Stand-by-Antibiotikums. Nach der
Intervention trugen fast alle Patient*innen (97,9 %) standig ihren Notfallausweis bei sich und
fast zwei Drittel hatten ein Standby-Antibiotikum griffbereit. Auch die Zahl vollstandiger
Meningokokken-Impfungen nahm zu, wobei 48,7 % der Interventionspatienten vollstandig
geimpft waren, verglichen mit 7,5 % in der Kontrollgruppe. Die vollstandigen sequentiellen
Impfungen gegen Pneumokokken stiegen nicht im Gleichen MaRe an, da nur 42,2 % der
Patient*innen diese Impfung nach der Intervention abgeschlossen hatten. Dies ist dennoch
fast doppelt so haufig wie in der Kontrollgruppe, und fast drei Viertel (73,0 % vs. 41,7 % in der
Kontrollgruppe) der Patient*innen erhielten tatsachlich beide Pneumokokken-Impfstoffe,
wenn auch nicht in der empfohlenen Reihenfolge. Insgesamt erreichten 21,4 Patient*innen in
der Interventionsgruppe den vollen PraPPS-Score von 10 Punkten, wahrend kein*e Patient*in
in der Kontrollgruppe dieses Niveau erreichte.
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Abbildung 6: Punktwerte in den einzelnen Items des PraPPS-Scores in Kontroll- und
Interventionsgruppe
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6.2.3 Welchen Einfluss hatte der Umfang der Arztintervention auf den primaren Endpunkt?

Darliber hinaus untersuchten wir den Zusammenhang zwischen dem Umfang der Teilnahme
der Versorger*innen an der Intervention und dem Ergebnis PraPPS bzgl. des primaren
Outcomes. Alle Versorger*innen der Interventionsgruppe wurden angeschrieben (n = 106,
absolut) und die vollsténdige Intervention wurde bei 26 Teilnehmenden durchgefiihrt. Viele
Versorger*innen erhielten nicht die vollstandige arztzentrierte Intervention, hauptsachlich
aufgrund von Zeitmangel auf Seiten der Versorger*innen (n = 66, absolut). In diesen Fallen
wurde eine komprimierte Version der Intervention prasentiert, die sich auf den jeweiligen
Patienten konzentrierte. Einige Versorger*innen konnten trotz wiederholter Versuche
Uberhaupt nicht erreicht werden (n = 14, absolut). Wir bewerteten den Umfang der
durchgefiihrten Intervention (kein Kontakt = O Punkte, 13,8 Patienten; kurzer Kontakt = 1
Punkt, 64,0 Patienten; vollstdndige Intervention = 2 Punkte, 25,0 Patienten) und untersuchten
die Beziehung zum primaren Endpunkt (Abbildung 7). Auch Patient*innen, deren
Versorger*innen nicht erreicht wurde, wiesen im Vergleich zu den Patient*innen, bei denen
die Versorger*innen die volle Intervention erhielt, nur geringfiigig niedrigere PraPPS-Scores
auf, obwohl ein leichter Trend erkennbar war.
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Abbildung 7: Priméarer Studienendpunkt (mittlerer PraPPS-Score) in der Kontroll- und
Interventionsgruppe in Abhangigkeit vom Umfang der Arztintervention
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6.3 Wirksamkeit der Intervention auf die sekundaren Endpunkte

Zur Uberpriifung des Interventionseffekts auf die sekundiren Endpunkte wurde inverse
probability weighting (IPW) angewandt, eine Schatzung auf Basis des Propensity Scores. Es
wurden dieselben Kovariaten verwendet wie bei der Analyse des primdaren Outcomes. Die
overidentifikation tests for covariance balance wiesen auf eine gute Ausbalancierung der
Kovariaten bei allen sekundaren Endpunkten in unserer Stichprobe hin (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Ausbalancierung der Kovariaten

Overidentification test for covariate

Variables N
balance
HAPA Skalen
1. Intention 205 x?11)=4.33, p=0.96
2. Selbstwirksamkeit 207 v211)=3.69, p=0.98
3. Planung von Praventionsverhalten 205 v211=2.66, p=0.99
4. Soziale Unterstiitzung 204 v211)=3.63, p=0.98
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5. Risikowahrnehmung

207 x?11)=3.05, p=0.99
Aspleniespezifische . _
Selbstwirksamkeit 204 X =386, p=0.97
Aspleniespezifische
Gesundheitskompetenz 204 x211)=3.14, p=0.99
Allgemeines Selbstmanagement
1. Selbstbeobachtung 196 +211=5.57, p=0.90
2. Erwerb von Fertigkeiten und
Techniken 197 x2(11)=3.68, p=0.98
Patientenbeteiligung (PICS)
Antwortkategorie 4-stufige Skala
(Starke Ablehnung — Starke Zustimmung)
1. Ermoglichung von
Patientenbeteiligung durch den Arzt 190 ¥211)=5.59, p=0.90
2. Level des Informationsaustausches 192 +211=4.03, p=0.97
3. Beteiligung der Patient*innen an
Entscheidungsfindung 194 x211)=5.35, p=0.91
Objektives Krankheitswissen 504 1?11 =5.46, p=0.91
SF 12
Korperliche Gesundheit 212 +11=3.72, p=0.98
Psychische Gesundheit 211 +211=3.55, p=0.98

Sechs Monate nach der Intervention wiesen die Patient*innen der Interventionsgruppe in den
HAPA-Skalen ,Intention”, ,Selbstwirksamkeit”, ,Planung von Praventionsverhalten” sowie
»,Soziale Unterstitzung“einen hochsignifikanten Interventions-Effekt auf. Die Effekte, die mit
dem IPW geschatzt wurden, lagen auf einer 6-stufigen Skala im Bereich von 0,65 bis 1,26,
wobei die Wirksamkeit der Intervention auf das Planungsverhalten am starksten ausgepragt
war (Tabelle 4). Lediglich in der Skala ,Risikowahrnehmung” konnte kein Effekt der
Intervention gezeigt werden Die deskriptiven Werte der Interventionsgruppe bezliglich der
auf das HAPA-Modell bezogenen Variablen zu t0 und t1 sind in Abbildung 8 veranschaulicht.
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Abbildung 8: Deskriptive Darstellung der auf das HAPA Modell bezogenen Variablen in der
Interventionsgruppe vor und nach der Intervention
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Auch auf die weiteren sekundaren Endpunkte - das aspleniespezifische Selbstmanagement
und Gesundheitskompetenz, das allgemeine Selbstmanagement und die Patientenbeteiligung
- ergaben sich (hoch-) signifikante Effekte. Und auch das Wissen der Patient*innen Uber
Asplenie verbesserte sich hochsignifikant nach der Absolvierung der Intervention (Effekt: 0,44;
p<.001)

Lediglich auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat lieRen sich keine positiven signifikanten
Effekte nach der Intervention feststellen. Die selbstberichtete koérperliche Gesundheit blieb
nach der Intervention praktisch unverdandert (Effekt: 0,86; p=0,35). Bei der psychischen
Gesundheit ergab sich ein signifikanter negativer Effekt (Effekt: -2,34; p=0,001). Dies war
jedoch die einzige Variable in unserer Studie, bei der zwischen Interventionsgruppe und
Kontrollgruppe (,usual care”) zum Zeitpunkt tO ein signifikanter Unterschied vorlag: Die
Kontrollgruppe berichtete zu t0 eine hohere psychische Gesundheit im SF-12 als die
Interventionsgruppe. Betrachtet man die deskriptiven Werte der Interventionsgruppe,
verandert sich die psychische Gesundheit praktisch nicht zwischen t0 und t1.

Tabelle 4: Effekt der Intervention auf die sekundaren Outcomes

Interventions- [95% Konfidenz-

Variablen effekt intervall] p-Wert
HAPA Skalen
Antwortkategorie: 6-stufige Skala
(Starke Ablehnung — Starke Zustimmung)
1. Intention 205 0.78 [0.57 - 1.00] <.001

Gefordert durch:
Ergebnisbericht 29

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PraPPS
Forderkennzeichen: 01VSF17049

2. Selbstwirksamkeit 207 0.65 [0.47-0.83] <.001
3. Planung von Praventions- 205 1.6 [1.01 - 1.50] <001
verhalten

4. Soziale Unterstitzung 204 0.81 [0.45-1.17] <.001
5. Risikowahrnehmung 207 0.01 [-0.24 - 0.25] 97

Aspleniespezifisches
Selbstmanagement und

Gesundheitskompetenz
Antwortkategorie: 6-stufige Skala
(Starke Ablehnung — Starke Zustimmung)

1. Aspleniespezifische
Selbstwirksamkeit

2. Aspleniespezifische
Gesundheitskompetenz 204 1.42 [1.18 - 1.65] <.001

204 0.14 [0.91-1.36] <.001

Allgemeines Selbstmanagement
Antwortkategorie: 4-stufige Skala
(Ich stimme nicht zu — Ich stimme zu)

1. Selbstbeobachtung 196 0.23 [0.09-0.37] .001
2. Erwerb von Fertigkeiten und 197
Techniken 0.16 [0.06 - 0.27] .003

Patientenbeteiligung (PICS)
Antwortkategorie 4-stufige Skala
(Starke Ablehnung — Starke Zustimmung)

1. Ermoglichung von

Patientenbeteiligung durch den 190 0.23 [0.04 - 0.43] .02
Arzt

2. Level des
Informationsaustausches

3. Beteiligung der Patient*innen
anEntscheidungsfindung 194 0.50 [0.26 - 0.74] <.001

192 0.33 [0.14 - 0.51] .001

Objektives Krankheitswissen
Antwortkategorie: 4—stufiges Item

(richtig-falsch) 204 0.44 [0.24 -0.65] <.001

SF 12
Korperliche Gesundheit 212 0.86 [-0.92 - 2.63] 0.34

Psychische Gesundheit 211 -2.34 [_3.72 _ _0'95] .001

6.4 Gesundheits6konomische Betrachtungen

Unser Projekt konnte in der Interventionsgruppe aufgrund des signifikanten und klinisch
relevanten Anstiegs des PraPPS-Scores eine deutliche Verbesserung der Leitlinienadhdrenz im
Vergleich zur historischen Kontrollgruppe belegen. Da die Leitlinien evidenzbasiert sind und
klaren Empfehlungen nationaler und internationaler Fachgesellschaften entsprechen, legen
diese Ergebnisse perspektivisch eine Reduktion der Haufigkeit der Postsplenektomie-Sepsis
(PSS) und schwerer krankenhauspflichtiger Infektionen und — daraus folgend — auch eine
Reduktion der mit der Sepsis erwiesenermafen (s. unten) verbundenen Versorgungskosten
nahe. Der plausible Wirkungsweg sieht also wie folgt aus:
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1. Intervention = 2. verbessertes Praventionsverhalten bzgl. Asplenie (PraPPS-Score) = 3.
Reduktion der Haufigkeit von PSS und schweren krankenhauspflichtigen Infektionen = 4.
Kostenreduktion

Belegt haben wir den Schritt von 1. und 2. (wenn auch nicht im Sinne eines Kausalnachweises
durch ein randomisiert-kontrolliertes Design). Im Folgenden wird diskutiert, inwieweit sich mit
dem Projekt auch der Weg zur Kostenreduktion (Schritt 4) belegen |asst.

Das Auftreten schwerer krankenhauspflichtiger Infektionen und der PSS nach 6 Monaten
wurde durch manuelle Analysen vorhandener Daten beziiglich Krankenhausaufnahmen
erfasst (Tabelle 5).

Tabelle 5: Auftreten Postsplenektomie-Sepsis und schwerer krankenhauspflichtiger innerhalb
6 Monate bei Kontroll- und Interventionsgruppe

Kontrollgruppe (n = 113) Interventionsgruppe (n =
106)
Mindestens ein Infektions- | 15/113 (13.3%) 17/106 (16.0%)
bedingter Krankenhaus-
aufenthalt
Anzahl Postsplenektomie- | 1 (0.9%) 0
Sepsis-Episoden

Eine Postsplenektomie-Sepsis im engeren Sinne (N=1) fand sich nur in der Kontrollgruppe. Es
war kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen erkennbar, wobei zu bedenken ist,
dass diese Analyse aufgrund der vergleichsweise geringen StichprobengréBe und der fir die
hier betrachteten Outcomes kurzen Nachbeobachtungszeit nur begrenzt aussagekréftig ist. In
den 6 Monaten nach der Operation und auch noch einige Zeit danach spielen viele
Storfaktoren eine Rolle, die schwer zu kontrollieren sind. Insbesondere Wiederaufnahmen bei
postoperativen lokalen Wund- oder Bauchhohleninfektion sind hier zu nennen. Um die
Aussagekraft der Analysen zu erhohen ist — aullerhalb des Projektzeitrahmens — ein
verlangertes Follow-up nach 3 Jahren geplant. Dazu erfolgt eine Re-Kontaktierung von
Patient*innen und Versorger*innen, diese wurde nach Ablauf des 3-Jahreszeitraums bei den
ersten Studienteilnehmer*innen im Mai und Juni 2022 gestartet.

Aktuell bleibt somit festzuhalten, dass sich im Rahmen des Projekts auf der Ebene der
kostentreibenden PSS und schwerer krankenhauspflichtiger Infektionen kein signifikanter
Unterschied nachweisen lasst, dass aber das Auftreten der deutlichen Effekte im primaren
Endpunkt (Umsetzung der PraventionsmaRRnahmen, operationalisiert Gber den PraPPS-Score)
eine positive Gesamtbewertung der Intervention erlaubt.

Im Folgenden gehen wir von der Plausibilitdit des Wirkungswegs aus und versuchen zu
argumentieren, dass das Verhaltnis Interventionskosten zu Folgekosten glinstig ausfallt. Dies
ist darin begriindet, dass den hohen Folgekosten der Asplenie nur relativ geringe Kosten der
von uns entwickelten Intervention gegenliberstehen.

Zundachst zu den Folgekosten der Asplenie: Menschen mit anatomischer oder funktioneller
Asplenie haben lebenslang ein deutlich erhdhtes Risiko fur schwere, invasive bakterielle
Infektionen, vor allem durch Pneumokokken. Neue populationsbezogene Untersuchungen
berichten von Inzidenzraten von 7-8 krankenhauspflichtigen Infektionen pro 100
Patientenjahre und von einer PSS-Inzidenz von 1 pro 100 Patientenjahre. Im Vergleich zur
Allgemeinbevélkerung besteht ein ca. 6-fach erhdhtes Risiko einer Sepsis-bedingten
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Hospitalisierung. Legt man die eingangs genannten Inzidenz-Raten zugrunde kommt man in
der Gruppe der Asplenie-Patient*innen zu 800 Sepsis-Episoden und 6400 Hospitalisierungen
aufgrund krankenhauspflichtiger Infektionen pro Jahr. Allein die Krankenhaus-
Behandlungskosten der 800 Sepsis-Patient*innen liegen bei ca. 20 Millionen Euro im Jahr
(mittlere Behandlungskosten eines*r Sepsis-Patient*in nach neueren Schatzungen ca. 25.000
Euro,’® die Behandlungskosten fiir die 6400 krankenhauspflichtigen Infektionen, die die PSS-
Kriterien nicht erfillen, sind hierbei noch nicht berticksichtigt. Die Krankenhaus-Sterblichkeit
der Postsplenektomie-Sepsis liegt auch heute noch bei 30-50%. Komplikationen bei
Uberlebenden mit schweren Verliufen umfassen Gangrdn mit Finger-, Zehen oder
Extremitatenverlust, Critical illness-Polyneuropathie sowie ggf. Folgeschdaden durch
spezifische Organmanifestationen (Meningitis, Endokarditis). Haufig sind die Lebensqualitat
und auch die Arbeitsfahigkeit nach einer Postsplenektomie-Sepsis deutlich eingeschrankt, was
enorme zusatzliche Folgekosten fiir die Krankenkassen bedeutet.

Um diese Folgekosten spezifisch fir die von uns untersuchte Population (Sepsis-Patient*innen
nach Splenektomie) zu fassen, haben wir mit Unterstiitzung der AOK eine Kostenanalyse
vorgenommen. Dazu wurden fir das Jahr 2019 alle AOK-Versicherten mit Sepsis als
Hauptdiagnose identifiziert. Fir die Teilmenge der Patient*innen nach Splenektomie wurden
in einem 12-Monatszeitraum stationdre Kosten bestimmt. Es ergab sich, dass allein diese
stationdren Kosten im Mittel ca. 12.000 € pro Person betrugen. Zu bedenken ist, dass es sich
hierbei nur um stationdre Kosten in einem Einjahreszeitraum handelt. Dies kann die
Diskrepanz zu dem o.g. Wert von 25000 € erklaren. Wir legen im Folgenden konservativ den
Wert von 12.000 € als Folgekostenschatzung zugrunde.

Diesen hohen Folgekosten stehen relativ geringe Kosten der PraPPS-Intervention gegeniber.
Die internen Dokumentationen und Erfahrungen mit der Interventionsumsetzung erlauben
eine Einschatzung der Kosten der Intervention in der Regelversorgung:

1. Personalkosten: Arbeitszeit Facharzt: ca. 30 Minuten Telefonat plus ca. 15 Minuten
Nachbearbeitung, ca. 60 €

2. Sachkosten pro Patient*in: Bereitstellung und Zusendung des Informationsmaterials sowie
Notfallpass, ca. 4 €

3. Kosten der Impfungen pro Patient*in: Folgende Tabelle gibt einen Uberblick {iber die
Impfkosten fiir 5 Jahre und die Gesamtkalkulation, riickgerechnet auf den Einjahreszeitraum,
der auch bei den Folgekosten zugrunde gelegt wurde:

Tabelle 6: Kosten der PraPPS-Intervention (Impfkosten, Sachkosten, Personalkosten)

Komplette Immunisierung fiir einen 5-Jahreszeitraum 473,61 €

PCV-13 [13-valenter Pneumokokken-Konjugatimpfstoff]; PSV-23
[23-valenter Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoff]; Men-ACWY
[Meningokokken-Konjugatimpfstoff Serotyp A, C, W, Y] und Men-B
[Meningokokken-Proteinimpfstoff Serotyp B] je zweimal, Influenza

jahrlich

12 Verabreichungen 101,52 €
12 Beratungen a 14,42€ 173,04 €
Summe Impfkosten fir 5 Jahre 748,17 €
Kosten Stand-by-Antibiotika 25 €

2 x 10 Tabl. Amoxicillin/Clavulansaure
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Notfallpass, Zusendung Informationsmaterial 4€
Schulung/Intervention 60 €
Gesamtkosten fiir 5 Jahre 837,17 €
pro Jahr somit 167,43 €

Wenn man die Gesamtkosten der mit PrdaPPS-Intervention assoziiierten Kosten somit
jahresbezogen auf ca. 167 € schatzt und den jahresbezogen Folgekosten (12.000 €)
gegenuberstellt, |dsst sich festhalten, das die PrdaPPS-Interventionskosten unter den
Folgekosten liegen, wenn es gelingen wiirde, bei nur 1,4 % der einbezogenen Patient*innen
eine Sepsis zu verhindern.

6.5 Vergleich der erhobenen Daten mit Aggregatdaten der AOK

Zur Prufung der Plausibilitdt unserer erhobenen Daten war ein Abgleich mit Aggregatdaten
der AOK geplant. Zu diesem Zweck fiihrten die Kolleg*innen der AOK nach unseren Vorgaben
mehrere definierte Datenbankabfragen durch. ZielgréBen waren die Anzahl der zulasten der
Krankenkasse verschriebenen Impfstoffdosen der im PraPPS-Score enthaltenen Impfungen
sowie flr eine Notfallantibiotikatherapie geeignete Antibiotikapackungen. Diese Daten
wurden aggregiert fiir die Kontroll- und die Interventionsgruppe im Zeitraum zwei Monate vor
Splenektomie bis zum Telefontermin und in der Interventionsgruppe zusatzlich vom ersten
Telefontermin (t0) bis zum zweiten Telefontermin (t1) erhoben. Als Methode des
Datenabgleichs wurde eine deskriptive Analyse der Mittelwerte sowie der Haufigkeiten der
verschriebenen Impfdosen und Antibiotika durchgefiuhrt. Es erfolgte ein Vergleich der
aggregierten Daten der AOK und der von uns erhobenen Daten auf Gruppenebene. In einer
explorativen Analyse der Daten zeigte sich, dass die Anzahl insbesondere der abgerechneten
Impfstoffdosen deutlich geringer ausfallt, als nach der durch uns dokumentierten Impfrate zu
erwarten gewesen ware.

Fiir diese Diskrepanzen kommen verschiedene Griinde in Frage. Ein grundsatzliches Problem
entsteht bei bereits im Krankenhaus durchgefiihrten Impfungen. Diese Impfstoffdosen
werden in aller Regel Gber die Krankenhausapotheke bezogen und nicht gesondert fir die
Patient*innen abgerechnet. Der Aufwand fiir die Krankenhausbehandlung wird im Rahmen
einer DRG abgegolten. Insbesondere die Impfstoffdaten in der KG aber auch der IG zum
Zeitpunkt tO sind daher nur eingeschrankt vergleichbar. Fir den Zeitraum tO bis t1 in der IG
gilt diese Einschrankung nur bedingt, allerdings kommen hier eventuell andere Effekte zum
Tragen (z. B. Bezug auf Sprechstundenbedarf anstatt patientenindividuell) zum Tragen. Eine
Verfolgung und Klarung von Einzelfdllen ist aufgrund des Aggregatcharakters der Daten der
AOK nicht moglich. Aufgrund von Engpdssen im Zuge der COVID-Pandemie wurde
insbesondere bei Pneumokokken-Impfstoffen vermehrt auch auf Bestellungen Uber die
Auslandsapotheke ausgewichen. Die entsprechenden Codes wurden in unsere Abfragen
integriert und sollten nicht fir die Diskrepanzen ursachlich sein.

Aufgrund dieser verschiedenen Storfaktoren ist die Plausibilisierung unserer Daten mithilfe
der Aggregatdaten schwierig. Alle Daten zu Impfungen und Antibiotikaverschreibungen
wurden aus verschiedenen Quellen erhoben, vielfach kontrolliert und auf Plausibilitat gepruft.
Die Impfanamnese wurde bei den Patient*innen und Versorger*innen gleichermaRen
erhoben und auf Ubereinstimmung gepriift. Unstimmigkeiten oder offene Fragen wurden im
Einzelfall anhand von Kopien der Impfpdsse geklart. Daher gehen wir weiterhin von einer
hohen Qualitat unserer erhobenen Daten aus.
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6.6 Prozessevaluation
6.6.1 Zufriedenheit der Teilnehmenden mit der Intervention

Zur Analyse, wie die Patient*innen die Intervention bewerten, wurden Mittelwert (M) und
Standardabweichung (SD) der Items des Bewertungsbogens berechnet. Die Ergebnisse zeigen,
dass die Bewertungen der Intervention aus Sicht der Patient*innen im sehr guten Bereich
liegen (Tabelle 7). Die Patient*innen (N=110) schatzten die Intervention im Schulnotensystem
hinsichtlich der folgenden Merkmale ein: Auswahl der Themen (M=1,44; SD=0,50),
Verstandlichkeit der Inhalte (M=1,43; SD=0,55), Nutzen der Inhalte (M=1,46; SD=0,56),
Atmosphare des Gesprachs (M=1,33; SD=0,49), Moglichkeit zu Riickfragen (M=1,39; SD=0,56)
und Gestaltung der Materialien (M=1,68; SD=0,66). Der Gesamt-Mittelwert betragt 1,46
(SD=0,55).

Tabelle 7: Zufriedenheit der Patient*innen mit der Intervention

N M (SD)
Auswahl der Themen 108 1.44(0.50)
Verstandlichkeit der Inhalte 107 1.43(0.55)
Nutzen der Inhalte 106  1.46(0.56)
Atmosphére des Gesprachs 108 1.33(0.49)
Moglichkeit zu Riickfragen 107 1.39(0.56)
Gestaltung der Materialien 105 1.68(0.66)
Gesamtmittelwert im Schulnotensystem: 1.46 (0.55)

6.5.2 Prozessevaluation: Interviewstudie

Das finale Kategoriensystem der Patient*innen bestand aus sechs identifizierten Haupt- und
11 Unterkategorien, das Kategoriensystem der Versorger*innen aus vier Haupt- und flnf
Subkategorien (s. Anlage 12). Die Ergebnisse beider interviewter Gruppen (Patient*innen und
Versorger*innen) ergaben ein relativ homogenes Bild und werden im Folgenden gemeinsam
berichtet. Eine ausfuhrliche Ergebnisdarstellung findet sich in Anka et al. (eingereicht).

Die Intervention wurde insgesamt positiv bewertet, insbesondere im Hinblick auf deren
Umfang, Verstandlichkeit, Informationsgehalt und Rezipient*innen-Zentriertheit, wobei die
Telefonintervention gegenliber dem schriftlichen Informationsmaterial berwog. AuBerdem
wurde die personliche Relevanz der Intervention fir die Patient*innen als auch fir die
berufliche Tatigkeit der Versorger*innen deutlich. So berichteten beiden Gruppen lber
gestiegenes subjektiv relevantes einschlagiges Wissen, das bei den Patient*innen u.a. mit
einem erhohten Sicherheitsgefiihl und bei der Versorger*innen mit einem gesteigerten
Verantwortungsbewusstsein bei der MaRnhahmenumsetzung einher ging.

Die HAPA-basierte Intervention schien eine geeignete Strategie zu sein, um das
Risikobewusstsein, die Handlungsabsicht und -planung sowie das Selbstmanagement der
Patient*innen zu férdern und in der Folge die Adhdrenz an die Praventionsmalnahmen zu
verbessern. Genannte hilfreiche Faktoren fiir die Umsetzung auf Seiten der Patient*innen
waren die soziale Unterstitzung durch Angehorige sowie durch behandelnde
Versorger*innen. Die in beiden Gruppen festgestellten Barrieren fiir die Umsetzung der
PraventionsmaBBnahmen lassen sich in patientenbezogene (v.a. Komorbiditdten und damit
zusammenhangende Behandlungen, z.B. Chemotherapie; selten persénliche Ablehnung der
MalBnahmen), arztbezogene (mangelndes Wissen, mangelnde Unterstitzung oder
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Aufklarung) sowie kontextbezogene Faktoren (z. B. Engpdsse bei der Impfstoffversorgung,
mangelnde Arztterminverfligbarkeit, oder, von den Versorger*innen vorgebracht, Defizite in
der Kooperation der ambulanten und stationdren Versorgung) unterteilen. Da die
Intervention auf nachgewiesene Barrieren abzielte, entspricht es der Erwartung, dass sich
vorwiegend erkrankungsbedingte oder strukturell gegebene Barrieren, die im Rahmen der
Intervention nicht adressiert werden konnten (z. B. Impfstoffverfligbarkeit), herausstellen
wirden.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Ergebnisse der Prozessevaluation eine positive
Bewertung und einen von Patient*innen und Versorger*innen wahrgenommenen Nutzen fir
die Umsetzungen der angezielten Praventionsmalinahmen der theoriebasierten Intervention
aufzeigen.

7. Diskussion der Projektergebnisse

Mit der im Rahmen des PraPPS-Projekts entwickelten Patient*innen- und Versorger*innen-
fokussierten Intervention konnte die Umsetzung von Praventionsmalnahmen, die schwere
Infektionen und PSS bei Menschen mit Asplenie verhindern, substantiell verbessert werden.
Der Patient*innen-fokussierte Ansatz mit einer gesundheitspsychologisch fundierten
Intervention im Sinne des Patient Empowerment erwies sich als ganz wesentlich fir die
beobachteten Effekte. Die primdre Arbeitshypothese des Projekts konnte somit sowohl im
Hinblick auf das primare Outcome als auch im Hinblick auf die (iberwiegende Mehrzahl der
sekunddren Outcomes bestatigt werden.

Aufgrund der hohen Sterblichkeit und Komplikationsrate der PSS und der auch in der jetzigen
Untersuchung erneut festgestellten sehr niedrigen Umsetzung der PraventionsmaRnahmen
besteht unzweifelhaft Handlungsbedarf. Von anderen Arbeitsgruppen untersuchte Ansatze
zur Steigerung der Adhdrenz an die empfohlenen MaRnahmen weisen unterschiedliche
Schwachen auf oder sind in ihrer Implementierung erschwert. So lasst sich durch eine direkte
Impfung der Patient*innen nach der operativen Milzentfernung zwar eine partiell hohe
Impfrate fiir zwei oder drei Impfstoffe erreichen, doch bisher sind fiir alle Impfungen mit
Ausnahme der Haemophilus influenzae Typ B-Impfung mind. zwei Impfungen fiir eine
vollstandige Grundimmunisierung erforderlich bzw. es sind regelmalige (teils jahrliche)
Auffrischimpfungen empfohlen. Im Kontext der intersektoralen Versorgungsschwachstelle
findet die Komplettierung dieser begonnenen Impfungen jedoch haufig nicht statt. Ein
anderer Ansatz sieht die Einrichtung einer Splenektomie-Nachsorgeambulanz vor — es lassen
sich hiermit gute Effekte erzielen, ein solches Angebot ist jedoch kosten- und zeitintensiv und
regional nur sehr begrenzt realisierbar. Gleiches gilt fir die Einrichtung eines Asplenie-
Registers, fir dessen Aufrechterhaltung bislang nur Forschungsinitiativen in Frage kommen,
die eine flichendeckende/bevolkerungsweite Versorgung nicht gewahrleisten konnen.

Die im Rahmen des Projekts neu entwickelte Intervention zielte darauf ab, einige dieser
genannten Limitationen zu berlcksichtigen. Obwohl es inzwischen evident ist, dass die
Bedeutung des Patientenwissens und Krankheitsverstiandnisses essentiell fiir die Umsetzung
und Einhaltung von Praventionsmalnahmen sowohl bei Asplenie als auch im Kontext anderer
Erkrankungen ist, hat sich in Erhebungen gezeigt, dass Patient*innen weder liber das erhohte
Risiko flr schwere Infektionen, noch liber entsprechende PraventionsmaBnahmen aufgeklart
wurden. Demgegeniiber setzte die entwickelte Intervention gezielt auf Patienteninvolvierung
mit Integration sowohl edukativer als auch motivierender und handlungsbezogener Aspekte.
Dies flihrte dazu, dass die Patient*innen nicht nur passive Informationsempfanger waren,
sondern eine Rolle als Aktive, fiir ihre eigene Gesundheitsversorgung Handelnde, einnahmen.

Hinsichtlich der berwiegenden Anzahl der sekunddren Outcomes konnte die Wirksamkeit der
neuen Intervention bestatigt werden. Dieses Ergebnis steht im Einklang mit anderen Studien,
welche die Wirksamkeit von Patient*innenschulungen auf das Selbstmanagementverhalten

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 35

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: PraPPS
Forderkennzeichen: 01VSF17049

und die Selbstwirksamkeit bei anderen chronischen Erkrankungen untersucht haben.?°
Insbesondere die auf das HAPA-Modell bezogenen Variablen (d. h. Intention,
Selbstwirksamkeit und Handlungsplanung der Patient*innen) wurden als proximale
sekundare Outcomes von der Intervention beeinflusst. Lediglich die Risikowahrnehmung der
Patient*innen hat sich nach der Intervention nicht signifikant verandert. Ziel der Intervention
war es jedoch auch, keine ibermaRigen Angste bei Patient*innen mit Asplenie zu schiiren,
sondern mit diesen gemeinsam eine realistische Einschatzung des Risikos flr schwere
Infektionskrankheiten, insbesondere PSS, zu erarbeiten, welches sich durch die
PraventionsmaRBnahmen absenken ldsst. Ahnliche Resultate zeigten sich auch in einer Studie,
welche das HAPA-Modell als Grundlage einer Intervention zur Erhéhung der Rate von
Grippeimpfungen verwendet.?! Auch beziglich der distalen sekunddren Outcomes lieRen sich
Interventionseffekte feststellen, das allgemeine und aspleniespezifische Selbstmanagement
der Patient*innen sowie die aspleniespezifische Gesundheitskompetenz verbesserte sich
signifikant, nicht jedoch die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt. Moglicherweise lield sich
kein positiver Interventionseffekt auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt feststellen,
weil der Beobachtungszeitraum mit einem halben Jahr zu kurz war, um eine ausreichende
Anzahl von hospitalpflichten Infektionen und PSS zu erfassen.

