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Zusammenfassung

Hintergrund: Die Insektengiftallergie ist eine vor allem in den Sommermonaten gehauft auftretende
allergische Reaktion auf Hymenopterenstiche. Besteht der Verdacht auf eine Insektengiftallergie, steht
die Verschreibung eines Notfallsets als erste therapeutische Malnahme im Vordergrund. Eine
standige Mitnahme des Notfallsets alleine ist jedoch nicht ausreichend, um einen lebensbedrohlichen
Notfall abwenden zu kénnen. Entscheidend ist die schnelle und korrekte Anwendung der Medikation
in einer Stresssituation. Wie bisherige Untersuchungen ergeben haben, bestehen vor allem bei der

Anwendung des Autoinjektors Probleme.

Methoden: 65 Patienten, bei welchen zuvor eine Allergie auf zumindest ein Hymenopterengift
festgestellt wurde, wurden in die Studie eingeschlossen. Ausgewertet wurden allgemeine Parameter
des Patientenkollektivs, der Umgang mit dem Notfallset anhand eines EpiPen®- und Jext®-
Trainingsgerates und die Lebensqualitat der Teilnehmer. Als Grundlage der klinischen Studie diente

ein eigens entwickelter standardisierter Patientenfragebogen.

Ergebnisse: Es konnte gezeigt werden, dass ein signifikanter Unterschied in der Selbsteinschatzung
und der Fremdbeurteilung der Fertigkeiten im Umgang mit dem Notfallsets vorhanden ist. Vor allem
bei der Anwendung des Autoinjektors bestehen merkliche Defizite. Das standige Mitfiihren des
Notfallsets ist zwar unbequem und durchaus mihsam, jedoch wird die Lebensqualitat nur in geringem
Ausmald beeinflusst. Keine relevanten Unterschiede konnten bei Patienten mit Notfallset in der
Anwendung und der Lebensqualitat bzw. Zufriedenheit weder bei der geschlechtsspezifischen
Auswertung noch im Vergleich der beiden Gruppen mit und ohne spezifische Immuntherapie,

festgestellt werden.

Schlussfolgerung: Auf Grund der Ergebnisse dieser Untersuchung ist es durchaus erforderlich,
Malnahmen zur Verbesserung der Fahigkeiten der Patienten im Umgang mit dem Notfallset zu treffen.
Die Angst vor den Folgen eines Insektenstichs stellt fiir den GroRteil der betroffenen Menschen eine
groRe Belastung dar. Die Verschreibung eines Notfallsets vermittelt ein Gefuhl der Sicherheit. Eine
effiziente Einschulung soll Patienten davor bewahren, sich in falscher Sicherheit zu wiegen, und eine
sichere und effektive Anwendung im Notfall gewahrleisten.
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Abstract

Background: Insect venom allergy is mainly caused by Hymenoptera stings with an increased
incidence during the summer months. If a Hymenoptera venom allergy is diagnosed, the prescription
of an emergency kit is indispensable. If allergic symptoms after a sting occur, the immediate and
proper use of emergency medication is required. To ensure that the patients are able to recognize
symptoms of anaphylaxis, it is important to train patients efficiently. Just carrying the emergency kit at
all times is not sufficient to avert a life-threatening reaction. After the sting, every minute counts and a
proper use of the emergency kit is essential. Previous studies have shown that especially using the
adrenalin auto-injector is still a problem for many patients.

Methods: Sixty-five patients were enrolled in this study. All patients have had systemic sting
reactions in the past. Patients had to answer a standardized patient questionnaire about the
emergency kit and about their quality of life. They were also asked to demonstrate their skills in using
an EpiPen®- and a Jext®-training device.

Results: We could show that there is a gap between patients’ self-assessment and the actual skills in
the use of the emergency kit. Importantly, most patients had problems using the autoinjector. Carrying
the emergency kit at all times is inconvenient for most of the patients, but it does not affect their quality
of life. No differences have been found in the quality of life and the ability of using the emergency kit

between women and men as well as between patients with and without venom immunotherapy.

Conclusion: Based on the results of this investigation, there is still need to improve patients’ skills in
using the emergency kit. Many patients are afraid of potential future anaphylactic reactions. The
prescription of an emergency kit makes patients feel safe. Nevertheless, it is important to ensure that

patients have been trained adequately for its use.
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1. Einleitung

1.1. Allgemeine Informationen

1.1.1. Epidemiologie
Die Insektengiftallergie ist eine vor allem in den Sommermonaten gehauft auftretende

allergische Reaktion auf den Stich von Hymenoptera (Hautfllgler) und tritt bei 3,3 — 7,5% der
Gesamtbevdlkerung auf. Auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit haben Imker mit 14 — 43% ein
hdheres Allergierisiko als die restliche Bevdlkerung. [4] Vor allem Bienen und Wespen stellen
wegen ihrer Haufigkeit und Verteilung die wichtigsten Allergieausléser in Europa dar. Auch
ohne eine positive Anamnese in Bezug auf eine allergische Reaktion mit entsprechender
klinischer Symptomatik, zeigen bei der diagnostischen Untersuchung mittels Hauttest oder
durch Bestimmung der spezifischen IgE-Antikdrper im Serum, bis zu 25% der Bevolkerung
eine Sensibilisierung auf Insektengift. [4] Bei Kindern wurde von einer niedrigeren Pravalenz
einer Sensibilisierung von 3,7% berichtet. [5] In der Allgemeinbevdlkerung reagieren 1,2 —
3,5% mit systemischen Reaktionen und 24 - 26,4% mit einer gesteigerten Ortlichen
Reaktion. Mit einer Rate von 0,03 — 0,48 auf 1.000.000 Einwohner pro Jahr ist die
Wahrscheinlichkeit eines Todesfalles zwar sehr gering, aber dennoch nicht vernachlassigbar.
20 Todesfalle werden jahrlich vom statistischen Bundesamt in Deutschland infolge einer

Stichreaktion erfasst. Eine hohe Dunkelziffer ist sehr wahrscheinlich. [6], [7]

1.1.1.1. Risikofaktoren fiir das Auftreten einer allergischen Reaktion
Das Risiko einer Insektengiftallergie wird einerseits von Faktoren beeinflusst, welche das

Auftreten einer allergischen Reaktion bedingen und andererseits von Faktoren, welche einen
Einfluss auf den Schweregrad der allergischen Reaktion haben (Tabelle 1).

Uber die Auswirkungen genetischer Faktoren wurde bis jetzt viel diskutiert, ein Einfluss
konnte aber noch nicht bestatigt werden. Eine atopische Konstitution wurde mit gleicher
Haufigkeit in der Allgemeinbevdlkerung als auch bei Insektengiftallergikern gefunden und
kann somit nicht als Risikofaktor fiir das eventuelle Auftreten einer allergischen Reaktion
nach einem Insektenstich herangezogen werden. Jedoch besteht ein Zusammenhang
zwischen einer atopischen Veranlagung bzw. einem erhéhten Gesamt IgE-Spiegel und einer
Sensibilisierung auf Hymenopterengift. Bei einer sehr intensiven Allergenexposition, wie es
z.B. bei der Berufsgruppe der Imker vorkommen kann, zeigen Studien, dass Bienenzichter
mit einer atopischen Veranlagung mehr zu Sensibilisierungen neigen und leichter
systemische Reaktionen entwickeln, als jene ohne Atopie [8]. Ebenso hat der Nachweis
einer asymptomatischen Sensibilisierung keine Aussagekraft Gber das Risiko des Auftretens
einer eventuellen systemischen, allergischen Reaktion. Studien haben gezeigt, dass das

Auftreten von systemischen Reaktionen um 58% gegenuber der Kontrollgruppe anstieg,
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wenn ein gut toleriertes, vorangegangenes Stichereignis innerhalb von zwei Monaten vor

dem zweiten Stich auftrat. [7]

1.1.1.2. Risikofaktoren fur den Schweregrad einer Reaktion
Einer der wichtigsten Faktoren, welche den Schweregrad der allergischen Reaktion

beeinflussen, ist das Alter. So reagieren etwa 60% der Kinder uUberwiegend mit einer
gesteigerten Lokalreaktion, wohingegen Erwachsene zu 70% mit respiratorischen oder
kardiovaskularen Reaktionen reagieren. Ein erneutes Auftreten hangt in den meisten Fallen
mit der Ernsthaftigkeit der Symptomatik bei der Initialreaktion zusammen. Insbesondere
kardiovaskulare Erkrankungen und ihre Therapien sind Risikofaktoren flr schwerwiegende
und eventuell tédliche anaphylaktische Reaktionen, wobei die Therapie mit B-Blockern nicht
das Risiko flr das Auftreten von systemischen Reaktionen erhéht, sondern vielmehr den
Schweregrad beeinflusst. Ebenso scheinen ein erhdhter Serum-Tryptase-Spiegel oder eine
Mastozytose mit besonders ernsthaften anaphylaktischen Reaktionen auf Insektenstiche in
Zusammenhang zu stehen. Gerade bei Patienten mit Mastozytose kdénnen systemische
Reaktionen auf einen Insektenstich besonders schwer verlaufen. Wahrend bei Patienten
ohne Mastozytose Reaktionen vom Schweregrad Il oder IV (Tabelle 3, J. Ring und Messmer)
nur in etwa 20% der Falle vorkommen, so liegt das Risiko bei Patienten mit Mastozytose
bereits bei etwa 80%. [7], [9]

Besondere Exposition

Imker, Familienangehorige und Nachbarschaft von Imkern

Berufe wie Obst- oder Backereiverkaufer, Waldarbeiter, Feuerwehrmann, Landwirt
Freizeitaktivitdten wie Gartenarbeit

Sportliche Aktivitaten im Freien wie Radfahren, Golf, Schwimmen

Motorradfahren

Erhohtes Risiko einer schweren Anaphylaxie

Schwere Stichanaphylaxie in der Anamnese (Schweregrad |Ill, IV oder bedeutsame
Bronchialobstruktion bei Schweregrad Il)

Hoheres Alter (etwa ab 40. Lebensjahr)
Kardiovaskuldre Erkrankung
Asthma

Bestimmte Pharmaka wie B-Blocker (auch Augentropfen), ACE-Hemmer, eventuell nichtsteroidale
Antirheumatika

Korperliche oder psychische Belastungssituationen
Basale Serumtryptasekonzentration > 10 pg/l (dann nicht selten Mastozytose)

Mastozytose (hadufig systemische Manifestation)

Tabelle 1: Risikofaktoren [7]
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1.1.2. Hymenoptera

1.1.2.1. Wichtige einheimische Stechimmen
Die Stechimmen bilden eine Ordnung der Hautflligler (Hymenoptera) (siehe Abbildung 1) und

sind mit einem Wehrstachel ausgestattet. Auf Grund ihrer Verbreitung stellen die Wespen
(Vespoidea) und Bienen (Apoidea) die wichtigsten Vertreter als Ausléser flir allergische
Reaktionen dar; seltener kann es auch durch Hummel- (Bombus terrestis) oder
Hornissenstiche (Vespa crabro) zu allergischen Reaktionen kommen. Der Stachel hat sich
evolutionsgeschichtlich aus dem Eilegeapparat entwickelt und so besitzen nur Weibchen
einen Giftstachel. Mit einer Giftdriise verbunden, sitzt der Stachel am Hinterleibsende und
wird primar zur LAhmung von Beutetieren bzw. als Waffe zur Abwehr und Verteidigung

eingesetzt. [3], [10]

[Hau‘tﬂijgler (Hymennptera]]

— T~

[ Taillenwespen [Apocrita) ] [Pﬂanzermespen {symphyta) ]

= ey

[Legimmen[Terebranies} ] [ Stechimmen [Aculeata) ]

4/1\>

[ Ameisen [Formicidag) ] [ Bienen [Apoidea) ] [ Faltenwesper'pl_\u’espoidea]]

[Honigbiene{,&pis mellifera) ]1— [ echte Wespen (Vespinae) ] [ Faltenwespe [Polestine) ]

' i
[ Hummel {Bombus) ]1— — Deutsche Wespe (V. germanica)
by A

B AR LI LLL Y . -

solitdre Bienen - — Gemeine Wespe (V. vulgaris)
R R = 9 A
R
— Hornisse [V. crabro)
A -

Abbildung 1: Klassifikation der Hymenoptera [3]

1.1.2.1.1. Honigbiene (Apis mellifera)
Auf Grund ihrer grofden Bedeutung in der Imkerei ist die europaische Honigbiene (Apis

mellifera) (siehe Abbildung 2) weltweit verbreitet. Durch die Haltung und Zichtung von
Honigbienen hat sich die Bestandsdichte in der Nahe des menschlichen Lebensraumes und
somit auch das Gefahrenpotential erhéht. Typisch fir die 11 bis 18 mm lange Honigbiene

sind die dunkelbraun-gelbe Farbung und die Behaarung am ganzen Koérper. Bienen sind von
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Ende Februar bis Anfang Oktober aktiv und daher besteht fur Bienengiftallergiker wahrend
der gesamten Vegetationsperiode ein erhdhtes Stichrisiko. Die Honigbiene gehért neben der
Wespe zu den wenigen Arten, welche den Menschen direkt
zur Nestverteidigung attackiert. Alle anderen Arten stechen
nur zur Verteidigung ihres individuellen Lebens. Der Stachel
der Honigbiene ist im Gegensatz zu den Wespen am Ende
mit einem Widerhaken versehen, sodass der Stachel inklusive

Giftblase nach einem Stich an der Einstichstelle in der Haut

stecken bleibt, was zum Tod der Biene fihrt. Hummeln
gehdren ebenfalls zur Gattung der Bienen und besitzen einen
Wehrstachel, den sie aber nur dufRerst selten einsetzen. [3], Abbildung 2: Apis meliifera [2]

[10]

1.1.2.1.2. Echte Wespen (Vespula)
Bei den Wespen wird zwischen Faltenwespen (Polistinae) und den groReren echten Wespen

(Vespinae) unterschieden. Die typische schwarz-gelb Warnfarbung ist das wichtigste
Erkennungsmerkmal. In Europa sind vor allem die Deutsche Wespe (Vespula germanica)
(siehe Abbildung 3) und die Gemeine Wespe (Vespula vulgaris)
fur die meisten Allergien verantwortlich. Im Sommer stirbt die
alte Konigin und der Wespenstaat 16st sich auf. Durch die noch
lebenden Arbeiterinnen, die auf Nahrungssuche sind, ereignen
sich die meisten Wespenstiche vor allem im Hochsommer bis in

den Herbst. Hornissen (Vespa crabro) fallen durch ihre Gréle

auf, jedoch sind sie nicht, wie weitlaufig in der Bevdlkerung

vermutet, giftiger als andere Wespenarten. [3], [10] Abbildung 3: Vespula
germanica [1]

1.1.2.2. Zusammensetzung des Hymenopterengiftes
Bienen-, Wespen- und Hornissengift sind von ihrer Zusammensetzung her ahnlich und

enthalten als Hauptbestandteile biogene Amine, Polypeptide und Enzyme. Als Allergene sind
verschiedene Glykoproteine in der Substanz des Insektengiftes verantwortlich. Mit einem
Anteil von 50% macht Melittin den Hauptbestandteil des Bienengiftes (Apitoxin) aus und ist
gemeinsam mit Phospholipase A; (11%) durch Veranderungen der Zellmembranen von roten
Blutzellen fur deren Hamolyse verantwortlich. Melittin erhéht die lonendurchlassigkeit der
Zellmembran und Phospholipase A, katalysiert die hydrolytische Spaltung von
Phospholipiden und greift somit indirekt die Zellmembranen an, was schlie3lich zum Zelltod
fuhrt. [11] Apamin ist mit ca. 2% ein weiterer Bestandteil des Bienengiftes und bewirkt neben
seiner Funktion als Nervengift auch eine gesteigerte Cortisolproduktion. Hyaluronidase,
ebenfalls mit einem Anteil von 2%, fordert Uber Dilatation und Erhéhung der Permeabilitat

der BlutgefalRe die Ausbreitung der Entziindung. Mastzellen-degranulierendes Peptid (2%)
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fuhrt zur koérpereigenen Histaminfreisetzung aus Mastzellen, wohingegen Histamin als
eigener Bestandteil des Bienengiftes nur einen geringen Anteil von 0,7-1,6 % ausmacht.
Des Weiteren sind auch Saure Phosphatase (1%) und Lysophospholipase (1%) enthalten.
Die Zusammensetzung des Wespengiftes ist zwischen den einzelnen Arten sehr variabel. Im
Allgemeinen setzt sich das Gift aus primaren Aminen wie Serotonin, Histamin, Tyramine und
Catecholaminen zusammen. Das, dem Bradykinin ahnliche Wespen-Kinin ist hauptsachlich
fur den Schmerz verantwortlich. Histamin-releasing Peptide setzen Histamin frei und sind
somit fur die Entzindungsreaktion verantwortlich. Antigen 5 ist das aktivste Allergen neben
Phospholipase A und B. Einige Wespengifte beinhalten auch Neurotoxine. [12]

Bei einem Stich gelangt je nach Spezies eine unterschiedlich groRe Menge an Gift des
Insekts in die Haut. So kénnen Bienen pro Stich 50 ug bis zu 140 ug ihres Gifts abgeben.
Wohingegen Wespen in der Lage sind, éfter zu stechen und pro Stich nur 1,7 — 3,1 ug
verabreichen. [13], [14], [15] Obwohl Bienen- und Wespengift in ihrer Zusammensetzung
unterschiedlich sind, kénnen sie auf Grund der toxischen Wirkungen ihrer Inhaltsstoffe zu
schweren systemischen Reaktionen wie Hamolyse, Rhabdomyolyse und akutem
Nierenversagen fuhren. Toxische Reaktionen sind eher selten und treten erst nach multiplen
Insektenstichen, beim Erwachsenen >100 und beim Kind >50, auf. Die Wahrscheinlichkeit
eines todlichen Ereignisses ist erst bei einer Anzahl von 20-200 Wespenstichen bzw. 150-

1000 Bienenstichen gegeben. [12]

1.1.2.3. Hymenopterengiftallergene
Die im Insektengift enthaltenen Allergene (siehe Tabelle 2), welche im Korper eine

Uberempfindlichkeitsreaktion des Immunsystems auslésen konnen, sind zum gréRten Teil
Glykoproteine mit einem Molekulargewicht zwischen 10 und 50 kDA und 100-400
Aminosaureresten. [16]
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Bienengift Wespengift

Phospholipase A, Apim1 Phospholipase Vesv1
Hyaluronidase Apim 2 Hyaluronidase 1 Vesv 2a
Saure Phosphatase Apim 3 Hyaluronidase 2 Vesv 2b
Melittin Apim 4 Dipeptidylpeptidase IV Vesv 3
Allergen C Apim5 Antigen 5 Vesv5
- Apim 6 Vitellogenin Vesv 6
Serinprotease Apim7

Carboxylesterase Apim 8

Serine carboxypeptidase  Apim9

Carbohydrate-rich protein Apim 10
Major royal jelly protein Apim 11
Vitellogenin Apim 12

Tabelle 2: Hymenopterengiftallergene [16]

1.1.3. Pathophysiologische Grundlagen der Hymenopterengiftallergie
Unter einer Allergie versteht man eine lberschiellende Abwehrreaktion des Immunsystems

des Korpers auf bestimmte exogene Substanzen, so genannte Allergene. Die allergischen
Reaktionen des Korpers werden, je nach zugrunde liegendem immunologischem
Mechanismus, nach Coombs und Gell in vier verschiedene Typen unterteilt.

Die Insektengiftallergie wird der Reaktion vom Typ | zugeordnet, welche IgE-vermittelt
ablauft. Nach dem Erstkontakt mit dem Antigen, wobei bereits kleinste Mengen ausreichen
kénnen, kommt es nach einer Sensibilisierungsphase zur vermehrten Bildung von IgE-
Antikérpern gegen das Allergen, wobei in dieser Phase noch keine Symptome ausgeldst
werden kdénnen. Bei einem Menschen mit bestehender Sensibilisierung kommt es bei einem
erneuten Kontakt mit dem Allergen zu einer UberschieBenden Immunantwort mit der

dazugehorigen klinischen Symptomatik.

1.1.3.1. Sensibilisierungsphase
Kommen Allergenmolekile in Kontakt mit den Schleimhduten des Respirations- oder

Gastrointestinaltraktes sowie der Haut, so konnen sie, wenn sie diese erste Barriere
Uberwinden, in den menschlichen Koérper gelangen. Die in den Korper eingedrungenen
Allergene werden in der Sensibilisierungsphase von dendritischen Zellen aufgenommen.
Diese aus dem Knochenmark eingewanderten Zellen wandern nach dem Kontakt mit dem
Allergen zu den regionaren Lymphknoten, wo sie die Bruchstliicke des Antigens auf ihrer

Zelloberflache  Uber MHCII-Oberflachenrezeptoren naiven CD4" T-Lymphozyten
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prasentieren. Die T-Lymphozyten differenzieren sich durch die antigenspezifische
Stimulierung und durch die Wirkung von freigesetzten Zytokinen zu aktivierten T,.-Zellen.
Neben den T-Lymphozyten kommen auch B-Lymphozyten in Kontakt mit dem Allergen.
Diese B-Lymphozyten bendtigen jedoch zur Differenzierung die Hilfe eines
antigenspezifischen aktivierten CD4" T-Lymphozyten. Durch die so genannte T-Zell-B-Zell-
Interaktion wird der B-Lymphozyt in eine Antikorper produzierende Plasmazelle
umgewandelt und kann somit allergenspezifisches IgE bilden, welches an der Oberflache

von Mastzellen gebunden vorliegt. [17], [18]

1.1.3.2. Zweitkontakt, Sofortreaktion
Die starkste und am schnellsten ablaufende Reaktion eines bereits sensibilisierten

Organismus ist die IgE-vermittelte Degranulation von Mastzellen. Erst danach setzt die
Wirkung der freigesetzten und angelockten Mediatoren ein. Die darauf einwandernden
Entziindungszellen, wie eosinophile und basophile Granulozyten als auch Monozyten sind
fur eine mehr oder weniger stark ausgepragte, zellvermittelte Spatphasenreaktion
verantwortlich.

