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Zusammenfassung

Die vorliegende Studie ,Blutdruckmonitoring - Wirkung chronischer Larmbelastung
auf den Blutdruck bei Erwachsenen“ (NORAH-Blutdruckmonitoring) ist Teil des
Forschungsverbundprojekts NORAH (Noise-Related Annoyance, Cognition, and Health). Sie
wurde im Zeitraum von 2012 bis 2014 in der Rhein-Main Region am Flughafen Frankfurt (FRA)
durchgefuhrt.

Das Studiendesign begrindete sich aus bisherigen Untersuchungen und Metaanalysen zu
Auswirkungen von Larm auf die Gesundheit und hier insbesondere auf das Herz-Kreislauf-
System (Babisch, 2002; HYENA, Jarup et al., 2008; SAPALDIA, Dratva et al., 2012; Aydin 2007;
Greiser, 2010). Es basiert auf der Modellvorstellung, dass Larm, der regelmaRig als Stressor
auf den Korper wirkt und so wiederholt unvermeidbare autonome physiologische Reaktionen
in Gang setzt, die jeweils eine Blutdruckerhohung bewirken. In der vorliegenden Studie
wurden daher anhand des Blutdrucks als messbare korperliche Reaktion die Auswirkungen
chronischen Larms aus unterschiedlichen Quellen als Stressor untersucht.

Die Studienregion war, wie die der Teilstudien ,,Belastigung und Lebensqualitat“ sowie
»Kognitive Entwicklung und Lebensqualitat von Kindern”, jeweils durch ein akustisches
Abgrenzungskriterium  definiert'.  Freiwillige = erwachsene  Untersuchungspersonen
beiderlei Geschlechts, die zum Zeitpunkt der Untersuchungen (2012-2014) dort wohnhaft
waren, bildeten die Zielgruppe. Die akustische Belastung durch Luft-, Schienen- und
StraBenverkehrsgerausche (Larmexposition) wurde im Anschluss an die Untersuchungen
adressgenau zugeordnet.

Fur die Blutdruckselbstmessungen wurden telemedizinische Blutdruckmessgerate-Sets an
die Studienteilnehmer ausgegeben. Sie wurden in der Blutdruckselbstmessung geschult, um
anschlieBend in einem Zeitraum von 21 Tagen jeweils morgens und abends Selbstmessungen
durchzufiihren. Eine begleitende Erhebung zur aktuellen Gesundheit, zum Lebensstil, zu
personellen Faktoren und zur Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R) erfasste weitere Daten.
Die Durchfuhrung erfolgte in zwei Abschnitten: Beobachtungsperiode 1 (BP1) fand von
Juli 2012 bis Juni 2013, Beobachtungsperiode 2 (BP2) von Juli 2013 bis Juni 2014 statt. Als
Larmexposition wurde primar die kombinierte Abend-Nacht-Zeitscheibe des aquivalenten
Dauerschallpegels L, . .., (@uBen) fir jede untersuchte Verkehrsgerauschquelle festgelegt.
Im Verlauf der Durchfiihrung hatten sich methodisch notwendige Anderungen des Samplings
und dadurch drei Teilstichproben ergeben. Die deskriptiven Analysen haben ergeben,
dass sich die drei Teilstichproben hinsichtlich der Alters- und Geschlechtsverteilung sowie
Erkrankungen und Lebensstilfaktoren unterscheiden. Daher erfolgten die Auswertungen mit
den Teilnehmern der Teilstichprobe 1, die auf Basis des urspriinglichen Studiendesigns uber
Modul 1 der NORAH-Studie rekrutiert wurden. Fir die Analysen des sich daraus ergebenden
Kollektivs von N=844 Teilnehmern liegt bei kleinen Effekten von BR=0,10 eine Testpower

! Fiir die Teilstudien ,Beléstigung und ,Lebensqualitit” und ,Blutdruckmonitoring” wurden zunichst in der
Rhein/Main-Region alle Wohnadressen erfasst, die in der Luftverkehrsgerauschbelastung einen Dauerschallpegel
fir die Tageszeit von 06-22 Uhr (LpA,eq,Os-ZZh) oder fiir die Nachtzeit von 22 bis 06 Uhr (L')A,eqyzz_%h

dB aufweisen. Die Stichprobenzugehorigkeit wurde mit Hilfe der Funktion MaX(LpA,eq,Oé-ZZh, LpA,eq,22-06h)

) einen Pegel >40
bestimmt.

\%



(Wahrscheinlichkeit mit der ein Effekt statistisch abgesichert werden kann) von 80% und bei
B8=0,13 von 95% vor.

Aus den deskriptiven Betrachtungen geht hervor, dass Blutdruckmesswerte sowie die
Fragebogenangaben reliabel und die Daten insgesamt in sehr hohem Grad vollstandig sind.
Die ausgewertete Stichprobe stellte sich beziglich der erhobenen Grunderkrankungen
im Vergleich zu Surveydaten der deutschen Allgemeinbevolkerung (GEDA12) als ein
vergleichsweise gesunder Ausschnitt der Bevolkerung heraus, der unter Einbezug der
umfangreich erhobenen EinflussgroBen zu den Analysen zur Beantwortung der Fragestellung
herangezogen werden kann.

Es wurden flir die kontinuierlichen Haupt- und NebenzielgroBen Analysemodelle unter
Einbezug fester EinflussgroBen (Alter, Geschlecht, Sozialstatus) in einem Basismodell und
zusatzlicher Einflussvariablen (Rauchen, korperliche Aktivitat, Taille-Huft-Verhaltnis) in
Abhangigkeit ihrer statistischen Effektstarke auf das jeweilige Modell getrennt fur jede
Expositionsquelle modelliert.

In die Analysen gingen die Blutdruckmesswerte, Fragebogendaten von N=844 freiwilligen,
erwachsenen Personen (Anteil Frauen: 58,4%, Manner: 41,6%) sowie die ihren Wohnadressen
zugewiesenen Gerauschpegel fur Luft-, Schienen- und StraBenverkehr ein. Die
Blutdruckwerte (Mittelwert aus den morgendlichen Messwerten der Selbstmessungen) lagen
in der ausgewerteten Stichprobe systolisch/diastolisch bei 118,1/72,3 mmHg fur Frauen
und bei 125,4/78,8 mmHg bei Mannern. Aufgrund des Ausschlusses der Personen, bei denen
eine Hypertonie arztlich diagnostiziert wurde, weisen lediglich etwa 5 % der Teilnehmer
Blutdruckwerte Uiber dem Grenzwert fir die Definition einer Hypertonie (140/90 mmHg nach
u.a. O’Brien, 2005) auf. Es wurden primar multiple lineare Regressionen fur die Teilnehmer
der ersten Beobachtungsperiode (BP1) berechnet, um den Zusammenhang zwischen dem
aquivalenten Dauerschalldruckpegel der jeweils betrachteten Verkehrsgerauschexpositionen
(LpA’eqyw’%) Luft-, Schienen- und StraBenverkehrsgerausche und der HauptzielgroBe (Systole)
und den NebenzielgroBen (Diastole, Herzfrequenz, Blutdruckamplitude und PROCAM)
zu untersuchen. Sensitivitatsanalysen wurden unter anderem fir das Geschlecht, die
Wohndauer, die Larmempfindlichkeit und das Vorliegen einer Hypertonie (mit und ohne
blutdrucksenkende Medikation) durchgefuhrt. Erganzend erfolgte eine Modellierung des
Einflusses des Dauerschalldruckpegels des Fluglarms an der Wohnadresse auf den dichotomen
Endpunkt Hypertonie mittels logistischer Regression. Als Hypertoniker wurden Teilnehmer
eingruppiert, deren mittlerer systolischer Blutdruck > 140 mmHg und/oder mittlerer
diastolischer Blutdruck > 90 mmHg war und/oder die blutdrucksenkende Medikamente in
den letzten sieben Tagen eingenommen hatten.

Insgesamt sind die Assoziationen zwischen den untersuchten Verkehrsgerauschexpositionen
und den Blutdruckmesswerten nur schwach ausgepragt. Die Analysen ergeben fir die
Assoziation zwischen dem Ausmab der regelmaBigen Gerauschbelastung aus Luft-, Schienen-
und StraBenverkehr im Zeitraum 18-06 Uhr und den Endpunkten systolischer und diastolischer
Blutdruck, Herzfrequenz, Blutdruckamplitude und PROCAM-Score quantitativ geringe
Effektschatzer, die nicht die statistische Signifikanz erreichen.

\4



Hinweise auf vulnerable Gruppen ergeben sich aus Sensitivitatsanalysen. Es zeigt sich,
dass bei Mannern, Hypertonikern (mit Medikation eher als ohne) oder Personen mit einer
Wohndauer von weniger als 14 Jahren, die Assoziationen zwischen Gerauschbelastung und
Blutdruckwerten tendenziell starker ist. Auch die Zugehorigkeit zu Gruppen mit einer
mittleren Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R >1 bis 2) und einem Alters >40 Jahre hatte einen
Einfluss auf die sich ergebenden Schatzer.

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie - geringe positive Effektschatzer ohne statistische
Signifikanz - sind mit dem Stand eines GroBteils der bisherigen Forschung insbesondere
im Bezug auf die Exposition Fluglarm (vgl. u.a. Huang et al. 2015) und Schienenlarm (vgl.
Dratva et al. 2012) vergleichbar, auch wenn keine statistisch signifikanten Zusammenhange
zwischen Luftverkehrsgerauschen und Hypertonie wie in der HYENA-Studie (Jarup et al.,
2008) ermittelt wurden. Der direkte quantitative Vergleich mit den hier vorgestellten
Ergebnissen ist aufgrund der methodischen Unterschiede nur eingeschrankt zulassig.

Fragen, die sich im Fortgang der Studie neu ergeben haben, lassen einen weiteren
Forschungsbedarf erkennen, der sich konkret auf die Auswertung moglicher vulnerabler
Gruppen sowie Analysen unter Einbezug der Daten anderer NORAH-Module (Module
Belastigung & Lebensqualitat und Schlafstudie) fokussiert. Ebenso sind weitere Erhebungen
zur Ermittlung anderer Stressoren denkbar sowie die Neuberechnung der Daten unter den
methodischen Bedingungen vorangegangener Larmwirkungsstudien.

Vil



Summary

The module “Blood Pressure Monitoring” is part of the research project NORAH (noise-related
annoyance, cognition, and health) and investigates the effects of chronic noise exposure on
blood pressure in adults. It was conducted in the period from 2012 to 2014 in the Rhine-Main-
Area near Frankfurt (FRA) airport.

The study has been designed to take previous studies and meta-analyses on effects of noise
on health, and in particular on the cardio vascular system into consideration (Babisch, 2002;
HYENA, Jarup et al., 2008; SAPALDIA, Dratva et al., 2012; Aydin 2007; Greiser, 2010). It is
based on the concept of the model that noise on a regular basis acts as a stressor on the
body and thus triggers repeatedly unavoidable autonomous physiological reactions, which
each can cause an increase of the blood pressure. The present study examined the effects of
chronic noise from different traffic sources as a stressor on blood pressure as a measurable
physical response.

The study region was defined and separated by an acoustical criterion of demarcation.
Voluntary adults of both genders, who were residing at the time of the investigations (2012-
2014) in the defined area were the target group. Noise exposure (air, rail and road traffic
noise) was assigned to the respective addresses of the participants of the investigation.

Telemedical blood pressure devices handed to study participants were issued for the self-
blood-pressure-measurement (SBPM). All participants were trained in the self-blood-pressure-
measurement before they were allowed to perform SBPM each morning and evening during
the following period of 21 days. Ahead of the SBPM-coaching an additional questionnaire
with reference to current health, lifestyle, individual factors, as well as noise sensitivity
(NoiSeQ-R) was completed. The execution was carried out in two sections: observation
period 1 (BP1) from July 2012 to June 2013, observation period 2 (BP2) took place from July
2013 to June 2014. Noise exposure (combined evening night time slice) of the equivalent
continuous sound pressure level L (outside) was primarily set as exposure for each
investigated traffic noise source.

pA,eq,18-06h?

Statistical tests in advance of the analysis concerning outcome and influencing factors,
confirmed that some necessary changes in sampling concerning methodology affected the
structure of the partial samples. To reflect this heterogeneity between the partial samples,
the analyses for the answering of all main questions were restricted to the data of partial
sample 1. This sample resulted from the primary recruiting on the basis of the original study
design of module 1 of the NORAH study and is the largest partial sample. For analyses of the
resulting study group of n=844 small effects of B = 0.10 have a test power of 80% respectively
95% for B = 0.13.

Descriptive analyses show, that reliable blood pressure measurements as well as the
questionnaire and data is overall completed at a very high level. The evaluated study group
was a comparatively healthy sample of the population, thus can be used to answer the
scientific issue, including the extensive collected confoundervariables into the analysis.

Vil



Analysis models for the continuous main and secondary targets including fixed factors (age,
gender, social status) in a base model and additional predictor variables (smoking, physical
activity, waist-to-hip ratio) based on their statistical effect size on each model separately
for each source of exposure were applied.

Data analyses included the blood pressure measurements, questionnaire data from n=844
voluntary, adult persons (58.4% women, 41.6 % men) as well as noise levels for air, rail and
road transport assigned to their home addresses. The blood pressure values (average value
from the morning readings of self measurements) were in the evaluated sample systolic/
diastolic 118.1/72.3 mmHg in women and 125.4/78.8 mmHg in men. Regarding its low mean
blood pressure, overall the group of participants can be rated as mostly healthy, because
they have much lower mean values compared to threshold of 140/90 mmHg, defining the
limit to hypertension (e.g., O’Brien, 2005).

Multiple linear regressions for the participants of the first observation period (BP1) were
calculated to investigate the association between the equivalent continuous noise level of
each considered traffic noise exposure (L, .. 15 @ir; rail and road traffic noise) and the main
outcome (systolic blood pressure) as well as the secondary targets (diastolic blood pressure,
heart rate, blood pressure amplitude and PROCAM). Sensitivity analyses were conducted for
gender, period of residence, the noise sensitivity and the occurrence of hypertension (with
and without antihypertensive medication).

In addition a modelling of the influence of continuous sound pressure level of aircraft noise
at the residential address in the dichotomous endpoint hypertension using logistic regression
was conducted. Participants whose systolic blood pressure was > 140 mmHg and/or mean
diastolic blood pressure > 90 mmHg and/or had taken any antihypertensive medication in the
last seven days were classified as hypertensives.

In total, the associations between the studied traffic noise exposure and blood pressure
values have turned out to be only weakly developed. The analyses for the association
between the extent of noise from air, rail and road transport in the period 18-06h and
the endpoints mean systolic and mean diastolic blood pressure, heart rate, blood pressure
amplitude and PROCAM resulted quantitatively small effect estimators which do not achieve
statistical significance.

Information on vulnerable groups is given in sensitivity analyses. It becomes apparent that
in men, in hypertensive (with medication rather than without) or in persons with a period of
residence less than 14 years, the associations between noise and blood pressure values tend
to be stronger. Also belonging to groups with a medium noise sensitivity (NoiSeQ-R >1 to 2),
or older than 40 years had an influence on the resulting estimators.

The results of our study - small positive effect estimators without statistical significance
- are overall comparable to previously conducted scientific research concerning air traffic
noise (e.g., Huang et al. 2015) and railroad noise (Dratva et al. 2012). However, statistically



significant correlations between air traffic noise and hypertension as in the HYENA study
(Jarup et al., 2008) were not determined. A direct quantitative comparison with the
results presented in this study may be allowed only to a limited extent, due to methodical
differences.

New scientific questions that have been emerged in the course of the study, suggest a need
for further research specifically focused on the evaluation of potential vulnerable groups, as
well as analyses, that take into account of the data of other NORAH modules (annoyance &
life quality as well as sleep study). Also, additional surveys to determine additional stressors
on blood pressure are possible as well as the recalculation of collected data under the
methodical conditions of previous noise impact studies.
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»Eines Tages wird der Mensch den Ldrm ebenso unerbittlich bekdmpfen
miissen wie die Cholera und die Pest.”

Zugeordnet Robert Koch (1843-1910),
deutscher Mediziner und Mikrobiologe, Nobelpreistrager
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Larm ist definiert ,,als storend und unangenehm empfundene[s] laute[s], durchdringende[s]
Gerausch[e]” (Duden, 2014).

Auch die sprachliche Herkunft des Wortes macht deutlich, dass Larm negativ assoziiert
ist (hervorgegangen aus Alarm, das auf ital. all‘arme ,,zu den Waffen” zurickgeht; auch
Krach). Daraus lasst sich unmittelbar die Einordnung von Larm als Stressor nachvollziehen.
Ein Stressor beschreibt einen Reiz, der eine psychische und physische Reaktion hervorruft.
Betrachtet man den menschlichen Organismus, so sind solche durch Stressoren ausgeloste
Reaktionen immer durch mehrere unterschiedliche Einzelvorgange gekennzeichnet. In der
akuten Stresssituation (z.B. Hupen eines Fahrzeugs, Vorbeifahren eines Zuges) wird der
Sympathikus aktiviert und es kommt zur Ausschuttung von Katecholaminen (Adrenalin und
Noradrenalin). Diese wiederum haben im Organismus grundsatzlich biochemische Aufgaben,
die sicherstellen sollen, dass dem Gehirn und der Muskulatur Sauerstoff und Energietrager
in groBeren Mengen zur Verfligung gestellt werden, um es dem Individuum zu ermoglichen,
dem Stressor zu entfliehen oder gegenuberzutreten (,,Fight or Flight”). Die Bereitstellung
der Energietrager erfolgt durch Glukose aus den Glykogenspeichern der Leber und der
Muskulatur und durch Fettsauren aus dem Fettgewebe. Gleichzeitig werden durch die
Katecholamine die Herzfrequenz und das Schlagvolumen des Herzens erhoht, was eine
verbesserte Durchblutung von Gehirn und Muskulatur nach sich zieht und auch kurzfristig
den arteriellen Blutdruck erhoht.

Entsprechend der ,Response to Injury” Hypothesis of Atherosclerosis von Russell Ross
(Ross, 1976, siehe auch Sun, 2000) wird die GefaBinnenwand (Intima) durch
beispielsweise eine Erhohung des Blutdruckes traumatisiert. Es entstehen
kleine  Verletzungen (Mikrotraumata), welche unter Einsatz von Zytokinen
(Wachstumsfaktoren) dem Einwandern von glatter Muskulatur aus der Media
(mittlere Schicht des BlutgefaBes), der Einlagerung von Fett (aus Fettsauren) und
Schaumzellen ausheilen. Diese fuhren zu herdformigen Gewebeveranderungen
(Plaques), welche als Vorstufe der Arteriosklerose bekannt sind. Bei wiederkehrenden
Stressereignissen, die wiederholte kurzfristige Blutdruckerhohungen nach sich ziehen,
konnen demnach die GefaBe Mikrotraumata erfahren und Uber den beschriebenen
Mechanismus das Voranschreiten der Arteriosklerose gefordert werden. Arteriosklerose
ist eine bekannte Systemerkrankung die ebenfalls zur Blutdruckerhohung beitragt, da die
GefaBfunktion durch die veranderte GefaBstruktur nicht mehr optimal gegeben ist (vgl.
Abbildung 1).

Ist ein menschlicher Organismus einem Stressor dauerhaft ausgesetzt, besteht die
Moglichkeit, dass er im Anschluss an die oben genannte Reaktion (Alarmreaktion) in eine
sogenannte Widerstandsphase tritt. Er versucht nun, das aktuelle Stressniveau zu senken,
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indem er den auslosenden Stressor entfernt oder reduziert, um so den Normalzustand
wiederherzustellen. Ist dies jedoch nicht moglich, tritt nach einiger Zeit eine sogenannte
Erschopfungsphase ein, in der es aufgrund der dauerhaften Aktivierung zu ernsthaften
Langzeitschaden kommen kann (Magen-Darm-Erkrankungen, psychische Storungen,
Hauterkrankungen, Schlafstorungen und auch Herz-Kreislauferkrankungen, vgl. Kaluza
2015).

Diese Phasen des sogenannten Allgemeinen Anpassungssyndroms wurden von Hans Selye
1950 beschrieben und 2011 durch Kaluza in der durch ihn beschriebenen sogenannten
»otressampel” erweitert (siehe Abbildung 2). Die Stressampel beschreibt, wie Stressoren
auf den menschlichen Organismus einwirken und dabei auf personliche Stressverstarker
treffen, die die Stressreaktionen moderieren, woraus sich langfristige Erschopfungen
ableiten konnen.

— Leistungsanforderung

o — Zu viel Arbeit
o Stressoren - Soziale Konflikte
Stress, wenn ... .
- Zeitdruck
- Stérungen
7 - Ungeduld
Ich setze mich Personliche — Perfektionismus
selbst unter Stress- — Kontrollstreben
Stress, indem ... verstirker — Einzelkdmpfertum

I I - Selbstiiberforderung

- Kérperliche Aktivierung
— Emotionale Aktivierung

— Mentale Aktivierung . .
- Verhaltens-Aktivierung Abbildung 2:

Stress-
reaktion

Wenn ich im

Stress bin,
dann...

llangfristig

Erschopfung Stressampel nach Kaluza
Krankheit (2015)

In der Larmwirkungsforschung muss zwischen Gesundheitsbeeintrachtigungen - die durch
eine autonome Stressreaktion wie sie oben beschrieben ist - und Belastigungen durch
eine Larmexposition unterschieden werden. Beim derzeitigen Stand der Forschung kann
bei hoher chronischer Larmbelastung - also einem wiederholten Einwirken von Larm als
Stressor, mit ebenso wiederholt auftretender autonomer Stressreaktion - ein Auftreten von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen als Folge des Stressors Larm nach dem oben beschriebenen
Wirkmodell nicht mehr ausgeschlossen werden (Maschke und Harder, 1998). Ebenfalls ist
bei hohen Pegeln mit einer Storung des Nachtschlafes zu rechnen (Ortscheid und Wende,
2001; Haralabidis et al., 2008; Muzet, 2007).

NORAH

Noise Related Annoyance, cognition, and Health study



Lebensqualitat
NORAI Gesundheit Einleitung

Entwicklung Endbericht Blutdruckmonitoring

Es existieren zahlreiche Feld- und Laboruntersuchungen beziiglich der Erforschung von
Larmwirkungen auf Erwachsene (z.B. Cohen et al., 1986; Evans, 1998). In verschiedenen
Untersuchungen konnte gezeigt werden, dass Larm neben den bei hohen Schallpegeln
auftretenden auralen Schaden auch zu einer veranderten Regulation physiologischer
Ablaufe fuhren kann, die mittelbar durch Larmbelastigung oder unmittelbar durch
vegetativ-hormonelle Beanspruchung hervorgerufen werden kann (Basner et al., 2014).
Dariiber hinaus konnen nachtliche Schlafstorungen durch Verkehrsgerausche selbst einen
Einfluss auf die menschliche Gesundheit haben. Eine permanente Storung des Schlafes
verandert die physiologischen Bedingungen der Schlafenden, wodurch eine nachhaltige
Gefahrdung der Gesundheit entstehen kann (Maschke et al., 1997a und b).

Eine Reihe von Studien hat Zusammenhange der Pravalenz von Bluthochdruck und
Larmexposition untersucht. Es wird davon ausgegangen, dass vor allem die dauerhaft
fehlenden Erholungsprozesse des menschlichen Korpers zur Entstehung einer arteriellen
Hypertonie flihren oder beitragen konnen. Die chronische arterielle Hypertonie ist
wiederum ein unabhangiger Pradiktor fur den Schlaganfall und die koronare Letalitat.
Bedingt durch dauerhaften Larmstress werden die Kompensationsmechanismen uberreizt
und letztendlich erschopft, so dass die Regulationsfahigkeit des Korpers stetig nachlasst
(Babisch, 2002). Daher treten die Spatfolgen des chronischen Larmstresses meistens erst
nach 5 bis 15 Jahren auf (Graff et al., 1968). Eine dauerhafte Erhohung des arteriellen
Blutdrucks kann in Abhangigkeit jeweils individueller gesundheitlicher Pradisposition
Einfluss auf das Risiko fur weitere kardiovaskulare Erkrankungen haben. Aus Tabelle 1.1
wird deutlich, dass bei Vorliegen von mehreren zusatzlichen Risikofaktoren bereits geringe
Anderungen des Blutdrucks tber die Normgrenzen hinaus in unterschiedlichem MaR das
kardiovaskulare Gesamtrisiko beeinflussen konnen.

Bisherige Studien zum Zusammenhang von Blutdruck und Larm basierten jedoch selten auf
Blutdruckmessungen und Veranderungen des Blutdruckmesswertes, sondern definierten
die ZielgroBe meist als Bluthochdruck (arterielle Hypertonie) auf Basis selbstberichteter
Diagnoseangaben in Krankenkassendaten. Dort wo in umfangreichen Studien (HYENA,
SAPALDIA) die Moglichkeit zur Blutdruckmessung bestand, wurden punktuell Messungen von
Untersuchern vorgenommen. Moderne Messtechniken, wie die Telemedizin, ermaoglichen
nun, den Zielparameter verlasslich, unmittelbar und umfanglich zu erfassen. Ebenso wie
die Messmethodik des Blutdrucks, beziehungsweise der Definition des Bluthochdrucks,
sind in bisherigen Studien oft auch die Moglichkeiten der Expositionsbestimmung begrenzt
gewesen. Haufig waren die Aussagen beschrankt auf nur eine Larmart (z.B. nur auf
Luftverkehrsgerauschexposition, HYENA, Jarup 2008; nur auf StraBe/Schiene SAPALDIA,
Dratva et al. 2012) oder es standen nur eine Auswahl an Zeitscheiben fur die Pegelwerte
zur Verflgung.

Die NORAH-Studie mit einem Ubergreifenden Modul zur Bestimmung der
Expositionsparameter erlaubt dem Blutdruckmonitoring, hier auf umfangreiche
Daten dreier Verkehrsgerauscharten (Luft-, Schienen-, StraBenverkehrsgerausche)
zurlickzugreifen.
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Tabelle 1.1
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Einleitung
Endbericht Blutdruckmonitoring

Faktoren, welche die Prognose eines kardiovaskularen Gesamtrisikos

beeinflussen (Quelle: AWMF 046/001, Leitlinien zur Behandlung der
arteriellen Hypertonie; Deutsche Hochdruckliga e.V., 2008)

Risikofaktoren fiir kardiovaskulére
Erkrankung

Beachten: Ein metabolisches Syndrom liegt vor, wenn drei oder mehr der folgenden Risikofaktoren nachgewiesen wurden: Bauchfettleibigkeit, pathologischer Wert fiir

Hdéhe des systolischen und diasto-
lischen Blutdrucks

Manner > 55 Jahre

Frauen > 65 Jahre

Rauchen

Dyslipidamie

(Gesamtcholesterin > 5,0 mmol/l
(>190 mg/dl) oder LDL-Cholesterin
>3,0 mmol/l (>115 mg/dl) oder
HDL-Cholesterin M <1,0, W <1,2
mmol/l (M <40, W < 48 mg/dl) oder
Triglyceride >1,7 mmol/l (150
mg/dl

Familienanamnese der friihzeiti-
gen kardiovaskularen Erkrankun-
gen (im Alter von < 55 Jahre M, <
65 Jahre W)

Bauchfettleibigkeit

(Bauchumfang M > 102 cm, W =
88 cm)

Plasmaglucose niichtern 5,6-6,9
mmol/l (102-125 mg/dl) oder pa-
thologische Glucosetoleranz

Endorganschaden

Linksherzhypertrophie (Elektro-
kardiogramm: Sokolow-Lyons >38
mm; Cornell >2440 mm x ms;
Echokardiogramm: LVMI M = 125,
W =110 g/m?

Hinweis durch Ultraschalluntersu-
chung auf Arterienwandverdickung
oder atherosklerotische Plaques
Serum-Kreatinin leicht erhéht (M
115-133, W 107-124 pmol/l; M 1.3-
1.5, W 1.2-1.4 mg/dl)
Mikroalbuminurie (30-300 mg/24h;
Albumin-Kreatinin-Quotient M >
22, W=31mg/g;M=25 W 235
mg/mmol)

Erniedrigte Kreatininclearance
oder erniedrigtes Glomerulumfiltrat
Erhohte Pulswellengeschindigkeit
Verminderter Knochel-Arm-Index

Diabetes mellitus

Plasmaglucose niichtem >7.0
mmol/l (126 mg/dl) oder
Plasmaglucose postprandial >
11.0 mmol/l (198 mg/dl)

Plasmaglucose, Blutdruck = 130/85 mm Hg, erniedrigtes HDL-Cholesterin, erhhte Triglyceride.
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Klinisch manifeste kardiovaskulédre
Erkrankung

Zerebrovaskuldre Erkrankungen:

- Ischamischer Schlaganfall

- Zerebrale Blutung

- Transitorisch- ischdmische
Attacke

Herzerkrankungen:

- Myokardinfarkt

- Angina Pectoris

- Koronarer Bypass,PTCA

- Herzinsuffizienz

Nierenerkrankung:

- Diabetische Nephropathie

- Chronische Niereninsuffizienz

(Serum-Kreatinin M > 133, W >

124 ymol/l; M > 1.5 W> 14

mg/dl)

- Proteinurie (> 300mg/24h)

Periphere Gefalerkrankungen

Fortgeschrittene Retinopathie:

Hamorrhagie oder Exsudate, Pa-

pillenbdem
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Stressor
autonome Reaktion: ,,fight or flight“

v

Sympathikusaktivierung
Ausschiittung von
Adrenalin und Noradrenalin

¢ \4

Herzminutenvolumen GefaRwiderstand

Freisetzen von Energietragern Herzfrequenz GefaBfunktion
Erhohung der —
Atemfrequenz Glukose aus Fettsiuren aus Schlagvolumen : > GefaBstruktur «
stellt mehr Glvk ichern d + N + *
Sauerstoff bereit ykogenspeichern der Fettgewebe X
Muskulatur und Leber : peripherer
|
|

+ Arteriosklerose

O
Yy v

»Response to Injury“
Hypothesis nach
Russel Ross 1976

Leistungssteigerung der Muskulatur und des Gehirns

arterielle
Blutdruckerhéhung

Abbildung 1: Wirkungsmodell von Larm als Stressor im Rahmen der akuten Stressreaktion
des menschlichen Organismus. © Grafik: D. Ziedorn 2015

1.2 Studienziel

Ziel der Larmwirkungsstudie NORAH ist es, moglichst umfassend aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse uber die Auswirkungen der Verkehrsgerausche auf die Bevolkerung im Rhein-
Main-Gebiet zu erhalten. Zu diesem Zweck befassen sich verschiedene wissenschaftliche
Teams mit verschiedenen Fragestellungen zu diesem Thema. Es wurden drei Module
gebildet, die sich jeweils mit je einem der drei groBen Themen (Modul 1: Lebensqualitat,
Modul 2: Gesundheit, Modul 3: Entwicklung) befassen. Das Modul 2: Gesundheit enthalt
drei getrennte Bereiche: ,Krankheitsrisiken”, ,,Blutdruckmonitoring” und ,,Schlafqualitat”.
Das NORAH-Blutdruckmonitoring (NORAH-BM) soll bei einem Teilkollektiv den Blutdruck
als messbare korperliche Reaktion auf den Stressor Larm aus unterschiedlichen Quellen
(Luft-, Schienen- und StraBenverkehr) erfassen. Es wird auf Basis des oben beschriebenen
Wirkmodells angenommen, dass eine chronische (regelmaBig wiederkehrende)
Larmbelastung zu einer hoheren Rate an Krankheiten, Beschwerden und messbaren
korperlichen Reaktionen im Bereich des autonomen Nervensystems fuhrt, die am Blutdruck
und dem damit verbundenen Risiko Herz-Kreislauferkrankungen zu erleiden, erkennbar ist.
Zur Uberpriifung dieser Annahme soll die Studie folgende Fragen bearbeiten:
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1. Sind mit steigender regelmalhiger Exposition Luft-, Schienen- oder StraBenverkehrs-
gerauschen hohere Blutdruckmesswerte zu verzeichnen?

2. Ist mit steigender regelmaliger Exposition Luft-, Schienen- oder StraBenverkehrsge-
rauschen ein hoheres 10-Jahres-Herzinfarktrisiko zu verzeichnen?

3. Konnen zeitliche Veranderungen des systolischen und diastolischen Blutdrucks, der
Herzfrequenz, der Blutdruckamplitude und/oder des 10-Jahres-Herzinfarktrisikos
beobachtet werden?

Aus den Fragestellungen ergibt sich ein Ansatz, welcher die Exposition im Bezug zu
den Messergebnissen und einem MaB fir das 10-Jahres-Herzinfarktrisiko setzt. Um
mogliche Veranderungen der Beziehungen von Blutdruck und 10-Jahres-Herzinfarktrisiko
mit den genannten Expositionen Uber die Zeit zu beurteilen, ist die Durchfiihrung
von mindestens zwei Untersuchungswellen (Beobachtungsperiode 1 = BP1 wund
Beobachtungsperiode 2 = BP2) in zeitlichem Abstand notwendig. Dazu werden die
Teilnehmer der Studie bei einem Hausbesuch (HBV) in der Blutdruckselbstmessung
unterwiesen und aufgefordert, 21 Tage lang zu bestimmten Zeiten den Blutdruck
selbstandig zu messen. Die Messwerte werden in Echtzeit telemedizinisch an das Institut
fur Hygiene und Umweltmedizin in GieBen ubermittelt und durch Mitarbeiter vor Ort
auf Vollstandigkeit und hinsichtlich der RegelmaRBigkeit der Messungen uberprift.

1.3 Ethikvotum

Am 03.05.2011 erfolgte die Genehmigung des Hessischen Datenschutzbeauftragten
zur Durchfuhrung der NORAH-Studie insgesamt (s. Mitteilungsschreiben im Anhang
Modul 1), auf Grundlage der ,Vereinbarung zur Datenhaltung und Datenweitergabe im
Rahmen der ,Larmwirkungsstudie Rhein-Main” zwischen dem Auftraggeber und dem
Auftragnehmer. Es wurden keine datenschutzrechtlichen Bedenken gegen die Freigabe
von Einwohnermeldedaten (Name, Adresse, Jahr des Zuzugs, Geschlecht, Geburtsjahr)
erhoben. Diese war Voraussetzung flr die Bereitstellung der Stichprobe, aus der auch die
Teilnehmer des Blutdruckmonitorings rekrutiert wurden (siehe Kapitel 2.2). Vor Beginn
der Durchfihrung des Blutdruckmonitorings und der begleitenden gesundheitlichen
Erhebungen (Ende Juli 2012) wurde ein Votum der Ethik-Kommission am Fachbereich
Medizin der Justus-Liebig-Universitat GieBen eingeholt. Ein positives Votum setzt die
Einhaltung guter epidemiologischer Praxis und der notwendigen Datenschutzbestimmungen
(freiwillige Teilnahme, schriftliche Einverstandniserklarung der Teilnehmer, anonyme
Datenauswertung, arztliche Schweigepflicht aller beteiligten Mitarbeiter) voraus, die
selbstverstandlicher Bestandteil des Designs sind. Die Ethik-Kommission hat dem Vorhaben
nach Prifung des Studienkonzepts und der Studienunterlagen in ihrer Sitzung im Juli 2012
zugestimmt (vgl. Bescheid 124/12 vom 09.08.2012).
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2 Methodik

2.1 Studiendesign

Das Studienkonzept des Blutdruckmonitorings basierte auf den methodischen Eckpunkten
Zielpersonen, Ziel- und EinflussgroBen, gesundheitliche Erhebung und Zeit. Bei den
Zielpersonen handelt es sich um erwachsene Personen im Untersuchungsgebiet um
den Flughafen Rhein-Main. Fur diese Personen wird adressgenau die Exposition Luft-
, Schienen- und StraBenverkehrsgerausche berechnet. Bei den Ziel-und EinflussgroBen
handelt es sich um Blutdruckmesswerte, bestehend aus Systole und Diastole sowie der
Herzfrequenz, welche durch Blutdruckselbstmessungen, morgens und abends, Uber
einen Zeitraum von drei Wochen erhoben werden. Des Weiteren werden das 10-Jahres-
Herzinfarkt-Risiko unter Zuhilfenahme des PROCAM Scores und die Blutdruckamplitude
berechnet. Fir die gesundheitliche Erhebung ist ein Fragebogen entwickelt worden, der
bei einem personlichen Interview beim Hausbesuch zur Verteilung (HBV) der Messgerate
mit den Teilnehmern bearbeitet wird. Jeder Teilnehmer soll im Abstand von 12 Monaten
die dreiwochige Messphase wiederholen.

Anhand der Blutdruckselbstmessungen von Teilnehmern im Untersuchungsgebiet um den
Flughafen Frankfurt Rhein-Main sollen die durchschnittlichen Blutdruckmesswerte zu
adressgenau zugewiesenen Expositionsparametern fur Luftverkehrs- und StraBen- und
Schienenverkehrsgerausche in Bezug gesetzt werden.

Das Institut fur Hygiene und Umweltmedizin der Justus-Liebig-Universitat GieBen (IHU)
hat dazu Untersuchungen in zwei Beobachtungsperioden (BP1 und BP2) durchgefihrt.
Beobachtungsperiode 1 fand von Juli 2012 bis Juni 2013, Beobachtungsperiode 2 von Juli
2013 bis Juni 2014 statt. In beiden Untersuchungszeitraumen war der Monat Dezember
ausgenommen, da hier aufgrund der Feiertage die notwendige dreiwochige BP der
Teilnehmer (siehe Tabelle 2.2) nicht gewahrleistet werden konnte und die Terminfindung
fur die Hausbesuche aufgrund von Urlaubszeiten erschwert war.

Die Teilnehmer wurden im Rahmen eines Hausbesuchs in der Blutdruckselbstmessung
(HBV) geschult, um anschlieBend uber einen Zeitraum von drei Wochen hinweg
morgens und abends Selbstmessungen ihres Blutdrucks durchzufiihren. Wahrend dieser
Einweisung wurde eine erganzende gesundheitliche Erhebung durchgefuhrt. Inhalte
und Vorgehensweisen von BP1 und BP2 waren grundsatzlich gleich. Verbesserungen
bei der Verwaltung und bei der Wartung der verwendeten Gerate wurden im Lauf der
Durchfiihrung vorgenommen und dokumentiert (siehe auch Standard Operation Procedures
(SOPs) im Anhang D).
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2.2 Stichprobenziehung und Rekrutierung

2.2.1 Vorgehensweise im NORAH-Gesamtkonzept

Ziel der Rekrutierung der Teilnehmer fiir das Blutdruckmonitoring war es, eine Stichprobe
der von Luftverkehrsgerauschpegeln ab einem L, ... ... von 40 dB aufwarts betroffenen
erwachsenen Wohnbevolkerung im Bereich des Flughafens Frankfurt in die Studie

einzubeziehen.

40 dB Isolinie Tag

40 dB Isolinie Nacht

2 _Flughafen Frankfurt
am Main

N
Darmstadt

Untersuchungsraum
Regierungsbezirk
__— Darmstadt und RLP

0 10 20 km

I —

Abbildung 3: Eingrenzung Untersuchungsraum Flughafen Frankfurt
(Mohler, Liepert, Muhlbacher, Beronius, Nunberger et al. 2015, 21)

I Kartenhintergrund ,,© OpenStreetMap-Mitwirkende"

Angestrebt war ein Stichprobenumfang von N=1.600 Teilnehmern. Gemal dem primaren
Studiendesign basieren die Ausgangsstichproben des Blutdruckmonitorings auf den
Teilnehmerstichproben aus Modul 1. Teilnehmer dieses Moduls wurden am Ende des
telefonischen Interviews um Einverstandnis gebeten, vom IHU in GieBen zur Information
und Rekrutierung zur Blutdruckstudie kontaktiert zu werden. Die Ziehung der
Ausgangsstichprobe fur Modul 1 wiederum erfolgte als nach Gerauschpegeln geschichtete
Zufallsstichprobe (Ngesamt=11.062) aus dem NORAH-Untersuchungsgebiet (vgl. Abbildung
3 und Kapitel 2.2.3).
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2.2.2 Adressgewinnung

Die Adressgewinnung oblag dem Umwelt- und Nachbarschaftshaus Kelsterbach (UNH).
Von dort wurden die Meldebehorden angeschrieben, welche sich in dem definierten
Untersuchungsgebiet befinden. Die angefragten und gelieferten Daten entsprechen den
vom Hessischen Datenschutzbeauftragten freigegebenen Einwohnermeldedaten (Name,
Adresse, Jahr des Zuzugs, Geschlecht, Geburtsjahr). Insgesamt konnten 2,1 Millionen
Adressen (inkl. Duplikate) Ubermittelt werden.

2.2.3 Stichprobenziehung fiir Modul 1

Zielpersonen fiur Modul 1 der NORAH-Studie waren alle Personen im Alter von 18 Jahren
und dariber. Das Erhebungsgebiet umfasste die im Anhang von Modul 1 aufgefiihrten
Gemeinden. Als Auswahlgrundlage wurde die Menge aller in den Meldeamtern der
ausgewahlten Gemeinden vorgehaltenen Adressen von Privatpersonen zugrunde
gelegt. Grundsatzlich deckt die Menge dieser Adressen alle in Privathaushalten mit
Telefonanschluss lebenden Personen ab (bis auf ca. 2-3%, die weder iber Festnetz-
noch uber oder Mobiltelefon erreichbar sind). Aus der Menge aller Adressen wurde eine
Stichprobe, geschichtet nach zehn Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche bezogen auf
die IST-Situation (Stand 2007) und drei Gruppen der fur das Jahr 2020 prognostizierten
Belastungsanderung (Zunahme, Abnahme und keine Veranderung), gezogen. Eine
Ubersicht iiber diese zehn Pegelklassen gibt die nachfolgende Tabelle 2.1.

Tabelle 2.1 Die Gerauschpegelklassen klassifiziert nach L, .., ... [dB]
Klasse unterer Wert [dB] oberer Wert [dB]
1 40.00 42.49
2 42.50 44.99
3 45.00 47.49
4 47.50 49.99
5 50.00 52.49
6 52,50 54.99
7 55.00 57.49
8 57.50 59.99
9 60.00 62.49
10 62.50 64.99

2.2.4 Teilnehmergewinnung fiir Beobachtungsperiode 1 (BP1)

Die Rekrutierung der Teilnehmer fir das Blutdruckmonitoring war zeitlich gestuft.
Die Vorgehensweise des urspriinglichen Designs wurde erganzt, um die Gesamtzahl
potenzieller Teilnehmer zu maximieren. Die Adressen wurden zu drei Zeitpunkten
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ubergeben: Marz 2012, Oktober 2012 und Marz 2013. Alle drei Gruppen gingen aus dem
Pool von Einwohnermeldedaten hervor, die 2011 primar an Modul 1 Ubergeben worden
waren. Wahrend die Zielpersonen der Listen im Marz 2012 und Marz 2013 (siehe unten,
Abschnitte 1. und 3.) initial zu Modul 1 und hieraus zum Blutdruckmonitoring eingeladen
worden waren, hatte die Gruppe im Oktober 2012 (siehe unten, Abschnitt 2.) ihren ersten
Kontakt durch eine direkte schriftliche Einladung zur Teilnahme am Blutdruckmonitoring
der NORAH-Studie.

Es ergaben sich notwendigerweise folgende Unterschiede beziehungsweise Korrekturen
bei der Rekrutierung:

Das telefonische Interview in Modul 1, im Rahmen dessen gefragt wurde, ob ein Modul-1-
Teilnehmer vom IHU kontaktiert werden durfte, schloss Personen aus, die dort angaben,
an Bluthochdruck zu leiden. Insgesamt wurden aus den Befragungswellen des Moduls 1 bis
Marz 2012 zunachst N=1.824 Personen ermittelt, deren Kontaktdaten zur Rekrutierung fir
das Blutdruckmonitoring vom Sozialwissenschaftlichen Umfragezentrum GmbH, Duisburg
(SUZ) an das Institut fur Hygiene und Umweltmedizin der Justus-Liebig-Universitat GieBen
(IHU) Ubergeben werden konnten. Die Teilnehmer, die aus dieser Liste hervorgingen,
stellen die Teilausgangsstichprobe ,, Telefonsurvey 1” (TS1) dar.