Es wird angenommen, dass die neue gesundheitspsychologisch fundierte Intervention
insbesondere auch durch Veranderung der sekundaren Outcomes wie der Intention, der
wahrgenommenen Selbstwirksamkeit sowie der Planung von PraventionsmaRnahmen dazu
beitragt, dass die Patient*innen die Praventionsmalnahmen bei Asplenie so erfolgreich
umsetzen konnten.Die entwickelte Intervention ist im Vergleich zu Vor-Ort-
Beratungsgesprache bzw. Vorstellungen in einer Splenektomie-Nachsorgeambulanz einfacher
Uberregional oder bevolkerungsweit anzubieten. Als telefonische Intervention kann ein
Einsatz in landlichen bzw. weniger dicht besiedelten Gegenden erfolgen. Es bedarf keiner
neuen Versorgungsstrukturen, stattdessen werden bereits den Patient*innen bekannte
Versorger wie Hausdrzt*innen integriert und involviert. Indem nach Projektabschluss das
entwickelte Manual und die Interventionsanleitung 6ffentlich verfligbar gemacht werden
wird, soll die Intervention fir eine breite Anwendung im im stationdren als auch ambulanten
Setting durchfihrbar werden. Um die Disseminierung im Verlauf weiter zu steigern, sollte die
Uberfilhrung der entwickelten Intervention mit telefonischer Beratung in eine Online-
basierten Intervention (bspw. im Rahmen eines Folgeprojekts) geprift werden.

Unsere Intervention zielte unter anderem darauf ab, die intersektorale Schnittstelle zwischen
stationdrer und ambulanter Versorgung zu Uberbricken. Andere Studien haben bereits
gezeigt, dass eine Starkung der Zusammenarbeit zwischen Hausarzt*arztin die Qualitat der
Versorgung von Menschen mit Asplenie verbessern kann?°. Jedoch konnte bei vielen
Versorger*innen die Intervention nicht in vorgesehenem MaRe durchgefiihrt werden — dies
insbesondere vor dem Hintergrund der eingeschrankten zeitlichen Verfligbarkeit, die sich
durch die COVID-19-Pandemie nochmals verstarkte. In einer nach zeitlichem Aufwand bzw.
nach Erreichbarkeit stratifizierten Analyse zeigte sich, dass das AusmaR der Versorger*innen-
fokussierten Intervention den erreichten PraPPS-Score nicht wesentlich beeinflusste. Dies
unterstreicht die enorme Bedeutung und das groRe Potential von Patient*innen-fokussierten
Interventionen, die auf Aufklarung, Schulung und Motivation im Sinne des Patient
Empowerment abzielen. Nichtsdestotrotz bleibt der Beitrag der Versorger/Hausarzt*innen
essentiell, da diese 85-90% der Impfungen im deutschen Gesundheitssystem durchfihren.
Besondere Bedeutung kommt dem Versorger-fokussierten Interventionsansatz und damit den
Hausarzt*innen dann zu, wenn aufgrund von Alter oder schwerer Grunderkrankungen die
Patienten-fokussierte Intervention nicht durchgefihrt werden kann.

Eine Besonderheit des Projektansatzes stellt die zentrale und wichtige Rolle, die der
Krankenkasse beigemessen wird, dar. Durch eine einfache und kostenglinstig
durchzufiihrende Screening-Prozedur (Abfrage der OPS-Codes) wird die Krankenkasse in die
Lage versetzt, eine aktive Rolle in der PSS-Pravention einzunehmen, indem Patient*innen mit
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einem spezifischen Risikoprofil identifiziert und aktiv kontaktiert wurden, um eine individuelle
Patient*innen-spezifische Intervention anzubieten. Die Nutzung der regelhaft vorhandenen
Krankenkassen-Infrastruktur und Routinedaten erlaubt ein umfassendes Screening beziigl.
Asplenie/Splenektomie sowie eine groRflachige Anwendung des Interventionsansatzes.

Limitationen unserer Studie umfassen die Moglichkeit des Responder bias, da sich auf das
Anschreiben der Krankenkasse vergleichsweise gut motivierte und um ihre Gesundheit
bedachte Patient*innen gemeldet haben konnten, deren Mitwirkung an der Studie und
Umsetzung der Intervention tiberdurchschnittlich gewesen sein konnte. Die Studie wurde (aus
ethischen Griinden) ohne Randomisierung durchgefiihrt, letztlich ist somit confounding nicht
ganzlich auszuschliefen. Zur Minimierung dieses Risikos wurde eine Propensity-Score-
basierte Methode der Gewichtung angewandt.

Die als telefonische Beratung erbrachte Intervention stellt einerseits eine Starke der Studie
dar, da sie eine individuelle Ansprache ermdglichte, andererseits ist ein*e die Intervention
erbringende*r Versoger*in mit Erfahrung in der Betreuung von asplenen Patient*innen
erforderlich, was die Implementierung in die Regelversorgung limitiert. Als Proof of principle
und zum Wirksamkeitsnachweis des Interventionsansatzes wurde dies im Rahmen des
Projekts als erforderlich betrachtet.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Aufgrund der Ergebnisse, die in der Patient*innen-fokussierten Intervention im Vorhaben
PraPPS erzielt wurden, konnte die hohe Bedeutung der individuellen Ansprache von
Patient*innen aufgezeigt werden. Die betroffenen Versicherten wurden im Sinne der
individuellen Medizin gezielt (iber die medizinischen Risiken nach einer Splenektomie sowie
deren Pravention informiert und gezielt zu einer Planung praventiven Verhaltens angeleitet.
Dadurch konnte ein wichtiger Beitrag zur Starkung der Gesundheitskompetenz geleistet
werden. Die Rechtsgrundlage des § 68b SGB V ermoglicht den Krankenkassen eine individuelle
und bedarfsgerechte Ansprache ihrer Versicherten auf Basis von Versichertendaten. Gerade
im Hinblick auf knappe arztliche Zeitressourcen scheint die individuelle Ansprache auRerhalb
des arztlichen Settings als vorstellbare und attraktive Alternative. Im PraPPS-Projekt erzielten
Teilergebnisse bezligl. Patientenanschreiben und individueller Aufklarung lassen sich auf
weitere Indikationen oder Gesundheitsthemen von groBer Relevanz libertragen.

Perspektivisch kann sich nun eine Weiterentwicklung der Intervention in Richtung digital
verflugbare Videosequenzen/-Aufklarungsmaterial anschlieBen, um Krankenkassen in die Lage
zu versetzen, sowohl asplenen Patient*innen als auch Versorger*innen bspw. eine Online-
Beratung/Schulung anzubieten.

Es wird empfohlen, die Teilerkenntnisse der PraPPS-Studie zur Patientenadhdrenz an den
Gemeinsamen Spitzenverband der Krankenkassen weiterzuleiten. Die in PraPPS erarbeiteten
Informationsmaterialen zur Patientenaufklarung sollten frei zuganglich gemacht werden.

Trotz der hochsignifikanten Ergebnisse in der Patient*innen-fokussierten Intervention, sollte
die arztliche Aufklarung der Patient*innen im Hinblick auf die empfohlenen
PraventionsmaBBnahmen nach Asplenie nicht aufler Acht gelassen werden. Versorger*innen
mussen darin bestarkt werden, die Patient*innen krankheitsindividuell zu informieren; der
Wissenstransfer zwischen Universitdten und behandelnden Hauséarzten sollte gestarkt
werden. Dies konnte beispielsweise in Form von Fortbildungen oder Qualitatszirkeln erfolgen.
Die Weiterleitung der Ergebnisse an die Kassendrztliche Vereinigung (KV) und die
Landesdrztekammer (LAK) wird empfohlen.

Medizinische Fachangestellte (MFA), nichtérztliche Praxisassistent*innen (NAPA) oder
Versorgungsassistent*innen in der Hausarztpraxis (VERAH) koénnen zur Entlastung der
Arzteschaft und zur Aufwertung ihres Berufsbildes mehr Verantwortung in der
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Patientenversorgung Ubernehmen. Der Nudging-Ansatz im Rahmen der
Patient*innenaufklarung stellt hierfir eine geeigneten Ansatz dar.
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Anlage 1: Anschreiben Kontrollgruppe

AK ‘ BADEN-WURTTEMBERG

iﬁlNIKUM"“'“““ f— Die Gesundheitskasse.

AOK Baden-Wiirttemberg
Hauptverwaltung
PraPPS-Studie

Presselstrale 19 70191 Stuttgart

AOK Baden-Wirttemberg Postfach 10 29 54 - 70025 Stuttgart
FB .5 e PraPPS e Presselstr. 19 ¢ 70191 Stuttgart

Telefon

0711 2593 — 1476
Adresse ,

E-Mail

prapps@bw.aok.de

Einladung zur Teilnahme am Forschungsprojekt
»Pravention der Postsplenektomie-Sepsis bei Patienten mit Asplenie*“ (PraPPS)

Sehr geehrte Frau ..., / Sehr geehrter Herr ...,

als Gesundheitskasse engagieren wir uns bei verschiedenen Forschungsprojekten,
die darauf abzielen, mit bestimmten Erkrankungen immer besser umgehen zu kénnen.

So arbeiten wir derzeit gemeinsam mit dem Universitatsklinikum Freiburg an einer Studie,
die sich ganz der Gesunderhaltung von Personen ohne Milz widmet. Da lhnen vor einigen
Monaten die Milz entfernt wurde, laden wir Sie herzlich ein, daran teilzunehmen.

Wie Sie bestimmt wissen, tragen Sie als Person ohne Milz ein erhéhtes Risiko, an folge-
schweren Infektionen wie zum Beispiel einer Blutvergiftung zu erkranken. Lebensqualitat und
Arbeitsfahigkeit leiden darunter oft stark — beides zu erhalten, liegt uns als AOK Baden-
Wirttemberg sehr am Herzen. Einfache aber effektive Vorbeugemalinahmen sind das beste
Rezept, um gravierende Erkrankungen wie eine Blutvergiftung zu vermeiden — und genau
darum geht es bei diesem Projekt.

Im Rahmen der Studie werden wir uns mit Ihnen telefonisch in Verbindung setzen. Bei die-
sen Telefongesprachen wird erhoben, welche Vorbeugemallinahmen seit der Milzentfernung
durchgefuhrt wurden. Anschlief3end bringt Sie ein Mediziner des Universitatsklinikums Frei-
burg auf den neuesten Stand und schult Sie und, wenn gewtlinscht, lhren Arzt gezielt zum
Thema Pravention.

Als Anerkennung und Dankeschon fur lhre Zeit, die Sie sich hierfiir nehmen, erhalten Sie
nach Abschluss der Studie 30,00 Euro.

Méchten Sie gerne von der Telefonberatung profitieren und an der Studie teilnehmen?
Dann flllen Sie hierzu bitte einfach die Interessensbekundung aus, stecken diese in den
vorfrankierten RUckumschlag und senden das Dokument an das Universitatsklinikum Frei-
burg. Mit dem Absenden der Interessensbekundung ist nicht automatisch eine Teilnahme
verbunden. Sie erhalten vom Universitatsklinikum Freiburg vorher noch Post mit weiteren
Informationen zur Studie sowie eine Erklarung, mit der Sie Ihrer Teilnahme gegebenenfalls
zustimmen.

Selbstverstandlich nehmen Sie freiwillig an der Studie teil — wenn Sie nicht mitmachen
mochten, entstehen lhnen keinerlei Nachteile.

Vorsitzende des Verwaltungsrates Vorstand
Peer-Michael Dick < > Monika Lersmacher  Dr. Christopher Hermann — Vorsitzender — [Version 1.1 vom 03.09.2018]
Siegmar Nesch — Stellvertretender Vorsitzender — Seite 1 von 3



EICLINIK UM FREBURG Die Gesundheitskasse.

Wichtig fiir Sie: Wir nehmen den Schutz lhrer Daten sehr ernst und behandeln
samtliche Angaben nach den strengen gesetzlichen Vorschriften des Datenschutzes!

¢ Die Befragung richtet sich an Versicherte der AOK Baden-Wirttemberg, bei denen
vor einigen Monaten die Milz entfernt wurde. Die AOK Baden-Wurttemberg versendet
die Unterlagen automatisiert.

e |hre ausgefiilite Interessensbekundung und weitere Unterlagen im Rahmen der
Studie erhalt nur das Universitatsklinikum Freiburg — nicht jedoch die AOK Baden-
Wirttemberg.

e Das Universitatsklinikum Freiburg bekommt von der AOK-Baden-Wirttemberg
keinerlei Daten, die Rickschliisse auf Ihre Person erlauben.

Sie haben Fragen zu dieser Studie?
Prof. S. Rieg und Dr. J. Camp (Projektmitarbeiter am Universitatsklinikums Freiburg)
steht Ihnen gerne Rede und Antwort. Sie erreichen sie unter der Rufnummer:
0761 — 270 18190.

Sie bendtigen noch etwas Bedenkzeit, ob Sie mitmachen wollen oder nicht? Gerne erinnern
wir Sie in wenigen Wochen an die Studie — dann kénnen Sie uns lhre Entscheidung immer
noch wissen lassen. Wir wirden lhre Teilnahme jedenfalls sehr begriilen und sagen bereits
an dieser Stelle Danke fur Ihr Interesse.

Mit den besten Wiinschen fir lhre Gesundheit

Jurgen Graf
AOK Baden-Wirttemberg

Anlage
Interessensbekundung

Seite 2 von 3

% : 2 AK BADEN-WURTTEMBERG
Ejﬁ'lvrsksnms




BADEN-WURTTEMBERG
H@Lﬁ'lvmsnms AK ‘

Ki.INIKU V| FREIBURG s Die Gesundheitskasse.

Interessensbekundung fir eine Teilnahme an einem For-
schungsprojekt bzw. fur weiteres Informationsmaterial
,Pravention der Postsplenektomie-Sepsis bei Patienten mit
Asplenie” (PraPPS)

Bitte senden Sie diese Seite im dafir vorgesehenen und vorfrankierten Riickumschlag an

Prof. Dr. med. Siegbert Rieg

Abteilung Infektiologie,
Klinik fur Innere Medizin Il
Universitatsklinikum Freiburg

Hugstetter Strale 55
79106 Freiburg

D Ich bin an weiteren Informationen Uber die geplante Studie ,Pravention der Post-
splenektomie-Sepsis bei Patienten mit Asplenie” (PraPPS) interessiert. Ich bin damit
einverstanden, dass das Universitatsklinikum Freiburg Kontakt mit mir aufnimmt.

Name:

StralRe, Nr.:

PLZ, Ort:

Telefon:

D Nein, ich mochte weder an der Studie teilnehmen, noch weiteres Informationsmaterial
erhalten.

Ort, Datum Unterschrift

Seite 3von 3



Anlage 2: Anschreiben Interventionsgruppe

AK ‘ BADEN-WURTTEMBERG

iﬁlNIKUM"“'“““ f— Die Gesundheitskasse.

AOK Baden-Wiirttemberg
Hauptverwaltung
PraPPS-Studie

Presselstrale 19 70191 Stuttgart

AOK Baden-Wirttemberg Postfach 10 29 54 - 70025 Stuttgart
FB .5 e PraPPS e Presselstr. 19 ¢ 70191 Stuttgart

Telefon

0711 2593 — 1476
Adresse ,

E-Mail

prapps@bw.aok.de

Einladung zur Teilnahme am Forschungsprojekt
»Pravention der Postsplenektomie-Sepsis bei Patienten mit Asplenie*“ (PraPPS)

Sehr geehrte Frau ..., / Sehr geehrter Herr ...,

als Gesundheitskasse engagieren wir uns bei verschiedenen Forschungsprojekten,
die darauf abzielen, mit bestimmten Erkrankungen immer besser umgehen zu kénnen.

So arbeiten wir derzeit gemeinsam mit dem Universitatsklinikum Freiburg an einer Studie,
die sich ganz der Gesunderhaltung von Personen ohne Milz widmet. Da Ihnen vor einiger
Zeit die Milz entfernt wurde, laden wir Sie herzlich ein, daran teilzunehmen.

Wie Sie bestimmt wissen, tragen Sie als Person ohne Milz ein erhthtes Risiko, an folge-
schweren Infektionen wie zum Beispiel einer Blutvergiftung zu erkranken. Lebensqualitat und
Arbeitsfahigkeit leiden darunter oft stark — beides zu erhalten, liegt uns als AOK Baden-
Wirttemberg sehr am Herzen. Einfache aber effektive Vorbeugemalinahmen sind das beste
Rezept, um gravierende Erkrankungen wie eine Blutvergiftung zu vermeiden — und genau
darum geht es bei diesem Projekt.

Im Rahmen der Studie werden wir uns sowohl mit lhnen als auch mit lnrem behandelnden
Arzt telefonisch in Verbindung setzen. Bei diesem Telefongesprach bringt Sie ein Mediziner
des Universitatsklinikums Freiburg auf den neuesten Stand und schult Sie und Ihren Arzt
gezielt zum Thema Pravention.

Als Anerkennung und Dankeschon fur lhre Zeit, die Sie sich hierfiir nehmen, erhalten Sie
nach Abschluss der Studie 30,00 Euro.

Mdéchten Sie gerne von der Telefonberatung profitieren und an der Studie teilnehmen?
Dann fiillen Sie hierzu bitte einfach die Interessensbekundung aus, stecken diese in den
vorfrankierten Rlickumschlag und senden das Dokument an das Universitatsklinikum Frei-
burg. Mit dem Absenden der Interessensbekundung ist nicht automatisch eine Teilnahme
verbunden. Sie erhalten vom Universitatsklinikum Freiburg vorher noch Post mit weiteren
Informationen zur Studie sowie eine Erklarung, mit der Sie Ihrer Teilnahme gegebenenfalls
zustimmen.

Selbstverstandlich nehmen Sie freiwillig an der Studie teil — wenn Sie nicht mitmachen
mochten, entstehen lhnen keinerlei Nachteile.

Vorsitzende des Verwaltungsrates Vorstand
Peer-Michael Dick < > Monika Lersmacher  Dr. Christopher Hermann — Vorsitzender — [Version 1.1 vom 03.09.2018]
Siegmar Nesch — Stellvertretender Vorsitzender — Seite 1 von 3



EICLINIK UM FREBURG Die Gesundheitskasse.

Wichtig fiir Sie: Wir nehmen den Schutz lhrer Daten sehr ernst und behandeln
samtliche Angaben nach den strengen gesetzlichen Vorschriften des Datenschutzes!

¢ Die Befragung richtet sich an Versicherte der AOK Baden-Wirttemberg, bei denen
vor kurzem die Milz entfernt wurde. Die AOK Baden-Wirttemberg versendet die
Unterlagen automatisiert.

e |hre ausgefiilite Interessensbekundung und weitere Unterlagen im Rahmen der
Studie erhalt nur das Universitatsklinikum Freiburg — nicht jedoch die AOK Baden-
Wirttemberg.

e Das Universitatsklinikum Freiburg bekommt von der AOK-Baden-Wirttemberg
keinerlei Daten, die Rickschliisse auf Ihre Person erlauben.

Sie haben Fragen zu dieser Studie?
Prof. S. Rieg und Dr. J. Camp (Projektmitarbeiter am Universitatsklinikums Freiburg)
steht Ihnen gerne Rede und Antwort. Sie erreichen sie unter der Rufnummer:
0761 — 270 18190.

Sie bendtigen noch etwas Bedenkzeit, ob Sie mitmachen wollen oder nicht? Gerne erinnern
wir Sie in wenigen Wochen an die Studie — dann kénnen Sie uns lhre Entscheidung immer
noch wissen lassen. Wir wirden lhre Teilnahme jedenfalls sehr begriilen und sagen bereits
an dieser Stelle Danke fur Ihr Interesse.

Mit den besten Wiinschen fir lhre Gesundheit

Jurgen Graf
AOK Baden-Wirttemberg

Anlage
Interessensbekundung
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BADEN-WURTTEMBERG
H@Lﬁ'lvmsnms AK ‘

Ki.INIKU V| FREIBURG s Die Gesundheitskasse.

Interessensbekundung fir eine Teilnahme an einem For-
schungsprojekt bzw. fur weiteres Informationsmaterial
,Pravention der Postsplenektomie-Sepsis bei Patienten mit
Asplenie” (PraPPS)

Bitte senden Sie diese Seite im dafir vorgesehenen und vorfrankierten Riickumschlag an

Prof. Dr. med. Siegbert Rieg

Abteilung Infektiologie,
Klinik fur Innere Medizin Il
Universitatsklinikum Freiburg

Hugstetter Strale 55
79106 Freiburg

D Ich bin an weiteren Informationen Uber die geplante Studie ,Pravention der Post-
splenektomie-Sepsis bei Patienten mit Asplenie” (PraPPS) interessiert. Ich bin damit
einverstanden, dass das Universitatsklinikum Freiburg Kontakt mit mir aufnimmt.

Name:

StralRe, Nr.:

PLZ, Ort:

Telefon:

D Nein, ich mochte weder an der Studie teilnehmen, noch weiteres Informationsmaterial
erhalten.

Ort, Datum Unterschrift

Seite 3von 3



Anlage 3: Liste der ausgewerteten PZN

ABG

ABE IMPO

REG RT-
ARTIKEL- EIN- AN- TAXE_ TAXE_ ELU REGE
NAME MENGE HEIT NG BIETER PZN EK GKV VK NG LUNG
INFLUSPLIT 10X0,5 ml N2  GSK 7126365 60,53 84,32 r -
INFLUSPLIT 10X0,5 ml N2  GSK 10326501 60,53 84,32 r -
INFLUSPLIT 1XO0,5 ml N1  GSK 10326518 6,97 18,67 r -
INFLUSPLIT 10X0,5 ml N2  GSK 10310954 60,53 84,32 r -
INFLUSPLIT 1XO0,5 ml N1  GSK 5023827 10,5 23 r -
INFLUSPLIT 10X0,5 ml N2  GSK 5023833 98,69 131,09 r -
INFLUSPLIT 1XO0,5 ml N1  GSK 10310948 10,5 23 r -
INFLUSPLIT 10X0,5 ml N2  GSK 10326493 98,69 131,09 r -
INFLUSPLIT 1XO0,5 ml N1  GSK 11084276 10,5 23 r -
INFLUSPLIT 10X0,5 ml N2  GSK 11084282 98,69 131,09 r -
INFLUSPLIT 1XO0,5 ml N1  GSK 11666297 10,5 23 r -
INFLUSPLIT 10X0,5 ml N2  GSK 11666305 98,69 131,09 r -
INFLUSPLIT 1XO0,5 ml N1  GSK 12778012 10,5 23 r -
INFLUSPLIT 10X0,5 ml N2  GSK 12778029 98,69 131,09 r -
INFLUSPLIT 1X0,5 ml N1  GSK 14129039 10,5 23 r -
INFLUSPLIT 10X0,5 ml N2  GSK 14129045 98,69 131,09 r -
INFLUVAC 2i 0,5 mi N1  MYLHE 12773380 15,81 295 -
INFLUVAC 2110X0,5 ml N2  MYLHE 12773397 151,83 196,22 r -
INFLUVAC T 0,5 ml N1  MYLHE 14045319 10,5 23 r -
INFLUVAC T 10X0,5 ml N2  MYLHE 14045331 88,38 118,45 r -
INFLUVAC T 10X0,5 ml N2  MYLHE 14134454 88,38 118,45 r -
INTANZA 15 0,1 ml N1  SANOA 9627947 11,38 24,07 r -
VAXIGRIP 2(10X0,5 ml SANOA 10311250 50,73 72,3 r -
VAXIGRIP 2( 0,5 ml N1  SANOA 10311238 5,7 17,11 r -
VAXIGRIP 2(10X0,5 ml SANOA 10311244 50,73 72,3 r -
VAXIGRIP 2(10X0,5 ml N1  SANOA 11078092 50,73 72,3 r -
VAXIGRIP 2( 0,5 ml N1  SANOA 11078063 5,7 17,11 r -
VAXIGRIP 2(10X0,5 ml N1  SANOA 11078086 50,73 72,3 r -
VAXIGRIP 2(10X0,5 ml - SANOA 11727337 50,73 72,3 r -
VAXIGRIP Te 10 St - SANOA 12590082 98,69 131,09 r -
VAXIGRIP Te¢ 1St N1  SANOA 12590047 10,5 23 r -
VAXIGRIP Te 10 St - SANOA 12590053 98,69 131,09 r -
VAXIGRIP Te 10 St - SANOA 13882272 98,69 131,09 r -
VAXIGRIP Te 1St N1  SANOA 13882289 10,5 23 r -
VAXIGRIP Te 10 St - SANOA 13882295 98,69 131,09 r -
VAXIGRIP Te 20 St - SANOA 14026842 196,69 25121 r -
XANAFLU 2C 0,5 ml N1  MYLHE 12773405 8,04 19,98 r -
XANAFLU 2C10X0,5 ml N2  MYLHE 12773434 74,14 101 r -
AMOCLAV 4( 70 ml N1  HEXAL 2557959 8 19,93 r -
AMOCLAV 4( 140 ml N2  HEXAL 2563575 15,59 29,24 r -
AMOCLAV 5( 10 St N1  HEXAL 544651 11,66 24,42 1 -
AMOCLAV 5( 15 St N1  HEXAL 1423168 17,38 31,43 r -
AMOCLAV 5( 20 St N2  HEXAL 544668 23,16 38,51 r -
AMOCLAV 5( 20 St HEXAL 1221186 0 Or -
AMOCLAV 8 10 St N1  HEXAL 3361000 17,79 zz 31,93 r -
AMOCLAV 8 20 St N2  HEXAL 3361017 35,94 zz 54,18 r -
AMOCLAV 8 20 St HEXAL 6128994 0 or -

AMOCLAV fc 1St HEXAL 6909266 0 Or -



AMOCLAV fc
AMOCLAV Ti
AMOXCLAV
AMOXCLAV
AMOXCLAV
AMOXCLAV
AMOXCLAV
AMOXCLAV
AMOXCLAV
AMOXCLAV
AMOXCLAV
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICILLIT
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV
AMOXICLAV

100 ml
100 ml
10 St
10 St
10 St
10 St
14 St
20 St
10 St
20 St
14 St
10 St
20 St
10 St
20 St
10 St
20 St
10 St
20 St
100 ml
100 ml
10 St
20 St
10 St
20 St
100 ml
100 ml
10 St
15 St
20 St
10 St
20 St
10 St
15 St
20 St
10 St
20 St
100 ml
100 ml
70 ml
140 ml
10 St
20 St
10 St
20 St
100 ml
10 St
20 St
10 St
20 St
10 St
20 St
10 St

N1
N1
N3
N3
N3
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N2
N1

HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL
BBFAR
BBFAR
ORI
ALIUD
ALIUD
ALIUD
ALIUD
HEUMA
HEUMA
HEUMA
HEUMA
MICRL
MICRL
MICRL
MICRL
MICRL
MICRL
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
EURIM
EURIM
EURIM
EURIM
EURIM
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
ABZ
ABZ
ABZ
ARISB
ARISB
ARISB
ARISB
BASIC

544697
544674
6489120
12672006
12671998
775652
864166
776060
12906912
12906929
6067063
10298271
10298288
10298294
10298302
11514647
11514653
11514676
11514682
13715060
13715077
14334360
14334377
14334383
14334414
7622058
7622064
7622035
1627511
7622041
1827109
1827138
5977188
5977194
5977202
21752
21769
6304528
6312031
350349
460888
4492282
4492299
4492371
4492394
601627
3856552
3856629
11510572
11510589
10525519
10525525
10130117

15,13
8,15
23,38
54,54
108,39
17,79 zz
24,98 zz
35,94 zz
12,95 zz
24,36 fr
21,28 zz
10,46
20,91
12,67 fr
25,34 fr
10,45
20,9
12,94 zz
25,33 fr
8,97
15,13
20,95 F
41,15 F
35,19 F,zz
69,15 F,zz
8,15
15,13
11,66
17,38
23,16
17,79 zz
35,94 zz
8,67
13,52
18,44
13,87 zz
29,3 zz
7,38
13,67
7,99
15,58
11,36
22,01
17,43 zz
35,94 zz
8,14
17,79 zz
35,94 zz
11,66
23,16
17,79 zz
35,94 zz
11,36

28,67 r
20,11 r
38,78 r
76,98 r
142,98 r
31,93 r
40,75 r
54,18 r
26 r
39,98 r
36,21 r
2294 r
35,76 r
25,66 r
41,19 r
2293 r
35,75 r
25,99 r
41,17 r
21,12 r
28,67 r
3581r
60,56 r
53,26 r
94,88 r
20,11 r
28,67 r
24,42 r
31,43 r
3851r
31,93 r
54,18 r
20,75 r
26,7 r
32,73 r
27,13 r
46,04 r
19,17 r
26,88 r
19,92 r
29,23 r
24,05 r
371r
31,49 r
54,18 r
20,1 r
31,93 r
54,18 r
24,42 r
38,51r
31,93 r
54,18 r
24,05 r

- — - — — 0000 o0



AMOXICLAV 20 St
AMOXICLAV 21 St
AMOXICLAV 10 St
AMOXICLAV 20 St
AMOXICLAV 5 St
AMOXICLAV 5 St
AMOXI CLAV 100 ml
AMOXI CLAV 100 ml
AMOXI CLAV 10 St
AMOXI CLAV 20 St
AMOXI CLAV 10 St
AMOXI CLAV 20 St
AMOXI CLAV 10 St
AMOXI CLAV 15 St
AMOXI CLAV 20 St
AMOXI CLAV 10 St
AMOXI CLAV 20 St
AMOXI CLAV 100 ml
AMOXI CLAV 100 ml
AMOXIPLUS 10 St
AMOXIPLUS 20 St
AMOXIPLUS 10 St
AMOXIPLUS 20 St
AMOXI-SAAF 12 St
AMOXI-SAAF 24 St
AUGMENTAI 10 St
AUGMENTAI 20 St
AUGMENTAI 10 St
AUGMENTAI 20 St
AUGMENTAI 20 ml
AUGMENTAI 10 St
AUGMENTAI 20 St
AUGMENTAI 10 St
AUGMENTAI 20 St
AUGMENTAI 100 ml
AUGMENTAI 140 ml
AUGMENTIN 5 St
INFECTOSU 70 ml
INFECTOSU 140 ml
SYNULOX 5( 10 St
SYNULOX 5(10X10 St
SYNULOX 2¢ 10 St
SYNULOX 2£10X10 St
SYNULOX 5( 10 St
SYNULOX 5( 100 St
SYNULOX Ki 20 St
SYNULOX P 1,749

SYNULOX R 50 ml
SYNULOX R 6X100 ml
CEFPO BASI 10 St
CEFPO BASI 20 St
CEFPO BASI 10 St
CEFPO BASI 15 St

N2
N2
N1
N2
N2
N2
N1
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N3
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N2
N2
N1
N2

N1
N2
N1
N1

BASIC
BASIC
BASIC
BASIC
HIKMA
HIKMA
ALIUD
ALIUD
AUROB
AUROB
AUROB
AUROB
STADP
STADP
STADP
STADP
STADP
STADP
STADP
EMRA
EMRA
EURIM
EURIM
MIP
MIP
GSK
GSK
GSK
GSK
GSK
AXICP
AXICP
KOHL
KOHL
KOHL
KOHL
EMRA
INFEC
INFEC
ZOETI
ZOETI
ZOETI
ZOETI
ZOETI
ZOETI
ZOETI
ZOETI
ZOETI
ZOETI
BASIC
BASIC
BASIC
BASIC

5458100
2433683
7698038
7698587
346715
361442
11287654
11220779
9425327
9425333
8841199
8841207
669571
7580443
669588
1892265
1892271
669559
669565
3687210
3687227
3097477
3097483
2200476
2200482
13333358
13333364
356607
356599
311131
13059816
13059822
1995841
1995864
2159940
2159822
4084519
4771680
4771651
7576134
1469118
7576157
1469087
4183581
4183598
4183606
3839418
8516051
8516068
38540
38557
38563
2078704

22,01
23,28
17,79 zz
34,87 zz
25,2
37,58
7,38
13,67
11,02 (fr)
21,33 (fr)
16,51 (fr),zz
32,75 (fr),zz
10,46
12,94
18,41
12,67 fr
25,34 fr
7,38
13,67
13,82 zz
29,25 zz
13,82 zz
29,25 zz
21,37 zz
43,32 zz
11,66
23,16
35,19 F,zz
69,15 F,zz
8,44
26,34 F,zz
52,92 F,zz
26,34 F,zz
52,92 F,zz
22,52
23,75
21,32
8,82
17,26
4,6
35,71
11,56
93,35
17,45
140,08
44,19
10,95
29,41
225,55
5,74 fr
9,32 fr
10,72 (fr),zz
14,26 (fr),zz

371r
38,66 r
31,93 r
52,87 r
41,02 r
56,19 r
19,17 r
26,88 r
23,63 r
36,27 r
30,37 r
50,27 r
2294 r
25,99 r
32,69 r
25,66 r
41,19 r
19,17 r
26,88 r
27,06 r
4598 r
27,06 r
4598 r
36,32 r
63,22 r
24,42 r
38,51r
53,26 r
94,88 r
20,47 r
42,41 r
74,99 r
42,41 r
74,99 r
37,73 r
39,23 r
36,26 r
20,93 r
31,29 r
859 r
55,32 r
20,36 r
144,42
29,69 r
216,7 r
68,37 r
19,29 r
47,83 r
348,93 r
17,16 r
2155r
23,26 r
27,61 r

o O !