Kommt es bei einem Zweitkontakt zu einer Uberbriickung von mindestens zwei IgE-
Molekilen, einem so genannten Cross-linking durch ein Antigen, so fihrt dies zur
Freisetzung von Granula aus den Mastzellen und aus basophilen Granulozyten. Innerhalb
von Minuten kann es zu einer Sofortreaktion (Anaphylaxie) kommen. Gefaliaktive
Entziindungsmediatoren, welche sich flir die Sofortreaktion verantwortlich zeigen, sind vor
allem Histamin, Serotonin und Bradykinin. Im Gegensatz dazu werden die Spatreaktionen
unter anderem von angelockten eosinophilen und neutrophilen Granulozyten vermittelt.
Mastzellen sind Uberwiegend in der Lamina propria der Schleimhaute und im perivaskularen
Gewebe lokalisiert. Die vasoaktiven Amine fithren dort vor allem durch die Histaminwirkung
zu Vasodilatation, Odemen, und Bronchospasmus, sowie zur Hypersekretion der
Schleimhaute und zur Stimulierung der kutanen Nervenendigungen (Juckreiz), und den

allgemeinen Symptomen einer allergischen Reaktion. [17] [18], [19]

1.1.4. Klinisches Erscheinungsbild einer Stichreaktion
Das klinische Erscheinungsbild ist sehr variabel, kann innerhalb von Minuten nach einem

Stichereignis auftreten und kann von lokalen Hautreaktionen wie Rétung, Schwellung und
Juckreiz bis zu lebensbedrohlichen Situationen, wie einem anaphylaktischen Schock und

Herzstillstand flhren.
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1.1.4.1. Lokalreaktion
Als normale 6rtliche Reaktion auf einen Insektenstich gilt eine Schwellung mit weniger als 10

cm im Durchmesser, welche innerhalb eines Tages wieder abgeklungen ist. Sollte diese
Schwellung jedoch langer als 24 Stunden bestehen und mehr als 10 cm im Durchmesser
betragen, spricht man bereits von einer gesteigerten Lokalreaktion, welche auch von
Allgemeinbeschwerden wie Krankheitsgefiihl, Schwache und/oder Fieber begleitet werden
kann. [13]

1.1.4.2. Systemische Reaktionen
Von einer systemischen Reaktion spricht man, wenn Symptome ohne &rtlichen

Zusammenhang mit der Stichstelle auch an anderen Stellen des Korpers auftreten. Diese
allergischen Allgemeinreaktionen kénnen die Haut (generalisierter Juckreiz, Urtikaria, Flush,
Angioddem), die Atemwege (Rhinitis, Larynxddem, akuter Bronchospasmus), den
Gastrointestinaltrakt (Dysphagie, Erbrechen, Krampfe, Diarrhd) und das Kreislaufsystem
(Blutdruckabfall, Schwindel, Kollaps, Schock) betreffen. [13]

Die Anaphylaxie gehdrt zu den schwersten Reaktionen in der Allergologie und wird durch die
IgE-vermittelte Freisetzung verschiedener vasoaktiver Mediatoren aus Mastzellen und
basophilen Granulozyten verursacht. Durch Dilatation und Permeabilitatserhéhung von
Kapillaren kommt es zu einem raschen Blutdruckabfall und durch den vermehrten Austritt
von Flussigkeit in das umliegende Gewebe zu Odemen. Neben dem kardiovaskuléren
System und der Haut manifestieren sich die Symptome auch im Gastrointestinaltrakt und in
den Atemwegen. Allergische Symptome kdnnen individuell sehr unterschiedlich sein. Sie
setzen innerhalb von Minuten akut ein und kdnnen sich unter Umstanden auch sehr schnell
verschlechtern und bis zum anaphylaktischen Schock fihren. Die Symptome kénnen
gleichzeitig oder nacheinander auftreten. Ebenso kann es auch zu Kreislaufreaktionen
kommen, ohne dass sich zuvor Symptome an Haut oder Respirationstrakt manifestiert haben.
[20] Die Klassifizierung erfolgt nach den schwersten aufgetretenen Symptomen (kein
Symptom obligat) nach dem Klassifizierungs-Schema von J. Ring und Messmer (siehe
Tabelle 3). [21]
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Grad |

Grad Il

Grad Il

Grad IV

Haut

Juckreiz
Flush
Urtikaria
Angio6dem
Juckreiz
Flush
Urtikaria
Angio6dem
Juckreiz
Flush
Urtikaria
Angiotdem
Juckreiz
Flush
Urtikaria
Angio6dem

Abdomen

Nausea
Krampfe

Erbrechen
Defakation

Erbrechen
Defakation

Respirationstrakt

Rhinorrhoe
Heiserkeit
Dyspnoe

Larynxodem
Bronchospasmus
Zyanose

Atemstillstand

Herz-Kreislauf-System

Tachykardie (Anstieg = 20/min.)
Hypotonie (Abfall > 20 mmHg
systolisch)
Arrhythmie

Schock

Kreislaufstillstand

Tabelle 3: Schweregradskala zur Klassifikation anaphylaktischer Reaktionen [21]

Nach multiplen Insektenstichen kann es durch die Menge des injizierten Giftes auch zu
Intoxikationen mit schweren Krankheitsbildern kommen. Toxische Bestandteile des Giftes
fuhren zu direkten Schadigungen, deren Schweregrad jedoch von der applizierten Menge
abhangig ist.

Massive Intoxikationen kénnen so zu Leber- und Nierenparenchymschadigungen sowie zu
und zerebralen Stérungen flhren. Ungewdhnliche

Hamolyse, Rhabdomyolyse

Stichreaktionen sind duRerst selten und nicht IgE-vermittelt. [13]
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1.2. Diagnostik

Treten nach Insektenstichen Reaktionen auf, die Uber eine lokale Symptomatik hinausgehen,
sollte der Patient bezlglich einer Insektengiftallergie abgeklart werden. Ziel der Diagnostik ist
es, die betroffenen Patienten, je nach Auspragungsgrad ihrer Symptomatik, adaquat zu
therapieren. Daher ist es notwendig, durch geeignete diagnostische Methoden das Insekt,
welches die Reaktion ausgeldst hat, zu identifizieren, das klinische Erscheinungsbild zu
klassifizieren und den Nachweis einer IgE-vermittelten Insektengiftsensibilisierung zu
erbringen. Die klassische allergologische Diagnostik setzt sich aus Anamnese,

Laboruntersuchungen und Hauttestung zusammen.

1.2.1. Anamnese
Die Anamnese bezuglich lokaler Reaktionen und allgemeiner Beschwerden nach dem Stich,

ist die erste wichtige diagnostische MaRnahme zur Bewertung des Schweregrades einer
systemischen Sofortreaktion und dient zur Klassifikation des klinischen Erscheinungsbildes.
Positive Testergebnisse im Hauttest oder die Bestimmung spezifischer IgE-Antikdrper im
Serum kdnnen auch ohne das Auftreten einer klinischen Symptomatik vorkommen. Um den
Patienten nicht unnétig zu beunruhigen, ist daher die Anamnese als Beurteilungskriterium fur
die nachfolgenden diagnostischen und therapeutischen Schritte wesentlich. Da die Patienten
in den meisten Fallen das auslésende Insekt nicht genau zuordnen kdnnen, werden zur
Eingrenzung die Begleitumstande des Stichereignisses erhoben. So kénnen Fragen nach
der Jahreszeit, der eventuelle Verbleib eines Stachels, die Umgebung und die Umstande, die
zu dem Stich fiuhrten, Rickschliisse auf das moégliche Insekt zulassen. Weitere Fragen zu
Beruf, speziellen Hobbys und die Anzahl der bisherigen Stichreaktionen dienen zur
Beurteilung, ob durch eine vermehrte Insektenexposition ein erhdhtes Risiko eines

Stichereignisses vorliegt. [13],

1.2.2. Hauttest
Ergibt sich aus der Anamnese und dem klinischen Bild ein Hinweis auf eine allergische

Reaktion vom Soforttyp, so wird zum Nachweis einer IgE-vermittelten Sensibilisierung ein
Hauttest durchgefiihrt, da die Mastzelldichte vor allem um die Kapillaren in der Dermis am
hochsten ist. In der Dermis vorkommende Mastzellen, welche spezifische IgE-Antikdrper
gegen das Allergen tragen, werden durch das Auftragen einer Testldosung mit dem
entsprechenden Allergen in Kontakt gebracht. Ublicherweise werden die Hauttests mit
Bienen- und Wespengift durchgefuhrt, zusatzlich kénnen jedoch beim Pricktest auch noch
verbreitete Aeroallergene miterfasst werden. Das so genannte Cross-linking von mindestens
zwei IgE-Molekilen mit einem Allergen fuhrt zur Aktivierung der Mastzellen und zur
Degranulation. Die freigesetzten Mediatoren 16sen die typische Gewebsreaktion mit einem

dermalen Odem (Quaddel) und einem Umgebungserythem aus. Neben dem Pricktest kommt
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auch der Intrakutantest zum Einsatz. Hauttests werden typischerweise in einem
Stufenschema durchgefiihrt, so erfolgt beim Ausbleiben einer Reaktion die Testung mit einer

hdheren Giftkonzentration. [22]

1.2.2.1. Pricktest
Der Pricktest wird primar auf der Innenseite der Unterarme durchgefihrt. Mit einem Stift

werden die Testorte markiert, um eventuell auftretende Reaktionen eindeutig zuordnen zu
kénnen. Die Testldsungen werden in ansteigender Konzentration mit 10 ug, 100 ug und 300
Mg Hymenopterengift/ml auf die Haut aufgetragen und mittels einer Lanzette durch die
Epidermis in die Dermis eingebracht. Als Kontrollldsungen werden NaCl 0,9% als Negativ-
Kontrolle und Histamindihydrochlorid 1,0% als Positiv-Kontrolle eingesetzt. Die Testldsung
wird abgetupft und nach 15 bis 20 Minuten kann eine eventuelle Sofortreaktion abgelesen

werden. Als positive Reaktion wird ein Quaddeldurchmesser mit =2 3 mm gewertet. [22]

1.2.2.2. Intrakutantest (Intradermaltest)
Bei einer ausbleibenden Reaktion auf den Pricktest kann auch ein Intrakutantest

durchgefuhrt werden. Hierbei wird eine Testlésung mit 0,1 bzw. 1 ug/ml Hymenopterengift,
nach Desinfektion des Hautareals an der Innenseite des Unterarmes, mit Hilfe einer Spritze
intrakutan injiziert, wobei eine Quaddel mit einem Durchmesser von etwa 3 mm erzeugt
werden soll. Wird ausschlielich ein Intrakutantest durchgefiihrt, so wird stufenweise mit

einer Konzentration von 0,001 ug, 0,01 ug, 0,1ug, 1,0 ug/ml getestet. [22]

1.2.3. In-vitro Testverfahren
Bei Unstimmigkeiten zwischen Anamnese und Hauttests werden als weiterflihrende

diagnostische Malinahmen in-vitro Testverfahren durchgefiihrt. Der primare Nachweis von
spezifischen IgE-Antikdrpern ist indiziert, wenn auf Grund von Hautveranderungen, geringer
Belastbarkeit, bei erhdhter Gefahrdung des Patienten, durch Verdacht auf hochgradige
Sensibilisierung oder durch die Einnahme von wechselwirkenden Medikamenten wie (-
Blockern die Durchfihrung eines Hauttests kontraindiziert ware. Auch bei speziellen
Fragestellungen zur Einschatzung des Sensibilisierungsgrades vor der Einleitung einer
spezifischen Immuntherapie oder der Durchfliihrung einer Stichprovokation, wird der
Nachweis von spezifischem IgE durchgefiihrt. Durch die spezifische IgE-Testung mittels
ImMmunoCAP® lasst sich nur eine Sensibilisierung gegenlber Bienen- oder Wespengift
nachweisen, fir die Diagnostik einer allergischen Reaktion ist der Test jedoch nur in
Kombination mit der Anamnese und dem klinischen Erscheinungsbild aussagekraftig und
Iasst sich somit nicht als Screeningverfahren einsetzen.

Sollte bei einer positiven Anamnese und einem positiven Hauttest jedoch ein negatives
serologisches Ergebnis bzw. eine Doppelsensibilisierung auf Bienen- und Wespengift

vorliegen, so gibt es die Moglichkeit als weiteres diagnostisches in-vitro Verfahren, einen
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Basophilen-Aktivierungstest durchzufiihren. [23] Ebenso konnten Studien die Vorteile dieses
Testverfahrens bei Patienten mit negativer Hauttestung und bei einem negativen
ImmunoCAP®-Ergebnis belegen. [24] Fir diese Reaktion werden Leukozyten aus dem
peripheren Blut mit Insektengift inkubiert. Bei Vorliegen spezifischer Ig-E-Antikdrper auf der
Zelloberflache der Leukozyten kommt es zu einer Bindung der Allergene und dadurch zur
Aktivierung der basophilen Granulozyten. Neben der Freisetzung von Mediatoren wie
Histamin, kommt es auch zu einer erhdhten Expression von Oberflachenmolekilen. Durch
Markierung dieser Oberflachenmolekile mit fluoreszierenden Antikdrpern koénnen diese
durchflusszytometrisch erfasst werden und ermdéglichen eine Aussage Uber den
Aktivierungsgrad der Basophilen. [25]

Die aufwendigeren Histamin- und Leukotrienfreisetzungstests sind in ihrer Anwendung
aullerst komplex und fur den Routineeinsatz nicht geeignet und spezialisierten Zentren
vorbehalten. Die Bestimmung von spezifischen IgG-Antikdérpem liefert einen Hinweis auf
einen Allergenkontakt, hat jedoch bei IgE-vermittelten Reaktionen keinerlei diagnostische
Bedeutung. [26], [25]

1.2.4. Stichprovokation
Auf Grund der unvorhersehbaren Auswirkungen bis hin zu lebensbedrohlichen Reaktionen,

ist die Durchfiihrung einer Stichprovokation bei Patienten, welche keine kausale Behandlung
mit einer spezifischen Immuntherapie erhalten, nicht indiziert. Ebenfalls schlief3t eine
ausbleibende Reaktion nach einem Provokationstest das Auftreten von zuklnftigen
Stichreaktionen nicht ganzlich aus. Da durch die Provokation die Gefahr einer
Resensibilisierung besteht, wird diese nur wahrend einer laufenden spezifischen

Immuntherapie empfohlen. [25]

1.2.5. Problem einer Doppelsensibilisierung in der Diagnostik
In der Routinediagnostik ergibt sich bei etwa 30 - 40% der zu testenden Patienten das

Problem einer Doppelsensibilisierung auf Bienen- und Wespengift. Dies bedeutet in den
meisten Fallen keine klinische Relevanz, allerdings stellt sich das Problem, das auslosende
Insekt zu identifizieren. Bei Patienten mit sehr schweren systemischen Reaktionen und nicht
aussagekraftigen Testergebnissen kann durchaus eine Therapie mit beiden
Hymenopterengiften erfolgen. Jedoch besteht hierbei ein Risiko fiir eine Uberbehandlung
und einer eventuellen Neusensibilisierung. Eine echte Doppelsensibilisierung liegt vor, wenn
Antikérper gegen verschiedene Allergene des Bienen- und Wespengiftes vorhanden sind.
Aber es kann auch eine Kreuzreaktion zwischen den Hyaluronidasen im Bienen- und
Wespengift bzw. eine Kreuzreaktion Uber Kohlenhydratepitope (cross-reactive carbohydrate
determinants, CCDs) bestehen. Die klinisch irrelevanten IgE-AntikGrper gegen kreuzreaktive

Kohlenhydratdeterminanten sind die haufigste Ursache fir eine Doppelpositivitat. Je nach
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verwendeter Testmethode schwankt die Haufigkeit einer Doppelsensibilitat zwischen 10%
(RAST) und 30% (ImmunoCAP®). Studien haben gezeigt, dass zurzeit kein Testverfahren
als Goldstandard zur Diagnostik einer klinisch  relevanten  Bienen- und
Wespengiftsensibilisierung herangezogen werden kann. Daher sollten bei der Beurteilung
vorhandener kreuzreaktiver Antikdrper jedoch auch zusatzlich anamnestisch erhobene

Informationen und weitere Testergebnisse mitberiicksichtigt werden. [27], [28]
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1.3. Therapie

Wurde nach dem Auftreten einer klinisch relevanten Symptomatik mittels der besprochenen
Testverfahren eine Insektengiftallergie diagnostiziert, erfolgt eine umfassende Aufklarung
Uber die Risiken und Folgen einer Insektengiftallergie. Die Senkung des Expositionsrisikos
und die Erlernung bestimmter Verhaltensweisen stellen die Grundlagen der Pravention dar.
Als weitere Mallnahme sollen die Betroffenen standig eine Notfallsmedikation mit sich fuhren.
Dieses Notfallset enthalt neben einem Antihistaminikum mit raschem Wirkungseintritt und
einem Glukokortikoid zur sofortigen oralen Einnahme nach einem Stichereignis, zusatzlich
auch Adrenalin zur Selbstinjektion beim Auftreten von systemischen Reaktionen. Fur die
Anwendung ist es erforderlich, den Patienten richtig einzuschulen, damit er sich im Notfall
die Medikation selbst applizieren kann. Als einzige kausale Therapie zur Pravention

neuerlicher Reaktionen steht die spezifische Immuntherapie (SIT) zur Verfigung.

1.3.1. Allgemeine MaBnahmen
Mit dem Beginn der Blutezeit im Fruhjahr werden auch die fur Insektengiftallergiker

gefahrlichen Bienen und Wespen wieder aktiv. Bei einem verniunftigen Umgang mit den
Tieren und bei Einhaltung einfacher Regeln (siehe Tabelle 4) als Praventivmalnahme,
kénnen sich Stiche weitestgehend vermeiden lassen. [29] Der Kontakt mit den Insekten lasst
sich jedoch nicht véllig umgehen und so sind eventuelle Stichereignisse trotz aller
Vorsichtsmalinahmen nie ausgeschlossen. Beim Stich einer Honigbiene macht es keinen
Unterschied in welcher Weise der Stachel entfernt wird, lediglich eine Verzégerung beim
Entfernen des Stachels erhdht die Dosis des applizierten Giftes. Daher ist es von besonderer
Bedeutung den Stachel schnellstmdglich zu entfernen, ohne Zeit damit zu verschwenden,
wie der Stachel nun richtig entfernt werden sollte. Im Gift der Honigbiene sind ebenfalls
Alarm-Pheromone enthalten, welche andere Bienen wahrnehmen konnen, diese anlockt und
deren Aggressivitat erhdht. Deshalb ist es ratsam, sich direkt nach einem Stich schnell aus

der unmittelbaren Nahe eines Nestes zu entfernen. [30]
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U

Repellentien (chemische Insektenabwehrmittel) bieten keinen Schutz!

U

Im Freien: Verzehr von siiBen Speisen, Eis oder Getranken, Obst- oder Blumenpfliicken,
Aufenthalt in der Ndhe von Abfallkérben, Milleimern, Tiergehegen oder Fallobst sowie
Verwendung von Parfiim oder parfliimierten Kosmetika vermeiden!

Nach dem Essen Hande waschen und Mund abwischen!

VY

Nicht aus Flaschen oder Getrankedosen trinken, Trinkglaser abdecken, Trinkhalme
verwenden!

Insekten nicht von Futterquellen verscheuchen, vor allem nicht mit hektischen Bewegungen!

U

Die Haut durch Kleidung weitgehend bedeckt halten (zumindest bei Gartenarbeiten). Nicht

Barful? laufen, kein offenes Schuhwerk tragen. Beim Motorradfahren Helm, Handschuhe und

Motorradkleidung der Haut dicht anliegend tragen. Offene Fahrradhelme sind mit einem

Netz zu versehen!

= An Tagen mit schwiilheifer Witterung besonders vorsichtig sein, da die Tiere bei solcher
Witterung aggressiv sind!

= Unglnstig sind lose sitzende, leichte Bekleidungsstiicke und dunkle Farben, zu bevorzugen
sind helle Farben!

= Wohnungsfenster tagsiiber geschlossen halten oder durch Insektennetze sichern. Abends

kein Licht bei geoffneten Fenstern, da Hornissen nachtaktiv sind und dann bevorzugt

Lichtquellen anfliegen!

U

Auf versteckte Insekten (besonders im Bett oder in Schuhen) achten!

U

Bienenstdcke oder Wespennester und deren Einzugsbereich sind zu meiden. Nester in der
Nahe eines standigen Aufenthaltes missen entfernt werden (durch Imker bzw. Feuerwehr)!

U

Wespenfallen oder Abwehrsprays kénnen hilfreich sein!

y

Bei Anndherung von Insekten oder in Nestndhe sind hastige oder schlagende Bewegungen zu

vermeiden, langsam zuriickziehen! Nester nicht erschiittern! Nicht in ein Flugloch hauchen!

= Bei Angriff durch Bienen oder Wespen den Kopf mit Armen oder Kleidung schiitzen. Der
Rickzug darf nicht hektisch, sondern muss ganz langsam erfolgen.

= Im Falle eines Stiches die Stichstelle mit der Hand bedecken. Gegebenenfalls stecken

gebliebene Stachel moglichst rasch entfernen!

Tabelle 4: Maflnahmen zur Vermeidung von Hymenopterenstichen [29]

1.3.2. Therapie einer akuten ortlichen Reaktion
Eine, als akute Folgereaktion auf einen Insektenstich aufgetretene, ortliche Schwellung kann

bis zu einigen Tagen anhalten. Als therapeutische MaRnahmen eignen sich kalte Umschlage,
welche den lokalen Schmerz und die Schwellung reduzieren. Die Anwendung von topischen
Glukokortikoiden in Form einer Creme oder eines Gels kann ebenfalls den Schmerz, die
Schwellung und einen eventuell vorhandenen Juckreiz lindern. Des Weiteren ist die
Indikation fir eine orale Gabe eines H1-blockierenden Antihistaminikums gegeben. Bei
Vorliegen einer gesteigerten ortlichen Lokalreaktion kann auRerdem eine kurzfristige Gabe
eines sytemischen Glukokortikoids (0,5 — 1 mg Prednisolon-Aquivalent / kg Kérpergewicht

p.0.) angebracht sein. [29]
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1.3.3. Akuttherapie anaphylaktischer Reaktionen
Systemische Reaktionen einer allergischen Soforttypreaktion kdnnen den ganzen

Organismus betreffen und treten in unterschiedlichen Schweregraden, bis hin zum
anaphylaktischen Schock auf. Bei den ersten Anzeichen einer systemischen Reaktion sollte
nach den Empfehlungen der Leitlinien [20] je nach vorherrschender klinischer Symptomatik

behandelt werden.

1.3.3.1. Allgemeine MaBnahmen
Die erste und wichtigste allgemeine MalRnahme ist die Entfernung des mutmallichen

Ausldsers, d.h. bei einer Insektengiftallergie soll der Stachel sofort entfernt werden, um die
injizierte Giftdosis so gering wie mdglich zu halten. Bei den ersten Anzeichen einer
systemischen Reaktion soll der Patient flach gelagert, ein intravendser Zugang gelegt und
die Atemwege sichergestellt werden. Bei pulmonalen oder kardiovaskuldren Reaktionen
empfiehlt sich ebenfalls die Applikation von 100% Sauerstoff. In der medikamentdsen

Therapie haben sich die Gabe von Adrenalin, Antihistaminika und Glukokortikoiden bewahrt.

1.3.3.2. Adrenalin
In der Notfallmedizin wird Adrenalin intravends verabreicht, kann aber jedoch auch bei

fehlendem vendsem Zugang intramuskular injiziert werden. In der Wirkungsweise stehen die
Blutkreislauf zentralisierenden Wirkungen im Vordergrund. Adrenalin bewirkt vor allem Gber
a,-Rezeptoren eine Vaskonstriktion kleiner Blutgefae in der Haut, den Schleimhauten und
in den Nieren. Uber B,-Rezeptoren bewirkt Adrenalin eine Bronchodilatation und eine
Vasodilatation im Bereich der Muskelarterien. Somit beugt die Wirkung von Adrenalin einem
Atemversagen durch Bronchokonstriktion und einem Schleimhautddem im Bereich der
Atemwege vor. Uber eine Stimulierung der B-Rezeptoren kommt es zu einer Steigerung der
Herzfrequenz, der Herzmuskelkontraktion und zu einer Erweiterung der Koronargefalie,
wodurch es neben einer Erhéhung des Herzminutenvolumens auch zu einem vermehrten
Sauerstoffverbrauch kommt.