Abweichend vom Ursprungsdesign wurden nach Abstimmung innerhalb des Konsortiums
im Oktober 2012 N=8.000 Zielpersonen einer weiteren Zufallsstichprobe initial Uber
NORAH informiert (vgl. Anhang D-SOPs). Die Ziehung dieser Stichprobe erfolgte analog
zu der fur die Ausgangsstichprobe des Moduls 1 (siehe oben). Die Notwendigkeit dieser
Nachziehung ergab sich aus den geringen GroBen der Ausgangsstichproben insgesamt,
die eine deutliche Unterschreitung der angestrebten Gesamtteilnehmerzahl (N=1.600)
vermuten lieBen. Da von den angeschriebenen Personen auBer den Einwohnermeldedaten
keine Informationen, insbesondere nicht zum Gesundheitsstatus, vorlagen, konnte
kein Ausschluss aufgrund eines Bluthochdrucks erfolgen. Aus den Rickmeldungen der
Anschreiben und frei verfiigbaren Telefonnummern wurden insgesamt N=936 Telefon- und
E-Mail-Kontakte hergestellt. Diese Gruppe (Nachziehung ohne Telefoninterview) stellt die
Teilausgangsstichprobe ,,Zusatzstichprobe” (ZS) dar.

Im weiteren zeitlichen Fortgang der Durchfihrung von Modul 1 wurden zwischen
Marz 2012 und Marz 2013 erneut Befragungswellen durchgefiihrt. Zum Teil waren dies
Wiederbefragungen, zum Teil wurden neue Teilnehmer gewonnen. Im Rahmen der
Shortsurveys wurde dies genutzt, um erneut zum Blutdruckmonitorng einzuladen. Hierbei
wurden nun auch diejenigen angesprochen, die angegeben hatten, an Bluthochdruck zu
leiden. Grund fur diese Erweiterung war, dass bei der zwischenzeitlichen Zusatzziehung
(vgl. oben, 2.) ein solcher Ausschluss nicht erfolgen konnte und nun eine Annaherung
beziglich dieses Parameters erreicht werden sollte. Es erklarten sich bis Marz 2013 noch
einmal N=442 Personen bereit, sich zu informieren und zum Blutdruckmonitoring einladen
zu lassen. Diese Gruppe stellt die Teilausgangsstichprobe ,, Telefonsurvey 2” (TS2) dar.
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Von April 2012 bis April 2013 haben die Mitarbeiter im Telefondienst des IHU anhand
der drei Ausgangslisten Personen angerufen oder per E-Mail kontaktiert und gemab
einer festgelegten Vorgehensweise Uber das Blutdruckmonitoring der NORAH-Studie
informiert und zur Teilnahme eingeladen. In die Durchfuhrung der Studie wurden alle
Personen einbezogen, die aktiv Interesse an der Teilnahme bekundet und Kontakt
mit dem IHU gesucht hatten (N=92 selbstselektierte Teilnehmer). Bei diesem Kontakt
wurden bereits Terminvereinbarungen flir einen Hausbesuch bei den Teilnehmern
getroffen. Der Hausbesuch diente der Einweisung in die Blutdruckselbstmessung und der
gesundheitlichen Erhebung. Hier erfasst der Untersucher relevante gesundheitliche Daten,
die Einfluss auf den Blutdruck haben und/oder zur Beschreibung des Herzinfarktrisikos
notwendig sind. Bei der Einweisung in die Messgerate misst zunachst der Untersucher
den Blutdruck des Teilnehmers und lasst den Teilnehmer anschlieBend ein bis zweimal
alleine messen und kontrolliert dabei die korrekte Durchfihrung. Der Teilnehmer wird
auf die Messungen am Morgen und am Abend hingewiesen und uber die Dokumentation im
Blutdruck-Tagebuch aufgeklart. Nach 21 Tagen werden die Messgerate und das Blutdruck-
Tagebuch beim Teilnehmer zu Hause wieder abgeholt. Gleiches gilt fir N=183 Teilnehmer
der Schlafstudie 2013, die auch fiur das Blutdruckmonitoring angefragt wurden. Diese
Gruppen bleiben seperaten Auswertungen vorbehalten und werden in diesem Bericht nicht
weiter verwendet.

2.2.5 Teilnahmezahlen fiir Beobachtungsperiode 1 (BP1)

Von Juni 2012 bis April 2013 fanden insgesamt zu N=3.336 Personen Kontaktversuche via
Telefon oder E-Mail statt. N=1.375 Personen gaben eine Teilnahmezusage. Eine Ubersicht
uber die Anzahl von Teilnehmern und Nichtteilnehmern bei den unterschiedlichen
Teilausgangsstichproben gibt Abbildung 4. Inwieweit die Teilnehmer insgesamt
und aus den unterschiedlichen Teilausgangsstichproben des Blutdruckmonitorings
beziglich soziodemographischer Parameter (Alter, Geschlecht, Sozialstatus) sowie
des Zielparameters Blutdruck mit Daten bevolkerungsbezogener Surveys (z.B. Bundes-
Gesundheitssurvey 1998 (BGS98), Gesundheit in Deutschland Aktuell (GEDA), Studie zur
Gesundheit Erwachsener in Deutschland, Welle 1 (DEGS1)) vergleichbar sind, wird im
Rahmen deskriptiver Auswertungen beschrieben (vgl. Kapitel 3.2.1, 3.3.1 und 3.4.1).
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Zufallsstichprobe aus Modul 1, nach Larmpegelklassen geschichtet, im NORAH
Untersuchungsgebiet ,,Flughafen Frankfurt®

— I

‘ ZP Modul 1 ’ ‘ ZP-BM-Direkt

05/2011

Telefoninterview

v
Panelpflege Modul 1
Folgebefragungen
Modul 1

Hypertoniker:
Nein

Hypertoniker:
Ja & Nein

v

Teilausgangsliste 1 Teilausgangsliste 2 RUCkrgf}%ﬁShSte

03/2012 04/2013

erfolglose Kontaktversuche oder
nachtrégliche Absagen 980 )e— PR <
(980+211+762)

N=1953

Summe Erhebungen in Teilstichproben

BP1:

erfolglose Kontaktversuche oder
nachtrégliche Absagen @4—— 4__ 4__
(121+45+40)

N=206

Summe Erhebungen in Teilstichproben Y L Y

BP2: 723 186 @
N= 1043 TS‘Q Ts2 zs

Abbildung 4: Verlauf der Stichprobenziehung und Teilnehmerzahlen
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2.2.6 Teilnehmergewinnung fiir Beobachtungsperiode 2 (BP2)

Bereits im Rahmen des Erstkontakts wurden die Zielpersonen daruber informiert,
dass zwei Beobachtungsperioden fiir das Blutdruckmonitoring vorgesehen waren. Alle
Teilnehmer der BP1 wurden zur wiederholten Teilnahme moglichst im Abstand von 12
Monaten zu BP2 eingeladen.

Flr BP2 kam ein zeitlich gestaffeltes Rekrutierungsverfahren unter allen Teilnehmern von
BP1 mit folgenden Inhalten zur Anwendung:

1. Einladungsschreiben zu BP2 (drei Wochen vor Ablauf des vorgesehenen
Einjahresintervalls zwischen BP1 und BP2):

Dank fur bisherige Teilnahme und Ankiindigung, dass BP2 begonnen hat

b. Beschreibung der Option, sich online oder per Telefon selbst zu melden

c. Ankundigung, dass telefonisch oder per E-Mail Kontakt seitens IHU aufgenommen
wird

d. Motivation durch Hinweis auf Teilnahme an Incentive-Verlosung bei erneuter

Teilnahme

o

2. Drei bis funf Tage nach dem Anschreiben kontaktierten Mitarbeiter des IHU
(telefonisch oder per E-Mail) die angeschriebenen Personen:

a. Terminierung eines Hausbesuchs mit nachfolgenden dreiwochigen Messungen
fur BP2. Die Abweichung von der 12-Monatsfrist zum Teilnahmezeitraum in BP1
durfte +/- 3 Wochen betragen.

b. Hinweis auf Durchfuhrung wie bei BP1, Ausnahme: Erhebung des passiven Schall-
schutzes (PSS) nur bei Umzug des Schlafzimmers

Insgesamt konnten 79,6% aller Teilnehmer aus BP1 daflir gewonnen werden, ein Jahr
nach ihrer ersten BP erneut am Blutdruckmonitoring teilzunehmen. Eine Ubersicht der
Raten fur die Wiederteilnahme zeigt Tabelle 2.2. Da die Rekrutierung zur Teilnahme
an BP2 monatlich organisiert wurde, sind die Teilnahmezahlen, im Vergleich zu BP1,
ausgehend von dem Monat, in welchem der erste Hausbesuch fiir BP1 durchgefuhrt wurde,
dargestellt.
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Tabelle 2.2  Wiederteilnahme am Blutdruckmonitoring im Rahmen von BP2 im Vergleich
zu den Teilnahmezahlen der BP1

Teilnehmerzahl nach Monat des BP1 BP2 Rate
ersten Hausbesuchs Wiederteilnahme
Juli 12 125 96 77%
Aug 12 127 100 79%
Sep 12 139 119 86%
Okt 12 233 186 80%
Nov 12 198 164 83%
Dez 12 Keine Erhebung’ Keine Erhebung' --
Jan 13 54 37 69%
Feb 13 132 108 82%
Marz 13 172 137 80%
Apr 13 176 138 78%
Mai 13 19 10 53%
Gesamt 1375 1095 79,60%

"Anmerkung: Die Blutdruckmessungen mussten jeweils vor der Weihnachtspause beendet sein. Aufgrund des
21-tagigen Messzeitraumes, der sich an einen Hausbesuch zur Erhebung und Gerateverteilung (HBV) an-
schlieBt, wurden im Dezember nie HBV durchgefiihrt oder Messreihen begonnen.
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2.3 Blutdruckmessung

2.3.1 Messparameter

Flr das NORAH-Blutdruckmonitoring sollten die Blutdruckmesswerte so erfasst werden,
dass Aussagen Uber mogliche Veranderungen der Mittelwerte der einzelnen Messparameter
als ZielgroBen moglich waren. Als direkte Parameter bei Blutdruckmessungen werden der
systolische Blutdruck (,,oberer Wert”), der diastolische Blutdruck (,,unterer Wert”) und
die Herzfrequenz (,,Puls”) erfasst. Des Weiteren errechnet sich die Blutdruckamplitude
(,,Pulsdruck”) aus der Differenz von systolischem und diastolischem Blutdruck, wahrend
die Zuweisung des Merkmals Bluthochdruck auf Basis der Messwerte in Kombination
mit Angaben aus der gesundheitlichen Erhebung vorgenommen wurde (vgl. Abschnitt
Hypertonie).

Systolischer Blutdruckmesswert

Der systolische Blutdruck beschreibt den Druck in Millimeter Quecksilbersaule [mmHg]
im herznahen GefaBsystem, der bei Kontraktion der Herzmuskulatur und dem damit
verbundenen AusstoBen des Blutes in das GefaBsystem entsteht. Er ist somit der hochste
Druck im herznahen GefaBsystem.

Diastolischer Blutdruckmesswert

Der diastolische Blutdruck beschreibt den Druck in Millimeter Quecksilbersaule [mmHg]
im herznahen GefaBsystem, der vorherrscht wenn die Herzmuskulatur entspannt ist, keine
Pumpaktivitat erfolgt und damit kein weiteres Volumen in das GefaBsystem gebracht
wird. Er ist somit der niedrigste Druck im herznahen GefaBsystem.

Herzfrequenz

Die Herzfrequenz beschreibt die Herzkontraktionen pro Minute, d.h. wie haufig sich
innerhalb einer Minute der Herzmuskel zusammenzieht und wieder entspannt. Die in der
Studie verwandten Blutdruckmessgerate geben neben dem Blutdruck auch den Puls an.
Dieser beschreibt die Auswirkungen der Auswurfleistung des Herzens auf die peripheren
GefaBe und ist bei gesunden Personen der Herzfrequenz gleichzusetzen. Der tastbare
Puls kann bei bestimmten Erkrankungen Abweichungen von der Herzfrequenz aufweisen
(z.B.: Vorhofflimmern oder auch periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)). Beim
Vorliegen einer dieser Erkrankungen war eine Teilnahme an der Studie nicht moglich.

Blutdruckamplitude/Pulsdruck

Die Blutdruckamplitude (Pulsdruck) beschreibt die Veranderung des Blutdrucks im
herznahen GefaBsystem von der Diastole zur Systole. Der Pulsdruck ist nicht nur von der
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Pumpleistung des Herzens abhangig, sondern auch vom Zustand der GefaBe im System.
Durch die zunehmenden arteriosklerotischen Veranderungen der Gefafe mit zunehmenden
Alter lasst die Windkesselfunktion (Fahigkeit der elastischen herznahen Arterien den
pulsierenden Blutstrom aus dem Herzen in einen kontinuierlichen umzuwandeln) der
herznahen GefaBe immer mehr nach und der diastolische Blutdruck kann sinken. Ebenso
kann der systolische Blutdruck aufgrund der mangelnden Elastizitat der GefaBe steigen.
Eine Kombination der Effekte ist ebenfalls moglich. Der Pulsdruck wird als Differenz der
gemessenen Werte des systolischen Blutdrucks und diastolischen Blutdrucks berechnet und
daher ebenfalls in Millimeter Quecksilbersaule [mmHg] angegeben.

Zur Klassifikation von Blutdruckmesswerten sowie der Diagnostik und Therapie des
Bluthochdrucks (arterielle Hypertonie, siehe unten) liegt eine umfangreiche Leitlinie der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF, Nr.
046/001), ausgeflihrt von der Hochdruckliga und der Deutschen Hochdruckgesellschaft,
vor. Hier sind Ausfiihrungen zur Messmethodik sowie den grundlegenden EinflussgroBen
und Zusammenwirkung mit anderen Risikofaktoren, formuliert. Die in der Leitlinie
angegebenen Risikofaktoren fur Hypertonie wurden im Einklang mit den Methoden der
deutschen Gesundheitssurveys (GEDA, DEGS1) (siehe Abbildung 58 auf Seite A24 im Anhang
und 2.4.1.2.1 auf Seite <US>) als Vorgaben fiir die Abfrage der notwendigen EinflussgréRen
herangezogen.

Hypertonie

Der Begriff Hypertonie (auch Hypertonus, Hypertension; von altgr. mép- [h]ypér-
,uber-” und tdvog tonos ,Spannung”) beschreibt eine Erhéhung von Druck iber das
normale MaB (Normotonie) hinaus. In der Medizin wird am haufigsten die Erhohung des
Blutdruckes damit beschrieben und als arterielle Hypertonie genauer bezeichnet. Aktuell
gibt es verschiedene Methoden, die Hypertonie zu klassifizieren. Diese werden in den
anschlieBenden Tabellen erlautert.

Tabelle 2.3  Hypertonie Einteilung nach Ursache

Primare (essentielle) Hypertonie Sekundare Hypertonie
beschreibt eine Form der Hypertonie bei beschreibt eine Hypertonie, die als Folge
der keine erkennbare Ursache vorliegt einer Grunderkrankung auftritt, z.B.

Nierenerkrankungen, endokrine Storungen
(Hyperthyreose), Gefalveranderungen
(z.B.: Nierenarterienstenose) u.a.

85% aller Falle bei Erwachsenen 15% aller Falle bei Erwachsenen
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Tabelle 2.4  Einteilung der ESH (,,European Society of Hypertension”, Europaische
Hochdruck-Gesellschaft)

Grad Systolischer Blutdruck Diastolischer Blutdruck
Grad 1 (mild) 140-159 mmHg 90-99 mmHg
Grad 2 (moderat) 160-179 mmHg 100-109 mmHg
Grad 3 (schwer) > 180 mmHg >110 mmHg

Tabelle 2.5 Einteilung der WHO

Grad Organschadigung

Grad | Hypertonie ohne Endorganschadigung

Grad Il Hypertonie mit Endorganschadigung (z.B. Fundus hypertonicus (Grad | und
II), Plaquebildung in groBeren Gefalen)

Grad 11l Hypertonie mit manifesten kardiovaskularen Folgeerkrankungen (z.B.

Angina pectoris, Herzinfarkt, Hirninfarkt, pAVK)

Tabelle 2.6  Einteilung nach den Leitlinien zur Behandlung der arteriellen Hypertonie
AWMF (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.), diese Klassifikation folgt der WHO-
Definition(Chalmers J et al. 1999).

Kategorie systolisch (mmHg) diastolisch (mmHg)
Optimaler Blutdruck <120 <80
Normaler Blutdruck 120-129 80-84
Hoch-normaler Blutdruck 130-139 85-89
Milde Hypertonie (Grad 1) 140-159 90-99
Mittlere Hypertonie (Grad 2) 160-179 100-109
Isolierte systohsche 2140 <90
Hypertonie

Grad 1 140-159

Grad 2 160-179

Grad 3 >180

Im Modul Blutdruckmonitoring der NORAH-Studie erfolgte die Einteilung der gemessenen

Werte nach der Klassifikation der ESH (vgl. Tabelle 2.4).
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2.3.2 Standardisierte Selbstmessung

Beziiglich der Messmethodik wird in den anerkannten Leitlinien (s.0., AWMF, ESH) die
Praxisblutdruckmessung als ,,Goldstandard” fur die Diagnose der arteriellen Hypertonie
benannt, jedoch insbesondere bei Verdacht auf Praxishypertonie (,,WeiBkittelhochdruck”,
,2White-coat hypertension”) oder maskierte Hypertonie wird die Anwendung von
24-Stunden Blutdruckmessungen (Ambulatory Blood Pressure Measurement - ABPM) oder
Blutdruckselbstmessungen (Home Blood Pressure Measurement (HBPM) empfohlen. ESH/
ESC (2013) (O’Brien et al., 2003).

Die im  NORAH-Blutdruckmonitoring gewahlte Methode der standardisierten
Blutdruckselbstmessung basierte auf den Vorgaben fir das ,Self blood pressure
measurement” (SBPM), die im Rahmen internationalen Richtlinien als Form der HBPM
festgelegt sind (,,European Society of Hypertension recommendations for conventional,
ambulatory and home blood pressure measurment”; O’Brien et al., 2003).

Die Teilnehmer erhielten eine mindliche und praktische Einweisung in die standardisierte
Selbstmessung und fanden diese als schriftliche Hinweise zusatzlich auf den
ausgehandigten Blutdruckmessprotokollen (vgl. 6.4.2 auf Seite D74).

Folgende Verhaltensweisen gemalB europaischer Richtlinien (O’Brien et al., 2003) sollten
bei der Durchfiihrung der Einzelmessungen beachtet werden:

30 Minuten vorher nicht rauchen

rechtzeitig vorher auf die Toilette gehen

10 Minuten vorher ruhig sitzen

wahrend der Messung nicht reden

wahrend der Messung still sitzen

den Arm abgebildet (vgl. Abbildung auf dem Messprotokoll), auf einem Tisch/
Flache abgesturzt entspannt halten

die Blutdruckmanschette in der richtigen Richtung (Pfeil beachten) anlegen
Enge bzw. Weite beim Anlegen der Blutdruckmanschette beachten

SO0 a0 T

= 4

Zusatzlich wurden die Teilnehmer auf die zeitlichen Vorgaben der Messungen im Rahmen
der Studie hingewiesen:

i. Messung morgens: moglichst bald nach dem Aufstehen, vor dem Frihstiick und
dem GenuB von Kaffee- und Teegetranken: Uhrzeit, Werte und Ereignisse/An-
merkungen notieren!

j. Messung abends: 12 Stunden nach der morgendlichen Messung: Uhrzeit, Werte
und Ereignisse/Anmerkungen notieren!

k. Zusatzwerte (z.B. Bei Wiederholungsmessungen) bitte in der nachsten Zeile im
Spaltenbereich der passenden Tageszeit eintragen
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2.3.3 Messtechnische Aspekte

Im Rahmen der ersten Testuntersuchungen im Jahr 2011 hatte sich gezeigt, dass eine
zeitgemaBe Datensammlung von Blutdruckmessergebnissen mit einer Echtzeitubermittlung
von Messwerten per Telemedizin sowohl beziiglich der Datenqualitat als auch -quantitat
eine deutliche Verbesserung der Ergebnisse erwarten lasst.

Der wesentliche Unterschied zur getesteten, konventionellen Methode mittels
Auslesung von Daten via Software und Kabel liegt in der Technik von Datenspeicherung
und Ubertragung. Mdéglichkeiten und Erfahrungen der Telemetrie werden in der
Fachliteratur insbesondere fir die Messung im Alltag positiv berichtet und als Methode
beschrieben, die derzeit die konventionelle Messung ablost (z.B. Middeke, 2009). Die
telemedizinische Methodik des Blutdruckmonitorings wurde mit Messgeraten (PressureTel),
Ubertragungssoftware und Servern der Firma BodyTel (Bad Wildungen, Deutschland)
realisiert. Die Datenlibertragung mit den ebenfalls von BodyTel bereitgestellten und
vorprogrammierten Mobiltelefonen erfolgte liber das Mobilfunknetz der Telekom. BodyTel
war zum Zeitpunkt der Etablierung der Methodik in Deutschland die einzige Firma, deren
Server nach Medizinproduktegesetz zertifiziert war. Das bedeutet, zusatzlich zur validen
Messung im Gerat wurden die Daten klinisch valide Ubertragen und gesichert.

2.3.4 Telemedizinische Blutdruckmessung

Fir die Blutdruckselbstmessungen wurden telemedizinische Blutdruckmessgerate
an die Studienteilnehmer ausgegeben. Bei diesen Sets, bestehend aus Oberarm-
Blutdruckmessgerat und Mobiltelefon, werden die Messwerte (Systole, Diastole und
Herzfrequenz) unmittelbar nach der Messung per Bluetooth an das Mobiltelefon
ubertragen (vgl. Middeke, 2009). Blutdruckmessgerat und Mobiltelefon werden vor dem
Einsatz miteinander verbunden, so dass technisch nur Messwerte eines Gerates uber
genau ein Mobiltelefon fur das dort eingestellte Benutzerkonto ubertragen wurden.
Uber eine sichere Datenverbindung (Virtual Private Network = VPN) wird der Wert
fur das Benutzerkonto an den Server uUbertragen. Zu Beginn der Studie wurden 2.000
anonyme Benutzerkonten mittels einer 10-stelligen Teilnehmeridentifikationsnummer
(BM-ID) zentral angelegt. Seitens des IHU wurde die Rolle des Datenmanagements und
des Monitorings (regelmafige Kontrolle auf erhohte Werte und regelmaBige Messungen)
der Messwerte Uubernommen, jedoch keine medizinische Betreuung der Teilnehmer. Die
Teilnehmer wurden hierzu beim Hausbesuch zu Beginn ihrer Messungen informiert und auf
eine entsprechende Formulierung in der Einverstandniserklarung hingewiesen (vgl. 6.4.3
auf Seite D79):

Die technische Betreuung und Vorbereitung der Gerate fir den Einsatz bei den
Studienteilnehmern wurde von speziell geschultem Personal vorgenommen. Die Schulung
erfolgte auf Basis fur die Studie verfasster SOP und den technischen Anleitungen des
Dienstleisters BodyTel (vgl. Anhang D-SOPs). Den Studienteilnehmern wurde zudem
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ein technischer Telefonsupport angeboten und zusatzlich auf schriftliche Hinweise fur
die Behebung haufig auftretender Fehlercodes (z.B. Batterie leer, keine Ubertragung
wegen fehlenden Mobilfunkempfanges) bei den bereitgestellten Materialien hingewiesen
(vgl. 6.4.2 auf Seite D74). Export und Datennachbearbeitung der Messwerte werden im
Abschnitt Qualitatssicherung und Datenaufbereitung beschrieben.

Zeit (CET/MEZ2)

Zeit
Mobiltelefon

Zeit

Blutdruckmessgerat

IHU GieBen

Zeit
§ Mobiltelefon

P
Blutdruckmessgerat Systole Diastole Herzfrequenz

Zeit (Handy) Zeit (Handy) Zeit (Handy)

Wohnung des Teilnehmers
‘

Online Datenbanken

Abbildung 5: Telemedizinische Ubertragung der Blutdruckmesswerte

Anmerkung zu Abbildung 5: A: Vorbereitung mit Zeitabgleich, B: Messung beim Teilnehmer und Speicherung
unter anonymer BM-ID auf Mobiltelefon, C: Anonyme Dateniibertragung auf telemedizinischen Server und
anschlieBender Export zur Datenaufbereitung
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2.3.5 Einweisung der Teilnehmer und manuelle Protokollierung

Um bei Selbstmessungen valide und reliable Ergebnisse zu erhalten, war es unumganglich,
die Teilnehmer in den richtigen Umgang und in das richtige Verhalten vor und wahrend
der Messung einzuweisen. Diese Einweisung der Teilnehmer erfolgte beim Hausbesuch zur
gesundheitlichen Erhebung und Verteilung (HBV) der Messgerate durch einen geschulten
Mitarbeiter des Institutes fir Hygiene- und Umweltmedizin GieBen (IHU). Dem Teilnehmer
wurde der korrekte Umgang mit den Messgeraten zunachst erklart und demonstriert (vgl.
Abbildung 7.1) und zweimal der Blutdruck durch den Mitarbeiter gemessen (vgl. Abbildung
7.2), bevor der Teilnehmer selbststandig unter Beobachtung mindestens eine erfolgreiche
Testmessung durchfihrte (vgl. Abbildung 7.3). Dabei wurde neben dem korrekten Anlegen
der Blutdruckmanschette auch auf die korrekte Korperposition geachtet und bei der
eigenen Testmessung des Teilnehmers abschlieBend kontrolliert. Sowohl die Ergebnisse der
beiden Messungen des Untersuchers als auch die erfolgreiche Testmessung des Teilnehmers
wurden im elektronischen Erhebungsbogen dokumentiert (vgl. Abbildung 7.4).

Des Weiteren hat der Untersucher den Teilnehmer auf die notwendigen Standard-
Verhaltensweisen (vgl. 2.3.1 auf Seite 16) zur Ruhe vor den Messungen hingewiesen und
ebenso auf die Darstellung und schriftlichen Hinweise auf dem Messprotokoll verwiesen.
Dort waren auf dem Deckblatt die korrekte Position fiir die Durchfiihrung der Messung
sowie Anleitungen zum zeitlichen Ablauf und zur Durchfiihrung der Messung angegeben.
Auf den vorbereiteten Tabellen des Formulars war fir jeden Messtag eine Zeile, unterteilt
in Morgen- und Abendmessungen, angelegt. Fir die einzelnen Messsungen sollten einmal
am Tag das Datum und fur jede Messung Zeit, Diastole, Systole und Herzfrequenz als
Ergebnisse in der vom Gerat angezeigten Reihenfolge Ubertragen werden. Dazu wurden
die Teilnehmer uber die verschiedenen Messwerte aufgeklart und zu deren Platzierung im
Protokoll geschult (vgl. 6.4.2 auf Seite D74).

Nach den ersten Erfahrungen mit Supportanfragen der Teilnehmer wurde im Verlauf
der Studie das Messprotokoll um eine Seite erganzt, die haufigsten Fehlermoglichkeiten
(z.B. Batterie leer, Mobiltelefon ohne Empfang etc.) benannt und entsprechende
Losungsvorschlage gegeben. Ebenso war hier die Telefonnummer des Studientelefons
angegeben, unter der die Teilnehmer Unterstiitzung bei diesen und weiteren Problemen
erhielten (vgl. 6.4.2 auf Seite D74).

Jedem Protokoll war die Identifikationsnummer (BMID) des jeweiligen Teilnehmers
zugeordnet. Alle Messprotokolle wurden unter dieser BMID digitalisiert, um im
Rahmen der Qualitatssicherung (siehe Qualitatssicherung und Datenaufbereitung) die
technisch uUbertragenen Messwerte und deren dokumentierte Messzeit mit den manuell
aufgezeichneten abzugleichen.
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2.3.6 Qualitatssicherung und Datenaufbereitung

Aus allen Messwerten der 21-tagigen Messphase wurden je Beobachtungsperiode
die jeweiligen Mittelwerte des systolischen und diastolischen Blutdrucks sowie der
Herzfrequenz fur morgens bzw. abends Uber alle Tage bestimmt.

Durch die Studienteilnahme selbst kann in den ersten Tagen der Blutdruck verandert sein.
Daher wurden die Messungen des ersten Tages der Eingewohnung, d.h. der Einubung der
korrekten Messdurchfiihrung und der ,Wiedereinpendelung” des Blutdrucks nach dem
Ereignis des Hausbesuchs von der Auswertung ausgeschlossen. Das Vorgehen orientiert sich
an den Leitlinien der European Society of Hypertension for clinic, ambulatory and self
blood pressure measurement (ESH) (O’Brien 2005).

2.3.6.1 Voraussetzungen

Alle eingesetzten Messgerate waren nach Medizinprodukte-Betreiberverordnung §5
Abs.3 (MPBetreibV §5 Abs. 3) zum Betrieb zugelassen. Daher sind die Messwerte fur
Systole, Diastole und Herzfrequenz per se als zuverlassig anzusehen. Im Anschluss an
die zweijahrige Studienlaufzeit wurden sie turnusmaBig einer Uberpriifung (nach §24
Medizinprodukte in Verbindung mit §11 MPBetreibV) unterzogen und zeigten auch nach
der zweijahrigen Nutzung keine Abweichungen uber die zulassigen Grenzen hinaus (vgl.
Abbildung 39 auf Seite A2). Das eingesetzte telemedizinische System, bestehend aus
oszillometrischem Blutdruckmessgerat und per Bluetooth verbundenem Mobiltelefon,
stellte die Messdaten je Messzeitpunkt wie folgt zur Verfiigung:

Fur jeden erhobenen Messwert wurden Zeit und Datum aus dem Mobilfunkgerat zusammen
mit den Messwerten abgespeichert (vgl. Abbildung 5). Jeder Messzeitpunkt wurde
dreiteilig abgelegt:

o Herzfrequenz mit Zeit- und Datumsstempel,
« sytolischer Blutdruckmesswert mit Zeit- und Datumsstempel,
o diastolischer Blutdruckmesswert mit Zeit- und Datumsstempel

Der Export der Daten vom Server des telemedizinischen Anbieters auf den NORAH-Server
erfolgte Uber ein eigenes daflir entwickeltes Script, welches die Daten ID-bezogen
exportierte und auf dem NORAH-Server ablegte.

Uber die Zeitangabe konnten die einzelnen Messungen voneinander unterschieden
werden. Nach dem Datenexport wurden die originalen dreizeiligen Darstellungen in eine
einzeilige Darstellung gebracht, so dass jedem Messzeitpunkt die drei Messwerte und die
Herkunft (Geratenummer gekoppelt an Teilnehmeridentifikation) der Messung in einer
Zeile zugewiesen wurde.
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Ubertragung, Sicherung und Export der Messwerte verlief nach folgendem Schema (vgl.
Abbildung 5):

e Messung beim Teilnehmer
o Speicherung im Blutdruckmessgerat
« manuelle Aufzeichnung durch den Teilnehmer
« Ubertragung der Messwerte
« Verarbeitung durch die Software auf dem Mobiltelefon
o bei bestehender Netzverbindung:
=  Speicherung der Messwerte im Mobiltelefon
= Versand der Daten an den Server des telemedizinischen Anbieters
« ohne Netzverbindung:
= Speicherung der Messwerte im Mobiltelefon
« bei ausgeschalteten Mobiltelefon:
= Speicherung der Messwerte im Blutdruckmessgerat
« Ubertragung bei erneutem Einschalten des Mobiltelefons und dann
« Ubertragung an den Server des telemedizinischen Anbieters
« Sicherung und Export der Messwerte
o Automatisierte Sicherung (Backup) des Servers des telemedizinischen Anbie-
ters (zertifiziertes System, siehe Zertifikat im Anhang)
o Regelmaliger script-gesteuerter Export der Rohdaten und Sicherung auf
einem geschutzten Server der Justus-Liebig-Universitat GieBen
o AbschlieBender Export und Bereinigung der Rohdaten (siehe 2.3.4 auf Seite 20)
» Mehrstufiges Verfahren
= Script-gesteuert
= Manuell gepriift

2.3.6.2 Plausibilitatsprufung -Stufe 1-

Bei der Plausibilitatsprifung -Stufe 1- wurden alle Messwerte einer systematischen
Uberpriifung unterzogen.

Voraussetzung hierfir war die Digitalisierung der handschriftlich ausgefiillten
Messprotokolle der Teilnehmer. Diese Digitalisierung wurde durch eine Doppeleingabe
realisiert. Die eigens hierflr erstellte Eingabemaske (vgl. Abbildung 40 auf Seite
A3) dUberprifte wahrend der Ersteingabe bereits die korrekte =zeitliche Zuordnung
der Messwerte mit dem aus der Termin- und Fragebogendokumentation bekannten
Messzeitraum der Teilnehmer. Wahrend der Zweiteingabe wurden die Werte direkt mit
denen der Ersteingabe verglichen und Unterschiede sofort angezeigt. Die Eingabe konnte
erst abgeschlossen werden, wenn beide Eingaben ubereinstimmten. Eine SOP fir die
Mitarbeiter regelte das Vorgehen bei der Uberpriifung und Korrektur der Eingabedaten.
Am Ende der Eingaben hatte das System korrekt eingegebene Messprotokolle fiir N=1.444
Teilnehmer zu verzeichnen. Darunter befanden sich Protokolle von Teilnehmern der
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Blutdruckstudie, der Schlafstudie, der selbstrekrutierten Teilnehmer und Dropouts.
Die Daten der Teilnehmer aus der Schlafstudie, die der Selbstrekrutierten und die der
Dropouts wurden nicht in die Auswertung einbezogen. Die Software des telemedizinischen
Dienstleisters stellte die Moglichkeit der Erstellung von graphischen Darstellungen,
der Messwerte Uber den Beobachtungszeitraum hinweg, im PDF-Format zur Verfligung
(vgl. Abbildung 42 auf Seite A4). Eine Sichtung dieser PDF-Protokolle ermoglichte es,
105/1.352 (7,8%) Teilnehmer anhand der Benutzerkonten (BM-IDs) zu detektieren, bei
denen einzelne Messungen (746 Einzelmessungen) auBerhalb der Beobachtungsperioden
abgespeichert worden waren. Diese wurde direkt der Plausibilitatsprifung -Stufe 2 -
zugeflhrt.

Am Ende der Plausibilitatsprifung -Stufe1- ergaben sich 1.103/1.352 (81,6%) als
direkt verwendbar. Dazu wurden die telemedizinisch Ubertragenen morgendlichen und
abendlichen Messwerte mit den aufgezeichneten Werten der Teilnehmer verglichen. Die
Wertekombination aus Herzfrequenz, Diastole und Systole wurde hierbei als fixe GroBe
vorausgesetzt und eine maximale Abweichung von 10 Minuten fir die Zeitangaben
toleriert. Dabei wurden 923/1.352 (68,3%) als korekt identifiziert. Nach einer weiteren
Uberpriifung und dem Vergleich mit der Logtime bei den verbliebenen 429/1.352 (31,7%)
Datensatzen konnten weitere 184/1.352 (13,6%) Datensatze als plausibel und direkt
verwendbar identifiziert werden.

Die restlichen 144/1.352 (10,7%) Datensatze wurden ebenfalls einer Plausibilitatsprufung
-Stufe2- unterzogen. Hier lagen entweder zeitliche Diskrepanzen uber der Toleranz,
Fehldokumentation durch die Teilnehmer oder Vertauschungen als auch fehlende Werte
aufgrund von Softwarefehler beim telemedizinischen Anbieter vor.

2.3.6.3 Plausibilitatspriifung -Stufe 2-

Flr die im Rahmen der Plausibilitatsprifung -Stufe1- detektierten Fehler ergaben sich
unterschiedliche Ursachen und Vorgehensweisen bei der Bereinigung:

Fehlerhafte Zuordnung der Messzeitpunkte. Messungen waren zu Zeitpunkten
»auBerhalb der Beobachtungsperioden” abgelegt worden. Fir diese Messungen waren
offensichtlich falsche Zeitpunkte aus Zeitraumen vor, nach oder auch zwischen den
Beobachtungsperioden der Untersuchungen abgespeichert worden. Eine weitergehende
Priifung ergab, dass die Ursache in manuellen Anderungen von Zeit und/oder Datum im
Mobiltelefon durch den Teilnehmer lag. Die Zuordnung der korrekten Zeitangaben zu
den Messungen machte den Hauptteil der Arbeiten zur Datenbereinigung aus und wird im
Abschnitt ,,Korrektur zeitlicher Zuordnung” im Detail beschrieben.

Es lagen Vertauschungen vor. Teilnehmer des gleichen Haushalts verwechselten wahrend
der dreiwochigen Messzeit ihre Blutdruckmessgerate. Zur korrekten Zuordnung wurde
ein Schriftabgleich der handschriftlich gefuhrten Messprotokolle mit den vom Teilnehmer

NORAH

Noise Related Annoyance, cognition, and Health study

25



Lebensqualitat
NORAI Gesundheit Methodik

Entwicklung Endbericht Blutdruckmonitoring

handschriftlich ausgefiillten Einverstandniserklarungen vorgenommen. Uber die
verzeichneten ID-Nummern konnten anschlieBend auch die Messwertzuordnungen zu den
telemetrisch uUbertragenen Werten korrigiert werden. Ebenso wurden fehlende Messwerte
aufgezeigt. Hierbei waren Datensatze beim telemedizinischen Anbieter durch einen
Softwarefehler nicht exportierbar gewesen. Diese konnten nachtraglich und vollstandig in
den Grunddatensatz integriert werden.

Bereinigung bei fehlenden Messwerten:

Das Ausleseprotokoll des genutzten Scripts zum Export der Daten wurde herangezogen
und alle nicht exportierbaren Daten mit den fehlenden Messwerteintragen abgeglichen.
Danach wurde gezielt nach den Messwerten mit Hilfe der BMIDs in der Datenbank
des telemedizinischen Anbieters gesucht und dann einzeln exportiert - anstelle der
Zuhilfenahme des zuvor benutzen Skripts - und in den Datensatz integriert. Teilnehmer
dokumentierten entgegen dem Studiendesign Zweitmessungen beziehungsweise
Wiederholungsmessungen und nicht den als erstes gemessenen Wert in den
Messprotokollen. Fiir diese Werte waren keine Ubereinstimmungen im Rahmen der ersten
Plausibilitatsprifung erkennbar, da die Speicherung der telemedizinisch Ubertragenen
Messwerte immer chronologisch erfolgte.

Bereinigung bei falsch dokumentierten Messwerten:

Die Werte wurden durch die Sichtung der Rohdaten als Wiederholungsmessungen
bestatigt, ebenso wurde somit die Zuverlassigkeit der Messzeit bestatigt. Die in der
Abbildung 41 auf Seite A3 nicht markierten Wiederholungsmessungen wurden
entsprechend dem Studiendesign aus dem Datensatz entfernt, und die zur Auswertung
verbleibenden Werte mit dem Messprotokoll des Teilnehmers verglichen. Dabei wurden
erhebliche Abweichungen festgestellt. In der Zusammenschau mit dem Rohdatensatz
wurde erkannt, dass der Teilnehmer die Wiederholungsmessung dokumentiert hat und
die dokumentierte Zeit bestatigte die Zuverlassigkeit der Daten und wurde somit in den
Auswertedatensatz integriert.

Korrektur der fehlerhaften Zeitzuordnung von Blutdruckmesswerten:

Fir die Korrektur dieser fehlerhaften Zuordnung von Messzeiten wurde
der Eingangszeitstempel des Datenservers, die sogenannte Logtime herangezogen.Die
Logtime gibt den Zeitpunkt an, zu dem eine Messung an den Server Ubertragen wurde.
Mit diesen Informationen konnten bei 167 BMIDs die Messzeitpunkte korrigiert werden.
Bei den restlichen 69 Benutzerkonten wurden die Messwerte jeweils als Datenblock unter
einem einzigen Logtime-Eintrag vom Server angenommen. Dies erfolgte dann, wenn zum
Zeitpunkt, an dem die Teilnehmer ihren Blutdruck gemessen haben, das Mobiltelefon, z.B.
infolge schlechten Netzempfangs, keine Verbindung zum Server aufbauen konnte.

Im nachsten Schritt wurden fur die weiteren 69 BMIDs die Messprotokolle der Teilnehmer
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hinzugezogen, in denen die Teilnehmer alle Messungen mit Datum, Messzeit und
Blutdruckwerten dokumentiert hatten (vgl. Abbildung 43 auf Seite A4). Von allen 746
Einzelmessungen der betroffenen 69 BMIDs konnten hiermit 589 Messzeitpunkte korrigiert
werden. Bei 157 Einzelmessungen war dies nicht moglich, da hier die Dokumentation des
Teilnehmers nicht ausreichend war. Diese Einzelmessungen standen daher fir die Analyse
nicht zur Verfiigung.

Basisdaten
Rohexport N=1646

Ausgeschlosse ID

- Dropouts N=19

- Schlafstudie N=183

- Selbstrekrutierer N=92
Ausgeschlossene
Einzelmessungen

- Probemessungen/HBV
Wiederholungen N =13843
Zeit Fehlzuordnung Grunddatensatz
N-105 N=1247
( 1. Plausibilitétsprijfung)

Zeit Fehlzu. Plausibili. 1 MP logTime
N=105 N=144 N=923 N=184
nicht bestanden bestanden

N=249 N=1103
(2. Plausibilitatspriifung )
[ Fehliibertragung Zeit
N=105
nicht methodenkonforme Messung
nicht auflosbare Fehler < N=117
N=6 —
Fehlerhafte Ubertragung
N=23
Identitatspriifung
| N=4
Gesamtmenge bestanden
N=243
nicht verwendete Verwertete
Datensatze N=6 Datensatze N=1346 |-g—
0,4% 99,6%

Abbildung 6: Ubersicht zur Datenaufbereitung incl. Plausibilitatspriifung
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Am Ende der Plausibilitatsprifungen ergab sich ein Datensatz mit 1.346/1.352 (99,6%)
Datensatzen, die in die Auswertungen einbezogen werden konnten. 6 Datensatze konnten
aufgrund mangelnder Plausibilitat der Messzeitpunkte nicht mit ausgewertet werden.
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2.4 Erhebung der Gesundheitsdaten (Fragebogen)

Die gesundheitliche Erhebung sollte insbesondere diejenigen Parameter erfassen, die
einen Einfluss auf die ZielgroBe ,,Blutdruck” bzw. ,Bluthochdruck” haben und/oder im
Sinne eines Confoundings gleichzeitig auch in einem Zusammenhang mit den untersuchten
Expositionen stehen konnen. Der Analysenplan (vgl. ,2.7 Statistische Analysen“ auf Seite
56) beschreibt die Vorgehensweisen bei den statistischen Modellierungen hierzu im
Detail.