CEFPO BASI 20 St
CEFPODOXI 50 ml
CEFPODOXI 100 ml
CEFPODOXI 2X100 ml
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 20 St
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 15 St
CEFPODOXI 20 St
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 20 St
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 15 St
CEFPODOXI 20 St
CEFPODOXI 50 ml
CEFPODOXI 100 ml
CEFPODOXI 2X100 ml
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 20 St
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 15 St
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 20 St
CEFPODOXI 50 ml
CEFPODOXI 100 ml
CEFPODOXI 200 ml
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 20 St
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 15 St
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 20 St
CEFPODOXI 10 St
CEFPODOXI 15 St
ORELOX 10( 20 St
ORELOX 20( 10 St
ORELOX 20( 15 St
ORELOX 20(5X30 St
ORELOX jun 50 ml
ORELOX jun 100 mi
PODOMEXE! 50 ml
PODOMEXE! 100 ml
PODOMEXE! 10 St
PODOMEXE! 20 St
PODOMEXE! 10 St
PODOMEXE! 15 St
CLARILIND Z 10 St
CLARILIND Z 12 St
CLARILIND Z 14 St
CLARILIND Z 20 St
CLARILIND & 10 St
CLARILIND & 14 St
CLARILIND & 20 st

N2
N1
N2
N3
N1
N2
N1
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N2
N1
N2
N3
N1
N2
N1
N1
N1
N2
N1
N2
N3
N1
N2
N1
N1
N1
N2
N1
N1
N2
N1
N1

N1
N2
N1
N2
N1
N2
N1
N1
N1
N2
N2
N3
N1
N2
N3

BASIC
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
ALIUD
ALIUD
ALIUD
ALIUD
ALIUD
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL

HORMO
HORMO

RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
STADP
STADP
STADP
STADP
DAISY
DAISY
DAISY
DAISY
DAISY
DAISY
DAISY
DAISY
DAISY
DAISY
DAISY
DAISY
ARISB
ARISB
ARISB
ARISB
ARISB
ARISB
ARISB

38586
2727858
3005021
7385428
2550242
2719250
2719267
2719296
7793529
1053292
1053398
1053406
1053412

11564987
829425
829431
832485
826220
826237
829402
829419

10142712

10142735

9124689
9124695
9124726
4478454
4478460
4478477
4478483
4366614
4366666
4366689
4366761
3978781
7239253
7239276
7239282
4765550
4644622
4882698
4882706
7465825
7465831
7465860
7465877

651401

651499
9060009
4531237
9060015
4531243
4531289

16,99 (fr),zz
3,96 zz
6,61 zz

11,07 zz
6,66 zz

10,73 zz
10,6 zz

14,26 zz

16,99 zz
6,66 (fr),zz

10,73 (fr),zz
10,6 (fr),zz

14,26 (fr),zz

16,99 (fr),zz
3,97 zz
6,62 zz

11,07 zz
7,87 zz

13,02 zz

13,02 zz

18,42 zz
10,6 zz

16,99 zz
4,24 (fr),zz
6,75 (fr),zz

11,07 (fr),zz
7,87 (fr),zz

13,02 (fr),zz

13,02 (fr),zz

18,42 (fr),zz
5,74 fr
9,32 fr
9,32 fr

13,11 fr

13,02 zz

13,02 zz

18,43 zz

0
4,24 zz
6,75 zz
4,24 zz
6,75 zz

7,9 zz

13,02 zz

13,02 zz

18,43 zz
2,94 (fr),zz
3,26 (fr),zz
3,53 (fr),zz
4,78 (fr),zz
4,36 (fr),zz
5,83 (fr),zz
7,67 (fr),zz

30,95 r
14,98 r
18,23 r
23,69 r
18,29 r
23,28 r
23,12 r
27,61 r
30,95 r
18,29 r
23,28 r
23,12 r
27,61 r
30,95 r
14,99 r
18,24 r
23,69 r
19,78 r
26,08 r
26,08 r
32,7r
23,12 r
30,95 r
15,33 r
18,4 r
23,69 r
19,78 r
26,08 r
26,08 r
32,7r
17,16 r
2155r
2155r
26,19 r
26,08 r
26,08 r
32,71 r
Or
15,33 r
18,4 r
15,33 r
18,4 r
19,81 r
26,08 r
26,08 r
32,71 r
13,73 r
14,13 r
14,46 r
15,98 r
1547 r
17,27 r
19,53 r



CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO

60 ml
100 ml
60 ml
100 ml
10 St
12 St
20 St
10 St
14 St
20 St
10 St
12 St
20 St
14 St
10 St
20 St
10 St
14 St
20 St
12 St
14 St
100 ml
10 St
12 St
14 St
20 St
10 St
14 St
20 St

1St
10 St
10 St
12 St
14 St
20 St
10 St
14 St
20 St
10 St
12 St
14 St
20 St
10 St
14 St
20 St
10 St
20 St
60 ml
100 ml
60 ml
100 ml
10 St
12 St

N1
N2
N1
N2
N1
N2
N3
N1
N2
N3
N1
N2
N3
N2
N1
N3
N1
N2
N3
N2
N2
N2
N1
N2
N2
N3
N1
N2
N3
N1

N1
N2
N2
N3
N1
N2
N3
N1
N2
N2
N3
N1
N2
N3
N1
N3
N1
N2
N1
N2
N1
N2

1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
1APH
ABZ
ABZ
ABZ
ABZ
ALIUD
ALIUD
ALIUD
ALIUD
ALIUD
ALIUD
ALIUD
BASIC
BASIC
BASIC
BASIC
BASIC
BASIC
BASIC
BASIC
EBERS
EBERS
FAIRM
FAIRM
FAIRM
FAIRM
FAIRM
FAIRM
FAIRM
HECPH
HECPH
HECPH
HECPH
HECPH
HECPH
HECPH
HECPH
HECPH
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL
HEXAL

4330929
4332176
4332377
4332466
3811294
4255903
3811302
8860908
3811319
3811325
3075932
3075949
3075955
3075990
3169811
3169780
13156502
3169828
13156525
1025491
13156494
4116567
3648173
3648204
3648210
3648428
2703214
3648434
5486527
10394193
10394201
13245720
13245737
13245743
13245766
13245772
13245789
13245803
12872739
12872745
13346740
12872751
12872768
12872774
12872780
10984546
10984569
3393738
3393744
3393684
3393721
3710682
3710699

2,24 7z
2,93 zz
3,25 zz
4,76 zz
2,26 fr
2,48 fr
3,47 fr
3,99 zz
4,25 fr
6,95 zz
2,92 zz
2,94 zz
4,76 zz
5,81 zz
2,87 zz
3,56 fr
4,3 zz
5,81 zz
7,56 zz
2,9 zz
3,53 zz
4,78 (fr),zz
2,26 fr
2,48 fr
2,9 fr
3,47 fr
3,99 (fr),zz
4,25 fr
6,95 (fr),zz
13,85
0
2,94 zz
3,26 zz
3,87 zz
4,78 zz
477 zz
5,83 zz
7,67 2z
2,24 fr
2,46 fr
2,9 fr
3,45 fr
3,55 fr
4,23 fr
5,57 fr
3,56 fr
5,58 fr
2,25 zz
2,94 zz
3,26 zz
4,78 zz
2,94 zz
3,26 zz

12,88 r
13,72 r
1411 r
15,96 r
129 r
13,16 r
14,38 r
15,02 r
15,34 r
18,65 r
13,71 r
13,73 r
15,96 r
17,24 v
13,65 r
14,49 r
154r
17,24 v
194 r
13,69 r
14,46 r
15,98 r
129 r
13,16 r
13,69 r
14,38 r
15,02 r
15,34 r
18,65 r
2711 r
Or
13,73 r
14,13 r
14,88 r
15,98 r
1597 r
17,27 r
19,53 r
12,88 r
13,14 r
13,69 r
1435
14,48 r
15,32 r
16,96 r
14,49 r
16,97 r
12,89 r
13,73 r
14,13 r
15,98 r
13,73 r
14,13 r



CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
CLARITHRO
KLACID 500
KLACID 500
KLACID Filmi
KLACID Filmi
KLACID i.v. &

KLACID i.v. £10X1

KLACID pro
KLACID Pro .
KLACID Saft
KLACID Saft
KLACID Saft
KLACID Saft
KLACID Uno
PREVENAR .
PREVENAR .
PREVENAR .
PREVENAR .
PREVENAR .
PREVENAR .
PREVENAR .
PREVENAR .

20 St
14 St
20 St
1St
1St
10 St
12 St
14 St
20 St
10 St
14 St
20 St
60 ml
60 ml
100 ml
10 St
12 St
20 St
14 St
20 St
10 St
20 St
14 St
12 St
20 St
10 St
12 St
14 St
20 St
10 St
14 St
20 St
1St
10 St
10 St
20 St
1St
St

20 St
12 St
60 ml
100 ml
60 ml
100 ml
10 St
1St
10 St
50 St
50 St
1St
10 St
50 St
1St

N3
N2
N3

N1
N1
N2
N2
N3
N1
N2
N3
N1
N1
N2
N1
N2
N3
N2
N3
N1
N3
N2
N2
N3
N1
N2
N2
N3
N1
N2
N3
N1

N1
N3
N1

HEXAL
HEXAL
HEXAL
HIKMA
INRES
MICRL
MICRL
MICRL
MICRL
MICRL
MICRL
MICRL
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
RATIO
STADP
STADP
STADP
STADP
STADP
TAD
TAD
TAD
TAD
TAD
TAD
TAD
MYLHE
MYLHE
MYLHE
MYLHE
MYLHE
MYLHE
MYLHE
MYLHE
MYLHE
MYLHE
MYLHE
MYLHE
MYLHE
PFIZP
PFIZP
PFIZP
ABACU
AXICP
AXICP
AXICP
CCPHA

3710707
3710713
3727033
274097
11691705
10818291
10818345
10818368
10818397
10818440
10818486
10818492
3120532
3120555
3120561
3157386
3157392
3157400
3157417
7041918
3702501
3702524
3702530
4397951
4397968
13983323
13983346
13983375
13983381
13983398
13983412
13983429
7127778
7127784
3873148
3873154
2433878
2433884
1449162
1449133
4382292
776798
473684
557576
848888
5496276
5496282
5496299
13830909
10385461
11101141
11101158
7776784

4,78 zz
5,83 zz
7,67 zz
14,01
13,81
2,25 fr
2,47 fr
3,88 F,zz
3,46 fr
3,56 fr
4,24 fr
5,58 fr
2,24 7z
3,25 zz
477 zz
2,93 zz
3,25 zz
477 zz
5,82 zz
7,66 zz
2,87 zz
3,56 fr
5,81 zz
3,25 zz
3,56 fr
2,87 zz
2,9 zz
3,53 zz
3,56 fr
4,3 zz
577 zz
7,56 zz
16,34
0
11,32 F,zz
22,36 F,zz
16,17
0
22,36 F,zz
11,32 F,zz
6,58 F,zz
10,5 F,zz
12,25 F,zz
21,23 F,zz
19,68 F,zz
56,88
537,08
2638,5
2622,5
55,63
512,96
2622,5
54,93

15,98 r
17,27 r
19,53 r
27,3 r
27,05 r
12,89 r
13,15
14,89 r
14,36 r
14,49 r
15,33 r
16,97 r
12,88 r
1411 r
1597 r
13,72 r
1411 r
1597 r
17,26 r
19,52 r
13,65 r
14,49 r
17,24 v
1411 r
14,49 r
13,65 r
13,69 r
14,46 r
14,49 r
154r
17,2 r
194 r
30,15 r
Or

24 v
3753r
29,95 r
Or
3753r
24 v
18,2 r
23r
25,14 r
36,15 r
34,25 r
79,85 r
668,42 r
32441 r
32245 r
78,31 r
638,86 r
32245 r
77,46 r



PREVENAR . 10 St
PREVENAR . 1St
PREVENAR . 10 St
PREVENAR . 1St
PREVENAR . 10 St
PREVENAR . 50 St
PREVENAR . 1St
PREVENAR . 10 St
PREVENAR . 50 St
PREVENAR . 1St
PREVENAR . 10 St
PREVENAR . 50 St
PREVENAR . 1St
PREVENAR . 10 St
PREVENAR . 50 St
PNEUMOVA; 0,5 ml
PNEUMOVA 10X0,5 ml
PNEUMOVA; 10 St
PNEUMOVA; 20 St
PNEUMOVA; 1St
PNEUMOVA; 10 St
PNEUMOVA; 1St
PNEUMOVA 10X1 St
PNEUMOVA: 20X1 St
PNEUMOVA; 1St
PNEUMOVA 10X1 St
PNEUMOVA; 20X1 St
PNEUMOVA; 1St
PNEUMOVA 10X1 St
PNEUMOVA: 20X1 St
PNEUMOVA; 1St
PNEUMOVA; 10 St
PNEUMOVA; 0,5 ml
PNEUMOVA; 1St
PNEUMOVA 10X1 St
PNEUMOVA 20X1 St
PNEUMOVA; 1St
PNEUMOVA; 10 St
PNEUMOVA; 1St
NIMENRIX P 1St
NIMENRIX P 10 St
MENVEO Trc 0,5 ml
BEXSERO In1X0,5 mi
TRUMENBA 1St
TRUMENBA 10 St
ACT HIB Trox 1St
ACT HIB Trox 1St
ACT HIB Trox 1St
AFLURIA 2011X0,5 mi
AFLURIA 20110X0,5 ml
AFLURIA 20110X0,5 ml
AFLURIA 2011X0,5 mi
AFLURIA 20110X0,5 ml

N2
N1
N2
N1
N2

N1
N2

N1
N2

N1
N2

N1

N3
N1
N2
N1
N2
N3
N1
N2
N3
N1
N2
N3
N1
N2
N1
N1
N2
N3
N1
N2
N1
N1

N1
N1
N1

N1
N1
N1
N1
N2
N2
N1
N2

CCPHA
DOCPH
DOCPH
EMRA
EMRA
EMRA
EURIM
EURIM
EURIM
KOHL
KOHL
KOHL
ORI
ORI
ORI
MSD
MSD
ABACU
ABACU
AXICP
AXICP
BBFAR
BBFAR
BBFAR
CCPHA
CCPHA
CCPHA
EMRA
EMRA
EMRA
EURIM
EURIM
EURIM
EUROG
EUROG
EUROG
KOHL
KOHL
ORI
PFIZP
PFIZP
GSK
GSK
PFIZP
PFIZP
EMRA
EURIM
ORI
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR

10297596
11865507
11685107
10005412
10005429
10131269
7415307
10217002
10217019
10101535
10739870
10739887
7338920
10179974
10989785
10311304
10311310
11027367
12426661
3672444
3673099
14047198
14047212
14047229
6589749
6589755
6589761
7182949
7183038
7183558
2195433
2195456
13588822
7745447
7745453
7745482
2135431
2135454
6732810
9385214
9385220
9223492
9461122
12521744
12521750
8873093
1146616
6418077
10989377
10989383
10989408
11668988
11668994

512,96
55,62
537,07
55,67
528,91
2622,5
55,67
528,91
2622,5
55,67
528,91
2622,5
55,67
528,91
2622,5
25,71
243,88
201,5
402,45
18,81
211,98
25,67
198,56
500,83
18,18
195,59
401,95
21,23
212,05
412,17
23,34
214,6
25,69
21,18
211,94
407
21,28
212,11
23,34
33,12
324,84
36,33
80,13
80,13
794,96
20,41
20,41
20,41
10,29
51

51
10,29
51

638,86 r
78,3 r
668,41 r
78,36 r
658,42 r
32245 r
78,36 r
658,42 r
32245 r
78,36 r
658,42 r
32245 r
78,36 r
658,42 r
32245 r
41,64 r
309,05 r
257,11 r
503,41 r
33,18 r
269,95 r
41,59 r
25351 r
623,99 r
32,42 r
249,86 r
502,8 r
36,15 r
270,03 r
515,33 r
38,73 r
273,16 r
41,61 r
36,09 r
2699 r
508,99 r
36,21 r
270,11 r
38,73 r
50,72 r
408,29 r
54,66 r
108,34 r
108,34 r
984,51 r
35,14 r
35,14 r
35,14 r
22,74 r
72,64 r
72,64 r
22,74 r
72,64 r



AFLURIA 20110X0,5
AFLURIA 20110X0,5
AFLURIA 20:1X0,5
AFLURIA 20110X0,5
AFLURIA 20110X0,5
AFLURIA 20110X0,5
BEGRIPAL 2 1X0,5
BEGRIPAL 2 10X0,5
BEGRIPAL 2 1X0,5
BEGRIPAL 2 10X0,5
BEGRIPAL 2 1X0,5
FLUAD 2016,1X0,5
FLUAD 2016,10X0,5
FLUAD 2016,10X0,5
FLUAD 2017,1X0,5
FLUAD 2017,10X0,5
FLUAD 2017,10X0,5
FLUAD 2018,1X0,5
FLUENZ Tetr 1X0,2
FLUENZ Tetr 10X0,2
GRIPPE IMP
GRIPPE IMP
INFLUSPLIT 10X0,5
INFLUSPLIT 1XO0,5

ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml
ml

10 St
10 St

ml
ml

SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
SEQIR
ASTRZ
ASTRZ
STADM
STADM
GSK
GSK

11872536
11669002
12747431
12747454
12747460
12747448
11669019
11669025
12747477
12747483
14162120
11669031
11669048
11669054
12747508
12747520
12747514
14162137
10323247
10323253
11166181
11166169

7126371

7126359

51

51
10,29
51

51

51
6,83
61,97
6,83
61,97
6,83
7,81
71,77
71,77
7,81
71,77
71,77
7,81
21,18
195,65
82,81
82,81
60,53
6,97

72,64 r
72,64 r
22,74 r
72,64 r
72,64 r
72,64 r
18,49 r
86,08 r
18,49 r
86,08 r
18,49 r
19,69 r
98,09 r
98,09 r
19,69 r
98,09 r
98,09 r
19,69 r
36,09 r
249,94 r
111,62 r
111,62 r
84,32 r
18,67 r



Anlage 4: Interviewleitfaden Patient*innen
Interviewleitfaden Patient*innen PraPPS

1. BegriiBung und Einleitung

2. Interviewleitfragen

— alle Leitfadenfragen werden gestellt, Leitfragenthemen sollten besprochen werden (Nachfragen nur bei Bedarf), Prioritat hat die spontan produzierte Erzahlung
— Formulierung kdnnen vom Leitfaden abweichen u. der Interviewsituation bzw. der interviewten Person angepasst werden
— Reihenfolge der Frageblécke kann flexibel an Erinnerungs- und Erzahlfluss der interviewten Person angepasst werden (Ausnahme: Einstiegsfrage)

Themenfeld

Telefonschulung
[Eingangsfrage]

Leitfadenfragen
[obligatorische Kernfragen,
Formulierung vorgegeben]

1.

Wenn Sie nochmal
zuriick an die
Telefonschulung
mit dem Arzt
denken, wie war das
Gesprach denn fiir
Sie?

Lassen Sie sich ruhig
Zeit, dartiber
nachzudenken und
davon zu berichten.
Far mich ist all das
wichtig, was fur Sie
wichtig ist.

[Pause ggf. aushalten]

Leitfragenthemen
[Check: Wurde das Thema
erwahnt?]

falls nicht
alls nic

(a) Gesprachsatmosphare

(b) Positive und negative
Aspekte

(c) Nutzen und
Verstandlichkeit der
Informationen

(d) Fehlende Inhalte

(e) Angemessenheit der
Gesprachsdauer

Médgliche Alternativ-/Nachfragen

Falls Pb keine Erzéahlung generiert, kein
Wechsel zu konkretisierenden,
geschlossenen Fragen, sondern

~ Alternativfragen nutzen.

(a)

— Wie haben Sie die Unterhaltung mit
dem Arzt (,zwischenmenschlich®)
empfunden?

(b)

— Was ist Ihnen positiv/negativ in
Erinnerung geblieben?

— Konnen Sie nochmal genauer
erzahlen, was Sie gut fanden? ...und
was mdglicherweise weniger gut?

— Wie waren die Informationen?

— Haben Sie die Informationen
verstanden? Gab es Informationen,
die wenig(er) verstandlich waren?

— Gibt es etwas, das lhnen geholfen
hatte zu wissen, wahrend des
Telefonats aber nicht zur Sprache
kam? Wenn ja, was?

— Wie empfanden Sie die Dauer des
Telefonats (angemessen oder zu
kurz, zu lang)?

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

' Aktives Zuhéren

Ich verstehe.

Mdochten Sie das noch
ausfuhrlicher/naher beschreiben?

Sie kamen immer wieder auf ...
zu sprechen. Mdchten Sie dazu
noch etwas mehr erzahlen; ich
mochte es gerne genauer
verstehen.

Vielleicht kdbnnen Sie ein Beispiel
fur... nennen?

Wie war das mit...?

Fallt lhnen sonst noch etwas dazu
ein?




Interviewleitfaden Patient*innen PraPPS

Umsetzung der
Vorsorgemalnahmen

Postsplenektomie
Sepsis-Risiko

[mogliche Uberleitung] Im
Gesprach mit dem Arzt
aus der Uniklinik ging es
ja um die
VorsorgemalRnahme bei
fehlender Milz.

Uber was haben sie
gesprochen?

2. Wie ist es lhnen mit
der Umsetzung der
VorsorgemaRBnahme
n in lhrem Alltag
ergangen?

[mogliche Uberleitung]

Sie haben mit dem Arzt
auch Uber das erhohte

Risiko einer

(a) Forderliche Faktoren
(b) Barrieren
(c) Barrierenmanagement

(d) Natzlichkeit der
Schulung fir die Umsetzung
oder andere hilfreiche
Faktoren

(e) Langfristige Planung,

Fortfihrung der
PraventionsmalRnahmen

(a) Risikowahrnehmung und
Angst vor Sepsis

~ (b) Selbstwirksamkeits-

— Was hat gut geklappt? Was fiel Ihnen
leicht umzusetzen?

— War irgendetwas
umstandlich/schwierig umzusetzen?
Gab es Schwierigkeiten/
Hurden/Probleme dabei, manche der
VorsorgemalRnahmen umzusetzen?

(c)

— Was haben Sie dann gemacht? Wie
sind Sie damit umgegangen?

— Was hat Ihnen geholfen?

— Ggf. Wie mdchten Sie in Zukunft
damit umgehen?

Aber: keine initiierte Re-Motivierung o.
erneute Planung

(d)

— Haben Sie diese Schritte bzw. das
weitere Vorgehen (z.B. Planung der
Impftermine) vorher mit dem Arzt am
Telefon besprochen? Wie war das flr
Sie?

(e)
— Ggdf. Wie sehen die nachsten Schritte
aus?

— Sind Sie nach der Schulung
beunruhigter darliber eine
Blutvergiftung zu entwickeln? Wenn

Aktives Zuhoren
Ich verstehe.

Mochten Sie das noch
ausfuhrlicher/naher beschreiben?

Sie kamen immer wieder auf ...
zu sprechen. Méchten Sie dazu
noch etwas mehr erzéhlen? Ich
mdchte es gerne genauer
verstehen.

Vielleicht kdbnnen Sie ein Beispiel
far... nennen?

Ich kann mir das gar nicht richtig
vorstellen. Wie ging es dann
weiter mit...?

Was meinen Sie mit...?

Das habe ich nicht ganz
verstanden. X oder X?

Wie war das mit...?
Wie war das fur Sie?

Fallt lhnen sonst noch etwas dazu
ein?

Aktives Zuhoren

Mdochten Sie das noch
ausfuhrlicher/naher beschreiben?
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Blutvergiftung nach dem
Verlust der Milz
gesprochen

3. Wie war das fiir
Sie?

erleben durch Anwendung
von Praventions-
malRnahmen

ja, warum?

— Fuhlen Sie sich gewappnet bzw. in
der Lage, mit dem Risiko
umzugehen?

Bei Auerung groRer Sorgen oder
Angsten: Erldauterung, dass Risiko durch
VorsorgemalRnahmen (v.a. rasche
Antibiotikaeinnahme bei ungewohnlich
starkem und plétzlichen
Krankheitsgefiihl) erheblich verringert;
fur nahere Information ggf. auf Hausarzt
oder zweites Telefonat mit Arzt im
Rahmen der Studie verweisen (anregen,
Frage/Sorge dafir zu notieren)

Vielleicht kdbnnen Sie ein Beispiel
fur... nennen?

Wie war das fur Sie?

Fallt Innen sonst noch etwas dazu
ein?

[Nur fragen, falls Thema nicht bereits von Pb selbst angeschnitten wurde 2 sonst weiter zu 5.]

Schriftliches 4. Wie fanden Sie das schriftliche Informationsmaterial, das lhnen per Post

Informationsmaterial zugesandt wurde? Haben Sie dieses genutzt?

[Wenn ja], kbnnen Sie sich erinnern, was Sie
nachgelesen haben?

- — Wie waren die Informationen?

5. Nun sind wir am Ende des Interviews angelangt. Gibt es noch etwas, das Sie gerne
ansprechen mdchten, Uber das wir noch nicht gesprochen haben?

Abschluss Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur dieses Telefonat genommen haben. Fir uns ist es sehr
wichtig, Ihre personliche Sichtweise als Expert*in in eigener Sache erfahren zu haben, die
gewissermalien stellvertretend fir viele betroffenen Patient*innen ist.

Alles Gute fir Sie, [Verabschiedung].
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3. Umgang mit emotionalen Belastungen

- Abstellen des Tonbandes anbieten; fehlende Passagen spater im Interviewprotokoll fiir Rekonstruktion
festhalten

—wenn maglich, zu spaterem Zeitpunkt zum Interview zuriickkommen + belastende Thema Gberspringen

— Erzahlperson frei stellen, ob sie mehr dazu erzahlen méchte & auf Meta-Ebene wechseln: ,Mochten Sie

mehr erzahlen...?" (vermittelt Akzeptanz, wenn Erzahlperson nicht weiter auf Thema eingeht)



Anlage 5: Interviewleitfaden Versorger*innen
Interviewleitfaden Arzt*innen PraPPS

1. BegriiBung und Einleitung

2. Interviewleitfaden

— alle Leitfadenfragen werden gestellt, Leitfragenthemen sollten besprochen werden (Nachfragen nur bei Bedarf), Prioritat hat die spontan produzierte Erzahlung
— Formulierung kdénnen vom Leitfaden abweichen u. der Interviewsituation bzw. der interviewten Person angepasst werden
— Reihenfolge der Frageblécke kann flexibel an Erinnerungs- und Erzahlfluss der interviewten Person angepasst werden (Ausnahme: Einstiegsfrage)

Leitfadenfragen
[obligatorische Kernragen,
Formulierung vorgegeben]

Themenfeld

1. Wenn Sie an das Gesprach
mit dem Arzt aus der Uniklinik
zuriickdenken, wie empfanden
Sie es insgesamt?

Telefonschulung
[Einstiegsfrage]

Leitfragenthemen
[Check: Wurde das Thema
erwahnt?]

falls nicht

(a) Positive und negative
Aspekte sowie
Anderungsvorschlage

(b) Nutzen und
Verstandlichkeit der
Informationen

(c) Fehlende Inhalte

(d) Mehrwert der
Telefonschulung
gegeniiber dem
schriftlichen
Informationsmaterial

(e) Angemessenheit der
Gesprachsdauer

Mégliche Alternativ-/Nachfragen

Falls Pb keine Erzéhlung generiert, kein
Wechsel zu konkretisierenden,
geschlossenen Fragen, sondern
Alternativfragen nutzen.

(a)

— Was fanden Sie gut? ...und was
moglicherweise weniger gut?

— Koénnen Sie nochmal genauer
erlautern, was Sie gut/weniger gut
fanden?

— Haben Sie konkrete
Anderungsvorschlage
diesbezuglich?

(b)

— Wie (verstandlich) waren die
Informationen?

— Welche Information fanden Sie am
hilfreichsten bzw. am wenigsten
hilfreich?

(c)

— Gibt es etwas, das Ihnen geholfen
hatte zu wissen/zu besprechen,
wahrend des Telefonats aber nicht
zur Sprache kam?

(d)

— Wie fanden Sie es, die Information
am Telefon zu bekommen?

— Hatte lhnen die schriftliche
Information (ohne das Telefonat)

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen
Aktives Zuhoren

Ich verstehe.

Mochten Sie das noch
ausfuhrlicher/naher

beschreiben?

Kdnnen Sie ein Beispiel fir...
nennen?

Wie war das mit...?
Was meinen Sie mit...?

Fallt Innen sonst noch etwas
dazu ein?
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ausgereicht?
(e)
— Wie empfanden Sie die Dauer des
Telefonats (angemessen oder zu
kurz, zu lang)?
Aktives Zuhoren

Mochten Sie das noch
ausfuhrlicher/naher
beschreiben?

2. Haben die Informationen lhr — [Wenn ja], inwiefern? Welche
- - : S
Nutzlichkeit der DI VAP (£ c_i_er O RENCED EEnEYE Kdénnen Sie ein Beispiel fir...
L Behandlung oder Aufklarung
Schulung fir die . s : nennen?
. der*s betroffenen Patient*in — [Wenn nicht], aus welchem Grund
Praxis . .
beeinflusst? nicht?

Wie war das mit...?

Was meinen Sie mit...?

Fallt Innen sonst noch etwas
dazu ein?

[Nur fragen, falls Themen nicht bereits von Pb selbst angeschnitten wurde = sonst weiter zu 5.]

[Wenn ja], waren die Informationen?
War das Informationsmaterial zu ausfihrlich
oder zu knapp?

Schriftliches 3. Wie fanden Sie das schriftliche Informationsmaterial, das Ilhnen per Post

Informationsmaterial zugesandt wurde? Haben Sie dieses genutzt und wenn ja, wie?

— [Wenn ja], welche Inhalte haben Sie genutzt?
4. Auf dem Informationsmaterial befand sich die Internetadresse fir eine Welche Information war besonders hilfreich?
Homepage Webseite zum Thema Asplenie. Haben Sie diese genutzt und wenn ja, Welche Information war weniger hilfreich?
wie?

— [Wenn nicht], warum nicht?

5. Gibt es aus lhrer Sicht (sonst noch) etwas, das wir verbessern Wenn ja, was?

Expertenfrage koénnten? [falls nicht schon erwahnt]
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6. Nun sind wir am Ende angelangt. Gibt es noch etwas, das Sie gerne ansprechen mdchten, Uber das wir noch nicht
gesprochen haben?