Da ein anaphylaktischer Notfall in der Regel aulerhalb eines Krankenhauses auftritt, ist
daher die intramuskulare Applikation von 0,3 — 0,5 mg Adrenalin, bei Kindern 0,1 mg / 10 kg
Korpergewicht, in die AuRRenseite des Oberschenkels die Therapie der ersten Wahl. Bei
fehlender Wirkung kann die Injektion alle 10 — 15 Minuten wiederholt werden.

Die Indikation fiir die Gabe von Adrenalin besteht, wenn die kardiovaskulare Symptomatik im
klinischen Beschwerdebild im Vordergrund steht. Adrenalin steht fir die Selbstmedikation in
Form von Autoinjektoren mit 0,3 mg (bei Kinder mit 0,15 mg ab 15 kg Kdrpergewicht) zur
Verfugung. Patienten mit einem erhdhten Risiko fur das Auftreten anaphylaktischer
Reaktionen kdnnen sich somit in einfacher Weise Adrenalin selbst intramuskular zufihren.

Fur die Anwendung ist eine praktische Einschulung des Patienten notwendig. Der Einsatz
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von Adrenalin erfordert jedoch bei Patienten mit koronaren Herzerkrankungen u./o.
Arrhythmien besondere Vorsicht und bei Selbstmedikation eine vorherige internistische
Abklarung und kardiologische Freigabe. Stehen ausschliellich pulmonale Symptome im
Vordergrund, kénnen auch inhalative Adrenalinpraparate oder ,-Mimetika als Dosieraerosol

eingesetzt werden. [20], [31]

1.3.3.3. Antihistaminika
In der Behandlung allergischer Reaktionen sind vor allem Hi-Antihistaminka von grofder

Bedeutung, da sie am H;-Rezeptor wirksam sind, der fur die Vermittlung der meisten
allergischen Reaktionen verantwortlich ist. Hi-Antihistaminka der ersten Generation sind
meist gut ZNS-gangig und haben neben dem antagonistischen Effekt, GUber die Wirkung im
Zentralnervensystem, einen sedierenden Effekt. Hi-Antihistaminka der zweiten Generation
haben eine grolere Selektivitat fir den H;-Rezeptor und durch eine fehlende ZNS-
Gangigkeit auch eine geringere bis fehlende sedierende Wirkung. Die Wirkstoffe der dritten
Generation unterscheiden sich in ihrer Wirkung kaum von denen der zweiten Generation.

Die Indikation flr Antihistaminika ist bereits ab einer systemischen Reaktion Grad | (nach der
Schweregrad-Klassifikation von J. Ring und Messmer) gegeben. Auf Grund ihres gunstigen
Nutzen-Nebenwirkungsprofils und der groRen therapeutischen Breite sollten Antihistaminika
bereits bei allen anaphylaktischen Reaktionen ab dem Anfangsstadium gegeben werden.
[20], [31]

1.3.3.4. Glukokortikoide
Auf Grund ihrer antiinflammatorischen Eigenschaften haben Glukokortikoide in der

antiallergischen Therapie eine gro’e Bedeutung. Neben der Hemmung spezifischer
Immunreaktionen wie der Hemmung der Bildung von Zytokinen, unterdriicken sie auch
unspezifische Abwehrreaktionen wie die Bildung von Leukotrienen und Prostaglandinen.

Bis zum Eintritt der Wirkung von Glukokortikoiden kénnen 30 Minuten bis hin zu mehreren
Stunden vergehen und daher spielen sie in der Behandlung akuter anaphylaktischer
Reaktionen nur eine untergeordnete Rolle. Fur die orale Medikation als akute
TherapiemaRnahme scheinen 100 mg Prednisolon-Aquivalent ausreichend zu sein. Da
Glukokortikoide in der Behandlung allergischer Reaktionen nur kurzfristig verabreicht werden,
spielen die langfristigen Stoffwechseleffekte, als geflirchtete Nebenwirkungen einer

systemischen Glukokortikoidtherapie, keine Rolle. [20], [31]

1.3.3.5. Notfallset
Zur Behandlung mittels Selbstmedikation im Rahmen einer allergischen Reaktion erhalten

die Patienten ein so genanntes Notfallset, welches sich aus einem Antihistaminikum, einem
Glukokortikoid und einem Adrenalinpraparat in Form eines Autoinjektors zusammensetzt.

Die Empfehlungen fur den Inhalt des Noftfallsets berufen sich auf die Leitlinien zur
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Akuttherapie anaphylaktischer Reaktionen. Sofort nach dem Stich ist ein schnellwirksames
Hq-blockierendes Antihistaminikum zur oralen Anwendung (z.B. Cetirizin, Levocetirizin,
Fexofenadin) einzunehmen. Als Glukokortikoid zur oralen Anwendung empfiehlt sich bei
Erwachsenen ein 100 mg Prednisolon-Aquivalent. Fir die intramuskulare Adrenalininjektion
enthalt das Notfallset fur Erwachsene und Kinder ab einem Kérpergewicht von 30 kg einen
Autoinjektor mit einer Dosierung von 0,3 mg bzw. bei Kindern von 15 — 30 kg Kdrpergewicht
mit 0,15 mg. Besteht in der Anamnese eine Asthma-Erkrankung oder eine deutliche
Bronchialobstruktion bei frilherer Anaphylaxie, so kann zusatzlich ein rasch wirksames (3,-

Sympathomimektikum zur Inhalation gegeben werden. [29]

1.3.4. Langfristige Therapie
Kam es bei einem Patienten mit nachgewiesener Sensibilisierung auf Hymenopterengift zum

Auftreten einer allergischen Reaktion, so bedarf es langfristiger TherapiemafRnahmen. Durch
allgemeine Malnahmen zur Allergenvermeidung, sollen zuklnftige Stichereignisse
weitestgehend reduziert werden. Sollte es jedoch trotzdem zu einem erneuten Auftreten
klinischer Beschwerden nach einem Stich kommen, ist es von groRer Bedeutung, dass
geeignete SelbsthilfemalRnahmen getroffen werden und der Patient den Umgang mit den
Medikamenten im Notfallset beherrscht. Besteht die Indikation zur spezifischen
Immuntherapie, so kann dem Patienten auch diese Mdglichkeit zur kausalen Behandlung der

Insektengiftallergie angeboten werden. [29]

1.3.4.1. Allergenvermeidung
Menschen die an einer Insektengiftallergie leiden, sind noch mehr bemiiht Insektenstiche zu

vermeiden als die restliche Allgemeinbevdlkerung. Obwohl der Kontakt mit den Tieren nicht
vollig vermeidbar ist, sind in Tabelle 4 dazu entsprechende Vorsichtsmalinahmen beschrieben.
Trotz Einhaltung dieser Malnahmen und auch wahrend der Dauer einer moglichen
spezifischen Immuntherapie ist es notwendig, den Patienten darauf aufmerksam zu machen,
dass die Notfallmedikation in Form des Notfallsets dennoch wahrend der Risikomonate

mitzufldhren ist.

1.3.4.2. SelbsthilfemaRnahmen bei erneutem Stich
Besteht eine positive Anamnese beziiglich Sensibilisierung und klinischer Symptomatik als

Folge eines Insektenstiches, so ist wahrend der Insektensaison die Indikation fur die
standige Mithahme eines Notfallsets gegeben. Je nach Schweregrad der Symptomatik ist
eine schrittweise Applikation der Medikation indiziert. Um diese rasche Einnahme
sicherzustellen, missen die Patienten, welche von ihrem behandelnden Arzt ein solches
Notfallset verschrieben bekommen haben, dieses standig bei sich fihren. Fur den richtigen
Umgang mit den Medikamenten, ist es jedoch notwendig, die Patienten einzuschulen, um sie

auf den Ernstfall vorzubereiten. (siehe Tabelle 5).
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Ruhe bewahren!
Menschen in der Umgebung (iber das Stichereignis und mogliche Folgen informieren!
Einen in der Haut verbliebenen Stachel sofort entfernen!
Medikamenttse ErstmaBnahme: (sofort bei Stich, auRer bei erfolgreicher Hyposensibilisierung)
= Verordnetes Antihistaminikum
= Kortisonpraparat entsprechend arztlicher Anweisung anwenden
= Bei erfolgreicher Hyposensibilisierung werden die Medikamente nur dann angewandt, wenn
es wider Erwarten doch zu Beschwerden kommt.
Bei Atemnot, Zungenschwellung oder Kreislaufbeschwerden:
= Adrenalin injizieren

Tabelle 5: Empfohlene VerhaltensmafBinahmen bei einem Stich [29]

Bezlglich der Besonderheiten bei der Medikation und deren Dosierungen zur
Selbstbehandlung bei Kindern siehe Tabelle 6. [29]

Korpergewicht Medikation
(kg)
H1-

Alters-/Gewichtsabhangige Zulassung und Dosierung beachten
Antihistaminikum / &l 8 &

Oral Betamethason 0,5 mg/kg oder

<15
Suppositorium (z.B. 100 mg Prednisolon)

Oral Prednisolon 2 — 5 mg/kg oder
Glukokortikoid 15-30 Oral Betamethason 7,5 mg oder
Suppositorium (z.B. 100 mg Prednisolon)

Oral Prednisolon 2 — 5 mg/kg oder

>30
Oral Betamethason 15 mg
<75 Adrenalin 1:10.000; 0,1 ml/kg intramuskular
Autoinjektor mit 0,15 mg Adrenalin (zugelassen fiir
Adrenalin 7,5-30 Patienten von 15-30 kg; bei Patienten <15 kg sind die
Modalitdten des ,, off-label use” zu beachten)
>30 Autoinjektor mit 0,3 mg Adrenalin

Tabelle 6: Besonderheiten der Notfallmedikation zur Selbstbehandlung bei Kindern [29]

Patienten mit Anaphylaxie sollten grundsatzlich nicht mit -Blockern oder mit ACE-Hemmern
behandelt werden, da unter dieser Medikation Reaktionen schwerer verlaufen konnen und
oft schwieriger zu behandeln sind. Studien zeigten, dass ACE-Hemmer unabhangige
Risikofaktoren fir besonders schwere Stichreaktionen darstellen. Da kardiovaskulare
Erkrankungen in der Allgemeinbevolkerung sehr haufig sind und daher oft auch die
zwingende Indikation einer B-Blockertherapie gegeben ist, stellt sich eine Umstellung auf
eine andere Medikation oft als nicht mdglich dar. ACE-Hemmer jedoch kdnnen unter

Umstanden auch durch andere Wirkstoffe ersetzt werden. [7], [29]
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1.3.4.3. Spezifische Immuntherapie
Als einzige kausale Therapie zur Pravention neuerlicher Reaktionen steht die spezifische

Immuntherapie (SIT) zur Verfugung. Die Durchfuhrung einer subkutanen Immuntherapie mit
den entsprechenden Allergenen kann durch immunologische Veranderungen eine uber die
Therapiedauer hinausgehende Toleranz gegen das sensibilisierte Allergen bewirken. Die
Hyposensibilisierung kann bei IgE-vermittelten Typ-I-Allergien eingesetzt werden. Vor allem
bei Bienen- und Wespengiftallergien kann diese Mallnahme lebensrettend sein und Studien
belegen die aufierst gute Wirkung der SIT mit Bienen- und Wespengift im Vergleich zu
Ganzkdrperextrakten oder Placebo. Bei einer Standarderhaltungsdosis von 100 ug sind etwa
75 — 85% der Bienengiftallergiker und in etwa 90 — 95% der Wespengiftallergiker vor einer

systemischen Reaktion auf einen erneuten Stich geschutzt. [32], [29]

1.3.4.3.1. Inmunologische Wirkmechanismen
Bei der Immuntherapie kommt es nach heutigem Stand des Wissens zu Veranderungen auf

Ebene der Antigenprasentation, der T-Zell-Antwort und der Antikdrperantwort mit Einfluss auf
die Effektorzelle. [33] Die spezifische Immuntherapie greift in die grundlegenden molekularen
Mechanismen der Immunantwort des menschlichen Organismus ein und stellt dadurch eine

kausale Therapiemoglichkeit bei Vorliegen einer IgE-vermittelten Typ-I-Allergie dar. [34], [35]

1.3.4.3.2. Indikation
Die Indikationsstellung fir die Behandlung mit einer spezifischen Immuntherapie richtet sich

primar nach den individuellen Risikofaktoren (siehe Tabelle 7), dem Schweregrad bisher
aufgetretener Stichreaktionen = Grad |l (Tabelle 3) und der Einschrankung der Lebensqualitat
auf Grund der Insektengiftallergie. Sie ergibt sich aus der Anamnese, Hauttestung und In-
vitro Untersuchungen. Fir die Einleitung einer spezifischen Immuntherapie ist ein positiver
Nachweis einer Sensibilisierung gegen das betreffende Gift mit korrespondierenden
Insektenstichreaktionen obligat, denn ohne Nachweis einer Sensibilisierung kann keine

spezifische Immuntherapie eingeleitet werden. [34]
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Zeitintervall zwischen 2 Stichen: ein kurzes Zeitintervall von wenigen Wochen bis Monaten
zwischen zwei Stichen eines Insektes der gleichen Gattung ist mit einem erhéhten Risiko assoziiert.

Anzahl der Stiche: weniger als 25 Stiche pro Jahr sind mit einem erhéhten Risiko bei Bienenziichtern
verbunden

Schweregrad vorheriger Stichreaktionen: ein héheres Risiko besteht bei Patienten mit systemischen
Reaktionen, als bei jenen mit gesteigerten Lokalreaktionen; ebenso erhohtes Risiko bei jenen mit
schwereren systemischen Reaktionen

Alter: geringeres Risiko fir Kinder als flir Erwachsene

Patienten mit kardiovaskuldren Erkrankungen oder mit B-Blocker Therapie: Zusammenhang mit
schwereren Stichreaktionen

Auslosendes Insekt: hoheres Risiko bei Honigbienen und Hornissen als bei Wespen
Mastozytose oder erhéhte Serumtryptase

Tabelle 7: Individuelle Risikofaktoren [7]

Bei Kindern im Alter von 2 — 16 Jahren kann auf die SIT verzichtet werden, da Studien
zeigten, dass bei ausschlielllich die Haut betreffenden systemischen Stichreaktionen auch
ohne SIT spatere Stiche bei weniger als 20% erneut zu systemischen Reaktionen flihrten,
wobei der Schweregrad nicht zunahm. [36] Bei Kindern sollte jedoch individuell das
Vorgehen unter Berlcksichtigung der Zuverlassigkeit der Anamnese, der Lebensqualitat und
mdglicher Gefahrdung durch kindliches Verhalten mit dem Kind u./o. dem Sorgeberechtigten
besprochen werden. [29] Die Anaphylaxie auf Hummel- oder Hornissengift ist relativ selten in
der Bevélkerung. Ublich ist eine SIT mit dem verwandten und teilweise kreuzreaktiven Gift

der Biene oder Wespe. [37]

1.3.4.3.3. Kontraindikationen
Bezlglich der Kontraindikationen der SIT wird zwischen temporaren und dauerhaften

Kontraindikationen unterschieden (siehe Tabelle 8).

Temporare Kontraindikationen
= Interkurrenter grippaler Infekt
= Unzureichend eingestelltes Asthma
= Impfungen gegen Infektionserreger
= Non-Compliance

Dauerhafte Kontraindikationen

= Schwere kardiovaskulare Erkrankung
= Maligne neoplastische Erkrankung
= Immunologische Erkrankung

Tabelle 8: Kontraindikationen fiir SIT [29]

Die Entscheidung flr den Beginn einer SIT ist individuell vom Wunsch des Patienten

abhangig und gemeinsam nach einer Nutzen-Risikoabwagung mit dem betreuendem Arzt zu
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treffen. Da in der Schwangerschaft systemische Reaktionen auch Auswirkungen auf das
ungeborene Kind haben konnen, sollte bereits vor einer eventuellen Schwangerschaft mit
der SIT begonnen werden. Die Therapie mit B-Blockern und ACE-Hemmern gilt zurzeit als
Kontraindikation und sollte wahrend der Steigerungsphase einer SIT abgesetzt oder wenn
moglich durch andere Wirkstoffe ersetzt werden. Uber die SIT bei vorhandenen malignen

Erkrankungen und Immunstérungen liegen bis jetzt keine Studien vor. [34]

1.3.4.3.4. Durchfiihrung
Die Durchfiihrung der spezifischen Immuntherapie gliedert sich in zwei unterschiedliche

Phasen, einer so genannten Steigerungsphase und einer Erhaltungsphase. Je nach
Ergebnis der zuvor durchgefiihrten Diagnostik, werden wassrige Allergenzubereitungen des
entsprechenden Hymenopterengiftes subkutan injiziert. Bei einem unklaren diagnostischen
Ergebnis, wenn nicht klar erkenntlich ist, welches Insekt der Ausléser war, kann auch eine
Immuntherapie mit Bienen- und Wespengift kombiniert eingeleitet werden.

Fir die Steigerungsphase gibt es grundsatzlich drei verschiedene Therapieprotokolle. Zum
einen kann eine Schnellhyposensibilisierung durchgefuhrt werden, welche stationar
durchgefihrt wird und die Erhaltungsdosis bereits nach Stunden (Ultra-Rush, Cluster-
Protokoll) bzw. nach einigen Tagen (Rush) erreicht wird. Die dritte Vorgehensweise wird
ambulant durchgeflihrt. Hier wird die Erhaltungsdosis nach Wochen bis Monaten erreicht.
Befindet sich der Patient in der Erhaltungsphase, so wird im ersten Behandlungsjahr alle vier
Wochen, danach alle vier bis sechs Wochen die Allergenzubereitung injiziert. Die
Standarderhaltungsdosis betragt 100 pg und kann bei unzureichender Wirksamkeit auf 200
Mg erhéht werden. Bei Patienten mit erhdhtem Risiko wie Mastozytose oder bei Imkern sollte

von vornherein mit einer Erhaltungsdosis von 200 ug behandelt werden. [34]

1.3.4.3.5. Therapieverlauf und Therapiekontrolle
Die Therapiedauer sollte mindestens drei, besser funf Jahre betragen, bei manchen

Patienten mit aufllergewdhnlichen Risikofaktoren (z.B. Mastozytose) wird sogar eine
lebenslange Therapie empfohlen. Da eine Uberpriifung des Behandlungserfolges anhand
von Laborparametern nicht moglich ist, stellt die Stichprovokation die einzige Moglichkeit zur
Kontrolle des Ansprechens auf eine Therapie dar. Diese Malknahme sollte etwa sechs bis
zwolf Monate nach Erreichen der Erhaltungsdosis unter stationdrer Uberwachung und
Bericksichtigung der Risikofaktoren durchgefiihrt werden. Sollte kein ausreichender Schutz
bei einer Dosierung von 100 pg Insektengift vorhanden sein, so empfiehlt sich eine

Steigerung der Erhaltungsdosis. [34], [29]
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1.3.4.3.6. Nebenwirkungen
Schwere, lebensbedrohliche systemische Reaktionen treten nur duferst selten auf und bei

Beachtung der individuellen Risikofaktoren sind schwere Reaktionen teilweise absehbar und
durch Umsicht und Prophylaxe manchmal auch vermeidbar. Die meisten unerwiinschten
Wirkungen sind leichte bis mittelschwere Reaktionen und lassen sich gut behandeln. Beim
Auftreten gesteigerter Lokalreaktionen (Rotung und/oder Schwellung > 10 cm) an der
Injektionsstelle, sollte bei der nachsten Injektion keine Dosissteigerung vorgenommen und
eine bereits tolerierte Dosierung verwendet werden. Verzdgert vorkommende, gesteigerte
Lokalreaktionen stellen kein erhéhtes individuelles Risiko fir systemische Reaktionen dar.
Bei systemischen Reaktionen sollte die Entscheidung Uber die Fortsetzung oder den
Abbruch der Therapie unter Abwagung der Risiken bei Therapiefortsetzung, der Dringlichkeit
der Indikation und der Therapiealternativen getroffen werden. Bei einer Fortflhrung der
Therapie sollte die Dosierung der nachsten Injektion auf ein Viertel bis ein Achtel der letzten
Dosis erfolgen. [29], [34]
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2. Fragestellung und Zielsetzung
2.1. Adrenalin zur Selbstapplikation

2.1.1. Probleme im Umgang mit einem Autoinjektor
Die Anaphylaxie ist eine schwere systemische allergische Reaktion und bedarf einer

sofortigen Therapie. Epinephrin ist das Mittel der Wahl und wird allen Risikopatienten in
Form eines Adrenalin-Autoinjektors im Rahmen eines Notfallsets zur Kreislaufstabilisierung
verschrieben. Da eine solche Noffallsituation jederzeit auftreten kann, ist eine professionelle
Hilfe nicht immer verfugbar. Ohne sofortige Malnahmen kann die Reaktion innerhalb
kirzester Zeit tédlich verlaufen. Fur Patienten und Angehdrige kénnen diese Umstande eine
besondere Stresssituation darstellen. Daher sollten Patienten mit einer nachgewiesenen
Sensibilisierung auf Hymenopterengift und einer positiven Anamnese einer systemischen
Reaktion, in der Lage sein, sich selbst die notwendige medikamentdse Therapie schnell und
effizient zu applizieren. Ursprunglich fur den militdrischen Einsatz entwickelte Autoinjektoren,
sollen eine solche Selbstapplikation lebensrettender Medikation gewahrleisten.

Die Angst vor Spritzen und Nadeln ist in der Bevolkerung sehr weit verbreitet und fur viele
Patienten stellt es ein groles Problem dar, sich selbst mit einem Autoinjektor zu behandeln.
[38] In einem lebensbedrohlichen Notfall befindet sich jeder Mensch in einer
Ausnahmesituation und auch ohne dem Vorhandensein einer Nadelphobie und der Angst vor
einer Selbstmedikation, kdnnen Fehler in der Anwendung vorkommen. Das Notfallset standig
bei sich zu tragen ist daher fir den Ernstfall nicht ausreichend. Die Patienten miissen auch in
der Lage sein, die Selbstapplikation korrekt durchzufiihren. Ein vorzeitiges Zurlckziehen
nach dem Auslosen des Spritzmechanismus oder andere Anwendungsfehler fliihren dazu,
dass eine nicht ausreichende Menge an Adrenalin injiziert wird. Um dem Patienten die Angst
im Umgang mit einem Autoinjektor zu nehmen, ist daher eine Einschulung flir eine sichere
Anwendung in jedem Fall erforderlich. So kénnen auch durch falsche Benutzung eventuell

vorkommende Nadelstichverletzungen weitestgehend vermieden werden. [39]

2.1.2. Anforderungen an einen Autoinjektor
Fiur eine effektive Anwendung und um eine optimale Praxistauglichkeit zu gewahrleisten,

muss ein Autoinjektor bestimmte Anforderungen und Kriterien erfiillen. Da die Gerate standig
vom Patienten mitgefiihrt werden sollten, sind sie auch den unterschiedlichsten Bedingungen
des alltaglichen Lebens ausgesetzt. Eine robuste Bauweise soll das Medikament im Inneren
vor wechselnden Temperaturen schiitzen und den von aufen einwirkenden Kraften
standhalten, da die Injektion als lebensrettende SofortmalRnahme im Notfall nicht
fehlschlagen darf.