2.4.1 Ubersicht iiber die inhaltliche Struktur und Orientierung
Die Erhebung gliederte sich in vier Abschnitte:

1. Information und Einholung der schriftlichen Einverstandniserklarung als Grundvo-
raussetzung fur die weiteren Erhebungen, Messungen und Schulungen des Teilneh-
mers

2. Befragung zu chronischen Erkrankungen, zur aktuellen Gesundheit inklusive der
Messung des Korperumfangs, Erfassung eingenommener Medikamente

3. Dokumentation der Einweisung in die Blutdruckselbstmessung

4. Erhebung des gesundheitlich relevanten Lebensstils (Rauchen, Alkohol), der
Larmempfindlichkeit und des soziookonomischen Status

Samtliche Daten, die flir 1-4 erfasst wurden, gab der erhebende Mitarbeiter wahrend des
Hausbesuchs vor Ort mit einem iPad in einen elektronischen Erfassungsbogen ein. Die
eingegebenen Daten wurden uber eine drahtlose Netzwerkverbindung an den Datenserver
ubertragen.

Fur die Formulierungen und den Inhalt der Fragen wurde im Abgleich mit den
Befragungsinhalten zu Modul 1 zunachst grundsatzlich auf die Abfrageschemata der
aktuellen Gesundheitssurveys des Bundes (GEDA, DEGS1) zuriickgegriffen. Erganzungen
klinischer Parameter wurden anhand des Fragebogens der DETECT-Studie (Diabetes
Cardiovascular Risk-Evaluation: Targets and Essential Data for Commitment of Treatment)
erganzt. Die Inhalte des Fragebogens inklusive Antwortmoglichkeiten und einzelner
Quellennachweise werden in Tabelle 2.7 dargestellt. Erlauterungen zu den Parametern
im Einzelnen werden in den nachfolgenden Abschnitten, gegliedert nach dem Ablauf im
Erhebungsbogen, aufgezeigt.
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Tabelle 2.7

Methodik

Endbericht Blutdruckmonitoring

Aufbau und Quellen der Gesundheitlichen Erhebung des

Blutdruckmonitorings der NORAH-Studie

Aufbau und Quellen des

Erhebungsbogens zum Erhebungsform Quelle
Blutdruckmonitoring
Allgemein:
Alter und Geschlecht Abfrage
GroBe, Gewicht Abfrage
Bauch-/Huftumfang Messung
Soziodemografie Mehrere Fragen mit Unterfragen zur Scorebildung des GEDA (verkiirzt)
SWI
Lifestyle-Abfragen:
Rauchen Mehrere Fragen mit Unterfragen zur Berechnung der GEDA, NORAH-
Rauchdosis in Packungsjahren Modul 2a
Alkohol Mehrere Fragen mit Unterfragen zur Berechnung von GEDA
der Anzahl der Standarddrinks pro Woche
Bewegung Mehrere Fragen mit Unterfragen zu korperlicher und GEDA
sportlicher Aktivitat
Grunderkrankungen:
Schilddrusenerkrankung Abfrage jemals und in den letzten 12 Monaten GEDA
Nierenerkrankung Abfrage jemals und in den letzten 12 Monaten. GEDA
Ausschlusskriterium wenn mit Ja beantwortet.
Krebserkrankung Abfrage jemals und in den letzten 12 Monaten GEDA
Liegt Herzerkrankung vor? Abfrage jemals und in den letzten 12 Monaten GEDA
Wenn ja: Welche (Auswahl
wird vorgegeben)
Bereits Schlaganfall erlitten? Abfrage jemals und in den letzten 12 Monaten GEDA
Ist Hypertonie bekannt? Abfrage jemals und in den letzten 12 Monaten. GEDA
Medikamente gegen hohen Abfrage (ja/nein) GEDA
Blutdruck?
Familiares Risiko Schlaganfall, Herzinfarkt, Hypertonie in der DETECT
Verwandtschaft 1. Grades (ja/nein)
erhohtes Cholesterin Abfrage direkt und in Kombination mit Abfrage einer DETECT
entsprechenden Medikation
Diabetes Abfrage GEDA
Medikamente Abfrage der Arzneimittel, die in den letzten 7 Neu
Tagen angewendet wurden. - Wenn ja, fur jedes
Medikament: dauerhaft?, Pharmazentralnummer (PZN), Verwendung
Name?, Dosis? Abfrage, moglichst nach Vorlage von der ATC-
Packungen zum abscannen der PZN. Zuordnungsliste
des WIDO

Anmerkung: Die Unterscheidung ,,jemals,, und ,,in den letzten 12 Monaten,, wird in ,,Tabelle 2.8 Gesundheitsab-
fragen (Frage nach arztlichen Diagnosen) in Modul 1“ auf Seite 32 naher erlautert.
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2.4.1.1 Information und Einholung der schriftlichen Einverstandniserklarung
als Grundvoraussetzung fur die weiteren Erhebungen, Messungen und
Schulungen

Zu Beginn der gesundheitlichen Erhebung erfolgte die Identitatsprufung (vgl.
Abbildung 44 auf Seite A5, Abbildung 45 auf Seite A6) und die Uberreichung der
Einverstandniserklarung (vgl. 6.4.3 auf Seite D79). Die Teilnehmer wurden Uber den
Verlauf des Hausbesuchs und der bevorstehenden dreiwochigen Messphase aufgeklart.

2.4.1.1.1 Alter

Fir ein steigendes Alter wird in bevolkerungsbezogenen Gesundheitssurveys ein
hoherer Blutdruck berichtet. Fast 75% der 70- bis 79-Jahrigen in Deutschland haben
Bluthochdruck, wahrend der Anteil bei jungen Erwachsenen nur bei etwa 5% liegt
(Scheidt-Nave et al., Thamm, & Ellert, 2013).

Die Variable ,Alter” (bm1lage (BP1), bm2age (BP2)) wird aus dem Teildatensatz der
Fragebogenerhebung jeweils aus dem dort angegebenen Geburtsdatum (Variablen bm1005
(BP1) und bm2005 (BP2)) und dem Zeitpunkt des Hausbesuchs, definiert durch den
dokumentierten Hausbesuchstermin zur Erhebung und Gerateverteilung der jeweiligen
Beobachtungsphase (HBV1 bzw. HBV2), berechnet.

2.4.1.1.2 Geschlecht

Im Rahmen bevolkerungsbezogener Gesundheitssurveys (z.B. DEGS1) wird bei Mannern
im Durchschnitt ein hoherer Blutdruck als bei Frauen beobachtet. Mit steigendem Alter
gleicht sich dieser Unterschied an bis dahin, dass bei 70- bis 79-jahrigen Frauen eine
hohere Pravalenz an Bluthochdruck beobachtet wird (Scheidt-Nave et al. 2011).

Der Einfluss des Geschlechtes auf das kardiovaskulare Risiko geht direkt in die Berechnung
des PROCAM-Schnelltest Scores (vgl ,2.4.2 10-Jahres-Herzinfarkt-Risiko: PROCAM-
Schnelltest“ auf Seite 40) ein. Die Variable ,,Geschlecht” ist in den Tabellen der
gesundheitlichen Fragebogenerhebung als bm1006 (BP1) bzw. bm2006 (BP2) verzeichnet.

Alter und Geschlecht wurden mit den allgemeinen Angaben zu Beginn des Fragebogens
erhoben (vgl. Abbildung 52 auf Seite A13).
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2.4.1.2 Befragung zu chronischen Erkrankungen, zur aktuellen Gesundheit inklusive
der Messung des Korperumfangs, Erfassung eingenommener Medikamente

2.4.1.2.1 chronische Erkrankungen (Grunderkrankungen)

Die folgenden Grunderkrankungen (vgl. Tabelle 2.8), welche nach dem Schema (auftreten

jemals/letzte 12 Monate) des aktuellen Gesundheitssurveys des Bundes (DEGS1, GEDA)

erfragt wurden, waren:

Tabelle 2.8 Gesundheitsabfragen (Frage nach arztlichen Diagnosen) in Modul 1

jemals “*letzte *medika- *arztliche
12 Mon. mentose Behandlung
Behandlung
Bluthochdruck X X X X
Diabetes X X X --
Erhohte Blutfette, erhohter Cholesterin X X X --
Durchblutungsstorung am Herzen,
(Koronare Herzerkrankung, Angina X X X --
pectoris)
Herzinfarkt (Medikamente werden in
Kombination mit arztlicher Behandlung X X X X
abgefragt)
Herzmuskelschwache, Herzinsuffizienz
(med. definierte Minderleistung d. X X -- --
Herzens)
Schlaganfall X X -- --
Krebserkrankung (Medikamente
werden in Kombination mit arztlicher X X X X
Behandlung abgefragt)
Dialysepatient X -- -- --

* Nach Filterung: wird nur abgefragt, wenn ,,jemals,, mit ja beantwortet wurde

Ein Beispiel fiir die Umsetzung der Abfragen gibt Abbildung 46 auf Seite A7. Sie zeigt nur
die Ubergeordnete Frage danach, ob die Erkrankungen ,jemals” diagnostiziert wurden.
Bei einer Bejahung einer Frage wurden im nachsten Schritt die untergeordneten Fragen zu
Eingrenzungen des Zeitraumes (innerhalb der letzten 12 Monate) freigeschaltet.
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2.4.1.3 Aktuelle Gesundheit

2.4.1.3.1 Aktuelle Erkrankungen

Die gesundheitliche Teilnahmefahigkeit wurde im Rahmen der Erhebung anhand des
Vorliegens beziehungsweise Nicht-Vorliegens einer akuten Erkrankung (z.B. grippaler
Infekt mit erhohter Korpertemperatur) durch den Mitarbeiter vor Ort erfragt und
dokumentiert (vgl. Abbildung 47 auf Seite A8).

2.4.1.3.2 Schwangerschaft

Das Vorliegen einer Schwangerschaft anhand der Selbstangabe einer Teilnehmerin wurde
dokumentiert und war ein Ausschlusskriterium fir die Auswertung (vgl. 6.4.1 auf Seite
D43).

2.4.1.3.3 KorpermaBe

Sowohl das Korpergewicht im Verhaltnis zur KorpergroBe als auch die Fettverteilung
(Gillum, 1987) bei Ubergewicht bzw. Adipositas sind als Risikofaktoren fiir Herz-
Kreislauferkrankungen, inklusive Hypertonie, anerkannt (Thefeld, 2000). Aus den, im
Rahmen der gesundheitlichen Erhebung, erfassten KorpermaBen (Taillenumfang (gemessen),
Huftumfang (gemessen), Korpergewicht (erfragt), KorpergroBe (erfragt) werden Body-
Mass-Index (BMI [kg/m?] = Korpergewicht [kg]/(KorpergroBe[m])?) (vgl. Abbildung 47 auf
Seite A8) und das Taille-Huft-Verhaltnis (THV = Taillenumfang/Huftumfang) berechnet.
Der Einfluss des BMI auf das KHK-Risiko geht direkt in die Berechnung
des PROCAM-Schnelltest Scores (vgl. PROCAM-Schnelltest) ein.
Das THV wird als potenzielle EinflussgroBe fiir die abhangigen Variablen diastolischer
Blutdruck, systolischer Blutdruck, tberpruft.

2.4.1.3.4 Einnahme von Medikamenten

Im Rahmen des fragebogengestutzten Interviews zur Gesundheit wurde sowohl
das Vorliegen einer arztlich  diagnostizierten  Hypertonie  (Bluthochdruck)
(Lebenszeitpravalenz, 12-Monatspravalenz) erfragt als auch die Frage nach einer
antihypertensiven (blutdrucksenkenden) Medikation (BSM) (ja/nein) gestellt (vgl.
Abbildung 47 auf Seite A8). Eine blutdrucksenkende Medikation zum Zeitpunkt
der Studiendurchfihrung musste aufgrund ihres direkten Einflusses auf den
Zielparameter entsprechend berlcksichtigt werden. Die Teilnehmer wurden bereits
bei der Terminvereinbarung darlber informiert, dass alle Arzneimittelanwendungen
der letzten 7 Tage erfragt wirden und gebeten, die Verpackungen ihrer Medikamente
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zum Termin bereitzulegen. Im Frageabschnitt 9 des Erhebungsbogens wurden dann die
Pharmazentralnummern (PZN) der Arzneimittel mit einem Handscanner in das Formular
ubertragen.

Der erfassten Pharmazentralnummer (PZN) wurde im Rahmen der Analysevorbereitung
der Code des ,Anatomisch-therapeutischen-chemischen Klassifikationssystems”(ATC-
Code) anhand der Klassifikationsdaten der Arzneimittel-Stammdatei aus dem GKV-
Arzneimittelindex des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO) zugeordnet.

Eine Unterteilung der Praparate bezuglich ihrer Wirkung auf den Blutdruck wurde
analog der Vorgehensweise im DEGS1 (Scheidt-Nave et al. 2011) vorgenommen. Als
antihypertensive Medikamente wurden hier die Medikamentengruppen erfasst, deren
Hauptwirkung Blutdrucksenkung ist: Diuretika (ATC-Code CO03), Betablocker (C07), Ca-
Antagonisten (C08), ACE-Hemmer (C09), und Antihypertensiva (C02).

Bei der Angabe einer Hypertonie, wurde bereits eine antihypertensive Medikation
abgefragt. Unabhangig davon erfasste die Erhebung im weiteren Verlauf alle Arzneimittel
die in den vorangegangenen sieben Tagen eingenommen wurden. So konnten auch
blutdrucksenkende Medikationen erfasst und beriicksichtigt werden, wenn vom Teilnehmer
keine Hypertonie angegeben wurde.

Die als Blutdrucksenker relevanten Medikamentengruppen (s.o.) werden zu der Variablen
,»Blutdrucksenkende Medikation Ja/Nein” zusammengefasst. Hier wurde auch dann ,,Ja”
zugewiesen, wenn ohne konkrete Benennung von Arzneimitteln (Fragebogenabschnitt 9)
die Einnahme von blutdrucksenkenden Medikamenten (Fragebogenabschnitt 1) angegeben
wurde, und somit Frage 1.2.2 des Fragebogens nicht gestellt werden konnte.
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2.4.1.4 Dokumentation der Einweisung in die Blutdruckselbstmessung

Abbildung 7: Dokumentation und Einweisung in die Selbstmessung

Zu Bild 1: Der Mitarbeiter der Justus-Liebig-Universitat erhebt den Gesundheitsstatus
und erklart die Blutdruckselbstmessung und die begleitende Technik bei
einem Hausbesuch, dabei dokumentiert er die Messung

Zu Bild 2: Schulung der Messung am Oberarm
Zu Bild 3: Erste eigene Testmessung
Zu Bild 4: Erste Datenprifung der Schulungsmesswerte

(vgl. 2.3.2 auf Seite 19)
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2.4.1.5 Erhebung des gesundheitlich relevanten Lebensstils (Rauchen, Alkohol), der
Larmempfindlichkeit und des soziookonomischen Status

2.4.1.5.1 Rauchen

Rauchen ist als ein bedeutendes einzelnes Gesundheitsrisiko anerkannt. Unter anderem
treten Herz-Kreislauf-, Atemwegs- und Krebserkrankungen bei Raucherinnen und Rauchern
vermehrt auf (Lampert, Kroll, Miters, & Stolzenberg, 2013; International Agency for
Research on Cancer, 2004; U.S. Department of Health and Human Services, 2004;
DKFZ, 2009). Ebenso kann die regelmafige Passivrauchexposition mit Erkrankungen und
Gesundheitsbeschwerden sowie vorzeitigen Todesfallen zusammenhangen (DKFZ, 2010).

Die Rauchgewohnheiten wurden fir die Gruppen “aktive Raucher” (taglich und
gelegentlich), “ehemalige Raucher”, “Nichtraucher” und “Nieraucher” erfasst (vgl.
Abbildung 49 auf Seite A10). Fur aktive und ehemalige Raucher wird anhand der
Angaben zu Rauchdauer, -menge sowie der Art des Tabakkonsums (Zigaretten, Pfeifen
etc.) die kumulative Rauchdosis als ,,Packyears” (dt. Packungsjahre) berechnet (Lampert
et al., 2013). Sie wurde als stetige Variable (Lee et al., 2011) in die Modellbildung
aufgenommen. Dauer und MaB der Passivrauchexposition wurden zusatzlich fur
Nichtraucher und Nieraucher erfragt (vgl. Abbildung 49 auf Seite A10) und konnen
ebenfalls quantitativ einbezogen werden. In die Bildung des Scores aus dem PROCAM-
Schnelltest geht Rauchen direkt ein. Fur die abhangigen Variablen diastolischer,
systolischer Blutdruck und die Herzfrequenz wird Rauchen als Rauchdosis (in
Packungsjahren) als potenzielle EinflussgroBe Uberpruft.

2.4.1.5.2 Alkoholkonsum

Vielfach belegt sind negative Auswirkungen insbesondere regelmaBig UbermaRigen
Alkoholkonsums, die kardiovaskulare Erkrankungen einschlieBen, z.B. diverse Krebsarten,
neurologische und psychische Storungen, kardiovaskulare und Magen-Darm-Krankheiten,
perinatale Erkrankungen, Alkoholvergiftungen, Unfalle, Suizide und durch Gewalt
verursachte Todesfalle, (RKI, 2008; Babor, Caetano, & Casswell, 2003). Ebenso finden sich
wissenschaftliche Hinweise, dass Alkoholgenuss in eingeschranktem MaBe auch positive
Wirkungen z.B. auf die Herzgesundheit haben kann (Grenbak, 2009). Im Rahmen der
gesundheitlichen Fragebogenerhebung wurde der Alkoholkonsum analog den Abfragen des
DEGS erfragt (vgl. Abbildung 50 auf Seite A11). Zur Erfassung des Alkoholkonsums wurde
in der GEDA-Studie der aus drei Fragen bestehende Alcohol Use Disorder Identification
Test-Consumption (AUDIT-C) eingesetzt (Bush et al. 1998).
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2.4.1.5.3 Korperliche Aktivitat

Ergebnisse des DEGS1 zeigen, dass etwa ein Viertel (29% der Manner und 22% der
Frauen) der erwachsenen Bevolkerung regelmaRBig korperlich aktiv sind (Krug et al.
2013). Regelmafige korperliche Aktivitat stellt eine wichtige korperliche und seelische
gesundheitliche Ressource dar (RKI 2005; DOH 2004, USDHHS, 2008). Ein korperlich
aktiver Lebensstil kann unter anderem dazu beitragen, das Risiko fur kardiovaskulare
Erkrankungen und Ubergewicht zu reduzieren.

Sowohl die korperliche (bm1103) als auch sportliche Aktivitat (bm1104) wurden in
zeitlichen Kategorien (,,Keine sportliche Betatigung”, ,Weniger als 1 Stunde in der
Woche”, ,,Regelmalig, 1 bis 2 Stunden in der Woche”, ,,RegelmaRig, 2 bis 4 Stunden in der
Woche”, ,,RegelmaRig, mehr als 4 Stunden in der Woche”) abgefragt (vgl. Abbildung 50 auf
Seite A11). Fur die Auswertung erfolgt eine Transformation zunachst nur auf Basis der als
ubergeordnet anzusehenden korperlichen Aktivitat (ja: mindestens 2,5 h pro Woche).

2.4.1.5.4 Larmempfindlichkeit (NoiSeQ)

Die individuelle Larmempfindlichkeit (Tabelle 2.9 auf Seite 39k) ist mit physischen
und psychischen Gesundheitsbeschwerden assoziiert (Heinonen-Guzejev et al., 2007;
Iwato, 1984). Sie stellt keine Reaktion auf Larm dar, sondern gilt als stabile Eigenschaft,
Einstellung oder innerer Zustand eines Individuums (Job, 1999), welche die psychische und
physische Reaktionsbereitschaft auf Larm erhoht.

Die Larmempfindlichkeit ist per definitionem nicht mit der Larmexposition korreliert.
Sie ist Co-Faktor/Moderator unter anderem der Larmbelastigung (Miedema & Vos, 2003;
van Kamp et al., 2004) und auch anderer Larmwirkungen wie Schlafstorungen (Marks &
Griefahn, 2007; Ohrstrém & Bjorkman, 1988).

Wie in Modul 1 der NORAH-Studie wird fiur das Teilmodul Blutdruckmonitoring die
Larmempfindlichkeit in Form einer Selbsteinschatzung (1 Item) sowie mit der Kurzform
des 36 Items umfassenden NoiSeQ (Noise Sensitivity Questionnaire; Schiitte, Marks,
Wenning, & Griefahn, 2007), kurz: NoiSeQ-R (NoiSeQ-Reduced) erhoben. Der NoiSeQ-R
erfasst aus 12 Iltems die Empfindlichkeit gegeniiber Gerauschen in den unterschiedlichen
Lebensbereichen (Schlaf, Arbeit und Wohnen) mit je 4 Items plus einem Item zur
Selbsteinschatzung der Gerauschempfindlichkeit (vgl. Abbildung 51 auf Seite A12).
Die interne Konsistenz des Gesamtscores aus den 12 Einzelitems betragt nach Griefahn
(2008) a = 0,87, die Test-Retest-Reliabilitat variiert im Bereich 0,66 < rtt < 0,74 fur eine
Zeitspanne zwischen 1 und 37 Monaten. Im NoiSeQ-R wird der Grad der Zustimmung zu
insgesamt 13 Aussagen auf einer Skala von 0 (stimmt gar nicht) bis 3 (stimmt genau)
abgefragt. Das Item Nr. 7 (,,Ich bin gerauschempfindlich”) gilt als Kontroll-ltem und wird
in die Mittelwert-Scorebildung nicht einbezogen. Fir die NORAH-Studie wird der Gesamt-
Larmempfindlichkeitswert ermittelt. Um zu prifen, ob eine Scorebildung gerechtfertigt
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ist, soll vorab die Konstruktvaliditat via konfirmatorischer Faktorenanalyse (KFA, vgl.
6.1.1.3 auf Seite A15) und zusatzlich die Reliabilitat durch die Bestimmung der internen
Konsistenz (Cronbachs Alpha, vgl.6.1.1.2 auf Seite A15 ) gepriift werden.

2.4.1.5.5 Datenaufbereitung und Prifung psychometrischer Giite

Die Datenaufbereitung erfolgte mit dem Statistikprogramm SPSS 22 und die
Pramissenprifung sowie die anschlieBenden konfirmatorischen Faktorenanalysen (KFA)
erfolgten mit dem Statistikprogramm Mplus 7. Um moglichen Verteilungsverzerrungen
(Abweichungen von der Normalverteilung) zu begegnen, wurde ein robustes
Schatzverfahren (MLR) gewahlt (Kline, 2010). In die Schatzungen gingen zur ersten
Messphase BP1 N = 1.360 Probanden und zur zweiten Messphase BP2 N = 1.160 Probanden
ein. Die Prifung der psychometrischen Gite (Konstruktvaliditat und Reliabilitat) der
NoiSeQ-R Skala erfolgte durch die Berechnungen von KFA. Zusatzlich wurde das oft
verwendete ReliabilitatsmaB der inneren Konsistenz (Cronbachs Alpha) berechnet, um
einen Vergleich mit bisherigen Studien zu ermaoglichen.

2.4.1.5.6 Variablen NoiSeQ-R

Bevor mit der Priifung begonnen werden konnte, wurden die Items (bm1341, bm1348
bm1351), die in ihrer Bedeutung ,Larmunempfindlichkeit” widerspiegeln, rekodiert,
so dass nach der Rekodierung hohe Werte auch fiur hohe Auspragungen in der
Larmempfindlichkeit und niedrige Werte entsprechend fur niedrige Auspragungen stehen.

e ,lch kann mich schnell an Larm in meiner Wohnumgebung gewohnen* (bm1341);
« ,,Es wiirde mir nichts ausmachen, an einer lauten StraBe zu wohnen* (bm1348);
» ,lch kann einschlafen, obwohl es laut um mich herum ist“ (bm1351).
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In Tabelle 2.9 sind alle 12 NoiSeQ-R-ltems aufgefiihrt. Es werden die Bereiche Schlaf,
Wohnen und Arbeit durch die Items abgedeckt. Rekodierte Items sind mit dem Zusatz
,»re” versehen.

Tabelle 2.9  Items NoiSeQ-R - Priifung der psychometrischen Giite

bm1339 Gesunder Schlaf ist fur mich nur in absolut ruhiger Umgebung moglich.
bm1340 Neue Aufgaben kann ich nur in leiser Umgebung bearbeiten.
bm1341re  Ich kann mich schnell an Larm in meiner Wohnumgebung gewohnen.
bm1342 Ich werde sehr unruhig, wenn ich beim Einschlafen jemanden reden hore.
bm1343 Ich bin sehr empfindlich gegeniiber Gerauschen aus meiner Nachbarschaft.
Wenn Personen um mich herum laut sind, komme ich mit meiner Arbeit
bm1344 .
nicht voran.
bm1346 Meine Leistung wird durch eine groe Gerauschkulisse stark beeintrachtigt.
bm1347 Wenn es nachts laut ist, bin ich morgens unausgeschlafen.
bm1348re  Es wiirde mir nichts ausmachen, an einer lauten StraBe zu wohnen.
bm1349 Fur eine ruhige Wohnlage nehme ich andere Nachteile in Kauf.
bm1350 Fur anstrengende Arbeiten brauche ich auBerste Ruhe.

bm1351re  Ich kann einschlafen, obwohl es laut um mich herum ist.

Anmerkung: der Zusatz ,,re,, markiert die zu inventierenden Items

2.4.1.6 Sozialstatus

Beziiglich des Sozialstatus berichten Scheidt-Nave et al. (2011) im DEGS1 Unterschiede fir
Bluthochdruck. Die Hypertoniepravalenz ist bei Frauen mit hohem Sozialstatus nur halb so
hoch wie bei Frauen mit niedrigem Sozialstatus.

Scheidt-Nave et al. (2011) berichten signifikante Assoziationen selbstberichteter Larm-
belastigung durch StraBenverkehrs- oder Nachbarschaftsgerausche mit geringem Net-
to-Aquivalenzeinkommen und schlechten Wohnverhiltnissen (DEGS1). Sie kommen zu dem
Schluss, dass Umweltbelastungen in Deutschland gegenwartig ungleich sozial verteilt sind
und negative gesundheitliche Folgen in benachteiligten Bevolkerungsgruppen haben kon-
nen.

Dies deutet auf ein mogliches Confounding hin, das in diesem Teilmodul zu
berlicksichtigen ist. Der Sozialstatus (vgl. Abbildung 52 auf Seite A13 und Abbildung 53
auf Seite A14) wird als Schicht-Index (SWI)(Winkler & Stolzenberg, 1999) berechnet und
beziglich seines Einflusses auf alle Endpunkte uberprift. Als Basis fur die Berechnung
der Variable Scheuch-Winkler-Index (SWI) wird aus den Werten der Variablen bm1353 -
bm1359 (BP1) bzw. bm2353-bm2359 (BP2) ein Summenscore (Werte: 3-21) gebildet, der
als dreistufige soziale Schicht (niedrig, mittel, hoch) einbezogen wird.
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2.4.2 10-Jahres-Herzinfarkt-Risiko: PROCAM-Schnelltest

Zur Beurteilung des kardiovaskularen Risikos wird der Score des PROCAM-Schnelltest
berechnet, er ist im Original wie folgt definiert:

»Der PROCAM Schnelltest ist ein sehr einfaches Punktesystem zur Vorauswahl von
herzinfarktgefdhrdeten Personen, der keine drztliche Untersuchung erfordert. Es
beriicksichtigt Geschlecht, Alter, Korpergewicht und -gréfie beziehungsweise den
Taillenumfang, ob man raucht, ob man an Bluthochdruck oder Diabetes mellitus
leidet, und ob ein enger Verwandter friihzeitig einen Herzinfarkt erlitten hat
(...). Bei einem Punktwert von 61 bei Mdnnern und 64 bei Frauen liberschreitet
das Risiko, innerhalb der ndchsten zehn Jahre einen Herzinfarkt zu erleiden, 10 %”
(Quelle: Assmann, 2005).

Die im Rahmen der gesundheitlichen Erhebung erfassten Variablen, die in den PROCAM-
Schnelltest eingehen (s.o0.), werden transformiert, um die vorgegebenen gewichteten
Einzelwerte zu erhalten (vgl. Assmann, 2005). AnschlieBRend wird aus den transformierten
Werten ein Summenscore (PROCAM-Score) gebildet.

Die Berechnung des Scores erfolgte auf Empfehlung der Autoren (Assmann-Stiftung) unter
Verwendung des Algorithmus ihrer Internetprasenz unter http://www.assmann-stiftung.
de/procam-studie/procam-tests/. Die notwendigen Daten wurden per Script an das
Formular der Webseite (Abbildung 54 und Abbildung 55 im Anhang) Uibertragen.
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2.5 Prozeduren

Das zentrale Element im Ablauf des Blutdruckmonitorings bildet der Hausbesuch
zur Gesundheitserhebung und Anleitung der Teilnehmer in die Durchfiihrung der
Blutdruckselbstmessung (Hausbesuch zur Verteilung (HBV) zu Beginn des Messzeitraumes).
Die Termine fur diese und auch die Hausbesuche zur Abholung (HBA) der Geratesets am
Ende der dreiwochigen Untersuchungszeit wurden im Vorfeld durch die Mitarbeiter des
Telefondienstes vereinbart. In direkter Vorbereitung wurden die HBV-Termine im Rahmen
einer Tourenplanung den Mitarbeitern und deren Einsatzfahrzeugen zugeteilt und die
individualisierten Studienunterlagen fiir die TN vorbereitet.

2.5.1 Zeitplanung

Die Durchfiihrung des NORAH-Blutdruckmonitorings erfolgte in zwei
Beobachtungsperioden:

« Beobachtungsperiode 1 (BP1): Juli 2012 - Juni 2013
o Beobachtungsperiode 2 (BP2): Juli 2013 - Juni 2014

Zunachst war vorgesehen, die Termine fiur die Untersuchungen in festen 10-tagigen
Zeitraumen mit einem Abstand von 4 Wochen zu organisieren. Bereits Ende August
2012 wurde jedoch zur Verbesserung der Response und auch der Organisation auf
eine kontinuierliche Terminvergabe umgestellt, bei der die Teilnehmer ihren Termin
weitgehend frei wahlen konnten. Die genaue Vorgehensweise ist im Abschnitt telefonische
Kontakte (, Telefonische Kontakte inklusive Terminvergabe®) des Kapitels Durchfiihrung
(2.5.3 auf Seite 46) beschrieben. Hervorzuheben ist, dass flir BP 2 die Terminierung des
Erhebungstermines beziehungsweise der Messungen bei allen Teilnehmern darauf geachtet
wurde, dass dieser moglichst genau (+/- drei Wochen) 12 Monate nach dem jeweiligen
Termin in Beobachtungsperiode 1 erfolgte.

2.5.2 Studienpersonal

2.5.2.1 Personalkonzept

Fur die Vorbereitung und Durchfiihrung der Erhebungen und Blutdruckmessungen mussten
vier verschiedene Arbeitsbereiche personell abgedeckt und Mitarbeiter geschult werden.
Die nachfolgende Ubersicht verdeutlicht die Aufgaben in den einzelnen Bereichen, wobei
etwaige Schulungsmaterialien (Standard Operation Procedure, SOP) im Anhang zu finden
sind.
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1. Arbeitsbereich , Telefon*
o Vereinbarung von Terminen mit Personen, die der Aufnahme in einer
Rekrutierungsliste zugestimmt haben
o Beantwortung des Studientelefons
- Dokumentation (Responder/Nonresponder, Termine, Support)
- Relevante SOP: siehe Anhang D-SOPs
2. Arbeitsbereich ,,Buro/Logistik/Technik*
« Einrichten von Messgeratesets
» Vorbereitung von Studienunterlagen
» Erstellung Software-gestutzter Routenplane fiir die Hausbesuche (HBV und HBA)
« Erarbeitung von Aufgaben- und Zeitplanen
- Dokumentation (Gerate, Support, Termine, Tourendokumentation)
- Relevante SOP: siehe Anhang D-SOPs
3. Arbeitsbereich ,,Wissenschaftlicher AuBendienst (WAD)“
o Hausbesuche zur Verteilung (HBV) und Abholung (HBA) von Messgeraten
o Durchfiihrung der gesundheitlichen Erhebung
- Dokumentation (Tourendokumentation)
- Relevante SOP: siehe Anhang D-SOPs
4. Arbeitsbereich ,,Messwerte-Monitoring*
» Compliance-iberwachung
» Wertelberwachung der Blutdruckmessungen
- Relevante SOP: siehe Anhang D-SOPs

Innerhalb der Arbeitsbereiche wurden Teamleiter benannt, bei denen in erster Instanz
Besonderheiten und Probleme angezeigt werden konnten.
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Uberlappungen der Titigkeiten, beziehungsweise die Mitarbeit und Schulung in
unterschiedlichen Arbeitsbereichen, war fur jeden Mitarbeiter moglich. Die sich
hieraus ergebende Vielseitigkeit ermoglichte, dass beispielsweise im Krankheitsfall
spontan Vertretungen aus anwesenden Mitarbeitern organisiert werden konnten,
eine Grundvoraussetzung fur die Erfullung der notwendigen Pflicht zur pulnktlichen
Termineinhaltung mit den Studienteilnehmern.

Die Ablaufe und Aufgaben der Mitarbeiter in den genannten Arbeitsbereichen wurden
gemeinsam mit allgemeinen Inhalten initial vor Beginn der Studiendurchfiihrung
erstmalig im Mai 2012 geschult. Grundlage waren die SOP fiur jeden Aufgabenbereich. Die
Kenntnisnahme der relevanten SOPs, beziehungsweise die Teilnahme an den obligaten
Schulungen wurde von den Mitarbeitern fir jede Tatigkeit, die sie ausubten, mit
Unterschrift bestatigt. Ergaben sich im Fortgang der Studie sinnvolle Anderungen in den
Ablaufen oder Herangehensweisen, so wurden diese bei den Fortschreibungen der SOPs
eingearbeitet. Fir neue Mitarbeiter war eine Schulung in ihrem jeweiligen Arbeitsbereich
vor Aufnahme ihrer neuen Tatigkeit obligatorisch. Schulungskontrollen beziehungsweise
Schulungswiederholungen fanden in der Mitte der Beobachtungsperioden (BP1 und BP2)
und zu Beginn von BP2 statt.

2.5.2.2 Mitarbeiterschulung

Alle Mitarbeiter der NORAH-Blutdruckstudie erhielten, neben der fiir ihren Arbeitsbereich
spezifischen, eine allgemeine Schulung mit Inhalten gemaRB Tabelle 2.10. Dabei wurde Wert
darauf gelegt, dass alle Mitarbeiter auch Uber ihren Arbeitsbereich hinaus Kenntnis der wich-
tigsten Ablaufe anderer Bereiche hatten. So mussten die Mitarbeiter der Bereiche , Tele-
fon und Buro“ zum Verstandnis ihrer eigenen Aufgaben durchaus wissen, welche Inhalte in
der Befragung erhoben werden, um bei der Terminvergabe oder Supportanrufen mogliche
Riickfragen von Zielpersonen beziehungsweise Studienteilnehmern nachvollziehen und best-
moglich beantworten zu konnen.
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Tabelle 2.10 Schulungsarten

1.
2.

Informationen zur NORAH-Studie und ihren Teilmodulen

Allgemeine Schulung zu epidemiologischen Studien mit einem Schwerpunkt auf
moglichen Fehlerquellen und deren Vermeidung

Aufgaben der Mitarbeiter im Rahmen der Studie

» Allgemein: Ansprechpartner, Pflichten, Rechte, Umgang mit Mietwagen

» Verhalten gegenuber Studienteilnehmern

o Studienorganisation, Zeitplan

Schulung zu den verwendeten Materialien und Studieninformation
Medizinisch-/technische Schulung zur Blutdruckselbstmessung und Anweisung der TN
« Technische Unterweisung in den korrekten Gebrauch der verwendeten Gerate
» Materialliste fur die Hausbesuche

« Uben der Teilnehmereinweisung in die Selbstmessung

» Training optionaler Fragen und Antworten

» Rollenspiel des Ablaufs beim Teilnehmer

In den Arbeitsbereichen ,, Telefondienst* und ,,Wissenschaftlicher AuBendienst* lagen die
Hauptanteile der Kontakte mit den Studienteilnehmern. Aus den geschulten Prozeduren

dieser Bereiche gehen die HauptmaBnahmen zur Teilnehmergewinnung und Maximierung
der Datenqualitat hervor. Die Schulungen sind daher im Anhang B detailliert beschrieben.
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Liste Zielpersonen

Kontaktierung
Terminvergabe l

Teilnehmende Adressspezifische | M1/Akustik Datenbank
am BM Larmexposition Larmexposition

Erster Hausbesuch ; i — Datenbank Erhebun
Informationen. Online-Dateneingabe ’) > ebung
! ot Gesundheit
Einverstandniserklarung, [

Schulung, Fragebogen,
Blutdruckselbstmessung

Mobiltelefon
Datenliibertragung _| 9 L, Datensicherung
via Bluetooth . 2 bei jeder

Blutdruckmessgeréat
Datensicherung 1
bei jeder Messung

Messung

y Blutdruckmessung

VPN-Datenubertragung

Blutdruckselbstmessung

an 21
aufeinanderfolgenden Datenbank Bodytel
Tagen Datensicherung 3

\ (automatisch)
Support, Hilfe,
Ruckmeldung

Uberpriifung von
Messhaufigkeit und kritischen
Werten
(2x taglich)

Datensicherung 4
(manuell, lokal)

Datenbank
Blutdruckmesswerte

Zweiter Hausbesuch
Abholung der Messgerate i Analyse

Abbildung 8:  Durchfiihrungskonzept NORAH-Blutdruckmonitoring. (Ablaufschema
Kontaktierung, Datenerfassung bis hin zur Datenbank und Analyse)
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2.5.3 Durchfiihrung

2.5.3.1 Telefonische Kontakte inklusive Terminvergabe

Die Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen des Telefondienstes versuchten, die Teilnehmer von
Montag bis Samstag zwischen 10 Uhr und 19 Uhr zu erreichen, wobei eine Mittagsruhe
von 12:30 Uhr bis 13:30 Uhr berucksichtigt wurde. Kontaktversuche nach 19 Uhr erfolgten
in der Regel nach Absprache mit den Teilnehmern bzw. aufgrund von Hinweisen durch
Angehorige. In unterschiedlichen Schichten waren im Durchschnitt vier Mitarbeiter im
Telefondienst eingesetzt.

Aus Sicht der Akquise lassen sich die Kontaktdaten in zwei groBe Gruppen einteilen: Zum
einen die Zielpersonen der Teilstichproben 1 und 2, die aus Modul 1 stammten und nur
telefonisch kontaktiert wurden, zum anderen die Personen der Zusatzstichprobe, die vom
IHU initial angeschrieben worden waren. Der Erklarungsbedarf zu Zielen und Inhalt der
NORAH-Studie generell war bei den Zielpersonen der Zusatzstichprobe deutlich hoher.
Haufige Teilnehmerbedenken bzw. Riickfragen waren: ,Ist die Teilnahme verpflichtend?”
und ,Welchen Aufwand muss ich betreiben?”. Die Mehrheit der Absagen resultierte
aus einem gefuhlt zu hohen Aufwand und einer zu groBen Umstellung des personlichen
Tagesablaufs fir den Zeitraum der Blutdruckmessung. Nur sehr selten stellten die
potenziellen Teilnehmer die Studie in Frage oder auBerten Zweifel an der unparteiischen
Durchfihrung.

Bis zu acht Kontaktversuche wurden unternommen und in der Datenbank protokolliert.
Bei Nichterreichen wurden flir den nachsten Versuch sowohl Tag als auch Uhrzeit variiert.
Nach acht erfolglosen Kontaktversuchen wurden die Bemiihungen eingestellt.

Im Idealfall reichten zwei telefonische Kontakte aus, einer zur Terminvereinbarung
fur den Hausbesuch zur Gerateversorgung und ein zweiter zur Terminvereinbarung fur
die Gerateabholung. Im ersten Kontakt mit dem Teilnehmer wurden auch immer die
vorhandenen Daten verifiziert und ggf. zusatzlich Daten aufgenommen (z.B. zusatzliche
Kontaktdaten oder Hinweise zur Wegfindung fur die Fahrer).

Grundsatzlich wurde der Termin fur den HBV im Zeitraum von drei bis 14 Tagen nach dem
Erstkontakt vereinbart. Die Erfahrung zeigte, dass Termine, die weiter als 14 Tage in der
Zukunft lagen, haufiger von Teilnehmern vergessen wurden. Termine flir den nachsten
oder Ubernachsten Tag waren organisatorisch nur mit einem erhohten Aufwand zu
realisieren.

Die Termine fur Hausbesuche zur Erhebung und Verteilung der Gerate (HBV) bzw. Abholung
derselben (HBA) wurden taglich von Montag bis Samstag in dem Zeitraum zwischen 8 Uhr
und 20 Uhr angeboten. Das Studienteam konnte auf diesem Wege Verfugbarkeiten von bis
zu 12 Stunden im AuBendienst realisieren. Um ausreichend Zeit fir die Datenerhebung
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vor Ort zu haben, war es notwendig, verlassliche Termine zu planen und fest mit den
Teilnehmern zu vereinbaren. Auf Grundlage eines Dienstplanes wurden Leertermine in der
Kalendersoftware angelegt, welche dann den Teilnehmern angeboten wurden. Es zeigte
sich, dass in der Regel dem Teilnehmer nur zwei Termine zur Auswahl gegeben werden
mussten. Da die Teilnehmer bei der Abholung nicht personlich anwesend sein mussten
bzw. die Abholung auch an einem anderen Ort (z.B. Arbeitsplatz) stattfinden konnte,
gestaltete sich die Terminfindung flir die Gerateabholung deutlich einfacher als die der
Gerateverteilung. Pro Teilnehmer wurden in der Regel zwei Termine flir Hausbesuche
vereinbart: ein erster Hausbesuch zur Verteilung der Messgerate (HBV) und ein
Hausbesuch zur Abholung der Messgerate (HBA). Nur in seltenen Fallen mussten weitere
Termine vereinbart werden. Dies ergab sich vorrangig in den Fallen, in denen Messgerate
oder Materialien ausgetauscht werden mussten. Insgesamt konnen 5.635 angefahrene
Termine (HBV/HBA) berichtet werden, dabei wurden mehr als 372.000 Kilometer
zurlickgelegt. Die durchschnittliche Wegstrecke betrug 66,12 km pro Termin.

2.5.3.2 Tourenplanung

Das Studiendesign sah vor, dass die Terminierung der initialen Hausbesuche (HBV)
und damit die nachfolgenden Beobachtungsperioden der Teilnehmer nicht in
geografischen Clustern realisiert werden sollten (vgl. 2.5.3.3 auf Seite 49). Da die
beiden Beobachtungsperioden auf jeweils 10 Monate verteilt waren, sollten durch
eine moglichst zufallige Orts- und Terminverteilung Verzerrungen minimiert werden.
Okonomische Gesichtspunkte konnten bei der Tourenplanung daher nicht im Vordergrund
stehen, wurden aber soweit moglich beriicksichtigt. Flir den reibungslosen Ablauf der
Verteilung oder Abholung von Messgeraten war es notwendig, jedem Mitarbeiter des
wissenschaftlichen AuBendienstes (WAD) eine Tour zuzuweisen. Diese Touren waren
jeweils entweder als HBV-Tour oder als HBA-Tour Westgelegt. Die Touren wurden nach
dem telefonischen Kontakt und der Vereinbarung von Terminen so geplant, dass ein
Mitarbeiter des AuBendienstes nacheinander bis zu zehn Termine mit verschiedenen
Teilnehmern wahrnehmen und ansteuern konnte, um Messgerate zu verteilen.
GroBes Augenmerk lag dabei auf der punktlichen Erreichung des Termins, sodass
Studienteilnehmern keine zeitlichen Nachteile entstanden. Bei der Planung wurde auf
eine Tourenplanungssoftware (PLT) zuriickgegriffen.