Abschluss
Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur dieses Telefonat genommen haben. Es ist besonders wertvoll fur die
Weiterentwicklung unserer Schulung, Ihre Rickmeldung als niedergelassene*r Arzt*in zu haben.
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Fragebogen fir Patienten und Patientinnen des PraPPS-Projekts

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

vielen herzlichen Dank fur Ihre Bereitschaft an unserer Studie teilzunehmen! Auf den folgenden
Seiten finden Sie mehrere allgemeine Fragen zur Milzentfernung und dazu, wie Sie selbst mit Ihrer
Milzentfernung umgehen. In einem zweiten Fragebogenteil finden Sie Fragen zu lhrer generellen
Gesundheit und IThrem Gesundheitsverhalten. AbschlieRend finden Sie einige Fragen zu lhrer Person.

Auf dieser Seite mdchten wir lhnen zunéchst einige Hinweise zur Beantwortung der verschiedenen

Fragen in diesem Fragebogen geben.

v

Gehen Sie bei der Beantwortung des Fragebogens bitte der Reihe nach vor, Frage
fir Frage. Lassen Sie bitte keine Frage aus. Falls Fragen ausgelassen werden
koénnen, wird darauf hingewiesen.

Die meisten Fragen in diesem Fragebogen lassen sich beantworten, indem Sie die
vorgegebenen Kastchen ankreuzen. Bitte machen Sie pro Frage nur ein Kreuz.

Entscheiden Sie sich bei jeder Frage bitte fir eine der Antwortmaoglichkeiten!

Falls eine Frage nicht ganz auf Sie zutrifft, kreuzen Sie bitte die Antwort an, der Sie
meisten zustimmen kdnnen. Es gibt keine falschen oder richtigen Antworten.

Einige Fragen sind sehr ahnlich. Dies liegt daran, dass der Fragebogen aus
verschiedenen Einzelfragebtgen besteht. Wir méchten Sie bitten, dennoch alle
Fragen zu beantworten. Bitte beachten Sie auch, dass sich die Antwortkategorien
der Einzelfragebdgen unterscheiden.

Fir den Fall, dass Sie Korrekturen vornehmen méchten (z.B. weil Sie das Kreuz an
eine falsche Stelle gemacht haben), bitten wir Sie, das ,falsche® Feld vollstandig
auszumalen und das ,richtige Feld ganz normal anzukreuzen.

trifft
Beispiel-Aussa e trifft trifft eher trifft trifft
9 voll und eher nicht nicht  Udberhaupt
ganz zu  trifft zu zZu zu zu nicht zu

aivoaigt o O WK O O O

Bitte benutzen Sie zum Ausfillen einen Kugelschreiber oder Fuller und keinen Blei-
oder Filzstift.

An einigen Stellen in diesem Fragebogen wird nur die mannliche Bezeichnung fiir Personen (z.B. Arzte)
verwendet, um die Fragen ubersichtlich zu gestalten. Die Fragen beziehen sich aber immer auf alle
Geschlechter.
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[ [
Milzentfernung

Im Folgenden finden Sie einige allgemeine Fragen zur Milzentfernung und dazu, wie Sie selbst mit
Ihrer Milzentfernung umgehen.

A Wissen uber lhre Erkrankung

In diesem Frageblock geht es darum, wie Sie Ihr Wissen zur Milzentfernung einschatzen.

Wie schatzen Sie Ihr derzeitiges Wissen ein zu...

mittel- . nicht vor-
sehr grof3 grof3 mARig gering handen
...den Folgen der Milzentfernung? D D D D D
...mdglichen VorsorgemalRnahmen
nach der Milzentfernung? D D D D D
1 2 3 4 5

Bei den folgenden Fragen geht es um lhr Wissen rund um das Thema Milz und
Milzentfernung.

Entscheiden Sie sich bei jeder Frage bitte fir eine der Antwortmdaglichkeiten!

a Was sind die Aufgaben der Milz?

Die Milz ist am Stoffwechsel von Fetten, Kohlenhydraten und Eiweif3en beteiligt.
AuBRerdem kann der Korper giftige Stoffe Uber die Milz ausscheiden.

=

Die Milz filtert alte rote Blutzellen und Blutplattchen aus und ist an der Abwehr von
Krankheitserregern beteiligt.

N

Die Milz bildet Stoffwechselhormone, die den Blutzuckerspiegel regulieren. Aul3erdem
produziert sie Verdauungssafte fur die Nahrungszerkleinerung im Darm.

w

Weil} ich nicht.

~

OO
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b Was sind Folgen der Milzentfernung fur die Gesundheit?

Die Milzentfernung hat keine Auswirkungen auf die Gesundheit, da andere Kérperorgane
die Aufgaben der Milz ibernehmen.

=

Durch die Milzentfernung kann der Blutzuckerspiegel nicht mehr reguliert werden. Diese
Folge muss durch Medikamenteneinnahme, wie z.B. Insulin, ausgeglichen werden.

N

Durch die Milzentfernung ist das Abwehrsystem geschwacht und man ist anfalliger fur
bestimmte lebensbedrohliche Infektionen, wie z.B. Lungenentziindungen oder
Hirnhautentziindungen.

w

I

~

Weil} ich nicht.

¢ Welche Vorsorgemalinahmen sind nach der Milzentfernung empfohlen?

Solange man sich gesund fihlt, sind keine besonderen Vorsorgemalinahmen zu
beachten.

—

Impfungen zum Schutz vor schweren Infektionen (z.B. gegen Pneumokokken) durchfiihren
lassen, einen Notfall-Ausweis und ein Notfall-Antibiotikum mit sich fiihren.

N

Medikamente, die den Blutzuckerspiegel regulieren (z.B. Insulin), einnehmen. In manchen
Fallen kann eine regelmafige Einnahme von Nahrungsergéanzungsmitteln (z.B. Vitamin C
und D) notwendig sein.

w

O O O

~

Weil} ich nicht.

Wie wiirden Sie sich verhalten, wenn Sie sich heute Abend plétzlich ungew6hnlich krank
fuhlen (z.B. Beschwerden eines grippalen Infekts mit hohem Fieber und/oder Schiittelfrost,
Kopfschmerzen, Benommenheit und Schwindel bei sich bemerken)?

Entscheiden Sie sich bitte fur eine der Antwortmdglichkeiten!

. Abwarten, ob die Krankheitssymptome von selbst nachlassen.

Zu gebrauchlichen Hausmitteln greifen, um die Beschwerden zu lindern.

N

Den Hausarzt oder die Notaufnahme aufsuchen. Falls das nicht méglich ist, umgehend ein
Notfall-Antibiotikum einnehmen.

Ein blutzuckerregulierendes Medikament (z.B. Insulin) einnehmen und abwarten, ob die
Krankheitssymptome nachlassen.

H NN

~
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]
Eigenentwicklung, unter Nutzung von Anregungen von Gundling et al., 2008

B Umgang mit der Milzentfernung

Die folgenden Aussagen beziehen sich darauf, wie Sie mit Ihrer Milzentfernung umgehen.

Bitte geben Sie an, inwieweit die Aussagen auf Sie zutreffen. Markieren Sie hierzu bitte das
Antwortkdstchen, das auf Sie in lhrer jetzigen Situation am ehesten zutrifft.

trifft . .
aber-  trifft WU trifit

haupt nicht e.her eher trifit voll
; nicht Zu komme
nicht zZu Zu

zu nzu

ZUu

Ich weil3, welche VorsorgemalRnahmen

ich treffen muss, um gesundheitlichen D D D D D D

Risiken bei fehlender Milz vorzubeugen.

Ich weil3, zu welchem Arzt/Arztin ich

gehen muss, um die bestmdgliche

Behandlung nach meiner Milzentfernung D D D D D D
zu bekommen.

Ich fihre empfohlene

Vorsorgemaf3nahmen bei fehlender Milz D D D D D D

durch.

Ich Uberprufe regelméaRig selbst, ob ich

alle empfohlenen Vorsorgemalfinahmen D D D D D D

bei fehlender Milz getroffen habe.

Ich achte auf K_rankheitsanzeich_en, qlie

cmomgesunaneticnen it ) 1 O O O O
verbunden sein kénnen.

Ich ngB, bei welchen Beschwerden ich

medizinisone ite n Anspruchnenmen ) L1 0 0 0 [
muss.
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trifft
Uber-
haupt
nicht

Zu

trifft
nicht

VAV

trifft
eher
nicht

Zu

trifft
eher

ZUu

trifft
zu

Die nachsten Aussagen beziehen sich darauf, wie Sie Informationen zum Thema

Milzentfernung suchen und wie Sie diese nutzen.

Ich weifl3, wo ich verstandliche
Informationen zur Milzentfernung finden
kann.

Ich kann einschétzen, ob eine
Information zur Milzentfernung richtig
oder falsch ist.

Ich habe alle Informationen, die ich
brauche, um gesundheitlichen Risiken

bei fehlender Milz vorbeugen zu kénnen.

Ich frage in Gesprachen mit
Arzten/Arztinnen und/oder anderem
Gesundheitspersonal nach, wenn ich
Informationen zur Milzentfernung nicht
verstanden habe.

[]

[]

[]

[]

[]

[]

[]

[]

[]

[]

[]

[]

[]

trifft

voll-
komme

n zu

[]

Im folgenden Abschnitt geht es darum, welche Rolle Ihr Umfeld (Familie, Freunde) und
Arzte/Arztinnen oder anderes Gesundheitspersonal angesichts Ihrer Milzentfernung

spielen.

Ich habe Personen in meinem Umfeld
(z.B. Familie, Freunde) uber die
VorsorgemalRnahmen bei fehlender Milz
informiert.

In Gesprachen mit Arzten/Arztinnen
und/oder anderem Gesundheitspersonal
weise ich auf meine Milzentfernung hin.

Ich habe mindestens einen Arzt/eine
Arztin, der/die mich gut zu den
empfohlenen Vorsorgemafinahmen bei
fehlender Milz berat.

Mir fallt es leicht, mit Arzten/Arztinnen
Uber die Vorsorgemafinahmen bei
fehlender Milz zu sprechen.

[]

[]

[]

w

[]

[]
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[ |

Die folgenden Aussagen beziehen sich auf lhre Planung und Umsetzung sowie auf moégliche
Auswirkungen von VorsorgemalBnahmen, die bei fehlender Milz empfohlen sind.
Bitte geben Sie an, inwieweit die Aussagen auf Sie zutreffen. Markieren Sie hierzu bitte das
Antwortkastchen, das auf Sie am ehesten zutrifft.
Beachten Sie bitte, dass es bei den Auswirkungen von Vorsorgemafnahmen um lhre eigene
Einschétzung und nicht um Ihr Wissen geht.

trifft . .

. . trifft trifft

rl::fr_t rt]:g;tt eher trifft trifft voll-

. o AUP nicht  eher zu zu komme
Ich bin mir sicher... nicht zu 2 02U
ZUu
...dass ich mein Risiko, schwere
Infektionen zu bekommen, durch
Vorsorgemalinahmen beeinflussen D D D D D D
kann.
...dass ich Anzeichen einer schweren
Infektion richtig deuten kann. D D D D D D
Personen in meinem Umfeld (z.B. Familie, Freunde)...
...haben mich ermutigt,
Vorsorgemafl3nahmen bei fehlender Milz D D D D D D
durchzufihren.
...waren mit mir beim Arzt/Arztin, um
Uber VorsorgemalRnahmen bei fehlender D D D D D D
Milz zu sprechen.
Ich habe mir vorgenommen...
...Vorsorgemafinahmen durchzufiihren,
die bei fehlender Milz empfohlen sind. D D D D D D
...meine Angehdorigen uber die
empfohlenen VorsorgemalRnahmen zu D D D D D D
informieren.
...mit meinem Arzt/Arztin tiber
empfohlene Vorsorgemalinahmen zu |:| |:| |:| |:| |:| |:|
sprechen.
Ich habe bereits konkret geplant...
...wie meine Angehdrigen mich in der
Umsetzung von Vorsorgemal3nahmen D D D D D D
unterstitzen kénnen.
Wenn ich Vorsorgemafinahmen durchfihre, dann...
...nimmt die Planung dieser
VorsorgemalRhahmen viel Zeit in D D D D D D
Anspruch.
[ |
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1

2

3

4

5

Frageblock 1: Impfungen

mil
D Ja

Nein

Ich bin mir sicher...

...dass ich empfohlene Impfungen
durchfuihren lasse, auch wenn ich im
Alltag viel zu tun habe.

...dass ich Auffrischungsimpfungen
durchfiihren lasse.

...dass ich auch in einigen Jahren an
Auffrischungsimpfungen denken werde.

...haben mir dabei geholfen, Impftermine
Zu organisieren.

Ich habe mir vorgenommen...

...mich impfen zu lassen.

Ich habe bereits konkret geplant...

...welche Impfungen ich durchfihren
lasse.

...wann ich Impfungen durchfihren
lasse.

...bin ich vor schweren Infektionen, wie
einer Blutvergiftung besser geschiitzt.

...bin ich vor einer Grippe besser
geschutzt.

...kdnnte ich unter Nebenwirkungen
dieser Impfungen leiden.

trifft
Uber-
haupt
nicht
Zu

[]

[]
[]

[]

[]

[]
[]

Wenn ich Impfungen durchfuhren lasse, dann...

[]

[]
[]

trifft
nicht
zZu

[]

[]
[]

Personen in meinem Umfeld (z.B. Familie, Freunde)...

[]

L1 [

[]

trifft

eher

nicht
zZu

[]

[]
[]

L1 [

[]

= Beantworten Sie bitte die folgenden Fragen:

trifft
eher zu

[]
[]

L1 [

[]

Die weiteren Abschnitte sind getrennt nach einzelnen empfohlenen Vorsorgemafnahmen
(Impfungen, Notfall-Antibiotikum, Notfall-Ausweis) in unterschiedliche Frageblocke unterteilt.

trifft
zu

[]
[]

L1 [ []
L1 [

[]
[]

Ist Ihnen bekannt, dass man bei fehlender Milz Impfungen durchfiihren lassen sollte?

= Lassen Sie diesen Frageblock aus und gehen Sie zu Frageblock
2 ,,Notfall-Antibiotikum* auf Seite 9

trifft

voll-
komme

nzu

[]

[]
[]
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[ | [ |
1 2 3 4 5 6
Wenn ,Nein“, gehen Sie bitte zu Frageblock 2 . . .
” H t)
,Notfall-Antibiotikum* auf Seite 9 bei fehlender Milz empfohlen ist?
__D Nein =» Lassen Sie diesen Frageblock aus und gehen Sie zu Frageblock
3 ,,Notfall-Ausweis‘ auf Seite 10
D Ja =» Beantworten Sie bitte die folgenden Fragen:
trifft : .
Uber- trifft trifft : . trifit
. eher trifft trifft voll-
haupt nicht .
i nicht eher zu zZu komme
. L. nicht Zu
Ich bin mir sicher... 2u zu nzu

\ 4

...dass ich im Notfall ein Antibiotikum zur |:| |:| |:| |:| |:| |:|

Hand haben werde.

...dass ich mein Notfall-Antibiotikum D D D D D D

nach Ablauf des Verfallsdatums erneure.

...dass ich auch in einigen Jahren ein

Notfall-Antibiotikum bei mir tragen D D D D D D
werde.

Personen in meinem Umfeld (z.B. Familie, Freunde)...

...haben mich daran erinnert, mein

Notfall-Antibiotikum mitzunehmen. D D D D D D
Ich habe mir vorgenommen...

...ein Notfall-Antibiotikum mitzufihren. D D D D D D

Ich habe bereits konkret geplant...

...was ich tun kann, damit ich das

Notfall-Antibiotikum in keiner Situation D D D D D D

Vergesse.

Wenn ich das Notfall-Antibiotikum einnehme, dann...

ambaiams e, o OO O O O O

1 2 3 4 5 6

Wenn ,Nein“, gehen Sie bitte zu Frageblock 3
| ,,Notfall-Ausweis* auf Seite 10
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Frageblock 3: Notfall-Ausweis

Nein

mmi
D Ja

Ich bin mir sicher...

...dass ich meinen Notfall-Ausweis auch
in einem Jahr bei mir tragen werde.

...dass ich bei Verlust des Notfall-
Ausweises einen neuen besorge.

...haben mich daran erinnert, meinen
Notfall-Ausweis mitzunehmen.

Ich habe mir vorgenommen...

...einen Notfall-Ausweis mitzuftihren.

Ich habe bereits konkret geplant...

...wo ich meinen Notfall-Ausweis
aufbewahren werde.

...erkennt der behandelnde Arzt/die
Arztin anhand des Ausweises im Notfall,
dass ich keine Milz habe.

trifft
Uber-
haupt
nicht
zZu

[]
[]

[]

[]

[]

Wenn ich meinen Notfall-Ausweis mitfiihre,...

[]

Besitzen Sie einen Notfall-Ausweis fluir Patienten mit fehlender Milz?

= Lassen Sie diesen Frageblock aus und gehen Sie zu Frageblock
4 auf Seite 11

= Beantworten Sie bitte die folgenden Fragen:

trifft trifft

eher trifft trifft voll-

nicht eher zu zZu komme
zZu n zu

I N s A O B R
I N s A O B R

trifft
nicht
zZu

Personen in meinem Umfeld (z.B. Familie, Freunde)...

I N e N A

I N e N A

v Wenn ,Nein®, gehen Sie bitte zu Frageblock 4

auf Seite 11

10
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[ |
Frageblock 4
Denken Sie nun bitte an Personen Ihres Alters und Geschlechts.
Wenn ich mich mit anderen Personen vergleiche, dann ist mein Risiko, irgendwann
einmal...
deutlich erhoht genauso geringer deqtllch
hoch geringer

erhoht

[ I if
erl?rr;r?Lr;?\r Blutvergiftung zu D D D D D

...eine Lungenentziindung zu
bekommen

Llli?rQP?;TJet:entzUndung zu erkranken D D D D D
I e e e A O B

11
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C Wahrnehmung von Gesprachen mit Arzten und Arztinnen

Im Rahmen lhrer Milzerkrankung haben Sie mit einem oder mehreren Arzten Kontakt gehabt. Im
Folgenden finden Sie eine Reihe von Aussagen zu Verhaltensweisen, die lhr Arzt/lhre Arzte
oder Sie selbst wahrend der bisherigen Behandlung gezeigt haben.

Bitte geben Sie flr jede Aussage an, wie stark Sie zustimmen. Markieren Sie hierzu bitte das
entsprechende Antwortkastchen.

stimme stimme stimme stimme
Uberhaupt eher nicht voll und
. eher zu
nicht zu ZUu ganz zu
Die Arzte fragten mich, ob ich mit ihren
Entscheidungen einverstanden bin. D D D

Die Arzte gaben mir eine vollstandige
Erklarung meiner Krankheitssymptome bzw.
der Behandlung.

Die Arzte fragten mich, was ich fiir die
Ursache meiner Beschwerden halten wirde.

Die Arzte ermutigten mich, iiber meine
personlichen Sorgen im Zusammenhang mit

der Krankheit zu sprechen.

Die Arzte ermutigten mich, meine Meinung
Uber die medizinische Behandlung zu aufRern.

Ich bat die Arzte, mir die Behandlung bzw.
das weitere Vorgehen genauer zu erklaren.

Ich bat die Arzte um eine Einschatzung
meiner Krankheitssymptome.

Ich erklarte meine Beschwerden sehr genau.

Ich fragte die Arzte eine Menge (iber die
Krankheitssymptome.

oo oottt
s st I
oo oottt
oo oottt

12
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| |
stimme stimme stimme stimme
Uberhaupt eher nicht voll und
. eher zu
nicht zu Zu ganz zu
Ich sagte den Arzten, welche Bedurfnisse und D D D

Anliegen ich bezuglich der Behandlung hatte.

Ich sagte den Arzten, welche Untersuchung
oder Behandlung mir fur meine Erkrankung
am liebsten ware.

Ich habe bestimmte Untersuchungen oder
Behandlungen noch einmal mit den Arzten
diskutiert.

Ich sagte meine Meinung zu den
Behandlungen und Untersuchungen, die der
Arzt durchfiihren wollte.

Ich habe mich an wichtigen Entscheidungen
bezlglich meiner Diagnose und Behandlung
beteiligt.

I e B e
I e I e
I e B e
I e B e

Perceived involvement in care scale (PICS), Lerman et al., 1990. Deutsche Fassung: Schreiber et al., 2004

13
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[ ] |
Allgemeine Gesundheit

Die nachfolgenden Aussagen beziehen sich nicht mehr auf Ihre Milzentfernung, sondern auf Ihr
Gesundheitsverhalten und Ihre Gesundheit im Allgemeinen.

A Gesundheitsverhalten

Im Folgenden finden Sie eine Reihe von Tatigkeiten/Verhaltensweisen aufgefuhrt, die sich
glnstig oder ungunstig auf lhre Gesundheit auswirken (k6nnen).

Bitte geben Sie fiir jedes Verhalten an, wie haufig Sie es ausfuhren: Bitte kreuzen Sie das Kastchen
an, das lhrer Einschatzung am besten entspricht.

. T fast .
nie selten haufig . immer
immer

I U e T e

Regelméafige Gesundheitsuntersuchungen
(z.B. Vorsorgeuntersuchungen,
Funktionsprifungen von Organen)

Bei Wahrnehmung von Symptomen einen Arzt
aufsuchen (Vermeiden, notwendige Termine
aufzuschieben)

Sich an therapeutische Anordnungen von
Arzten (etc.) halten (z.B.
Medikamenteneinnahme 0.4.).

Schutzimpfungen durchfiihren (gegen Grippe,
Tetanus, Pocken etc.).

Hande waschen, wenn ich nach Hause komme.

H&nde waschen, bevor ich mein Essen
berihre.

In der Offentlichkeit (z.B. in der StraRenbahn)
vermeiden, mir die Augen zu reiben oder in den
Mund zu fassen.

In der Grippezeit vermeiden, anderen die Hand
zu geben.

e A B O e B
e N e B B
e N e B B
e N e B B
e N e B B

MGV-39: Fragebogen zum Multiplen Gesundheitsverhalten, Dimension Compliance, Wiesmann et al., 2003 und Zhang 2018
| |

14



Fragebogen fiir Patienten und Patientinnen des PraPPS-Projekts

Die folgenden Aussagen beziehen sich darauf, wie Sie mit Ihrer Gesundheit allgemein

umgehen.

Bitte geben Sie an, inwieweit die Aussagen auf Sie zutreffen. Markieren Sie hierzu bitte das

Antwortkdstchen, das auf Sie in lhrer jetzigen Situation am ehesten zutrifft.

trifft
Uberhaupt
nicht zu

Neben meinen Arztbesuchen Uberwache ich
meinen Gesundheitszustand auch D
regelmafig selbst.

Ich weil3, was meine Gesundheitsprobleme
auslosen und was sie verschlimmern kann.

Ich weil3 genau, wann und warum ich meine
Medikamente nehmen muss.

Wenn ich gesundheitliche Probleme habe,
weild ich genau, was ich tun muss, um sie in
den Griff zu bekommen.

Ich achte sorgféltig auf meine Gesundheit
und tue, was nétig ist, um mdoglichst gesund
zu bleiben.

Ich weil3, was ich in meinem
Gesundheitszustand tun kann und was
nicht.

Ich habe wirksame Mittel und Wege, um zu
verhindern, dass meine Beschwerden (z.B.
Schmerzen oder Stress) mich einschranken.

Ich weil’ genau, wie ich mit meinen
gesundheitlichen Problemen umgehen
muss.

Wenn Beschwerden auftreten, weif3 ich mir
zu helfen, damit umzugehen.

Ich weild Bescheid Uber die technischen
Hilfsmittel (z.B. Gehstock, Messgeréat fur
Blutdruck oder Blutzucker, Inhalator), die mir
mein Leben erleichtern kénnen.

N A 0 e B A

trifft nicht

ZUu

e I N A A A O

trifft zu

[]

N A 0 e B A

trifft vollig
zu

e I N A A A O

Health Education Impact Questionnaire (heiQ). © Copyright 2015 Deakin University. Authors: RH Osborne, K Whitfield, GR Elsworth.

No part of the heiQ can be reproduced, copied, altered or translated without the permission of the authors.
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[ |
B Krankheit und Befinden im Alltag

Bei den folgenden Fragen geht es um Ihre Beurteilung Ihres Gesundheitszustandes. Die
Fragen ermdglichen es, nachzuvollziehen, wie Sie sich fihlen und wie Sie im Alltag
zurechtkommen.
Bitte beantworten Sie jede der Fragen, indem Sie die Antwortmaoglichkeit ankreuzen, die am
besten auf Sie zutrifft.

ausge- weniger

seichnet sehr gut gut gut schlecht

Wie wirden Sie lhren

Gesundheitszustand im Allgemeinen D D D D D

beschreiben?

Im Folgenden sind einige Tatigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag
ausiben.

Sind Sie durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten eingeschrankt?
Wenn ja, wie stark?

Nein, Uberhaupt

Ja, stark Ja, etwas nicht einge-
eingeschrankt  eingeschrankt -'ng
schrankt
mittelschwere Tatigkeiten, z. B. einen
Tisch verschieben, staubsaugen, kegeln, D D D
Golf spielen
mehrere Treppensatze steigen D D D
1 2 3

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund lhrer kdrperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Téatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?

Ja Nein

[] []
Ich konnte nur bestimmte Dinge tun D D
1

2

Ich habe weniger geschafft als ich wollte

SF-36 (Kurzform SF-12) Fragebogen zum Gesundheitszustand, erganzte und Uberarbeitete Auflage 2011, von M. Morfeld, I. Kirchberger,

M.

Bullinger

© Hogrefe Verlag GmbH & Co. KG, Géttingen. Mit freundlicher Genehmigung
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[ | [ |
atten Sie in den vergangenen ochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche
Hatten S d 4 Woch f d lischer Probl dwelch
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B.
weil Sie sich niedergeschlagen oder &ngstlich fuhlten)?
Ja Nein
Ich habe weniger geschafft als ich wollte D D
Ich konnte nicht so sorgfaltig wie tblich
arbeiten D D
1 2
iber- ein
haupt . manig ziemlich sehr
i bisschen
nicht
Inwieweit haben die Schmerzen Sie in
den vergangenen 4 Wochen bei der
Auslibung lhrer Alltagstatigkeiten zu D D D D D
Hause und im Beruf behindert?
1 2 3 4 5
In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fiihlen und wie es Ihnen in den vergangenen 4
Wochen gegangen ist. Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Antwortmaoglichkeit an, die Ihrem
Befinden am ehesten entspricht.
Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen...
. . ziemlich manch- .
immer meistens oft mal selten nie
..ruhig und gelassen? D D D D D D
...voller Energie? D D D D D D
...entmutigt und traurig? |:| |:| |:| |:| |:| |:|
1 2 3 4 5 6
SF-36 (Kurzform SF-12) Fragebogen zum Gesundheitszustand, erganzte und Uberarbeitete Auflage 2011, von M. Morfeld, I. Kirchberger,
M. Bullinger
© Hogrefe Verlag GmbH & Co. KG, Géttingen. Mit freundlicher Genehmigung
[ ] [ ]

17
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manch-

Ilten ni
mal selte e

immer meistens

Wie haufig haben Ihre kérperliche

Gesundheit oder seelischen

Probleme in den vergangen 4

Wochen lhre Kontakte zu anderen D D D D D
Menschen (Besuche bei

Freunden, Verwandten usw.)

beeintrachtigt?

SF-36 (Kurzform SF-12) Fragebogen zum Gesundheitszustand, ergénzte und uberarbeitete Auflage 2011, von M. Morfeld, I. Kirchberger,
M. Bullinger
© Hogrefe Verlag GmbH & Co. KG, Géttingen. Mit freundlicher Genehmigung

Wie oft fihlten Sie sich im Verlauf der letzten 2 Wochen durch die folgenden Beschwerden
beeintrachtigt?

Uberhaupt an einzelnen " meh'r als beinahe
. der Halfte .
nicht Tagen der Tage jeden Tag
Wenig Interesse oder Freude an
en Tatigkeiten L] L] L] L]

Niedergeschlagenheit, Schwermut
oder Hoffnungslosigkeit

Nervositat, Angstlichkeit oder
Anspannung

Nicht in der Lage sein, Sorgen zu
stoppen oder zu kontrollieren

L O O
L O O
L O O
L O O

Patient Health Questionnaire-4 (PHQ-4), Kroenke et al. (2009)
Deutsche Version: © Prof. Dr. Bernd Léwe, 2015, Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
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] ]
Angaben zu lhrer Person

AbschlieBend finden Sie im Folgenden noch einige Fragen zu lhrer Person. Bitte geben Sie das fur
Sie Zutreffende an.

Welches Geschlecht haben Sie? Wie alt sind Sie?
weiblich mannlich divers
[ ] [ ] [ ] L1 ] sane
1 2 3

Was ist lhr Familienstand?

. ledig

. Verheiratet/in eingetragener Lebenspartnerschaft

5 geschieden/getrennt lebend

. verwitwet

Leben Sie mit einem festen Partner/einer festen Partnerin zusammen?

., Ja

5 Nein

Welchen hoéchsten Schulabschluss haben Sie?

. Volks- oder Hauptschulabschluss

5 Mittlere Reife, Realschulabschluss

. Abschluss an einer Polytechnische Oberschule

. Fachhochschulreife, Abschluss an einer Fachoberschule

5 Hochschulreife, Abitur

. anderer Schulabschluss:

. keinen Schulabschluss

19
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Welches ist Ihr hochster berufsbildender Abschluss?

N Berufsschule (Lehre)

,  Fachschule/ Techniker-/Meisterschule

5 Ingenieur-Schule/Polytechnikum

. Hochschule/Fachhochschule/Universitat

sonstiger Abschluss

. kein Abschluss

Sind Sie erwerbstatig? (Als erwerbstatig gilt auch, wer zurzeit arbeitsunfahig oder
krankgeschrieben ist.)

. Ja, ich bin erwerbstatig

., Nein, ich bin nicht erwerbstatig, sondern... (bitte nur eine Angabe machen):

. arbeitslos gemeldet

5 in Ausbildung oder Umschulung

Hausfrau/Hausmann

, in vorzeitigem Ruhestand

. in befristeter Erwerbs- oder Berufsunfahigkeitsrente

. inunbefristeter Erwerbs- oder Berufsunféahigkeitsrente

; in Altersrente

. inTeilrente

In welcher beruflichen Stellung sind Sie hauptsachlich derzeit beschaftigt bzw. (falls nicht mehr
berufstatig) waren Sie zuletzt beschaftigt?

. Arbeiter/Arbeiterin

,  Angestellter/Angestellte

Beamter/Beamtin

~
3

. Selbstandiger/Selbstandige

Sonstiges (z.B. Auszubildende/r, Student/in)

. noch nie berufstatig gewesen

20
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Ganz oben stehen die Menschen mit dem meisten Geld, der
hochsten Bildung und den besten Jobs. Ganz unten stehen
diejenigen mit dem wenigsten Geld, der niedrigsten Bildung und
den schlechtesten Jobs oder ohne Job.

Je hoéher man auf der Leiter steht, desto ndher ist man den
Personen ganz oben, je niedriger, desto naher ist man den
Personen ganz unten.

Wo wirden Sie sich auf der Leiter platzieren?
Bitte kreuzen Sie an, auf welcher Sprosse Sie lhrer Meinung

nach in lhrer aktuellen Lebensphase im Verhdaltnis zu den
anderen Menschen in Deutschland stehen

Stellen Sie sich bitte eine Leiter vor, die zeigen soll, wo Menschen in Deutschland stehen.

ofo]olofo]o]ofo]o]o

Mac-Arthur-Skala, Hoebel et al., 2015

1

2

Ist Deutsch Ihre Erst-/Muttersprache?

Ja = weiter mit Frage B

Nein = weiter mit Frage A und B I

v

Frage A:

1

2

w

Wenn Deutsch nicht Ihre Erst-/Muttersprache ist, wie schatzen Sie lhre

Deutschkenntnisse ein?

sehr gut
gut
mittelmaliig
weniger gut

schlecht

Verfugen Sie uber...?

die deutsche Staatsangehorigkeit
einen unbefristeten Aufenthalt in Deutschland

einen befristeten Aufenthalt in Deutschland

21
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Kommentare oder Anmerkungen
Sie koénnen die folgenden Zeilen nutzen, falls Sie uns noch etwas mitteilen mochten.