Die intramuskulare Injektion in die Oberschenkelaullenseite ist die

Standardapplikationsstelle im Falle eines Notfalls. Studien zeigten, dass nach einer
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intramuskuldren  Injektion in den Musculus vastus lateralis die Epinephrin-
Plasmakonzentration signifikant schneller erreicht wurde, als bei subkutaner Injektion. [40]
Da sich jedoch die einzelnen Patienten in Korperproportionen und Dicke des subkutanen
Gewebes unterscheiden und die Nadel im Notfall auch noch die getragene Kleidung
durchdringen muss, um eine sichere intramuskuldre Applikation des Medikaments zu
gewahrleisten, wird eine bestimmte Nadellange bendtigt. [41] Neben der Nadellange, welche
ein Eindringen in den Muskel gewahrleistet, spielen auch noch andere Faktoren flur eine
suffiziente Injektion eine Rolle, wie zum Beispiel ein effektiver Spritzmechanismus, welcher
die korrekte Dosierung des Medikaments mit ausreichender Kraft in den Muskel presst.

Fir eine rasche Behandlung des anaphylaktischen Schocks sollte der Autoinjektor schnell
verfugbar und leicht handhabbar sein, um auch unter den erhdhten Stressbedingungen ein
sicheres Handling zu ermdglichen. Ein entsprechender Durchmesser der Nadel soll eine
zugige Applikation von Adrenalin ermdglichen, aber auch Kleidung leicht durchstechen
koénnen.

Eine leichte, praktische und sichere Handhabung des Gerats tragt zur Sicherheit und
Beruhigung wahrend der Belastungssituation bei. Um Nadelstichverletzungen weitestgehend
vermeiden zu kdnnen, ist es notwendig, dass klare Instruktionen die einzelnen Schritte bis
zur Injektion anleiten. Damit es keine Verwechslungen gibt, sollte auch das Injektionsende
des Autoinjektors gekennzeichnet sein. Ein integrierter Sicherheitsmechanismus soll eine

spontane und unkontrollierte Auslésung verhindern. [39]

2.1.3. Aufbau und Funktionsweise eines Autoinjektors am Beispiel
EpiPen®

Dieser Epinephrin-Autoinjektor ist in Europa in zwei Ausfihrungen erhaltlich. Als EpiPen® flr
Erwachsene mit einer Dosierung von 0,3 mg Epinephrin (Abbildung 4), was einer
Injektionslésung von 0,3 ml entspricht. Die zweite und fir Kinder mit einem Koérpergewicht
von 15 bis 30 kg zugelassene Variante ist der EpiPen Junior® mit 0,15 mg Epinephrin
(Abbildung 4), was ebenfalls einer Injektionslésung von 0,3 ml entspricht. Die gesamte
Injektionslésung wird durch eine einmalige Anwendung des EpiPens® verabreicht. In Tabelle
9 sind die einzelnen Bestandteile und ihre Funktion beschrieben.

In manchen Fallen kann es sein, dass eine einfache Dosis nicht ausreichend ist, um die
Symptome eines anaphylaktischen Schocks zu therapieren. Deshalb ist es méglich, dass der
Patient unter diesen Umstanden einen zweiten EpiPen® Autoinjektor verschrieben bekommt.
Diese zweite Verabreichung von Adrenalin kann 5 — 15 Minuten nach der ersten Injektion
erfolgen, wenn diese keine ausreichende Wirkung zeigen sollte.

Nachdem die Sicherheitskappe des Gerates entfernt wurde, wird es aktiviert, indem es fest
an die Aulienseite des Oberschenkels gepresst wird. Dadurch wird ein Federmechanismus

ausgelost, welcher die Patrone und die daran befestigte Nadel in ihre Endposition bringt, wo
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schlie3lich die Nadel durch den Gummiverschluss ins Gewebe sticht. Auf Grund der grof3en
Kraft der integrierten Feder zerbricht der versiegelte Verschluss der Patrone und 6ffnet den
Durchgang von der Patrone in die Nadel, wodurch nun das enthaltene Adrenalin in das
Gewebe injiziert werden kann. Die applizierte Dosis ist abhangig von der Stempelldnge des

Spritzmechanismus. [39]

Sicherheitsmechanismus  Nur wenn das Gerat entriegelt ist, kann eine Injektion erfolgen.

Das entsicherte Gerdt wird durch den Anpressdruck an den
Oberschenkel aktiviert.

Ausreichende Kraft, damit die Nadel das Gewebe und eventuelle

Aktivierungsmechanismus

CUT R Kleidung durchdringen kann.
. Die Medikation wird im Gehause entsprechend den internationalen
Medikation .
Guidelines untergebracht.
Die Nadel gewahrleistet mit entsprechender Lange ein Eindringen in
Nadel
den Muskel.
Nadelschutz Zur Vorbeugung von Nadelstichverletzungen.

Tabelle 9: Bestandteile des EpiPen®

Abbildung 4: Handelsiiblicher Autoinjektor — EpiPen® 0,3mg / EpiPen® Junior 0,15mg

2.1.4. Adaquate Einschulung
Die intramuskulare Injektion von Adrenalin ist die Therapie der Wahl bei anaphylaktischen

Notfallen. Bei einer Nichtanwendung oder bei einem verzoégerten Einsatz kann dies zu einem
stark erhéhten Risiko flir lebensbedrohliche Folgen fuhren. Eine Anaphylaxie entwickelt sich
plétzlich, unerwartet und kann innerhalb kurzer Zeit zum Tod fihren. Da Stichereignisse
normalerweise nicht in unmittelbarer Nahe medizinischer Einrichtungen auftreten, ist es von
umso grolRerer Bedeutung, dass die Patienten und ihre Angehoérigen im Umgang mit dem
Notfallset so gut als mdglich eingeschult werden. Die Erkennung einer anaphylaktischen
Reaktion und die Einschatzung des Schweregrades (siehe Tabelle 3: Schweregradskala zur

Klassifikation anaphylaktischer Reaktionen) ist ein wesentlicher Bestandteil der Einschulung.
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Ebenso ist es von groRer Bedeutung, dass der Inhalt des Notfallsets, sowie die Dosierung

und die Indikationen fur die Anwendung der einzelnen Medikamente, dem Patienten bekannt

sind. (siehe Tabelle 5: Patientenmerkblatt ,Verhalten bei neuerlichem Stich®) [42]

?\ blue safety
release cap
| 8

orange tip

o
5S> I

HOLD for
10 seconds

Pull off the blue safety release cap.

Swing and firmly push the orange tip against
the outer thigh so it ‘clicks.” HOLD on thigh for
approximately 10 seconds to deliver the drug.

Please note: As soon as you release pressure from the
thigh, the protective cover will extend.

Each EpiPen Auto-Injector contains a single dose of a medicine
called epinephrine, which you inject into your outer thigh. DO NOT
INJECT INTRAVENOUSLY. DO NOT INJECT INTO YOUR BUTTOCK,
as this may not be effective for a severe allergic reaction. In case of
accidental injection, please seek immediate medical treatment.

Abbildung 5: Herstellerangaben zur Benutzung des EpiPen® [43]
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2.1.4.1. Anwendung des Autoinjektors — Schritt fiir Schritt
In Abbildung 6 sind die sechs wichtigen Schritte nach Sicherer et al [44] zur Anwendung eines

Autoinjektors anhand der Simulation mit einem EpiPen®-Trainer dargestellt.

1) Autoinjektor mit ganzer Hand umfassen!  2) Abnahme der grauen Sicherungskappe!

3) Oberschenkel als Injektionsstelle! 4) Achtung - Daumen nicht am Injektionsende!

5) Verweildauer langer als mind. 5 Sekunden! 6) Kein sofortiges Zurtickziehen!

Abbildung 6: Anwendungsschritte — Autoinjektor
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Die Effizienz und Sicherheit der Anwendung eines Autoinjektors ist vom korrekten Gebrauch
abhangig. Gemal den Herstellerangaben (Abbildung 5 und Abbildung 6) wird empfohlen als
ersten Schritt die graue Sicherheitskappe zu entfernen und erst im zweiten Schritt den
Autoinjektor durch Anpressen am Oberschenkel zu aktivieren. In der 2011 veréffentlichten
Empfehlung von Kranke B. und Reiter H. von der Universitatsklinik fir Dermatologie und
Venerologie der Medizinischen Universitat Graz, soll die Sicherheitskappe erst nach dem
Aufsetzen des Autoinjektors an den Oberschenkel abgenommen werden (Abbildung 7).

Dadurch sollen irrtimliche Stichverletzungen und Fehlinjektionen in die Hand bzw. Finger

durch inkorrekte Anwendungen vermieden werden. [45]

1) Autoinjektor am Oberschenkel aufsetzen! 2) Sicherungskappe entfernen!

3) Verweildauer langer als mind. 5 Sekunden! 4) Kein sofortiges Zurtickziehen!

Abbildung 7: adaptierte Anwendungsschritte — Autoinjektor
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2.1.4.2. EinschulungsmaBnahmen
In der Allergieambulanz der Univ.-Hautklinik des LKH Graz erhalten alle Patienten, bei

welchen eine Hymenopterengiftallergie festgestellt wurde, die in Tabelle 10 dargestellte
Patienteninformation und die in Tabelle 4 beschriebenen Verhaltensregeln. Zusatzlich
erhalten sie eine Einschulung im Umgang mit dem Autoinjektor und Informationen und

Einnahmehinweise zu den im Notfallset (Abbildung 8) enthaltenen Praparaten.

Abbildung 8: Notfallset

Verhalten nach einem erneuten Insektenstich

Entfernung des Stachels

Dies muss umgehend nach einem Bienen- und Wespenstich erfolgen. Die Art und Weise der
Entfernung ist vollkommen egal, der Giftsack kann nicht ,, ausgequetscht” werden. Die Zeit ist
der wichtigste Faktor, nach 20 Sekunden sind 90% der im Giftsack enthaltenen Giftmenge
entleert.

In jedem Fall Einnahme folgender Tabletten

H1-Antihistaminikum (2 Tabletten)
Glukokortikoid (je nach Praparat 2 bzw. 4 Tabletten)

bei Kreislaufproblemen (Schwindel, Kollaps, Bewusstlosigkeit)

EpiPen® (auch durch die Kleidung) in den Oberschenkel injizieren!

Verweildauer mind. 10 sec.!

Unbedingt hinlegen und liegen bleiben!

Bitte die Anleitung zur Anwendung regelmaRig durchlesen, damit Sie im Notfall schnell
reagieren kénnen!

Verstandigung eines Arztes oder Aufsuchen eines Krankenhauses

Bei Atem- oder Kreislaufsymptomatik immer, bei Hautsymptomen optional

Tabelle 10: Patienteninformation der Allergieambulanz der Univ.-Hautklinik LKH Graz
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2.1.5. Bisherige Untersuchungen bezuiglich des Umgangs mit
Autoinjektoren

Far den Notfall mussen die Patienten gut im Umgang mit dem EpiPen® eingeschult werden,
um die richtige Anwendung im Notfall gewahrleisten zu koénnen. [46] Wie bisherige
Untersuchungen ergeben haben, sind bei den betroffenen Patienten noch erhebliche Mangel
in der Anwendung eines EpiPens® vorhanden.

In einer amerikanischen Studie aus Florida wurden 98 Patienten Uber den Grund der
Verschreibung und die Anwendung eines EpiPens® befragt. Am Ende der Befragung wurden
sie aufgefordert die Anwendung mit Hilfe eines Simulationsgerates zu demonstrieren. Bei
dieser Demonstration stellte sich heraus, dass ein Grof3teil der Teilnehmer nach Abnahme
der Sicherheitskappe (89,9%) die richtige Injektionsstelle am Oberschenkel (77,6%) wahlten.
Jedoch nicht einmal die Halfte der Studienteilnehmer (40,8%) hielt die Verweildauer von
zehn Sekunden ein. 53,1% der Probanden wusste, dass die Anwendung auch durch die
Kleidung moglich ist. Aber fast alle (96,9%) gaben an, regelmalig das Ablaufdatum zu
kontrollieren. [47]

Ziel einer in England 2001 durchgefuhrten Studie war es zu untersuchen, inwieweit Patienten
mit einem Angioddem in der Anamnese in der Lage sind, mit Autoinjektoren umzugehen.
Von den insgesamt 25 teilnehmenden Personen waren nur 14 (56%) in der Lage alle
Anwendungsschritte korrekt auszufihren und 3 (12%) konnten keinen einzigen Schritt der
Anwendung demonstrieren. Trotz dieser Ergebnisse mit dem EpiPen®-Simulator flhlten sich
alle Patienten in der Anwendung sicher und zuverlassig. [48]

In der 2000 von Pediatrics veroffentlichten Studie von Sicherer, Forman und Noone wurde
die Anwendung des EpiPens® in Familien mit Kindern mit einer Lebensmittelallergie
untersucht. 100 Studienteilnehmer erhielten einen strukturierten Fragebogen und wurden
dazu aufgefordert, die Fahigkeiten anhand eines Trainingsmodells zu demonstrieren. Von
den 100 Studienteilnehmern gaben 86% an, den EpiPen® standig bei sich zu haben, jedoch
nur 71% von ihnen hatten ihn auch wirklich mit. Von diesen Geraten waren auf’erdem 10%
bereits abgelaufen. Insgesamt hatten lediglich 55% aller Probanden keinen abgelaufenen
EpiPen®. Nur die Halfte der Teilnehmer gab an, dass sie Uber die Anwendung nicht nur
mundlich aufgeklart wurden, sondern dass ihnen auch die Anwendung von ihrem
behandelten Arzt demonstriert wurde. Beim praktischen Teil konnten nur 32% korrekt alle
Anwendungsschritte ausfuhren. Von den 29 an der Studie teilnehmenden Kinderfacharzten,
gaben nur 17% an, die Anwendung eines EpiPens® auch zu demonstrieren; mundlich
klarten alle auf. 24% von ihnen gaben den Patienten auch schriftliche Informationen und
Aufklarungsblatter mit. Von den ebenfalls teilnehmenden Kinder-Assistenzarzten waren 65%
mit dem EpiPen® vertraut und nur 36% konnten die Anwendung richtig demonstrierten. Aus

dieser Studie geht hervor, dass sehr viele Familien nicht mit ihrem EpiPen® vertraut sind und
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ihn auch nicht immer zur Verfigung haben. Auch eine Uberraschend groRe Anzahl an
Kinderfacharzten war zum Grof3teil nicht vertraut im Umgang mit dem EpiPen® und konnte
die Anwendung daher auch nicht an ihre Patienten weiter vermitteln. Patienten missen
immer wieder motiviert werden, mit dem Trainer zu Uben und sich mit den Indikationen
auseinander zu setzen. Ebenso sollte das Ablaufdatum regelmafig Gberprift werden. [44]

In einer weiteren Studie aus Deutschland wurden ebenfalls Patienten mit einer Bienen- oder
Wespengiftallergie dazu aufgefordert, die Anwendung ihres Notfallsets zu demonstrieren.
Des Weiteren wurden die Ablaufdaten der Medikamente Uberprift und die Patienten
bezlglich der Lagerung und Verwendung ihres Notfallsets befragt. In Summe wurden 42
Patienten in diese Studie eingeschlossen, welche zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der
Studie im Durchschnitt seit zweieinhalb Jahren eine spezifische Immuntherapie erhielten. In
54% der Falle waren die Medikamente abgelaufen und nur 31% konnten die korrekte
Anwendung demonstrieren. 50% der Patienten mit einem EpiPen® hatten sich wahrend der
Durchfihrung der Demonstration mit dem Simulator eine Nadelstichverletzung durch eine
unbeabsichtigte Injektion in den Finger zugezogen. [49]

Vor allem bei Kindern ist es wichtig, dass das persdnliche Umfeld, allen voran die Eltern,
eine ausreichende Einschulung im Umgang mit dem Notfallset erhalten. In der 2011
veroffentlichten Studie von Blyth und Sundrum wurden die Eltern von 60 Schilern Gber die
Grinde der Verschreibung, Indikationen zur Anwendung, Anzahl und Aufbewahrungsorte
des Pens, weiteres Management und die Auswirkungen der Verschreibung auf die Familie
befragt. Bei der Demonstration der Anwendung konnten nur 24% den Trainer richtig
einsetzen. [50] Ahnliche Ergebnisse lieferte 2006 eine Studie aus England, welche 122
Kinder mit Nahrungsmittelallergien Uberprifte. 69% der Eltern waren nicht in der Lage den
EpiPen® anzuwenden und wussten auch nicht wo er war oder wann er eingesetzt wird. [51]
Bezlglich der Aufklarung und Einschulung von Eltern wurde in Frankreich 2006 eine Studie
durchgefiihrt. In diese Studie wurden 111 Kinder eingeschlossen und Uber die Aufklarung
und Anwendung des Anapens® befragt. 90% der Eltern gaben an, dass ihnen die
Anwendung demonstriert wurde, 76% mit einem Trainingsgerat und 49% mit schriftlichen
Informationen. [52]

Bisherige Untersuchungen haben jedoch auch ergeben, dass selbst das medizinische
Personal nicht immer in der Lage ist, den EpiPen® richtig zu benitzen. In der australischen
Studie ,Doctor — How | use my EpiPen?“ wurde eine Gruppe von 100 ausgewahlten Personen
aus dem medizinischen Personal aufgefordert, die Anwendung des EpiPens® zu
demonstrieren. Nur 2% des getesteten Personals waren in der Lage alle 6
Anwendungsschritte richtig durchzufuhren. 59% lasen die Anleitung durch und trotzdem
waren danach nur 41% von lhnen in der Lage, die folgenden Schritte richtig auszufihren. In

37% der Falle hatte die Anwendung des EpiPens® dem Patienten kein Adrenalin zugefuhrt.
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Daraus lasst sich schlieBen, dass ein GroRteil der Arzte nicht in der Lage ist, mit dem
EpiPen® richtig umzugehen, und sie daher auch den Patienten keine geeignete Schulung
zukommen lassen kénnen. [53]

In einer 2010 verdffentlichten Studie aus der Tlrkei wurden die Fahigkeiten von
Assistenzarzten, Facharzten und Kinderarzten, mit Ausnahme von Allergologen, im Umgang
mit dem EpiPen® analysiert. Anhand eines Fragebogens und eines praktischen Teils
konnten die Teilnehmer ihre Fertigkeiten im Umgang mit Simulationsgeraten, unter Messung
der Zeit, demonstrieren. Danach erhielten die Teilnehmer eine Einschulung und Unterlagen
mit Informationen Uber die Verwendung eines EpiPens®. Nach sechs Monaten wurde eine
erneute Befragung durchgefiihrt. Beim ersten Mal konnten lediglich 23,2% eine korrekte
Durchfiuhrung der Anwendung vorweisen. Diese Zahl konnte nach einer Einschulung auf
74,2% gesteigert werden. [54]

Eine in Kanada 1999 durchgefihrte Studie Uberprifte die Fahigkeiten des medizinischen
Personals hinsichtlich der Fertigkeiten im Einsatz mit dem EpiPen®. Die Befragung ergab,
dass der Grolteil der Teilnehmer (81%) keinen Trainer zur Verfligung hatte, um die
Patienten auch praktisch einschulen zu kdnnen. Nur ein Viertel der Probanden konnte den

korrekten Gebrauch des Autoinjektors herzeigen. [55]

2.1.6. Nadelstichverletzungen und Fehlinjektionen mit Autoinjektoren
Mit der Einfihrung von Autoinjektoren zur Selbstapplikation von Adrenalin ist eine standig

steigende Anzahl an Unféllen mit Fehlinjektionen, vor allem in die Finger, zu beobachten.
Einer amerikanischen Studie zufolge wurden im Zeitraum von 1994 bis 2007 der ,American
Association of Poison Control Centers* 15.190 unbeabsichtigte Injektionen durch Epinephrin-
Autoinjektoren gemeldet. Jedoch in nur 4.101 Fallen wurde auch eine weitere Behandlung
durchgefuhrt. Der Grofiteil dieser Fehlinjektionen erfolgte in den Daumen (76%) oder einen
anderen Finger und die Halfte dieser Unfalle wurde bei Kindern im Alter von 17 Jahren und
junger dokumentiert. Der ,US Food and Drug Administration“ wurden ebenfalls im Zeitraum
von 1969 bis 2007 105 Falle von unbeabsichtigten Fehlinjektionen gemeldet. Aus den
ermittelten Zahlen geht hervor, dass die Anzahl der Nadelstichverletzungen in allen
Altersgruppen Uber den Beobachtungszeitrum angestiegen ist. [56]

In der 2007 von der ,Amercian Association for Hand Surgery“ veroffentlichten Studie ,Finger
Injection with High-Dose Epinephrine” wurde der Frage nachgegangen, zu welchen Folgen
und Komplikationen ein solcher Unfall fihren kann und inwieweit eine Therapie notwendig
sei bzw. welche TherapiemaBnahmen als zielfiihrend zu betrachten sind. In den 59
untersuchten Fallen kam es bei keinem davon zu einer Nekrose des Fingers, jedoch wurde
bei den meisten Fallberichten Uber eine, Uber zehn Wochen andauernde Neurapraxie und

Uber einen anhaltenden Reperfusionsschmerz berichtet. In denjenigen Fallen, bei denen
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eine Therapiemalnahme eingeleitet wurde, war Phentolamin der am haufigsten verwendete
Wirkstoff. [57]

In der Literatur wird Uber verschiedenste Methoden berichtet, welche nach einer
Fehlinjektion von Adrenalin angewandt werden konnen. So wird zum Beispiel Uber die
systemische oder topische Gabe von Nitroglycerin und Eintauchen in warmes Wasser
diskutiert, was aber bei Untersuchungen keine signifikante Verbesserung brachte. [58] Auf
Grund der Tatsache, dass Adrenalin Uber die Wirkung von a-Adrenozeptoren zu
Vasokonstriktion kleiner Blutgefale fuhrt, scheint die Behandlung einer Fehlinjektion mit
einem a-Adrenozeptor Antagonisten als Erfolg versprechend. Phentolamin ist ein Wirkstoff
aus der Gruppe der nichtselektiven a-Blocker und kann als kompetitiver Antagonist die
Wirkung von Katecholaminen wie Adrenalin aufheben. Ein Phentolamin Finger-Block oder
eine intraarterielle Gabe haben beide eine vorteilhafte Wirkung bei der Aufhebung der
Ischamie durch eine von Epinephrin verursachte Vasokonstriktion bewiesen. Um die
Perfusion komplett wiederherzustellen, wird jedoch eine weitere Injektion bendtigt. Eine
lokale Infiltration mit Phentolamin an der Stelle der unbeabsichtigten Adrenalininjektion
konnte bereits innerhalb einer Stunde eine vollstandige Durchblutung herstellen. Diese lokale
MaRnahme ist einfacher durchzufiuhren und auch noch bis zu 13 Stunden nach dem Unfall
therapeutisch wirksam. In Abbildung 9 ist ein Behandlungsvorschlag fiir die Therapie einer
unabsichtlichen Adrenalininjektion dargestellt. Zeichen einer beeintrachtigten peripheren
Durchblutung des Fingers kébnnen neben Schmerzen auch Parasthesien, Blasse, verlangerte
Rekapillarisationszeit und verminderte Fingertemperatur sein. Geschieht eine Fehlinjektion
mit einem bereits von einer anderen Person verwendeten Autoinjektor, ist nach dem

Protokoll einer Nadelstichverletzung vorzugehen. [59]