2.5.3.2.1 Materialien

Flir jeden Teilnehmer wurde eine schriftliche Studieninformation mit umseitiger
Einverstandniserklarung (vgl. 6.4.3 auf Seite D79) in zweifacher Ausfertigung vorbereitet.
Das Original der unterschriebenen Einverstandniserklarung nahm der Mitarbeiter des IHU
mit, wahrend das Duplikat beim Teilnehmer verblieb. Auf den Unterlagen waren Name
und Adresse sowie die NORAH-ID bereits im Klartext eingefugt. Die fir die Messungen
notwendige BM-ID wurde im ersten Untersuchungszeitraum vor Ort neu zugewiesen und
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der zugehorige Aufkleber erganzt. Im zweiten Untersuchungszeitraum war diese Nummer,
wie die NORAH-ID, bereits aus dem ersten Untersuchungszeitraum vorhanden und wurde
ebenfalls vorab mit den Studienunterlagen ausgegeben.

Desweiteren wurden neben der Bereitstellung der notwendigen Materialien fir den
Wissenschaftlichen AuBendienst (vgl. Abbildung 57 auf Seite A22) die telemedizinischen
Geratesets fur die Blutdruckselbstmessungen der Teilnehmer vorbereitet (siehe auch 2.3.3
auf Seite 20). Mitarbeiter des IHU koppelten unter einer BM-Identifikationsnummer
(,Benutzerkonto”) jeweils ein Blutdruckmessgerat per Bluetooth mit einem Mobiltelefon
(Abbildung 58 auf Seite A23). Alle hierzu notwendigen Einzelschritte wurden gemal den
Herstellerangaben vorgenommen (vgl. Anhang D-SOPs). Fir die Beobachtungsperiode
1 wurden die Geratesets so vorbereitet, dass der Untersucher diese zufallig zuordnete.
Bei den Vorbereitungen fur BP2 mussten die Geratesets so vorbereitet werden, dass
die Messdaten eines jeden Teilnehmers wieder uUber dieselbe BM-ID erfasst wurden, wie
in BP1. Um dies zu gewahrleisten, wurde eine detaillierte Vorgehensweise inklusive
Kontrollmechanismen angewendet.

Die Teilnehmertaschen wurden in den Raumlichkeiten der Justus-Liebig-Universitat
vorbereitet und fur die Verteilung an die Teilnehmer individuell zusammengestellt.
Jedem Teilnehmer wurde dabei eine eigene Tasche zugeteilt und durch eine Identnummer
(ID) gekennzeichnet. Die Tasche fiir den Teilnehmer enthielt das Blutdruckmessgerat,
eine Oberarmmanschette in Standard-GroBe (konnte bei Bedarf, z.B. falsche GroBe
oder Defekt durch den Mitarbeiter vor Ort getauscht werden), ein Messprotokoll fur
handschriftliche Eintrage, ein Mobiltelefon mit Bluetooth Anbindung an das Messgerat und
ein passendes Ladegerat. AuBerdem waren das Blutdruckprotokoll und Schreibutensilien
enthalten. Bei der Gerateabholung wurden nur die Gerate und das Geratezubehor und
das ausgefiillte Messprotokoll wieder entgegengenommen. Die Tasche sowie Giveaways
(USB-Speicherkarte, Kugelschreiber) konnten die Teilnehmer als Dankeschon behalten.
Abbildung 56 auf Seite A21 zeigt die Materialien, welche fur die Durchfiihrung der
Hausbesuche vorbereitet und mitgefiihrt wurden. Ein Doppel der Einverstandniserklarung,
welches umseitig die Studieninformationen enthalt, verblieb jeweils bei der
Teilnehmerin/dem Teilnehmer.

Abbildung 59 auf Seite A27 im Anhang zeigt eine Ubersicht der Materialien in den
unterschiedlichen Arbeitsbereichen fur Vorbereitung und Durchfihrung der Erhebungen.

Fur die dreiwochigen Untersuchungsphasen, in denen die TN der Studie ihren Blutdruck
am Oberarm selbst messen, kamen telemedizinische Gerate der Firma BodyTel zum
Einsatz (vgl. Abbildung 7 auf Seite 35). Es standen 400 Gerate-Sets (bluetoothfahiges
Blutdruckmessgerat plus Ubertragungseinheit) und zusatzlich 1600 Blutdruckmanschetten
zur Verfugung. Jede/-r TN erhielt fir den Zeitraum seiner Untersuchungsphase ein
Gerate-Set mit einer neuen Blutdruckmanschette. Am Ende des Zeitraumes wurden die
Gerate abgeholt, die Blutdruckmanschette gemeinsam mit den Unterlagen und der BM-ID
abgelegt und fir die Untersuchungsperiode im Folgejahr aufbewahrt.

NORAH

Noise Related Annoyance, cognition, and Health study

48



Lebensqualitat
NORAI Gesundheit Methodik

Entwicklung Endbericht Blutdruckmonitoring

Fur die notwendige Einrichtung der Messgerate (Vergabe eines ID-bezogenen Accounts,
Anmeldung am BodyTel-Server, Bluetooth-Kopplung mit einem Mobiltelefon) wurde
eine detaillierte Anleitung speziell fur die NORAH-Studie erarbeitet. Sie ist im Anhang
beigefligt.

Die Fahrzeuge zur Durchfuhrung der Hausbesuche wurden durch das Umwelt- und
Nachbarschaftshaus (UNH) zur Verfiigung gestellt. In den Jahren 2011 und 2012 wurden
die Fahrzeuge des Carpools der Lufthansa, mit dem Standort Frankfurt-Flughafen,
genutzt. Im weiteren Studienverlauf wurden ab dem 25.01.2013 Dienstfahrzeuge
bei einer Autovermietung vor Ort angemietet. Die angemieteten Fahrzeuge wurden
sowohl zur Durchfiihrung der Schlafstudie als auch der Blutdruckstudie genutzt. In den
Jahren 2011 und 2012 standen fir die gleichzeitige Durchfiihrung der beiden Studien
im Rhein-Main Gebiet bis zu zwolf PKW fir den Einsatz zur Verfugung. In der zweiten
Beobachtungsperiode 2012/2013 wurden bis zu maximal sechs Fahrzeuge gleichzeitig
genutzt.

2.5.3.3 Hausbesuch mit Erhebung

Die Eingabe aller mittels Befragung und Messung erhobenen Daten erfolgte vor Ort
direkt in ein webbasiertes Erhebungstool (vgl. Arbeitspapier Il, Juni 2012). Hierbei
wurden alle Verwaltungsdaten (z.B. ID-Nummern, Angabe ob Einverstandniserklarung
unterschrieben wurde) und Gesundheitsdaten (inkl. Lifestyle und Soziodemographie)
in ein Formular getrennt von jenen des ,Passiven Schallschutzes” (PSS) eingegeben. So
wird die einfache Trennung des Datensatzes, der zur Abschatzung dieses Parameters vom
Kooperationspartner Mohler & Partner AG bearbeitet wird, ermoglicht.

Der Ablauf des Hausbesuches mit der Datenerhebung (vergleiche Abbildung 16) erfolgte
standardisiert nach einem vorgegebenen Schema. Nach der Identitatspriifung erfolgte
das Einholen des schriftlichen Einverstandnisses (inkl. der Option, dass der Teilnehmer
bei hohen oder fehlenden Messwerten kontaktiert werden darf). Das Ausfillen des
Erhebungsbogens zur Gesundheit erfolgte gemeinsam mit dem Mitarbeiter der Studie,
dabei wurden auch KorpermaBe wie zum Beispiel der Taillenumfang durch den
Mitarbeiter beim Teilnehmer gemessen. Im Anschluss erfolgte die erste Blutdruckmessung
durch den Mitarbeiter beim Teilnehmer als Demonstration der Messgerate. Zu jedem
Blutdruckmessgerat gehorte ein  Mobiltelefon um die jeweiligen Messwerte an den
Server in Echtzeit zu Ubertragen. Dem folgten ein bis zwei Selbstmessungen durch den
Teilnehmer, die durch den Mitarbeiter beziiglich der korrekten Durchfiihrung beobachtet
wurden, und, falls notwendig, wurden Korrekturen bei der Durchfiihrung vorgenommen.
Der Mitarbeiter erlauterte dem Teilnehmer den Umgang mit dem Blutdruckmessprotokoll
sowie die vorzunehmenden Messzeitpunkte. Die Teilnehmer haben jeweils Uber einen
Zeitraum von 3 Wochen hinweg selbst ihren Blutdruck (direkt nach dem Aufstehen und
wenn moglich 12 Stunden danach) gemessen. Zum Abschluss erfolgte die Erhebung des
»passiven Schallschutzes” (PSS) mit den damit verbundenen Messungen bezuglich der
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Raum- und Fenstermafe des Schlafzimmers.

Fur den Fall, dass die Erhebung bei einer/einem TN im Rahmen des dafur vorgesehenen
Besuchs nicht fertiggestellt werden konnte, wurde diese telefonisch oder im Rahmen des
Besuchs zur Abholung nachgeholt (z.B. seitens der/des TN keine Zeit fur PSS). In jedem
Fall durfte die dreiwochige Phase zur Selbstmessung durch die/den TN erst erfolgen, wenn
der entsprechende Einweisungsteil im Rahmen des Hausbesuchs erfolgreich abgeschlossen
wurde.

2.5.3.4 Support

Durch die Echtzeitlibertragen ist es moglich, die gemessenen Werte im Institut fir
Hygiene- und Umweltmedizin zu kontrollieren und die Messfrequenz der Teilnehmer
zu Uberwachen. So konnte rechtzeitig eingegriffen werden, wenn zu wenige Messungen
eines Teilnehmers eingingen und durch einen Supportanruf die Ursache geklart werden.
Dabei wurde erfragt ob technisch alles in Ordnung sei, oder der Teilnehmer andere
Unterstiitzung benotige.

Ebenso hatte der Teilnehmer die Moglichkeit, die Mitarbeiter am Institut fur Hygiene und
Umweltmedizin in GieBen telefonisch zu kontaktieren, um bei Storungen oder Fragen
Unterstiitzung zu erhalten. Der Support-Mitarbeiter des IHU beantwortete Kkleinere
wiederkehrende Fragen direkt und gab Anleitung beispielsweise fiir den Batteriewechsel
am Blutdruckmessgerat oder die erneute Aktivierung des Mobiltelefons nach vorheriger
Abschaltung. Im Fall von seltenen groBeren technischen Problemen wurde der
Firmensupport von BodyTel hinzugezogen.

Handlungsempfehlung fur den Teilnehmer durch den Mitarbeiter

Bei Systole bis 160 oder Diastole bis 95 Bei Systole >160 oder Diastole >95
Messwerte werden unter Einbezug Messwerte werden unter Einbezug
der aufgrund der Erhebung bekannten der aufgrund der Erhebung bekannten
Gesundheitsdaten arztlich beurteilt und Gesundheitsdaten arztlich beurteilt
festgelegt, ob der TN kontaktiert werden und Kontakt mit der/dem TN wird
soll aufgenommen

Frage nach vorhandener Notfallmedikation:
,Haben Sie ein Notfallmedikament fur
Bluthochdruck?”

Empfehlung: Vorstellung zur Uberpriifung Empfehlung: Moglichst umgehend einen
beim Hausarzt Arzt aufsuchen
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In  einzelnen Fallen wurden bei Teilnehmern gesundheitsgefahrdende, hohe
Blutdruckwerte festgestellt. Die telemedizinische Datenubertragung ermoglichte eine
frihzeitige Detektion solcher Werte, die Teilnehmer konnten in allen Fallen fzeitnah
kontaktiert werden. Die untenstehende Tabelle zeigt die Handlungsempfehlung fur die
Teilnehmer durch den Mitarbeiter.

Am Ende des dreiwochigen Messzeitraums erfolgte ein erneuter Hausbesuch beim
Teilnehmer, um die Messgerate und das Blutdruckmessprotokoll wieder abzuholen. Auch
Fragen der Teilnehmer konnten hier noch einmal beantwortet werden.

Die verwendete Blutdruck-Manschette des Teilnehmers wurde unter der ihr zugewiesenen
Identifikationsnummer (ID) im Institut fir Hygiene und Umweltmedizin archiviert
und die Messgerate wurden gereinigt und erhielten eine neue ID und eine neue
Blutdruckmanschette zur Verwendung bei einem neuen Teilnehmer.

2.5.3.5 Veranderungungen- & Optimierungsvorgange im Verlauf der Studie

Im Verlauf der Studie sind Optimierungen am Ablauf der Durchfuhrung der Studie
etabliert worden. Die Termine zu den Hausbesuchen wurden im Bezug auf den Wohnort
des Teilnehmers stets zufallig vergeben, wohingegen bei der Vergabe der Termine fur
den Hausbesuch zur Abholung (HBA) versucht wurde, diese bestmoglich nach Wohnort
zu gruppieren, um wirtschaftlich optimal vorzugehen. Die anfanglichen Plane zur
Durchfihrung der Messungen in sogenannten Wellen, d.h. 400 Teilnehmer beginnen
gleichzeitig ihre Messungen und beenden diese auch gleichzeitig, wurden aufgrund der
schlechten Terminierungsmoglichkeiten und insgesamt langen Kontaktierungsdauer bereits
nach ca. 250 Teilnahmen umstrukturiert und in eine kontinuierliche Beobachtungsperiode
umorganisiert. Nun konnten die Teilnehmer flexible Termine nennen, an denen ein
Hausbesuch zur Verteilung (HBV) bei ihnen moglich war.

Anfanglich wurde versucht, auf alle Terminwlinsche der Teilnehmer vollends einzugehen.
Es zeigte sich jedoch, dass dies im weiteren Verlauf einen enormen Mitarbeiterstamm
gepaart mit einer maximalen zeitlichen Flexibilitat der Mitarbeiter erfordert hatte.
Aus diesem Grund wurden den Teilnehmern im weiteren Verlauf Terminvorschlage auf
Basis der verfugbaren Mitarbeiterschaft unterbreitet. Ebenso wurde das Team der
wissenschaftlichen Mitarbeiter um einen Mitarbeiter in Vollzeit erweitert, um so Liicken
im Terminplan schlieBen zu konnen.

Die anfanglich manuell geplanten Touren der wissenschaftlichen Mitarbeiter im
Aussendienst wurden durch eine Tourenplanungssoftware (PlanPilot, PLT-Planung
fur Logistik & Transport GmbH) optimiert, so dass die Touren zeitoptimiert und
umweltbewusster geplant werden konnten.

Im Verlauf der Studie wurden die Vor- und Nachbereitungen der technischen Gerate im
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Ablauf optimiert.

Des Weiteren wurde es erforderlich, den Teilnehmern im Verlauf nahezulegen,
das Mobiltelefon immer mit einer Stromquelle verbunden zu lassen, um eine stete
Ubertragung der Messwerte zu gewihrleisten. Das Entladen und Abschalten des
Mobiltelefons hatte sich als einer der haufigsten Griinde fir die Unterbrechung der
Ubertragung der Messwerte herausgestellt.
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2.6 Gerauschexposition

2.6.1 Ermittlung der Exposition

Die Gerauschparameter wurden fir das Teilmodul Blutdruckmonitoring als aquivalenter
Dauerschalldruckpegel und Maximalschalldruckpegel (L, .. u. L, . fiur Luftverkehrs-
gerausche als Monatspegel bzw. fur Schienen- und StraBenverkehrsgerausche als
Jahrespegel) fur innen und auBen und bezogen auf drei Tageszeitscheiben (T,=06-18 Uhr;
T.=18-22 Uhr; T,=22-6 Uhr) adressgenau zur Verfligung gestellt. Erganzend dazu liegen die

Maximalpegel vor.

Fir die Auswahl der Bezugsmonate zur Modellbildung der Exposition
Luftverkehrsgerausche ist der zeitliche Verlauf des Blutdruckmonitorings relevant: Die
Teilnehmer wurden - ausgehend vom Termin des Hausbesuchs - in monatliche Gruppen
zusammengefasst. Beginnend mit dem Vormonat des jeweiligen Hausbesuchs wurden die
zwolf vorangegangenen Monate als Bezugszeitraum ausgewahlt (vgl. Abbildung 9).

Zur Beantwortung der Frage nach den Folgen einer regelmaBigen Gerauschbelastung fur
den Blutdruck ist eine Kombination aus nachtlichen (T,=22-6) und abendlichen (T =18-22)
aquivalenten Dauerschalldruckpegeln der letzten 12 Monate (L, . o) iMm Rahmen der
Analysemodelle am plausibelsten. Die regelmaBige Anwesenheit und damit regelmaBige
Exposition der Teilnehmer an der Wohnungsadresse, die flir die Expositionsberechnung
herangezogen wird, ist fur diesen Zeitraum am schlussigsten (vgl. Night Noise Guidelines
for Europe,WHO, 2009 bzw. Maschke, 2003; Maschke, Wolf & Leitmann, 2003).

| Larmexpositionsperiode, Mai 2012 bis April 2013 [

[ Larmexpositionsperiode, April 2012 bis Mérz 2013 |
[ Larmexpositionsperiode, Marz 2012 bis Februar 2013 3 :
| Larmexpositionsperiode, Februar 2012 bis Januar 2013 |‘ I
| Larmexpositionsperiode, Januar 2012 bis Dezember 2012 l I

[ Lérmexpositionsperiode, Dezember 2011 bis November 2012 3
| Larmexpositionsperiode, November 2011 bis Oktober 2012 8
[ Lérmexpositionsperiode, Oktober 2011 bis September 2012 I :

| Larmexpositionsperiode, September 2011 bis August 2012 I

| Larmexpositionsperiode, August 2011 bis Juli 2012 [
| Larmexpositionsperiode, Juli 2011 bis Juni 2012 [
|

2011-07 2011-09 2011-11 2012-01 2012-03 2012-05 2010-07 : 2012 -09 f 2012 1 2013 -01 N 2013 -03 201| -05 2013 07
' . N
302 302

|.!Beobachtungsperlode 1 (BP1), Juli 2012 bis Mai 2013 "

- s en e e on e» an e a

Abbildung 9: Zeitliche Zuweisung der Exposition Luftverkehrsgerausche bezogen auf die
Erhebungsmonate anhand der Beispielmonate aus Messphase 1 (BP1).
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2.6.2 Zuweisung der Exposition

Die Berechnung und Zuweisung der akustischen KenngroBen fiir die Gerauschexposition
des Blutdruckmonitorings sind in Abschnitt 8.1 des Teilmoduls zur Akustik der
NORAH-Studie  (Verkehrsgerauschwirkungen im Flughafenumfeld ,Erfassung der
Verkehrsgerauschexposition”) umfassend beschrieben und werden deshalb nachfolgend
nur verkirzt dargestellt.

Die Aufgabenstellung im Modul Blutdruckmonitoring sah vor, die akustischen KenngroBen
aus Luft-, StraBen- und Schienenverkehr fur das Untersuchungsgebiet Frankfurt und die
Beobachtungsperioden 1 und 2, verteilt Uber die Jahre 2011 bis 2014, durchzufiihren.
Zur Ermittlung der ebenfalls berechneten Innengerausche wurden an den Adressen
der Studienteilnehmer des Blutdruckmonitorings wahrend der Blutdruckmessungen
zusatzlich die AuBenbauteile der Schlaf- bzw. Wohnraume der Probanden erfasst. Aus
den berechneten AuBengerauschen an den Teilnehmeradressen sollten, anhand der aus
den Ergebnissen der Erhebungen der AuBenbauteile berechneten Schalldamm-Male,
Innengerausche berechnet werden.

Die AuBengerausche aus Luftverkehr wurden mittels Einzelpunktberechnung an
den Gebaudeschwerpunktkoordinaten (Koordinaten des Flachenschwerpunktes der
Gebaudeumrisse) der jeweiligen Teilnehmeradresse berechnet. Da Gerausche aus dem
Luftverkehr von oben auf alle Fassaden eines Gebaudes gleichermaBen einwirken.

Die AuBengerausche aus StraBen- und Schienenverkehr wurden mittels Gebaudelarmkarten
berechnet. Fiur die jeweils benotigten Teilnehmeradressen wurden dann die
AuBengerausche (Ermittlung von Fassadenpegeln) der ,lautesten Fassadenseite” als
maflgebende Gerauschimmission verwendet.

In der nachfolgenden Tabelle sind Erhebungszeiten und Zahlen der TN fiur das
Blutdruckmonitoring dargestellt.

Tabelle 2.11 Uberblick zu den Erhebungszeiten und Zahlen der TN fiir die akustischen
Berechnungen im Blutdruckmonitoring

Erhebungszeitraum

Anzah h
StraBen- und nzahl betrachteter

Beobachtungsperiode Luftverkehrs- . Teilnehmer
3 Schienenverkehrs-
gerausche .. n
gerausche

01.07.2011 bis 2011, 2012 und

BP1 30.04.2013 2013 1373
01.06.2012 bis 2012, 2013 und

BP2 30.04.2014 2014 1287
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Umzige von Teilnehmern wurden bei der Berechnung der Luft-, StraBen- und
Schienenverkehrsgerausche in den Beobachtungsperioden BP1 und BP2 beriicksichtigt.
Da es die Detailstufe der Radarspuren zulieB, konnten Umziige von Teilnehmern bei
der Berechnung der Luftverkehrsgerausche innerhalb der Erhebungszeit monatsweise
berlicksichtigt werden. Fur StraBen- und Schienenverkehrsgerausche konnten Umziige
lediglich zum Ende der Erhebungszeit berlicksichtigt werden.
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2.7 Statistische Analysen

2.7.1 Hypothesen

Basierend auf den eingangs benannten Fragestellungen (vgl. Kapitel 1) wurden die folgenden
Hypothesen konkretisiert. Sie sollen mittels statistischer Analysen der erhobenen Daten
uberpriift werden. Dabei werden die Fragestellungen fir die drei Larm-expositionsquellen
stets getrennt betrachtet.

A. Hypothesen zur Exposition Luftverkehrsgerausche

Atl. Je hoher die Exposition Luftverkehrsgerausche ist, desto hoher ist unter Einbezug
relevanter Einflussgrofien'-2

a. der mittlere systolische Blutdruck morgendlicher Blutdruckmesswerte
(HauptzielgroBe).

b. der mittlere diastolische Blutdruck morgendlicher Blutdruckmesswerte
(NebenzielgroBe).

c. die mittlere Herzfrequenz morgendlicher Messwerte der Herzfrequenz
(NebenzielgroBe).

d. die mittlere Blutdruckamplitude morgendlicher Blutdruckmesswerte
(NebenzielgroBe).

e. 10-Jahres-Herzinfarkt-Risiko (Score des PROCAM-Schnelltests)
(NebenzielgroBe)

A2. Je hoher die Exposition Luftverkehrsgerausche ist, desto hoher ist unter Einbezug
relevanter EinflussgroBen'? das Risiko einer Hypertonie (NebenzielgroBRe).

A3.  Je starker sich die Exposition Luftverkehrsgerausche zwischen Beobachtungsperiode
1 (BP1) und Beobachtungsperiode 2 (BP2) andert, desto starker andern sich unter Einbezug
relevanter EinflussgroBen’? die unter A1. a. bis e. genannten Haupt- und NebenzielgroBen.

B. Hypothesen zur Exposition Schienenverkehrsgerausche

B1. Je hoher die Exposition Schienenverkehrsgerausche ist, desto hoher ist unter Einbezug
relevanter EinflussgroBen’-?

a. der mittlere systolische Blutdruck morgendlicher Blutdruckmesswerte
(HauptzielgroBe).

b. der mittlere diastolische Blutdruck morgendlicher Blutdruckmesswerte
(NebenzielgroBe).

c. die mittlere Herzfrequenz morgendlicher Messwerte der Herzfrequenz
(NebenzielgroBe).
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d. die mittlere Blutdruckamplitude morgendlicher Blutdruckmesswerte
(NebenzielgroBe).

e. 10-Jahres-Herzinfarkt-Risiko (Score des PROCAM-Schnelltests)
(NebenzielgroBe)

B2.  Je hoher die Exposition Schienenverkehrsgerausche ist, desto hoher ist das Risiko
einer Hypertonie (NebenzielgroBe) unter Einbezug relevanter EinflussgroBen'2.

B3. Je starker sich die Exposition Schienenverkehrsgerausche  zwischen
Beobachtungsperiode 1 (BP1) und Beobachtungsperiode 2 (BP2) andert, desto starker andern
sich unter Einbezug relevanter EinflussgroBen'? die unter B1. a. bis e. genannten Haupt- und
NebenzielgroBen.

C. Hypothesen zur Exposition StraBenverkehrsgerausche

C1.  Je hoher die Exposition StraBenverkehrsgerausche, desto hoher ist unter Einbezug
relevanter EinflussgroBen'?

a. der mittlere systolische Blutdruck morgendlicher Blutdruckmesswerte
(HauptzielgroBe).

b. der mittlere diastolische Blutdruck morgendlicher Blutdruckmesswerte
(NebenzielgroBe).

c. die mittlere Herzfrequenz morgendlicher Messwerte der Herzfrequenz
(NebenzielgroBe).

d. die mittlere Blutdruckamplitude morgendlicher Blutdruckmesswerte
(NebenzielgroBe).

e. 10-Jahres-Herzinfarkt-Risiko (Score des PROCAM-Schnelltests)
(NebenzielgroBe)

C2.  Je hoher die Exposition StraBenverkehrsgerausche ist, desto hoher ist das Risiko einer
Hypertonie (NebenzielgroBe) unter Einbezug relevanter EinflussgroBen'-2.

C3. JestarkersichdieExpositionStraBenverkehrsgerauschezwischenBeobachtungsperiode
1 (BP1) und Beobachtungsperiode 2 (BP2) andert, desto starker andern sich unter Einbezug
relevanter EinflussgroBen'? die unter C1. a. bis e. genannten Haupt- und NebenzielgroBen.
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Die statistischen Methoden dienen der Darstellung der Datenqualitat (Stichprobenumfang,
fehlende Werte, Skalenniveau), Strukturgleichheit (Lage- und StreuungsmafBe der
unabhangigen Variablen) (s.u.) der Gruppen (wie beispielsweise Teilstichproben oder
Pegelklassen), sowie der Darstellung der Assoziation der Haupt- und NebenzielgroBen
(abhangigen Variablen) mit verschiedenen MaRen der Gerauschexposition und der Starke
dieser Assoziationen in den zwei Untersuchungsjahren unter Berucksichtigung verschiedener
(potenzieller) EinflussgroBen.

! EinflussgroBen fiir den Blutdruck sind z.B. Alter, Geschlecht, blutdrucksenkende Medikation, Sozialstatus,
Rauchen, korperliche Aktivitat/Sport, Alkoholkonsum.

2 EinflussgroBen fiir den PROCAM-Schnelltest sind z.B. Sozialstatus, kérperliche Aktivitét/Sport, Alkoholkonsum.
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2.7.2 Datenmanagement

2.7.2.1 Verwendete Software

Fir die Datenaufbereitung, wie sie im Folgenden beschrieben wird, wurden Microsoft Excel
fur Mac 2011 (14.5.3), SPSS(R) (v. 22; 2014) und SAS(R), Version 9.4 (SAS Institute, Cary,
NC) eingesetzt, fiur die Datenauswertung kam das Softwarepaket SAS(R), Version 9.4 (SAS
Institute, Cary, NC) zur Anwendung. Fur spezielle Verfahren wurde auf Mplus zuriickgegriffen.

2.7.2.2 Fehlende Werte/Imputationsverfahren

Es wurde eine Analyse der fehlenden Werte durchgefiihrt. Ziel war es, eine maximale Anzahl
von Studienteilnehmern (N) in die Analysen einzuschlieBen. Hierfiir wurden die Haufigkeiten
der fehlenden Werte in den einzelnen durch die Starke der Gerauschbelastung (Pegelklassen)
und die Untersuchungsjahre definierten Gruppen aufgezeigt, um zu tberprufen, ob fehlende
Werte uber die Gruppen unbalanciert zu beobachten sind. Eine entsprechende Einschatzung
der fehlenden Werte (,,Missing Completely At Random”, ,,Missing At Random”, ,,Missing Not
At Random”) wurde hier vorgenommen.

Die Imputation von fehlenden Werten wurde ausschlieBlich bei den Fragebogendaten
durchgefuhrt. Fehlten bei der Exposition (Pegelwerte von Luft-, StraBen- und
Schienenverkehrsgerauschen) oder dem Outcome (Blutdruckmesswerte, PROCAM und
Hypertonie) Werte, erfolgte bei diesen keine Imputation.

Tabelle 2.12 Anzahl fehlender Werte in BP1 und BP2

Anzahl fehlender Werte in BP1 Anzahl fehlender Werte in BP2

PROCAM-Wert 13 8
Rauchdosis 1 0
Korperliche Aktivitat 5 5
Taille-Huft-Verhaltnis 33 41
Alkoholkonsum 0 0

Aufgrund fehlender Werte bei Einzelparametern (z.B. Einkommen) fiur die Bildung des
soziookonomischen Status wurde der Scheuch-Winkler-Index (SWI) gemaB dem im aktuellen
Gesundheitssurvey des Bundes (DEGS1) beschriebenen Verfahren imputiert.

Bei den Variablen Rauchdosis (in Packungsjahren), korperliche Aktivitat und Taille-
Huft-Verhaltnis (THV) erfolgte die Imputation flir Beobachtungsperiode 1 (BP1) aus
Beobachtungsperiode 2 (BP2) und umgekehrt (Anzahl fehlender Werte in BP1 und BP2
(siehe Tabelle 2.12)). Lagen zur Imputation keine Werte in der jeweiligen anderen
Beobachtungsperiode vor, erfolgte eine Imputation des Mittelwertes aller Teilnehmer aus
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der gleichen Beobachtungsperiode. Diese Vorgehensweise wurde gewahlt, da sich bei
Variablen, die aus mehreren Fragen gebildet wurden (wie z. B. korperliche Aktivitat) zeigte,
dass Einzelangaben in Fallen, bei denen nur ein Teil der Fragen flr die Bildung der Variable
fehlte, in BP1 und BP2 identisch waren. Der GroBteil der Imputationen erfolgte Uber die
Ubernahme aus der jeweiligen anderen Beobachtungsperiode.

2.7.2.3 Plausibilitatsprifungen und AusreiBer

Bei der initialen Betrachtung des Datensatzes wurden nicht plausible Werte identifiziert.
Dies erfolgte durch die Festlegung von Grenzwerten (beziglich aller verfiigbaren Variablen)
im Sinne von Maxima und Minima (Wertebereichspriifung), die so als nicht beobachtbar,
unrealistisch betrachtet werden konnen und auf eine Fehleingabe hindeuteten. Solche
Werte wurden nicht aus dem Datensatz eliminiert, sondern einzeln gepruft. Waren die
gesetzten Grenzwerte Uber- oder unterschritten, wurde jeweils nach Plausibilitat im oben
beschriebenen Sinne gepruft. Keine Angaben (im Fragebogen) oder Messwerte wurden
als nachweislich inhaltlich nicht plausibel angesehen, so dass der Datensatz unverandert
beibehalten werden konnte.

Nach der Plausibilitatsprifung erfolgte die Bereinigung der Blutdruckmesswerte auf der
Ebene der einzelnen Teilnehmer von AusreiBern. Die Blutdruckdaten wurden innerhalb eines
Teilnehmers auf Werte unterhalb oder Uber dem 1,5-fachen Interquartilsabstand (IQR -
interquartile range) gepriift, dokumentiert und von den Analysen ausgeschlossen.

2.7.3 Deskriptive Statistik

Die deskriptive Statistik dient der Beschreibung der Ausgangsstichproben und der Beschreibung
der Teilnehmer nach den 5 dB-Gerauschpegelklassen flir Luft-, Schienen- und StraBenverkehr.
Dabei werden je nach Skalenniveau verschiedene Lage- und StreuungsmafBe angegeben (z.
B. Haufigkeiten, arithmetisches Mittel, Mediane und entsprechend visuell (z. B. Tabellen)
aufbereitet.

Die Beschreibung der Ausgangsstichproben Teilstichprobe 1, Teilstichrobe 2 und
Zusatzstichprobe erfolgt fiir die Endpunkte, die Expositionen sowie fur mogliche Confounder
und relavante Variablen wie z. B. die Erkrankung an Diabetes mellitus und die Einnahme
blutdrucksenkender Medikamente. Mit der Durchfuhrung von Unterschiedstest wird gepriift,
ob sich die Ausgangsstichproben hinsichtlich der Variablen voneinander unterscheiden.
Unterscheiden sich die drei Ausgangsstichproben hinsichtlich der getesteten Variablen
systematisch, quantitativ relevant und statistisch signifikant voneinander, werden diese
nicht gepoolt ausgewertet.
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2.7.4 Multiple Regressionsanalysen
2.7.4.1 Modellbildung der Hauptanalysen

2.7.4.1.1 Basismodell

Das Basismodell besteht aus der abhangigen Variable (HauptzielgroBe: Mittelwert
uber morgendliche systolische Blutdruckmesswerte), den erklarenden (unabhangigen)
Variablen Gerauschexposition, den primaren potenziellen Confoundern Alter, Geschlecht
und Sozialstatus. Fur die Endpunkte systolischer Blutdruckmesswert, diastolischer
Blutdruckmesswert, Herzfrequenz, Blutdruckamplitude und 10-Jahres-Herzinfarktrisiko kam
ein lineares Modell zum Einsatz, in dem die abhangigen Variablen durch eine Linearkombination
der erklarenden Variablen und der EinflussgroBen modelliert wurden. Die Modellierung
des Endpunkts Hypertonie erfolgte mittels logistischer Regression. Im ersten Schritt der
Modellierung der HauptzielgroBe mittlerer, systolische Blutdruck wurden ausschlieBlich die
erklarenden Variablen und die a priori festgelegten Confounder einbezogen und die Effekte
(Interaktions- und Haupteffekte) zwischen den erklarenden Variablen gepriift.

2.7.4.1.2 Erweitertes Modell (volladjustiert)

Im erweiterten Modell wird das Basismodell um den Einfluss weiterer Parameter (potenzieller
Confounder) erganzt. Besondere Sorgfalt gilt dabei der Selektion der Confounder. Dabei
wurden sowohl die erklarenden Variablen, als auch die primaren Confounder im Modell
festgehalten, d.h. diese Variablen konnten nicht aus dem Modell eliminiert werden.

Die Entwicklung der erweiterten Modelle erfolgte durch die schrittweise Adjustierung fur die
einzelnen, vorab als potenzielle Confounder festgelegten, Variablen und der Uberpriifung
der Veranderung der Effektschatzer durch die Adjustierung. Im ersten Schritt wurde das
Basismodell um jeden einzelnen potenziellen Confounder erweitert und die Veranderung
der Effektschatzer ermittelt. Die Variable, die zur groBten Veranderung des Effektschatzers
fuhrte, wurde in das Modell aufgenommen. Die Adjustiert fur potenzielle Confounder wurde
vorgenommen, wenn durch die Erweiterung des Modells um die Confoundervariable sich der
Effektschatzer um > 10 % veranderte. In den folgenden Schritten wurde das Modell jeweils
einzeln um die anderen potenziellen Confounder erweitert. Die Auswahl erfolgte ebenfalls
durch die Ermittlung der starksten Veranderung der Effektschatzer nach der Aufnahme der
entsprechenden Variablen in das Modell (Rothman et al. 2008).

Die erweiterten Modelle wurden anhand der HauptzielgroBe systolischer Blutdruck separat
fur die drei ExpositionsgroBen Luft-, StraBen- und Schienenverkehrsgerausche ermittelt und
auf die Modelle der NebenzielgroBen Ubertragen.
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Bei der Auswahl der gesetzten Confounder im Basismodell und der geeigneten potenziellen
Confounder des erweiterten Modells waren die kardiologischen Experten eng eingebunden.
Nachdem die Modellbildung - orientiert an den oben genannten statistischen Kennwerten -
finalisiert war, wurden diese Experten erneut um ihre Einschatzung in Form von Diskussionen
und Interpretationsbeitragen gebeten. Dies sollte sicherstellen, dass das finale Modell nicht
nur aus statistischer, sondern auch aus medizinischer Sicht eine sinnvolle Erklarung der
Beobachtungen liefert.

Die Interpretation der Haupteffekte des so ermittelten erweiterten Modells liefert die
notwendige Information zur Beantwortung der Hauptfragestellung der Studie. Da keine
statistisch bedeutsamen Interaktionseffekte identifiziert wurden, konnen die Haupteffekte
der ,,Gerauschexposition” direkt interpretiert werden.

In den Tabelle 2.13 und Tabelle 2.14 werden die abhangigen und unabhangigen Variablen
sowie die a priori festgelegten Adjustierungsvariablen und die potenziellen Confounder
dargestellt. Tabelle 2.13 umfasst die Variablen fur die Endpunkte systolischer Blutdruck,
diastolischer Blutdruck, Blutdruckamplitude, Herzfrequenz und Hypertonie. In Tabelle 2.14
werden die Variablen fur den Endpunkt PROCAM-Score dargestellt.
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Tabelle 2.13 Modellkomponenten Blutdruckmesswerte

Basismodell Erweitertes Modell Einheit
AV (primar) systolischer Blutdruck systolischer Blutdruck mmHg
(morgens)' (morgens)'
AV (sekundar) diastolischer Blutdruck diastolischer Blutdruck mmHg
(morgens)’ (morgens)'
AV (sekundar) Herzfrequenz (HF, Herzfrequenz (HF, st
morgens) morgens)
AV (sekundar) Blutdruckamplitude Blutdruckamplitude mmHg
(morgens) (morgens)
AV (sekundar) Hypertonie Hypertonie (Ja/Nein)
uv Schalldruckpegel (SDP)? Schalldruckpegel (SDP) dB
feste Alter Alter Jahren bzw.
Adjustierungs- 10-Jahres-Klassen
variable Geschlecht Geschlecht (m=2; w=1)
SWI SWI -
mogliche Rauchdosis Packungsjahre
Confounder Alkoholkonsum
Korperliche Aktivitat Zeit/Woche
THV -

Anmerkungen: SWI = Scheuch-Winkler-Index; THV = Taille-Hiift-Verhaltnis; AV = abhangige Variable; UV unab-
hangige Variable; SDP = Schalldruckpegel. 1. In einem Modell wird jeweils nur eine AV integriert. 2. Es wurden
jeweils einzelne Modelle fiir die 3 verfigbaren Schallquellen separat aufgestellt. 3. Das Alter geht als konti-
nuierliche Variable in die Analyse ein, falls sich die Gute der Anpassung (dargestellt durch das AIC-Kriterium)
durch Klassifizierung (10-Jahres-Klassen) nicht wesentlich verbessert (< 5 Punkte).
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Modellkomponenten des Nebenzielparameters (PROCAM Schnelltest Score - Herzinfarktrisiko)

Tabelle 2.14 Modellkomponenten Kardiovaskulares Risiko (PROCAM-Schnelltest)

Basismodell Erweitertes Modell Einheit
AV PROCAM PROCAM Schnelltest -
Schnelltest Score in  Score in Punktwerten
Punktwerten oder oder Prozent
Prozent
uv Schalldruckpegel Schalldruckpegel dB
weitere feste SWI SWI
Adjustierungsvariable
mogliche Confounder Alkoholkonsum
Korperliche Aktivitat Zeit/Woche

Anmerkungen: PROCAM Schnelltest Score (gebildet aus Alter, Geschlecht, systolischer Blutdruck, BMI, Diabetes,
Antihypertensive Therapie, Rauchen, Familiares Risiko); SWI = Scheuch-Winkler-Index; AV = abhangige Variable;
UV unabhangige Variable.

2.7.4.2 Nebenanalysen

2.7.4.2.1 10-Jahres-Herzinfarktrisiko

Das 10-Jahres Herzinfarktrisiko wurde als NebenzielgroBe (abhangige Variable) analog zur
Modellbildung der Blutdruckmesswerte (systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck,
Herzfrequenz, Blutdruckamplitude) analysiert. Da das Geschlecht und das Alter zur
Scorebildung herangezogen wurden, wurde im Basismodell fiir diese Variablen nicht adjustiert.
Das Basismodell fur die abhangige Variable PROCAM-Score besteht aus der unabhangigen
Variable Schalldruckpegel, dem primaren potenziellen Confounder Sozialstatus und der
Stichprobenzugehorigkeit. Der PROCAM-Score wurde ebenfalls mit einem linearen Modell
modelliert.

Die erweiterten Modelle wurden aus den Hauptanalysen ubernommen, um eine
Vergleichbarkeit zu gewahrleisten. Wurden in den erweiterten Modellen der Hauptanalyse
potenzielle Confounder einbezogen, die bei der Scorebildung des PROCAM beriicksichtigt
wurden, erfolgte fur diese im erweiterten Modell des PROCAM-Scores keine Adjustierung.
Daraus ergibt sich, dass die erweiterten Modelle der Hauptanalyse sich von den erweiterten
Modellen fur den PROCAM-Score unterscheiden konnen. Die Modelle fir die Hauptanalysen
mit der Exposition Luftverkehrsgerausche wurden fur Rauchdosis und korperliche
Aktivitat adjustiert, wahrend in die Modelle fir den PROCAM-Score nur die korperliche
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Aktivitat einbezogen wurde, da der Rauchstatus bei der Bildung des PROCAM-Scores
beruicksichtigt wird. Fur die ExpositionsgroBe Schienenverkehrsgerausche entspricht das
Basismodell dem Endmodell, wie in den Hauptanalysen. Bei dem Endmodell der Exposition
StraBenverkehrsgerausche erfolgt eine Adjustierung fur korperliche Aktivitat. Die Rauchdosis
und das Taille-Huft-Verhaltnis werden nicht in das erweiterte Modell aufgenommen, da der
Rauchstatus und der Body-Mass-Index, der mit dem Taille-Huft-Verhaltnis assoziiert ist, bei
der Bildung des PROCAM bertiicksichtigt werden (siehe Tabelle 2.15).

Tabelle 2.15 Ubersicht der Endmodelle der Haupt- und Nebenanalysen fiir die
Expositionen Luft-, Schienen- und StraBenverkehrsgerausche

Luftverkehrs- Schienenverkehrs- StraBenverkehrs-
gerausche gerausche gerausche
(Systole, Diastole, Alter in Jahren Alter in Jahren Alter in Jahren
Herzfrequenz, Geschlecht Geschlecht Geschlecht
Blutdruckamplitude) SWI SWI SWI
Rauchdosis Rauchdosis
korperliche Aktivitat korperliche Aktivitat
Taille-Huft-
Verhaltnis
(PROCAM) SWI SWI SWI
korperliche Aktivitat korperliche Aktivitat

2.7.4.2.2 Hypertonie

Die Hypertonie wurde als weitere NebenzielgroBe (abhangige Variable) mittels logistischer
Regression ermittelt. Die Modellbildung erfolgte wie bei den abhangigen Variablen (systolischer
Blutdruck, diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz, Blutdruckamplitude). Das Basismodell
setzt sich aus der unabhangigen Variable Schalldruckpegel und den primaren potenziellen
Confoundern Alter, Geschlecht und SWI zusammen. Erweiterte Modelle werden jeweils fir
die Expositionen Luftverkehrsgerausche (erweitert um Rauchdosis und korperliche Aktivitat)
und StraBenverkehrsgerausche (erweitert um Rauchdosis, korperliche Aktivitat und Taille-
Huft-Verhaltnis) erstellt (siehe Tabelle 2.15).