Vielen herzlichen Dank fur die Beantwortung der Fragen!

Ansprechpartnerinnen:

Dr. Marianne Bayrhuber und Natascha Anka
UNIVERSITATSKLINIKUM FREIBURG
Sektion Versorgungsforschung und Rehabilitationsforschung

Stefan-Meier-Stralle 26
D-79104 Freiburg
Telefon: 0761 270-83733

marianne.bayrhuber@uniklinik-freiburg.de
natascha.anka@uniklinik-freiburg.de
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Anlage 7: Fragebogen t1

3/9/0] | |

Studienkennzahl 001-499 KG / 500-999 IG

Patienten-ID

Forschungsprojekt
Pravention der Postsplenektomie-Sepsis
bel Patienten mit Asplenie
(PraPPS)

Fragebogen: Vorsorgemalinahmen
und Schulungsbewertung

Erhebung nach der Patientenschulung

Ansprechpartnerinnen: Dr. Marianne Bayrhuber und Natascha Anka

UNIVERSITATSKLINIKUM FREIBURG

Sektion Versorgungsforschung und Rehabilitationsforschung
Stefan-Meier-Stralie 26

D-79104 Freiburg

marianne.bayrhuber@uniklinik-freiburg.de
natascha.anka@uniklinik-freiburg.de

Geférdert durch:

BADEN-WURTTEMBERG
AK ‘ Gemeinsamer

Bundesausschuss
nnovationsausscnuss

Die Gesundheitskasse.

Version vom 12.02.2019
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[ | [ |
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

auf den folgenden Seiten finden Sie erneut mehrere Fragen zu den Vorsorgemalfinahmen, die bei
fehlender Milz empfohlen sind. AbschlieRend interessiert uns, wie Sie die telefonische Schulung zu
den gesundheitlichen Folgen der Milzentfernung und den VorsorgemalRnahmen beurteilen.

Vielen herzlichen Dank fur Ihre Teilnahme.

Auf dieser Seite mdchten wir lhnen zunéchst einige Hinweise zur Beantwortung der verschiedenen
Fragen in diesem Fragebogen geben.

v' Gehen Sie bei der Beantwortung des Fragebogens bitte der Reihe nach vor, Frage
fur Frage. Lassen Sie bitte keine Frage aus.

v/ Bitte entscheiden Sie sich bei jeder Frage fur eine der Antwortmoglichkeiten und
machen Sie pro Frage nur ein Kreuz.

v' Falls eine Frage nicht ganz auf Sie zutrifft, kreuzen Sie bitte die Antwort an, der Sie
meisten zustimmen kdnnen. Es gibt keine falschen oder richtigen Antworten.

v’ Einige Fragen sind sehr ahnlich. Dies liegt daran, dass der Fragebogen aus
verschiedenen Einzelfragebtgen besteht. Wir méchten Sie bitten, dennoch alle
Fragen zu beantworten. Bitte beachten Sie auch, dass sich die Antwort-
kategorien der Einzelfrageb6gen unterscheiden.

v' Fur den Fall, dass Sie Korrekturen vornehmen mochten (z.B. weil Sie das Kreuz an
eine falsche Stelle gemacht haben), bitten wir Sie, das ,falsche® Feld vollstandig
auszumalen und das ,richtige Feld ganz normal anzukreuzen.

trifft
Beispiel-Aussage trifft trifft eher trifft trifft
9 voll und eher nicht nicht  Udberhaupt
ganz zu  trifft zu zZu zu zu nicht zu

aivoaigt o O WK O O O

v' Bitte benutzen Sie zum Ausfiillen einen Kugelschreiber oder Fuller und keinen Blei-
oder Filzstift.
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Vorsorgemal3nahmen bei fehlender Milz
Die folgenden Aussagen beziehen sich erneut auf Ihre Planung und Umsetzung sowie auf
maogliche Auswirkungen der VorsorgemalRnahmen, die bei fehlender Milz empfohlen sind.
Bitte geben Sie an, inwieweit die Aussagen auf Sie zutreffen. Markieren Sie hierzu bitte das
Antwortkastchen, das auf Sie am ehesten zutrifft.
Beachten Sie bitte, dass es bei den Auswirkungen der VorsorgemafRhahmen um lhre eigene
Einschatzung und nicht um lhr Wissen geht.
trifft .
ber- tifft W e g ol
haupt nicht eher
. . . . eher zu zu kommen
Ich bin mir sicher... nicht zu nicht zu 24
ZUu

...dass ich mein Risiko, schwere
Infektionen zu bekommen, durch
Vorsorgemalnahmen beeinflussen kann.

...dass ich Anzeichen einer schweren
Infektion richtig deuten kann.

[]
[]

[]
[]

Personen in meinem Umfeld (z.B. Familie, Freunde)...

...haben mich ermutigt,
VorsorgemalRnahmen bei fehlender Milz
durchzuftihren.

...waren mit mir beim Arzt/Arztin, um Uiber
VorsorgemalRnahmen bei fehlender Milz
zu sprechen.

Ich habe mir vorgenommen...

...VorsorgemafRnahmen durchzufihren,
die bei fehlender Milz empfohlen sind.

...meine Angehdrigen uber die
empfohlenen VorsorgemalRnahmen zu
informieren.

...mit meinem Arzt/Arztin tber
empfohlene VorsorgemalRhahmen zu
sprechen.

Ich habe bereits konkret geplant...

...wie meine Angehdrigen mich in der
Umsetzung von Vorsorgemafinahmen
unterstutzen kénnen.

Wenn ich Vorsorgemafinahmen durchfihre, dann...

...nimmt die Planung dieser
VorsorgemalRhahmen viel Zeit in
Anspruch.

[]
[]

L1

[]

[]

1

[]
[]

L1 O

[]

[]
[]

L1

L1 O

[]

[]
[]

L1

L1 O

[]

[]
[]

L1

L1 O

[]

[]
[]

L1

L1 O

[]
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Die weiteren Abschnitte sind getrennt nach den einzelnen empfohlenen VorsorgemalRnahmen
(Impfungen, Notfall-Antibiotikum, Notfall-Ausweis) in unterschiedliche Frageblécke unterteilt.

Frageblock 1: Impfungen

trifft

Uber- trifft trifft

haupt nicht eher
Ich bin mir sicher... nicht ZUu nicht zu

ZUu

trifft
trifft trifft voll-
eher zu Zu kommen
Zu

...dass ich empfohlene Impfungen

durchfihren lasse, auch wenn ich im D D D D D D

Alltag viel zu tun habe.

...dass ich Auffrischungsimpfungen

durchfiihren lasse. D D D D D D
...dass ich auch in einigen Jahren an |:| |:| |:| |:| |:|
Auffrischungsimpfungen denken werde.

Personen in meinem Umfeld (z.B. Familie, Freunde)...

...haben mir dabei geholfen, Impftermine

Zu organisieren. D D D D D D
Ich habe mir vorgenommen...

...mich impfen zu lassen. D D D D D D

Ich habe bereits konkret geplant...

I.{;l.sv;i—:;llche Impfungen ich durchflhren |:| |:| |:| |:| |:| |:|
...wann ich Impfungen durchfiihren lasse. D D D D D D

Wenn ich Impfungen durchfuhren lasse, dann...

[]

...bin'ich h Infekti , Wi

oiner Bunergiung bessergesontit. L1 L O L [

...bin‘ich iner Gri b

geslc?hll'(j:tzt\_lor einer Grippe besser D D D D D D

...ko ich Nebenwirk

e b e, I e I B e B A

1 2 3 4 5 6

u |
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||
Frageblock 2: Notfall-Antibiotikum
trifft . .
iiber- trifft trifft . _ trifft
. eher trifft trifft voll-
haupt nicht .
nicht 2u nicht eher zu zZu kommen
Ich bin mir sicher... 72U zu Zu

...dass ich im Notfall ein Antibiotikum zur D
Hand haben werde.

...dass ich mein Notfall-Antibiotikum nach D
Ablauf des Verfallsdatums erneure.

...dass ich auch in einigen Jahren ein D
Notfall-Antibiotikum bei mir tragen werde.

[]

[]

[]

Personen in meinem Umfeld (z.B. Familie, Freunde)...

...haben mich daran erinnert, mein D
Notfall-Antibiotikum mitzunehmen.

Ich habe mir vorgenommen...

...ein Notfall-Antibiotikum mitzufiihren. D

Ich habe bereits konkret geplant...

...was ich tun kann, damit ich das Notfall- D
Antibiotikum in keiner Situation vergesse.

[]

[]

[]

Wenn ich das Notfall-Antibiotikum einnehme, dann...

...kédnnte ich unter Nebenwirkungen des D
Antibiotikums leiden.

1

[]

2

[]
[]
[]

w

[]
[]

[]
[]

[]
[]
[]
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Frageblock 3: Notfall-Ausweis

trifft

Uber-
haupt
Ich bin mir sicher... nicht
zu
...dass ich meinen Notfall-Ausweis auch D
in einem Jahr bei mir tragen werde.
...dass ich bei Verlust des Notfall- D

Ausweises einen neuen besorge.

trifft
nicht
zZu

[]
[]

Personen in meinem Umfeld (z.B. Familie, Freunde)...

...haben mich daran erinnert, meinen D
Notfall-Ausweis mitzunehmen.

Ich habe mir vorgenommen...

...einen Notfall-Ausweis mitzufiihren. D

Ich habe bereits konkret geplant...

...wo ich meinen Notfall-Ausweis D
aufbewahren werde.

Wenn ich meinen Notfall-Ausweis mitfiihre,...

...erkennt der behandelnde Arzt/Arztin
anhand des Ausweises im Notfall, dass
ich keine Milz habe.

[]

[]

trifft

eher

nicht
zu

[]
[]

w

trifft
eher zu

[]
[]

trifft
zZu

[]
[]

trifft
voll-

komme
n zu

[]
[]
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[ |
Frageblock 4
Denken Sie nun bitte an Personen Ihres Alters und Geschlechts.
Wenn ich mich mit anderen Personen vergleiche, dann ist mein Risiko, irgendwann
einmal...
deutlich erhoht genauso geringer deqtllch
hoch geringer

erhoht

[ I if
erlzr;sg;r Blutvergiftung zu D D D D D

...eine Lungenentziindung zu
bekommen

i-.lli?rr:he;rleettrentzijndung zu erkranken D D D D D
I e e e A O B

Bitte beachten Sie den Fragebogen zur Telefonschulung auf der Riuckseite!
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Bewertung der Telefonschulung

Im Rahmen dieses Forschungsprojekts wurden Sie zu den gesundheitlichen Folgen der
Milzentfernung und zu empfohlenen VorsorgemalRnahmen bei fehlender Milz geschult.

Bitte helfen Sie uns, unser Schulungsangebot weiterzuentwickeln und beantworten Sie die
folgenden Fragen zur telefonischen Schulung.

Bitte bewerten Sie die Telefonschulung anhand der folgenden Fragen im
Schulnotensystem:
1 =sehr gut, 2 = gut, 3 = befriedigend, 4 = ausreichend, 5 = mangelhaft, 6 = ungenigend

sehr gut befrie- ausrei- mangel- unge-

digend chend haft nugend

Wie beurteilen Sie...

...die Auswahl der Inhalte/Themen?

...die Verstandlichkeit der Inhalte?

...den Nutzen der Inhalte?

...die Gesprachsatmosphare?

...die Moglichkeit zu eigenen
Anmerkungen, Rickfragen und
Diskussion?

...die Gestaltung der Materialien?

S T O 0 O B~
SO 1 o O O
S 1 O 0 O
S I O o R R B
S 1 O Y
S A 1 O N R O

Was hat lhnen besonders gut gefallen?

Was hat lhnen nicht gefallen? Haben Sie Verbesserungsvorschlage?

VIELEN DANK FUR DIE BEANTWORTUNG DER FRAGEN!
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

auf den folgenden Seiten finden Sie einige allgemeine Fragen zur Milzentfernung und dazu, wie Sie
selbst mit Ihrer Milzentfernung umgehen. In einem zweiten Fragebogenteil finden Sie Fragen zu lhrer

generellen Gesundheit und lhrem Gesundheitsverhalten.
Vielen herzlichen Dank fur Ihre Teilnahme.

Auf dieser Seite mochten wir lhnen zunéchst einige Hinweise zur Beantwortung der verschiedenen

Fragen in diesem Fragebogen geben.

v

Gehen Sie bei der Beantwortung des Fragebogens bitte der Reihe nach vor, Frage
fir Frage. Lassen Sie bitte keine Frage aus. Falls Fragen ausgelassen werden
kénnen, wird darauf hingewiesen.

Die meisten Fragen in diesem Fragebogen lassen sich beantworten, indem Sie die
vorgegebenen Kastchen ankreuzen. Bitte machen Sie pro Frage nur ein Kreuz.

Entscheiden Sie sich bei jeder Frage bitte fir eine der Antwortmaoglichkeiten!

Falls eine Frage nicht ganz auf Sie zutrifft, kreuzen Sie bitte die Antwort an, der Sie
meisten zustimmen kdnnen. Es gibt keine falschen oder richtigen Antworten.

Einige Fragen sind sehr ahnlich. Dies liegt daran, dass der Fragebogen aus
verschiedenen Einzelfragebtgen besteht. Wir mochten Sie bitten, dennoch alle
Fragen zu beantworten. Bitte beachten Sie auch, dass sich die Antwortkategorien
der Einzelfragebdgen unterscheiden.

Fur den Fall, dass Sie Korrekturen vornehmen méchten (z.B. weil Sie das Kreuz an
eine falsche Stelle gemacht haben), bitten wir Sie, das ,falsche“ Feld vollstandig
auszumalen und das ,richtige“ Feld ganz normal anzukreuzen.

trifft
Beispiel-Aussa e trifft trifft eher trifft trifft
9 voll und eher nicht nicht (berhaupt
ganz zu trifft zu zZu Zu Zu nicht zu

aiveeeng 0 O B K O O O

Bitte benutzen Sie zum Ausflillen einen Kugelschreiber oder Filler und keinen Blei-
oder Filzstift.

An einigen Stellen in diesem Fragebogen wird nur die mannliche Bezeichnung fiir Personen (z.B. Arzte)
verwendet, um die Fragen Ubersichtlich zu gestalten. Die Fragen beziehen sich aber immer auf alle
Geschlechter.
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[ [
Milzentfernung

Im Folgenden finden Sie einige allgemeine Fragen zur Milzentfernung und dazu, wie Sie selbst mit
Ihrer Milzentfernung umgehen.

A Wissen uber lhre Erkrankung

In diesem Frageblock geht es darum, wie Sie Ihr Wissen zur Milzentfernung einschatzen.

Wie schéatzen Sie lhr derzeitiges Wissen ein zu...

mittel- . nicht vor-
sehr grof3 grof3 mARig gering handen
...den Folgen der Milzentfernung? D D D D D
...moglichen Vorsorgemalinahmen
nach der Milzentfernung? D D D D D
1 2 3 4 5

Bei den folgenden Fragen geht es um lhr Wissen rund um das Thema Milz und
Milzentfernung.

Entscheiden Sie sich bei jeder Frage bitte fir eine der Antwortmaglichkeiten!

a Was sind die Aufgaben der Milz?

Die Milz ist am Stoffwechsel von Fetten, Kohlenhydraten und Eiweif3en beteiligt.
AuRerdem kann der Korper giftige Stoffe Uber die Milz ausscheiden.

=

Die Milz filtert alte rote Blutzellen und Blutplattchen aus und ist an der Abwehr von
Krankheitserregern beteiligt.

N

Die Milz bildet Stoffwechselhormone, die den Blutzuckerspiegel regulieren. Aul3erdem
produziert sie Verdauungssafte fur die Nahrungszerkleinerung im Darm.

w

O OO

~

Weil} ich nicht.
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b Was sind Folgen der Milzentfernung fur die Gesundheit?

Die Milzentfernung hat keine Auswirkungen auf die Gesundheit, da andere Koérperorgane
die Aufgaben der Milz ibernehmen.

=

Durch die Milzentfernung kann der Blutzuckerspiegel nicht mehr reguliert werden. Diese
Folge muss durch Medikamenteneinnahme, wie z.B. Insulin, ausgeglichen werden.

N

Durch die Milzentfernung ist das Abwehrsystem geschwacht und man ist anfalliger fur
bestimmte lebensbedrohliche Infektionen, wie z.B. Lungenentziindungen oder
Hirnhautentziindungen.

w

I

~

Weil} ich nicht.

c Welche VorsorgemafRnahmen sind nach der Milzentfernung empfohlen?

Solange man sich gesund fihlt, sind keine besonderen Vorsorgemalinahmen zu
beachten.

—

Impfungen zum Schutz vor schweren Infektionen (z.B. gegen Pneumokokken) durchfiihren
lassen, einen Notfall-Ausweis und ein Notfall-Antibiotikum mit sich fiihren.

N

Medikamente, die den Blutzuckerspiegel regulieren (z.B. Insulin), einnehmen. In manchen
Fallen kann eine regelmafige Einnahme von Nahrungsergéanzungsmitteln (z.B. Vitamin C
und D) notwendig sein.

w

Weil} ich nicht.

O O O

~

Wie wiirden Sie sich verhalten, wenn Sie sich heute Abend plétzlich ungew6hnlich krank
fuhlen (z.B. Beschwerden eines grippalen Infekts mit hohem Fieber und/oder Schiittelfrost,
Kopfschmerzen, Benommenheit und Schwindel bei sich bemerken)?

Entscheiden Sie sich bitte fur eine der Antwortmaglichkeiten!

. Abwarten, ob die Krankheitssymptome von selbst nachlassen.

Zu gebrauchlichen Hausmitteln greifen, um die Beschwerden zu lindern.

Den Hausarzt oder die Notaufnahme aufsuchen. Falls das nicht méglich ist, umgehend ein
Notfall-Antibiotikum einnehmen.

w

Ein blutzuckerregulierendes Medikament (z.B. Insulin) einnehmen und abwarten, ob die
Krankheitssymptome nachlassen.

~

H NN
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Eigenentwicklung, unter Nutzung von Anregungen von Gundling et al., 2008

B Umgang mit der Milzentfernung

Die folgenden Aussagen beziehen sich darauf, wie Sie mit Ihrer Milzentfernung umgehen.

Bitte geben Sie an, inwieweit die Aussagen auf Sie zutreffen. Markieren Sie hierzu bitte das
Antwortkastchen, das auf Sie in lhrer jetzigen Situation am ehesten zutrifft.

trifft

ber-  trifft  LAfft

haupt nicht eher
; nicht
nicht zZu
zZu
zZu

Ich weil3, welche VorsorgemalRnahmen

ich treffen muss, um gesundheitlichen D D D
Risiken bei fehlender Milz vorzubeugen.

Ich weil3, zu welchem Arzt/Arztin ich

gehen muss, um die bestmdgliche

Behandlung nach meiner Milzentfernung D D D
zu bekommen.

Ich fihre empfohlene
VorsorgemalRnahmen bei fehlender Milz D D D
durch.

Ich Uberprufe regelméRig selbst, ob ich
alle empfohlenen Vorsorgemaf3nahmen D D D
bei fehlender Milz getroffen habe.

Ich achte auf Krankheitsanzeichen, die

angesichts meiner fehlenden Milz mit
einem gesundheitlichen Risiko D D D

verbunden sein kdnnen.

Ich weil3, bei welchen Beschwerden ich

angesichts meiner fehlenden Milz

medizinische Hilfe in Anspruch nehmen D D D

muss.

trifft
eher
zu

[]

trifft
zu

[]

trifft

voll-
komme

nzu

[]
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trifit trifft

Uber- trifft eher trifft
haupt nicht . eher
; nicht
nicht zZu zZu
Zu
zZu

Die nachsten Aussagen beziehen sich darauf, wie Sie Informationen zum Thema
Milzentfernung suchen und wie Sie diese nutzen.

[]

Ich weil3, wo ich verstandliche
Informationen zur Milzentfernung finden
kann.

I

Ich kann einschétzen, ob eine
Information zur Milzentfernung richtig
oder falsch ist.

I I O W A

Ich habe alle Informationen, die ich
brauche, um gesundheitlichen Risiken
bei fehlender Milz vorbeugen zu kénnen.

Ich frage in Gesprachen mit
Arzten/Arztinnen und/oder anderem
Gesundheitspersonal nach, wenn ich
Informationen zur Milzentfernung nicht
verstanden habe.

I I O W A

trifft

ZUu

[]

trifft

voll-
komme

nzu

[]

Im folgenden Abschnitt geht es darum, welche Rolle Ihr Umfeld (Familie, Freunde) und
Arzte/Arztinnen oder anderes Gesundheitspersonal angesichts Ihrer Milzentfernung

spielen.

Ich habe Personen in meinem Umfeld
(z.B. Familie, Freunde) uber die
Vorsorgemalnahmen bei fehlender Milz
informiert.

I I O W A

In Gesprachen mit Arzten/Arztinnen
und/oder anderem Gesundheitspersonal
weise ich auf meine Milzentfernung hin.

Ich habe mindestens einen Arzt/eine
Arztin, der/die mich gut zu den
empfohlenen VorsorgemaflRnahmen bei
fehlender Milz berét.

Mir fallt es leicht, mit Arzten/Arztinnen
Uber die Vorsorgemafinahmen bei
fehlender Milz zu sprechen.

[]
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C  Wahrnehmung von Gesprachen mit Arzten und Arztinnen

Im Rahmen lhrer Milzerkrankung haben Sie mit einem oder mehreren Arzten Kontakt gehabt. Im
Folgenden finden Sie eine Reihe von Aussagen zu Verhaltensweisen, die lhr Arzt/lhre Arzte
oder Sie selbst wahrend der bisherigen Behandlung gezeigt haben.

Bitte geben Sie fir jede Aussage an, wie stark Sie zustimmen. Markieren Sie hierzu bitte das
entsprechende Antwortkastchen.

stimme stimme stimme stimme

Uberhaupt eher nicht voll und
. eher zu

nicht zu zZu ganz zu

Die Arzte fragten mich, ob ich mit ihren
Entscheidungen einverstanden bin.

Die Arzte gaben mir eine vollstandige
Erklarung meiner Krankheitssymptome bzw.
der Behandlung.

Die Arzte fragten mich, was ich fiir die
Ursache meiner Beschwerden halten wiirde.

Die Arzte ermutigten mich, Gber meine
personlichen Sorgen im Zusammenhang mit

der Krankheit zu sprechen.

Die Arzte ermutigten mich, meine Meinung
Uber die medizinische Behandlung zu auR3ern.

Ich bat die Arzte, mir die Behandlung bzw.
das weitere Vorgehen genauer zu erklaren.

Ich bat die Arzte um eine Einschatzung
meiner Krankheitssymptome.

Ich erklarte meine Beschwerden sehr genau.

Ich fragte die Arzte eine Menge (iber die
Krankheitssymptome.

oo oottt
s st I
oo oottt
oo oottt
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Anliegen ich bezuglich der Behandlung hatte.

Ich sagte den Arzten, welche Untersuchung
oder Behandlung mir fir meine Erkrankung
am liebsten ware.

Ich habe bestimmte Untersuchungen oder
Behandlungen noch einmal mit den Arzten
diskutiert.

Ich sagte meine Meinung zu den
Behandlungen und Untersuchungen, die der
Arzt durchftihren wollte.

Ich habe mich an wichtigen Entscheidungen
bezuglich meiner Diagnose und Behandlung
beteiligt.

Ich sagte den Arzten, welche Bedurfnisse und

stimme
Uberhaupt
nicht zu

I e B e

stimme
eher nicht
zZu

I e I e

stimme
eher zu

I e B e

stimme
voll und
ganz zu

I e B e

Perceived involvement in care scale (PICS), Lerman et al., 1990. Deutsche Fassung: Schreiber et al., 2004
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] ]
Allgemeine Gesundheit

Die nachfolgenden Aussagen beziehen sich nicht mehr auf Ihre Milzentfernung, sondern auf Ihr
Gesundheitsverhalten und Ihre Gesundheit im Allgemeinen.

A Gesundheitsverhalten

Im Folgenden finden Sie eine Reihe von Tatigkeiten/Verhaltensweisen aufgefuhrt, die sich
glnstig oder ungunstig auf Ihre Gesundheit auswirken (kbnnen).

Bitte geben Sie fir jedes Verhalten an, wie haufig Sie es ausfuhren: Bitte kreuzen Sie das Kastchen
an, das lhrer Einschatzung am besten entspricht.

. T fast .
nie selten haufig . immer
immer

I U R T A

RegelmaRige Gesundheitsuntersuchungen
(z.B. Vorsorgeuntersuchungen,
Funktionsprifungen von Organen)

Bei Wahrnehmung von Symptomen einen Arzt
aufsuchen (Vermeiden, notwendige Termine
aufzuschieben)

Sich an therapeutische Anordnungen von
Arzten (etc.) halten (z.B.
Medikamenteneinnahme 0.4.).

Schutzimpfungen durchfiihren (gegen Grippe,
Tetanus, Pocken etc.).

Hande waschen, wenn ich nach Hause komme.

H&nde waschen, bevor ich mein Essen
berdhre.

In der Offentlichkeit (z.B. in der StraRenbahn)
vermeiden, mir die Augen zu reiben oder in den
Mund zu fassen.

In der Grippezeit vermeiden, anderen die Hand
zu geben.

e A B O e B
e N e B B
e N e B B
e N e B B
e N e B B

MGV-39: Fragebogen zum Multiplen Gesundheitsverhalten, Dimension Compliance, Wiesmann et al., 2003 und Zhang 2018
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Die folgenden Aussagen beziehen sich darauf, wie Sie mit Ihrer Gesundheit allgemein
umgehen.

Bitte geben Sie an, inwieweit die Aussagen auf Sie zutreffen. Markieren Sie hierzu bitte das
Antwortkastchen, das auf Sie in lhrer jetzigen Situation am ehesten zutrifft.

trifft e . .
Gberhaupt trifft nicht trifft zu trifft vollig

. zu Zu
nicht zu

Neben meinen Arztbesuchen tberwache ich
meinen Gesundheitszustand auch D
regelmafig selbst.

[]

Ich weil3, was meine Gesundheitsprobleme
auslosen und was sie verschlimmern kann.

Ich weil3 genau, wann und warum ich meine
Medikamente nehmen muss.

Wenn ich gesundheitliche Probleme habe,
weild ich genau, was ich tun muss, um sie in
den Griff zu bekommen.

Ich achte sorgféltig auf meine Gesundheit
und tue, was ndtig ist, um maoglichst gesund
zu bleiben.

Ich weil3, was ich in meinem
Gesundheitszustand tun kann und was
nicht.

Ich habe wirksame Mittel und Wege, um zu
verhindern, dass meine Beschwerden (z.B.
Schmerzen oder Stress) mich einschranken.

Ich weil3 genau, wie ich mit meinen
gesundheitlichen Problemen umgehen
muss.

Wenn Beschwerden auftreten, weil3 ich mir
zu helfen, damit umzugehen.

Ich weil3 Bescheid lber die technischen
Hilfsmittel (z.B. Gehstock, Messgerat fur
Blutdruck oder Blutzucker, Inhalator), die mir
mein Leben erleichtern kénnen.

N A 0 e B A
e I N A A A O
N A 0 e B A
e I N A A A O

Health Education Impact Questionnaire (heiQ). © Copyright 2015 Deakin University. Authors: RH Osborne, K Whitfield, GR Elsworth.
No part of the heiQ can be reproduced, copied, altered or translated without the permission of the authors.

10
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B Krankheit und Befinden im Alltag

Bei den folgenden Fragen geht es um Ihre Beurteilung Ihres Gesundheitszustandes. Die
Fragen ermoglichen es, nachzuvollziehen, wie Sie sich fiihlen und wie Sie im Alltag
zurechtkommen.

Bitte beantworten Sie jede der Fragen, indem Sie die Antwortmaoglichkeit ankreuzen, die am
besten auf Sie zutrifft.

ausge-

zeichnet

weniger

schlecht
gut

sehr gut gut

Wie wiirden Sie lhren

Gesundheitszustand im Allgemeinen D D D D D

beschreiben?

Im Folgenden sind einige Tatigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag
ausuben.

Sind Sie durch lhren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten eingeschrankt?
Wenn ja, wie stark?

Ja, stark Ja, etwas Nein, Uberhaupt

. . . N nicht einge-
eingeschrankt eingeschrankt schrankt
mittelschwere Tatigkeiten, z. B. einen
Tisch verschieben, staubsaugen, kegeln, D D D
Golf spielen
mehrere Treppensétze steigen D D D
1 2 3

Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund Ihrer kdrperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?

Ja Nein

[] []
Ich konnte nur bestimmte Dinge tun D D
1

2

Ich habe weniger geschafft als ich wollte

SF-36 (Kurzform SF-12) Fragebogen zum Gesundheitszustand, erganzte und Uberarbeitete Auflage 2011, von M. Morfeld, I. Kirchberger,
M. Bullinger
© Hogrefe Verlag GmbH & Co. KG, Géttingen. Mit freundlicher Genehmigung
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Fragebogen fur Patienten und Patientinnen des PraPPS-Projekts

[ ]
Hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B.
weil Sie sich niedergeschlagen oder angstlich fuihlten)?
Ja Nein
Ich habe weniger geschafft als ich wollte D D
Ich konnte nicht so sorgfaltig wie tblich
arbeiten D D
1 2
Uber- ein
haupt . mafig ziemlich sehr
: bisschen
nicht

Inwieweit haben die Schmerzen Sie in
den vergangenen 4 Wochen bei der
Auslibung lhrer Alltagstatigkeiten zu D D D D D

Hause und im Beruf behindert?

In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich flihlen und wie es Ihnen in den vergangenen 4
Wochen gegangen ist. Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Antwortmdglichkeit an, die Threm
Befinden am ehesten entspricht.

Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen...

ziemlich manch-
oft mal

...ruhig und gelassen? D D D D D D
...voller Energie? D D D D D
...entmutigt und traurig? D D D D D D

1 2 3 4 5 6

immer meistens selten nie

[]

SF-36 (Kurzform SF-12) Fragebogen zum Gesundheitszustand, ergénzte und uUberarbeitete Auflage 2011, von M. Morfeld, I. Kirchberger,
M. Bullinger
© Hogrefe Verlag GmbH & Co. KG, Géttingen. Mit freundlicher Genehmigung
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Fragebogen fur Patienten und Patientinnen des PraPPS-Projekts

manch-

Ilten ni
mal selte e

immer meistens

Wie haufig haben Ihre korperliche

Gesundheit oder seelischen

Probleme in den vergangen 4

Wochen lhre Kontakte zu anderen D D D D D
Menschen (Besuche bei

Freunden, Verwandten usw.)

beeintrachtigt?

SF-36 (Kurzform SF-12) Fragebogen zum Gesundheitszustand, ergénzte und Uberarbeitete Auflage 2011, von M. Morfeld, I. Kirchberger,
M. Bullinger
© Hogrefe Verlag GmbH & Co. KG, Géttingen. Mit freundlicher Genehmigung

Wie oft fihlten Sie sich im Verlauf der letzten 2 Wochen durch die folgenden Beschwerden
beeintrachtigt?

an mehr als

Uberhaupt an einzelnen N beinahe
nicht Tagen der Halfte jeden Tag
der Tage
Wenig Interesse oder Freude an
Ihren Tatigkeiten D D D D

Niedergeschlagenheit, Schwermut
oder Hoffnungslosigkeit

Nervositat, Angstlichkeit oder
Anspannung

Nicht in der Lage sein, Sorgen zu
stoppen oder zu kontrollieren

L1 O O
L1 O O
L1 O O
L1 O O

Patient Health Questionnaire-4 (PHQ-4), Kroenke et al. (2009)
Deutsche Version: © Prof. Dr. Bernd Léwe, 2015, Universitéatsklinikum Hamburg-Eppendorf
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Fragebogen fur Patienten und Patientinnen des PraPPS-Projekts

[
Angaben zu lhrer Person

AbschlieRend finden Sie zwei Fragen zu lhrer Person. Bitte geben Sie das fir Sie Zutreffende an.