[ Unabhsichtliche Injektion von Epinephrine mittels EpiPen in einen Finger ]

I

[ Beurteilung der Injektionsstelle ]

Ja
[ Addguate periphere Durchblutung des Fingers ]—)[ Entlassung und weitere Beobachtung ]

lN ein

[ Lokale Injektion mit Phentolamin ]

Abbildung 9: Behandlungsschema einer Fehlinjektion mit Adrenalin [59]
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2.1.7. Einfluss auf die Lebensqualitat
Studien zeigten, dass die Immuntherapie als kausale Therapie die Lebensqualitdt von

Patienten mit einer Insektengiftallergie deutlich steigern konnte. Das permanente Risiko
jederzeit der Gefahr eines Insektenstichs ausgesetzt zu sein, fihrt zu einer deutlichen
Einschrankung in der Lebensqualitat. In der Studie ,Venom Immuntherapy improves health-
related quality of life of adult patients with dermal reactions following yellow jacket stings” wurde der
Einfluss einer spezifischen Immuntherapie auf die HRQL (Health-related Quality of Life) im
Vergleich zum EpiPen® untersucht. Eine Gruppe von 55 Patienten wurde in der Studie
untersucht, wobei 26 davon eine spezifische Immuntherapie erhielten und 29 mit einem
EpiPen® versorgt wurden. Durch die kausale Therapie mit einer SIT konnte eine signifikante
Steigerung der HRQL nachgewiesen werden. [60]

In einer weiteren Studie ,Analysis of the burden of treatment in patients receiving an EpiPen for
yellow jacket anaphylaxis* wurden ebenfalls die méglichen negativen Aspekte einer Therapie
mit EpiPen® mit der spezifischen Immuntherapie verglichen. In diese Studie wurden 193
Patienten eingeschlossen. Davon bekamen 122 eine spezifische Immuntherapie und 73
Patienten erhielten den EpiPen®. Von einem Grofteil der Patienten wurde die Therapie mit
dem EpiPen® als belastend und unbequem wahrgenommen. Jedoch gaben auch einige
Patienten an, dass sie sich durch den EpiPen® sicherer fihlten und das Mitfihren sich als
beruhigend auswirkte. Fir die meisten Patienten in dieser Studie war der EpiPen® als
alleinige therapeutische Malknahme keine passende definitive Behandlungsform. So gaben
68% der Teilnehmer an, obwohl der EpiPen® im Notfallset als sinnvolle TherapiemalRnahme
erachtet wurde, eine spezifische Immuntherapie beginnen zu wollen. [61]

Auch eine Studie aus Danemark zeigte deutlich, dass die Behandlung mit der spezifischen
Immuntherapie als kausale TherapiemalRnahme eine deutliche Verbesserung der
Lebensqualitat erbringen konnte. Analysiert wurden die Ergebnisse einer Befragung von 74
Personen, die in zwei Gruppen aufgeteilt wurden, wobei die einen Teilnehmer eine
spezifische Immuntherapie erhielten und die anderen nur mit einem EpiPen® ausgestattet
wurden. Zwei von drei Patienten, welche eine spezifische Immuntherapie erhielten, gaben

eine deutliche Verbesserung in ihrer Lebensqualitat an. [62]
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2.2. Zielsetzung

2.2.1. Einschulung im Umgang mit dem Notfallset
Die primare Indikation flr die Verschreibung eines Adrenalin-Autoinjektors ist die

anamnestische Angabe von Symptomen einer anaphylaktischen Reaktion in Verbindung mit
einem Stichereignis. Beim Auftreten von signifikanten respiratorischen oder kardiovaskularen
Symptomen ist eine sofortige Injektion erforderlich. Um diese Symptome zu erkennen und
auch den Schweregrad richtig einschatzen zu kénnen, ist eine Einschulung des Patienten
erforderlich. Im Falle eines Notfalls ist es wichtig, dass der Patient diese Situation auch als
einen solchen einstufen kann. Wurde das Auftreten einer anaphylaktischen Reaktion vom
Patienten als ein Notfall erkannt, sollte die entsprechende Medikation griffbereit sein. Eine
standige Mitnahme des Notfallsets alleine ist jedoch noch nicht ausreichend, um einen
lebensbedrohlichen Notfall abwenden zu kdénnen. Inwieweit Patienten Uber das Notfallset
informiert sind, und sie das theoretische Wissen in einer Notfallsituation auch umsetzen
koénnen, ist Gegenstand dieser Studie. Denn die Fertigkeiten im Umgang mit dem Notfallset
kénnen im weiteren Verlauf einer allergischen Reaktion Uberlebensnotwendig werden.
Gerade unter dieser Belastungssituation kdnnen wenige Minuten und eine korrekte
Anwendung fir die weitere Prognose entscheidend werden.

Wie bisherige Untersuchungen ergeben haben, bestehen vor allem bei der Anwendung des
Adrenalin-Autoinjektors noch sehr viele Probleme. Schriftliche Informationen alleine sind
nicht ausreichend, um den Patienten auf den Ernstfall vorzubereiten. Wie aus den Studien
zuvor schon hervorgeht, konnten die Fertigkeiten nach praktischen Demonstrationen mit
einem Simulator deutlich verbessert werden. [46]- [55] Obwohl die Anwendung eines
EpiPens® nicht schwierig sein sollte, zeigen die Zahlen Uber Nadelstichverletzungen und
unbeabsichtigte Fehlinjektionen mit einem EpiPen® andere Ergebnisse. [56]-[59] Ein
wichtiger Punkt flr eine effiziente Einschulung ist daher die Ermittlung derjenigen

Anwendungsschritte, bei welchen die meisten Fehler auftreten.

2.2.2. Verbesserung der Lebensqualitat
Das standige Mitfiihren des Notfallsets flr den Eintritt eines moglichen Notfalls bedeutet flr

die meisten Patienten eine Einschrankung in lhrer Lebensqualitat und einen zusatzlichen
Aufwand. Auf Grund dieser Einschrankungen ist es fraglich, ob die Patienten das Notfallset
auch standig mit sich fihren und es daher auch tatsachlich im Notfall angewandt wird. Des
Weiteren stellt sich die Frage, welchen Unterschied es in der Lebensqualitat gibt, zwischen
jenen Patienten, die ,nur‘ mit einem Notfallset ausgeristet sind und jenen, die zusatzlich
auch eine Immuntherapie erhalten. Mit einem Notfallset haben die Patienten die Moglichkeit,
immer fur einen eventuell vorkommenden Notfall gertistet zu sein. Durch Selbstapplikation

von Adrenalin kénnen innerhalb von kurzer Zeit, ohne eine medizinische Spezialeinrichtung
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aufsuchen zu mussen, schwerwiegende Folgen einer anaphylaktischen Reaktion
abgewendet werden. Trotz dieser Vorteile, welche das standige Mitfihren eines EpiPens®
mit sich bringt, fuhlt sich ein Groldteil der Patienten, in ihrer Lebensqualitat stark
eingeschrankt, wenn ein Notfallset die alleinige Behandlungsmalnahme darstellt. Bisherige
Untersuchungen Uber die Lebensqualitat von Patienten mit einer Insektengiftallergie konnten
jedoch eine signifikante Steigerung bei denjenigen Patienten feststellen, bei welchen eine
kausale Therapiemalinahme in Form einer spezifischen Immuntherapie verordnet wurde.[60]
- [62]
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3. Material und Methoden
3.1. Allgemeine Beschreibung der Studie

Der Zweck dieser klinischen Studie ist es herauszufinden, wie sich das standige Mitfuhren
des Notfallsets auf die Lebensqualitdt der teilnehmenden Probanden auswirkt. Hierbei soll
verglichen werden, ob es einen Unterschied in der Lebensqualitat gibt, wenn zusatzlich zu
dem Notfallset auch als kausale TherapiemalRnahme eine spezifische Immuntherapie
durchgefihrt wird. Des Weiteren mochten wir herausfinden, wie sicher sich die Teilnehmer
der klinischen Studie im Umgang mit dem Notfallset flhlen. Hierbei werden die
Selbsteinschatzung des Patienten, das tatsachlich vorhandene Wissen und die praktischen
Fertigkeiten miteinander verglichen. Auf diese Weise wollen wir beurteilen, ob die Mithnahme
des Notfallsets eine Belastung fur die Patienten darstellt und ob das Notfallset daher auch im
Ernstfall wirklich eingesetzt wird. Die praktische Demonstration im Umgang mit einem
Simulationsgerat soll jene Anwendungsschritte herausfiltern, bei denen der grofite
Einschulungsbedarf besteht.

Bei der Voruntersuchung wird vom Prifarzt die Studie im Detail erldutert und der Patient
erhalt einen  Aufklarungsbogen  (siehe  Anhang). Nach  Unterzeichnung der
Einwilligungserklarung erhalt der Teilnehmer einen Fragebogen (siche Anhang). In diesem
wird nach Angaben zur Person (Name, Alter, Geburtsdatum, Zeitpunkt |hrer Befragung,
Wohnort, Beruf,...) und nach den Allergiebeschwerden bzw. den Reaktionen auf
Insektenstiche gefragt. Des Weiteren gibt es allgemeine Fragen und einen praktischen Teil
zum Notfallset und dessen Anwendung. Anschlieend beinhaltet der Fragebogen noch

verschiedene Fragen bezlglich der Lebensqualitat.

3.1.1. Rekrutierung der Patienten
Die Rekrutierung der Patienten erfolgte an der Universitatsklinik fir Dermatologie und

Venerologie des LKH Graz. Ausgewertet wurden deskriptive Daten wie Geschlecht, Alter,
Patienten mit und Patienten ohne spezifische Immuntherapie, und der Umgang mit dem
Notfallset.

Als Grundlage der klinischen Studie diente ein standardisierter Patientenfragebogen.
Eingeschlossen wurden alle Patienten, bei welchen in der zuvor erfolgten diagnostischen
Untersuchung eine Insektengiftallergie festgestellt wurde. Welche Medikation ein Patient fir
sein Notfallset verschrieben bekommen hatte und ob dieses einen EpiPen® enthielt oder ob
eine spezifische Immuntherapie bereits begonnen wurde, waren keine Kriterien fur die
Teilnahme, sondern Inhalt der Untersuchung. Die Befragung der Patienten erfolgte in der
Allergieambulanz bzw. in der Tagesklinik. Die Teilnahme an der klinischen Studie

beschrankte sich auf einen Klinikbesuch.
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Die Teilnahme an dieser klinischen Studie erfolgte freiwillig. Die Patienten konnten jederzeit
ohne Angabe von Grinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder
ein vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hatte keine nachteiligen Folgen fir die weitere
medizinische Betreuung. Durch die Mitarbeit an dieser klinischen Studie konnten die
Teilnehmer keinen direkten Nutzen fur lhre Gesundheit ziehen. Sie erhielten aber dadurch
eine Auffrischung Uber die Anwendung und den Umgang mit Ihrem Notfallset und aul3erdem
hatten Sie die Mdglichkeit ihre Fertigkeiten mit einem Simulationsgerat zu trainieren. Da bei
dieser klinischen Studie nur eine Befragung erfolgte, war auch mit keinen Beschwerden und

Begleiterscheinungen nach der Teilnahme zu rechnen.

3.1.2. Fragebogen
Die Grundlage fur die klinische Studie war die Entwicklung eines standardisierten

Fragebogens (siche Anhang), welcher zur statistischen Auswertung herangezogen werden
konnte. Bei diesem standardisierten Fragebogen waren die Fragen einheitlich formuliert und
angeordnet. Die Teilnehmer hatten bei den einzelnen Fragen die Mdglichkeit zwischen
vorgegebenen Antworten zu wahlen. Aus der zuvor beschriebenen Fragestellung

entwickelten sich die einzelnen Untergliederungen und Teilbereiche des Fragebogens.

3.1.2.1. Allgemeiner Teil
Im Teilbereich A wurden allgemeine Angaben zu Geschlecht, Alter und Person beztiglich der

teilnehmenden Patienten abgefragt, um das Patientenkollektiv in verschiedene Gruppen zur
Auswertung einteilen zu koénnen. Angaben zu Wohnort und Beruf konnten zur
Risikoabschatzung eines Stichereignisses herangezogen werden. Den Teilnehmern stand es
frei, auch Ausklnfte Gber ihre hdchste abgeschlossene Schulbildung zu geben. Fir die
Auswertung ebenfalls relevant war die Angabe des auslésenden Insektes, der Schweregrad
der Reaktion und ob zum Zeitpunkt der Befragung bereits eine Immuntherapie eingeleitet
worden war. Zur Beurteilung der Fertigkeiten im Umgang mit dem Notfallset war die Angabe

notwendig, ob eine initiale Schulung erfolgt war.

3.1.2.2. Asnwendung des Notfallsets
Der Teilbereich B befasste sich spezifisch mit dem Inhalt und der Anwendung des Notfallsets.

Schwerpunkt in diesem Teil des Fragebogens war der praktische Teil, bei dem die
Fahigkeiten der Patienten, das Notfallset richtig anzuwenden, abgefragt wurden.

Unter dem ersten Punkt im Teilbereich B konnte der Patient Angaben darliber machen, ob
eine strukturierte Schulung erfolgt war und ob die verordneten Medikamente des Notfallsets
auch abgeholt worden waren. Wichtig fir die Auswertung war auch, ob alle Medikamente im
Notfallset bekannt waren, wie viele lberhaupt in einem Notfallset enthalten sind und ob
regelmalig das Ablaufdatum kontrolliert wurde. Bei der Frage, ob das Notfallset standig

mitgetragen wirde, wurde zwischen Tabletten und EpiPen® unterschieden.

Das Notfallset in der Insektengiftallergie 41



Beim zweiten Punkt wurden persdnliche Erfahrungen und die eigene Einschatzung beziglich
des Umganges mit dem Notfallset ermittelt. Um die Notwendigkeit einer Einschulung
beurteilen zu kénnen, war es notwendig herauszufinden, wie sich die Patienten selbst im
Umgang einschatzten, ob sie sich sicher fiuhlten und die Medikamente und den EpiPen®
auch im Notfall anwenden wirden.

Der dritte Punkt im Teilbereich B unterlag der Beurteilung des Prifarztes und beinhaltete
eine Kontrolle des Ablaufdatums und ob das Notfallset zum Zeitpunkt der Befragung
mitgefuhrt wurde. Des Weiteren wurde der Studienteilnehmer vom Arzt dazu aufgefordert,
die Indikationen der einzelnen Medikamente, deren Namen und die einzunehmende Anzahl
Zu nennen.

Die Durchflihrung des praktischen Teils erfolgte mit zwei verschiedenen Simulationsgeraten
fur die beiden Produkte EpiPen® (Abbildung 10) und Jext® (Abbildung 11). Beurteilt wurden
insgesamt die sechs notwendigen Schritte und die daflir benétigte Zeit. Anschlielend
notierte der prifende Arzt seine personliche Einschatzung Uber die Fahigkeiten des
Studienteilnehmers. Wurde dem Patienten auch ein Spray zur Inhalation verschrieben, so

wurden auch die Fahigkeiten im Umgang mit diesem Produkt Gberpruft.

Abbildung 11: Jext®-Simulator

3.1.2.3. Lebensqualitat
Der dritte Teilbereich C befasste sich mit der Lebensqualitat und der Zufriedenheit der

Patienten. Anhand der gestellten Fragen sollte ermittelt werden, wie sich die
Insektengiftallergie und deren Behandlung mit dem Notfallset bzw. der spezifischen
Immuntherapie auf die Lebensqualitat der Patienten auswirkten. Der in Danemark 2002 von
der Abteilung fiir Allergologie an der Universitatsklinik Groningen entwickelte Fragebogen
,2Health-related quality-of-life questionnaire® (HRQL) fur Patienten mit Insektengiftallergie [63],
diente als Vorlage zur Ausarbeitung der Fragen zur personlichen Lebensqualitat und der
Zufriedenheit mit der Behandlung. Analysiert wurden die Auswirkungen der
Insektengiftallergie und ihre TherapiemalRnahmen auf das alltdgliche Leben im Beruf, in der

Freizeit, im Sozialleben und auf das psychische Befinden. In der letzten Rubrik
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LZufriedenheit® hatten die Teilnehmer die Mdglichkeit, auf Grund ihrer Erfahrungen und

Selbsteinschatzung eine Bewertung zu ihrer aktuellen Behandlungssituation abzugeben.

3.1.3. Datenbank
Um die gesammelten Daten statistisch auswerten zu kénnen, wurden die ausgefillten

Fragebdgen in eine eigens daflrr erstellte Microsoft® Access-Datenbank eingetragen. Die
Eingabe der Daten erfolgte anonymisiert mit einer durchlaufenden Identifikationsnummer flr
jeden Studienteilnehmer. Fir jede Fragestellung bzw. Antwort wurde eine eigene Variable
eingeflihrt, unter der die Ergebnisse in einer Tabelle gespeichert wurden.

Die Formularoberflache wurde so programmiert, dass eine benutzerfreundliche und

Ubersichtliche Eingabe der Daten mdglich war. (siehe Anhang)
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3.2. Auswertung — statistische Methoden
Die anonymisierten Daten wurden in eine Datenbank in Microsoft® Office Access 2003

eingegeben und mit Hilfe von Microsoft® Office Excel 2003 und SigmaStat for Windows®

Version 3.5 statistisch ausgewertet.

3.2.1. Deskriptive Auswertung
Zur deskriptiven Beschreibung der gesammelten Daten und zur Beschreibung der Merkmale

des Patientenkollektivs wurden fir die einzelnen Merkmale (k) Haufigkeitsverteilungen
ermittelt. Mit dieser Verteilung lassen sich die absoluten Haufigkeiten von Eigenschaften
innerhalb einer Stichprobenverteilung (n) bestimmen. Zur besseren Veranschaulichung
dieser Daten wurde die relative Haufigkeit bestimmt, welche den Anteil der

Merkmalsauspragung in Bezug auf die gesamte Stichprobenverteilung wiedergibt. [64]

k
Zni =n
i=1

Formel 1: absolute Haufigkeit (n;)

n.

_
h, =—
n

Formel 2: relative Haufigkeit (h;)

Mit Hilfe von im Microsoft® Office Excel 2003 erstellten Histogrammen, wurden die

ermittelten Daten graphisch dargestellt.

3.2.2. Vergleich von zwei unabhangigen Stichproben

3.2.2.1. U-Test von Mann und Whitney
Als Nullhypothese bei den einzelnen Fragestellungen wurde angenommen, dass kein

Unterschied zwischen den beiden zu untersuchenden Gruppen besteht. Um die
Nullhypothese verwerfen und die Alternativhypothese annehmen zu kénnen, war ein
signifikantes Ergebnis (p-Wert < 0,05) notwendig. Zum Vergleich von nicht-parametrischen
Variablen in zwei unverbundenen Stichproben wurde der U-Test von Mann und Whitney
eingesetzt. Hierbei werden die Werte aus beiden Stichproben in aufsteigender Reihenfolge
sortiert und mit Rangzahlen versehen. Die Ermittlung der PrifgroRe wird nachfolgend nicht
mit den Messwerten, sondern mit den Rangzahlen berechnet. Dazu werden die Rangzahlen
(Ri) von jeder Stichprobe (n;) addiert und daraus die Prufgrofien (U;) berechnet. Der
Vergleich der Prifgro3e mit dem kritischen Wert erfolgt mit Hilfe von Tabellen. [64]
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Formel 3: Ermittlung der PriifgréBen

Zur graphischen Veranschaulichung eines Unterschiedes wurden die ermittelten Daten in ein
Box-Plot Diagramm (Abbildung 12) eingetragen. Als Begrenzung werden der Maximalwert und
der Minimalwert der Stichprobe eingetragen. In der Box befinden sich 50% der Werte,
welche von der oberen Quantile (75%) und der unteren Quantile (25%) begrenzt werden.
Der in der Box befindliche Strich stellt den Medianwert dar, welcher die Daten Uber bzw.

unter diesem Wert in genau zwei gleich groRe Teile trennt.

680
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Stichprobe 1

Abbildung 12: Beispiel eines Box-Plot Diagramms

3.2.2.2. Chi-Quadrat-Test und Exakter Test nach Fisher
Diese Testverfahren dienen zur Analyse von Haufigkeiten einer Stichprobe, die sich aus der

Betrachtung von zwei Merkmalen ergeben. Die Nullhypothese (Formel 4) geht von der
Annahme aus, dass die Ergebnisse unabhangig voneinander sind. Zur Berechnung der
PrifgroRe werden die absoluten Haufigkeiten herangezogen (siehe Formel 5). Befindet sich
die Priufgrofle innerhalb des aus Tabellen zu entnehmenden Intervalls, so wird die
Nullhypothese beibehalten. Um diesen Test durchfiihren zu kénnen, sollten die erwarteten
Haufigkeiten mindestens 5, aber in keinem Fall 0 sein. Wenn diese Voraussetzungen nicht

erflllt werden konnen, wird als Alternative der Fisher-Exakt-Test verwendet.
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Formel 4: Vierfeldertafel, Nullhypothese

n-(ad —bc)’

X = b NascNesdfprd)

Formel 5: Berechnung der Priifgrofie

Im Gegensatz zum Chi-Quadrat-Test wird bei diesem Testverfahren der p-Wert (Formel 6)
direkt als Prifgrée berechnet.
a+b)c+d)a+ckb+d)

n-a-b-c-d

Formel 6: Berechnung der PriifgroBe Fisher-Exakt-Test

o

Ist die Wahrscheinlichkeit grofier als a, so wird die Nullhypothese beibehalten. [64]
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4. Auswertung der Testergebnisse

4.1. Charakteristika der Studienteilnehmer
Insgesamt nahmen an dieser Untersuchung 65 Personen teil, welche im Zeitraum von Marz

2011 bis Juni 2011 Uber die Spezialambulanz fur Allergologie der Universitatsklinik fur
Dermatologie und Venerologie des Universitatsklinikums Graz rekrutiert wurden. Beim
Patientenkollektiv handelte es sich um eine =zufallige Auswahl von ambulant und
tagesklinisch zu versorgenden Patienten in dem oben genannten Zeitraum. Ein Uberblick
Uber die deskriptiven Daten des Patientenkollektivs (Fragebogen Teil A) ist in Tabelle 11

ersichtlich.

Studienteilnehmer n (%)
Gesamtzahl 65 (100%)
weiblich 32 (49,2%)
mannlich 33 (50,8%)

Durchschnittsalter 44 (11 -78)

Zeitpunkt der Befragung n (%)

1. Besuch (Spezialambulanz) 3 (4,6%)
2. Besuch (Spezialambulanz) 17 (26,2%)
SIT Einleitung 10 (15,4%)
SIT 1. Jahr 7 (10,8)
SIT 2. Jahr 7 (10,8%)
SIT 3. Jahr 8(12,3%)
SIT 4.-5. Jahr 13 (20,0%)

Wohnort n (%)
Land 40 (61,5%)
Stadt 25 (38,5%)

Beruf n (%)
Arbeitsplatz im Freien 20 (30,8%)
Arbeitsplatz in geschlossenen Raumen 45 (69,2%)

Initiale Schulung n (%)
Einschulung erfolgt 53 (81,5%)
Keine Einschulung erfolgt 12 (18,5%)

Hoéchste abgeschlossene Schulbildung n (%)
Keine Angaben 2 (3,1%)
Volks-, Hauptschule 4 (6,2%)
Lehre 34 (52,3%)
Matura 11 (16,9%)
Universitat 14 (21,5%)

Tabelle 11: Allgemeine Charakteristika des Studienkollektivs

Wahrend des Zeitraumes der Befragung befanden sich bereits nahezu 61% der Teilnehmer
in einer Behandlung mit einer spezifischen Immuntherapie mit dem entsprechenden

Hymenopterengift bzw. wurde bei 15% eine solche TherapiemalRnahme eingeleitet. Die
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restlichen 24% kamen zur erstmaligen diagnostischen Abklarung nach einem Stichereignis
bzw. zur Abklarung weiterer notwendiger therapeutischer Schritte in die Spezialambulanz.
Von den 65 Studienteilnehmern gaben 81,5% an, bei Verschreibung ihres Notfallsets Gber
den richtigen Umgang damit eingeschult worden zu sein. Die Altersverteilung des

Patientenkollektivs ist in Abbildung 13 wiedergegeben.