2.7.5 Umgang mit der Einnahme blutdrucksenkender Medikamente

In allen Modellen wurde die Einnahme von Medikamenten zur Blutdrucksenkung in Form eines
Aufschlags einer Konstante auf den systolischen und diastolischen Blutdruck beriicksichtigt.
Da die Einnahme von Medikamenten zur Blutdrucksenkung nicht mit der Gerauschexposition
assoziiert ist, ist sie kein typischer Confounder, fir den im Modell adjustiert wird. Aus
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methodischen Griinden wird die Medikation deshalb nicht durch eine dichotome Variable
(blutdrucksenkende Medikation ja/nein) im Modell operationalisiert. Stattdessen wurde
nach dem Vorschlag von Tobin, Sheehan, Scurrah, & Burton (2005) bei den Teilnehmern,
die blutdrucksenkende Medikamente einnahmen, fur die Analysen auf den mittleren
systolischen und diastolischen Blutdruck eine Konstante von 10 mmHg aufaddiert. In
umfangreichen Simulationsexperimenten konnte gezeigt werden, dass durch diese Methode
die statistische Teststarke der Modelle optimiert und Verzerrungen des Schatzers fir die
untersuchte Exposition minimiert werden konnen (Tobin, Sheehan, Scurrah, & Burton, 2005).
In Sensitivitatsanalysen wird der quantitative Einfluss dieser Operationalisierungsmethode
auf die Schatzer fir die Gerauschexposition in den Hauptmodellen uberpriift.

2.7.6 Sensitivitatsanalysen

Zur Prifung auf Effektmodifikation durch Geschlecht, Wohndauer und Larmempfindlichkeit
(NoiSeQ-R) auf die Assoziation zwischen Exposition und Outcome wurden Sensitivitatsanalysen
durchgefiihrt. Die Uberpriifung erfolgte mittels Stratifikation fiir diese Variablen. Ebenfalls
wurden stratifizierte Analysen, zur Identifkation moglicher vulnerabler Gruppen wie z. B. der
Hypertoniker durchgefiihrt. Weiterhin wurden die weiteren Zeitscheiben 06-18, 18-22, 22-06
und 00-24 modelliert, um mogliche Unterschiede zwischen den Einzelzeitscheiben (E: 18-
22 und N: 22-06) und dem Kombinationspegel (N,E: 18-06) zu identifizieren. Ebenfalls ein
Vergleich zu den Zeitscheiben 06-18 und 00-24 (ausschlieBlich fur Flugverkehrsgerausche)
hergestellt. Die stratifizierten Analysen wurden fiir die Endmodelle flir die Assoziation
zwischen den drei ExpositionsgroBen Luft-, Schienen- und StraBenverkehrsgerausche und
den Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck, Hypertonie, Amplitude
und PROCAM durchgefiihrt. Nach der Entwicklung der erweiterten Modelle erfolgten die im
Folgenden aufgeflihrten Sensitivitatsanalysen.

1. Stratifikation nach Geschlecht

2. Stratifikation nach Alter mit den Auspragungen 18-39, 40-64 und 65-86 Jahre

3. Stratifikation nach Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R), eingeteilt in NoiSeQ-R < 1, > 1
bis <2 und > 2

4. Stratifikation nach Wohndauer am Ort der Blutdruckmessung, Einteilung der Stich-
probe in Terzile (< 14, 14-26, >26 Jahre)

5. Stratifikation nach Hypertonie mit den Auspragungen Hypertoniker und Nicht-Hyper-
toniker

6. Analyse der einzelnen Zeitscheiben 06-18, 18-22, 22-06 und 00-24

Wenn sich die Konfidenzintervalle der Effektschatzer in den Strata nicht Uberlappen,
wird angenommen, dass eine Effektmodifikation vorliegt. Werden Effekmodifikationen
identifiziert, werden diese durch die Bildung von Interaktionstermen in den Endmodellen
berucksichtigt.
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3 Ergebnisse

Im Folgenden werden die Teilnehmer der NORAH-Stichprobe des Blutdruckmonitorings
anhand der Lageparameter sowie der Haufigkeitsverteilung in BP1 nach den
Ausgangsstichproben Teilstichprobe 1 (TS1), Teilstichprobe 2 (TS2) und Zusatzstichprobe
(ZS) beschrieben (Kapitel 3.1). Daraufhin folgt die Darstellung der Ergebnisse der
multivariablen Regressionsmodelle nach den Expositionen Luftverkehrsgerausche (Kapitel
3.2), Schienenverkehrsgerausche (Kapitel 3.3) und StraBenverkehrsgerausche (Kapitel 3.4).
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3.1 Stichproben

3.1.1 Teilstichproben im Vergleich

Die Teilnehmer des NORAH-Blutdruckmonitorings setzten sich aus unterschiedlichen
Teilausgangsstichproben zusammen, die insbesondere in RekrutierungsmaBnamen
voneinander abweichen, bevor die Zielpersonen vom Institut fur Hygiene und
Umweltmedizin (IHU) kontaktiert wurden. Die Details aller MaBnahmen sind in Abschnitt
2.2 dargelegt.

Aus TS1, der primaren Ausgangsstichprobe 1 (aus Telefonsurvey des Modul 1 (Marz
2012) mit einer Ausgangsgesamtzahl von N=1.824 Zielpersonen konnten N=844 (45,8%),
aus TS2, der sekundaren Ausgangsstichprobe 2 des Moduls 1 (April 2013) mit einer
Gesamtzahl von N=442 Zielpersonen, N=231 (52,3%) Teilnehmer gewonnen werden. Fur die
Zusatzstichprobe ZS wurden 8.000 Zielpersonen direkt vom IHU angeschrieben, ein Kontakt
konnte zu N=936 hergestellt werden, von denen wiederum N=174 (18,6% der Kontaktierten,
2,2% der Angeschriebenen) am Blutdruckmonitoring teilnahmen.

Die unterschiedlichen methodischen Voraussetzungen bei der Generierung der
Ausgangslisten fir die Kontaktierung erforderte vor den Auswertung den Vergleich der
drei Teilstichproben zur Klarung der Frage, ob eine gemeinsame (gepoolte) Auswertung
statthaft ist.

In Abbildung 10 werden die Unterschiede hinsichtlich der Alters- und Geschlechtsverteilung
erkennbar.

Die Tabelle 3.1 und Tabelle 3.3 beschreiben die Lageparameter der Endpunkte sowie
potenzieller Confounder fir die drei Teilstichproben, getrennt nach Geschlecht, im
Vergleich. In Tabelle 3.4 werden die Gerauschemissionsquellen dargestellt, jeweils erganzt
um die Teststatistik (p-Werte) der Gruppenvergleiche.

Der Vergleich der Ausgangsstichproben Teilstichprobe 1, Teilstichprobe 2 und
Zusatzstichprobe zeigt, dass diese sich hinsichtlich demografischer Merkmale, der
Blutdruckmesswerte, dem Gesundheitsverhalten sowie Erkrankungen sehr deutlich
voneinander unterscheiden (siehe Tabelle 3.1, Tabelle 3.3, Tabelle 3.4, Tabelle 3.5 und
Tabelle 3.6). Die groBten Abweichungen zeigen sich zwischen TS1 und TS2. Wahrend
der Anteil an Frauen in TS1 und ZS bei 58 % liegt, betragt dieser in TS2 nur 44,4 %. Das
mittlere Alter liegt in TS2 bei 57,3 Jahre, in ZS bei 54,0 Jahre und in TS1 bei 49,0 Jahre.
Der hochste Anteil an Personen mit einem hohen SWI ist in TS1 mit 43,0 %, gefolgt von
TS2 (40,4 %) und ZS (35,3 %). Anhand des Anteils an Hypertonikern in den einzelnen
Stichproben wird deutlich, dass aufgrund des Ausschlusskriteriums von diagnostizierten
Hypertonikern, in TS1 bedeutend weniger Hypertoniker enthalten sind, als in TS2 und ZS.
Der hochste Anteil an Hypertonikern ist mit 64,0 % in TS2 enthalten. Auch der Anteil an
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Teilnehmern mit einem Diabetes mellitus ist in TS2 am hochsten und in TS1 am niedrigsten.
Den niedrigste Anteil an Personen, die 2,5 Stunden Sport oder mehr pro Woche betreiben,
beobachten wir in TS2, wahrend fiur TS1 und ZS keine Hinweise auf Unterschiede vorliegen.

Bezuglich der mittleren Blutdruckmesswerte unterscheiden sich die Ausgangsstichproben
deutlich. Wahrend in TS2 die mittleren systolischen und diastolischen Blutdruckwerte am
hochsten sind, sind diese bei den Mannern in TS2 am hochsten. Das mittlere 10-Jahres-
Herzinfarktrisiko ist bei den Frauen und Mannern am hochsten in TS2 (siehe Tabelle
3.1).Zuletzt weichen die Stichprobem auch hinsichtlich der Verkehrsgerausche bei
Schienenverkehrsgerauschen statistisch signifikant ab.
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Abbildung 10: Verteilung von Alter und Geschlecht in den
drei Teilstichproben
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Tabelle 3.1 Lageparameter flir die Endpunkte in BP1, getrennt nach den
Ausgangsstichproben Teilstichprobe 1, Teilstichprobe 2 und Zusatzstichprobe
fur Frauen.

Stichprobe N Missings  Mittelwert STD Minimum Median Maximum p
Frauen
Mittlerer systolischer Blutdruck [mmHg]
TS1 493 0 118,1 12,0 91 116 157
TS2 100 0 122,5 13,4 95 122 179
A 99 0 123,9 13,3 100 123 164 0,001
Mittlerer diasystolischer Blutdruck [mmHg]
TS1 493 0 72,3 8,8 48 72 102
TS2 100 0 72,8 10,5 52 73 111
A 99 0 74,4 9,5 43 74 100 0,141
Mittlere Herzfrequenz [min™']
TS1 493 0 74,3 9,4 48 74 108
TS2 100 0 71,6 10,4 40 70 108
A 99 0 74,4 9,7 48 75 100 0,014
Mittlere Amplitude [mmHg]
TS1 493 0 45,7 8,4 25 45 79
TS2 100 0 49,6 9,7 34 48 74
A 99 0 49,3 9,9 28 47 74 0,001
10-Jahres-Herzinfarktrisiko (PROCAM Schnelltest) [%]
TS1 486 7 1,7 3,7 0 0,6 45,6
TS2 100 0 4,9 9,0 0 1,6 50,0
A 97 2 3,5 7,2 0 0,8 48,3 0,001

TS1: Teilstichprobe 1 aus Modul 1 (Liste vom Marz 2012), Zielpersonen wurden im Rahmen des Basisinterviews
im Modul 1 rekrutiert. TS 2: Teilstichprobe 2 aus Modul 1 (Liste vom April 2013), Zielpersonen hatten die Panel-
pflege und 1-2 weitere telefonische Interviews fiir Modul 1 absolviert.

ZS: Zusatzstichprobe, Direktkontakt - Zielpersonen erhielten ein initiales Anschreiben mit einer Einladung zur
Teilnahme, sie hatten vorher noch an keiner NORAH-Untersuchung oder Befragung teilgenommen.
Lageparameter fur die Endpunkte in BP1, getrennt nach Ausgangsstichprobe fur Manner.

NORAH

Noise Related Annoyance, cognition, and Health study

70



Lebensqualitat
NORAI Gesundheit Ergebnisse

Entwicklung Endbericht Blutdruckmonitoring

Tabelle 3.2 Lageparameter flir die Endpunkte in BP1, getrennt nach den
Ausgangsstichproben Teilstichprobe 1, Teilstichprobe 2 und Zusatzstichprobe

fur Manner
Stichprobe N Missings  Mittelwert STD Minimum Median Maximum p
Manner
Mittlerer systolischer Blutdruck [mmHg]

TS1 351 0 125,4 11,4 99 124 170

TS2 125 0 133,4 13,0 103 133 181

A 71 0 129,7 11,6 107 127 161 0,001

Mittlerer diasystolischer Blutdruck [mmHg]

TS1 351 0 78,8 9,3 54 78 112

TS2 125 0 82,9 9,2 57 83 108

A 71 0 80,5 9,3 59 81 100 0,001

Mittlere Herzfrequenz [min™']

TS1 351 0 69,8 10,1 46 69 102

TS2 125 0 69,5 9,7 52 69 98

YA 71 0 68,5 10,0 47 68 102 0,603

Mittlere Amplitude [mmHg]

TS1 351 0 46,5 7,3 31 46 72

TS2 125 0 50,5 10,6 28 49 86

A 71 0 49,1 9,5 30 49 75 0,001

10-Jahres-Herzinfarktrisiko (PROCAM Schnelltest) [%]

TS1 345 6 7,1 9,8 0 3,6 76,3
TS2 124 1 21,6 20,6 0 14,3 94,4

A 71 0 12,7 15,5 0 7,4 89,7 0,001

TS1: Teilstichprobe 1 aus Modul 1 (Liste vom Marz 2012), Zielpersonen wurden im Rahmen des Basisinterviews
im Modul 1 rekrutiert. TS 2: Teilstichprobe 2 aus Modul 1 (Liste vom April 2013), Zielpersonen hatten die Panel-
pflege und 1-2 weitere telefonische Interviews fiir Modul 1 absolviert.

ZS: Zusatzstichprobe, Direktkontakt - Zielpersonen erhielten ein initiales Anschreiben mit einer Einladung zur
Teilnahme, sie hatten vorher noch an keiner NORAH-Untersuchung oder Befragung teilgenommen.
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Tabelle 3.3  Lageparameter fir die Gerauschemissionsquellen in BP1, getrennt nach

Ausgangsstichprobe
Stichprobe N Missings  Mittelwert STD Minimum Median Maximum p
Dauerschallpegel Luftverkehrsgerausche (LpA,eq,18-06 [dB])

TS1 844 0 45,9 6,4 30,7 46,7 56,9

TS2 225 0 45,7 6,0 31,5 45,9 56,1

A 170 0 46,9 5,5 32,8 48,1 56,7 0,155
Dauerschallpegel Schienenverkehrsgerausche (LpA,eq,m_06 [dB])

TS1 844 0 44,0 9,2 30,0 45,2 77,0

TS2 225 0 43,1 9,0 30,0 43,9 75,6

A 170 0 43,6 8,8 30,0 44,5 75,6 0,007
Dauerschallpegel StraBenverkehrsgerausche (LpA,eq’m_06 [dB])

TS1 844 0 47,4 8,0 30,0 46,2 72,3

TS2 225 0 46,9 7,3 30,0 46,6 68,1

ZS 170 0 49,4 8,4 30,0 48,6 70,9 0,336

TS1: Teilstichprobe 1 aus Modul 1 (Liste vom Marz 2012),Zielpersonen wurden im Rahmen des Basisinterviews im
Modul 1 rekrutiert. TS 2: Teilstichprobe 2 aus Modul 1 (Liste vom April 2013), Zielpersonen hatten die Panelpfle-
ge und 1-2 weitere telefonische Interviews fiir Modul 1 absolviert.

ZS: Zusatzstichprobe, Direktkontakt - Zielpersonen erhielten ein initiales Anschreiben mit einer Einladung zur
Teilnahme, sie hatten vorher noch an keiner NORAH-Untersuchung oder Befragung teilgenommen.
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Tabelle 3.4 Lageparameter flr die potenziellen Confounder in BP1, getrennt nach

Ausgangsstichprobe
Stichprobe N Missings  Mittelwert STD Minimum Median Maximum p
Alter [Jahre]

TS1 844 0 49,0 12,2 19,0 49,0 82,0

TS2 225 0 57,3 12,8 20,0 57,0 83,0

A 170 0 54,0 13,9 20,0 55,0 86,0 0,001

Taille-Huft-Verhaltnis

TS1 811 33 0,9 0,1 0,6 0,9 1,6

TS2 208 17 0,9 0,1 0,7 0,9 1,3

A 161 9 0,9 0,1 0,6 0,9 1,2 0,001

Rauchdosis [Packungsjahre]

TS1 843 1 7,9 15,4 0 0 156,0

TS2 225 0 11,6 23,9 0 0 225,0

A 170 0 11,1 20,5 0 0 129,2 0,192

Wohndauer [Jahre]

TS1 837 7 22,8 16,1 1,0 19,0 77,0

TS2 219 6 29,9 17,5 2,0 30,0 80,0

A 166 4 25,8 17,0 2,0 22,5 71,0 0,001

Larmempfindlichkeit [NoiSeQ-R]

TS1 831 13 1,2 0,7 0 1,2 3,0

TS2 223 2 1,3 0,7 0 1,3 3,0

A 166 4 1,3 0,7 0 1,3 3,0 0,313

TS1: Teilstichprobe 1 aus Modul 1 (Liste vom Marz 2012), Zielpersonen wurden im Rahmen des Basisinterviews
im Modul 1 rekrutiert. TS 2: Teilstichprobe 2 aus Modul 1 (Liste vom April 2013), Zielpersonen hatten die Panel-
pflege und 1-2 weitere telefonische Interviews fur Modul 1 absolviert.

ZS: Zusatzstichprobe, Direktkontakt - Zielpersonen erhielten ein initiales Anschreiben mit einer Einladung zur
Teilnahme, sie hatten vorher noch an keiner NORAH-Untersuchung oder Befragung teilgenommen.
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Tabelle 3.5 Haufigkeitsverteilung soziodemographischer Faktoren sowie von Hypertonie,
Einnahme blutdrucksenkender Medikamente und Diabetes mellitus in BP1,
getrennt nach Ausgangsstichprobe

Ausgangsstichprobe
TS1 TS2 yAS p
Geschlecht
Frauen n 493 100 99
% 58,4 44,4 58,2
. 0,001
Manner n 351 125 71
% 41,6 55,6 41,8
Altersgruppe
18-39 n 160 16 22
% 19,0 7,1 12,9
40-64 n 598 135 103
0,001
% 70,9 60,0 60,6
65-86 n 86 74 45
% 10,2 32,9 26,5
Sozialstatus SWI
Niedrig n 90 32 30
% 10,7 14,2 17,6
Mittel n 391 102 80
0,071
% 46,3 45,3 47,1
Hoch n 363 91 60
% 43,0 40,4 35,3
Hypertonie'
Ja n 132 144 72
0,001
% 15,6 64,0 42,4
Blutdrucksenkende Medikation
Ja n 47 128 55
0,001
% 5,6 56,9 32,4
Diabetes mellitus
Ja n 21 32 9
0,001
% 2,5 14,2 5,3

TS1: Teilstichprobe 1 aus Modul 1 (Liste vom Marz 2012),Zielpersonen wurden im Rahmen des Basisinterviews im
Modul 1 rekrutiert. TS 2: Teilstichprobe 2 aus Modul 1 (Liste vom April 2013), Zielpersonen hatten die Panelpfle-

ge und 1-2 weitere telefonische Interviews fiir Modul 1 absolviert.

ZS: Zusatzstichprobe, Direktkontakt - Zielpersonen erhielten ein initiales Anschreiben mit einer Einladung zur

Teilnahme, sie hatten vorher noch an keiner NORAH-Untersuchung oder Befragung teilgenommen.

1: Hypertonie gemaB Definition aus Messwerten und Erhebungsangaben: Das Vorliegen einer Hypertonie wurde
zugewiesen wenn: die Angabe einer Hypertonie im Fragebogen erfolgte ODER die Tagesmittelwerte der Systole
140 mmHg oder die der Diastole 90 mmHg Uberschritten ODER blutdrucksenkende Medikamente eingenommen

wurden.
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Tabelle 3.6  Haufigkeitsverteilung von Alkoholkonsum und korperlicher Aktivitat in BP1,
getrennt nach Ausgangsstichprobe

Ausgangsstichprobe

TS1 TS2 ZS p
Alkoholkonsum
Kein n 75 28 17
Alkoholkonsum % 8,9 12,4 10,0
Moderater n 524 144 106
0,359
Alkoholkonsum % 62,1 64,0 62,4
- n 245 53 47
Risikokonsum
% 29,0 23,6 27,6
Korperliche Aktivitat
n 568 172 114
< 2,5 h/Woche
% 67,7 76,8 67,5
0,028
n 271 52 55
> 2,5 h/Woche
% 32,3 23,2 32,5

TS1: Teilstichprobe 1 aus Modul 1 (Liste vom Marz 2012), Zielpersonen wurden im Rahmen des Basisinterviews
im Modul 1 rekrutiert. TS 2: Teilstichprobe 2 aus Modul 1 (Liste vom April 2013), Zielpersonen hatten die Panel-
pflege und 1-2 weitere telefonische Interviews fiir Modul 1 absolviert.

1: Alkoholkonsum: Eingruppierung der angegebenen Standarddrinks pro Woche in Konsumkategorien unter Be-
ricksichtigung des Geschlechts.

Fazit des Vergleichs der Teilstichproben

Zusammenfassend zeigen sich beim Vergleich der drei Teilstichproben TS1, TS2 und ZS
starke und systematische Unterschiede sowohl bezogen auf die meisten Ziel- als auch die
Mehrheit aller EinflussgroBen. Bei Betrachtung der LagemafRe und Haufigkeitsverteilungen
fallt hier insbesondere auf, dass TS2 einen besonders hohen Anteil an Mannern (TS2=55,6%
vs. TS1=41,6% vs. Z5=41,8%) hoheren Alters aufweist (Altersmedian TS2= 57 vs. TS1=49 vs.
Z5=55 Jahre, p=0,001; vgl. auch Abbildung 10). Deutliche Unterschiede zeigen sich auch
bei den wichtigen EinflussgroBen Taille-Huft-Verhaltnis (p=0,001), Wohndauer (p=0,001),
korperliche Aktivitat (p=0,028) sowie Diabetes mellitus (p=0,001), blutdrucksenkende
Medikation (p=0,001), bei fast allen ZielgroBen (p=0,001) (nicht fur systolischem Blutdruck
bei Frauen und nicht fur Herzfrequenz bei Mannern) und den Schienenverkehrsgerauschen.
Als Ursache fiir einen GroBteil dieser strukturellen Unterschiede sind die unterschiedlichen
Rekrutierungsverfahren anzusehen: Personen mit Bluthochdruck wurden bei der Abfrage
der Bereitschaft zur Rekrutierung fur das Blutdruckmonitoring in TS1 ausgeschlossen.
Die spater aus Modul 1 bereitgestellten Ausgangslisten fur TS2 wurden ohne diesen
Ausschluss generiert, so dass die Zielpersonen einerseits bezogen auf Bluthochdruck als
uberselektiert anzusehen sind und andererseits erganzend mehrere Telefoninterviews und
Studienkontakte absolviert hatten (vgl. Abschnitt 2.2, Abbildung 4). Wahrend Erkrankungen
(z.B. Diabetes mellitus) und Parameter (z.B. Alter, blutdrucksenkende Medikation), die mit
Bluthochdruck assoziiert sind, mit dessen Einschluss in TS2 anteilig ansteigen mussten, sind
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andere strukturelle Unterschiede nicht zweifelsfrei damit zu erklaren und die zusatzlichen
Studienkontakte im Rahmen von Modul 1 als Intervention mit Auswirkungen im Sinne einer
Selektion zu werten.

Zur Bericksichtigung der Heterogenitat zwischen den Teilstichproben wurden fir
die Beantwortung samtlicher Hauptfragestellungen die Analysen auf die Daten der
Teilstichprobe 1 (TS1) beschrankt. Vorab ergab die Uberpriifung der statistischen Power
(Wahrscheinlichkeit mit der ein Effekt statistisch abgesichert werden kann), dass bei
Analysen mit der Kollektivstarke von N=844 im Rahmen von multiplen Regressionsanalysen
bereits bei kleinen Effekten (Standardisierte Schatzer - Beta) von B = 0,10 eine Testpower
von 80% und bei B = 0,13 von 95% angenommen werden kann (siehe Abbildung 11). Die
Berechnungen erfolgten mit dem Programm G-Power (Buchner et al., 2014)

e
o
|

Power (1-p err prob)
o
w
|

| 1 I J I ! | ! I 1 T | ! T
0 100 200 300 400 500 600 700
Total sample size

I I )

| |

800 900

Abbildung 11: Berechnung der Testpower fur den Effekt B8 = 0,13 in Abhangigkeit der
StichprobengroBe

Zwar waren fur die dritte Teilstichprobe ZS Hypertoniker ebenfalls nicht ausgeschlossen
worden (vgl. Abschnitt 2.2, Abbildung 4) und diese Gruppe zeigt daher ebenfalls groBe
Unterschied im Vergleich zu TS1, jedoch entfallen fiir ZS die zusatzlichen Interventionen
durch weitere Studienkontakte beziehungsweise Dropouts. Daher ist die Grundgesamtheit
aus der ZS gezogen wurde eher vergleichbar mit der aus der TS1 gezogen wurde, sodass ZS
trotz der Unterschiede zu TS1 zur Beurteilung von Detailfragestellungen herangezogen
wurde. Aufgrund des vergleichsweise hohen Anteils an Hypertonikern (Z5=42,4% vs.
TS=15,6%) war dies insbesondere flir Subgruppenanalysen bei Hypertonie beziehungsweise
blutdrucksenkender Medikation relevant. Die Auswertungen hierbei erfolgten jedoch stets
getrennt fir die Teilstichproben TS1 und ZS.
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3.1.2 Blutdruckmesswerte vom Hausbesuch (TS1)

In Tabelle 3.7 werden der systolische und der diastolische Blutdruck, die im Rahmen des
Hausbesuches (der 1. Messung) gemessen wurden, nach Geschlecht dargestellt. Tabelle
3.8 umfasst den Anteil nach Hypertoniker, wenn zur Klassifizierung die Messungen des
Hausbesuchs herangezogen werden.

Uber die Altersklassen nehmen der mittlere systolische Blutdruck und der diastolische
Blutdruck bei den Frauen und Mannern zu. Dabei wird deutlich, dass die Manner Uber die
Altersgruppen hinweg hohere Blutdruckwerte aufweisen als die Frauen. Ebenfalls nimmt
der Anteil an Hypertonikern bei den Frauen und Mannern uber die Altersgruppen zu. Bei
den Frauen zeichnet sich ein steilerer Anstieg im Vergleich zu den Mannern ab. Dennoch ist
der Anteil an Hypertonikern uber die Altersgruppen hinweg bei den Mannern hoher als bei
den Frauen.

Tabelle 3.7  Mittlerer systolischer und diastolischer Blutdruck bei Frauen und Mannern
in mmHg aus Messungen beim Hausbesuchen in BP1, nach Altersgruppen

(n=844)
Altersgruppe
<29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 > 80
Frauen (n=493)
n 31 68 168 142 59 19 2
Missings 0 1 1 1 1 0 0
Systolischer Blutdruck .
Mittelwert  120,5 117 121,7 125,5 127,8 134,2 113
STD 9,9 12 13,9 15,5 15,8 17,6 32,5
n 31 68 168 142 59 19 2
Missings 0 1 1 1 1 0 0
Diastolischer Blutdruck )
Mittelwert 75,2 74,6 77,3 79,4 79,3 81,3 69,5
STD 9,2 9,4 10,5 10,4 10,2 9,4 0,7

Manner (n=351)

n 30 29 118 94 44 32 1
Missings 0 1 0 1 1 0 0
Systolischer Blutdruck
Mittelwert  129,3 127,2 129,4 132,4 134,4 139,6 102
STD 15,6 11,3 14 14 17,7 15,1
n 30 29 118 94 44 32 1
Missings 0 1 0 1 1 0 0
Diastolischer Blutdruck
Mittelwert 73,7 80,3 81,2 82,2 82,2 83,9 52
STD 11,7 11,2 11,1 9,8 11,4 10
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Tabelle 3.8 Hypertonie bei Frauen und Mannern in mmHg aus Messungen beim
Hausbesuchen in BP1, nach Altersgruppen (n=844)

Altersgruppe
<29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 > 80 Summe
Frauen
Hypertoniker n 1 5 29 36 18 10 0 99
% 3,2 7,4 17,3 25,4 30,5 52,6 0,0 20,2
Summe N 31 68 168 142 59 19 2 489
Manner
Hypertoniker n 8 7 32 40 23 23 1 134
% 26,7 24,1 27,1 42,6 52,3 71,9 100,0 38,5
Summe N 30 29 118 94 44 32 1 348

Hypertonie gemaR Definition aus Messwerten und Erhebungsangaben: Das Vorliegen einer Hypertonie wurde
zugewiesen wenn: die Angabe einer Hypertonie im Fragebogen erfolgte ODER die Tagesmittelwerte der Systo-
le 140 mmHg oder die der Diastole 90 mmHg uberschritten ODER blutdrucksenkende Medikamente eingenom-
men wurden.

3.1.3 Gesundheitlicher Status der Auswertungsstichprobe (TS1)

Die deskriptive Auswertung der selbstberichteten Gesundheit wird im Folgenden
vergleichend zu den im Rahmen des Gesundheitsmonitorings des Robert Koch-Instituts
durchgefuhrten Studien ,,Gesundheit in Deutschland aktuell 2012” (GEDA 2012 bzw.
GEDA12) dargestellt.

Fur GEDA12 wurde im Zeitraum Marz 2012 bis Marz 2013 bei 19.294 Menschen im Alter
von 18 bis zu 99 Jahren der Gesundheitszustand in Form computerunterstiitzter
Telefoninterviews erhoben. Die bundesweite Stichprobe erlaubt auch Analysen nach
Region. Die vorliegenden deskriptiven Daten des NORAH-Blutdruckmonitorings (NORAH-BM)
werden mit den Teilnehmern von GEDA12 Gesamt und der Studienregion Mitte verglichen.
In der Studienregion Mitte sind die Bundeslander Saarland, Rheinland-Pfalz und Hessen
zusammengefasst (RKI 2014).

In dem Modul Blutdruckmonitoring sind 41,6 % der Studienteilnehmer Manner und
58,4 % Frauen, in GEDA12 weicht der Anteil an Mannern und Frauen dagegen nur gering
voneinander ab. Beziglich der Pravalenz von selbstberichteten von einem Arzt gestellten
Diagnosen, zeigen sich bei der Studienpopulation des Blutdruckmonitorings uberwiegend
niedrigere Pravalenzen im Vergleich zu den in GEDA12 berichteten Diagnosen (siehe Tabelle
3.9 und Tabelle 3.10). Wahrend die Diagnose einer Hypertonie von 8,6 % der Manner und
von 6,3 % der Frauen des NORAH-BM berichtet wurden, gaben dies bei GEDA12 33,1 % der
Manner und 31,2 % der Frauen an (vgl. Tabelle 3.9). Ebenfalls wurde die Diaghose einer
Durchblutungsstorung am Herzen, eines Herzinfarktes sowie einer Herzinsuffizienz zu
einem geringeren Anteil von den Teilnehmern des NORAH-BM berichtet im Vergleich zu den
Teilnehmern von GEDA12. Dies zeigt sich ebenfalls im Vergleich mit der Studienpopulation
von GEDA12 aus der Region Mitte. Wahrend die gestellte Diagnose eines Diabetes und
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erhohter Blutfette bei den Frauen des NORAH-BM niedriger im Vergleich zu den Frauen
von GEDA12 ist, ist der Anteil bei den Mannern vergleichbar mit GEDA12. Vergleichbar
zu GEDA12 ist der Anteil an Teilnehmern, bei denen ein Schlaganfall diagnostiziert wurde
sowie der Anteil an Teilnehmern, die von einer diagnostizierten Krebserkrankung berichten.

Tabelle 3.9  Haufigkeiten selbstberichteter Gesundheit aus dem NORAH-BM im Vergleich
zu regionalen und bundesweiten Ergebnissen des GEDA12.

NORAH
GEDA12 GEDA12
Region Rhein / . .
) Region Mitte Gesamt
Main
Manner Frauen Manner Frauen Manner Frauen
Anzahl Teilnehmer 351 493 1.425 1.498 9.318 9.976
Selbstberichtete Gesundheit: Arztlich diagnostizierte )
Anteil [%]
Erkrankungen
Diagnose Bluthochdruck bzw. Hypertonie (jemals) 8,6 6,3 30,6 29,7 33,1 31,2
Bluthochdruck-Erkrankung auch in den letzten 12 51 3,5 24,6 25,3 26,3 26,3
Monaten
Bluthochdruck derzeit medikamentos behandelt 4,3 2,2 23,9 25,4 25,4 26,4
Diagnose Durchblutungsstorungen am Herzen/ 2,6 0,6 11,2 5,9 8,9 6,1

Verengung der HerzkranzgefaBe
diese Herzerkrankung auch in den letzten 12 Monaten 2,0 0,0 7,2 3,7 5,8 4,5

Diagnose Herzinfarkt (jemals) 1,1 0,4 6,7 2,6 4,4 2,4
Herzinfarkt in letzten 12 Monaten erlitten 0,3 0,0 0,8 0,2 0,6 0,4
Diagnose Herzmuskelschwache bzw. Herzinsuffizienz 1,1 1,2 4,7 5,2 5,1 4,9
(jemals)

Herzmuskelschwache auch in den letzten 12 Monaten 0,9 0,8 3,3 4,0 3,3 3,5
Diagnose Schlaganfall (jemals) 0,3 0,8 3,3 3,0 2,7 2,5
Schlaganfall in den letzten 12 Monaten erlitten 0,0 0,2 1,0 0,5 0,6 0,3
Diagnose Diabetes mellitus 4,3 1,3 11,8 8,7 8,7 9,0
Diagnose erhohte Blutfette oder erhohte 25,6 20,1 28,6 28,4 29,3 26,9
Cholesterinwerte

Diagnose in den letzten 12 Monaten 18,5 15,2 18,1 19,1 18,0 18,6
Medikation des erhohten Cholesterinspiegels 5,7 2,4 10,5 7,5 10,9 9,3
Diagnose Krebserkrankung bzw. bosartiger Tumor 4,6 7,3 5,2 9,8 6,4 8,1
(jemals)

Diagnose der Krebserkrankung in den letzten 12 0,0 0,0 1,5 2,0 1,4 1,5
Monaten
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Tabelle 3.10 Haufigkeiten selbstberichteter Gesundheit bei Teilnehmern ohne
selbstberichtete Hypertonie aus dem NORAH-BM im Vergleich zu regionalen
und bundesweiten Ergebnissen des GEDA12.

NORAH
Region Rhein / GEDA12 GEDA12
Region Mitte Gesamt
Main
Manner Frauen Manner Frauen Manner Frauen
Anzahl Teilnehmer 351 493 1.425 1.498 9.318 9.976
Selbstberichtete Gesundheit: Arztlich diagnostizierte )
Anteil [%]
Erkrankungen
Diagnose Durchblutungsstorungen am Herzen/ 1,6 0,7 5,6 3,0 4,3 2,4
Verengung der HerzkranzgefaRe
diese Herzerkrankung auch in den letzten 12 Monaten 1,3 0,4 3,0 1,1 2,3 1,6
Diagnose Herzinfarkt (jemals) 1,3 0,4 2,9 1,0 2,0 1,0
Herzinfarkt in letzten 12 Monaten erlitten 0,6 0,0 0,3 0,0 0,2 0,1
Diagnose Herzmuskelschwache bzw. Herzinsuffizienz 1,3 0,7 1,9 2,3 2,6 2,3
(jemals)
Herzmuskelschwache auch in den letzten 12 Monaten 0,3 0,4 0,8 1,7 1,0 1,6
Diagnose Schlaganfall (jemals) 0,0 0,7 1,7 1,3 1,3 1,1
Schlaganfall in den letzten 12 Monaten erlitten 0,0 0,4 0,1 0,3 0,2 0,1
Diagnose Diabetes mellitus 3,4 4.1 6,3 3,4 4,2 4,3
Diagnose erhohte Blutfette oder erhohte 19,5 19,5 19,0 22,0 21,1 19,4
Cholesterinwerte
Diagnose in den letzten 12 Monaten 16,5 14,7 9,3 13,1 10,7 11,5
Medikation des erhohten Cholesterinspiegels 4.4 2,0 4,2 2,7 4.9 3,3
Diagnose Krebserkrankung bzw. bosartiger Tumor 4.1 6,9 3,8 7,2 4,5 6,1
(jemals)
Diagnose der Krebserkrankung in den letzten 12 0,0 0,0 0,9 1,7 1,0 1,2
Monaten

Es war davon auszugehen, dass aufgrund des Ausschlusses von Hypertonikern aus TS1 im
Rahmen der Teilnehmerrekrutierung aus Modul 1 positiv assoziierte Begleitparameter
der arteriellen Hypertonie (beispielsweise blutdrucksenkende Medikation, Diabetes
mellitus, Schlaganfall) verzerrt vorliegen. Zur Beurteilung, welchen Anteil der Ausschluss
der Hypertoniker auf die beobachteten Diskrepanzen hatte und inwieweit gegenuber
der Allgemeinbevolkerung eine systematische Verzerrung vorlag, wurde die Deskription
unter Ausschluss von Personen mit selbstberichtetem Bluthochdruck wiederholt. Hierbei
waren die Unterschiede der Pravalenzen im Vergleich bei den gleichen Erkrankungen
(am Beispiel der mannlichen Teilnehmer im Vergleich zur GEDA-Region Mitte) deutlich
geringer: Herzmuskelschwache (1,3% NORAH vs. 1,9% GEDA), Schlaganfall (0,0%
NORAH vs. 1,7% GEDA), Diabetes mellitus (3,4% NORAH vs. 6,3% GEDA) auch wenn im
ausgewerteten Kollektiv nach wie vor niedrigere Raten der Erkrankungen beim NORAH-
Blutdruckmonitoring beobachtet werden (Tabelle 3.10).
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3.2 Ergebnisse zur Luftverkehrsgerauschexposition

3.2.1 Deskriptive Analysen zur Luftverkehrsgerauschexposition (BP1)

Die Unterteilung nach 5 dB Pegelklassen der Exposition Luftverkehrsgerausche (L, .. 5.6
[dB]) zeigt, dass die Adressen der meisten Teilnehmer in dem Bereich mit einer Exposition
Luftverkehrsgerausche von >50 bis 55 dB liegen. In diesem Bereich liegen 28,1 % der
Adressen (237 Wohnadressen). In dem Bereich mit einer Exposition Luftverkehrsgerausche
von 35 dB und weniger liegen 3,6 % der Adressen (30 Wohnadressen). Die Adressen von
20,7 % Teilnehmern (175 Wohnadressen) liegen in dem Bereich >35 bis 40 dB, in dem
Bereich >40 bis 45 dB liegen 19,3 % der Adressen (163 Wohnadressen) und in dem Bereich
>45 bis 50 dB liegen 23,0 % der Adressen (194 Wohnadressen). Bei 5,3 % der Teilnehmenden
(45 Wohnadressen) liegt die Adresse in dem Bereich mit einer Gerauschexposition von >55
bis 60 dB. In dem Bereich mit der Gerauschexposition von uUber 60 dB liegt keine Adresse
der Teilnehmer.

Wahrend der Anteil an Personen unter 40 Jahren Uber die Pegelklassen abnimmt, zeigt
sich eine Zunahme bei den Teilnehmern im Alter von 40 bis 64 Jahre. Der Anteil an Frauen
nimmt Uber die Pegelklassen zu. Hinsichtlich des SWI sind keine Trends erkennbar.

Der systolische und diastolische Blutdruck nimmt bei den Mannern uber die Pegelklassen im
Mittel leicht zu, bei den Frauen ist der mittlere systolische und diastolische Blutdruck in
den Pegelklassen bis 35 dB und >40 bis 45 dB am niedrigsten. Bezuglich der Herzfrequenz
werden bei den Frauen keine bedeutenden Unterschiede Uber den Pegelklassen deutlich,
bei den Mannern ist die mittlere Herzfrequenz in der Pegelklasse >55 bis 60 dB am
hochsten. Wahrend bei den Frauen die mittlere Blutdruckamplitude uber die Pegelklassen
leicht zunimmt, nimmt diese bei den Mannern ebenfalls zu und nimmt in den oberen
Pegelklassen wieder ab. Der mittlere PROCAM-Score ist bei den Frauen in der Pegelklasse
>45 bis 50 dB und bei den Mannern in der Pegelklasse bis 35 dB am hochsten (vgl. Abbildung
12 bis Abbildung 16).
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Tabelle 3.11 Deskriptive Analysen zur Luftverkehrsgerauschexposition (BP1) getrennt
nach Geschlecht (Mittlerer systolischer Blutdruck, Mittlerer diastolischer
Blutdruck, Mittlere Herzfrequenz und Mittlerer Blutdruckamplitude)

Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LpA,eq,18-06 [dB]

<35,1 35,1-40,0 40,1-45,0 45,1-50,0 50,1-55,0 55,1-60,0
Mittlerer systolischer Blutdruck [mmHg]
N 17 102 96 106 144 28
Missings 0 0 0 0 0 0
Frauen
Mittelwert 114,9 118,4 116,4 118,8 118,9 118,1
STD 12,7 12,2 10,4 13,5 11,6 11,1
N 13 73 67 88 93 17
. Missings 0 0 0 0 0 0
Manner
Mittelwert 123,5 124 125,8 125,4 126,4 125,9
STD 17,8 10,6 9,6 11,1 12,2 14,5
Mittlerer diastolischer Blutdruck [mmHg]
N 17 102 96 106 144 28
Missings 0 0 0 0 0 0
Frauen
Mittelwert 70,2 72,7 71,3 72,6 73,0 71,2
STD 10,4 9,2 7,0 8,8 8,7 12,2
N 13 73 67 88 93 17
B Missings 0 0 0 0 0 0
Manner
Mittelwert 77,6 78,3 78,0 78,1 80,7 79
STD 11,1 8,4 9,1 8 10,1 12,4
Mittlere Herzfrequenz [min’']
N 17 102 96 106 144 28
Missings 0 0 0 0 0 0
Frauen
Mittelwert 73,5 74,3 74,0 73,6 74,9 74,8
STD 7,8 9,5 9,4 9,8 9,4 9,5
N 13 73 67 88 93 17
B Missings 0 0 0 0 0 0
Manner
Mittelwert 71,3 68,4 68,2 70,7 69,5 77,8
STD 10,8 9,4 9,4 9,9 10,6 11
Mittlere Blutdruckamplitude [mmHg]
N 17 102 96 106 144 28
Missings 0 0 0 0 0 0
Frauen
Mittelwert 448 45,7 45,0 46,0 46,0 46,8
STD 8,2 7,7 8,3 9,3 8,2 9,2
N 13 73 67 88 93 17
R Missings 0 0 0 0 0 0
Manner
Mittelwert 45,8 45,6 47,8 47,2 45,7 46,8
STD 7,8 6,2 8,3 8,0 6,7 6,8
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Tabelle 3.12 Deskriptive Analysen zur Luftverkehrsgerauschexposition (BP1) getrennt nach
Geschlecht (PROCAM-Score)

Ergebnisse
Endbericht Blutdruckmonitoring

Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LpA eq,18-06 [dB]
<35,1 35,1-40,0 40,1-45,0 45,1-50,0 50,1-55,0 55,1-60,0
PROCAM [%]
17 101 95 104 141 28
Missings 0 1 1 2 3 0
Frauen
Mittelwert 1,1 1,5 1,9 2,2 1,3 1,9
1,4 2,3 5,6 4,8 1,6 4,0
12 73 67 86 91 16
. Missings 1 0 0 2 2 1
Manner .
Mittelwert 11,2 5,1 6,3 7,4 8,8 4,9
21,3 4,9 9,0 9,9 11,2 6,1

Tabelle 3.13

Deskriptive Analysen zur Luftverkehrsgerauschexposition (BP1) getrennt nach
Geschlecht (Hypertonie)

Pegelklassen fir Luftverkehrsgerausche - LpA,quS_% [dB]
<35,1 35,1-40,0 40,1-45,0 45,1-50,0 50,1-55,0 55,1-60,0 Summe
Frauen
nein n 15 88 91 90 129 25 438
% 88,2 86,3 94,8 84,9 89,6 89,3 88,8
ja n 2 14 5 16 15 3 55
% 11,8 13,7 5,2 15,1 10,4 10,7 11,2
Summe N 17 102 96 106 144 28 493
Manner
nein n 10 56 54 68 74 12 274
% 76,9 76,7 80,6 77,3 79,6 70,6 78,1
ja n 3 17 13 20 19 5 77
% 23,1 23,3 19,4 22,7 20,4 29,4 21,9
Summe N 13 73 67 88 93 17 351

Der niedrigste Anteil an Hypertonikern ist mit 11,0 % in der Pegelklasse >40 bis 45 dB,
wahrend in den Pegelklassen >30 bis 35 dB, >35 bis 40 dB, >45 bis 50 dB und >55 bis 60
dB jeweils zwischen 16,7 bis 18,6 % liegen. Der hochste Anteil an Teilnehmern, die
blutdrucksenkende Medikamente einnehmen, liegt in den Pegelklassen >35 bis 40 dB und
>45 bis 50 dB. Der Anteil an Teilnehmern mit einer Diabetes mellitus ist in den Pegelklassen

>30 bis 35 dB und >40 bis 45 dB am hochsten.