Welches Geschlecht haben Sie? Wie alt sind Sie?
weiblich mannlich divers
[ ] [ ] [ ] L1 ] sate
1 2 3

Vielen herzlichen Dank fur die Beantwortung der Fragen!
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Fragebogen fur Patienten und Patientinnen des PraPPS-Projekts

Kommentare oder Anmerkungen
Sie kénnen die folgenden Zeilen nutzen, falls Sie uns noch etwas mitteilen méchten.

15




Anlage 9: CRF

Pravention der Postsplenektomie-Sepsis bei
Patienten mit Asplenie (PraPPS)

CLINICAL RESEARCH FORM (CRF)

INTERVENTIONS- und KONTROLLGRUPPE

Version 20.12.2018

Studienspezifische
Identifikationsnummer

3[9]lo| |

Studienkennzahl 001-499 KG / 500-999 1G

Patienten-1D

INTERVENTIONS- UND KONTROLLGRUPPE


initiator:michaela.ruf@uniklinik-freiburg.de;wfState:distributed;wfType:email;workflowId:7aed858c85c8124ba1008a6039c26acb


PraPPS ZEITPUNKT TO

CRF-Seite 1

LEGENDE

nur Patienten oder Versorger der Interventionsgruppe

Telefonat mit Versorger / Arztpraxis Telefonat mit Patient
Erhebung im Idealfall vor Telefonat mit Patient (Impfstatus)

Beurteilung durch Studienarzt: Pr&PPS-Score

EINSCHLUSS

1 Studieneinschluss

Z.n. Splenektomie total
Z.n. Splenektomie partiell
Milzarterienembolisation

Andere zu Asplenie fuhrende Ursachen/Verfahren

OO0O00O0

Unbekannt

2 Nimmt der Patient bereits an anderen klinischen
Studien teil?

Ja Nein Unbekannt

@) @) @)

3 Einwilligung Patient

3.1 Einwilligung Patient liegt vor O O O
. _ Lol el ]
3.2 Datum der schriftlichen Einwilligung Patient
Tag Monat Jahr
3.3 Schweigepflichtsentbindung Versorger liegt vor @ O O
3.4 Einverstédndnis fur 3-Jahres Follow-Up wurde
gegeben O O O
4 Organisation und Schulung Patienten
4.1 Gruppenzugehdrigkeit Patient O Interventionsgruppe O Kontrollgruppe
4.2 Datum Telefonat patientenseitige Intervention Lol 1] O]
Tag Monat Jahr
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PraPPS

ZEITPUNKT TO

CRF-Seite 2

4.3 Erreichbarkeit Telefonat patientenseitige Intervention

Patient erreicht,
Intervention verweigert
erfolgt Studienteilnahme

@) @)

Patient erreicht,

Patient nicht
erreicht

@)

4.4 Bereitschaft qualitatives Interview zu T1 (nur
Patienten der Interventionsgruppe)

Ja Nein

Unbekannt

O

5 Einwilligung Versorger

5.1 Einwilligung Versorger liegt vor

5.2 Datum der schriftlichen Einwilligung Versorger

Unbekannt

@)

[l

Tag Monat Jahr
6 Organisation und Schulung Versorger
6.1 Datum erste Kontaktaufnahme Versorger/Arztpraxis | | | | | [ | | | |:|
(Erhebung Impfstatus Patient) Tag Monat Jahr
6.2 Datum Telefonat versorgerfokussierte Lo Lo by ]
Intervention Tag Monat Jahr

6.3 Erreichbarkeit Telefonat versorgerfokussierte
Intervention

Versorger erreicht,
Intervention
erfolgt

@) @)

Versorger erreicht,
verweigert
Studienteilnahme

Versorger
nicht
erreicht

@)

6.4 Bereitschaft qualitatives Interview zu T1 (nur
Versorger der Interventionsgruppe)

Ja Nein

Unbekannt

@)
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PraPPS ZEITPUNKT TO

CRF-Seite 3

Telefonat mit Versorger (und Patient)

1 Facharztrichtung Versorger (Mehrfachnennung mdoglich)

Facharzt fur Facharzt fur Facharzt fur Facharzt fur Facharzt fur Andere Facharzt-
Allgemeinmedizin Innere Medizin Innere Medizin Innere Medizin Chirurgie richtung
mit Schwerpunkt mit anderem
Onkologie Schwerpunkt

[ [ [ [ [ [

2 Grund fur Splenektomie (Mehrfachauswahl méglich)

Milztrauma / Milzruptur

Maligner, solider Tumor

Benigne abdominelle Neubildung
Autohamolytische Anamie (AHIA)
Idiopathische thrombozytopenische Purupra (ITP)
Sichelzellanamie

Thalassamie

Leukamie

Lymphom / lymphoproliferative Erkrankung
Hyperslenismus / Splenomegalie

latrogene Milzverletzung
Organtransplantation

Andere Indikation, welche?

Unbekannt

N A I R I

3 Datum der Splenektomie

L1 | | 1 1 1| [O KeineAngaben

Tag Monat Jahr
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ZEITPUNKT TO

CRF-Seite 4
4 Komorbiditaten bei Splenektomie cCharlson-Comorbidity-Index (CCI)
4.1 O Z. n. Myokardinfarkt bzw. koronarer Herzerkrankung O Nein O Unbekannt
4.2 Chronische Herzinsuffizienz O Nein O Unbekannt
O NYHA I-11I
O NYHA IV
4.3 Chronische Lebererkrankung O Nein O Unbekannt
O Leicht
O \Mittel
O Schwer/Leberinsuffizienz
Durch eine Biopsie belegte Zirrhose und nachgewiesene portale Hypertonie oder
gastrointestinale Blutungen, hervorgerufen durch portale Hypertonie oder frihere
Vorfalle von Leberversagen, Encephalopathie, Koma.
4.4 Chronische Lungenerkrankung O Nein O Unbekannt
O Chronische Bronchitis / COPD
O Schwere Lungenerkrankung
Chronisch restriktive oder obstruktive oder vaskuldre Lungenerkrankung, die zu
schwerwiegenden Einschrankungen fuhrt (Unmoglichkeit Treppen zu steigen, Haushalt
zu verrichten) ODER nachgewiesene chronische Hypoxie, Hyperkapnie, sekundéare
Polyzythamie, schwere pulmonale Hypertonie (= 40 mmHg) ODER Notwendigkeit von
Beatmung.
4.5 Chronische Nierenerkrankung O Nein O Unbekannt
O Stadium 1 — 2
GFR 60 - = 90 ml/min/1,73 m2 Kérperoberflache
O Stadium 3 — 4
GFR 15 - 59 ml/min/1,73 m? Kdrperoberflache
Stadium 5
O Terminale Niereninsuffizienz / dialysepflichtiges Nierenversagen /chronische Uramie /
GFR < 15 ml/min/1,73 m? Korperoberflache
Chronische Ulcuskrankheit .
a6 O . . O Nein O  unbekannt
Ulcus ventriculi oder Ulcus duodeni
Systemerkrankungen des Bindegewebes .
4.7 O Y ) - 9 - 9 O Nein O Unbekannt
Rheumatoide Arthritis, Vaskulitis, Kollagenosen
4.8 O Z.n. allogener Stammezelltransplantation O Nein O Unbekannt
a9 O Z.n. Organtransplantation O  Nein O  unbekannt
4.10 HIV O Nein O unbekannt

AIDS-definierende Erkrankungen ODER T-Helferzellzahl < 200/ul

T-Helferzellzahl > 200/l und KEINE AIDS-definierenden
Erkrankungen
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FortfUhrung Komorbiditaten bei Splenektomie (Charlson-Comorbidity-Index (CCl), KoMo-Score)

4.11 Schlaganfall / zerebrovaskulare Insuffizienz

O Ohne Hemiplegie

O Mit Hemiplegie

O Nein

O Unbekannt

4.12Q)Periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) O Nein O  unbekannt
OPeriphere Venenerkrankungen
4.13  chronisch-vensse Insuffizienz, post-thrombotisches Syndrom, O Nein O Unbekannt
Thrombose tiefer Gefalle der oberen oder untere Extremitéat
4.14 Diabetes mellitus O Nein O Unbekannt
O Ohne Endorganschaden
Mit Endorganschden
O Diabetische Nierenkomplikationen, Augenkomplikationen, peripher-vaskulare
Komplikationen, neurologische Komplikationen / Neuropathie
4215 O Demenz O Nein O  unbekannt
4.16 O Depression O Nein O Unbekannt
4.17 O Angsterkrankung O Nein O Unbekannt
5 Aktuelle oder fruhere Neoplasie
O Ja O Nein O Unbekannt
< — Nicht in Remissionsstand
In Remission .
Remission unbekannt

[l
[l
[l

O

@)
@)

@)

@)
@)

@)

@)
@)

Lymphom >
Leukamie K
Andere hamatologische Neoplasie >

9

Maligner, solider Tumor

Nicht
metastasiert

@)

Metastasiert

@)

Unbekannt

@)
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6 Medikamentdse Immunsuppression und Chemotherapie

Wurde bei dem Patienten eine medikamentdse Immunsuppression bzw

der Splenektomie durchgefuhrt?

. Chemotherapie innerhalb der 3 Monate vor

6.1

Corticosteroid

> 20 mg Prednisolon oder Dosisdquivalent fir > 4 Wochen

6.2

Calcineurininhibitoren

z.B. Cyclosporin/Sandimmun®, Tacrolimus/Prograf®,
Sirolimus/Rapamune®, Everolimus/Afinitor®, Certican®

6.3

Antikdrpertherapien

z.B. Adalimumab/Humira®, Abatacept/Orencia®, Anakinra/Kineret®,
Etanercept/ Enbrel®, Golimumab/Simponi®, Infliximab/Remicade®,
Rituximab/MabThera®, Tocilizumab/RoActemra®,
Alemtuzumab/MabCampath®

6.4

Andere Immunsuppressiva

z.B. Azathioprin/div. Hersteller, Mycophenolat/CellCept®/Myfortic®,
Methotrexat/ diverse Hersteller, Cyclophosphamid/Endoxan®,
Thalidomide/Thalidomide®, Leflunomid/Arava®

6.5

Antineoplastische Chemotherapie

Ja

Nein

Unbekannt

@)

@)

7 Bestrahlung

Hat der Patient in den letzten sechs Monaten eine Strahlentherapie erhalten?

Ja

Nein

Unbekannt

@)

Telefonat mit Versorger/Arztpraxis und Patient
Erhebung bei Versorger/Arztpraxis im Idealfall vor Telefonat mit Patient

8 Impfstatus ggf. mithilfe des Impfpasses

8.1

Pneumokokken
PSV-23 Pneumovax®

<5 Jahre

zuriuckliegend

Datum der letzten
Impfung

Gesamtzahl an
Impfungen

> 5 Jahre

zuriuckliegend O Nicht geimpft

Unbekannt

Unbekannt

Unbekannt
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PCV-7 oder PCV-13 prevenar®

O <5 Jahre O > 5 Jahre

zuriickliegend zuriickliegend O nNicht geimpift

Datum der letzten
Impfung

Gesamtzahl an
Impfungen

Beurteilung durch Studienarzt: Pneumokokken-Impfung

O Sequentiell, richtige Reihenfolge/Abstande
O Sequentiell, andere Reihenfolge/Abstande
@) Nur Prevenar® oder Pneumovax®

O Keine

O Unbekannt

O Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

8.2

Meningokokken
MCV-B Bexsero®

O <5 Jahre
zuriuckliegend

Datum der letzten
Impfung

Gesamtzahl an
Impfungen

MCV-B Trumenba®

<5 Jahre
zurickliegend

Datum der letzten
Impfung

Gesamtzahl an
Impfungen

MCV-ACWY Nimenrix®

O <5 Jahre
zuriuckliegend

Datum der letzten
Impfung

Gesamtzahl an
Impfungen

O > 5 Jahre
zuriuckliegend

Tag Monat Jahr

O Nicht geimpft

> 5 Jahre
zurickliegend

Tag Monat Jahr

O Nicht geimpft

O > 5 Jahre
zuriuckliegend

Tag Monat Jahr

O Nicht geimpft

O Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

O Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

O Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt
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MCV-ACWY Menveo®
<5 Jahre > 5 Jahre . .
O zuriickliegend O zuriickliegend O  Nicht geimpft O Unbekannt
Datum der letzten | | | | | [ | | |
Impfung Tag Monat Jahr [ Unbekannt
Gesamtzahl an
|mpfungen D Unbekannt
MPV-ACWY Mencevax®
<5 Jahre > 5 Jahre . .
O zuriickliegend O zuriickliegend O nicht geimpft @) Unbekannt
Datum der letzten | | | | | [ 1 | |
Impfung Tag Monat Jahr H Unbekannt
Gesamtzahl an |:| Unbekannt
Impfungen
MCV-C Meningitec® NeisvVac-C®, Menjugate®
<5 Jahre > 5 Jahre . .
o zuriickliegend O zuriickliegend O nicht geimpift O Unbekannt
Datum der letzten | | | | | [ 1 | |
Impfung Tag Monat  Jahr L] Unbekannt
Gesamtzahl an
Impfungen |:| Unbekannt
Beurteilung durch Studienarzt: Meningokokken-Impfung
O Beide Impfstoffe: komplette Grundimmunisierung Nimenrix®/Menveo® und Bexsero®
O Beide Impfstoffe: inkomplette Grundimmunisierung Nimenrix®/Menveo® und Bexsero®
O Nur Nimenrix®/Menveo® oder Bexsero®
@) Weder Nimenrix®/Menveo® noch Bexsero®
O Unbekannt
8.3 Haemophilus influenzae
HIB-CV ACT-HiB® multivalente Impfstoffe anderer Hersteller
<5 Jahre > 5 Jahre . .
O zuriickliegend O zuriickliegend O  nicht geimpft O Unbekannt
Datum der letzten | | | | | [ | | |
Impfung Tag Monat Jahr D Unbekannt
Gesamtzahl an |:| Unbekannt

Impfungen
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8.4 Grippe

diverse Hersteller

Geimpft vor Nicht geimpft vor Keine Grippesaison

Iet_zter Grippe- Iet_zter Grippe- seit Splenektomie O Unbekannt

saison saison
Datum der letzten | | | | | L | | |
Impfung Tag Monat Jahr D Unbekannt
Gesamtzahl an I:l Unbekannt

Impfungen

INTERVENTIONS- UND KONTROLLGRUPPE




PraPPS

ZEITPUNKT TO

CRF-Seite 10

Telefonat mit Versorger

Telefonat mit Patient

9 Notfallpass

Hat der Patient einen Notfallpass fur Asplenie?

Haben Sie einen Notfallpass?

@ O Ja O Nein O Unbekannt

Wann wurde der Notfallpass ausgehandigt?
O vor oder innerhalb 1 Woche nach Splenektomie

O innerhalb 1 Monat nach Splenektomie
O Spater

Wer hat den Notfallpass ausgehéndigt?
O Splenektomie durchfiihrende Klinik

O Versorger
O in Eigeninitiative angefordert
O Andere

@ O Ja O Nein O Unbekannt

Wann wurde der Notfallpass ausgehandigt?
O vor oder innerhalb 1 Woche nach Splenektomie

O innerhalb 1 Monat nach Splenektomie
O spater

Wer hat den Notfallpass ausgehandigt?
O Splenektomie durchfiihrende Klinik

O Versorger
O in Eigeninitiative angefordert
O andere

Wie héaufig fuhren Sie den Notfallpass im Alltag mit?
O standig (z.B. im Geldbeutel/Handtasche)

O gelegentlich
O gar nicht bzw. verloren gegangen

Beurteilung durch Studienarzt: Notfallpass

O00O0

Unbekannt

Ausgehéandigt und standig mitgefuhrt
Ausgehéandigt, keine oder nicht standige Mitfuhrung
Nicht ausgehandigt
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10 Stand-By-Antibiotikum

Wurde dem Patient ein Stand-by-Antibiotikum verordnet?

Wurde Ihnen ein Notfall-AB verordnet?

O Unbekannt

O O Nein
G

Wann wurde das Stand-by-AB verordnet?
O vor oder innerhalb 1 Woche nach Splenektomie

O innerhalb 1 Monat nach Splenektomie
O spater

Wer hat das Stand-by-AB verordnet?
O splenektomie durchfiihrende Klinik

O versorger
O Andere

Hat der Patient das Stand-by-AB schon einmal eingenommen?

O 1a O Nein O Unbekannt

@ Anzahl Einnahme-

zyklen
Hat der Patient eine dauerhafte AB-Prophylaxe?

O Ja O Nein O Unbekannt

@ Einnahmedauer in

Monaten

D Unbekannt

|:| Unbekannt

O Unbekannt

O O nNein
G

Wann wurde das Notfall-AB verordnet?
O vor oder innerhalb 1 Woche nach Splenektomie

O innerhalb 1 Monat nach Splenektomie
O spater

Wer hat das Notfall-AB verordnet?
O Splenektomie durchfiuhrende Klinik

O versorger
O andere

Wie héaufig fuhren Sie das Notfall-AB im Alltag mit?
O standig (z.B. im Geldbeutel/Handtasche)

O gelegentlich
O gar nicht bzw. verloren gegangen oder Rezept nicht eingeldst

Haben Sie das Notfall-AB schon einmal eingenommen?

O 1a O Nein O Uunbekannt

@ Anzahl Einnahme-

|:| Unbekannt
zyklen
Nehmen Sie eine dauerhafte AB-Prophylaxe ein?
O Ja O Nein O Unbekannt
g Einnahmedauer in I:l Unbekannt

Monaten [
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Beurteilung durch Studienarzt: Stand-by-Antibiotikum
O Rezeptiert und stdndig mitgefuhrt
O Rezeptiert, keine oder nicht standige Mitfuhrung
O Nicht rezeptiert
O Unbekannt
11 Stattgefundene Aufklarung (vor Intervention)
Haben Sie den Patienten bisher Uber die Folgen der Asplenie und mégliche Wurden Sie von lhrem behandelnden Arzt bisher zu den Folgen der Milzentfernung
Vorsorgemalnahmen aufgeklart? und mdglichen Vorsorgemalnhahmen aufgeklart?
g O Ja O Nein O Unbekannt g O Ja O Nein O Unbekannt
Wie lange hat diese Aufklarung gedauert? Wie lange hat diese Aufklarung gedauert?
O <5min O 5-10min O 10-20min O >20min O <5min O 5-10min O 10-20min O >20min
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Telefonat mit Versorger und Patient

12 Anamnese schwerer Infektionen und Sepsis (vor Intervention)

12.1 Sind bei dem Patienten in dem Intervall seit Splenektomie krankenhauspflichtige Infektionen OHNE schwere
Sepsis / septischer Schock dokumentiert? / Hatten Sie seit der Milzentfernung krankenhauspflichte Infektionen,
z.B. eine Lugen- oder Hirnhautentztiindung (OHNE Blutvergiftung)

O Ja O Nein @ Unbekannt

C

Anzahl der Krankenhausaufnahmen wegen
Infektionen _—

1. Datum der Krankenhausaufnahmen wegen Infektion | | | | | L1 | |

Infektionsdiagnose

Erreger

Krankenhaus

2. Datum der Krankenhausaufnahmen wegen Infektion | | | | | |1 | |

Infektionsdiagnose

Erreger

Krankenhaus

Tag Monat Jahr

3. Datum der Krankenhausaufnahmen wegen Infektion

Infektionsdiagnose

Erreger

Krankenhaus

12.2 Ist bei dem Patienten in dem Intervall seit Splenektomie eine schwere Sepsis oder ein schwerer septischer
Schock dokumentiert? / Hatten Sie seit der Milzentfernung Sepsis (Blutvergiftungs-)Episoden?

O Ja O Nein O Unbekannt

Q

Anzahl der Episoden mit schwerer Sepsis oder
septischem Schock —
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1. Datum der Krankenhausaufnahmen wegen Infektion | | | | | L1 | |

Tag Monat Jahr
Infektionsdiagnose
Erreger
Krankenhaus
2. Datum der Krankenhausaufnahmen wegen Infektion | | | | | | | | |
Tag Monat Jahr

Infektionsdiagnose

Erreger
Krankenhaus
ENDE ERHEBUNFSZEITPUNKT TO
Dauer Patientenschulung (in Minuten) Anmerkungen

13 Dokumentation im Anschluss an die Intervention: Patient

Ergebnis (nachste Schritte) der patientenseitigen
Intervention (nur Patienten der (Mehrfachauswahl méglich)
Interventionsgruppe)

L]

Termin beim Versorger vereinbaren
Termine fir Impfungen vereinbaren

Notfallpass ausfillen (lassen)

Notfallpass standig mitfiihren (z.B. im Geldbeutel/
Handtasche)

Das Arbeitsblatt 3 zur Planung der Rezept flr Stand-by-AB ausstellen lassen

VorsorgemaBnahmen wurde durchgefihrt

O Ja
O Nein

Rezept flir Stand-by-AB einlésen

Stand-by-AB standig mitfiihren (z.B. im Geldbeutel/
Handtasche)

OO0 dod

14 Dokumentation im Anschluss an die Intervention: Versorger

14.1 Fremdeinschatzung durch Studienarzt: Aspleniespezifisches Wissen Versorger

O groB O mittelmaBig O nicht vorhanden

14.2 Selbsteinschatzung Versorger: Subjektiver Wissenszuwachs durch Information

O sehr grofB3 O groB O mittelmaBig O gering O kein Wissenszuwachs
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Nur far Patienten der Interventionsgruppe

1 Einwilligung Patient Interview

1.1 Teilnahme qualitatives Interview Patient

Ja Nein

Unbekannt

@)

1.2 Einwilligung Patient liegt vor

1.3 Datum der schriftlichen Einwilligung

@)

2 Organisation Interview Patienten

2.1 Datum Telefonat qualitatives Interview Patient

2.2 Erreichbarkeit Telefonat qualitatives Interview

Patient erreicht,
Auskunft erhalten

Patient erreicht,
verweigert weitere
Studienteilnahme

O @)

[l

Patient nicht
erreicht

@)

3 Einwilligung Versorger Interview

3.1 Teilnahme qualitatives Interview Versorger

Ja Nein

Unbekannt

O

3.2 Einwilligung Versorger liegt vor

3.3 Datum der schriftlichen Einwilligung Versorger

@)

4 Organisation Interview Versorger

4.1 Datum Telefonat qualitatives Interview Versorger

4.2 Erreichbarkeit Telefonat qualitatives Interview

Versorger erreicht,
Auskunft erhalten

Versorger erreicht,
verweigert weitere
Studienteilnahme

O @)

]

Versorger
nicht
erreicht

@)
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Nur far Patienten der Interventionsgruppe

Telefonat mit Versorger

1 Medikamentdse Immunsuppression und Chemotherapie
Wurde beim Patienten seit der Intervention eine medikamentdse Immunsuppression bzw. Chemotherapie
durchgefuhrt?

Ja Nein Unbekannt
1.1 Corticosteroid
> 20 mg Prednisolon oder Dosisdquivalent fir = 4 Wochen O O O

1.2 Calcineurininhibitoren

z.B. Cyclosporin/Sandimmun®, Tacrolimus/Prograf®, O O O
Sirolimus/Rapamune®, Everolimus/Afinitor®, Certican®

1.3 Antikérpertherapien

z.B. Adalimumab/Humira®, Abatacept/Orencia®, Anakinra/Kineret®,

Etanercept/ Enbrel®, Golimumab/Simponi®, Infliximab/Remicade®, @) O @)
Rituximab/MabThera®, Tocilizumab/RoActemra®,

Alemtuzumab/MabCampath®

1.4 Andere Immunsuppressiva

z.B. Azathioprin/div. Hersteller, Mycophenolat/CellCept®/Myfortic®,
Methotrexat/ diverse Hersteller, Cyclophosphamid/Endoxan®, O O O
Thalidomide/Thalidomide®, Leflunomid/Arava®

1.5 Antineoplastische Chemotherapie O O O

2 Bestrahlung
Hat der Patient seit der Intervention eine Strahlentherapie erhalten?

Ja Nein Unbekannt

®) O ®)

Telefonat mit Versorger/Arztpraxis und Patient
"_Erhebung bei Versorger/Arztpraxis im Idealfall vor Telefonat mit Patient
3 Impfstatus ggf. mithilfe des Impfpasses
Keine Anderung zu Anderung zu letztem Kontakt
O letztem Kontakt O entsprechend Impfung(en) angeben .\ O Unbekannt
3.1 Pneumokokken %

PSV-23 Pneumovax®
Datum der letzten | | | | | L1 | |
Impfung Tag Monat Jahr D Unbekannt
Gesamtzahl an D Unbekannt
Impfungen I

INTERVENTIONSGRUPPE
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PCV-7 oder PCV-13 prevenar®

Datum der letzten | | | | | [ [ | |
Impfung Tag Monat Jahr

Gesamtzahl an
Impfungen

Beurteilung durch Studienarzt: Pneumokokken-Impfung

O Sequentiell, richtige Reihenfolge/Abstande
O Sequentiell, andere Reihenfolge/Abstande
@) Nur Prevenar® oder Pneumovax®

O Keine

O Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

3.2

Meningokokken
MCV-B Bexsero®

Datum der letzten | | | | | [ | 1 |
Impfung Tag Monat Jahr

Gesamtzahl an
Impfungen

MCV-B Trumenba®

Datum der letzten | | | | | [ | 1 |
Impfung Tag Monat Jahr

Gesamtzahl an
Impfungen

MCV-ACWY Nimenrix®

Datum der letzten | | | | | [ | 1 |
Impfung Tag Monat Jahr

Gesamtzahl an
Impfungen

MCV-ACWY Menveo®

Datum der letzten | | | | | [ | | |
Impfung Tag Monat Jahr

Gesamtzahl an
Impfungen

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

[l Unbekannt

INTERVENTIONSGRUPPE
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MPV-ACWY Mencevax®
<5 Jahre > 5 Jahre . .
O zuriickliegend O zuriickliegend O  nNicht geimpift O Unbekannt
Datum der letzten | | | | | [ | | |
Impfung Tag Monat Jahr [ Unbekannt
Gesamtzahl an
Impfungen ] Unbekannt
MCV-C Meningitec® NeisVac-C®, Menjugate®
Datum der letzten | | | | | [ || |
Impfung Tag Monat Jahr Ol Unbekannt
Gesamtzahl an I:I Unbekannt
Impfungen
Beurteilung durch Studienarzt: Meningokokken-Impfung
O Beide Impfstoffe: komplette Grundimmunisierung Nimenrix®/Menveo® und Bexsero®
O Beide Impfstoffe: inkomplette Grundimmunisierung Nimenrix®/Menveo® und Bexsero®
@) Nur Nimenrix®/Menveo® oder Bexsero®
@) Weder Nimenrix®/Menveo® noch Bexsero®
O Unbekannt
3.3  Haemophilus influenzae
HIB-CV ACT-HiB® multivalente Impfstoffe anderer Hersteller
Datum der letzten | | | | | | [ | |
Impfung Tag Monat Jahr O Unbekannt
Gesamtzahl an
Impfungen ] Unbekannt
3.4 Grippe
diverse Hersteller
Datum der letzten | | | | | | [ | |
Impfung Tag Monat Jahr [] Unbekannt
Gesamtzahl an |:| Unbekannt

Impfungen
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4 Notfallpass

Hat der Patient einen Notfallpass fur Asplenie?

Haben Sie einen Notfallpass?

Telefonat mit Verorger / Arztpraxis

Telefonat mit Patient

®) Keine Anderung zu letztem '®) Anderungen zu letztem

®) Keine Anderung zu letztem o) Anderungen zu letztem

O Ja O Nein O Unbekannt J

Kontakt Kontakt =\

Wann wurde der Notfallpass ausgehéndigt?
O im Rahmen der Intervention

O Spater
Wer hat den Notfallpass ausgehandigt?
Splenektomie durchfihrende Klinik

Versorger
in Eigeninitiative angefordert
UKF

00000

Andere

O Ja O Nein O Unbekannt J

Kontakt Kontakt =\

Wann wurde der Notfallpass ausgehandigt?
O im Rahmen der Intervention

O spater
Wer hat den Notfallpass ausgehandigt?
Splenektomie durchfihrende Klinik

Versorger
in Eigeninitiative angefordert
UKF

O000O0

andere

Wie haufig fiuhren Sie den Notfallpass im Alltag mit?
O standig (z.B. im Geldbeutel/Handtasche)

O gelegentlich
O gar nicht bzw. verloren gegangen

Beurteilung durch Studienarzt: Notfallpass

Nicht ausgehandigt
Unbekannt

O00O0

Ausgehéandigt und standig mitgefuhrt
Ausgehéandigt, keine oder nicht standige Mitfuhrung

INTERVENTIONSGRUPPE
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5 Stand-By-Antibiotikum

Wurde dem Patient ein Stand-by-Antibiotikum verordnet?

Wurde Ihnen ein Notfall-AB verordnet?

O Keine Anderung zu letztem O Anderungen zu letztem

O Keine Anderung zu letztem O Anderungen zu letztem

O Ja O Nein O Unbekannt d

Kontakt Kontakt =\

Wann wurde das Stand-by-AB verordnet?
O innerhalb 1 Monat nach Intervention
O Spater

Wer hat das Stand-by-AB verordnet?
O splenektomie durchfiihrende Klinik
O Versorger
O Andere

Hat der Patient das Stand-by-AB seit der Intervention schon einmal
eingenommen?

O o O Nein

@ Anzahl Einnahme-

zyklen
Hat der Patient seit der Intervention eine dauerhafte AB-Prophylaxe?

O Ja O Nein O Unbekannt

@ Einnahmedauer in

Monaten

O Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt

O Ja O Nein O Unbekannt J

Kontakt Kontakt =\

Wann wurde das Notfall-AB verordnet?
O innerhalb 1 Monat nach Intervention
O Spater
Wer hat das Notfall-AB verordnet?
O Splenektomie durchfiihrende Klinik
O Versorger
O andere
Wie haufig fiuhren Sie das Notfall-AB im Alltag mit?
O standig (z.B. im Geldbeutel/Handtasche)
O gelegentlich
O gar nicht bzw. verloren gegangen oder Rezept nicht eingeldst

Haben Sie das Notfall-AB seit der Teilnahme an der Patientenschulung
schon einmal eingenommen?

O Ja O Nein

< Anzahl Einnahme-

zyklen
Haben Sie nach der Patientenschulung eine dauerhafte AB-Prophylaxe?

O Ja O Nein O Unbekannt

g Einnahmedauer in

Monaten |

O Unbekannt

|:| Unbekannt

|:| Unbekannt
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Beurteilung durch Studienarzt: Stand-by-Antibiotikum

O Rezeptiert und stdndig mitgefuhrt

O Rezeptiert, keine oder nicht standige Mitfihrung

O Nicht rezeptiert
O Unbekannt

6 Stattgefundene Aufklarung (nach Intervention)

Haben Sie den Patienten seit der Intervention Uber die Folgen der Asplenie und
maogliche Vorsorgemaflnahmen aufgeklart?

Wurden Sie seit der Teilnahme an der Patientenschulung durch Ihren behandelnden
Arzt zu den Folgen der Milzentfernung und méglichen Vorsorgemafnahmen
aufgeklart?

O Ja O Nein O Unbekannt

C

Wie lange hat diese Aufkldrung gedauert?
O <5min O 5-10min O 10-20min O =20min

O Ja O Nein O Unbekannt

C

Wie lange hat diese Aufkléarung gedauert?
O <5min O 5-10min O 10-20min O >20min

INTERVENTIONSGRUPPE
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Telefonat mit Versorger und Patient

7 Anamnese schwerer Infektionen und Sepsis (vor Intervention)

7.1 Sind bei dem Patienten in dem Intervall seit der Intervention krankenhauspflichtige Infektionen OHNE
schwere Sepsis / septischer Schock dokumentiert? / Hatten Sie seit der Teilnahme an der Patientenschulung
krankenhauspflichtige Infektionen, z.B. eine Lugen- und Hirnhautentziindung (OHNE Blutvergiftung)?