21,5% 21,5%
15,4%
13,8% 13,8%
) I I I
I T T T T T
<20 Jahre 20- 30Jahre 30- 40 Jahre 40- 50 Jahre 50- 60Jahre >60 Jahre

Abbildung 13: Altersverteilung des Patientenkollektivs

Fir die Einteilung der Teilnehmer nach dem Schweregrad der Reaktion (siehe Tabelle 3)
wurden die anamnestisch erhobenen Daten wahrend der Befragung ausgewertet und je

nach Symptomen den vier unterschiedlichen Schweregraden zugeordnet. (Abbildung 14)

44,6%

43,1%

7.7%

4,6%

Grad | Grad Il Grad lll Grad IV

Abbildung 14: Aufteilung nach Schweregrad der systemischen Reaktion

Als auslésendes Insekt wurde von 63% der Befragten eine Wespe angegeben, bei 32,3%
war eine Biene als Ausloser einer Stichreaktion verantwortlich und 7,7% der Patienten
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vermuteten, dass beide Insektenarten beteiligt gewesen waren. Lediglich 9,2% der
Teilnehmer berichteten, von einer Hornisse gestochen worden zu sein. Hummeln waren in
diesem Kollektiv nie Ausloser einer allergischen Reaktion. Rund 12,3% konnten keine
genauen Angaben mehr Uber das auslésende Insekt machen.

Alle an der Studie teilnehmenden Personen hatten bereits zum Zeitpunkt der Befragung ein
Notfallset verschrieben bekommen, wobei 91% der Patienten angaben, sich dieses auch
tatsachlich in der Apotheke abgeholt zu haben. Ein EpiPen®, als Autoinjektor zur
Selbstapplikation von Epinephrin, wurde ebenfalls 91% der Teilnehmer verschrieben.

In Abbildung 4 ist die Verteilung der verwendeten Hymenopterengifte zur spezifischen
Immuntherapie bei den Studienteilnehmern dargestellt, bei welchen wahrend des

Untersuchungszeitraumes eine SIT eingeleitet bzw. durchgefihrt wurde.

77,6%

38,8%
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Abbildung 15: Spezifische Immuntherapie

4.2. Deskriptive Auswertung — Umgang mit dem Notfallset
Bei den allgemeinen Fragen vom Teilbereich B des Fragebogens gaben 80% der

Studienteilnehmer an, dass bei der Verschreibung des Notfallsets eine strukturierte Schulung
erfolgt sei. Im Durchschnitt wurde diese Schulung bei den Patienten 23 Monate vor dem
Untersuchungszeitraum durchgefihrt. Von den 65 befragten Personen gaben 72,3% an,
dass die Praparate im Noffallset bekannt seien und genauso viele bestatigten eine
regelmaRige Kontrolle des Ablaufdatums. Alle Studienteilnehmer hatten die Noftfalltabletten
verschrieben bekommen und 90,8% einen zusatzlichen Autoinjektor bzw. 16,9% einen
Inhalationsspray. Zur Frage, ob das Notfallset standig mitgefuhrt werde, berichteten 84,6%
die Notfalltabletten stéandig mitzunehmen. Den Autoinjektor in standiger Griffbereitschaft zu
haben, gab jedoch nicht einmal die Halfte der Studienteilnehmer (47,7%) an.

In Tabelle 12 und in den Abbildung 16 und Abbildung 17 sind die Ergebnisse zur

Selbsteinschatzung der Studienteilnehmer im Umgang mit dem Notfallset zusammengefasst.
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Anwendung des Notfallsets Ja Unsicher Nein
Ausreichende Einschulung im Umgang mit dem Notfallset. 55 (84,6%) 7(10,8%) 3 (4,6%)
Wurde das Notfallset schon einmal angewandt? 17 (26,2%) 0(0,0%) 48 (73,8%)
Wirden Sie im Notfall das Notfallset anwenden? 64 (98,5%) 1 (1,5%) 0(0,0%)
Wissen Sie, wann welche Medikation zum Einsatz kommt? 59 (90,8%) 2(3,1%) 4(6,2%)
In welcher Reihenfolge werden die Praparate angewendet? 57 (87,7%) 3 (4,6%) 5(7,7%)
Wissen Sie, wann der Autoinjektor eingesetzt wird? 58 (89,2%) 5(7,7%) 2 (3,1%)
Wurden die Familie und Freunde im Umgang eingeschult? 34 (52,3%) 1(1,5%) 30(46,2%)

Tabelle 12: Allgemeine Fragen zum Notfallset

Welche Praparate wiirden Sie im Notfall anwenden?
93,8%
86.2%
B sicher
B eher schon
O eher nicht

2%

,0%0,0%

Tabletten

Autoinjektor

.1,5%0,0%0,0%

Spray

Abbildung 16: Selbsteinschitzung - Anwendung des Notfallsets im Ernstfall

Trauen Sie sich im Ernstfall die richtige Anwendung der Praparate zu?

100,0%

O sicher nicht

M sicher

@ eher schon
O eher nicht
O sicher nicht

,0%0,0%

Tabletten

10%1,5%

,0%0,0%0,0%

Autoinjektor

Spray

Abbildung 17: Selbsteinschétzung - korrekte Anwendung des Notfallsets im Ernstfall
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Zum Zeitpunkt der Untersuchung wurde auch das Notfallset des Patienten beurteilt. Da ein
Studienteilnehmer zum Zeitpunkt der Untersuchung noch kein Notfallset verschrieben
bekommen hatte, wurde zur Auswertung ein Stichprobenumfang von 64 Patienten
herangezogen. Nur 65,7% der Patienten flhrten das Notfallset tatsachlich mit und bei
lediglich 30 Teilnehmern (46,9%) war es auch vollstandig. Bei den restlichen Patienten war
das Notfallset nicht komplett, da in den meisten Fallen zwar die Tabletten mitgenommen
wurden, nicht jedoch der verschriebene Autoinjektor. Bei keinem der Notfallsets der
Studienteilnehmer waren ein oder mehrere Praparate abgelaufen.

Die Ergebnisse zum Umgang mit den Notfalltabletten sind in Tabelle 13 zusammengefasst.

Notfalltabletten

Kein Praparat bekannt. 21 (32,8%)
Mindestens 1 Praparat bekannt. 9(14,1%)
2 Praparate sind bekannt. 20 (31,3%)
Alle Praparate sind bekannt. 14 (21,9%)
Wann wird die Medikation eingenommen?
Sofort nach dem Stich. 64 (100%)
Beim Auftreten von Allgemeinsymptomen. 0 (0,0%)
Wie viele Tabletten nehmen Patienten im Notfall ein?
ZU wenig 8(12,5%)
korrekt 50 (76,6%)
zu viele 2 (3,1%)
unbekannt 5(7,8%)

Tabelle 13: Korrekter Umgang mit Notfalltabletten

Fir die Uberprifung der praktischen Anwendung des Autoinjektors standen zwei
verschiedene Simulationsgerate der Produkte EpiPen® (Abbildung 18) und Jext® (Abbildung
19) zur Verfigung. Fur die Beurteilung flhrte der Studienteilnehmer, ohne eine vorherige
Anleitung zu bekommen, seine Fertigkeiten im Umgang mit dem Trainer vor. Bewertet

wurden sechs verschiedene Ausfiihrungsschritte und die dafiir bendtigte Zeit.

90,0%

0 76.6%
80.0% 71,9%

70,0%
60,0% -
50,0% -

60,9% 60,9%

W Ja
B Nein

40,0% A

30,0% A
20,0% A
10,0% -
0,0% -

Sicherung wurde Autoinjektor Daumen nichtam  Verweildauer kein sofortiges Anweisung
abgenommen  richtigin der Hand Injektionsende >5sec. Ruckziehen durchgelesen

Abbildung 18: Praktischer Teil — EpiPen® Trainer

Das Notfallset in der Insektengiftallergie 51



90,0%
80,0%
70,0% 1
60,0% A
50,0%
40,0%
30,0%
20,0% A
10,0%

0,0% -

81,3%

QA A0,
o447

W Ja
HE Nein

Sicherung wurde
abgenommen

Autoinjektor ~ Daumennichtam  Verweildauer kein sofortiges Anweisung

richtigin der Hand Injektionsende >5sec. Riickziehen durchgelesen

Abbildung 19: Praktischer Teil — Jext® Trainer

Von den 81,53% der Teilnehmer, welche die Anwendung innerhalb von weniger als einer

Minute demonstrieren konnten, wurde eine durchschnittliche Zeit flir die Simulation mit dem
EpiPen® Trainer von 16,96 (+ 4,56) Sekunden und mit dem Jext® Trainer von 16,38 (+ 5,01)

Sekunden bendtigt. Die Einschatzung der Fertigkeiten der Studienteilnehmer erfolgte durch

den Untersucher.

zusammengefasst.

Die Beurteilung des Patientenkollektivs ist in  Abbildung 20

31,3%

20,3%

14,1%

6,3%

Sehr gut

Gut Nicht eher keine sicher keine
Uberzeugend Injektion erfolgt Injektion erfolgt

Abbildung 20: Fremdbeurteilung — Anwendung Autoinjektor
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4.3. Deskriptive Auswertung — Lebensqualitat
Die Lebensqualitdt des Patientenkollektivs wurde mittels der Punkteanzahl der angegebenen

Antworten nach einem Aufteilungsschlussel berechnet. Dieser wurde anhand der zu
erreichenden Gesamtpunkteanzahl fir den Gesamtscore und die einzelnen Unterkategorien
ermittelt und ist in Tabelle 14 dargestellt. Insgesamt umfasste der Fragebogen 19 Fragen
bezuglich der individuellen Lebensqualitat der einzelnen Studienteilnehmer. Die Fragen
untergliederten sich in die Teilbereiche Arbeit und Beruf, Freizeit, Sozialleben, psychisches
Befinden und Umgang mit Notfallset. Bezlglich der Auswertung und der Aufteilung der
Gesamtpunkteanzahl auf die einzelnen Untergruppen siehe Tabelle 15, Abbildung 21 und
Abbildung 22.

Alltag . Umgang
.. . psychisches g
Gesamtscore und Freizeit Sozialleben . mit
Befinden
Beruf Notfallset
k?me " <20 <5 <5 <3 <5 <6
Einschrankung
geringe 20 - 39 5_8 5-8 3-4 5-8 6-10
Einschrankung
LI 40 - 59 9-12  9-12 5-6 9-12 11-15
Einschrankung
dEile 60— 79 13-17  13-17 7-8 13-17 15-20
Einschrankung
n?aSSIV?_ >80 > 17 >17 >8 >17 >20
Einschrankung
Gesamtpunkte 95 20 20 10 20 25
Tabelle 14: Auswertungsschliissel zur Beurteilung der Lebensqualitét
100 30
90 A
25
80 A
70 4 20 A
60
15 A
50 A
40 4 10 1
]
20 1 5
10 1 0 T T T T
0 Alltag und Beruf Freizeit Sozialleben psychisches Umgang mit
Gesamtscore Befinden Notfallset

Abbildung 21: Lebensqualitét des gesamten Patientenkollektivs
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90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

O keine Einschrankung
B geringe Einschrankung
O maRige Einschrankung
O starke Einschrankung
B massive Einschrankung

10%

-

0%
Gesamtscore

Alltag und Beruf

Freizeit

-

Sozialleben

I

psychisches
Befinden

Umgang mit
Notfallset

Abbildung 22: Lebensqualitit — Ubersicht Unterkategorien

keine geringe maBige starke massive
Einschrankun Einschrankun Einschrankun Einschrankun Einschrankun
g g g g g

eGesamtswr 3 (4,6%) 39 (60,0%) 18 (27,7%) 5 (7,7%) 0 (0,0%)
Alltag und ), g 5o 23 (35,4%) 18 (27,7%) 10 (15,4%) 2 (3,1%)
Beruf
Freizeit 16 (24,6%) 28 (43,1%) 10 (15,4%) 8 (12,3%) 3 (4,6%)
Sozialleben 53 (81,5%) 5 (7,7%) 2 (3,1%) 1(1,5%) 4 (6,2%)
psychisches g 5 o) 15 (23,1%) 23 (35,4%) 12 (18,5%) 6 (9,2%)
Befinden
Umgang
mit 27 (41,5%) 28 (43,1%) 8 (12,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Notfallset

Tabelle 15: Lebensqualitét — deskriptive Auswertung der Teilbereiche

4.4. Deskriptive Auswertung — Zufriedenheit

Zur Beurteilung der Zufriedenheit der Studienteilnehmer mit dem Notfallset wurden die
Fragen aus dem Teilbereich D des Fragebogens ausgewertet. In Tabelle 16 ist der fur die
Auswertung verwendete Auswertungsschlissel angefiihrt, welcher anhand der zu
erreichenden Gesamtpunkteanzahl ermittelt wurde. In Abbildung 23 ist eine graphische

Auswertung der durchschnittlichen Zufriedenheit des gesamten Patientenkollektivs

dargestellt.
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sehr zufrieden <9
eher schon zufrieden 9-16

maRig zufrieden 17-24
eher nicht zufrieden  25-32
nicht zufrieden >32
Gesamtpunkte 40

Tabelle 16: Auswertungsschliissel - Zufriedenheit

30,8%

0,0%

sehr Zufrieden eher schon maRig Zufrieden eher nicht Zufrieden  nicht Zufrieden
Zufrieden

Abbildung 23: Zufriedenheit des gesamten Patientenkollektivs mit dem Notfallset
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4.5. Auswertung des Patientenkollektivs bezuiglich
geschlechtsspezifischer Unterschiede
An der

geschlechtsspezifische Unterschiede feststellen zu kénnen, wurden die beiden Gruppen in

Untersuchung nahmen insgesamt 32 Manner und 33 Frauen teil. Um
den Bereichen Anwendung des Notfallsets, Lebensqualitat und Zufriedenheit miteinander

verglichen.

4.5.1. Beurteilung der Anwendung des Notfallsets

Bei der Fragestellung, ob es bei der Anwendung des Notfallsets einen
geschlechtsspezifischen Unterschied gibt, wurde bei der Ermittlung der regelmafRigen
Kontrolle des Ablaufdatums der Praparate, kein signifikanter Unterschied festgestellt. Bei der
Mitnahme der Notfalltabletten ergab sich zwar kein statistisch signifikanter Unterschied,
jedoch gaben tendenziell mehr Frauen als Manner an, diese standig mit sich zu tragen.
Ebenso ergaben sich bei der Anwendung des Autoinjektors und bei der standigen
Griffbereitschaft dessen, keine signifikanten Unterschiede. Die Beurteilung der Anwendung
des Autoinjektors erfolgte durch die persoénliche Einschatzung des Untersuchers anhand von
funf verschiedenen Kategorien. Wurden alle Anwendungsschritte korrekt ausgefiihrt und
hatte der Untersucher den Eindruck, dass der Studienteilnehmer sich bei der Ausflihrung
auch sicher flihlte, wurde ein ,Sehr gut® vergeben. Wurde ein Anwendungsschritt nicht
korrekt durchgeflihrt, erhielt der Teilnehmer ein ,Gut® bzw. ein ,Nicht Gberzeugend®, wenn
Fehler

Anwendungsfehlern, welche keine Injektion oder eine Fehlinjektion zur Folge gehabt hatten,

bei mehr als einem Anwendungsschritt gemacht wurden. Bei schweren

wurde ,Eher nicht* bzw. ,Uberhaupt nicht“ vergeben, wenn der Studienteilnehmer tiberhaupt

nichts mit dem Autoinjektor anzufangen wusste. (Tabelle 17, Tabelle 18, Abbildung 24)

Gruppe n ja nein P
Kontrolle des Ablaufdatums mannlich 31 (100%)  22(70,9%) 9 (29,1%) 0,554
weiblich 31(100%) 25 (80,6%) 6 (19,4%) ’
Notfalltabletten stindig bei sich mannlich  30(100%) 24 (80,0%) 6 (20,0%) 0,050
weiblich 32 (100%) 31 (96,9%) 1(3,1%) ’
Autoinjektor stindig bei sich mannlich 30 (100%) 12 (40,0%) 18 (60,0%) 0,127
weiblich 31(100%) 19(61,3%) 12(38,7%) ’
Tabelle 17: Geschlechtsspezifische Auswertung — Notfallset
. . Unteres Oberes
Gruppe n Median min max Quartil Quartil P
Anwendung mannlich 32 2,5 1 5 1 5 A
Autoinjektor weiblich 32 2,0 1 5 1 4 ’
Tabelle 18: Geschlechtsspezifische Auswertung — Anwendung Notfallset
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mannlich weiblich

B méannlich B weiblich

33.3%

34,4%

Sehr gut

Gut

9,1%

Nicht Eher nicht Uberhaupt nicht
liberzeugend

Abbildung 24: Geschlechtsspezifischer Unterschied — Beurteilung Autoinjektor Anwendung

4.5.2. Beurteilung der Lebensqualitat

Fir die Beurteilung der Lebensqualitat der Studienteilnehmer wurden sowohl der

Gesamtscore, als auch die einzelnen Untergruppen zur geschlechtsspezifischen Auswertung

herangezogen. Ein signifikanter Unterschied ergab sich dabei nur in der Unterkategorie

.psychisches Befinden“. Bei der Befragung gaben mehr Frauen an, sich vor einem

Stichereignis und dessen Folgen Sorgen zu machen als Manner, was flr diese

Teilnehmergruppe eine vermehrte Belastung darstelle. (Tabelle 19, Abbildung 25)

Gruppe n Median min max Unten?s Obere‘s
Quartil Quartil
mannlich 32 33 19 95 27 40
Gesamtscore . 0,162
weiblich 33 36 19 95 28 49
Alltag und Beruf mannlich 32 8,5 4 20 5,5 12,5 G5
weiblich 33 8 4 20 5 1025 ’
Freizeit mannlich 32 7 4 20 5 9,5 0,910
weiblich 33 7 4 20 4 12
i mannlich 32 2,5 2 10 2 2
Sozialleben o 0,541
weiblich 33 3 2 10 2 2
psychisches mannlich 32 8,5 4 20 4,5 12 e
Befinden weiblich 33 10 4 20 8,75 16 ’
Umgang mit mannlich 32 6 5 25 5 8 s
Notfallset weiblich 33 6 5 25 5 10,5 ’
Tabelle 19: Geschlechtsspezifische Auswertung — Lebensqualitit
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Lebensqualitit - Gesamtscore Lebensqualitdt - Alltag und Beruf

100 25
80 A1 20 4
60 - 15 1
40 - 10 1
20 A 5 4
Y 0 :
mannlich weiblich mannlich weiblich
Lebensqualitat - Freizeit Lebensqualitat - Sozialleben
25 12
20 4 10 4
15 - 81
6 u
10 4 4
5 4 2
0 T 0 T
minnlich weiblich mannlich weiblich
Lebensqualitit - psychisches Befinden Lebensqualitat - Umgang mit Notfallset
25 30
20 %
20 A
15 4
15
10 A 104
5 1 5 -
0 T 0 T
mannlich weiblich maénnlich weiblich

Abbildung 25: Geschlechtsspezifische Auswertung — Lebensqualitét (Gesamtscore)

4.5.3. Beurteilung der Zufriedenheit
Die Beurteilung eines geschlechtsbezogenen Unterschiedes bei der Zufriedenheit der

Studienteilnehmer mit der Therapieform eines Notfallsets ergab kein signifikantes Ergebnis

(Tabelle 20). Zur graphischen Darstellung der beiden Vergleichsgruppen siehe Abbildung 26.

Gruppe n Median min max Unten?s Obere‘s
Quartil Quartil
7ufriedenheit mannlich 32 15,5 8 40 12 21 0562
weiblich 33 14 8 40 12 17,25 ’

Tabelle 20: Geschlechtsspezifische Auswertung — Zufriedenheit

mannlich weiblich

Abbildung 26 Geschlechtsspezifische Auswertung - Zufriedenheit
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4.6. Auswertung des Patientenkollektivs bezogen auf die
TherapiemaBnahme einer spezifischen Immuntherapie
Von den 65 an der Untersuchung teilnehmenden Patienten befanden sich 49 (75,4%) in

Behandlung mit einer spezifischen Immuntherapie (SIT) bzw. wurde zum Zeitpunkt der
Untersuchung gerade eine SIT eingeleitet und 16 (24,6%) Personen erhielten als
Therapiemalinahme alleinig ein Notfallset. Um einen moglichen Unterschied zwischen
diesen beiden Gruppen festzustellen, wurden sie hinsichtlich der Anwendung des Notfallsets,

der Lebensqualitat und der allgemeinen Zufriedenheit verglichen.

4.6.1. Beurteilung der Anwendung des Notfallsets
Ein signifikanter Unterschied wurde bei der Anwendung der Notfalltabletten festgestellt.