Uber die Pegelklassen nimmt der Anteil an Personen, die 2,5 oder mehr Stunden pro Woche
aktiv sind, sowie der Anteil an Risikokonsumenten von Alkohol ab. Keine Muster lassen
Hinsichtlich des mittleren Taille-Huft-

sich bezliglich der mittleren Rauchdosis erkennen.
Verhaltnisses zeigen sich keine Unterschiede uber die Pegelklassen.
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Bezuglich der zeigt sich ein geringer Anstieg mit zunehmender Pegelklasse. Die hochste
mittlere Larmempfindlichkeit liegt in der Pegelklasse >30 bis 35 dB.

3.2.2 Ergebnisse der Analysemodelle zur Luftverkehrsgerauschexposition (BP1)

Die Modelle zur Analyse der Assoziation zwischen Luftverkehrsgerauschen und der Haupt-
zielgroBe mittlerer systolischer Blutdruckmesswert und den NebenzielgroBen mittlerer
diastolischer Blutdruckmesswert, Herzfrequenz, Blutdruckamplitude und Hypertonie
wurden fur die a priori festgelegten Variablen Alter, Geschlecht und SWI sowie fir die
Rauchdosis und die korperliche Aktivitat adjustiert. Das Alter wurde als kategorielle
Variable berucksichtigt, da sich die Gite der Anpassung durch Altersklassifizierung
(10-Jahres-Kategorien) verbesserte (Verminderung des AIC (Akaikes Informationskriterium)
< 5 Punkte). Um bei dem Endpunkt Hypertonie eine Uberparametrisierung des Modells zu
vermeiden, wurden das Alter als kontinuierliche Variable berlicksichtigt (Harrell 1984). Im
Modell fir die Assoziation zwischen Luftverkehrsgerauschen und der NebenzielgroBe
10-Jahres-Herzinfarktrisiko (PROCAM) wurde flr den a priori festgelegten Confounder
SWI sowie die korperliche Aktivitat adjustiert. Alter, Geschlecht und Rauchdosis wurden
nicht in das Modell fur das 10-Jahres-Herzinfarktrisiko aufgenommen, da diese bereits
bei der Bildung des PROCAM berlicksichtigt werden.Die Ergebnisse der Analysen zur
Exposition Luftverkehrsgerausche sind in Tabelle 3.14 (fir die Endpunkte mittlerer
systolischer Blutdruckmesswert, mittlerer diastolischer Blutdruckmesswert, Herzfrequenz,
Blutdruckamplitude und PROCAM) und in Tabelle 3.15 (fur den Endpunkt Hypertonie)
dargestellt. In Tabelle 7.40 auf Seite C2 bis Tabelle 7.45 auf Seite C4 im Anhang finden
sich auBerdem die Regressionskoeffizienten (b), der Intercept, die p-Werte der Priifstatistik
sowie die 95%-Konfidenzintervalle fiir alle Modellparameter.

Tabelle 3.14 Ubersichtstabelle Exposition Luftverkehrsgerausche (Lo eq, 18.06 [AB])- Multiple
lineare Regression - Basismodell & Erweitertes Modell

Exposition: Luftverkehrsgerausche L, . 5, [dB]

Basismodell Erweitertes Modell?
95% 95% Konfidenz-
Modell N b [Einheit] Konfidenz- p b  [Einheit] p
grenzen
grenzen
Systole 4 -1
[mmHg] 844 0,12 [mmHgxdB'] -0,01 0,24 0,064 0,11 [mmHgxdB] -0,01 0,23 0,074
I[)r:fritﬁ; 844 0,06 [mmHgxdB'] -0,04 0,16 0,216 0,06 [mmHgxdB] -0,04 0,16 0,215
Herz-
frequenz 844 0,09 [min'xdB] -0,02 0,19 0,099 0,07 [min'xdB"] -0,04 0,17 0,207
[min]
m‘ﬂfg‘j"e 844 0,05 [mmHgxdB'] -0,03 0,13 0,209 0,05 [mmHgxdB']  -0,03 0,13 0,252
'&ZOCAM 831 0,03 [%xdB] 0,05 0,11 0,492 0,03 [%xdB"] 0,05 0,0 0,533
! Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI
2 Erweitertes Modell: Adjustierung wie Basismodell zzgl: Rauchdosis & korperliche Aktivitét
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3.2.2.1 Systolischer Blutdruck und Luftverkehrsgerausche

Die Assoziation zwischen systolischem Blutdruck (mmHg) und Dauerschalldruckpegel
der Luftverkehrsgerausche an der Wohnadresse (L, .. .40 [dB]) ist mit b = 0,11
(mmHgxdB') positiv, aber quantitativ gering: Pro Anstieg des Schalldruckpegels der
Luftverkehrsgerausche um 10 dB steigt der Blutdruck in der Systole im Mittel um 1,1
mmHg. Dieser Zusammenhang erreicht nicht die statistische Signifikanz (95%-Kl: -0,01 bis
0,23; p = 0,074).

3.2.2.2 Diastolischer Blutdruckmesswert und Luftverkehrsgerausche

Der Einfluss des Dauerschalldruckpegels der Luftverkehrsgerausche an der Wohnadresse
(s eq 1.0 [dB]) auf den diastolischen Blutdruck (mmHg) ist mit b = 0,06 (mmHgxdB™)
ebenfalls positiv und quantitativ gering: Mit einem Anstieg des Schalldruckpegels der
Luftverkehrsgerausche um 10 dB steigt der diastolische Blutdruck im Mittel um 0,6 mmHg.
Dieser Zusammenhang ist ebenfalls nicht statistisch signifikant (95%-KI: -0,04 bis 0,16; p =
0,215).

3.2.2.3 Herzfrequenz und Luftverkehrsgerausche

Die Assoziation zwischen der Herzfrequenz (min') und dem Dauerschalldruckpegel
der Luftverkehrsgerausche an der Wohnadresse (L, .. s, [dB]) ist mit b = 0,07 (min’
'xdB') gering: Ein Anstieg des Schalldruckpegels der Luftverkehrsgerausche um 10 dB
fuhrt zu einem mittleren Anstieg der Herzfrequenz um 0,7 Schlage pro Minute. Dieser
Zusammenhang erreicht nicht die statistische Signifikanz (95% Kl: -0,04 bis 0,17; p = 0,207).

3.2.2.4 Blutdruckamplitude und Luftverkehrsgerausche

Zwischen der Blutdruckamplitude (mmHg) und dem Dauerschalldruckpegel der
Luftverkehrsgerausche an der Wohnadresse (LpA,eq’m_06 [dB]) ist der Zusammenhang mit
b = 0,05 (mmHgxdB') positiv und quantitativ gering. Dies entspricht bei Anstieg des
Schalldruckpegels der Luftverkehrsgerausche um 10 dB einem Anstieg der Amplitude im
Mittel um 0,5 mmHg. Diese Assoziation ist statistisch nicht signifikant (95% Kl: -0,06 bis
0,11; p = 0,572).

3.2.2.5 10-Jahres-Herzinfarktrisiko (PROCAM) und Luftverkehrsgerausche
Der Einfluss des Dauerschalldruckpegels der Luftverkehrsgerausche an der Wohnadresse

(LpA,eq,18-06 [dB]) auf den Score des PROCAM-Schnelltests (%) ist mit b = 0,03 (%/dB) positiv
und quantitativ gering: mit einem Anstieg des Schalldruckpegels der Luftverkehrsgerausche
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um 10 dB nimmt der mittlere PROCAM-Score 0,3 % zu. Dieser Zusammenhang ist nicht
statistisch signifikant (95% Kl: -0,03 bis 0,13; p = 0,252).

3.2.2.6 Hypertonie und Luftverkehrsgerausche

Die Modellierung des Einflusses des Dauerschalldruckpegels der Luftverkehrsgerausche
an der Wohnadresse auf den dichotomen Endpunkt Hypertonie (ja/nein) erfolgte mittels
logistischer Regression. Als Hypertoniker wurden Teilnehmer eingruppiert, wenn der
mittlere systolische Blutdruck > 140 mmHg und/oder der mittlere diastolische Blutdruck
> 90 mmHg war und/oder blutdrucksenkende Medikamente in den letzten sieben Tagen
eingenommen wurden und/oder die regelmaBige Einnahme von Medikamenten zur
Blutdrucksenkung angegeben wurde.

Die Ergebnisse der logistischen Regression zur Ermittlung der Assoziation zwischen
Luftverkehrsgerauschen und Hypertonie geben keine Hinweise, dass in hoheren
Pegelklassen die Chance erhoht ist, eine Hypertonie zu haben. Alle ermittelten Odds Ratios
sind statistisch nicht signifikant (siehe Tabelle 3.15).

Tabelle 3.15 0Odds Ratio (OR) und 95 %-Konfidenzintervalle fiir die Assoziation zwischen
der Exposition Luftverkehrsgerausche (L [dB]) und dem Outcome

pA,eq, 18-06
Hypertonie
Basismodelll"] Erweitertes Modell]
LpA,eq, 18.06 TN Hypertonie OR 95% Konfidenz- p- OR 95% Konfidenz- p-

Ja Nein grenzen Wert grenzen Wert
Luftverkehrsgerausche
<40 dB 36 169 1,00 - - - 1,00
>40 bis < 45 dB 18 145 0,58 0,30 1,11 0,101 0,56 0,29 1,08 0,086
>45 bis < 50 dB 36 158 0,94 0,54 1,63 0,820 0,90 0,52 1,57 0,709
>50 bis < 55 dB 34 203 0,71 0,41 1,23 0,223 0,65 0,37 1,14 0,131
>55 bis < 60 dB 8 37 1,03 0,42 2,52 0,952 1,05 0,42 2,64 0,923

[ Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI
[2] Erweitertes Modell: Adjustierung wie Basismodell zzgl: Rauchdosis & korperliche Aktivitét
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3.2.3 Ergebnisse der Sensitivitatsanalysen zur Luftverkehrsgerauschexposition (BP1)

Die Darstellung der Sensitivitatsanalysen fur die Luftverkehrsgerausche erfolgt Uber
Tabellen, welche die Regressionskoeffizienten, die 95 %-Konfidenzintervalle und die
p-Wert fur die analysierten Strata enthalten. Zusatzlich wurden fir die Stratifikation nach
Geschlecht, Larmempfindlichkeit, Wohndauer und Hypertonie Forest Plots erstellt. In
den Forest Plots werden die Regressionskoeffizienten b (Mitte des Quadrats) und die 95
%-Konfidenzintervalle (horizontalen Linie durch das Quadrat) dargestellt. Die GroBe des
Quadrats gibt die Starke des Effektschatzers wider.

3.2.3.1 Geschlecht

Zur Uberpriifung, ob das Geschlecht den Effekt zwischen der Expositionsvariable
Luftverkehrsgerausche und den Endpunkten modifiziert, wurde eine stratifizierte Analyse
nach Geschlecht durchgefuhrt. Die stratifizierte Analyse nach Geschlecht liefert Hinweise
dafur, dass Manner starkere Reaktionen auf die Luftverkehrsgerausche zeigen. Fur die
Assoziation zwischen Luftverkehrsgerauschen und den Endpunkten systolischer Blutdruck,
diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz und PROCAM-Score wurden hohere Effektschatzer
bei den Mannern ermittelt (siehe Tabelle 3.16). Da sich die Konfidenzintervalle fir
die Effektschatzer fir Frauen und Manner uberschneiden, wird das Geschlecht nicht als
Interaktionsterm im Endmodell berticksichtigt.

Tabelle 3.16 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Luftverkehrsgerausche (LPA,eq,
15.0 [dB]) und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer
diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude,
PROCAM; stratifiziert nach Geschlecht

Frauen (n=493; PROCAM: n=486) Manner (n=351; PROCAM: n=345)
b 95 %-Konfidenzinter- p b 95 %-Konfidenzinter- p
vall vall

Luftverkehrsgerauschel!

Systole [ 0,10 1 -0,06 0,26 0,210 0,13 [d -0,06 0,32 0,174
Diastole & 0,06 1 -0,06 0,18 0,349 0,10 [ -0,05 0,25 0,201
Herzfrequenz ® 0,00 [€] -0,13 0,13 0,970 0,17 [€l 0,00 0,34 0,044
Amplitude [ 0,04 [ -0,07 0,15 0,482 0,03 [ -0,08 0,15 0,594
PROCAM I 0,011 -0,06 0,05 0,845 0,091 -0,07 0,25 0,276

Il Erweitertes Modell: adjustiert fiir Alter, SWI, Rauchdosis & korperliche Aktivitat;
2] mmHg,®! min', [l %, 4 mmHgxdB",[€] min"'xdB", [l %xdB"
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(A) (B)
Frauen O Frauen —0—
Manner o Manner —
Gesamt - Gesamt ——
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 0,25 0,00 0,25 0,50
(C) (D)
Frauen —o— Frauen
Méanner Manner
Gesamt T Gesamt
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(E)
Frauen
Manner
Gesamt
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50

Abbildung 17: Fluglarm 18-06; Forest-plots fur die Regressionskoeffizienten (b) und die
dazugehorigen 95% Konfidenzintervalle. Stratifiziert nach Geschlecht
(Frauen, Manner): (A) Systole; (B) Diastole, (C) Herzfrequenz, (D)
Amplitude, (E) PROCAM

3.2.3.2 Alter

Die Analyse nach den Altersgruppen 18-39, 40-64 und 65-86 Jahre dient der Untersuchung,
ob in diesen Altersgruppen unterschiedliche Effektschatzer flir die Assoziation zwischen
Luftverkehrsgerauschen und den Blutdruckendpunkten auftreten.

Die stratifizierten Analysen geben Hinweise, dass altere Personen starker auf
Luftverkehrsgerausche reagieren. Die Effektschatzer fir die Endpunkte mittlerer
systolischer Blutdruck und mittlerer diastolischer Blutdruck sind bei den Teilnehmern
unter 40 Jahre negativ und bei den Teilnehmern 40-64 Jahre und Uber 64 Jahre positiv
und hoher. Fur den Endpunkt mittlere Herzfrequenz wurde dagegen ein negativer
Zusammenhang bei den Teilnehmern uber 64 Jahre ermittelt. Der Zusammenhang zwischen
Luftverkehrsgerauschen und PROCAM-Score ist bei den Teilnehmern Uber 64 Jahre am
starksten (vgl. Tabelle 3.7).
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Tabelle 3.17 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der Expositionsgrofie Luftverkehrsgerausche (L

Ergebnisse
Endbericht Blutdruckmonitoring

PA,eq,

1806 [dB]), und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer

diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude,

PROCAM; stratifiziert nach Altersgruppen

<40 Jahre 40-64 Jahre >64 Jahre
(n = 160; PROCAM: n = 155) (n = 598; PROCAM: n = 592) (n = 86; PROCAM: n = 84)
b 95 %-Konfi- p b 95 %-Konfi- p b 95 %-Konfi- p
denzintervall denzintervall denzintervall
Luftverkehrsgerduschel'l
Systole @l 0,070 -029 0,16 0560 0,141 0,00 029 0,075 0,134 -031 0,556 0,563
Diastole @ 0,050 -0,24 0,13 0,59 o009 003 021 0,128 0,06!d -0,26 0,38 0,709
Herzfrequenz
[b] 0,071 -0,15 028 0548 009l -0,04 021 0,178 -o,11[¢ -043 0,22 0,515
Amplitude @ -0,01 4 -0,16 0,15 0,935 0,04[4 -005 0,14 0382 0,050 -028 0,38 0,76t
PROCAM 1 0,00I1 -0,02 0,03 0,767 g5 -0,13 0,03 0,19 (341 -0,11 0,80 0,139

'] Erweitertes Modell: adjustiert fur Geschlecht, SWI, Rauchdosis, korperliche Aktivitat;

[l mmHg,®! min™, [l %, 19 mmHgxdB™", [l min"'xdB*, [ %xdB"!

3.2.3.3

Methodik, Datenaufbereitung und psychometrische Giite des eingesetzten Instrumentes zur
Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R) sind in Abschnitt 2.4.1.5.4 beschrieben. Die Uberpriifung,
ob die Larmempfindlichkeit den Effekt zwischen den Luftverkehrsgerauschen und
den Endpunkten modifiziert, erfolgte mittels stratifizierter Analyse. Die Stratifikation
nach Larmempfindlichkeit erfolgte nach folgenden drei Strata: NoiSeQ-R < 1 (niedrige
Larmempfindlichkeit), NoiSeQ-R > 1 bis < 2 (mittlere Larmempfindlichkeit) und NoiSeQ-R >

2 bis 3 (hohe Larmempfindlichkeit).

Die stratifizierten Analysen nach der Larmempfindlichkeit ergeben flir die Teilnehmer
mit einer mittleren Larmempfindlichkeit hohere Effektschatzer fur den systolischen und

Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R)

diastolischen Blutdruck (siehe Tabelle 3.18).
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Tabelle 3.18 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die

Assoziation zwischen der Exposition Luftverkehrsgerausche (L, .. ;5. [4B])
und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer
Blutdruck, mittlerer Herzfrequenz, mittlerer Blutdruckamplitude und
PROCAM; stratifiziert nach NoiSeQ-R

Niedrige Larmempfindlichkeit
(NoiSeQ-R) (n = 393; PROCAM: n =

Mittlere Larmempfindlichkeit
(NoiSeQ-R) (n = 338; PROCAM: n =

Hohe Larmempfindlichkeit
(NoiSeQ-R) (n = 113; PROCAM: n =

383) 337) 111)
95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz-
. p . p . p
intervall intervall intervall

Luftverkehrsgerausche (18-06)'

Systole [ 0,04  -0,12 0,21 0,601 0,21 0,02 0,40 0,034 0,07 -0,35 0,48 0,747
Diastole @  -0,02 -0,15 0,11 0,765 0,174 0,02 0,33 0,030 0,00 -0,30 0,29 0,981
Herzfre-
0,09 -0,06 0,24 0,239 0,02€ -0,14 0,19 0,772 0,09 -0,20 0,38 0,529
quenz !
Amplitude @ 0,06 @ -0,06 0,17 0,341 0,04  -0,09 0,17 0,518 0,07 -0,20 0,33 0,621
PROCAM I -0,031 -0,13 0,07 0,569 0,081 -0,06 0,21 0,265 0,051 -0,20 0,30 0,698
! Erweitertes Modell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis & korperliche Aktivitat;
(&l [mmHg]; P [min-1]; [ [%]; [9 [mmHgxdB']; (] [min'xdB™"]; [l [%xdB’
g M ) ) g ) b
(A) (B)
niedrig — T niedrig —O—
mittel — o1 mittel — o
hoch hoch
Gesamt ‘ 1 Gesamt ‘ I
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(8] (D)
niedrig B ™ niedrig —0—
mittel = m— mittel — O
hoch hoch
Gesamt T | Gesamt T ‘
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(E)
niedrig —H—
mittel ———
hoch —
Gesamt ——
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50

Abbildung 18: Fluglarm

NORAH

18-06; Forest-plots flir die Regressionskoeffizienten (b)
und die dazugehorigen 95% Konfidenzintervalle. Stratifiziert nach
Larmempfindlichkeit (niedrig, mittel, hoch): (A) Systole; (B) Diastole, (C)
Herzfrequenz, (D) Amplitude, (E) PROCAM
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3.2.3.4 Hypertonie

Die stratifizierte Analyse nach Hypertonie wurde durchgefiihrt, um zu ermitteln, ob
die Effektschatzer zwischen den Hypertonikern und Nicht-Hypertonikern voneinander
abweichen.

Die stratifizierte Analyse nach Hypertonie ergibt Hinweise, dass Hypertoniker starker auf
Luftverkehrsgerausche reagieren. Fur die Hypertoniker wurden hohere Effektschatzer fur
die Endpunkte systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck und Herzfrequenz ermittelt.
Statistisch signifikant ist der Zusammenhang zwischen Luftverkehrsgerauschen und
systolischer Blutdruck bei den Nicht-Hypertonikern (siehe Tabelle 3.18 und Abbildung 19).

Tabelle 3.19 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur
die Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Luftverkehrsgerausche
(LpA,eq,18-06 [dB]) und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck,
mittlerer diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere
Blutdruckamplitude, PROCAM; stratifiziert nach Hypertonikern und Nicht-
Hypertonikern

Hypertoniker (n=132; PROCAM: n=130) Nicht-Hypertoniker (n=712; PROCAM: n=701)

b 95 %?-Konﬁdenz- o b 95 %.,-Konﬁdenz- o
intervall intervall

Luftverkehrsgerauschel'

Systole [a 0,14 1 -0,15 0,43 0,339 0,12 0,01 0,22 0,025
Diastole [a 0,19 [ -0,02 0,39 0,070 0,05 [ -0,04 0,13 0,285
Herzfrequenz P 0,23 [€ -0,07 0,52 0,130 0,04 [el -0,07 0,15 0,476
Amplitude [ -0,05 [ -0,29 0,18 0,655 0,07 [ -0,02 0,15 0,111
PROCAM [ 0,00 [l -0,34 0,34 0,993 0,03 [f] -0,03 0,09 0,338

'l Erweitertes Modell: adjustiert fir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis & korperliche Aktivitat;
[l mmHg, ! min', 1 %, mmHgxdB ™, €] min"'xdB™", [l %xdB"!
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(A)

Gesamt

(©)

Gesamt

(E)

Gesamt

Hypertoniker
Nicht-Hypert.

Hypertoniker
Nicht-Hypert.

Hypertoniker
Nicht-Hypert.

(8)
| | Hypertoniker
—0— Nicht-Hypert. —40—
—_— Gesamt ——
-0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(D)
I I Hypertoniker —
—a— Nicht-Hypert. T
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Abbildung 19: Fluglarm 18-06; Forest-plots fur die Regressionskoeffizienten (b) und die
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dazugehorigen 95% Konfidenzintervalle.
(Hypertoniker, Nicht-Hypertoniker): (A)
Herzfrequenz, (D) Amplitude, (E) PROCAM

Stratifiziert nach Hypertonie
Systole; (B) Diastole, (C)

Noise Related Annoyance, cognition, and Health study

95



Lebensqualitat
NORAI Gesundheit Ergebnisse

Entwicklung Endbericht Blutdruckmonitoring

3.2.3.5 Wohndauer

Zur Uberpriifung, ob die Wohndauer den Effekt zwischen den Luftverkehrsgerduschen und
den Endpunkten modifiziert, wurde eine weitere stratifizierte Analyse durchgefuhrt. Zur
Stratifikation nach der Wohndauer wurden die Teilnehmer in Terzile nach der Wohndauer
am Ort der Messung eingeteilt. Es wurden folgende Strata gebildet: Teilnehmer, die
weniger als 14 Jahre an der Wohnadresse leben, Teilnehmer, die seit 14-26 Jahre an der
Wohnadresse leben und Teilnehmer, die mehr als 26 Jahre an der Wohnadresse leben.

Die stratifizierte Analyse nach der Wohndauer gibt Hinweise, dass Teilnehmer, die kurzer
an der Wohnadresse leben starker auf die Exposition Luftverkehrsgerausche reagieren.
Fur die Teilnehmer, die weniger als 14 Jahre an der Wohnadresse der Messung leben,
wurden hohere Effektschatzer flir die Assoziation zwischen Luftverkehrsgerausche und den
Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck und Herzfrequenz ermittelt.
Statistische Signifikanz erreichten die Zusammenhange zwischen Luftverkehrsgerauschen
und den Endpunkten systolischer Blutdruck und Herzfrequenz bei den Teilnehmern, die
weniger als 14 Jahre an der Wohnadresse leben (siehe Tabelle 3.20).

Tabelle 3.20 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der Exposition Luftverkehrsgerausche (L , . 150, [dB])
und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer
Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und PROCAM;
stratifiziert nach Wohndauer

Wohndauer < 14 Jahre Wohndauer 14-26 Jahre Wohndauer > 26 Jahre
(n =290; PROCAM: n = 287) (n = 274; PROCAM: n = 266) (n = 280; PROCAM: n = 278)
95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz-
b intervall p b intervall p b intervall p

Luftverkehrsgerausche "

Systole [ 0,214 0,02 0,40 0,029 0,00  -0,21 0,22 0,970 0,08 -0,16 0,32 0,528
Diastole @ 0,129 .003 0,27 0,116 0,054 -0,13 0,23 0,560 -0,02¢ -0,21 0,16 0,796
Herzfrequenz

o 0,21 0,03 0,38 0,025 0,01 -0,17 0,19 0,920 -0,01@© -0,19 0,18 0,956
Amplitude @ 0,08 @  -0,05 0,22 0,221 -0,04@ -0,19 0,10 0,548 0,10«  -0,06 0,25 0,220

PROCAM ] 0,021 -0,03 0,07 0,407 -0,0117 -0,12 0,10 0,860 -0,051 -0,25 0,14 0,589

11 Erweitertes Modell: adjustiert fir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis & korperliche Aktivitat;
[2] mmHg, ! min-1,11%, [ mmHgxdB [l min"'xdB [ %xdB"
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(A) (B)
< 14 Jahre SN < 14 Jahre o
14 - 26 Jahre [ 14 - 26 Jahre _to—
> 26 Jahre > 26 Jahre —_——
Gesamt {+—— Gesamt —_——
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(C) (D)
< 14 Jahre < 14 Jahre —0—
14 - 26 Jahre 14 - 26 Jahre —_—t—
> 26 Jahre R > 26 Jahre -
Gesamt T Gesamt I
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(E)
< 14 Jahre e
14 - 26 Jahre R E—
> 26 Jahre —
Gesamt ——
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50

Abbildung 20: Fluglarm 18-06; Forest-plots flur die Regressionskoeffizienten (b) und die
dazugehorigen 95% Konfidenzintervalle. Stratifiziert nach Wohndauer (< 14
Jahre, 14-26 Jahre, > 26 Jahre): (A) Systole; (B) Diastole, (C) Herzfrequenz,
(D) Amplitude, (E) PROCAM

3.2.3.6 Zeitscheiben der Exposition

Der Vergleich der Einzelzeitscheiben 06-18, 18-22 und 22-06 untereinander gibt keine
Hinweise, dass unterschiedliche Effekte zwischen den Zeitscheiben vorliegen. Die
Effektschatzer fur die Einzelzeitscheiben variieren um 1-0,02 dB/mmHg. Auch die Analysen
fur die zusammengefassten Zeitscheiben 18-06 und 00-24 geben keine Hinweise auf
unterschiedliche Effekte untereinander und im Vergleich zu den Einzelzeitscheiben (siehe
Tabelle 3.14, Tabelle 3.21 und Tabelle 3.22).
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Tabelle 3.21 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Luftverkehrsgerausche und
den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer
Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und PROCAM-
Score fur die Zeitscheiben 22-06 und 18-22

Zeitscheibe 22-06 Zeitscheibe 18-22
Modell N b Konﬁde?]g?ntervall P b Konﬁdezg?ontervall P
Systole [2] 844 0,10l -0,02 0,21 0,091 0,11 [ -0,02 0,23 0,091
Diastole [ 844 0,05 ] -0,04 0,13 0,308 0,06 [ -0,04 0,16 0,236
Herzfrequenz [P] 844 0,06 [® -0,04 0,15 0,240 0,07 el -0,03 0,17 0,176
Amplitude 2] 844 0,05 -0,03 0,12 0,215 0,05 [ -0,04 0,13 0,281
PROCAM [] 831 0,011 -0,06 0,08 0,761 0,03 ] -0,05 0,11 0,436

Erweitertes Modell: adjustiert fir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis & korperliche Aktivitat;
[l mmHg, P! min', [l %, mmHgxdB ", min'xdB ™, %xdB™’

Tabelle 3.22 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Luftverkehrsgerausche und
den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer
Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und PROCAM-
Score fur die Zeitscheiben 06-18 und 00-24

Zeitscheibe 06-18 Zeitscheibe 00-24
Bezeichnung N b 95% Konfidenzintervall p b 95% Konfidenzintervall p
Systole [2] 844 0,10 -0,02 0,22 0,108 0,10 [ -0,02 0,23 0,097
Diastole [ 844 0,05 -0,05 0,15 0,309 0,05 ! -0,04 0,15 0,282
Herzfrequenz P1 844 0,06 [€ -0,04 0,17 0,214 0,07 [€ -0,04 0,17 0,216
Amplitude 1] 844 0,05 -0,03 0,13 0,256 0,05 [d -0,03 0,13 0,252
PROCAM [€] 831 0,01 -0,07 0,09 0,733 0,021 -0,06 0,10 0,690

Erweitertes Modell: adjustiert fur Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis & korperliche Aktivitat;
[ mmHg, ! min', 1 %, mmHgxdB ", 1] min"'xdB™", ] %xdB!

3.2.3.7 Analyseergebnisse flr die Zusatzstichprobe (ZS)

Weiterhin erfolgte eine Analyse fir die Zusatzstichprobe (ZS). Wahrend die Assoziation
zwischen Luftverkehrsgerauschen und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck,
mittlerer diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz und PROCAM-Score bei
den Teilnehmern aus Teilstichprobe 1 positiv ist, sind die Zusammenhange bei der
Zusatzstichprobe uUberwiegend negativ. Vergleichbar sind die Ergebnisse fur die Assoziation
zwischen den Luftverkehrsgerauschen und der Blutdruckamplitude (siehe Tabelle 3.14 und
Tabelle 3.23). Die ermittelten Zusammenhange erreichen nicht die statistische Signifikanz.
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Tabelle 3.23 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Flugverkehrsgerausche und den
Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz,
Blutdruckamplitude und PROCAM-Score fir die Zusatzstichprobe (ZS) (N=170;
PROCAM: N=168)

Einheit n b 95% Konfidenzintervall p

Luftverkehrsgerauschel'l

Systole [mmHg] 170 -0,07 2l -0,43 0,30 0,720
Diastole [mmHg] 170 -0,12 [l -0,41 0,17 0,411
Herzfrequenz  [min™] 170 -0,10 [® -0,37 0,17 0,480
Amplitude [mmHg] 170 0,05 [ -0,20 0,29 0,714
PROCAM [%] 168 -0,11 [ -0,45 0,23 0,519

[Erweitertes Modell: adjustiert fir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis & korperliche Aktivitat;

(2l mmHgxdB™",® min-'xdB ™", [l %xdB"!

3.2.3.8 Wiederholungsmessungen der zweiten Beobachtungsperiode (BP2) und
zeitliche Veranderung

Ergebnisse der Analysemodelle fiir die Exposition Luftverkehrsgerdusche in der zweiten
Beobachtungsperiode (BP2)

Die Modelle zur Analyse der Assoziation zwischen Luftverkehrsgerauschen und den
Blutdruckwerten in BP2 erfolgte wie in BP1 (vgl. Kapitel 2.7). Fur die Endpunkte
systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz und Blutdruckamplitude
wurde fur die a priori festgelegten Variablen Alter, Geschlecht und SWI adjustiert sowie
fur Rauchdosis und korperliche Aktivitat. Bei dem Endpunkt 10-Jahres-Herzinfarktrisiko
(PROCAM) wurde fur den SWI und die korperliche Aktivitat adjustiert. Alter, Geschlecht und
Rauchdosis wurden nicht in das Modell aufgenommen, da diese bereits bei der Bildung des
PROCAMs berticksichtigt werden.

Im Vergleich zu den Analyseergebnissen aus BP1 werden in BP2 fir die Assoziation zwischen
den Luftverkehrsgerauschen und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck,
mittlerer diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude
und PROCAM-Score Effektschatzer ermittelt, die keine Hinweise auf systematische
Unterschiede zwischen den beiden Beobachtungsperioden geben (siehe Tabelle 3.14 und
Tabelle 3.24).
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Tabelle 3.24 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Luftverkehrsgerausche und
den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer
Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und PROCAM-
Score in BP2 (N=691; PROCAM: N=683)

b 95 % Konfidenzintervall p
Luftverkehrsgerausche il
Systole [ 0,10 [ -0,04 0,24 0,175
Diastole [ 0,02 [ -0,09 0,13 0,709
Herzfrequenz [ 0,08 [¢ -0,04 0,19 0,188
Amplitude [ 0,07 L -0,02 0,17 0,113
PROCAM [] 0,01 [fl -0,09 0,10 0,897

'l Erweitertes Modell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis & korperliche Aktivitat;
(2l mmHg, ! min', [l %, mmHgxdB ™", min'xdB ™, %xdB™’

Analyse der zeitlichen Verdnderung

Von den N=682 Teilnehmern, die erneut in BP2 teilgenommen haben, waren fur N=200
Anderungen bei den Expositionen zu Luftverkehrsgerauschen zwischen BP1 zu BP2 zu
beobachten, die iiber 1 dB lagen. Anderungen von iiber 2 dB traten bei 68 Teilnehmern
auf. Aufgrund der quantitativ niedrigen Veranderungen bei den Luftverkehrsgerauschen,
wurde die Veranderung von BP1 zu BP2 nur fir die Luftverkehrsgerausche und den
Endpunkt mittlerer systolischer Blutdruck modelliert. Es erfolgte eine Adjustierung fur
Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis und korperliche Aktivitat, wie in den Modellen fir die
Querschnittsanalyse. Die Modellierung der Veranderung erfolgte mit der Differenz der
Pegelwerte und der Differenz des Endpunkts mittlerer systolischer Blutdruck zwischen
BP1 und BP2. Die ermittelten Effektschatzer fir den ermittelten Zusammenhang
zwischen den Luftverkehrsgerauschen und dem mittleren systolischen Blutdruck ist mit
b = 0,05 mmHgxdB-1 (95%-KI: -0,37 bis 0,46; p = 0,828) quantitativ gering.
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3.3 Ergebnisse zur Schienenverkehrsgerauschexposition

3.3.1 Deskriptive Analysen zur Schienenverkehrsgerauschexposition (BP1)

Der hochste Anteil an Wohnadressen liegt mit 27,0 % der Adressen (228 Wohnadressen)
in der Pegelklasse >45 bis 50 dB der Schienenverkehrsgerausche (LpA,eq,18-06 [dB]). In der
Pegelklasse bis 35 dB liegen 19,4 % der Adressen (164 Wohnadressen). 13,5 % der Adressen
(114 Wohnadressen) liegen in der Pegelklasse >35 bis 40 dB und 16,7 % der Adressen (141
Wohnadressen) liegen in der Pegelklasse >40 bis 45 dB. In der Pegelklasse >50 bis 55 dB
liegen 14,6 % der Adressen der Teilnehmer (123 Wohnadressen). Eine geringe Anzahl an
Wohnadressen befindet sich mit 4,1 % (35 Wohnadressen) und 2,4 % (20 Wohnadressen) in
den Gerauschpegelklassen >55 bis 60 dB und >60 bis 65 dB. Unter 20 Adressen befinden sich
in den Gerauschpegelklassen >65 bis 70 dB (13 Adressen), >70 bis 75 dB (5 Adressen) und in
der Gerauschpegelklasse >75 bis 80 dB (1 Adresse).

Bezuglich der Geschlechts- und Altersverteilung zeigen sich Uber die Pegelklassen
Unterschiede, die keine Systematik aufweisen. Hinsichtlich des Sozialstatus ist die
Verteilung unterschiedlich. Der hochste Anteil an Personen mit hohem Sozialstatus liegt in
der Pegelklasse bis 35 dB. Es zeigt sich ein geringer Abfall bei den Teilnehmern mit hohem
Sozialstatus mit zunehmender Pegelklasse.

Bei den Frauen zeigen sich Uber die Pegelklassen keine systematischen Unterschiede
beziiglich des mittleren systolischen und mittleren diastolischen Blutdrucks, der mittleren
Herzfrequenz und der mittleren Blutdruckamplitude, wahrend bei den Mannern im Mittel
die Blutdruckwerte in den oberen Pegelklassen hoher sind. Der mittlere PROCAM-Score
variiert bei den Frauen und Mannern Uber die Pegelklassen, es zeigt sich dabei keine
Systematik (vgl. Abbildung 21 bis Abbildung 25).
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Abbildung 21: Systolischer Blutdruck uber 5 dB-Pegelklassen der
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Abbildung 22: Diastolischer Blutdruck uber 5 dB-Pegelklassen der
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Abbildung 23: Herzfrequenz Uber 5 dB-Pegelklassen der Schienenverkehrsgerausche
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Abbildung 24: Blutdruckamplitude liber 5 dB-Pegelklassen der Schienenverkehrsgerausche
L in BP1

PA,eq,18-06
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Abbildung 25: PROCAM-Score uber 5 dB-Pegelklassen der Schienenverkehrsgerausche
L in BP1

PA,eq,18-06

Der Anteil an Personen mit einer Hypertonie sowie der Anteil an Personen, die
blutdrucksenkende Medikamente einnehmen, ist in den Pegelklassen >35 bis 50 dB hoher
im Vergleich zu dem Anteil innerhalb der Pegelklasse bis 35 dB und der Pegelklassen
>50 bis 55 dB und >55 bis 60 dB. Ein hoherer Anteil an Diabetikern befindet sich in den
Pegelklassen bis 35 dB sowie den Pegelklassen > 55 bis 65 dB.

Der Alkoholkonsum, die mittlere Anzahl an Packungsjahren der Rauchdosis sowie der Anteil
an Personen, die 2,5 Stunden oder mehr pro Woche korperlich aktiv sind, variieren uber die
Pegelklassen; es zeigt sich dabei allerdings keine Systematik. Keine Unterschiede werden
hinsichtlich des mittleren Taille-Huft-Verhaltnisses Uber die Pegelklassen erkennbar. Die
mittlere Wohndauer ist in der Pegelklasse bis 35 dB am niedrigsten. Bezuglich der mittleren
Larmempfindlichkeit zeigen sich in den oberen Pegelklassen hohere Mittelwerte.
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Tabelle 3.25 Deskriptive Analysen zur Schienenverkehrsgerauschexposition (BP1) getrennt
nach Geschlecht (Mittlerer systolischer Blutdruck, Mittlerer diastolischer
Blutdruck, Mittlere Herzfrequenz und Mittlerer Blutdruckamplitude)

Pegelklassen fiir Schienenverkehrsgerausche - L [dB]
PA,eq,18-06
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1-
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0
Mittlerer systolischer Blutdruck [mmHg]
N 99 72 75 135 73 17 11 8 3 0
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Frauen
Mittelwert 117,4  118,8 117 117,5 118,5 1231 117,8 121,5 137,7 0,0
STD 11,1 11,3 14,4 11,9 11,4 10,6 11,5 8,0 4,9 0,0
N 65 42 66 93 50 18 9 5 2 1
. Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Manner
Mittelwert  123,9 126,2 125,2 126 124,9 126,6 131,17 120,0 129,5 129,0
STD 11,8 10,5 11,6 11,5 12,1 11,6 10,0 7,9 21,9
Mittlerer diastolischer Blutdruck [mmHg]
N 99 72 75 135 73 17 11 8 3 0
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Frauen
Mittelwert 72,1 72 73,1 71,5 73,2 73,5 72 70,4 86,3 0
STD 8,9 7,9 9,1 9,1 9,1 8,3 6,9 6,5 5,5 0
N 65 42 66 93 50 18 9 5 2 1
. Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Manner
Mittelwert 77,6 79,9 79,4 78,6 77,8 81,6 82,0 73,6 82,0 89,0
STD 8,2 9,7 9,0 10,0 9,3 9,3 7,9 10,0 12,7
Mittlere Herzfrequenz [min™]
N 99 72 75 135 73 17 11 8 3 0
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Frauen
Mittelwert 74,3 74,8 73,5 75 73,5 73,1 73,4 76,1 73,3 0
STD 9,1 9,5 9,1 9,4 10,6 9 6,7 11,7 12,1 0
N 65 42 66 93 50 18 9 5 2 1
. Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Manner
Mittelwert 69,4 68,9 69,3 68,9 71,1 70,0 79,8 69,4 72,5 83,0
STD 12,1 9,0 8,3 10,3 9,8 10,2 10,4 8,6 4,9
Mittlere Amplitude [mmHg]
N 99 72 75 135 73 17 11 8 3
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Frauen
Mittelwert 45,3 46,6 44,0 46,0 45,3 49,4 45,9 50,8 51,0 0,0
STD 7,6 8,1 9,3 8,4 8,7 8,3 6,4 9,5 3,6 0,0
N 65 42 66 93 50 18 9 5 2 1
. Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Manner
Mittelwert 46,2 46,3 45,7 47,2 47,2 44,9 48,9 45,8 48 40
STD 7,5 5,9 8,2 6,9 8,1 6,1 7,3 8,2 9,9
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Tabelle 3.26 Deskriptive Analysen zur Schienenverkehrsgerauschexposition (BP1) getrennt
nach Geschlecht (PROCAM-Score)

Pegelklassen fiir Schienenverkehrsgerausche - Lp Aeq,18-06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1-
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0
PROCAM [%]

N 99 72 74 134 69 16 11 8 3 0
Missings 0 0 1 1 4 1 0 0 0 0
Frauen
Mittelwert 1,3 2,6 1,0 1,5 1,5 2,5 1,2 6,5 3,3 0,0
STD 2,0 6,2 1,4 2,5 3,3 3,7 1,8 13,5 2,6 0,0
N 64 40 66 93 47 18 9 5 2 1
. Missings 1 2 0 0 3 0 0 0 0 0
Manner
Mittelwert 8,3 6,2 6,7 7,1 6,5 5,2 11,4 8,4 9,7 8,0
STD 14,1 10,1 7,5 8,9 9,3 5,6 7,7 7,6 9,1

Tabelle 3.27 Deskriptive Analysen zur Schienenverkehrsgerauschexposition (BP1) getrennt
nach Geschlecht (Hypertonie)

Pegelklassen fuir Schienenverkehrsgerausche - LpA eq,18-06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0

Frauen
nein n 90 64 64 120 66 15 9 8 2 - 438
% 90,9 88,9 85,3 88,9 90,4 88,2 81,8 100,0 66,7 - 88,8
ja n 9 8 11 15 7 2 2 0 1 - 55
% 9,1 11,1 14,7 11,1 9,6 11,8 18,2 0,0 33,3 - 11,2
Summe N 99 72 75 135 73 17 11 8 3 - 493
Manner
nein n 52 32 52 73 42 15 3 4 1 0 274
% 80 76,2 78,8 78,5 84,0 83,3 33,3 80,0 50,0 0,0 78,1
ja n 13 10 14 20 8 3 6 1 1 1 77
% 20 23,8 21,2 21,5 16 16,7 66,7 20,0 50,0 100,0 21,9
Summe N 65 42 66 93 50 18 9 5 2 1 351

3.3.2 Ergebnisse der Analysemodelle zur Schienenverkehrsgerauschexposition (BP1)

Bei den Analysen zur Assoziation zwischen Schienenverkehrsgerauschen und der
HauptzielgroBe mittlerer systolischer Blutdruckmesswert und den NebenzielgroBen
mittlerer  diastolischer  Blutdruckmesswert, mittlere Herzfrequenz, mittlere
Blutdruckamplitude und Hypertonie erfolgte eine Adjustierung fur die a priori festgelegten
Confounder Alter, Geschlecht und SWI. Das Alter wurde als kontinuierliche Variable
beriicksichtigt, da sich die Gute der Anpassung durch Altersklassifizierung nicht wesentlich
verbesserte (Verminderung des AIC < 5 Punkte). Keine weiteren Variablen haben sich als
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Confounder bei der Modellbildung qualifiziert (siehe Kapitel 2.7.4.1.2). Das Modell fir
die Assoziation zwischen Schienenverkehrsgerauschen und der NebenzielgroBe 10-Jahres-
Herzinfarktrisiko (PROCAM) wurde lediglich fur den a priori festgelegten Confounder
SWI adjustiert. Fur Alter und Geschlecht erfolgte keine Adjustierung, da diese fur die
Bildung des PROCAM herangezogen werden. Die Ergebnisse der Analysen zur Exposition
Schienenverkehrsgerausche werden in Tabelle 3.28 (fur die Endpunkte mittlerer
systolischer Blutdruckmesswert, mittlerer diastolischer Blutdruckmesswert, mittlere
Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und PROCAM) und in Tabelle 3.29 (fir den
Endpunkt Hypertonie) dargestellt. In den Tabelle 7.46 auf Seite C4 bis Tabelle 7.51 auf
Seite C6 im Anhang finden sich auBerdem die Regressionskoeffizienten (b), der Intercept,
die p-Werte der Prifstatistik sowie die 95%-Konfidenzintervalle fur alle Modellparameter.