O ia O Nein O unbekannt

Anzahl der Krankenhausaufnahmen wegen
Infektionen —_—

1. Datum der Krankenhausaufnahmen wegen Infektion

Infektionsdiagnose

Erreger

Krankenhaus

2. Datum der Krankenhausaufnahmen wegen Infektion

Infektionsdiagnose

Erreger

Krankenhaus

3. Datum der Krankenhausaufnahmen wegen Infektion

Infektionsdiagnose

Erreger

Krankenhaus
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7.2 Ist bei dem Patienten in dem Intervall seit der Intervention eine schwere Sepsis oder ein schwerer septischer
Schock dokumentiert? / Hatten Sie seit der Teilnahme an der Patientenschulung Sepsis (Blutvergiftungs-)
Episoden?

O Ja O Nein O Unbekannt

G

Anzahl der Episoden mit schwerer Sepsis oder
septischem Schock —

1. Datum der Krankenhausaufnahmen wegen Infektion

Tag Monat Jahr
Infektionsdiagnose
Erreger
Krankenhaus
L1 |
2. Datum der Krankenhausaufnahmen wegen Infektion Tig Monlat l Jalhr l

Infektionsdiagnose

Erreger

Krankenhaus
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1. Einleitung

In Deutschland wird bei ca. 8000 Menschen pro Jahr eine Splenektomie durchgefihrt [1].
Indikationen fiir eine Splenektomie stellen u.a. Trauma (~20%), maligne Erkrankungen (solide
Tumoren ~30%, hamatologische Neoplasien ~10%) und therapeutische Splenektomie (~20%)
dar ). Man schatzt, dass bei 1 von 1000 Bundesburgern eine anatomische Asplenie vorliegt
[2]. Die funktionelle Hypo- oder Asplenie, die (bei zwar vorhandener Milz) durch partiellen oder
kompletten Funktionsverlust gekennzeichnet ist, ist in diesen Zahlen noch nicht berticksichtigt.
Sie kann Folge unterschiedlicher immunologischer, hamatoonkologischer und vaskularer
Erkrankungen sowie Hamoglobinopathien sein. Man geht davon aus, dass die Pravalenz der
funktionellen Hypo- und Asplenie ca. 0,5% betragt und damit diejenige der anatomischen
Asplenie deutlich Ubersteigt [3].

Menschen mit anatomischer oder funktioneller Asplenie haben lebenslang ein deutlich
erhohtes Risiko fur schwere, invasive bakterielle Infektionen, vor allem durch Pneumokokken.
Neue Untersuchungen berichten von Inzidenzraten von 7-8 krankenhauspflichtigen
Infektionen pro 100 Patientenjahre und von einer Postsplenektomie-Sepsis (PSS)-Inzidenz
von 1 pro 100 Patientenjahre. Im Vergleich zur Allgemeinbevolkerung besteht ein ca. 6-fach
erhohtes Risiko einer Sepsis-bedingten Hospitalisierung [4]. Die Krankenhaus-Sterblichkeit
der Postsplenektomie-Sepsis liegt auch heute noch bei 30-50%. Komplikationen bei
Uberlebenden mit schweren Verlaufen umfassen Gangran mit Finger-, Zehen oder
Extremitatenverlust sowie ggf. Folgeschaden durch spezifische Organmanifestationen
(Meningitis, Endokarditis). Haufig sind die Lebensqualitdt und die Arbeitsfahigkeit nach einer
Postsplenektomie-Sepsis deutlich eingeschrankt [2]. In einer aktuellen prospektiven
Multicenter-Kohortenstudie aus Deutschland wurde bei Intensivstations-pflichtigen
Postsplenektomie-Sepsis-Patienten der Impfstatus abgefragt. Nur 21% der Patienten waren
gemal der Empfehlungen fir Asplenie-Patienten mit einem Pneumokokken-Impfstoff in den
letzten funf Jahren geimpft worden, nur 6% waren jemals gegen Meningokokken und nur 12%
gegen Haemophilus influenzae geimpft worden [1]. Eine saisonale Influenza-Impfung war
ebenfalls nur bei 12% der Patienten erfolgt. In der Asplenie-Registerstudie am
Universitatsklinikum Freiburg besaf3en nur 6% der Patienten, die im Rahmen der regularen
Versorgung durch Hausarzt/Facharzt (und nicht in der Asplenie-Ambulanz) betreut wurden,
gemal den aktuellen Empfehlungen einen kompletten Impfschutz gegen Pneumokokken,
Meningokokken und Haemophilus influenzae [5]. Die Registerdaten zeigen zudem
eindricklich, dass die Auffrischungsimpfungsraten fiir die einzelnen Impfungen nochmals
deutlich schlechter sind als die Grundimmunisierungsraten. Zusatzlich belegen die Daten,

dass nur eine Minderheit (47%) der Patienten ein Stand-by-Antibiotikum rezeptiert bekommit.



Um die Versorgung von Patienten mit Asplenie zu verbessern, wurde im Rahmen des Projekts
PraPPS am Universitatsklinikum Freiburg, Abteilung Infektiologie (Prof. Dr. S. Rieg) sowie der
Sektion Versorgungsforschung und Rehabilitationsforschung (SEVERA) (Prof. Dr. Erik Farin-
Glattacker, Dr. Manuela Glattacker) eine Schulung fiir Patienten und deren behandelnde Arzte
entwickelt. (PraPPS: Pravention der Postsplenektomie-Sepsis bei Patienten mit Asplenie). Die
Schulung zielt auf eine deutliche und nachhaltige Verbesserung der Umsetzung von
PraventionsmalRnahmen ab. Hierdurch ist zu erwarten, dass es zu einer signifikanten
Minderung der Inzidenz von krankenhauspflichtigen Infektionen und Postsplenektomie-Sepsis
kommt. Dies soll einerseits die Behandlungsergebnisse auf Patientenseite (Senkung
Morbiditdt und Mortalitdt) verbessern und die Lebensqualitdt der Patienten mit Asplenie
erhdhen. Andererseits ist zu erwarten, dass sich die Wirtschaftlichkeit der GKV-Versorgung
verbessert, da den hohen Behandlungs- und Folgekosten von Postsplenektomie-Infektionen/-
Sepsis relativ geringe Kosten flr die geplante Intervention und Umsetzung der

Praventionsmafinahmen gegenuberstehen.

Die Schulung besteht aus einem Modul fur Patienten und einem separaten Modul fir deren
behandelnde Arzte. Beide Interventionsmodule werden von einem geschulten Arzt der
Abteilung Infektiologie am Universitatsklinikum Freiburg telefonisch durchgefihrt.

Bei der Entwicklung der patientenfokussierten Schulung werden
gesundheitspsychologische Konzepte, die sich im Kontext von Patientenschulungen als
effektiv erwiesen haben, aufgegriffen [6]. Zentral dabei ist, dass Schulungskonzepte, die auf
ZielgroRen wie Empowerment, partizipative Entscheidungsfindung oder Selbstmanagement
(inkl. ~ Verbesserung der Adhérenz) der Patienten abzielen, sich nicht auf
Informationsvermittlung beschréanken, sondern sowohl motivationale Strategien als auch
handlungsbezogene Kompetenzen vermitteln sollten [7]. Als theoretische Grundlage der
patientenfokussierten Intervention wird daher das sozial-kognitive Prozessmodell
gesundheitlichen Handelns [7] (Health Action Process Approach; HAPA) zugrunde gelegt,
welches neben einer motivationalen Phase, in der es zur Intentionsbildung bzgl. eines
bestimmten Verhaltens kommt, eine volitionale Phase postuliert, in der das interessierende
Gesundheitsverhalten geplant, durchgefihrt und aufrechterhalten wird. Die zum Einsatz
kommenden Strategien der Verhaltensdnderung werden dabei auch in Anlehnung an die

Taxonomie von Abraham & Michie [8] beschrieben.

Bei der versorgerfokussierten Schulung steht die Wissensvermittlung zu den Folgen der
Milzentfernung und zu leitliniengerechten PraventionsmaRnahmen bei Asplenie im
Vordergrund. In Ubereinstimmung mit der patientenfokussierten Schulung finden sich darin

motivationale Elemente wieder.

Das vorliegende Manual ist folgendermalf3en gegliedert: Nach einer Einleitung (1), in der auf

die Ziele und die Zielgruppe der Intervention, theoretische Grundlagen, Materialien und
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Methoden sowie auf Organisatorisches eingegangen wird, wird die patientenfokussierte

Schulung (2) und die versorgerfokussierte Schulung (3) beschrieben.

1.1 Ziele der Schulung

Die Schulung hat die folgenden Ziele:

1.

Patienten und Versorger sollen Wissen tber leitliniengerechte
PraventionsmafRnahmen bei Asplenie erwerben.

Patienten und Versorger sollen dazu motiviert werden, diese MalRnahmen
durchzufihren.

Patienten  sollen  handlungsbezogene  Kompetenzen wie Planung der

Praventionsmaflinahmen und Barrieremanagement erwerben.

Langfristige Ziele der Intervention sind:

1.

Reduktion der Anzahl von hospitalisierungspflichtigen schweren Infektionen und
Postsplenektomie-Sepsis-Episoden durch die Anwendung von leitliniengerechten
Praventionsmafnahmen.

Erhéhung der Patientenbeteilligung und der Compliance.

Verbesserung des aspleniespezifischen Selbstmanagements, der Gesundheits-
kompetenz und gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat der Patienten.
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1.2 Zielgruppe

Zielgruppe der Schulung sind erwachsene Personen (ab 18 Jahre) mit anatomischer Asplenie
(Fehlen der Milz oder eines Teils der Milz) und deren behandelnde Haus- oder Fachéarzte. Die
Intervention ist sowohl fir Manner als auch fir Frauen konzipiert. Die Schulung findet kurz
nach dem Verlust der Milz statt, um Komplikationen wie schwere, invasive Infektionen,

insbesondere eine Postsplenektomie-Sepsis bei den Patienten, zu vermeiden.

Voraussetzung fur die Teilnahme sind gute Kenntnisse der deutschen Sprache in Wort und
Schrift. Die Schulung findet am Telefon statt. Um den Transfer des Gelernten in den Alltag zu
erhdéhen, wird empfohlen, dass die Patienten mit Angehorigen Uber die Schulungsinhalte

sprechen.

1.3 Theoretische Grundlagen der Intervention

Die Patientenschulung bericksichtigt sowohl edukative als auch motivierende Aspekte und
besitzt eine theoretische, gesundheitspsychologische Basis. Grundlage ist das "Sozial-
kognitive Prozessmodell des Gesundheitsverhaltens”, das im englischen Sprachraum als
"Health Action Process Approach" (HAPA) bezeichnet wird [6]. Das HAPA-Modell postuliert
zunachst eine motivationalen Phase, die von Risikowahrnehmung,
Handlungsergebniserwartung und Selbstwirksamkeitserwartung gepragt ist und mit der
Intentionsbildung (Zielsetzung) abschlief3t. Danach schlief3t sich die Volitionsphase an, die in
3 Phasen unterteilt ist: @) Planung des Verhaltens und Initiative, b) Handlungsausfiihrung und
Aufrechterhaltung und c) Wiederherstellung oder Zielentbindung nach Misserfolg. Hierbei
spielt auch das Vorhandensein von situativen Barrieren und Ressourcen eine Rolle. In der
vorliegenden Intervention werden alle Bestandteile des HAPA Modells adressiert. Zunachst
werden in der motivationalen Phase, Risikowahrnehmung, Handlungsergebniserwartung und
Selbstwirksamkeitserwartung der Patienten gestarkt, in dem sie Uber das Risiko schwerer
Infektionen bei Asplenie und vorhandene Praventionsmafinahmen aufgeklart werden. Nach
der Zielsetzung wird in einer Volitionsphase das Praventionsverhalten geplant und

aufrechterhalten, auRerdem werden mdgliche Barrieren bearbeitet.

Es kommen zusatzlich Strategien der Verhaltensdnderung zum Einsatz, die auf der
Taxionomie von Michie (2013) basieren. Michie et al. [8] beschreiben 93 Techniken in 16
Kategorien, die bei komplexen Interventionen eingesetzt werden kdnnen. In der vorliegenden

Schulung werden die folgenden Kategorien bericksichtigt:
Ziele setzen und Planen: PraventionsmaflRnahmen,

Soziale Unterstitzung : Angehorige und behandelnde Arzte,
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Wissensvermittlung: Funktion der Milz, Notfalle, Praventionsmal3nahmen,

Wirksamkeit der MaRnahmen,

Konsequenzen aufzeigen: Aufzeigen des Risikos bei Asplenie, an schweren

Infektionen zu erkranken

Verknipfungen und Hinweisreize: Kalendereintrage von Impfterminen und des
Ablaufdatums des Notfall-Antibiotikums

Bei der Schulung der Versorger von Patienten mit Asplenie steht die Wissensvermittlung im
Vordergrund. Die behandelnden Arzte werden iiber das erhohte Risiko schwerer Infektionen
bei Asplenie aufgeklart und erhalten Informationen zu leitliniengerechten
Praventionsmaflinahmen, insbesondere zu neuen Impfempfehlungen. Analog zur
patientenfokussierten Schulung sollen dadurch die Risikowahrnehmung und die
Handlungsergebniserwartung der Behandelnden gesteigert und in der Folge die Motivation zur

Umsetzung bestehender Empfehlungen zur Infektionsprophylaxe erhéht werden.

1.4 Aufbau der Intervention

Die Schulung besteht aus einem Modul fiir Patienten und einem Modul fiir deren Versorger,
die von einem Arzt am Telefon durchgeftihrt werden. Inhalt der Intervention sind
Wissensvermittlung und Strategien zur Verbesserung der Umsetzung der empfohlenen

PraventionsmaflRnahmen bei fehlender Milz.

Modul Umfang Thema
Modul 1 20 Minuten Patientenfokussiertes Modul
Modul 2 10 Minuten Versorgerrfokussiertes Modul

Modul 1: Patientenfokussierte Modul

Inhalt des patientenfokussierten Moduls ist die Aufklarung (Edukation) tGber leitliniengerechte
Empfehlungen der angestrebten PraventionsmalRnahmen, die Motivierung und Befahigung zur

Umsetzung dieser MaRnahmen, sowie der Umgang mit moglichen Barrieren.

Vor der Intervention wird den Patienten Informationsmaterial und ein Handlungsplan zu den

angezielten PraventionsmalRnahmen zugesandt, um den Transfer des Gelernten in den Alltag
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zu erhdhen. Sechs Monate spater erfolgt dann —mittels telefonischer Kontaktaufnahme — die
Nachbesprechung der Umsetzung der Empfehlungen und méglicher Barrieren sowie — bei
Bedarf — eine erneute Motivierung zur Empfehlungsumsetzung. Die Telefonkontakte erfolgen
strukturiert und leitfadenorientiert, und die Ergebnisse der Telefonkontakte werden

dokumentiert.

Modul 2: Versorgerfokussiertes Modul

Inhalt des versorgerfokussierten Moduls ist die Bereitstellung relevanter, evidenzbasierter
Informationen zu den Folgen der Milzentfernung (Risiko schwerer Infektionen sowie hiermit
assoziierte hohe Morbiditat und Mortalitat) und zu den leitliniengerechten Empfehlungen der
angestrebten Praventionsmafinahmen. Der Inhalt und die Gliederung des Schulungskonzepts
wurden auf Basis des Notfallausweises (5. Aufl.) der Deutschen Gesellschaft fir Infektiologie
und der Deutschen Sepsis-Gesellschaft fir Patienten mit Asplenie (erhaltlich unter

www.asplenie-net.org) entwickelt.

Als Vorbereitung auf die telefongestiitzte Intervention wird den Behandelnden vorab kurz und
pragnant aufbereitetes Informationsmaterial zur Erkrankung und zu leitliniengerechten
Praventionsmalinahmen bei Asplenie zugesandt. Sechs Monate nach der Intervention
erfolgen mittels erneuter telefonischer Kontaktaufnahme die Erhebung der durchgefiihrten
Praventionsmaflinahmen bei den betroffenen Patienten und die Bewertung der Intervention
seitens der Versorger. Analog zur patientenfokussierten Intervention erfolgen die

Telefonkontakte strukturiert und leitfadenorientiert.

1.5 Didaktische Methoden

Patientenfokussierte Schulung

Um die Ziele der Patientenschulung zu erreichen, werden verschiedene didaktische Methoden
verwendet. Es wird Wissen vermittelt, die Patienten werden einbezogen, indem sie Fragen

stellen kénnen und auf Fragen des Arztes reagieren.

Daneben werden aktivierende Methoden in der Schulung verwendet, die interaktiven
Charakter haben. Ziele zur Umsetzung und die Planung der Praventionsmal3nahmen, sowie
mogliche Barrieren werden zusammen mit dem Arzt erarbeitet. Die Teilnehmer erhalten
Materialien, anhand derer sie das Gelernte Giben und vertiefen kénnen. Auf3erdem soll es das
Gesprach uber die Schulung mit Angehdrigen erleichtern und so den Transfer in den Alltag

fordern.
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Versorgerfokussierte Schulung

Die versorgerfokussierte Schulung ist als beratende Informationsvermittlung des
behandelnden Arztes durch den arztlichen Schulungsleiter konzipiert. Die Gewichtung liegt
dabei auf dem Angebot zur Hilfestellung bei der Umsetzung (neuer) Praventionsmalinahmen,
ohne dass den Versorgern verbindliche Verhaltensvorschriften gesetzt oder lhre

Entscheidungsfreiheit eingeschrankt wird.

Wahrend der Schulung sollen die Versorger die Mdglichkeit haben, Rickfragen zu stellen oder
Bedenken angesichts der Umsetzung der angezielten Praventionsmalinahmen zu auf3ern. Als
schulungsbegleitendes Informationsmaterial erhalten die behandelnden Arzte den

Notfallausweis fur Patienten mit Asplenie.

1.6 Materialien

Die Patienten erhalten vor der telefonischen Intervention auf postalischem Weg
Informationsmaterialien, welche tber die Funktion der Milz, empfohlene Praventionsstrategien
bei Asplenie, sowie Uber Verhalten im Notfall aufklaren. Zuséatzlich werden den Patienten ein
Notfallausweis, Informationsmaterialien sowie ein Handlungsplan fir die telefonische

Intervention zugesandt (siehe Kapitel 2.4.2).

Die Versorger erhalten vor der telefonischen Intervention ebenfalls schriftliches
Informationsmaterial zu Asplenie und zu den angezielten Praventionsmal3nahmen.
Insbesondere wird tber das empfohlene Impfschema mit genauer Abfolge der Impfungen
gegen Pneumokokken, Meningokokken und Haemophilus influenzae informiert. Das
Informationsmaterial umfasst zudem den flir Asplenie-Patienten vorgesehenen

Notfallausweis.

1.7 Qualifikation des Schulungsleiters

Die Schulung sollte von einem Arzt durchgefuihrt werden, der im Hinblick auf die
Interventionsdurchfiihrung geschult ist und tber Erfahrungen in der Behandlung und Beratung

von Patienten mit Asplenie verfugt.

Wichtig ist, individuell auf die Teilnehmenden einzugehen und konstruktiv mit moglichen
Stérungen umzugehen. Fremdwoérter sowie medizinische Fachsprache sollten im Rahmen der
Patientenschulung vermieden und Fachbegriffe in Alltagssprache erlautert werden (siehe
Kapitel 4).
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1.8 Organisation der Schulung

Die Schulung findet am Telefon statt, wodurch auch weit entfernt wohnende Patienten mit
Asplenie und deren behandelnde Arzte erreicht werden. Patienten sowie Versorger werden
von einem Arzt individuell geschult. Fur alle Teilnehmende besteht daher die Moglichkeit, die

Schulung passend in ihren Alltag zu integrieren.
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2. Modul 1: Telefonische Intervention fir Patienten mit Asplenie

Dauer: ca. 20 Minuten

2.1 Lernziele des Moduls

Die patientenfokussierte Intervention zielt darauf ab, Uber das Empowerment der Patienten
(verstanden als Befahigung, informierte Entscheidungen bzgl. der PraventionsmalRnahmen zu
treffen) deren Selbstmanagement bzgl. der Umsetzung der MalRhahmen zu verbessern. Ziel
der Intervention ist es, neben der Informationsvermittlung auch motivationale Strategien sowie
handlungsbezogene Kompetenzen zu vermitteln. Die Patienten sollen tber das Risiko
schwerer Infektionen bei Asplenie aufgeklart werden und Wissen udber wirksame
Praventionsmafinahmen erwerben. Aul3erdem sollen sie dazu motiviert und befahigt werden,

die empfohlenen Praventionsmal3nahmen durchzufihren.

Thema Leitliniengerechte Praventionsmalinahmen bei Asplenie

Leitung Studienarzt
Raum Telefonischer Kontakt

Material Arbeitsblatt Al, Patienteninformation der Infektiologie (Universitatsklinikum
Freiburg), Notfallausweis

Ziele Z.1 Beziehungsaufbau

Z.2 Wissenserwerb Uber leitliniengerechte Empfehlungen von
Praventionsmaflinahmen

Z.3 Motivierung zur Umsetzung der PraventionsmalRnahmen: Erhéhung
der Risikowahrnehmung, der Selbstwirksamkeit und der
Ergebniserwartung

Z.4 Planung der Praventionsmaflinahmen und Barrieremanagement




2.2 Ubersicht Uiber Modul 1

Eine Ubersicht tiber das patientenfokussierte Modul 1 findet sich in der folgenden Tabelle.

Dargestellt sind die Inhalte der einzelnen Abschnitte, die dazugehdérigen Ziele sowie die

ungefahre Dauer und die benétigten Materialien.

Tabelle 1
Ziele Inhalt Dauer Materialien
Beziehungs- . .
Z.1 aufbau Einfihrung ca. 2 Min. -
Wissens- Aufklarung Uber leitliniengerechte Patienteninformatio
Z.2 Empfehlungen von ca. 4 Min. n Arbeitsblatt A1,
erwerb » : _
PréaventionsmalRnahmen Notfallausweis
Aufklarung Uber die Wirksamkeit
Z.3 Motivierung der Praventionsmaflinahmen, ca. 6 Min. Arbeitsblatt A2
Notfallsituationen
Planungund | i iduelle Planung der . Arbeitsblatter A3
Z.4 Barriere- Praventionsmalinahmen ca. 6 Min. und A4
management
- Abschluss ca. 2 Min. Verwe|s_ auf
Evaluationsbogen
12
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2.3 Ablauf

2.3.1 Einfihrung

Ziel 1: Beziehungsaufbau von Arzt und Patient

Der Studienarzt stellt sich mit Namen, Beruf und Funktion vor. Er erlautert kurz die Ziele der
Schulung: Die Vermittlung von leicht umzusetzenden, wirksamen Praventionsmalinahmen bei
Asplenie, sowohl fir Patienten als auch fur deren behandelnde Arzte. Ziel ist die Vermeidung

von schweren Infektionen, die zu einer Sepsis fuhren konnen.

Der Studienarzt weist darauf hin, dass jederzeit Verstandnisfragen gestellt und eigene
Meinungen oder Beflirchtungen geduBert werden kénnen. Anschlieend dankt er den

Patienten fiir die Studienteilnahme.

(orstellung mit Namen, Beruf und Funktion \

,Bei Ihnen wurde vor kurzem die Milz entfernt und heute werden wir besprechen, was man
tun kann, um Erkrankungen vorzubeugen, deren Auftreten durch eine Milzentfernung
begunstigt wird. Ziel ist die Vermeidung von schweren Infektionen, die zu einer
Blutvergiftung fihren kénnen. Ich werde Ihnen VorsorgemalRnahmen vorstellen und mit
Ihnen besprechen, was man im Notfall tun kann.

l) Wenn Sie Fragen, Anmerkungen oder Bedenken haben, kdnnen Sie mich

= jederzeit unterbrechen.” J

2.3.2 Aufklarung tber leitliniengerechte Empfehlungen von

Praventionsmalinahmen bei fehlender Milz (Asplenie)

Ziel 2. Wissenserwerb

Nach der Einfuhrung wird den Patienten Wissen Uber die Funktion der Milz sowie Uber
leitliniengerechte Préaventionsmaflinahmen zum Schutz vor schweren Infektionen vermittelt.
Der Studienarzt klart Giber die empfohlen Impfungen gegen Pneumokokken, Meningokokken

und Grippe auf, sowie Uber das sogenannte ,Stand by-Antibiotikum“ und den Notfallausweis.

13
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,Die Milz hat eine Bedeutung fur das Immunsystem, sie hat sowohl eine
Filterfunktion als auch eine Abwehrfunktion. Die Milz filtert alte Blutbestandteile
aus dem Blut und ist an der Abwehr von Krankheitserregern beteiligt. Bei
fehlender Milz ist das Risiko fur schwerwiegende Infektionen,
Folgeerkrankungen und Komplikationen erhoht.

Es sind jedoch wirksame und einfache PraventionsmaflRnahmen vorhanden.
Die wichtigste Mal3nahme zum Schutz vor schweren Infektionen ist die Impfung.
Empfohlen sind Impfungen gegen Pneumokokken, Meningokokken und jahrlich
gegen Grippe.

Empfohlen ist weiterhin ein sogenanntes ,Notfall-Antibiotikum®, d.h. das
Mitfihren eines Antibiotikums im Alltag. Der Aufbewahrungsort des
Antibiotikums ist bekannt und es ist taglich verfligbar.

AuBerdem ist das standige Mitfiihren eines Notfallpasses empfohlen, damit
behandelnde Arzte im Notfall iiber das Fehlen der Milz und die Folgen fiur die
weitere Behandlung informiert sind.

Diese VorsorgemafRnahmen finden Sie auf Inrem Arbeitsblatt 1

? Haben Sie dazu noch Fragen?

2.3.3 Motivierung zur Umsetzung der Praventionsmal3inahmen

Ziel 3: Erhdhung der Risikowahrnehmung, der Selbstwirksamkeit und der Ergebniserwartung

Um die Patienten zur Umsetzung der empfohlenen PraventionsmalRhahmen zu motivieren,
klart der Studienarzt Uber Wirksamkeit der Malhahmen sowie Uber Risikosituationen auf und

verweist auf Arbeitsblatt 2,

14
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/Die Wirksamkeit der Praventionsmaf3nahmen ist wissenschaftlich belegt. Wenn\
Patienten ohne Milz Uber die Risiken aufgeklart sind und diese gut kennen, traten nach
Entfernung der Milz wesentlich seltener Blutvergiftungen auf. Im Zeitraum von 17
Jahren trat nur bei 15 von 1000 der aufgeklarten Patienten eine Blutvergiftung auf,
wahrend 164 von 1000 der nicht aufgeklarten Patienten eine Blutvergiftung bekamen.
Dies finden Sie auch auf Arbeitsblatt 2.

9 Haben Sie dazu Fragen?“

J

,Bei Patienten mit fehlender Milz kénnen sich schwere Infektionen oft abrupt,
manchmal innerhalb weniger Stunden entwickeln. Deshalb sollte jeder Patient die
Warnsymptome einer Blutvergiftung kennen. Hierzu gehoren:

o Fieber > 38°C oder Schiittelfrost, starkes Krankheitsgefuhl
e Beschwerden eines schweren grippalen Infekts

e akute Verwirrtheit, Benommenheit, Kopfschmerz

e Starke Bauchschmerzen, Ubelkeit, Durchfall

e Herzjagen und Schwindel

Falls Sie diese Symptome bei sich bemerken, sollten Sie sofort ihren Hausarzt oder
die Notaufnahme des né&chsten Krankenhauses aufsuchen. Falls das nicht moglich
ist, sollte umgehend die Einnahme von Notfall-Antibiotika begonnen werden. In
jedem Falle muss zum nachstmdglichen Zeitpunkt ein Arzt zur weiteren Abklarung
des Krankheitsbildes aufgesucht werden. Entscheidend ist, dass ein ,starkes
Krankheitsgefuhl“ vorliegt, welches z.B. bei einem gewdhnlichen grippalen Infekt
fehlt. Wenn man sich wirklich krank und ungewdéhnlich schlecht fihlt, ist es wichtig
schnell zu handeln, d.h. einen Arzt aufsuchen oder das Notfall Antibiotikum
einzunehmen. Bei einem Schnupfen muss man nicht in die Notaufnahme gehen.

€D Haben Sie dazu Fragen?*

15
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Hinweis: An dieser Stelle sollte sachlich auf das Risiko schwerer Infektionen hingewiesen
werden, aber keine Angste geschiirt werden. Die Selbstwirksamkeitserwartung der Patienten,
Infektionen durch PraventionsmalRnahmen zu vermeiden, soll gestarkt werden.

Zielsetzung: Umsetzung der Praventionsmalinahmen

Der Studienarzt weist auf das Arbeitsblatt 2 hin und wiederholt die empfohlenen
PraventionsmafRnahmen (Impfungen, Notfallausweis, Notfall- Antibiotikum). Anschliel3end
fragt er, welche der Malinahmen der Patient/ die Patientin umsetzen mdchte.

~Wir haben Uber die empfohlenen Vorsagemallinahmen bei fehlender MD
gesprochen, also Uber Impfungen, den Notfallpass und das Notfall-Antibiotikum.
Kdnnen Sie sich vorstellen, diese MalRnahmen im Ihrem Alltag umzusetzen? Oder
haben Sie schon etwas davon umgesetzt?

Auf dem Arbeitsblatt 2 unten finden Sie die angesprochenen Vorsorgemaf3nahmen.
Was mdchten Sie davon umsetzten? Bitte kreuzen Sie Ihre Ziele an.*

2.3.4 Individuelle Planung der Vorsorgemal3nahmen

Ziel 4: Planung und Barrieremanagement

Der Studienarzt plant die PraventionsmalRnahmen gemeinsam mit dem Patienten/in, fragt
nach maglichen Barrieren und erarbeitet den Umgang damit. Dazu werden die Fragen gestellt,
die auf dem Arbeitsblatt unter jeder MalZnahme aufgefiihrt sind. Dieselben Fragen finden sich
auf dem Arbeitsblatt 3 der Patienten. Nach der gemeinsamen Planung der
Praventionsmafinahmen tragt der Patient das vereinbarte Vorgehen in das jeweilige Feld auf
dem Arbeitsblatt ein. Denkbare Losungen finden sich in Feldern der einzelnen
Praventionsmafinahmen weiter unten in diesem Abschnitt.

Impfungen, Notfall-Antibiotikum und der Notfallausweis werden in dieser Reihenfolge
bearbeitet. Wenn Mal3nahmen nicht gewiinscht oder bereits erfolgt sind, geht der Arzt zum
nachsten Punkt uber.

Einige Strategien, um mit Barrieren umzugehen, sind in der Tabelle 2 zusammengestellt.
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»Sie mochten die folgenden VorsorgemalRnahmen umsetzten (Zutreffendes bitte
auswahlen):

o |mpfungen gegen:
o Pneumokokken
o Meningokokken
o Haemophilus influenzae Typ B
o jahrlich gegen Grippe

o Notfallpass
o Antibiotikum

Wir wissen, wie schwer es ist, sich jedes Jahr gegen Grippe impfen zu lassen.
Es hat sich gezeigt, dass es einfacher ist, VorsorgemafRnahmen umzusetzten,
wenn man Sie gut plant. Daher mochte ich diese mit Ihnen zusammen planen
und Uber mochliche Hindernisse im Alltag sprechen. Unsere Ergebnisse
kénnen Sie auf das Arbeitsblatt A3 eintragen.”
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Impfungen

- Wie konnen Sie die
Impftermine planen?

- Was kann lhnen die Einhaltung
erschweren?

- Wie kdnnen Sie damit umgehen?

~

Bereits erfolgt Nicht gewtinscht

Vereinbartes Vorgehen:

a) Termine planen

b) Jedes Jahr im Oktober/ November zum
Hausarzt gehen und sich gegen Grippe impfen
lassen. Dabei nachschauen lassen, welche

anderen Impfungen fehlen.

J

[Notfallausweis

- In welchen Situationen
koénnten Sie ihn vergessen?
- Wie kdénnen Sie dies verhindern?

- Ist der Pass ausgefillt?

\_

- Wo bewahren Sie den Notfallausweis auf?

Nicht gewUnscht\

Vereinbartes Vorgehen:

Bereits vorhanden

a) Geldbeutel
b) Ehefrau/ Ehemann hat Kopie
c) Angehorige informieren Arzt/in im

Notfall

J

Antibiotikum

- Wo bewahren Sie ihr Antibiotikum auf?