Patienten mit SIT kontrollieren signifikant haufiger das Ablaufdatum und tragen haufiger die
Noftfalltabletten mit sich, als Patienten ohne eine spezifische Immuntherapie. Bei der
Anwendung des Autoinjektors und dessen standigen Mitnahme ergab sich kein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Gruppen. (Tabelle 21, Tabelle 22, Abbildung 27)

Gruppe n ja nein P

ohne SIT 15 8(53,3%) 7 (46,7%)

Kontrolle des Ablaufdatums 0,035
mit SIT 47 39 (83,0%) 8(17,0%)
ohne SIT 14 10 (71,4%) 4 (28,6%)

Notfalltabletten standig bei sich 0,040

g mit SIT 48 45 (93,8%) 3(6,2%)

. o ohneSIT 14  6(42,9%) 8 (57,1%)

Autoinjektor standig bei sich . 0,554
mit SIT 47 25 (53,2%) 22 (46,8%)

Tabelle 21: Auswertung nach Therapiemafinahme (SIT/keine SIT) —Notfallset

Unteres Oberes
Gruppe n Median min max . . P
i Quartil Quartil
Anwendung ohne SIT 15 4 1 5 2 5 o
Autoinjektor  mit SIT 49 2 1 5 1 4 ’
Tabelle 22: Auswertung nach Therapiemafinahme (SIT/keine SIT) — Anwendung Notfallset

43,8%

34,7%

-

6,1% 6.3%

0 T Sehr gut Gut Nicht Eher nicht Uberhaupt nicht
ofne SIT mit ST tberzeugend

Abbildung 27: Auswertung nach Therapiemafinahme (SIT/keine SIT) — Anwendung Autoinjektor
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4.6.2. Beurteilung der Lebensqualitat
Bei der Beurteilung der Lebensqualitat der Studienteilnehmer konnte kein signifikanter

Unterschied zwischen den Vergleichsgruppen festgestellt werden. (Tabelle 23, Abbildung 28)

. . Unteres Oberes
Gruppe n Median min max Quartil Quartil P
Gesamtscore ohneSIT 16 33 19 95 27 42,5 0,637
mit SIT 49 34 19 95 27,75 47
Alltag und ohneSIT 16 7,5 4 20 5,5 11,5 s
Beruf mitSIT 49 8 4 20 5 11 ’
Freizeit ohneSIT 16 6 4 20 4 9,5 G5
mitSIT 49 8 4 20 5 10,5 ’
Sozialleben ohne SIT 16 2 2 10 2 2 0,901
mit SIT 49 2 2 10 2 2
psychisches ohne SIT 16 10,5 4 20 6 15,5 G
Befinden mitSIT 49 10 4 20 7 12,2 ’
Umgang mit ohneSIT 16 5,5 5 25 5 11 Cos
Notfallset mit SIT 49 6 5 25 5 9 ’

Tabelle 23: Auswertung nach Therapiemafinahme (SIT/keine SIT) — Lebensqualitét

Lebensqualitit - Gesamtscore Lebensqualitat - Alltag und Beruf

100 25

80 - 20 |
60 1 15
40 10 A
20 A 5 4

0 0 T
ohne SiT mit SIT ohne SiT mit SIT

Lebensqualitét - Freizeit Lebensqualitit - Sozialleben

25 12
20 10 4
15 - 8 1
6 -
10
4
5 5 ]
0 . 0 .
ohne SiT mit SIT ohne SiT mit SIT
Lebensqualitét - psychisches Befinden Lebensqualitit - Umgang mit Notfallset
25 30
20 A 25
20
15
15 1
10
10
5 - 5 |
0 0
ohne SiT mit SIT ohne SiT mit SIT

Abbildung 28: Auswertung nach TherapiemaBnahme (SIT/keine SIT) — Lebensqualitit
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4.6.3. Beurteilung der Zufriedenheit

Die Beurteilung der Zufriedenheit der Studienteilnehmer mit der Verschreibung eines

Notfallsets ergab keinen signifikanten Unterschied, auch wenn die eine Gruppe als kausale

TherapiemalBnahme eine spezifische Immuntherapie erhielt (Tabelle 24). Die grafische

Darstellung der beiden Vergleichsgruppen siehe Abbildung 29.

Gruppe n Median min max Lg:‘taerr;: (C)lz:::ii P
Zufriedenheit ohneSIT 16 14 8 40 12 19,5 0,957
mitSIT 49 15 8 40 12 20
Tabelle 24: Auswertung nach Therapiemafinahme (SIT/keine SIT) — Zufriedenheit
45
40 -
35 -
30 -
25 -
20 A
15 -
10 -
5 -
0 .
ohne SiT mit SIT
Abbildung 29: Auswertung nach TherapiemafBnahme (SIT/keine SIT) — Zufriedenheit
Das Notfallset in der Insektengiftallergie 61



4.7. Auswertung des Patientenkollektivs auf Unterschiede in der

Selbsteinschatzung und in der Fremdbeurteilung

Um die eingangs erwadhnte Fragestellung fir die Notwendigkeit einer Verbesserung der
Einschulungsmallnahmen beantworten zu koénnen, wurden die Selbsteinschatzungen der
Studienteilnehmer im Umgang mit dem Notfallset mit den Ergebnissen der Beurteilung der
praktischen Demonstration verglichen.

Beim selbststandig auszufillenden Teil des Fragebogens gaben 74,6% der 63 Patienten an,
welche diesen Punkt ausgeflllt haben, dass Ihnen alle Praparate im Notfallset bekannt seien.
Bei 25,4% war nach eigenen Angaben kein Praparat bekannt und von allen Teilnehmern
lieRen 3,1% die Frage unbeantwortet. Die Abbildung 30 gibt eine Darstellung der
tatséchlichen Rate der bekannten Praparate wieder. Um die Haufigkeiten der Antworten
miteinander vergleichen zu kdnnen, wurde bei der Fremdbeurteilung angenommen, dass,
wenn 2 oder mehr Praparate bekannt waren, dies der Antwort ,alle Praparate bekannt bei
der Selbsteinschatzung entsprache. Wenn nur ein oder kein Praparat bekannt war, wurde
dies mit der Antwort ,kein Praparat bekannt* gleichgesetzt. Die durchgefiihrte statistische
Auswertung mittels Chi-Quadrat-Test ergab einen hochsignifikanten Unterschied zwischen

Selbsteinschatzung und Fremdbeurteilung. (Tabelle 25, Abbildung 31)

Gruppe n ja nein P
Pri te bek 0 Selbsteinschatzung 63 47 (74,6%) 16 (25,4%) Cis
raparate pekannt: b
P Fremdbeurteilung 64 30 (46,9%) 34 (53,1%)

Tabelle 25: Unterschied Selbsteinschéitzung zu Fremdbeurteilung — Notfalltabletten

32,8%

31,3%

21,9%

14.1%

kein Praparat bekannt min. 1 Préparat bekannt 2 Prédparate bekannt alle Préparate bekannt

Abbildung 30: Bekannte Préparate in der Fremdbeurteilung
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B Selbsteinschiatzung BFremdbeurteilung
74.6%

kein Praparat bekannt alle Praparate bekannt

Abbildung 31: Vergleich zwischen Selbsteinschidtzung und Fremdbeurteilung

Die statistische Auswertung anhand des Beurteilungsscores der Selbsteinschatzung der
Studienteilnehmer im Umgang mit dem Autoinjektor und der Fremdbeurteilung der
praktischen Demonstration ergab ebenfalls einen signifikanten Unterschied. Zur Auswertung
wurden die finf Beurteilungskategorien in zwei Gruppen unterteilt, je nachdem ob eine
Injektion erfolgt ware bzw. die Anwendung eine Fehlinjektion zur Folge gehabt hatte. Auf
Grund der in Kapitel 4.5.1. Beurteilung der Anwendung des Notfallsets beschriebenen Kategorien
wurden ,Sehr gut’, ,Gut® und ,Nicht Gberzeugend® als eine erfolgreiche Injektion bewertet
bzw. ,Eher nicht‘ und ,Uberhaupt nicht als eine Fehlinjektion beurteilt. (Tabelle 26, Abbildung
32)

Erfolgreiche
Gruppe . Fehlinjketion P
PP Injektion )
Anwendung Selbsteinschatzung 65 64 (98,5%) 1(1,5%) T
Autoinjektor Fremdbeurteilung 64 37 (57,9%) 27 (42,1%) ’

Tabelle 26: Unterschied Selbsteinschédtzung zu Fremdbeurteilung — Anwendung Autoninjektor

B Selbsteinschatzung B Beurteilung durch Untersucher |

87, 7%

28,1%
4 1T%
6,39
0.0% [ 0,0% 1,5%
Sehr gut Gut Nicht Uberzeugend Eher nicht Uberhaupt nicht

Abbildung 32: Unterschied Selbsteinschétzung zu Fremdbeurteilung — Anwendung Autoninjektor
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5. Interpretation und Diskussion der Ergebnisse

5.1. Notwendigkeit einer Einschulung
Mit der Durchfuhrung dieser Studie konnte gezeigt werden, dass ein signifikanter

Unterschied in der Selbsteinschatzung und der Fremdbeurteilung der Fertigkeiten im
Umgang mit dem Notfallset vorhanden ist und dass vor allem bei der Anwendung des
Autoinjektors merkliche Defizite bestehen. Da jedoch ein Grofteil der Patienten (81,5%)
angab, bei der Verschreibung des Notfallsets eine entsprechende Einschulung erhalten zu
haben, stellt sich nun die Frage, inwiefern sich diese Mallnahmen im Sinne der Patienten
verbessern lassen. Um herauszufinden wo der Schwerpunkt der Schulungsmaflinahmen
liegen sollte, wurden die separaten Bereiche im Umgang mit dem Notfallset, wie die
Einnahme der Notfalltabletten und die einzelnen Anwendungsschritte des Autoinjektors

getrennt untersucht.

5.1.1. Medikamentose ErstmafRnahme
Die medikamentdose ErstmalRnahme mit der oralen Einnahme von Antihistaminika und

Glukokortikoiden ist eine sehr wichtige Mallnahme zur Behandlung allergischer Reaktionen
und 93,8% der Teilnehmer dieser Untersuchung wirden diese im Ernstfall auch sicher
einnehmen; auch die verbleibenden 6,2% wirden die Tabletten ,eher schon“ anwenden.
Dass die Medikation sofort unmittelbar nach einem Stichereignis anzuwenden ist, war jedem
befragten Patienten bewusst, jedoch hatten nur 76,6% von ihnen eine korrekte Anzahl an
Tabletten eingenommen. Ebenso waren nicht einmal einem Viertel (21,9%) der
Studienteilnehmer alle im Notfallset enthaltenen Praparate bekannt. Wie in Tabelle 13
dargestellt, waren 31,3% zwei Praparate, 14,1% mindestens ein Praparat und fast einem
Drittel (32,8%) nicht einmal ein Praparat gelaufig. Aus dem Gesprach mit den Patienten
wahrend der Untersuchung wurde deutlich, dass den Meisten sehr wohl bekannt war, dass
im Autoinjektor Adrenalin enthalten ist, dass jedoch auch ein Antihistaminikum und ein

Glukokortikoid im Notfallset enthalten sind, wussten nur mehr wenige.

5.1.2. Umgang mit dem Autoinjektor
Fur die Beurteilung des Umganges mit dem Autoinjektor wurde die Demonstration in sechs

einzelne Anwendungsschritte (Tabelle 27) aufgeteilt, um herauszufinden, bei welchen
Schritten die grofiten Probleme bestehen. Die Auswertung der Ergebnisse ergab, dass
lediglich 31,3% der Studienteilnehmer in der Lage waren, alle sechs Anwendungsschritte
korrekt auszuflhren und bei nur 57,9% ware eine Injektion auch wirklich erfolgreich gewesen.
Besonders auffallend war, dass sich nur 23,4% vor der Anwendung die auf dem
Simulationsgerat aufgedruckte Benutzeranleitung durchgelesen hatten. Da die Untersuchung

fir den Studienteilnehmer keine Notfallsituation darstellte, ist auch anzunehmen, dass diese
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Zahl im Ernstfall, welche flr den Patienten eine erheblich groRere Stresssituation darstellt,

deutlich geringer sein wird.

EpiPen®-Trainer JEXT®-Trainer
Anwendungsschritte P i i P
Ja Nein Ja Nein
15 49 15 49
. A i hgel . |
1 nweisung wurde durchgelesen (23,4%) (76.6%) (23,4%) (76.6%) 0,835
39 25 52 12
. Abnah ich k . ,01
2 bnahme der Sicherungskappe (60,9%) (39,1%) (81,3%) (18,7%) 0,019
3 Autoinjektor wurde richtig in der Hand 46 18 54 10 0134
*  gehalten. (71,9%) (28,1%) (84,4%) (15,6%) !
a Daumen befand sich nicht am 25 39 28 36 0720
* Injektionsende. (39,1%) (60,9%) (43,8%) (56,2%) !
35 29 27 37
.V il 13 I k . ,21
5 erweildauer langer als 5 Sekunden (54.7%) (45,3%) (42,2%) (57,8%) 0,216
6 Kein sofortiges Zuriickziehen nach der 37 27 26 38 0077
* Anwendung. (57,8%) (42,2%) (40,6%) (59,4%) !

Tabelle 27: Korrekt durchgefiihrte Anwendungsschritte — Vergleich EpiPen® mit JEXT®

Als haufigster Anwendungsfehler bei dieser Untersuchung stellte sich mit nahezu 61%, im
Gegensatz zu den bisherigen Ergebnissen [53], [54], das zu vermeidende Halten des
Daumens am Injektionsende heraus. Im Ernstfall wiirde diese Tatsache bei fast zwei Drittel
der Studienteilnehmer eine Nadelstichverletzung und Fehlinjektion in den Daumen bedeuten
(siehe auch Kapitel 2.1.6.). Bei der Simulation mit dem Jext®-Trainer waren es zwar weniger,
aber immerhin befand sich immer noch bei 56,2% der Daumen am Injektionsende. Um eine
sichere Injektion gewahrleisten und Nadelstichverletzungen weitestgehend vermeiden zu
kénnen, wird dieser Anwendungsschritt einen Schwerpunkt bei den
Einschulungsmaflinahmen darstellen missen.

Um sicherzustellen, dass auch eine ausreichende Menge an Adrenalin in den Muskel injiziert
wird, ist eine Verweildauer von mehr als mindestens flinf Sekunden notwendig. Bei dieser
Untersuchung hielten 45,3% bei der Demonstration mit dem EpiPen®-Trainer und 57,8% mit
dem Jext®-Trainer die vorgeschriebene Verweilzeit nicht ein. Auch in anderen Studien wurde
dies als eine Schwachstelle bei der Handhabung des Autoinjektors von Patienten
beschrieben. [47] - [55], [65] Ein sofortiges Ruckziehen wurde bei 42,2% mit EpiPen®- und
bei 59,4% mit Jext®-Simulator beobachtet. Der Unterschied war zwar nicht signifikant,
kénnte aber teils auf den nur beim Jexi®-Trainer integrierten Federmechanismus
zurlckzufihren sein. Mit einem eingebauten Stift aus Kunststoff lasst sich ein Stich
simulieren, was zu einem verfriihten Zuriickziehen des Pens verleiten kann.

Ohne die Sicherungskappe abzunehmen, lasst sich der Mechanismus fur die Injektion nicht
auslosen. Dieser Anwendungsschritt ist der Einzige, bei dem beim statistischen Vergleich ein

signifikanter Unterschied zwischen EpiPen®- und Jext®-Simulator festgestellt werden konnte.
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Bei der Simulation mit dem EpiPen®-Trainer nahmen 60,9% der Studienteilnehmer die
Sicherungskappe vor der Anwendung ab, mit dem Jext®-Trainer 81,3%. Dieser Unterschied
ist wohl auch auf den Lerneffekt wahrend der Demonstration zuriickzufGhren, da der
Umgang mit dem Jext®-Trainer in der Reihenfolge erst nach dem EpiPen®-Simulator
beurteilt wurde. Bereits in den vorangegangen Studien wurde festgestellt, dass hier noch ein
weiterer Aufklarungsbedarf besteht. [47] - [55]

Mit 71,9% und 81,3% nahmen die meisten Studienteilnehmer den EpiPen®- bzw. den Jext®-
Trainer richtig in die Hand. Fur den Notfall sollte der Anwender jedoch vorbereitet sein und

nicht durch langeres Herumhantieren unnétig wertvolle Zeit verschwenden.

5.2. Einfluss auf die Lebensqualitat
Um eine Verzerrung der Antworten zu vermeiden, wurde den Patienten die Mdglichkeit

gegeben, den Fragebogen selbststdndig und ohne &uRere Beeinflussung ausflllen zu
kénnen. Fur die Differenzierung des Ergebnisses, wurde der Fragebogen, welcher 19 Fragen
umfasst, in finf Unterkategorien aufgeteilt. Die deskriptive Auswertung der
Gesamtpunkteanzahl des gesamten Patientenkollektivs ergab eine nur geringe
Einschrankung der Lebensqualitat. Die Auswertung der Unterkategorien ergab beim Punkt
,psychisches Befinden® die meiste Einschrankung. Die Angst vor einem Notfall und seinen
eventuellen Folgen stellte flr 23,5% eine massive Belastung dar. Daher bereitete es auch
21,5% sehr groRe Sorgen, von einer Biene oder Wespe gestochen zu werden. Auf Grund
der Angst vor einer allergischen Reaktion gaben 38,5% an, bestimmte Platze im Freien zu
meiden und 13,9% sogar ganz auf Outdoor-Aktivitdten zu verzichten. Die standige Mithahme
des Notfallsets stellte jedoch fiir das Patientenkollektiv nur eine geringe Einschrankung in
Alltag, Berufsleben und Freizeit dar. Fir 24,6% war es jedoch unbequem und mihsam das
Notfallset in standiger Griffbereitschaft zu haben. Eine Auswirkung der Insektengiftallergie
auf das Sozialleben konnte von 86,2% der Befragten nicht bestatigt werden. In der Kategorie
,dmgang mit dem Notfallset“ gaben 73,8% an, dass die Anwendung nicht kompliziert sei und
69,2% fuhlten sich im Umgang auch sehr sicher. Fir 67,7% sei die Selbstapplikation von
Adrenalin kein Problem und auch 76,9% der Teilnehmer haben im Aligemeinen keine Angst
vor Nadeln und Spritzen.

Mit der Behandlung in Form eines Notfallsets waren 56,9% eher schon zufrieden, da es flr
72,3% doch ein Geflihl der Sicherheit vermittelte, und sich 87,7% der Studienteilnehmer fir
den Eintritt eines eventuellen Notfalls gut ausgerustet fuhlten. Immerhin 58,8% erachteten
das Notfallset als ausreichend fur die Behandlung und 15,4% waren sogar der Meinung, das
Notfallset kénne die Allergie heilen. Uber Nebenwirkungen der Medikamente machten sich
fast alle Gedanken, aber nur 16,9% bereiteten diese auch Sorgen.

Zusammenfassend kann man sagen, dass das standige Mitfihren des Notfallsets zwar

unbequem und durchaus mihsam ist, jedoch die Lebensqualitat nur in geringem Ausmalf}
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beeinflusst und einem Grolteil der Patienten dadurch doch ein Gefuhl der Sicherheit
vermittelt wird. Vielmehr steht bei der Auswertung der Daten des Patientenkollektivs dieser
Untersuchung die Angst vor einem Notfall und dessen Folgen im Vordergrund. Daher sollte
dieser Punkt auch bei der Aufkldrung und den Einschulungsmallnahmen berlcksichtigt

werden.

5.3. Vergleichende Auswertung
Um eventuelle Unterschiede zwischen einzelnen Gruppen des Patientenkollektivs beziglich

des Umganges mit dem Notfallset, dessen Anwendung und der daraus resultierenden
Lebensqualitdt und Zufriedenheit mit der Behandlung feststellen zu kdnnen, wurden
vergleichende statistische Tests durchgeflihrt. Der Vergleich zwischen Patienten mit
unterschiedlichen Schweregraden der systemischen Reaktionen wurde auf Grund der

ungleichen Aufteilung des Stichprobenumfanges nicht durchgefihrt.

5.3.1. Geschlechtsspezifische Auswertung
Um einen eventuellen geschlechtsspezifischen Unterschied in der Anwendung des

Notfallsets feststellen zu kénnen, wurden die Antworten der teilnehmenden Manner und
Frauen an der Untersuchung miteinander verglichen. Wie bereits in Kapitel 4.5.1. beschrieben
wurde, konnte jedoch kein signifikanter Unterschied bei der Anwendung des Autoinjektors
nachgewiesen werden. Bei der Mitnahme der Notfalltabletten ergab sich zwar kein
signifikanter Unterschied, jedoch gaben tendenziell mehr Frauen als Manner an, diese
standig bei sich zu haben. Ein mdglicher Grund flr dieses Ergebnis kénnte sein, dass
Frauen in der Regel eher eine Handtasche oder Ahnliches, in dem das Notfallset bequem
untergebracht werden kann, mitfiihren als Manner. Bei der Beurteilung der Lebensqualitat
fuhlten sowohl Manner als auch Frauen eine eher geringe Einschrankung. Eine Differenz
wurde nur in der Unterkategorie ,psychisches Befinden“ festgestellt, wo die mannlichen
Patienten in Summe keine Einschrankungen angaben. Ob die weiblichen Teilnehmerinnen
bei der Befragung ehrlichere Antworten gaben und sich eher trauten ihre Angste offen
zuzugeben oder ob Ménner sich wirklich weniger durch mégliche Angste und Sorgen
beeintrachtigt flhlten, lasst sich bei dieser Untersuchung nicht eindeutig beantworten. Die
weiblichen Teilnehmerinnen verspurten jedoch eine maRige Einschrankung, durch vermehrte
Angst vor einem eventuellen Notfall und seinen Folgen und der daraus resultierenden Sorge
von einer Biene/Wespe gestochen werden zu kénnen. Mit der Behandlung in Form eines
Notfallsets waren Manner und Frauen in gleicher Weise eher schon zufrieden. Die
Hypothese, dass es einen signifikanten Unterschied bei der Anwendung des Notfallsets
zwischen den beiden Geschlechtern gibt, konnte somit durch diese Untersuchung nicht

bestatigt werden.
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5.3.2. Spezifische Immuntherapie als kausale TherapiemalRnahme
Ein ahnliches Ergebnis lieferte die Auswertung eines moglichen Unterschiedes zwischen der

Patientengruppe, welche eine spezifische Immuntherapie zum Zeitpunkt der Untersuchung
erhielten und jenen, welche ausschlief3lich ein Notfallset verschrieben bekommen hatten. So
ergab die statistische Auswertung, dass Patienten mit einer SIT eher das Ablaufdatum
kontrollierten und die Notfalltabletten stdndig bei sich hatten, als jene, die keine SIT erhielten.
Bei der Anwendung des Autoinjektors und bei der standigen Griffbereitschaft wurde jedoch
keine signifikante Differenz festgestellt. In den bisherigen Studien zu diesem Thema, konnte
eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitdt durch die Einleitung einer spezifischen
Immuntherapie bei den untersuchten Patienten festgestellt werden. Ebenso wurde bei diesen
Arbeiten belegt, dass die alleinige Behandlung mit einem Notfallset eine Belastung fir den
Patienten darstelle. [60] - [62] Diese Hypothese, dass es einen Unterschied in der
Lebensqualitdt bedeutet, wenn zusatzlich zum Notfallset eine spezifische Immuntherapie
eingeleitet worden war, konnte bei dieser Untersuchung nicht bestatigt werden. Um den
Standardfehler zu minimieren und ein aussagekraftigeres Ergebnis zu erhalten, ware ein

gréRerer Stichprobenumfang notwendig.

5.3.3. Selbsteinschatzung - Fremdbeurteilung
Da es die Zielsetzung dieser Studie war, die eventuelle Notwendigkeit einer verbesserten

Einschulung zu Uberprifen, stellte der Vergleich zwischen der Selbsteinschatzung und der
Fremdbeurteilung einen Schwerpunkt in der Auswertung dar. So konnte ein signifikanter
Unterschied beim Vergleich von Fremdbeurteilung und Selbsteinschatzung der Patienten im
Umgang mit dem Notfallset ermittelt werden.

Die Frage, wann und in welcher Reihenfolge die Notfalltabletten und der Autoinjektor zum
Einsatz kommen, konnten alle Studienteilnehmer richtig beantworten. Jedoch gaben 72,3%
an, dass auch alle Praparate im Notfallset bekannt seien. Bei der anschlielienden Befragung
bestatigte sich diese Aussage aber nur mehr bei 21,9% der Teilnehmer. In 32,8% der Falle
war Uberhaupt kein Praparat bekannt, 14,1% konnten zumindest einen Wirkstoff und 31,3%
zwei Praparate nennen. Um die Einnahme von irrtimlich falscher Medikation zu vermeiden,
sollte bei den Einschulungsmalinahmen auch eine verbesserte Aufklarung Uber die im
Notfallset enthaltenen Praparate erfolgen.