Tabelle 3.28 Ubersichtstabelle zur Exposition Schienenverkehrsgerausche (Lo eq,18.06 [AB])
-Multiple lineare Regression-Basismodell
Exposition: Schienenverkehrsgerdusche L, . ., o, [dB]
Basismodell ["]
Modell N b [Einheit] 95% Konfidenzintervall p
Systole [mmHg] 844 0,08 [mmHgxdB] 0,00 0,17 0,054
Diastole [mmHg] 844 0,04 [mmHgxdB] -0,02 0,11 0,210
Herzfrequenz [min'] 844 0,04 [min'xdB'] -0,03 0,11 0,297
Amplitude [mmHg] 844 0,04 [mmHgxdB™] -0,02 0,10 0,176
PROCAM [%] 831 0,02 [%xdB '] -0,04 0,07 0,582

"I Basismodell: adjustiert fir Alter, Geschlecht, SWI (keine Modellierung eines erweiterten Modells, da keine
Qualifkation weiterer Variablen als Confounder)

3.3.2.1 Systolischer Blutdruck und Schienenverkehrsgerausche

Der Einfluss des Dauerschalldruckpegels der Schienenverkehrsgerausche an der
Wohnadresse (L, .. .0, [dB]) auf den systolischen Blutdruck (mmHg) ist mit b = 0,08
(mmHgxdB') positiv, quantitativ aber nur gering ausgepragt. Dies entspricht bei einem
Anstieg des Schalldruckpegels flir Schienenverkehrsgerausche um 10 dB einem mittleren
Anstieg um 0,8 mmHg des systolischen Blutdrucks. Dieser Zusammenhang ist statistisch
nicht signifikant (95% Kl: 0,00 bis 0,17; p = 0,054).

3.3.2.2 Diastolischer Blutdruck und Schienenverkehrsgerausche

Die Assoziation zwischen diastolischem Blutdruck (mmHg) und Dauerschalldruckpegel
der Schienenverkehrsgerausche an der Wohnadresse (L, .. 50 [dB]) ist mit b =
0,04 (mmHgxdB') ebenfalls positiv und quantitativ gering. Mit einem Anstieg des
Schalldruckpegels fur Schienenverkehrsgerausche um 10 dB steigt die Diastole im Mittel um
0,4 mmHg. Dieser Zusammenhang ist nicht statistisch signifikant (95% Kl: -0,02 bis 0,11; p =
0,210).
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3.3.2.3 Herzfrequenz und Schienenverkehrsgerausche

Zwischen der Herzfrequenz (min') und dem  Dauerschalldruckpegel der
Schienenverkehrsgerausche an der Wohnadresse (Lo .eq,18.06 [dB]) ist die Assoziation mit b =
0,04 (min"'xdB") gering: Pro Anstieg des Schalldruckpegels fiir Schienenverkehrsgerausche
um 10 dB steigt die Herzfrequenz im Mittel um 0,4 Schlage pro Minute. Dieser
Zusammenhang erreicht nicht die statistische Signifikanz (95% KI: -0,03 bis 0,11; p = 0,279).

3.3.2.4 Blutdruckamplitude und Schienenverkehrsgerausche

Die Assoziation zwischen der Blutdruckamplitude (mmHg) und dem Dauerschalldruckpegel
der Schienenverkehrsgerausche an der Wohnadresse (L, .. .40 [dB]) ist mit b = 0,04
(mmHgxdB') ebenfalls gering. Steigt der Schalldruckpegel fur Schienenverkehrsgerausche
um10 dB steigt die Blutdruckamplitude im Mittel um 0,4 mmHg. Dieser Zusammenhang ist
nicht statistisch signifikant (95% Kl: -0,02 bis 0,10; p = 0,176).

3.3.2.5 10-Jahres-Herzinfarktrisiko (PROCAM) und Schienenverkehrsgerausche

Zwischen dem Score des PROCAM-Schnelltests (%) und dem Dauerschalldruckpegel
der Schienenverkehrsgerausche an der Wohnadresse (L, . 5o [dB]) ist die Assoziation
mit b = 0,02 gering. Dies entspricht bei einem Anstieg des Schalldruckpegels fir
Schienenverkehrsgerausche um 10 dB einem mittlerem Anstieg des PROCAM-Scores um
0,2 %. Dieser Zusammenhang ist statistisch nicht signifikant (95% Kl: -0,04 bis 0,07; p =
0,582).

3.3.2.6 Hypertonie und Schienenverkehrsgerausche

Der Einfluss des Dauerschalldruckpegels der Schienenverkehrsgerausche an der
Wohnadresse auf den dichotomen Endpunkt Hypertonie (ja/nein) wurde mittels logistischer
Regression analysiert. Als Hypertoniker galten Teilnehmer, mit einem mittleren systolischen
Blutdruck von > 140 mmHg und/oder einem mittleren diastolischen Blutdruck von >
90 mmHg und/oder wenn blutdrucksenkende Medikamente eingenommen wurden und/oder
wenn die Einnahme von Medikamenten zur Blutdrucksenkung angegeben wurde.

Die Analyse zur Assoziation zwischen der Exposition Schienenverkehrsgerausche an der
Wohnadresse und Hypertonie mittels logistischer Regression ergeben fir die Pegelklassen
von Schienengerauschen >40 bis 45 dB und > 45 bis 50 dB Odds Ratios, die > 1 sind. In den
Pegelklassen > 50 bis 55 dB und >55 bis 60 dB sind die ermittelten Odds Ratios < 1. Auffallig
ist der hohe Odds Ratio von 2,11 in der hochsten Pegelklasse, der jedoch die statistische
Signifikanz nicht erreicht. Insgesamt geben die Ergebnisse keine Hinweise auf eine erhohte
Chance fur die Erkrankung an einer Hypertonie bei Personen, die in Bereichen mit hoheren
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Schienenverkehrsgerauschen wohnen (siehe Tabelle 3.29).

Tabelle 3.29 0dds Ratio (OR) und 95 %-Konfidenzintervalle fiir die Assoziation zwischen
der Exposition Schienenverkehrsgerausche (L, .. 15,0, [dB]) und dem Outcome

Hypertonie
Basismodell["]
|_pmq,18_06 TN Hypertonie OR 95% Konfidenzintervall p-
Ja Nein Wert
Schienenverkehrsgerausche’
<40 dB 40 238 1,00
>40 bis < 45 dB 25 116 1,09 0,60 1,96 0,789
>45 bis < 50 dB 35 193 1,12 0,67 1,90 0,661
>50 bis < 55 dB 15 108 0,92 0,47 1,83 0,819
>55 bis < 60 dB 5 30 0,81 0,28 2,30 0,690
>60 dB 12 27 2,11 0,92 4,855 0,080

[l Basismodell: adjustiert fur Alter, Geschlecht, SWI (keine Modellierung eines erweiterten Modells, da keine
Qualifkation weiterer Variablen als Confounder)

3.3.3 Ergebnisse der Sensitivitatsanalysen zur Schienenverkehrsgerauschexposition
(BP1)

Die Darstellung der Sensitivitatsanalysen fiir die Schienenverkehrsgerausche erfolgt Uber
Tabellen, welche die Regressionskoeffizienten, die 95 %-Konfidenzintervalle und die
p-Wert fur die analysierten Strata enthalten. Zusatzlich wurden fir die Stratifikation nach
Geschlecht, Larmempfindlichkeit, Wohndauer und Hypertonie Forest Plots erstellt. In
den Forest Plots werden die Regressionskoeffizienten b (Mitte des Quadrats) und die 95
%-Konfidenzintervalle (horizontalen Linie durch das Quadrat) dargestellt. Die GroBe des
Quadrats gibt die Starke des Effektschatzers wider.

3.3.3.1 Geschlecht

Zur Uberpriifung, ob das Geschlecht den Effekt zwischen den Schienenverkehrsgerduschen
und den Endpunkten modifiziert, wurde eine stratifizierte Analyse nach Geschlecht
durchgefuhrt. Die stratifizierte Analyse nach Geschlecht ergibt einen hoheren
Effektschatzer fur den Endpunkte Herzfrequenz bei den Mannern. Insgesamt sind die
Unterschiede zwischen den Effektschatzern fur die Frauen und Manner quantitativ gering
und die Konfidenzintervalle fur die Effektschatzer Uberlappen sich. Diese Ergebnisse geben
keine Hinweise auf eine Modifikation des Effektes zwischen Schienenverkehrsgerauschen
und Blutdruckwerten (siehe Tabelle 3.30 und Abbildung 26).
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Tabelle 3.30 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Schienenverkehrsgerausche
(18-06) und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer

diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude,

PROCAM; stratifiziert nach Geschlecht

Frauen (n=493; PROCAM: n=486) Manner (n=351; PROCAM: n=345)

b 95 %-Konfidenzinter- p b 95 %-Konfidenzinter- p
vall vall
Schienenverkehrsgerauschel'l
Systole [ 0,09 [ -0,02 0,20 0,125 0,08 [ -0,05 0,21 0,224
Diastole ! 0,03 [ -0,06 0,12 0,492 0,06 [d! -0,05 0,16 0,276
Herzfrequenz ® 0,00 le] -0,10 0,09 0,920 0,09 [ -0,02 0,20 0,120
Amplitude @ 0,06 [ -0,02 0,13 0,166 0,02 [ -0,06 0,10 0,592
PROCAM [ 0,02 [l -0,02 0,06 0,256 -0,03 [f] -0,14 0,08 0,643
[l Basismodell: adjustiert fiir Alter & SWI;
(@ mmHg, ! min', 1 %, mmHgxdB ", 1] min"'xdB™", ] %xdB!
*) (B)
Frauen Frauen
Méanner Manner
Gesamt Gesamt
-0,50 0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(C) (D)
Frauen Frauen
Manner Manner
Gesamt Gesamt
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(E)
Frauen
Manner
Gesamt
-0,50 0,25 0,00 0,25 0,50

Abbildung 26: Regressionskoeffizienten und 95 %-Konfidenzintervalle flir die Assoziation

NORAH

zwischen den ExpositionsgroBen  Schienenverkehrsgerausche (LpA,eq,
500 [AB]) und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck (A),
mittlerer diastolischer Blutdruck (B), mittlere Herzfrequenz (C), mittlere
Blutdruckamplitude (D), PROCAM (E); stratifiziert nach Geschlecht
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3.3.3.2 Alter

Die Analyse nach den Altersgruppen 18-39, 40-64, 65-86 Jahre dient der Untersuchung,
ob in diesen Altersgruppen unterschiedliche Effektschatzer fur die Assoziation zwischen
Schienenverkehrsgerauschen und den Blutdruckendpunkten auftreten.

Die stratifizierten Analysen ergeben bei den Teilnehmern unter 40 Jahre hohere
Effektschatzer fur die Endpunkte systolischer Blutdruck und diastolischer Blutdruck.
Flur diese Endpunkte wurden negative Effektschatzer bei den Teilnehmern Uber 64 Jahre
ermittelt. Insgesamt sind die Unterschiede quantitativ gering (siehe Tabelle 3.31).

Tabelle 3.31 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Schienenverkehrsgerausche
(Lo eq.15.06 [4B1), und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck,
mittlerer diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere
Blutdruckamplitude und PROCAM; stratifiziert nach Altersgruppen

<40 Jahre 40-64 Jahre >64 Jahre
(n = 160; PROCAM: n = (n = 598; PROCAM: n = 592) (n = 86; PROCAM: n = 84)
155)
95 %-Konfi- 95 %-Konfi- 95 %-Konfi-
denzinter- denzintervall denzintervall
b vall b P b P

Schienenverkehrsgerauschel'l

Systole [l 0,131 0,03 0,30 0,112 0,09@ -0,01 0,20 0,09 -0,09¢ -0,38 0,19 0,526
Diastole [@ 0,06 -0,08 0,20 0,398 0,050 -0,04 0,13 0,263 -0,04@ -0,25 0,17 0,677
Herzfrequenz P! 0,109 -0,07 0,26 0,238 0,01 -0,08 009 0,879 0,56 -0,06 037 0,162
Amplitude @] 0,081 -0,04 0,20 0,203 0,04@ -0,02 0,11 0201 -0,06€ -027 0,15 0,580
PROCAM el 0,011 -0,01 0,03 0,498 0,011 -0,05 0,06 0,776 0,041 -0,28 0,35 0,818

[ Basismodell: adjustiert fiir Geschlecht, SWI;
(2l mmHg, ®! min™, ! %, mmHgxdB ", min'xdB ™, %xdB™’

3.3.3.3 Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R)

Methodik, Datenaufbereitung und psychometrische Giite des eingesetzten Instrumentes zur
Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R) sind in Abschnitt 2.4.1.5.4 beschrieben. Die Uberpriifung,
ob die Larmempfindlichkeit den Effekt zwischen den Schienenverkehrsgerauschen und
den Endpunkten modifiziert, erfolgte mittels stratifizierter Analyse. Die Stratifikation
nach Larmempfindlichkeit erfolgte nach folgenden drei Strata: NoiSeQ-R < 1 (niedrige
Larmempfindlichkeit), NoiSeQ-R > 1 bis < 2 (mittlere Larmempfindlichkeit) und NoiSeQ-R >
2 bis 3 (hohe Larmempfindlichkeit).

Fur die Endpunkte systolischer und diastolischer Blutdruck wurden bei den Teilnehmern
mit mittlerer Larmempfindlichkeit die hochsten Effektschatzer fur die Endpunkte
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systolischer Blutdruck und diastolischer Blutdruck ermittelt. Fur diese Endpunkte sind
die Zusammenhange bei den Teilnehmern mit hoher Larmempfindlichkeit negativ. Fir die
Herzfrequenz wurde der starkste Zusammenhang bei den Teilnehmern mit einer hohen
Larmempfindlichkeit ermittelt, welcher die statistische Signifikanz erreichte (siehe Tabelle
3.32).

Tabelle 3.32 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur
die Assoziation zwischen der Exposition Schienenverkehrsgerausche
(LpA,eq,18-06 [dB]) und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck,
mittlerer diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere
Blutdruckamplitude und PROCAM; stratifiziert nach NoiSeQ-R

Niedrige Larmempfindlichkeit Mittlere Larmempfindlichkeit Hohe Larmempfindlichkeit
(NoiSeQ-R) (NoiSeQ-R) (NoiSeQ-R)
(n = 393; PROCAM: n = 383) (n = 338; PROCAM: n = 337) (n =113; PROCAM: n = 111)
95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz-
. p b . p b . p
intervall intervall intervall

Schienenverkehrsgeréusche“]
Systole [ 0,05  -0,08 0,17 0,467 0,13 0,00 0,26 0,056 -0,02© -0,28 0,24 0,860
Diastole @ 0,01  -0,08 0,11 0,780 0,11 0,00 0,22 0,044 -0,10@ -0,28 0,08 0,282

Herzfre-
-0,01 & -0,12 0,09 0,816 0,00  -0,11 0,12 0,959 0,24 0,06 0,42 0,010

quenz
Amplitude @ 0,03 @ -0,05 0,11 0,484 0,02«  -0,07 0,11 0,662 0,074 -0,10 0,24 0,439
PROCAM [ 0,001  -0,07 0,07 0,923 0,011 -0,08 0,10 0,807 0,041 -0,13 0,21 0,612

[l Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI;
(2l mmHg, ! min™, ! %, mmHgxdB ™", min'xdB ", %xdB™’
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(A) (B)
niedrig -t niedrig
mittel o mittel
hoch “ hoch o
Gesamt ‘ — Gesamt -

0,50 0,25 0,00 0,25 0,50 0,560 0,25 0,00 0,25 0,50
(C) (D)

. . B — —n—

niedrig niedrig
mittel mittel o
hoch —_— hach —_—t
Gesamt Gesamt T

0,50 0,25 0,00 0,26 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(E)
niedrig —_—
mittel L
hoch
Gesamt

4
0,60 0,26 0,00 026 0,60

Abbildung 27: Regressionskoeffizienten und 95  %-Konfidenzintervalle fur die
Assoziation zwischen den ExpositionsgroBen Schienenverkehrsgerausche
(LpA'eqym_06 [dB]) und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck (A),
mittlerer diastolischer Blutdruck (B), mittlere Herzfrequenz (C), mittlere
Blutdruckamplitude (D), PROCAM (E); stratifiziert nach Larmempfindlichkeit
(NoiSeQ-R)

3.3.34 Hypertonie

Die stratifizierte Analyse nach Hypertonie und wurde durchgefiihrt, um zu ermitteln, ob
die Effektschatzer zwischen den Hypertonikern und den Nicht-Hypertonikern voneinander
abweichen.

Mit den stratifizierten Analysen konnten keine Hinweise auf systematische Unterschiede
zwischen den Hypertonikern und den Nicht-Hypertonikern in der Reaktion auf
Schienenverkehrsgerausche ermittelt werden. Wahrend der Effektschatzer fur den
systolischen Blutdruck bei den Nicht-Hypertonikern hoher ist, ist der Effektschatzer fur die
Herzfrequenz bei den Hypertonikern hoher (siehe Tabelle 3.33).
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Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Schienenverkehrsgerausche
(LpA,eq,18-06 [dB]) und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck,
mittlerer diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere
Blutdruckamplitude, PROCAM; stratifiziert nach Hypertonikern und Nicht-
Hypertonikern

Hypertoniker (n=132; PROCAM: n=130) Nicht-Hypertoniker (n=712; PROCAM: n=701)

95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz-
b ) P b . P
intervall intervall

Schienenverkehrsgerdusche [l

Systole [ 0,00 -0,19 0,18 0,971 0,06 [ -0,01 0,13 0,104
Diastole @ 0,00 [ -0,13 0,13 0,996 0,01 [ -0,05 0,07 0,664
Herzfrequenz 1 0,13 [e] -0,06 0,31 0,182 0,01 [el -0,07 0,08 0,839
Amplitude [ 0,00 [ -0,15 0,15 0,992 0,04 [ -0,02 0,10 0,149
PROCAM [c] -0,11 [fl -0,33 0,12 0,345 0,02 [f] -0,02 0,06 0,352
[ Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI;
(2] mmHg,®! min!,[1 %, [ mmHgxdB™",®] min"'xdB*,[1 %xdB""!

(A) (B)

Hypertoniker _— Hypertoniker

Nicht-Hypert. o= Nicht-Hypert.

Gesamt Gesamt

-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 0,25 0,00 0,25 0,50

€) (D)

Hypertoniker — Hypertoniker

Nicht-Hypert. —— Nicht-Hypert.

Gesamt —f Gesamt

-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50

(E)

Hypertoniker

Nicht-Hypert.

Gesamt

Abbildung 28:

NORAH

Regressionskoeffizienten und 95 %-Konfidenzintervalle fur die Assoziation

zwischen den ExpositionsgroBen Schienenverkehrsgerausche (Lw\mm_06 [dB])
und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck (A), mittlerer
diastolischer Blutdruck (B), mittlere Herzfrequenz (C), mittlere

Blutdruckamplitude (D), PROCAM (E); stratifiziert nach Hypertonikern und
Nicht-Hypertonikern
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3.3.3.5 Wohndauer

Zur Uberpriifung, ob die Wohndauer den Effekt zwischen den Schienenverkehrsgerauschen
und den Endpunkten modifiziert, wurde eine weitere stratifizierte Analyse durchgefihrt.
Zur Stratifikation nach der Wohndauer wurden die Teilnehmer in Terzile nach der
Wohndauer am Ort der Messung eingeteilt. Es wurden folgende Strata gebildet: Teilnehmer,
die weniger als 14 Jahre an der Wohnadresse leben, Teilnehmer, die seit 14-26 Jahre an der
Wohnadresse leben und Teilnehmer, die mehr als 26 Jahre an der Wohnadresse leben.

Die stratifizierte Analyse nach der Wohndauer gibt Hinweise, dass Teilnehmer, die kurzer
am selben Wohnort leben, starker auf Schienenverkehrsgerausche reagieren. Fur die
Teilnehmer, die weniger als 14 Jahre an der Wohnadresse der Messung leben, wurden
hohere Effektschatzer fur die Schienenverkehrsgerausche ermittelt. Dies zeigt sich bei den
Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck und mittlerer diastolischer Blutdruck (siehe
Tabelle 3.34).

Tabelle 3.34 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur
die Assoziation zwischen der Exposition Schienenverkehrsgerausche
(LpA,eq,18-06 [dB]) und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck,
mittlerer diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere
Blutdruckamplitude und PROCAM; stratifiziert nach Wohndauer

Wohndauer < 14 Jahre Wohndauer 14-26 Jahre Wohndauer > 26 Jahre
(n =290; PROCAM: n = 287) (n = 274; PROCAM: n = 266) (n = 280; PROCAM: n = 278)
95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz-
b intervall p b intervall p b intervall p

Schienenverkehrsgerausche (1]

Systole @ 0,13  -0,01 0,27 0,067 0,05« -0,08 0,18 0,448 0,03« -0,14 0,21 0,697
Diastole @ 0,09 @ -0,02 0,21 0,098 0,02 -0,09 0,13 0,725 0,02 -0,11 0,15 0,738
Herzfrequenz

o 0,01 -0,12 0,14 0,894 0,03 -0,09 0,14 0,650 0,10 -0,03 0,23 0,139

Amplitude @ 0,03  -0,06 0,13 0,488 0,024 -0,07 0,11 0,598 0,024 -0,09 0,13 0,744
PROCAM [ 0,011 -0,03 0,05 0,518 0,051 -0,02 0,11 0,144 -0,08 ™ -0,22 0,07 0,286
['I Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI;

[l mmHg, ®! min™,[1%, [ mmHgxdB ™, min"'xdB", 1 %xdB™
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(A) (B)
< 14 Jahre 1 < 14 Jahre
14 - 26 Jahre —t o0 14 - 26 Jahre
> 26 Jahre RN PO > 26 Jahre
Gesamt = Gesamt
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
© (©)
< 14 Jahre < 14 Jahre
14 - 26 Jahre 14 - 26 Jahre
> 26 Jahre > 26 Jahre
Gesamt Gesamt
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(E)
< 14 Jahre 4
14 - 26 Jahre i
> 26 Jahre —_
Gesamt -
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50

Abbildung 29: Schienenverkehrslarm 18-06; Forest-plots fiir die Regressionskoeffizienten
(b) und die dazugehorigen 95% Konfidenzintervalle. Stratifiziert nach
Wohndauer (< 14 Jahre, 14-26 Jahre, > 26 Jahre): (A) Systole; (B) Diastole,
(C) Herzfrequenz, (D) Amplitude, (E) PROCAM

3.3.3.6 Zeitscheiben der Exposition

Die Analyse fur die Exposition der Schienenverkehrsgerausche ergibt fur die einzelnen
Zeitscheiben 06-18, 18-22 und 22-06 keine Hinweise auf Unterschiede zwischen den
Zeitscheiben. Wie zu erwarten sind bei identischen Gerauschpegeln in den Zeitscheiben 06-
18 und 18-22 keine abweichenden Analyseergebnisse zu erkennen. Die Ergebnisse fir die
zusammengefasste Zeitscheibe 18-06 geben ebenfalls keine Hinweise auf unterschiedliche
Effekte im Vergleich zu den Einzelzeitscheiben. (siehe Tabelle 3.35).
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Tabelle 3.35 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Schienenverkehrsgerausche und
den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer
Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und PROCAM-
Score fur die Zeitscheiben 22-06, 18-22 und 06-18

Zeitscheibe 22-06 Zeitscheibe 18-22 Zeitscheibe 06-18
. 95% Konfidenz- 95% Konfidenz- 95% Konfidenz-
Bezeichnung N p b p b
grenzen grenzen grenzen
Schienenverkehrsgerausche (1]
Systole [ 844 0,08« 0,00 0,17 0,053 0,08« -0,01 0,17 0,067 0,08« -0,01 0,17 0,067
Diastole P! 844 0,04l -0,02 0,11 0,218 0,04 -0,03 0,11 0,219 0,04l -0,03 0,11 0,219

Herzfrequenz ' 844 0,03 -0,04 0,10 0,395 0,05 -0,03 0,12 0,216 0,05 -0,03 0,12 0,216
Amplitude @ 844 0,04 -0,02 0,10 0,165 0,04« -0,02 0,10 0,216 0,04 -0,02 0,10 0,216
PROCAM [ 831 0,01 -0,04 0,06 0,702 0,027 -0,03 0,08 0,416 0,027 -0,03 0,08 0,416

[ Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI;
[l mmHg, ™! min,[1%, [ mmHgxdB ™, min"'xdB", [ %xdB

3.3.3.7 Analyseergebnisse flir die Zusatzstichprobe (ZS)

Die ermittelten Zusammenhange zwischen Schienenverkehrsgerauschen und den
Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer Blutdruck und mittlere
Blutdruckamplitude fur die Zusatzstichprobe sind mit den Ergebnissen der Teilstichprobe
1 vergleichbar. Dagegen sind die Assoziationen zwischen den Schienenverkehrsgerauschen
und den sekundaren Endpunkten mittlere Herzfrequenz und PROCAM-Score negativ,
welche in Teilstichprobe 1 positiv sind (siehe Tabelle 3.36). Ein statistisch signifikanter
Zusammenhang wurde lediglich fir die Assoziation zwischen Schienenverkehrsgerauschen
und dem PROCAM-Score ermittelt werden.
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Tabelle 3.36 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Schienenverkehrsgerausche
und den Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck,
Herzfrequenz, Blutdruckamplitude und PROCAM-Score fur die
Zusatzstichprobe (ZS) (N=170; PROCAM: N=168)

Einheit n b 95% Konfidenzintervall p

Schienenverkehrgerausche [']

Systole [mmHg] 170 0,07 [ -0,15 0,30 0,529
Diastole [mmHg] 170 0,07 [ -0,11 0,25 0,444
Herzfrequenz [min™] 170 -0,12 [ -0,29 0,04 0,142
Amplitude [mmHg] 170 0,00 [ -0,16 0,16 0,958
PROCAM [%] 168 -0,24 [ -0,45 -0,03 0,024

[ Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI;
(3l mmHgxdB™", I min'xdB ™, [l %xdB’

3.3.3.8 Wiederholungsmessungen der zweiten Beobachtungsperiode (BP2) und
zeitliche Veranderung

Ergebnisse der Analysemodelle fiir die Exposition Schienenverkehrsgerdusche in der
zweiten Beobachtungsperiode (BP2)

In Beobachtungsperiode 2 (BP2) nahmen N=691 Teilnehmer an den Erhebungen
und Blutdruckmessungen teil. Zur  Analyse der  Assoziation zwischen
Schienenverkehrsgerauschen und den Blutdruckwerten in Beobachtungsperiode 2 erfolgte
die Modellierung wie in Beobachtungsperiode 1. Fir die Endpunkte systolischer Blutdruck,
diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz und Blutdruckamplitude wurde fir die Variablen
Alter, Geschlecht und SWI adjustiert. Bei dem Endpunkt 10-Jahres-Herzinfarktrisiko
(PROCAM) wurde eine Adjustierung fir den SWI vorgenommen. Da das Alter und das
Geschlecht bei der Bildung des PROCAMs beriicksichtigt werden, wurden diese nicht in das
Modell aufgenommen.

Der Vergleich zwischen den Analyseergebnissen der Exposition Schienenverkehrsgerausche
der Beobachtungsperioden 1 und 2 gibt keine Hinweise auf systematische Unterschiede.
Flr die Assoziation zwischen den Schienenverkehrsgerauschen und dem systolischen
Blutdruck wurden hohere Effektschatzer fur die Beobachtungsperiode 1 ermittelt. Die
Abweichungen zwischen den beiden Beobachtungsperioden sind quantitativ gering (siehe
Tabelle 3.28 und Tabelle 3.37).
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Tabelle 3.37 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Schienenverkehrsgerausche
und den Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck,
Herzfrequenz, Blutdruckamplitude und PROCAM-Score in BP2 (N=691;
PROCAM: N=683)

b 95 % Konfidenzintervall p
Schienenverkehrgerausche [']
Systole [ 0,04 [ -0,06 0,14 0,431
Diastole [ 0,02 [ -0,05 0,10 0,575
Herzfrequenz ! 0,04 [e -0,04 0,12 0,381
Amplitude [ 0,02 [ -0,05 0,08 0,563
PROCAM [ -0,01 [f] -0,08 0,06 0,743

[l Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI;
[l mmHg, ®! min,[1%, [ mmHgxdB ™, min"'xdB"", 1 %xdB

Analyse der zeitlichen Verdnderung
Zwischen den beiden Beobachtungsperioden anderten sich die Schienenverkehrsgerausche

insgesamt nur bei 6 Teilnehmern. Aufgrund der geringen Anzahl wurde fir die
Schienenverkehrsgerausche keine Analysen fur die zeitliche Veranderung modelliert.
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3.4 Ergebnisse zur StraBenverkehrsgerauschexposition

3.4.1 Deskriptive Analysen zur StraBenverkehrsgerauschexposition (BP1)

Die meisten Wohnadressen der Teilnehmer liegen mit 27,8 % der Adressen (235
Wohnadressen) in der Pegelklasse der StraBenverkehrsgerausche >40 bis 45 dB. In der
Gerauschpegelklasse bis 35 dB befinden sich 3,4 % der Adressen (29 Wohnadressen) und
in der Klasse >35 bis 40 dB liegen 12,8 % der Adressen (108 Wohnadressen). 23,2 % der
Adressen der Teilnehmer (196 Wohnadressen) liegen in der Gerauschpegelklasse >45 bis 50
dB und 15,2 % der Adressen (128 Wohnadressen) in der Pegelklasse >50 bis 55 dB. Mit 82
(9,7 %) und 44 (5,2 %) Adressen ist die Anzahl an Adressen in der Gerauschpegelklassen >55
bis 60 dB und >60 bis 65 dB geringer. Weniger als 5 % der Adressen liegen mit 19 Adressen in
der Pegelklasse >65 bis 70 dB und mit 3 Adressen in der Pegelklasse >70 bis 75 dB.

Bezliglich der Geschlechts- und Altersverteilung und des SWI zeigen sich unsystematisch
Unterschiede zwischen den Pegelklassen.

Die Mittelwerte des systolischen und diastolischen Blutdrucks, der Herzfrequenz und der
Blutdruckamplitude unterscheiden sich bei den Frauen und Mannern nicht systematisch
zwischen den Pegelklassen der StraBenverkehrsgerausche. Der hochste mittlere PROCAM-
Score ist bei den Frauen in Pegelklasse bis 35 dB. Bei den Mannern ist der mittlere
PROCAM-Score in den oberen Pegelklassen hoher (vgl. Abbildung 30 bis Abbildung 34).

175 | Geschlecht
® Frauen @ Manner

150 2]
®

cberer Grenzwert fi
systolischen Blutdrud
(140 mmHg)

125+

1004+ ! 1

Systolischer Blutdruck (BP1)
Mittelwert morgens [mmHg]

ra I I ] I I T 1 1 |
35,0 351-40,0 401-450 451-50,0 50,1-550 551-60,0 &0,1-650  651-70,0 70,1
N=29 N=107 N=231 N=194 N=124 N=80 N=44 N=19 N=

Stralenverkehrsgerdusche L(pA,eq,18-6) (Klassiert) [dB]

Abbildung 30: Systolischer Blutdruck uber 5 dB-Pegelklassen der

StraBenverkehrsgerausche L, _ .. ., [dB] in BP1
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Abbildung 31: Diastolischer Blutdruck uber 5 dB-Pegelklassen der
StraBenverkehrsgerausche L . [dB] in BP1
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Abbildung 32: Herzfrequenz uber 5 dB-Pegelklassen der StraBenverkehrsgerausche
L [dB] in BP1

PA,eq,18-06

NORAH 121

Noise Related Annoyance, cognition, and Health study



Lebensqualitat
NORAI Gesundheit Ergebnisse |

Entwicklung Endbericht Blutdruckmonitoring

LGeschIecht

Frauen B Minner

3
-]

o

Blutdruckamplitude (BP1)
Mittelwert morgens [mmHg]

LIRS

23

T T T T T T T T T
35,0 35,1-40,0 40,1-45.0 45,1 - 50,0 50,1-55,0 55,1 - 60,0 60,1 - 65,0 65,1-70,0 =70,1
N=1% N=107 N=231 H=154 N=124 N=80 N=d4 N=19 N=3

StraBenverkehrsgerdusche L{pA,eq,18-6) (Klassiert) [dB]

Abbildung 33: Blutdruckamplitude tber 5 dB-Pegelklassen der StraBenverkehrsgerausche
LpA,eq,18-06 [dB] in BP1

— * | Ceschlecht
[ 75
B (@ Frauen B Minner
o

— *
SR
.
23 ] i
3“.-5 50
rullT] i * %
8E x
£y ) * :
NY = o ’
o= x
T N
as ]
o] p ® *
(3 * '
<o . © *
l-'_ﬂ‘ * % *
| 1 * * *
= lnf e 1§ g 1l

0 T ! T T ‘ T 8 T . z T
=35,0 35,1 - 40 L] 40,1-45,0 45,1 - 50,0 50,1-55.0 55, 1 60 0 60,1 - 65,0 65,1 -70,0 =70,1
N=29 N 107 MN=231 N=194 N—124 H=44 N=1% M=3

Strafenverkehrsgerdusche L(pA,eq,18-6) (Klassiert) [dB]

Abbildung 34: PROCAM-Score uber 5 dB-Pegelklassen der StraBenverkehrsgerausche
L [dB] in BP1

pA,eq,18-06

Uber die Pegelklassen der StraBenverkehrsgerdusche sind die Anteile an Hypertonikern und
Teilnehmern, die blutdrucksenkende Medikamente einnehmen, wenig unterschiedlich und
zeigen keine bedeutenden Muster. Der Anteil an Diabetikern ist in den Pegelklassen >45 bis
5 dB und >60 bis 65 dB geringfiigig hoher im Vergleich zu den Ubrigen Pegelklassen.

Die Mittelwerte des Taille-Huft-Verhaltnisses unterscheiden sich uber die Pegelklassen
nicht. Die mittlere Rauchdosis dagegen steigt Uber die Pegelklassen, bis zur Pegelklasse
>60 bis 65 dB an. Bezuglich des Alkoholkonsums zeigen sich geringe Unterschiede
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uber die Pegelklassen. In den Pegelklassen >40 dB ist beispielsweise der Anteil an
Risikokonsumenten etwas hoher im Vergleich zu den Pegelklassen < 40 dB. Der Anteil
an Teilnehmern, die 2,5 Stunden und mehr pro Woche korperlich aktiv sind, ist Uber die
Pegelklassen >35 dB bis zu 65 dB nicht bedeutend unterschiedlich. In den Pegelklassen
bis 35 dB, >65 bis 70 dB und >70 bis 75 dB ist der Anteil hoher, in diesen Pegelklassen
liegen jeweils bis zu 3 % der Wohnadressen. Die mittlere Wohndauer und die mittlere
Larmempfindlichkeit unterscheiden sich zwischen den Pegelklassen nicht systematisch.
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Tabelle 3.38 Deskriptive Analysen zur StraBenverkehrsgerauschexposition (BP1) getrennt
nach Geschlecht (Mittlerer systolischer Blutdruck, Mittlerer diastolischer
Blutdruck, Mittlere Herzfrequenz und Mittlerer Blutdruckamplitude)

Pegelklassen fur StraBenverkehrsgerausche - L [dB]
PA,eq,18-06
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1-
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0

Mittlerer systolischer Blutdruck [mmHg]

Frauen N 16 72 129 122 63 55 22 13 1
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert  120,2 117,3 118,5 116,5 120,9 117,3 118,7 119,3 130
STD 13,7 11 12,4 11,2 12,8 12,3 12,8 10,1 0,0
Manner N 13 36 106 74 65 27 22 6 2
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert  126,4 123,6 125,6 124,3 126,3 127 1 126,5 122,2 128
STD 12,4 12,5 10,8 11,7 12,1 12,9 9,9 6,2 4,2
Mittlerer diastolischer Blutdruck [mmHg]
Frauen N 16 72 129 122 63 55 22 13
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert 75,2 71,7 72 71,9 73,6 72,8 72,5 71,2 68
STD 9,6 8,4 9,4 7,6 9,4 9,9 8,8 8,6 0,0
Manner N 13 36 106 74 65 27 22 6 2
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert 79,6 77,9 78,7 79 79,6 79,4 78,1 75 77,5
STD 8,5 9,6 9,8 9,2 9,1 9,1 9,5 6 4,9
Mittlere Herzfrequenz [min™]
Frauen N 16 72 129 122 63 55 22 13
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert 73,4 74,2 74,6 74,2 73 75 75,5 75,2 72
STD 12,1 7,4 9,3 10,2 9,3 10,2 8,2 10,6 0,0
Manner N 13 36 106 74 65 27 22 6 2
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert 71,2 69,3 68,8 70,9 69,4 69,5 73,5 66,3 67
STD 12,6 12,4 9,3 9,1 11,5 8,1 10,5 9 12,7
Mittlere Amplitude [mmHg]
Frauen N 16 72 129 122 63 55 22 13
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert 45,4 45,5 46,5 44,5 47,2 44,5 46,2 47,9 62
STD 8,8 8,5 8,3 8 9,8 6,9 9,5 5,3 0,0
Manner N 13 36 106 74 65 27 22 6 2
Missings 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert 46,8 45,5 46,9 45,2 46,7 47,7 48,4 47 51
STD 7,8 7,4 6,8 7,2 7,5 8,1 9,3 6,1 0
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Tabelle 3.39 Deskriptive Analysen zur StraBenverkehrsgerauschexposition (BP1) getrennt
nach Geschlecht (PROCAM-Score)

Pegelklassen fur StraBenverkehrsgerausche - Lp Aeq,18-06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1-
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0
PROCAM [%]

Frauen N 16 71 127 120 62 54 22 13
Missings 0 1 2 2 1 1 0 0 0
Mittelwert 2,5 1,4 1,7 1 3,1 1,6 2 1,3 0,2
STD 3 2,6 4,8 1,5 6,1 2,1 2,9 2,2 0,0
Manner N 13 36 104 74 62 26 22 6 2
Missings 0 0 2 0 3 1 0 0 0
Mittelwert 5,7 5,4 6,5 6,9 8,9 6,7 9,7 3,6 18,6
STD 5,1 4,8 10,7 6,9 11,3 6,9 17,3 5,3 25,1

Tabelle 3.40 Deskriptive Analysen zur StraBenverkehrsgerauschexposition (BP1) getrennt
nach Geschlecht (Hypertonie)

Pegelklassen fur StraBenverkehrsgerausche - Lp Aeq,18-06 [dB]
<35,1 35,¢1-  40,1-  45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0

Frauen
nein n 12 64 115 114 51 48 21 12 1 438
% 75 88,9 89,1 93,4 81 87,3 95,5 92,3 100 88,8
ja n 4 8 14 8 12 7 1 1 0 55
% 25 11,1 10,9 6,6 19 12,7 4,5 7,7 0 11,2
Summe N 16 72 129 122 63 55 22 13 1 493
Manner
nein n 52 32 52 73 42 15 3 4 1 274
% 80 76,2 78,8 78,5 84 83,3 33,3 80 50 78,1
ja n 13 10 14 20 8 3 6 1 1 77
% 20 23,8 21,2 21,5 16 16,7 66,7 20 50 21,9
Summe N 65 42 66 93 50 18 9 5 2 351

3.4.2 Ergebnisse der Analysemodelle zur StraBenverkehrsgerauschexposition (BP1)

Die Modelle zur Analyse der Assoziation zwischen StraBenverkehrsgerauschen und der
HauptzielgroBe mittlerer systolischer Blutdruckmesswert und den NebenzielgroBen
mittlerer  diastolischer  Blutdruckmesswert, mittlere Herzfrequenz, mittlere
Blutdruckamplitude und Hypertonie wurden fur die a priori festgelegten Variablen
Alter, Geschlecht und SWI adjustiert sowie fur Rauchdosis, korperliche Aktivitat und
Taille-Huft-Verhaltnis. Das Alter wurde als kategorielle Variable beriicksichtigt, da
sich die Gute der Anpassung durch die Altersklassifizierung (10-Jahres-Kategorien)
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verbesserte (Verminderung des AIC < 5 Punkte). Um bei dem Endpunkt Hypertonie eine
Uberparametrisierung des Modells zu vermeiden, wurden das Alter als kontinuierliche
Variable berlicksichtigt (Harrell 1984). Im Modell flir die Ermittlung der Assoziation
zwischen StraBenverkehrsgerauschen und der NebenzielgroBe 10-Jahres-Herzinfarktrisiko
(PROCAM) erfolgte eine Adjustierung flur den a priori festgelegten Confounder SWI sowie
fur die korperliche Aktivitat. Fur Alter, Geschlecht, Packungsjahr und Taille-Huft-Verhaltnis
erfolgte keine Adjustierung, da Alter, Geschlecht und Rauchverhalten zur Bildung des
PROCAM-Scores herangezogen werden sowie der Body-Mass-Index, der mit dem Taille-
Huftverhaltnis assoziiert ist.

Die Ergebnisse der Analysen zur Exposition StraBenverkehrsgerausche werden in
Tabelle 3.41 (fur die Endpunkte mittlerer systolischer Blutdruckmesswert, mittlerer
diastolischer Blutdruckmesswert, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude
und PROCAM) und in Tabelle 3.42 (fur den Endpunkt Hypertonie) dargestellt. In Tabelle
7.52 auf Seite C6 bis Tabelle 7.56 auf Seite C8 im Anhang finden sich auBerdem die
Regressionskoeffizienten (b), der Intercept, die p-Werte der Prifstatistik sowie die
95%-Konfidenzintervalle fur alle Modellparameter.

Tabelle 3.41 Ubersichtstabelle Exposition StraBenverkehrsgerausche (Lo eq, 18.06) ~ Multiple
lineare Regression - Basismodell & Erweitertes Modell
Exposition: StraBenverkehrsgerausche Lp Aeq,18-06 [dB]
Basismodell!"] Erweitertes Modell!]
95% 95%
Modell N b [Einheit] Konfidenz- p b [Einheit] Konfidenz- )
grenzen grenzen
systole 844 0,03 [mmHgxdB’] -0,07 0,12 0,597 0,02 [mmHgxdB’] -0,08 0,12 0,699
[mmHg]
Diastole 844 -0,01 [mmHgxdB'] -0,09 0,07 0,794 -0,02 [mmHgxdB'] -0,09 0,06 0,691
[mmHg]
'["nfirrffaeq”enz 844 0,04 [min'xdB'] -0,04 0,12 0,372 0,04 [min'xdB] -0,04 0,12 0,340
Amplitude 844 0,04 [mmHgxdB"] -0,03 0,10 0,284 0,03 [mmHgxdB’] -0,03 0,10 0,319
[mmHg]
PROCAM

[%] 831 0,06 [%xdB"] 0,00 0,12 0,067 0,06 [%xdB"] 0,00 0,12 0,063

[ Basismodell: Adjustiert fiir Alter, Geschlecht & SWI

12 Erweitertes Modell: Adjustierung wie Basismodell zzgl: Rauchdosis, korperliche Aktivitat & Taille-Hiift-Ver-
haltnis

3.4.2.1 Systolischer Blutdruck und StraBenverkehrsgerausche

Die Assoziation zwischen systolischem Blutdruck (mmHg) und Dauerschalldruckpegel der
StraBenverkehrsgerausche an der Wohnadresse (LpA,qu&% [dB]) ist mit b = 0,02 (mmHgxdB")
gering. Ein Anstieg des Schalldruckpegels fiir StraBenverkehrsgerausche um 10 dB
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entspricht einem mittleren Anstieg der Systole um 0,2 mmHg. Dieser Zusammenhang ist
statistisch nicht signifikant (95% KI: -0,08 bis 0,12; p = 0,699).