- Wann konnten Sie es nicht dabei haben?
- Wie kdnnen Sie dies verhindern?
- Wie ist gewahrleistet, dass es erneuert

\wird, wenn es abgelaufen ist?

~

Bereits vorhanden Nicht gewlnscht

Vereinbartes Vorgehen:
a) Geldbeutel
b) Ehefrau/ Ehemann hat einen Tell

c) Ablaufdatum notieren (Kalender)

J
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Mdgliche Bedenken, die Patienten gegeniber einzelnen PraventionsmalRhahmen auf3ern

konnten, sind in Tabelle 2 zusammengefasst. Der Studienarzt erarbeitet gemeinsam mit den

Patienten den Umgang mit diesen Barrieren. Falls ein Patient eine Mal3nahme fir sich

ausschlief3t, wird dies vom Arzt akzeptiert.

Tabelle 2: Umgang mit Barrieren

Bedenken gegenuber...

Management

Impfungen

Auftreten von schweren Nebenwirkungen,
mangelnde Wirksamkeit, kurze
Lebenserwartung bei schwerer
Grunderkrankung, z.B. Tumor

Nutzen lUberwiegt Risiken, Information Uber
die Impfungen bei der Standigen
Impfkommission (STIKO)

Stand by Antibiotikum

Auftreten von schweren Nebenwirkungen,
Ausbreitung von resistenten Keimen bei
haufiger Anwendung, Infekt kdnnte viral
bedingt sein —>hier schadet ein
Antibiotikum

Nutzen tberwiegt bei weitem die Risiken,
Arzt wird hinzugezogen, keine
Dauertherapie

Notfallausweis

Bei schwerer Erkrankung dem
behandelnden Arzt zu vermitteln, dass man
einen Immundefekt hat (fehlende Milz) und
entsprechende Behandlung bendtigt

Einbeziehung von Angehorigen,
Kontaktaufnahme (ggf. der Angehérigen)
mit der Asplenieambulanz des
Universitatsklinikums Freiburg
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2.3.5 Abschluss

AbschlieRend fasst der Studienarzt zusammen, welche Praventionsmalnahmen der Patient/in
umsetzen mdchte, erlautert das weitere Vorgehen und bedankt sich fir das Gespréach.

ajrze Zusammenfassung der geplanten Praventionsmafinahmen \

Hinweis auf das weitere Vorgehen (nachster Telefonkontakt, T1 Fragebogen;
Evaluationsbogen),

’? ,Gibt es etwas, was noch nicht klar geworden ist, haben Sie noch
- Fragen?*

Verabschiedung und Dank fir das Gespréch.

J

20
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2.4.1 Informationsmaterialien flr Patienten =

UNIVERSITATS
KIINIKUM FREIBURG I

Schulungsmaterial fiir Patienten und Patientinnen

Arbeitsblatt Al: Empfohlene Vorsorgemal3inahmen fur Patienten
und Patientinnen ohne Milz
INA (Impfungen, Notfallausweis, Antibiotikum)

> |mpfungen

Die wichtigste MaRnahme zum Schutz vor schweren
Infektionen sind Impfungen. Empfohlen sind
Impfungen gegen Pneumokokken, Meningokokken,
Haemophilus influenzae und die jahrliche
Grippeimpfung.

Bild: picture-alliance/dpa

> Notfallausweis

Das standige Mitfuhren eines Notfallausweises ist
auRerdem empfohlen. Behandelnde Arzte/Arztinnen
sind dadurch im Notfall Giber das Fehlen der Milz und
die Folgen fur die weitere Behandlung informiert.

» Taglich verfugbares Antibiotikum

Empfohlen ist weiterhin ein sogenanntes ,Notfall-
Antibiotikum®, d.h. ein Antibiotikum, das im Alltag
vorhanden ist. Das Rezept ist eingeldst, der
Aufbewahrungsort bekannt und das Antibiotikum ist
taglich verfugbar.

21
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Arbeitsblatt A2: Wirksamkeit der Vorsorgemal3inahmen/Ziele

Auftreten einer Blutvergiftung innerhalb von 17 Jahren bei Patienten ohne Milz

Ohne Aufklarung Uber die Risiken entwickeln
164 von 1000 Patienten eine Blutvergiftung

2 -

| Mit Aufklarung uber die Risiken entwickeln nur
15 von 1000 Patienten eine Blutvergiftung

200 400 600 800 1000

Quelle: EI-Alfy MS, El-Sayed MH. Overwhelming postsplenectomy infection: is quality of
patient knowledge enough for prevention? Hematol J 2004;5(1):77-80.

Meine Ziele: Diese Vorsorgemalinahmen mochte ich umsetzen...

Bitte kreuzen Sie das fir Sie Zutreffende an.

D Impfungen gegen Pneumokokken, Meningokokken und jahrlich gegen Grippe
[] Mitfithren eines Notfallausweises

D Mitfihren eines taglich verfigbaren Antibiotikums
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Arbeitsblatt A3: Planung der Vorsorgemalfl3nahmen

INA (Impfungen, Notfallausweis, Antibiotikum)

|mpfungen Bereits erfolgt Nicht gewtinscht

Wie kann ich die Impftermine planen? Was kann mir die Einhaltung
erschweren? Wie kann ich damit umgehen?

Vereinbartes Vorgehen:

Notfallausweis Bereits vorhanden Nicht gewiinscht

Wo bewahre ich meinen Notfallausweis auf? In welchen Situationen
konnte ich ihn vergessen? Wie kann ich dies verhindern?

Vereinbartes Vorgehen:

Antibiotikum Bereits vorhanden Nicht gewiinscht

Wo bewahre ich mein Antibiotikum auf? Wann konnte ich es nicht dabei
haben? Wie kann ich dies verhindern? Wie ist gewéhrleistet, dass es
erneuert wird. wenn es abaelaufen ist?

Vereinbartes Vorgehen:
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Arbeitsblatt A4: Impfplan fir Patienten und Patientinnen ohne Milz

Impfempfehlungen Stand 25.02.2019

Vor Nutzung muss nach Aktualisierung der Impfempfehlungen recherchiert werden!

Grundimmunisierung

Auffrischungen

Pneumokokken*

1. Impfung 2. Impfung
Impfung Nach 2 Monaten Nach 5-6 Jahren
(PCV-13) (PSV-23) (PSV-23)

(PCV-13, PSV-23)

Falls bei Ihnen bereits eine Impfung mit PSV-23 durchgefihrt wurde, erfolgt
frihestens 12 Monate nach der PSV-23-Impfung die Impfung mit PCV-13

influenzae Typ B

(HiB-Konjugatimpfstoff)

Impfung Nach 2 Monaten
Meningokokken* (Men-ACWY) (Men-ACWY)
(Men-ACWY oder Men-B) Impfung Nach 2 Monaten
(Men-B) (Men-B)
Haemophilus Impfung Keine i

Grippe (Influenza)

Grippe-
schutzimpfung

Jahrlich

Stand 03/2019

Bitte lassen Sie sich lhre persoénlichen Impftermine von Ihrem Arzt/lhrer Arztin in den Notfall-

ausweis eintragen.

* Pneumokokken, Meningokokken: Es werden zwei verschiedene Impfstoffe eingesetzt.
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Modul 2: Telefonische Intervention flr Versorger von Patienten
mit Asplenie

3.1 Lernziele des Moduls

Das versorgerfokussierte Modul hat die folgenden Lernziele: Die behandelnden Arzte sollen
Wissen zu den gesundheitlichen Folgen der Milzentfernung (Risiko schwerer Infektionen sowie
hiermit assoziierte hohe Morbiditat und Mortalitat) und zu (neuen) PraventionsmalRhahmen
erwerben bzw. vorhandenes Wissen aktualisieren und erweitern.

Dadurch sollen die Versorger dazu befahigt werden, behandlungsrelevante Entscheidungen
auf Basis aktueller Evidenz treffen zu kdnnen und sie sollen dazu motiviert werden,

empfohlene PraventionsmalRnahmen umzusetzen.

Thema Leitliniengerechte PraventionsmalRnahmen bei Asplenie

Leitung Studienarzt
Raum Telefonischer Kontakt

Material Information fiir behandelnde Arzte und Arztinnen (Infektiologie
Universitatsklinikum Freiburg), Notfallausweis

Ziele Z.1 Beziehungsaufbau zwischen studienleitendem Arzt und Versorger

Z.2 Wissenserwerb bzw. -aktualisierung zum Infektionsrisiko bei Asplenie
und zu leitliniengerechten Empfehlungen zur Infektionsprophylaxe

Z.3 Motivierung zur Umsetzung der Praventionsmafinahmen durch
Erhdhung der Risikowahrnehmung und der
Handlungsergebniserwartung
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3.2 Ubersicht iiber die Intervention

Eine Ubersicht tiber das versorgerfokussierte Modul 2 findet sich in der folgenden Tabelle.
Dargestellt sind die Inhalte der einzelnen Abschnitte, die dazugehdrigen Ziele sowie die

ungefahre Dauer und die benétigten Materialien.

Ziele Inhalt Dauer Materialien

Z.1 Beziehungsaufbau Einfihrung ca. 3 Min.

Z.2 Wissenserwerb bzw. | Risikoaufklarung und Aufklarung

akdualsierung dper leitiniengerechte ca. 6 Min. | Notfallausweis
Z.3 Empfehlungen zur
Motivierung Infektionsprophylaxe
- Abschluss ca. 1 Min. Verweis auf
Homepage
3.3 Ablauf

3.3.1 Einfdhrung

Ziel 1: Beziehungsaufbau von studienleitendem Arzt und Versorger

Der Studienarzt stellt sich mit Namen, Beruf und Funktion vor und erlautert kurz die Ziele
der Schulung: Die umfassende Aufklarung von Patienten mit Asplenie sowie die
Bereitstellung von Informationen zu empfohlenen (aktualisierten) Praventionsmalnahmen fir
deren behandelnde Arzte.

Hinweis: An dieser Stelle sollte gegeniber dem behandelnden Arzt das Angebot zur
Informations-vermittiung  als  eine  Hilfestellung bei der Umsetzung von
Praventionsmaflinahmen betont werden.

AnschlieRend dankt der Studienarzt dem Versorger fur die Studienteilnahme. Der Studienarzt
weist ferner darauf hin, dass jederzeit Rickfragen gestellt werden kdnnen.
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Vorstellung mit Namen, Beruf und Funktion

,Im Rahmen unserer Studie werden betroffene Patienten umfassend Uber das
Risiko fur schwere Infektionen bei Asplenie und hinsichtlich notwendiger
Praventionsmaf3nahmen geschult. Wie Sie wahrscheinlich bereits wissen, ist das
Ziel der Schulung die verbesserte Umsetzung entsprechender Mal3nahmen zur
Infektionsprophylaxe.”

,Da lhr Patient voraussichtlich in nachster Zeit bei Ihnen vorstellig wird, bieten wir
an, Sie kurz tber die aktuellen Empfehlungen zu informieren. Grundlage hierfur
sind evidenzbasierte Leitlinien nationaler und internationaler Fachgesellschaften
sowie einschlagige Studienergebnisse.*

,ES gibt etwa neue Impfstoffe und Impfempfehlungen, wodurch die Impfplane
komplexer geworden sind. Auf3erdem méchten wir Ihnen gerne eine kurze
Einfuhrung in den aktualisierten Notfallausweis (5. Auflage) fur Patienten mit
Asplenie geben, der unter anderem von der Deutschen Gesellschaft fur Infektiologie
und der Deutschen Sepsis-Gesellschaft zusammen erarbeitet wurde*

Dank fir die Teilnahme.

? »Sollten Sie Fragen haben, konnen Sie mich jederzeit unterbrechen.”
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3.3.2 Risikoaufklarung und Aufklarung tber leitliniengerechte
Empfehlungen zur Infektionsprophylaxe

Ziel 2: Wissenserwerb bzw. -aktualisierung
Ziel 3: Motivierung durch Erhéhung der Risikowahrnehmung und Ergebniserwartung

Nach der Einfihrung wird der behandelnde Arzt Uber die gesundheitlichen Folgen der
Splenektomie und Uber das Vorhandensein von wirksamen Mallnahmen zur
Infektionsprophylaxe aufgeklart.

mfklérung uber das Infektionsrisiko nach Splenektomie: \

,Bei Aspleniepatienten besteht ein hohes Lebensrisiko fiir die Entwicklung schwer
verlaufender, invasiver Infektionen (Post-Splenektomie-Sepsis, PSS), vor allem
durch Pneumokokken, seltener werden Meningokokken und H. influenzae
nachgewiesen. Die Krankenhaus-Sterblichkeit der PSS liegt auch heute noch bei
30-50% [2].

- Das Infektionsrisiko ist in den ersten 2-3 Jahren nach Splenektomie am héchsten,
danach aber lebenslang weiterhin gegeben; bei vorliegender maligner
Grunderkrankung, Thalassdmie, medikamentdser Immunsuppression oder
derzeitiger Chemotherapie ist das Risiko besonders hoch [1].

Der Studienarzt weist darauf hin, wie wichtig es ist, dass Patienten umfassend tber Risiken
und Praventionsmaflinahmen bei Asplenie aufgeklart sowie Uber einen Notfallausweis
verfigen und diesen standig mit sich fuhren. Wenn noch nicht erfolgt, erhalten Patienten einen
solchen Notfallausweis im Rahmen der Studie.

Daraufhin erlautert der Studienarzt kurz den Aufbau und Zweck des Notfallausweises.
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Relevanz Notfallausweis

,Wenn noch nicht erfolgt, erhalten Patienten einen solchen Notfallausweis im
Rahmen der Studie.“

Aufbau und Zweck des Notfallausweises:
,Der Notfallausweis...

- ...setzt den erstbehandelnden Arzt im Falle eines Notfalls Uber das erhdhte
Sepsisrisiko in Kenntnis

- ...gibt Ubersicht Uber die wichtigsten ProphylaxemaRnahmen (Erreger und
indizierte Impfstoffe mit Impfplan, indizierte Antibiotika)

- ...bietet die Mdglichkeit zum Festhalten von bereits erfolgten Impfungen und
Impfterminen sowie zur Dokumentation des Stand-by-Antibiotikums.*

Notfallausweis: ,Ein derartiger Ausweis wurde von der Deutschen Gesellschaft flir
Infektiologie und der Deutschen Sepsis-Gesellschaft entwickelt. Sie haben diesen
zusammen mit den anderen Informationsmaterialien per Post erhalten. Alle
MalRnahmen zur Infektionsprophylaxe, auf die ich im weiteren Verlauf des Telefonats
eingehen maochte, finden Sie auf diesem Notfallausweis®.

Der Studienarzt weist auf das Vorhandensein und die Relevanz neuer Impfungen und

Impfempfehlungen zur Infektionspréavention hin.

/— »iImpfungen sind die wichtigsten Mallnahmen zur Infektionsprophylaxe nach \
Splenektomie. Fur die drei wichtigsten Sepsiserreger sind Impfstoffe
vorhanden: Pneumokokken, Meningokokken und Haemophilus influenza.

- Grundsatzlich sind Konjugatimpfstoffe vorzuziehen, wobei fir Pneumokokken
das Serotypenspektrum mit einer Auffrischungsimpfung Pneumokokken-
Polysaccharidvakzine verbreitert wird.

- Die beste Impfantwort wird mind. 2 Wochen vor der elektiven Milzentfernung
(ansonsten 10-14 Tage nach Splenektomie) erzielt.

- Daruber hinaus sollte die jahrliche Grippeimpfung erfolgen, weil durch eine
Influenza-Infektion das Risiko von bakteriellen Sekundarinfektionen,

insbesondere mit Pneumokokken, erhoéht ist.* /
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Der Studienarzt erlautert das Impfschema anhand des Impfplans auf dem Notfallausweis.

Impfempfehlungen Stand 25.02.2019

Vor Nutzung muss nach Aktualisierung der Impfempfehlungen recherchiert werden!

Impfplan bei Asplenie Bitte Aktualisierungen unter www.asplenie-net.org beachten! (Stand: 4 [ 2018)

Alter Grundimmunisierung 1. Auffrischimpfung Weitere Auffrischimpfung
Pneumokokken

2 Mo - 24 Mo. geméaB Impfkalender STIKO PSV-23 (nach 6-12 Mo.) PSV-23 (nach 5-6.J.) **
3-51. PCV-13* PSV-23 (im Alter von 6 J.) PSV-23 (nach 5-6.J.) **
=6 J. u. Erwachsene 1 x PCV-13 PSV-23 (nach 2-6 Mo.) PSV-23 (nach 5-6.J.) **
* falls noch keine komplette Grundimmunisierung  ** Notwendigkeit von PCV-13 Wiederauffrischung derzeit noch unklar

Meningokokken

2-11 Mo. 2 x Men-C (Abstand 2 Mo.) Men-ACWY* (nach 12 Mo) ~ Men-ACWY (nach 6-12 Mo.) **
>1J.u Erwachsene 1 x Men-ACWY © Men-ACWY (nach 2 Mo.) Men-ACWY (alle 5.

+,Ii’ulassung beachten: Nimenrix® ab 2. Lebensjahr; Menveo® ab 3. Lebensjahr; ++spiitere Auffrischungen mit MCV-ACWY alle 5 J.

2-5 Mo. 3 xMen-Bf (Abstand 1 Mo) Men-Bf (nach 12 Mo.)
6-23 Mo. 2 xMen-Bf (Abstand 2 Mo.) Men-B 1 (Abstands.u.) 3F
2-101. 2 xMen-BI (Abstand 2 Mo.)

=10J. u. Erwachsene 2 x Men-B1 (Abstand 2 Mo.)  Men-B (Abstand 4 Mo.)
1 Zulassung beachten: Trumenba® erst ab 10 J. einsetzbar.

1T Alter 6-11 Mo.: Auffrischung im2. U (Abstand 2 Mo.), Alter 12-23 Mo.: Abstand 12 Mo. ¥ erforderlich nur fl'JrITrumenba@
Haemophilus influenzae Typ B

2 Mo.-5 J. Grundimmunisierung gemaB Impfkalender STIKO

=5 Jahre Einmalige Impfung mit HiB-Konjugatimpfstoff

Influenza (Grippe)

=2 Jahre Jéhrliche Grippeschutzimpfung (aktuelle von der WHO empfohlene Antigenkombination)

Notwendigkeit derzeit unklar

PCV-13 13-valenter Pneumokokken-Konjugati mpfstof-f Prevenar-13®

PSV-23 23-valenter Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoff Pneumovax®

Men-C Meningokokken-Konjugatimpfstoff Serogruppe C Meningitec® NeisVac-C® Menjugate®
Men-ACWY Meningokokken-Konjugatimpfstoff Serogruppe A, C, W, Y Menveo®, Nimenrix®

Men-B Meningokokken-Konjugatimpfstoff Serogruppe B Bexsero®, Trumenba®

HiB Haemophilus influenzae Typ B-Konjugatimpfstoff ACT-HiB® (nur iiber Import)

Der Studienarzt verweist auf die Riickseite des Notfallausweises und legt dem Versorger
nahe, diese tabellarische Vorlage zum Festhalten individueller Impftermine des Patienten
(unter Berilicksichtigung des vorgegebenen Impfschemas) zu verwenden.

(,,Auf der Riickseite des Notfallausweises finden Sie eine Tabelle, in der die \
Impftermine der Patienten eingetragen werden kénnen.

Dieses Vorgehen hat sich bisher als besonders hilfreich fiir die Termineinhaltung
erwiesen, weil das Impfschema fur Patienten schwer verstandlich ist und Patienten den
Notfallausweis idealerweisen immer bei sich tragen.” J

—

Der Studienarzt erlautert die Relevanz und Indikation einer patienteninitiierten antibiotischen
Notfalltherapie. Er geht auf die unterschiedlichen Stand-by-Antibiotika anhand des
Notfallausweises ein und legt Penicillin als Mittel der Wahl nahe (wichtig: Erfragen, ob eine
schwerwiegende Penicilli-Allergie beim Patienten vorliegt).
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Aulerdem verweist der Studienarzt auf den Notfallausweise und legt nahe, ggf. schwere
Antibiotikaallergien und die Antibiotikaprophylaxe in die vorgesehenen Leerfelder einzutragen.

Relevanz des Notfallantibiotikums:

- ,Der Zusammenhang zwischen verzégertem Beginn einer adaquaten
Antibiotika-Therapie und der Sepsis-Sterblichkeit konnte in einigen
Kohortenstudien eindrticklich gezeigt werden [1].

- Fur den Fall, dass eine fruhzeitige arztlich Untersuchung bei
Infektionsverdacht (innerhalb 2 Stunden) nicht méglich ist, ist es empfohlen,
Asplenie-Patienten mit einem Stand-by-Antibiotikum fir eine Patienten-
gesteuerten Notfalltherapie auszustatten. Voraussetzung dafir ist eine
umfangreiche Patientenaufklarung.

- Geeignet als frihe praklinische Behandlung (Stand-by-Antibiotikatherapie) ist
z. B. Amoxicillin/Clavulanséure (Tagesdosis 50-75 mg/kg KG verteilt auf 3
Dosen [1]

- ,Eine Antibioikadauerprophlaxe ist nach den deutschen und schweizerischen
Leitlinien nur bei Risikogruppen (Patienten mit stattgehabtem PSS, mit
schlechter Immunitatslage wie in der Frihphase nach
Stammzelltransplantation, bei malignen hamatologischen Grunderkrankungen
bzw. bei Patienten mit wiederholter Polychemotherapie) empfohlen.*

Vorliegen Penicillin-Allergie beim Patienten erfragen

Verweis auf den Notfallausweis

Notfallantibiotikatherapie - Optionen

bei Kindern

p-.o.  Amoxicillin [ Clavulansiure 3 x 25 mg/kg/KG
iv.  Ceftriaxon 1 x 80 mg/kg/KG

bei Erwachsenen

p.o.  Amoxicillin [ Clavulansdure 3 x 1000 mg
(A% Ceftriaxon 1 x 2000 mg

bei Allergie

Penicillinallergie Cefpodoximproxetil
B-Laktamallergie Clarithromycin

Empfehlungen zur Antibiotikaprophylaxe
siehe www.asplenie-net.org

Erhohtes Infektionsrisiko

Sepsis mit bekapselten Bakterien: Pneumokokken
(hdufig), Meningokokken, H. influenzae

Sepsis nach Tierbissen: Capnocytophaga canimorsus

Parasitosen: Babesia (Zeckenstiche), Malaria

Bei Fieber oder Infektionszeichen ist eine
schnelle Antibiotikatherapie angezeigt !

3.3.3 Abschluss
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Der Studienarzt gibt Raum fur Fragen, Anmerkungen oder Bedenken angesichts der
Praventionsmaflinahmen. AulRerdem erfragt er bisherige oder antizipierte Barrieren bei der
Umsetzung in der Praxis.

Ferner verweist der Studienarzt auf zuséatzliche Informationsmdglichkeiten und erlautert
das weitere Vorgehen.

AbschlieRend bedankt sich der Studienarzt fur das Gespréach und verabschiedet sich.

? ,Haben Sie noch Fragen oder Anmerkungen zu unserem Telefonat?

,Haben Sie Bedenken dabei/Sehen Sie Probleme darin, die
PraventionsmalRnahmen so in der Praxis bei lhren Patienten umzusetzen?

[Oder] haben Sie bereits die Erfahrungen gemacht, dass es schwierig ist, die
Praventionsmafinahmen in der Praxis umzusetzen?*

~Weitere ausfuhrliche und standig aktualisierte Informationen sowie
weiterfilhrende Links fur Patienten und speziell fur behandelnde Arzte sind auf
unserer Homepage (www.asplenie-net.org) hinterlegt. Dort haben Sie
aulRerdem die Méglichkeit, kostenlos Notfallausweise zu bestellen.*

Kontaktangebot Asplenie-Ambulanz bei weiteren Fragen oder Unklarheiten

Hinweis auf das weitere Vorgehen (nachster Telefonkontakt u. Fragebogen
zur Bewertung der Schulung bei Arzten der Interventionsgruppe)

Dank fir das Gespréach und Verabschiedung.
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3.4.1 Informationsmaterialien fir Versorger

UNIVERSITATS
'HKHN'KUMFRE'BURG -—

1

Information fiir behandelnde Arzte und Arztinnen

Empfohlene Malinahmen zur Infektionsprophylaxe bei Patienten
und Patientinnen mit Asplenie: INA (Impfungen, Notfallausweis,
Antibiotikum)

Splenektomierte Patienten und Patientinnen haben ein hohes Lebensrisiko fir die
Entwicklung einer Post-Splenektomie-Sepsis (PSS). Im Vergleich zur Allgemeinbevilkerung
besteht ein ca. 6-fach erhdhtes Risiko einer Sepsis-bedingten Hospitalisierung [1].

1. |mpfprévention
Von der Standigen Impfkommission des Robert-Koch-Instituts (STIKO) und vom
schweizerischen Bundesamt fir Gesundheit (BAG) sind deshalb Impfungen gegen
Pneumokokken, Meningokokken und Haemophilus influenza empfohlen. Darlber
hinaus sollte die jahrliche Influenza-Impfung erfolgen.

¢ Die Impfstoffe und der empfohlene Impfplan sind dem Notfallausweis zu
entnehmen, dieser liegt diesen Unterlagen bei. Auf Seite 3 dieses
Informationsmaterials finden Sie aul3erdem einen Uberblicksartigen Impfplan.

e Es konnte gezeigt werden, dass nur 6% der Patienten, die im Rahmen der
Regularversorgung betreut werden, den aktuell empfohlenen, kompletten
Impfschutz besitzen [2].

e Wichtig ist, dass behandelnde Arzte die Erforderlichkeit von (Auffrischungs-)
Impfungen Uberprifen und einen individualisierten Impfplan fir betroffene
Patienten erstellen.

e Standig aktualisierte Impfempfehlungen sind unter www.asplenie-net.org zu
finden.

2. Notfallausweis
Die Deutsche Gesellschaft fur Infektiologie und die Deutsche Sepsis-Gesellschaft
haben zusammen mit weiteren Fachgesellschaften einen Notfallausweis fir Patienten
mit Asplenie entwickelt. Patienten sollten diesen Ausweis standig mit sich fiihren,
sodass der erstbehandelnde Arzt in Falle eines Notfalls Giber das erhdhte
Sepsisrisiko in Kenntnis gesetzt wird. Aul3erdem sind alle empfohlenen
MalRnahmen zur Infektionsprophylaxe auf diesem Notfallausweis zusammengestellt.
o Ein Notfallausweises liegt diesen Unterlagen bei.
o Bezugsmadglichkeit kostenloser weitere Exemplare zur Weitergabe an
betroffene Patienten unter www.asplenie-net.org.
e Wichtig ist, dass behandelnde Arzte Patienten liber den Zweck des
Notfallausweises aufklaren und gemeinsam mit dem Patienten ausfillen.
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3. Notfalltherapie mit Stand—by—Antibiotika

Bei Infektionsverdacht ist eine umgehende Vorstellung beim Hausarzt oder in der
Notfallambulanz des nachsten Krankenhauses unbedingt erforderlich, um bei
Diagnose einer Sepsis sofort mit einer Antibiotikatherapie beginnen zu kénnen (siehe
Leitlinie der Surviving Sepsis Campaign [3]). Flr den Fall, dass dies nicht mdglich ist,
kann eine frihzeitige Antibiotikatherapie durch eine patienteninitiierte
Notfalltherapie beim Auftreten erster Symptomen einer schweren Infektion
sichergestellt werden.

e Eine Studie konnte zeigen, dass nur 47% der Patienten mit Asplenie ein
Stand-by-Antibiotikum rezeptiert bekommt [2]. Behandelnde Arzte sollten
Patienten ein solches Notfall-Antibiotikum rezeptieren und die Erforderlichkeit
einer Nachrezeptierung (bei Ablauf des Praparates) prifen.

¢ Andere Forschungsergebnisse belegen, dass der Uberwiegende Anteil
betroffener Patienten unzureichend Uber das lebensbedrohliche
Infektionsrisiko und Uber MaRnahmen zur Infektionsprophylaxe aufgeklart sind
[4], was das Risiko, an einer PSS zu erkranken gegentber aufgeklarten
Patienten deutlich erhdht (16,4% verglichen mit 1,4% bei nicht aufgeklarten
Patienten) [5].

e Fur die patientengesteuerte Notfall-Antibiotikatherapie sowie alle anderen
bestehenden Prophylaxeempfehlungen ist eine umfassende
Patientenaufklarung unerlasslich.

Ausfihrliche Informationen und weiterfiihrende Links finden Sie unter:
www.asplenie.net.org

Bei weiteren Fragen kdnnen Sie sich auch gerne an unsere Asplenie-Ambulanz am
Universitatsklinikum Freiburg wenden.
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Impfplan fur Patienten und Patientinnen mit Asplenie

Impfempfehlungen Stand 25.02.2019

Vor Nutzung muss nach Aktualisierung der Impfempfehlungen recherchiert werden!

Grundimmunisierung

Auffrischungen

1. Impfung 2. Impfung
Pneumokokken*
Sequenzielle Impfung
mit zuerst Prevenar- Impfung Nach 2 Monaten Nach 5-6 Jahren
13® (PCV-13), (PCV-13) (PSV-23) (PSV-23)
danach Pneumovax®
(PSV-23) anstreben
:?g?u?giitif eine Fruhestens 12 5-6 Jahre nach
T (TR Monat?Prg(/:Plg)SV—Z& Ietz(tsg \IjSZ\é)ZB
23) erfolgte:
Meningokokken* Impfung Nach 2 Monaten
Nimenrix® oder (Men-ACWY) (Men-ACWY)
Menveo® (Men-ACWY);
Bexsero® oder Impfung Nach 2 Monaten (nﬁfggi#m%]:ﬁg@
Trumenba® (Men-B) (Men-B) (Men-B) erforderlich)
Haemophilus Imofun .
influenzae Typ B ping Keine -

ACT-HiB®

(HiB-Konjugatimpfstoff)

Grippe (Influenza)

tetravalent

Grippe-
schutzimpfung

Jahrlich

Bitte tragen Sie die Impfungen in den Notfallausweis des Patienten ein.

Stand 03/2019

* Pneumokokken, Meningokokken: Es werden zwei verschiedene Impfstoffe eingesetzt.
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Anlage 12: Kategoriensystem Prozessevaluation

Kategoriensysteme Prozessevaluation PraPPS

Finales Kategoriensystem der Patient*innen

Hauptkategorien

Subkategorien

Umsetzung der PraventionsmalRnahmen

Barrieren fir die Umsetzung der
PraventionsmaBBnahmen

Wahrnehmung der Intervention

Wahrgenommene Auswirkungen und Nitzlichkeit
der Intervention fiir die Umsetzung

Infektionsbezogene Risikowahrnehmung nach der
Intervention

Barrieren und hilfreiche Faktoren fiir die Umsetzung
der PraventionsmafRnahmen nach der Intervention

Bewertung der Telefonschulung und des
schriftlichen Informationsmaterials

Personliche Relevanz der Intervention

Umsetzung der Praventionsmalinahmen

Motivation zur Umsetzung

Initiierung und Aufrechterhaltung der fiir die
Malnahmenumsetzung erforderlichen
Schritte

Initiierung und Aufrechterhaltung der
MaBnahmenumsetzung durch vorherige
Planung

Wahrgenommene Auswirkungen der
Intervention auf die*den behandelnde Arzt*in

Kognitiv-affektive Ebene

Verhaltensebene

Barrieren fir die Umsetzung

Hilfreiche Faktoren: Soziale Unterstiitzung




Kategoriensysteme Prozessevaluation PraPPS

Finales Kategoriensystem der Versorger*innen

Hauptkategorien Subkategorien

Barrieren fir die Umsetzung der
Praventionsmalinahmen

Bewertung der Telefonschulung und des
schriftlichen Informationsmaterials

Wahrnehmung der Intervention
Relevanz der Intervention fiir die eigene
praktische Tatigkeit

Umsetzung der PraventionsmalRnahmen

Wahrgenommene Auswirkungen und Nitzlichkeit

der Intervention flr die Umsetzung Wahrgenommene Auswirkungen auf weitere
arztliche MaRnahmen

Barrieren fir die Umsetzung der
PraventionsmaBnahmen nach der Intervention
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