Bei der Selbsteinschatzung der eigenen Fahigkeiten der Studienteilnehmer im Umgang mit
dem Autoinjektor trauten sich 87,7% eine korrekte Anwendung sicher und 10,8% eher schon
zu. Bei der anschlie3end durchgeflihrten praktischen Demonstration ware eine Injektion aber
nur bei 57,9% der Probanden erfolgreich gewesen und nur 31,3% der teilnehmenden

Patienten konnten auch alle sechs geforderten Anwendungsschritte korrekt durchfiihren.
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6. Resumee
Auf Grund der Ergebnisse dieser Untersuchung ist es durchaus erforderlich, dass

Malnahmen zur Verbesserung der Fahigkeiten der Patienten im Umgang mit dem Notfallset
getroffen werden. Da vor allem die Verschreibung eines Notfallsets einem Grofteil der
Studienteilnehmer ein Gefihl der Sicherheit vermittelte, sind Mallinahmen, die den Patienten
adaquat auf einen Notfall vorbereiten sollen, immer wieder zu evaluieren und zu verbessern.
Wie eine 2011 von Arga et al verdffentlichte Studie aus der Tlrkei veranschaulichen konnte,
sind durch gezielte theoretische und praktische Schulungsmallinahmen eine deutliche
Steigerung der Kompetenzen der Anwender zu erreichen. [54] Allerdings gaben 84,6% von
den in dieser Studie teilnehmenden Personen an, ausreichend eingeschult worden zu sein.
Hier stellt sich nun die Frage, welche Veranderungen der herkdmmlichen Mal3nahmen einen
Kompetenzgewinn erzielen kdénnen. Eine umfangreiche Aufklarung Uber Folgen und
Auswirkungen einer Insektengiftallergie und deren Behandlungsmethoden stellen die Basis
einer jeden Form von Einschulung dar. Wie bereits vorausgegangene Analysen aufzeigten,
bestehen auch bei medizinischem Personal erhebliche Defizite in den Fahigkeiten zur
Anwendung von Autoinjektoren. [53] - [55] Um gewahrleisten zu kénnen, dass Patienten eine
adaquate Anleitung bekommen, ist daher auch sicherzustellen, dass Arzte, welche ein
Notfallset verschreiben, dementsprechende Kompetenzen besitzen. Wie in der von Sicherer
at al 2011 vom Official Journal of the American Academy of Pediatrics verdffentlichten Studie
[44] empfohlen, ist ein solches Training auch bereits an der Medizinischen Universitat Graz
Teil des Lehrplans. Zur umfangreichen Einschulung von Patienten bieten sich in erster Linie
theoretische Mittel in Form von schriftlichen Informationen, Schulungsunterlagen und
Merkblatter an. Darlber hinaus sollten Patienten dazu ermutigt werden, regelmafig mit
Simulationsgeraten zu Uben und das Ablaufdatum der einzelnen Praparate in bestimmten
Zeitabstanden zu Uberprifen. Speziell fir Kinder mit Insektengiftallergien ist es anzuraten
auch in Schulen das Lehrpersonal und eventuell die Mitschiler im Umgang mit dem
Notfallset anzulernen. [50], [66] Wurde bei einem Patienten eine spezifische Immuntherapie
eingeleitet, so bietet es sich an, bei den fur die Impfungen notwendigen regelmaRigen
Klinikbesuchen, das Wissen und die Fertigkeiten des Patienten durch die Verwendung der
Simulationsgerate wieder aufzufrischen.

Die Angst vor systemischen Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock als Folge
eines Insektenstichs stellt fur sehr viele betroffene Menschen eine grof3e Belastung dar. Die
Therapie mit einem Notfallset vermittelt als BehandlungsmafRnahme eine dementsprechende
Sicherheit. Eine effiziente Einschulung soll den Patienten davor bewahren, sich in falscher
Sicherheit zu wiegen, und somit eine sichere und effektive Anwendung im Notfall

gewahrleisten.
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PatientInneninformation” und Einwilligungserklirung
zur Teilnahme an der klinischen Studie

Das Notfallset in der Insektengiftallergie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Wir laden Sie ein an der oben genannten klinischen Studie teilzunehmen. Die Aufkldrung
dariiber erfolgt in einem ausfiihrlichen arztlichen Gesprich.

Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie erfolgt freiwillig. Sie konnen jederzeit ohne
Angabe von Griinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein
vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen fiir Thre
medizinische Betreuung.

Klinische Studien sind notwendig, um verlédssliche neue medizinische Forschungsergebnisse zu
gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer klinischen Studie ist
jedoch, dass Sie Ihr Einverstindnis zur Teilnahme an dieser klinischen Studie schriftlich
erklaren. Bitte lesen Sie den folgenden Text als Ergédnzung zum Informationsgespriach mit [hrem
Arzt sorgfiltig durch und zogern Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur

— wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Studie vollstiandig verstanden haben,
— wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und

— wenn Sie sich uber IThre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Studie im Klaren
sind.

Zu dieser klinischen Studie, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserkldrung wurde
von der zustdndigen Ethikkommission eine befiirwortende Stellungnahme abgegeben.

2 Wegen der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Text zum Teil auf die gleichzeitige

Verwendung weiblicher und ménnlicher Personenbegriffe verzichtet. Gemeint und
angesprochen sind — sofern zutreffend — immer beide Geschlechter.
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1. Was ist der Zweck der klinischen Studie?

Der Zweck dieser klinischen Studie ist es herauszufinden, wie das stdndige Mitfithren des
Notfallsets sich auf Thre Lebensqualitit auswirkt. Hierbei soll verglichen werden, ob es
einen Unterschied in der Lebensqualitédt gibt, wenn zusitzlich zu dem Notfallset auch als
kausale TherapiemaBBnahme eine spezifische Immuntherapie durchgefiihrt wird. Des
Weiteren mochten wir herausfinden, wie sicher Sie sich im Umgang mit dem Notfallset
fiihlen.

Auf diese Weise wollen wir beurteilen, ob die Mitnahme des Notfallsets eine Belastung fiir
die Patienten darstellt und ob das Notfallset daher auch im Ernstfall wirklich eingesetzt
wird.

2. Wie lauft die klinische Studie ab?

Diese klinische Studie wird an der Univ.-Hautklinik Graz durchgefiihrt, und es werden
insgesamt 50 Personen daran teilnehmen. Thre Teilnahme an dieser klinischen Studie wird
sich voraussichtlich auf einen Klinikbesuch beschranken.

Wihrend dieser klinischen Studie ist ein Besuch notwendig. Die FEinhaltung der
Besuchstermine, einschlieBlich der Anweisungen des Priifarztes ist von entscheidender
Bedeutung fiir den Erfolg dieser klinischen Studie.

Klinikbesuch

Bei diesem ersten Besuch soll sichergestellt werden, dass Sie an der Studie teilnehmen
konnen. Bei der Voruntersuchung wird der Priifarzt Thnen die Studie im Detail erldutern
und Sie bitten, eine Einwilligungserkldrung zu unterzeichnen. Sie werden nach Angaben
zu lhrer Person (Name, Alter, Geburtsdatum, Zeitpunkt Threr Befragung, Wohnort,
Beruf,...) und nach Ihren Allergiebeschwerden bzw. Ihren Reaktionen auf Insektenstiche
gefragt. Desweiteren gibt es allgemeine Fragen und einen praktischen Teil zu Ihrem
Notfallset und dessen Anwendung. AnschlieBend werden Sie noch verschiedene Fragen
beziiglich Threr Lebensqualitét gefragt.

3. Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Klinischen Studie?

Es ist moglich, dass Sie durch Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie keinen direkten
Nutzen fiir Ihre Gesundheit ziehen. Sie erhalten aber dadurch eine Auffrischung iiber die
Anwendung und den Umgang mit Threm Notfallset und auBerdem haben Sie die
Moglichkeit ihre Fertigkeiten mit dem EpiPen — Trainer zu trainieren.

4. Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?

Da bei dieser klinischen Studie die Befragung im Vordergrund steht, ist mit keinen
Beschwerden und Begleiterscheinungen zu rechnen.

S. Wann wird die klinische Studie vorzeitig beendet?

Sie konnen jederzeit auch ohne Angabe von Griinden, Thre Teilnahmebereitschaft wider-
rufen und aus der klinischen Studie ausscheiden ohne dass Thnen dadurch irgendwelche
Nachteile fiir [hre weitere medizinische Betreuung entstehen.
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Ihr Priifarzt wird Sie tiber alle neuen Erkenntnisse, die in Bezug auf diese klinische Studie
bekannt werden, und fiir Sie wesentlich werden kdnnten, umgehend informieren. Auf
dieser Basis konnen Sie dann Thre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser
klinischen Studie neu iiberdenken.

Es ist aber auch moglich, dass Ihr Priifarzt (oder gegebenenfalls der Aufiraggeber dieser
klinischen Studie) entscheidet, Thre Teilnahme an der klinischen Studie vorzeitig zu
beenden, ohne vorher Thr Einverstindnis einzuholen. Die Griinde hierfiir k6nnen sein:

a) Sie konnen den Erfordernissen der Klinischen Studie nicht entsprechen;

b) Ihr behandelnder Arzt hat den Eindruck, dass eine weitere Teilnahme an der
klinischen Studie nicht in Ihrem Interesse ist;

6. In welcher Weise werden die im Rahmen dieser klinischen Studie gesammelten
Daten verwendet?

Sofern gesetzlich nicht etwas anderes vorgesehen ist, haben nur die Priifer/innen und deren
Mitarbeiter/innen Zugang zu den vertraulichen Daten, in denen Sie namentlich genannt
werden (,,personenbezogene* Daten). Diese Personen unterliegen einer gesetzlichen
Verschwiegenheitspflicht.

Die Weitergabe der Daten erfolgt ausschlieBlich zu statistischen Zwecken und Sie werden
nicht namentlich genannt. Auch in etwaigen Verdffentlichungen der Daten dieser
klinischen Studie werden Sie nicht namentlich genannt.

7. Entstehen fiir die Teilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder eine
Vergiitung?

Durch Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie entstehen fur Sie keine zuséatzlichen
Kosten.

8. Moglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fiir weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser klinischen Studie stehen Ihnen Thr
Priifarzt und seine Mitarbeiter gern zur Verfligung. Auch Fragen, die Ihre Rechte als
Patient und Teilnehmer an dieser klinischen Studie betreffen, werden Ihnen gerne
beantwortet.

Name der Kontaktperson: Priv.-Doz. Dr. med.univ. Sturm Gunter
cand. med. Thomas Leonhartsberger
erreichbar unter: 0316/385-12892 (Ambulanzleitstelle)
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9.

Einwilligungserklirung
Name des Patienten in DruckbBUChStaADEN:  ..oo.eeeeeeeeeee ettt eeeeeeee s
Geb.Datum: .....coovveveeeeeenn, COAE: et e

Ich erkldre mich bereit, an der klinischen Studie ,,Notfallset in der Insektengiftallergie*
teilzunehmen.

Ich bin von Herrn/Frau (Dr.med.)... e - .. ausfuihrlich und versténdlich
iiber mogliche Belastungen und R1s1ken sowie uber Wesen Bedeutung und Tragweite der
klinischen Studie, die bestehende Versicherung sowie die sich fiir mich daraus ergebenden
Anforderungen aufgekldrt worden. Ich habe dariiber hinaus den Text dieser
Patientenaufkldarung und Einwilligungserkldrung, die insgesamt 4 Seiten umfasst gelesen.
Aufgetretene Fragen wurden mir vom Priifarzt verstdndlich und geniigend beantwortet. Ich
hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zurzeit keine weiteren Fragen mehr.

Ich werde den &rztlichen Anordnungen, die fiir die Durchfithrung der klinischen Studie
erforderlich sind, Folge leisten, behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige
Mitwirkung jederzeit zu beenden, ohne dass mir daraus Nachteile fiir meine weitere
medizinische Betreuung entstehen.

Ich bin zugleich damit einverstanden, dass meine im Rahmen dieser klinischen Studie
ermittelten Daten gespeichert werden. Mir ist bekannt, dass zur Uberpriifung der
Richtigkeit der Datenaufzeichnung Beaufiragte der zustindigen Behorden, der
Ethikkommission und ggf. des Auftraggebers beim Priifarzt Einblick in meine
personenbezogenen Krankheitsdaten nehmen diirfen.

Beim Umgang mit den Daten werden die Bestimmungen des Datenschutzgesetzes 2000
beachtet.

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserkldrung habe ich erhalten. Das
Original verbleibt beim Priifarzt.

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Arztes)

(Der Patient erhilt eine unterschriebene Kopie der Patienteninformation und
Einwilligungserklirung, das Original verbleibt im Studienordner des Priifarztes.)
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Das Notfallset in der Insektengiftallergie

A. Angaben zur Person Nummer:

2. Geschlecht:

O mannlich O weiblich
3. Geburtsdatum: (TT.MM.JJJJ)
4. Wo wohnen Sie? O Land O Stadt

5. wasistthrgeruf?

O Ich arbeite Uberwiegend im Freien.

O Ich arbeite Uberwiegend in geschlossenen Raumlichkeiten.

6. Welche héchste Schulbildung haben Sie abgeschlossen? O Ich méchte dazu keine Angaben machen.

O Volks- bzw. Hauptschule
O Lehre/Fachschule
O Matura

O Universitat

7. Zum Zeitpunkt der Befragung befinden Sie sich...
O Spezialambulanz (1. Besuch)

O Spezialambulanz (2. Besuch)
O SIT Einleitung

O SIT 1. Jahr

O SIT 2. Jahr

O SIT 3. Jahr

O SIT 4.-5. Jahr
8. Angaben zur Einschulung mit dem Notfallset
O Abstand zur Schulung in Monaten:

O keine initiale Schulung erfolgt

9. Angaben zur initialen Reaktion
O Grad I: generalisierte Hautsymptome (z.B. Flush, generalisierte Urtikaria, Angioédem)
O Grad II: milde bis moderate pulmonale, kardiovaskulare und/oder gastrointestinale Symptome
O Grad lll: Anaphylaktischer Schock, Bewusstseinsverlust, Erbrechen, Asthma

O Grad 1V: Kreislaufstillstand, Atemstillstand

10. Welches Insekt hat bei Ihnen die Reaktionen ausgelost? (Mehrfachnennungen méglich)

O O O O O
Biene Wespe Hornisse Hummel Unbekannt

11. Spezifische Immuntherapie mit’":

O Bienengift O Wespengift
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B. Notfallset

1. Allgemeine Fragen zum Notfallset

Ja Nein

1.1. Eine Schulung ist erfolgt. o O
1.2. Haben Sie lhr verschriebenes Notfallset abgeholt? o O

WENN NEIN, WarUM NICN 2
1.3. Sind lhnen die Praparate in Ihrem Notfallset bekannt? o 0O
1.4. Ist Ihr Notfallset vollstandig? Wieviele Praparate enthalt Ihr Notfallset? . . ...
1.5. Uberpriifen Sie regelmRig die Praparate auf ihr Verfalldatum? o O
1.6. Haben Sie lhr Notfallset standig bei sich?

a) Tabletten o O

b) EpiPen O O

2. Anwendung des Notfallsets

Ja Unsicher Nein

2.1. Sind Sie der Meinung, dass Sie ausreichend im Umgang eingeschult wurden? O O O
2.2. Haben Sie lhr Notfallset schon einmal angewandt? O | |
2.3. Wiirden Sie im Notfall das Notfallset anwenden? O | |
2.4. Wissen Sie, wann welche Medikation zum Einsatz kommt? O O O
2.5. Wissen Sie, in welcher Reihenfolge die Praparate angewandt werden? O O O
2.6. Wissen Sie, wann der EpiPen/Jext eingesetzt wird? ! O O O
2.7. Wissen Sie, wann der Primatene MIST Inhalator eingesetzt wird? ! O O O
2.8. Wurde lhre Familie bzw. Ihre Freunde im Umgang mit dem Notfallset eingeschult? O a a

Sicher eher schon eher nicht sicher nicht
2.9. Welche Praparate wiirden Sie im Notfall anwenden?

a) Tabletten a a O O

b) EpiPen/Jext ' o

¢) Primatene MIST/Sultanol ' o o o o
2.10. Trauen Sie sich im Ernstfall die richtige Anwendung der Praparate zu?

a) Tabletten a a O O

b) EpiPen/Jext ' o

c) Primatene MIST/Sultanol ' a

3.5. Sonstige Bemerkungen:

' Dieser Punkt ist nur dann anzukreuzen, wenn Sie dieses Prdparat auch verschrieben bekommen haben.
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3. Praktische Anwendung des EpiPens

3.1. Beurteilung des Notfallsets (Beurteilung durch Arzt/Arztin)

O Notfallset in Ordnung
O nicht mitgefihrt
O unvollstandig

O ein od. mehrere Medikamente abgelaufen

3.2. Notfalltabletten (Beurteilung durch Arzt/Arztin)

3.2.1. Welche Medikamente beinhaltet das Notfallset (Name)?
O kein Praparat ist bekannt
O mind. 1 Praparat ist bekannt
O 2 Praparate sind bekannt
O alle Praparate sind bekannt

3.2.2. Wann wird die Medikation (Tabletten) eingenommen?
O sofort nach dem Stich

O beim Auftreten von Allgemeinsymptomen
3.2.3. Wieviele Tabletten nehmen Sie ein?

O zu wenig O korrekt O zu viele O unbekannt
3.3. EpiPen / Jext (Beurteilung durch Arzt/Arztin) O nicht zutreffend
3.3.1. Praktischer Teil — Selbstinjektion mit Trainer O EpiPen — Trainer O JEXT - Trainer
Ja Nein | Punkte | Ja Nein | Punkte
a) Sicherung wurde abgenommen m| m| m| m|
b) Injektionssende zeigt nach unten O O O O
c) Daumen befindet sich nicht am Ende des Pens O O O O
d) Verweildauer > 5 sec. O O O O
e) kein sofortiges Ruckziehen durch Simualtion der Injektion | O O O O
Summe Summe
3.3.2. Wie viel Zeit wurde fur die Anwendung benétigt? . SeC. sec.

3.3.2. Anweisungen auf dem Trainer wurden durchgelesen O Ja O Nein
3.3.3. Patientln beherrscht die Anwendung des EpiPens bzw. Injektion ware im Ernstfall erfolgreich gewesen:
Sehrgut O a a a a liberhaupt nicht

3.4. Primatene MIST/Sultanol (Beurteilung durch Arzt/Arztin) O nicht zutreffend
3.4.1. Praktischer Teil O Primatene MIST O Sultanol
Ja Nein | Punkte | Ja Nein | Punkte
a) Die Kappe am Mundstiick wurde abgenommen O O O O
b) Das Mundstiick wurde umgedreht 0O O O O
c) Der Inhalator wurde richtig angesetzt (Flasche wird auf
den Kopf gestellt) = = = =
d) Richtige Anzahl der Hiibe (2 — 4 Hlibe) O O O O
e) effektive Inhalation 0O O O O
Summe Summe

3.4.2. Patientln beherrscht die Anwendung des Inhalators

Sehrgut O a a a a liberhaupt nicht
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C. Lebensqualitat

Auslosndes Insekt O Biene 0O Wespe
Therapie O Notfallset O spezifische Immuntherapie (SIT)
Stichprovokation O Ja O Nein

Beantworten Sie die folgenden Fragen nach diesem Beurteilungsschema:

...diese Aussage trifft eher nicht zu

...diese Aussage trifft eher zu
...diese Aussage trifft genau zu

1
2
3...diese Aussage trifft weder noch zu
4
5

...diese Aussage trifft (iberhaupt nicht zu

1. Alltag und Beruf

1 2 3 4 5
1.1. Schrankt Sie das Mitfihren des Notfallsets in Ihren Tatigkeiten ein? O o o o o
1.2. Stellt das standige Mitflihren des Notfallsets ein Problem fir Sie dar? O O O O O
1.3. Meiden Sie aufgrund Ihrer Allergie bestimmte Platze? O O O O O
1.4. Stellt Ihre Allergie fur Sie eine berufliche Beeintréachtigung dar? O O O O O
2. Freizeit
1 2 3 4 5
2.1. Sind lhre Freizeitaktivitaten durch die standige Mitnahme des
Notfallsets eingeschrankt? O O O o O
2.2. Ist es fur Sie unbequem/mihsam das Notfallset standig griffbereit haben
zu mussen? O o o o O
2.3. Meiden Sie aufgrund lhrer Allergie Outdoor-Aktivitaten? O O O O O
2.4. Fuhlen Sie sich durch Ihre Allergie in Ihrer Freizeit/Ihrem Urlaub beeintrachtigt? O 0O 0O O O
3. Sozialleben
1 2 3 4 5
3.1. Aufgrund meiner Allergie unternehme ich weniger mit meiner Familie bzw.
mit meinen Freunden. o 0O O O o
3.2. Ich habe das Geflihl, meine Familie bzw. meine Freunde fiihlen sich durch
meine Allergie eingeschrankt. O o o o O
4. Psychisches Befinden
1 2 3 4 5
4.1. Von einer Biene/Wespe/Hornisse gestochen zu werden, bereitet mir
grolRe Sorgen. O o o o O
4.2. Meine Allergie bereitet mir Unannehmlickeiten. O o o o O
4.3. Vor einem Notfall und seinen eventuellen Folgen habe ich Angst. O o o o O
4.4. Die Behandlung (SIT bzw. Notfallset) stellt fir mich eine Belastung dar O O O O 0O
5. Umgang mit dem Notfallset
1 2 3 4 5
5.1. Ich habe allgemein Angst vor Nadeln und Spritzen. O o o o O
5.2. Die Selbstapplikation bzw. mich selbst zu behandeln, stellt fir mich ein
Problem dar. O Oo o o 0O
5.3. Das Notfallset ist in seiner Anwendung sehr kompliziert. O Oo o o 0O
5.4. Im Umgang mit dem Notfallset fiihle ich mich nicht sicher. O Oo o o 0O
5.5. Im Notfall wiirde ich mir nicht zutrauen, das Notfallset einzusetzen. O O o o O
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D. Zufriedenheit

Beantworten Sie die folgenden Fragen nach diesem Beurteilungsschema:

GORwbh=

..diese Aussage trifft genau zu
..diese Aussage trifft eher zu

..diese Aussage trifft weder noch zu
..diese Aussage trifft eher nicht zu
..diese Aussage trifft (iberhaupt nicht zu

. Das Mitfuhren eines Notfallsets vermittelt mir ein Gefuihl der Sicherheit.
. Ich bin mit meiner Behandlung zufrieden.

. Fur mich ist das Notfallset ausreichend fir die Behandlung.

. Ilch wirde fur das Notfallset auch bezahlen.

. Das Notfallset kann die Allergie heilen.
. Fur den eventuellen Eintritt eines Notfalls flhle ich mich gut ausgerustet.

N O O WwWN -

8. Eventuelle Nebenwirkungen der Medikamente bereiten mir keine Sorgen.

. Das Notfallset ist ausreichend fir die Behandlung einer allergischen Reaktion.

1 3 4

Oooooooaoao
OoooDoDooooanws
Oo0oo0oOoogaoao
Oo0oo0oOoogaoao

5

Oo0oo0oOoogaoao

E. Sonstiges

Bemerkungen, Anrequngen, Wiinsche:
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Datenbank 7: Sonstige Bemerkungen
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