3.4.2.2 Diastolischer Blutdruck und StraBenverkehrsgerausche

Zwischen dem diastolischen Blutdruck (mmHg) und dem Dauerschalldruckpegel der
StraBenverkehrsgerausche an der Wohnadresse (L, . .., [dB]) ist die Assoziation
mit b = -0,02 (mmHgxdB') negativ und gering. Dies entspricht bei einem Anstieg des
Schalldruckpegels fur StraBenverkehrsgerausche um 10 dB einer mittleren Abnahme der
Diastole um 0,2 mmHg. Dieser Zusammenhang erreicht nicht die statistische Signifikanz
(95% KI: -0,09 bis 0,06; p = 0,691).

3.4.2.3 Herzfrequenz und StraBenverkehrsgerausche

Die Assoziation zwischen Herzfrequenz (min') und Dauerschalldruckpegel der
StraBenverkehrsgerausche an der Wohnadresse (L, .. 15, [dB]) ist mit b = 0,04 (min"'xdB")
gering: Pro Anstieg des Schalldruckpegels fiir StraBenverkehrsgerausche um 10 dB steigt
die Herzfrequenz im Mittel um 0,4 Schlage pro Minute. Dieser Zusammenhang ist nicht
statistisch signifikant (95% Kl: -0,04 bis 0,12; p = 0,340).

3.4.2.4 Blutdruckamplitude und StraBenverkehrsgerausche

Die Assoziation zwischen der Blutdruckamplitude (mmHg) und dem Dauerschalldruckpegel
der StraBenverkehrsgerausche an der Wohnadresse (L, . 54 [dB]) ist mit b = 0,03
(mmHgxdB") gering. Bei einem Anstieg des Schalldruckpegels fiir StraBenverkehrsgerausche
um 10 dB steigt die Blutdruckamplitude im Mittel um 0,3 mmHg. Dieser Zusammenhang
erreicht nicht die statistische Signifikanz (95% Kl: -0,03 bis 0,10; p = 0,319).

3.4.2.5 10-Jahres-Herzinfarktrisiko (PROCAM) und StraBenverkehrsgerausche
Zwischen dem Score des PROCAM-Schnelltests (%) und dem Dauerschalldruckpegel der
StraBenverkehrsgerausche an der Wohnadresse (L, . ;o [dB]) ist die Assoziation mit b =
0,06 gering. Mit dem Anstieg des Schalldruckpegels fiir StraBenverkehrsgerausche um 10
dB kann im Mittel eine Anderung des PROCAM-Scores von 0,6 % beobachtet werden. Dieser
Zusammenhang ist statistisch nicht signifikant (95% Kl: 0,00 bis 0,12; p = 0,063).

3.4.2.6 Hypertonie und StraBenverkehrsgerausche

Die Modellierung des Einflusses des Dauerschalldruckpegels der StraBenverkehrsgerausche
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an der Wohnadresse auf den dichotomen Endpunkt Hypertonie (ja/nein) erfolgte mittels
logistischer Regression. Die Eingruppierung in Hypertoniker erfolgte, wenn der mittlere
systolische Blutdruck >140 mmHg war und/oder der mittlere diastolische Blutdruck > 90
mmHg war und/oder blutdrucksenkende Medikamente eingenommen wurden und/oder die
Einnahme von Medikamenten zur Blutdrucksenkung angegeben wurde.

Die Analyse zur Assoziation zwischen der Exposition StraBenverkehrsgerausche an
der Wohnadresse und Hypertonie mittels logistischer Regression ergeben fir die
Pegelklassen bis 55 dB der StraBenverkehrsgerausche Odds Ratios <1. In der Pegelklasse
> 55 bis 60 dB ist das ermittelte Odds Ratio > 1 und in der Pegelklasse > 60 dB ist das
Odds Ratio < 1. Die Ergebnisse geben keine statistisch belastbaren Hinweise auf eine
erhohte Chance fir die Erkrankung an einer Hypertonie in den hoheren Pegelklassen von
StraBenverkehrsgerauschen (siehe Tabelle 3.42).

Tabelle 3.42 0dds Ratio (OR) und 95 %-Konfidenzintervalle fiir die Assoziation zwischen
der Exposition StraBenverkehrsgerausche (L, .. 1.4, [dB]) und dem Outcome

Hypertonie
Basismodell!"] Erweitertes Modell!]
TN Hypertonie OR 95% Konfidenz- p- OR 95% Konfidenz- p-

Ja Nein grenzen Wert grenzen Wert
StraBenverkehrsgerausche
<40 dB 24 113 1,00 - - - 1,00
>40 bis < 45 dB 34 201 0,86 0,46 1,60 0,631 0,80 0,43 1,51 0,495
>45 bis < 50 dB 26 170 0,76 0,40 1,46 0,408 0,70 0,36 1,36 0,288
>50 bis < 55 dB 26 102 0,91 0,47 1,78 0,789 0,83 0,42 1,63 0,590
>55 bis < 60 dB 16 66 1,24 0,58 2,63 0,582 1,04 0,48 2,25 0,929
>60 dB 6 60 0,48 0,18 1,32 0,155 0,44 0,16 1,21 0,113

[l Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI

[2] Erweitertes Modell: Adjustierung wie Basismodell zzgl.: Rauchdosis, korperliche Aktivitat & Taille-Hiift-Ver-
haltnis
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3.4.3 Ergebnisse der Sensitivitatsanalysen zur StraBenverkehrsgerauschexposition
(BP1)

Die Darstellung der Sensitivitatsanalysen fur die StraBenverkehrsgerausche erfolgt tber
Tabellen, welche die Regressionskoeffizienten, die 95 %-Konfidenzintervalle und die
p-Wert fur die analysierten Strata enthalten. Zusatzlich wurden fiir die Stratifikation nach
Geschlecht, Larmempfindlichkeit, Wohndauer und Hypertonie Forest Plots erstellt. In
den Forest Plots werden die Regressionskoeffizienten b (Mitte des Quadrats) und die 95
%-Konfidenzintervalle (horizontalen Linie durch das Quadrat) dargestellt. Die GroBe des
Quadrats gibt die Starke des Effektschatzers wider.

3.4.3.1 Geschlecht

Zur Uberpriifung, ob das Geschlecht den Effekt zwischen den StraBenverkehrsgerduschen
und den Endpunkten modifiziert, wurde eine stratifizierte Analyse nach Geschlecht
durchgefuhrt. Die stratifizierte Analyse ergibt Hinweise, dass Manner starker auf
StraBenverkehrsgerausche reagieren. Fur die Endpunkte systolischer Blutdruck,
Herzfrequenz, Blutdruckamplitude und PROCAM-Score sind die Effektschatzer bei den
Manner hoher als bei den Frauen. Da sich die Konfidenzintervalle fir die Effektschatzer
der Frauen und Manner uberlappen, wird kein Interaktionsterm flir das Geschlecht im
Endmodell gebildet (siehe Tabelle 3.43 und Abbildung 35).

Tabelle 3.43 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe StraBenverkehrsgerausche (L
1s.0 LdB]) und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlere
diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude,
PROCAM; stratifiziert nach Geschlecht

PA,eq,

Frauen (n=493; PROCAM: n=486) Manner (n=351; PROCAM: n=345)
b 95 %-Konfidenzinter- p b 95 %-Konfidenzinter- p
vall vall

StraBenverkehrsgerédusche [

Systole [ 0,00 [ -0,13 0,12 0,961 0,05 [ -0,10 0,20 0,496
Diastole [ -0,01 1 -0,11 0,09 0,892 -0,02 ! -0,14 0,10 0,771
Herzfrequenz 1 0,03 [ -0,08 0,13 0,623 0,06 [€ -0,07 0,19 0,348
Amplitude [ 0,00 [ -0,09 0,09 0,992 0,07 -0,02 0,16 0,122

PROCAM [l 0,01 [f] -0,03 0,05 0,708 0,12 [f] -0,01 0,25 0,065

'] Erweitertes Modell: adjustiert fur Alter, SWI, Rauchdosis, korperliche Aktivitat, Taille-Hiift-Verhaltnis;
[2] mmHg,®! min, [l %, 19 mmHgxdB™", €] min 'xdB-",If1 %xdB""
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(A) (B)
Frauen -4 Frauen
Manner —to— Manner
Gesamt S P Gesamt
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(C) (D)
Frauen — Frauen
Manner -1 Manner
Gesamt T Gesamt
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(E)
Frauen
Manner
Gesamt
-0,60 -0,25 0,00 0,25 0,50

Abbildung 35: StraBenverkehrslarm 18-06; Forest-plots fur die Regressionskoeffizienten
(b) und die dazugehorigen 95% Konfidenzintervalle. Stratifiziert nach
Geschlecht (Frauen, Manner): (A) Systole; (B) Diastole, (C) Herzfrequenz,
(D) Amplitude, (E) PROCAM

3.4.3.2 Alter

Die Analyse nach den Altersgruppen 18-39, 40-64 und 65-86 Jahre dient der Untersuchung,
ob in diesen Altersgruppen unterschiedliche Effektschatzer fur die Assoziation zwischen
StraBenverkehrsgerauschen und den Blutdruckendpunkten auftreten.

Die stratifizierte Analyse gibt Hinweise, dass altere Personen starker auf
StraBenverkehrsgerausche reagieren. Die starksten Zusammenhange wurden fur die
Endpunkte systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck und Herzfrequenz bei den
Teilnehmern Uber 64 Jahre ermittelt. Quantitativ geringe und negative Assoziationen
wurden bei den Teilnehmern im Alter von 40 bis 64 Jahre fir die Endpunkte systolischer
und diastolischer Blutdruck ermittelt (siehe Tabelle 3.44).
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Tabelle 3.44 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe StraBenverkehrsgerausche
(L [dB]), und den Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer

PA,eq, 18-06
Blutdruck, Herzfrequenz, Blutdruckamplitude und PROCAM; stratifiziert nach
Altersgruppen
<40 Jahre 40-64 Jahre >64 Jahre
(n = 160; PROCAM: n = 155) (n = 598; PROCAM: n = 592) (n = 86; PROCAM: n = 84)
95 %-Konfi- 95 %-Konfi- 95 %-Konfi-
b denzinter- b denzinter- b denzinter-
vall P vall P vall P
StraBenverkehrsgerauschel'l
Systole [al 0,09 -0,09 0,26 0,321 -0,03« -0,45 0,09 0,609 0,15 -0,19 0,49 0,384
Diastole [@! 0,02 -0,13 0,17 0,785 -0,05© -0,14 0,05 0,311 0,18 -0,07 0,43 0,161

Herzfrequenz®! 0,02 -.0,16 0,19 0,82 0,03% -0,07 0,13 0,605 0,161 -0,10 0,42 0,232
Amplitude [ 0,07 -0,06 0,19 0,306 0,024 -0,06 0,10 0,673 -0,03@ -0,30 0,23 0,792
PROCAM [ 0,01 -0,00 0,03 0,376 0,091 0,02 0,45 0,007 -0,047 -0,41 0,33 0,832

[l Erweitertes Modell: adjustiert fiir Geschlecht, SWI, Rauchdosis, kdrperliche Aktivitat, Taille-Hiift-Verhaltnis;
(2l mmHg, ! min', 1 %, mmHgxdB ™, €] min"'xdB™", 1 %xdB™"!

3.4.3.3 Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R)

Methodik, Datenaufbereitung und psychometrische Giite des eingesetzten Instrumentes zur
Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R) sind in Abschnitt 2.4.1.5.4 beschrieben. Die Uberpriifung,
ob die Larmempfindlichkeit den Effekt zwischen den StraBenverkehrsgerauschen und
den Endpunkten modifiziert, erfolgte mittels stratifizierter Analyse. Die Stratifikation
nach Larmempfindlichkeit erfolgte nach folgenden drei Strata: NoiSeQ-R < 1 (niedrige
Larmempfindlichkeit), NoiSeQ-R > 1 bis < 2 (mittlere Larmempfindlichkeit) und NoiSeQ-R >
2 bis 3 (hohe Larmempfindlichkeit).

Die stratifizierte Analyse nach der Larmempfindlichkeit gibt Hinweise, dass Teilnehmer
mit einer hohen Larmempfindlichkeit starker auf die Exposition StraBenverkehrsgerausche
reagieren. Fur die Teilnehmer mit einer hohen Larmempfindlichkeit wurden hohere
Effektschatzer fur die Endpunkte systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck,
Herzfrequenz und Blutdruckamplitude ermittelt. Bei den Teilnehmern mit einer
niedrigen oder mittleren Larmempfindlichkeit sind die Zusammenhange Uberwiegend
negativ. Statistisch signifikant sind die Assoziationen fur den Endpunkten PROCAM-
Score bei den Teilnehmern mit mittlerer Larmempfindlichkeit sowie fur die Endpunkte
systolischer Blutdruck und Blutdruckamplitude bei den Teilnehmern mit einer hohen
Larmempfindlichkeit (siehe Tabelle 3.45 und Abbildung 36).
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Tabelle 3.45 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die

Ergebnisse
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Assoziation zwischen der Exposition StraBenverkehrsgerausche (L, . 150, [dB])
und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer
Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und

PROCAM; stratifiziert nach NoiSeQ-R

Niedrige Larmempfindlichkeit
(NoiSeQ-R) (n = 393; PROCAM: n

Mittlere Larmempfindlichkeit
(NoiSeQ-R) (n = 338; PROCAM: n

Hohe Larmempfindlichkeit
(NoiSeQ-R) (n = 113; PROCAM: n

= 383) =337) =111)
95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz-

. p . p . p

intervall intervall intervall
Straﬁenverkehrsgerﬁusche“]
Systole [ -0,05@  -0,18 0,09 0,496 -0,08 @ -0,24 0,07 0,283 0,34 0,04 0,64 0,026
Diastole @  -0,06 [ -0,17 0,05 0,313 -0,07 @ -0,19 0,05 0,262 0,08 .0,14 0,30 0,458
Herzfre-

-0,01 = -0,13 0,12 0,928 0,03 -0,10 0,16 0,692 0,07 -0,15 0,29 0,536

quenz
Amplitude @ 0,01 -0,08 0,11 0,787 -0,02@ -0,12 0,09 0,749 0,25 0,05 0,44 0,014
PROCAM ! -0,021 -0,10 0,07 0,714 0,141 0,03 0,24 0,012 0,021 -0,17 0,22 0,823

1] Erweitertes Modell: adjustiert fur Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis, korperliche Aktivitat, Taille-Huft-Ver-
haltnis; 1 mmHg, ™ min, ! %, mmHgxdB ™", 1] min'xdB ™, %xdB’

(A)
niedrig
mittel
hoch
Gesamt

-0,50

(C)
niedrig
mittel
hoch
Gesamt

-0,50

l

(E)
niedrig
mittel
hoch
Gesamt

-0,50

ol
.

-0,25 0,00 0,25 0,50

N

N P

N
-0,25 0,00 0,25 0,50
-0,25 0,00 0,25 0,50

(8)

(D)

niedrig
mitte
hoch
Gesamt

-0,50

niedrig
mittel
hoch
Gesamt

-0,50

—_—
—_—

-0,25 0,00 0,25

-0,25 0,00 0,25

0,50

0,50

Abbildung 36: StraBenverkehrslarm 18-06; Forest-plots fur die Regressionskoeffizienten
(b) und die dazugehorigen 95% Konfidenzintervalle. Stratifiziert nach
Larmempfindlichkeit (niedrig, mittel, hoch): (A) Systole; (B) Diastole, (C)
Herzfrequenz, (D) Amplitude, (E) PROCAM
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3.4.3.4 Hypertonie

Die stratifizierte Analyse nach Hypertonie wurde durchgefuhrt, um zu ermitteln, ob die
Effektschatzer zwischen Hypertonikern und Nicht-Hypertonikern voneinander abweichen.

Die stratifizierte Analyse gibt keine Hinweise auf systematische Unterschiede zwischen
Hypertonikern und Nicht-Hypertonikern hinsichtlicher der Assoziation zwischen
StraBenverkehrsgerauschen und den Blutdruckendpunkten. Wahrend fur die Endpunkte
systolischer Blutdruck und Blutdruckamplitude quantitativ gering hohere Effektschatzer fir
die Hypertoniker ermittelt wurden, wurden fir die Endpunkte diastolischer Blutdruck und
Herzfrequenz negative Zusammenhange ermittelt (siehe Tabelle 3.46 und Abbildung 37).

Tabelle 3.46 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe StraBenverkehrsgerausche
(Los eq.18.0 [dB]) und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck,
mittlerer diastolischer Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere
Blutdruckamplitude, PROCAM; stratifiziert nach Hypertonikern und Nicht-
Hypertonikern

Hypertoniker (n=132; PROCAM: n=130) Nicht-Hypertoniker (n=712; PROCAM: n=701)

b 95 %-Konﬁdenz- o b 95 %.;-Konﬁdenz- o
intervall intervall

StraBenverkehrsgeréduschel'l
Systole [ 0,08 [d] -0,16 0,31 0,517 0,04 [ -0,04 0,12 0,309
Diastole [ -0,01 [ -0,18 0,16 0,891 0,01 -0,06 0,08 0,738
Herzfrequenz 1 -0,10 [ -0,34 0,14 0,427 0,06 € -0,02 0,15 0,152
Amplitude [@ 0,09 1 -0,10 0,28 0,365 0,03 -0,04 0,10 0,393

PROCAM [] 0,24 -0,04 0,52 0,088 0,04 [ -0,01 0,08 0,133

'] Erweitertes Modell: Adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis, kirperliche Aktivitat, Taille-Huift-Ver-
haltnis; 1 mmHg, ™ min, ! %, mmHgxdB ™", !l min"'xdB ™, %xdB™
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(A) (B)
Hypertoniker JE— Hypertoniker N S
Nicht-Hypert. —0— Nicht-Hypert. —
Gesamt —_— Gesamt ——
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(©) (D)
Hypertoniker - Hypertoniker
Nicht-Hypert. o Nicht-Hypert. 10—
Gesamt N Gesamt T
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(E)

Hypertoniker
Nicht-Hypert.
Gesamt

0,50 025 0,00 0,25 0,50

Abbildung 37: StraBenverkehrslarm 18-06; Forest-plots fur die Regressionskoeffizienten
(b) und die dazugehorigen 95% Konfidenzintervalle. Stratifiziert nach
Hypertonie (Hypertoniker, Nicht-Hypertoniker): (A) Systole; (B) Diastole, (C)
Herzfrequenz, (D) Amplitude, (E) PROCAM

3.4.3.5 Wohndauer

Zur Uberpriifung, ob die Wohndauer den Effekt zwischen den StraBenverkehrsgerduschen
und den Endpunkten modifiziert, wurde eine weitere stratifizierte Analyse durchgefihrt.
Zur Stratifikation nach der Wohndauer wurden die Teilnehmer in Terzile nach der
Wohndauer am Ort der Messung eingeteilt. Es wurden folgende Strata gebildet: Teilnehmer,
die weniger als 14 Jahre an der Wohnadresse leben, Teilnehmer, die seit 14-26 Jahre an der
Wohnadresse leben und Teilnehmer, die mehr als 26 Jahre an der Wohnadresse leben.

Die stratifizierte Analyse nach Wohndauer gibt keine Hinweise auf systematische
Unterschiede zwischen den Strata zur Wohndauer hinsichtlich der Assoziation zwischen
StraBenverkehrsgerauschen und den Blutdruckendpunkten. Statistisch  signifikant
sind die Assoziationen zwischen StraBenverkehrsgerauschen und den Endpunkten
Blutdruckamplitude und PROCAM-Score bei den Teilnehmern, die seit 14-26 Jahre an der
Wohnadresse leben (siehe Tabelle 3.47 und Abbildung 38).
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Tabelle 3.47 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der Exposition StraBenverkehrsgerausche (L, . 150, [dB])
und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer
Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und PROCAM;
stratifiziert nach Wohndauer

Wohndauer < 14 Jahre Wohndauer 14-26 Jahre Wohndauer > 26 Jahre
(n =290; PROCAM: n = 287) (n = 274; PROCAM: n = 266) (n = 280; PROCAM: n = 278)
95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz-
b intervall p b intervall p b intervall p

StraBenverkehrsgerdusche [

Systole [ 0,01 @ -0,17 0,45 0,900 0,05 -0,10 0,21 0,508 -0,011 -0,21 0,18 0,894
Diastole [ 0,04 -008 0,16 0,529 -0,09@ -0,22 0,04 0,165 0,02 -0,13 0,16 0,830
Herzfrequenz® 0,08 -0,07 0,23 0,313 0,00 -0,13 0,14 0,954 0,02 -0,13 0,16 0,840
Amplitude @ 0,05 -0,16 0,06 0,386 0,14 0,04 0,25 0,007 -0,03@ -0,16 0,09 0,627

PROCAM [ 0,01 .0,05 0,04 0,752 0,139 0,05 021 0,001 0,061 -0,10 0,21 0,49

" Erweitertes Modell: Adjustiert fur Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis, korperliche Aktivitat, Taille-Huft-Ver-

haltnis; @ mmHg,®! min',[1 %, [ mmHgxdB,€ min"'xdB", 7l %xdB""!

(A) (B)
< 14 Jahre _ < 14 Jahre R I
14 - 26 Jahre — T 14 - 26 Jahre —_—
> 26 Jahre S > 26 Jahre ——
Gesamt — Gesamt —
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(C) (D)
< 14 Jahre r < 14 Jahre
14 - 26 Jahre 14 - 26 Jahre e
> 26 Jahre —_—— > 26 Jahre
Gesamt —— Gesamt
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50 -0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
(E)
< 14 Jahre
14 - 26 Jahre —e
> 26 Jahre
Gesamt
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50

Abbildung 38: StraBenverkehrslarm 18-06; Forest-plots fur die Regressionskoeffizienten
(b) und die dazugehorigen 95% Konfidenzintervalle. Stratifiziert nach
Wohndauer (< 14 Jahre, 14-26 Jahre, > 26 Jahre): (A) Systole; (B) Diastole,
(C) Herzfrequenz, (D) Amplitude, (E) PROCAM
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3.4.3.6 Zeitscheiben der Exposition

Die separaten Analysen fir die Zeitscheiben 06-18, 18-22 und 22-06 der StraBenverkehrs-
gerausche ergeben ebenfalls Effektschatzer, die keine Hinweise auf Unterschiede zwischen
den Zeitscheiben geben (siehe Tabelle 3.48). Im Vergleich zur zusammengefassten
Zeitscheibe 18-06 Uhr wurden ebenfalls keine Hinweise auf Unterschiede im Vergleich
zu den Einzelzeitscheiben ermittelt (siehe Tabelle 3.41). Statistisch signifikant ist der
Zusammenhang zwischen StraBenverkehrsgerausche, der Zeitscheibe 22-06, und PROCAM-
Score.

Tabelle 3.48 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe StraBenverkehrsgerausche und
den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer
Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und PROCAM-
Score fur die Zeitscheiben 22-06, 18-22 und 06-18

Zeitscheibe 22-06 Zeitscheibe 18-22 Zeitscheibe 06-18
95% 95% 95%
Modell N b Konfidenz- P b Konfidenz- P b Konfidenz-
Wert Wert Wert
grenzen grenzen grenzen
StraBenverkehrsgerauschel'!
Systole [l 844 0,02« -0,07 0,12 0,653 0,02¢ -0,08 0,12 0,683 0,02« -0,08 0,12 0,693

Diastole & 844 -0,01l@ -0,09 0,07 0,779 -0,01¢ -0,09 0,06 0,711 -0,02l@ -0,09 0,06 0,702

Flerz: 844 0,03 -0,05 0,11 0,462 0,04¢ -0,04 0,12 0,335 0,04 -0,04 0,12 0,348
frequenz®

Amplitude & 844 0,03 -0,03 0,10 0,341 0,03« -0,03 0,10 0,316 0,03 -0,03 0,10 0,318
PROCAM [ 831 0,077 0,00 0,13 0,043 0,06 -0,01 0,12 0,072 0,06 -0,01 0,12 0,073
U] Erweitertes Modell: Adjustiert fir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis, korperliche Aktivitat, Taille-Hiift-Ver-

haltnis; 1 mmHg, ™I min', 1%, [ mmHgxdB™, €] min-'xdB™", [l %xdB

3.4.3.7 Analyseergebnisse flir die Zusatzstichprobe (ZS)

Vergleichbare ZusammenhangsmaBe wurden fur die StraBenverkehrsgerausche und
die Endpunkte systolischer Blutdruck, Herzfrequenz und PROCAM-Score ermittelt. Die
ermittelte Assoziation zwischen StraBenverkehrsgerauschen und mittlerem diastolischem
Blutdruck ist im Vergleich zur Teilstichprobe 1 starker. In der Teilstichprobe wurde ein
negativer Zusammenhang von b = -0,02 (95% Kl: -0,09 bis 0,06; p = 0,699) ermittelt. Die
Assoziation zwischen StraBenverkehrsgerauschen und Blutdruckamplitude ist in der
Zusatzstichprobe negativ und in der Teilstichprobe positiv (siehe Tabelle 3.41 und Tabelle
3.49).
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Tabelle 3.49 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe StraBenverkehrsgerausche und den
Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz,
Blutdruckamplitude und PROCAM-Score fir die Zusatzstichprobe (ZS) (N=170;
PROCAM: N=168)

Einheit n b 95% Konfidenzintervall p
StraBenverkehrsgerauschel™
Systole [mmHg] 170 0,05 [a -0,19 0,29 0,672
Diastole [mmHg] 170 0,08 [a -0,11 0,27 0,397
Herzfrequenz  [min™] 170 0,03 [®! -0,15 0,21 0,711
Amplitude [mmHg] 170 -0,03 [ -0,19 0,14 0,755
PROCAM [%] 168 0,03 [ -0,20 0,25 0,815

U Erweitertes Modell: Adjustiert fur Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis, korperliche Aktivitat, Taille-Huift-Ver-
haltnis; (31 mmHgxdB ™, min-'xdB", [l %xdB"!

3.4.3.8 Wiederholungsmessungen der zweiten Beobachtungsperiode (BP2) und
zeitliche Veranderung

Ergebnisse der Analysemodelle fiir die Exposition Straf3enverkehrsgerdusche in der zweiten
Beobachtungsperiode (BP2)

In Beobachtungsperiode 2 (BP2) nahmen N=691 Teilnehmer an den Erhebungen und
Blutdruckmessungen teil. Zur Analyse der Assoziation zwischen StraBRenverkehrsgerauschen
und den Blutdruckwerten in Beobachtungsperiode 2 erfolgte die Modellierung wie in
Beobachtungsperiode 1. Fur die Endpunkte systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck,
Herzfrequenz und Blutdruckamplitude wurde fir die a priori festgelegten Variablen
Alter, Geschlecht und SWI adjustiert sowie fir Rauchdosis, korperliche Aktivitat und
Taille-Huft-Verhaltnis. Bei dem Endpunkt 10-Jahres-Herzinfarktrisiko (PROCAM) wurde
fur den SWI und die korperliche Aktivitat adjustiert. Alter, Geschlecht und Rauchdosis
wurden nicht in das Modell aufgenommen, da diese bereits bei der Bildung des PROCAM-
Scores berucksichtigt werden. Ebenfalls fur das Taille-Huft-Verhaltnis erfolgte keine
Adjustierung bei der Modellierung des PROCAM-Scores, da dieses mit dem Body-Mass-Index
assoziiert ist, welcher ebenso bei der Bildung des PROCAM-Scores beriicksichtigt wird.
Die Analyseergebnisse der Beobachtungsperioden 1 und 2 geben keine Hinweise
auf systematische Unterschiede zwischen den beiden Beobachtungsperioden. In
Beobachtungsperiode 2 wird im Vergleich zu Beobachtungsperiode 1 ein hoherer
Effektschatzer fir die Assoziation zwischen den StraBenverkehrsgerauschen und dem
systolischen Blutdruck ermittelt, welcher quantitativ niedrig ist (siehe Tabelle 3.50 und
Tabelle 3.41).
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Tabelle 3.50 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fir die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe StraBenverkehrsgerausche und
den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer

Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und PROCAM-
Score in BP2 (N=691; PROCAM: N=683)

b 95 % Konfidenzintervall p
StraBenverkehrsgerauschet
Systole [l 0,04 @ -0,07 0,15 0,498
Diastole B! -0,01 @ -0,10 0,08 0,829
Herz-frequenz® 0,00 [ -0,09 0,09 0,981
Amplitude [ 0,05 @ -0,03 0,12 0,232
PROCAM [ 0,05 M -0,03 0,12 0,262

I Erweitertes Modell: Adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis, korperliche Aktivitat, Taille-Huft-Ver-

haltnis; 1 mmHg, ™ min', 1%, [ mmHgxdB™, € min~'xdB™", [l %xdB™

Analyse der zeitlichen Verdnderung

Zwischen den beiden Beobachtungsperioden anderten sich die StraBenverkehrsgerausche
insgesamt nur bei N=6 Teilnehmern in allen drei Zeitscheiben. Aufgrund der geringen
Anzahl wurde fur die StraBenverkehrsgerausche keine Analysen fiur die zeitliche

Veranderung modelliert.
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4 Diskussion

Das Studiendesign der vorliegenden Studie begrindete sich aus bisherigen Studien und
Metaanalysen zu Auswirkungen von Larm auf die Gesundheit und hier insbesondere auf
das Herz-Kreislauf-System (Babisch, 2002; HYENA, Jarup et al., 2008; SAPALDIA, Dratva
et al., 2012; Aydin 2007; Greiser, 2010). Es basiert auf der Modellvorstellung, dass Larm
regelmafig als Stressor auf den Korper wirkt und so wiederholt unvermeidbare autonome
physiologische Reaktionen in Gang setzt, die jeweils eine Blutdruckerhohung bewirken.
In der vorliegenden Studie wurden daher anhand des Blutdrucks als messbare korperliche
Reaktion die Auswirkungen chronischen Larms aus unterschiedlichen Quellen als Stressor
untersucht.

Die Studienregion des NORAH-Blutdruckmonitorings war wie die der Teilstudien
,Belastigung und Lebensqualitat“ sowie ,Kognitive Entwicklung und Lebensqualitat
von Kindern” jeweils durch ein akustisches Abgrenzungskriterium definiert'. Freiwillige
erwachsene Untersuchungspersonen beiderlei Geschlechts, die zum Zeitpunkt der
Untersuchungen (2012-2014) dort wohnhaft waren, bildeten die Zielgruppe. Primar sollten
Teilnehmer fur das Blutdruckmonitoring aus Teilnehmern des Moduls 1 (Lebensqualitat und
Belastigung) der NORAH-Studie rekrutiert werden.

Mittels Selbstmessungen mit oszillometrischen Messgeraten am Oberarm erfassten
die Studienteilnehmer in dreiwochigen Messreihen ihre Blutdruckwerte, die
telemedizinisch Ubertragen wurden. Die Larmexposition wurde den Studienteilnehmern
als Gerauschpegel (Dauerschallpegel, L, ) adressgenau fir die drei Quellen
Luft-, Schienen- und StraBenverkehr zugewiesen. In einer gesundheitlichen Erhebung
zu Beginn der jeweiligen Messreihen wurden zudem potenzielle EinflussgroBen
umfangreich erfasst. Hierzu zahlen neben den Grundmerkmalen Geschlecht, Alter
und Sozialstatus, Grunderkrankungen wie Bluthochdruck, Herzmuskelschwache,
Schlaganfall und Diabetes mellitus sowie die gesundheitsrelevanten Lebensstilparameter
Rauchverhalten, Alkoholkonsum und korperliche Aktivitat. Korpergewicht und -
groBe wurden erfragt, sowie der Korperumfang der Teilnehmer im Rahmen der
Hausbesuche vor Ort gemessen. Die Larmempfindlichkeit und die Wohndauer wurden
ebenfalls erfasst. Alle Teilnehmer waren zum Zeitpunkt der Messungen nach eigenen
Angaben und Augenschein des Untersuchers frei von akuten Erkrankungen (z.B. keine
Erkaltungen, kein Fieber), Schwangere und Personen mit Niereninsuffizienz wurden
von den Auswertungen ausgeschlossen. Organisation, Durchfuhrung der Erhebungen,
intensive Schulung und Begleitung der standardisierten Blutdruckselbstmessung sowie
ein umfangreiches Qualitatsmanagement der Messwerte wurden mit groRtmoglicher
Sorgfalt realisiert, um die Qualitat der Datengrundlage fir die ZielgroBen zu maximieren.

' Fiir die Teilstudien ,,Belastigung und , Lebensqualitdt” und ,,Blutdruckmonitoring” wurden zunachst in der
Rhein/Main-Region alle Wohnadressen erfasst, die in der Luftverkehrsgerauschbelastung einen Dauerschallpegel

fur die Tageszeit von 06-22 Uhr (LpA,eq’%_ZZh) oder fir die Nachtzeit von 22 bis 06 Uhr (LpA,eq,ZZ-Oé

tz)g(s)tflnli rIz:ttjfweisen. Die Stichprobenzugehorigkeit wurde mit Hilfe der Funktion Max(Lp Aeq,06-22h? Lp A.eq,22-06h)

,) €inen Pegel
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Die eingangs formulierten Fragestellungen und die daraus abgeleiteten Hypothesen wurden
fur jede der drei interessierenden Verkehrslarmquellen getrennt Uberpriift. Da jedoch die
Ausgangsstichprobe, auf die mit unterschiedlichen Rekrutierungsverfahren zugegriffen
wurde, auf einer anhand der nach Fluglarmpegeln geschichteten Zufallsstichprobe
basierte, kommt der Betrachtung dieser Expositionsquelle besondere Bedeutung zu.

Fir die Wohnadressen der Teilnehmer wurden die aquivalenten Dauerschallpegel (L, .. s 0,
[dB]) vom Kooperationspartner Mohler & Partner Ingenieure AG bereitgestellt. Jedem
Teilnehmer wurde der aquivalente Dauerschallpegel fir die kombinierte Zeitscheibe
Abend-Nacht: L, ... [dB] adressgenau in einem auf den Monat seiner Teilnahme
adaptierten 12-monatigen Zeitraum berechnet und zugewiesen.

Die Uberpriifung der Relevanz unterschiedlicher RekrutierungsmaBnahmen im
Vorfeld der Analysen ergab, dass sich das Sampling flir die drei Ausgangslisten des
Blutdruckmonitorings bezogen auf Ziel- und EinflussgroBen strukturell stark auswirkte. Zur
Berucksichtigung dieser Heterogenitat zwischen den Teilstichproben wurden die Analysen
fur die Beantwortung samtlicher Hauptfragestellungen auf die Daten von Teilstichprobe
1 (TS1) beschrankt. Diese ging aus der primaren Rekrutierung uber Modul 1 der NORAH-
Studie hervor und war die groBte Teilstichprobe. Die Powerberechnung ergab, dass
bei Analysen mit der sich damit ergebenden Kollektivstarke von N=844 im Rahmen der
angewendeten multiplen Regressionsanalysen bereits bei kleinen Effekten von #=0,10 eine
Testpower (Wahrscheinlichkeit mit der ein Effekt statistisch abgesichert werden kann) von
80% und bei B8=0,13 von 95% angenommen werden kann.

Es wurden fir die kontinuierlichen Haupt- und NebenzielgroBen Analysemodelle unter
Einbezug fester EinflussgroBen (Alter, Geschlecht, Sozialstatus) in einem Basismodell und
zusatzlicher Einflussvariablen (Rauchen, korperliche Aktivitat, Taille-Huft-Verhaltnis) in
Abhangigkeit ihrer statistischen Effektstarke auf das jeweilige Modell getrennt fir jede
Expositionsquelle modelliert.
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4.1 Charakterisierung der Stichprobe

In die Analysen gingen die Blutdruckmesswerte, Fragebogendaten von N=844 freiwilligen,
erwachsenen Personen (Anteil Frauen=58,4%, Manner=41,6%) sowie den ihren
Wohnadressen zugewiesenen Gerauschpegel fir Luft-, Schienen- und StraBenverkehr ein.

Die Blutdruckwerte (Mittelwert aus den morgendlichen Messwerten der Selbstmessungen)
lagen in der ausgewerteten Stichprobe systolisch/diastolisch bei 118,1/72,3 mmHg
fur Frauen und bei 125,4/78,8 mmHg bei Mannern. Der Unterschied zwischen Frauen
und Mannern ist nachvollziehbar, da mit Ausnahme des relativ hohen Lebensalters fiir
Manner hohere Blutdruckwerte als fur Frauen beobachtet werden (Neuhauser, 2013).
Insgesamt kann die Gruppe der Teilnehmer beziglich ihres mittleren Blutdruckes als
mehrheitlich gesund bezeichnet werden. Der Grenzwert von 140/90 mmHg, ab dem ein
Bluthochdruck (arterielle Hypertonie) anerkannt definiert ist (u.a. O’Brien, 2005), wird
sowohl bei Mannern als auch bei Frauen erst ab dem 95. Perzentil erreicht beziehungsweise
uberschritten (95. Perzentil systolisch/ diastolisch Frauen: 141/88, Manner: 147/94),
wahrend die Werte des 75. Perzentils noch im Normalbereich liegen (75. Perzentil
systolisch/ diastolisch Frauen: 126/78, Manner: 132/84).

Ein Vergleich zu den reprasentativ ermittelten Pravalenzen relevanter Erkrankungen
aus dem GEDA-Survey 2012 des Robert Koch-Institutes ergab fiir das ausgewertete
Kollektiv deskriptiv systematische Unterschiede. Geringere Lebenszeitpravalenzen als
im GEDA Survey (Region-Mitte) wurden beim NORAH-Blutdruckmonitoring beispielsweise
bei Mannern fur die Diagnosen Bluthochdruck (8,6% NORAH vs. 30,6% GEDA),
Herzmuskelschwache (1,1% NORAH vs. 4,7% GEDA), Schlaganfall (0,3% NORAH vs. 3,3%
GEDA) und Diabetes mellitus (4,3% NORAH vs. 11,8% GEDA) ermittelt. Bei der Diskussion
dieser groBen Diskrepanzen missen unterschiedliche Aspekte berlicksichtigt werden.
Vor allem waren bei der Rekrutierung fur die ausgewertete Teilstichprobe Personen mit
bestehender arterieller Hypertonie (Fragebogenangabe) ausgeschlossen worden. Es war
davon auszugehen, dass positiv assoziierte Begleitparameter der arteriellen Hypertonie
(beispielsweise blutdrucksenkende Medikation, Diabetes mellitus, Schlaganfall) ebenfalls
verzerrt vorliegen. Zur Beurteilung, welchen Anteil der Ausschluss der Hypertoniker auf
die beobachteten Diskrepanzen hatte und inwieweit gegeniiber der Allgemeinbevolkerung
eine systematische Verzerrung vorlag, wurde die Deskription unter Ausschluss von Personen
mit selbstberichtetem Bluthochdruck wiederholt. Hierbei waren die Unterschiede
der Pravalenzen im Vergleich bei den gleichen Erkrankungen (ebenfalls am Beispiel
der mannlichen Teilnehmer im Vergleich zur GEDA-Region Mitte) deutlich geringer:
Herzmuskelschwache (1,3% NORAH vs. 1,9% GEDA), Schlaganfall (0,0% NORAH vs. 1,7%
GEDA), Diabetes mellitus (3,4% NORAH vs. 6,3% GEDA) auch wenn im ausgewerteten
Kollektiv nach wie vor niedrigere Raten der Erkrankungen bei den Teilnehmern des NORAH-
Blutdruckmonitorings beobachtet werden. Die ausgewertete Stichprobe der vorliegenden
Studie kann daher insgesamt als vergleichsweise gesund eingeordnet werden. Damit wird
deutlich, dass Sensitivitatsanalysen in Form von Subgruppenauswertungen fir ausgewahlte
Fragestellungen eine besondere Bedeutung zukommt.
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4.2 Blutdruck im Zusammenhang mit der Exposition
Luftverkehrsgerausche

In den untersuchten Teilnehmergruppen war die Exposition Luftverkehrsgerausche fur
Werte des L, .. 154, Dis 55 dB gleichmaBig verteilt. Keiner der Teilnehmer lebte an einer
Wohnadresse mit Gerauschbelastungen dieser Quelle von L, ... >60 dB. Anhand
der gleichmaBigen Verteilung ist erkennbar, dass sich die nach Pegeln geschichtete
Ziehung der Ausgangslisten fur Modul 1 wie gewilnscht auch auf die Stichprobe des

Blutdruckmonitorings ausgewirkt hat.

In der deskriptiven Auswertung Uber die 5-dB-Gerauschpegelklassen nimmt der Anteil an
Teilnehmern unter 40 Jahren ab und es zeigt sich eine Zunahme von Personen im Alter von
40 bis 64 Jahren. Der Anteil an Frauen nimmt uber die Pegelklassen zu.

Die ZielgroBen systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz und
Blutdruckamplitude weichen im Vergleich der Pegelklassen nicht bedeutend voneinander
ab. Der mittlere PROCAM-Score ist dagegen in den Pegelklassen des L, . .., >40 dB
bis 55 dB hoher im Vergleich zu den Pegelklassen bis 40 dB und uber 55 dB. Der Anteil
an Teilnehmern mit einer Hypertonie sowie der Teilnehmer, die blutdrucksenkende
Medikamente einnehmen, nehmen uber die Pegelklassen zu. Der Anteil an Personen die 2,5
oder mehr Stunden pro Woche korperlich aktiv sind, nimmt mit zunehmendem Pegel ab
und die mittlere Rauchdosis steigt an. Zudem ist in den oberen Pegelklassen der Anteil an
Personen mit niedrigem und mittlerem Sozialstatus hoher und der Anteil an Personen mit

hohem Sozialstatus niedriger.

Zur Beantwortung der Fragestellungen wurden die Ergebnisse der multiplen linearen
Regressionsanalysen des erweiterten Modells herangezogen. Hier waren neben
der interessierenden Expositionsvariable L, ... [dB] Luftverkehrsgerausche die
EinflussgroBen Alter (Ausnahme: PROCAM-Score), Geschlecht (Ausnahme: PROCAM-Score),
Sozialstatus, Rauchdosis und korperliche Aktivitat in die einzelnen Modelle der ZielgroBen
einbezogen. Bisherige Studien zu Blutdruck bzw. Hypertonie und Fluglarm (Jarup et al.
2008, Rosenlund et al. 2001, Eriksson et al. 2010, Black 2007; vgl. Huang 2015) gingen
hier ahnlich vor, jedoch differieren die endgliltigen Modelle aufgrund von Unterschieden
in Methodik und Zielstellung. So bezogen Jarup et al. (2008) fir die Analysen der
HYENA-Studie die Rauchgewohnheiten zunachst als optionalen Confounder in das
Regressionsmodell ein, nahmen den Parameters dann jedoch nicht in das Endmodell auf, da
dieser keinen Einfluss auf den Effektschatzer bezogen auf die untersuchte Larmexposition
hatte. In der vorliegenden Studie war dies fur die Exposition Luftverkehrsgerausche der
Fall, so dass im erweiterten Modell fir die Rauchdosis adjustiert wurde. Der Einbezug
der Einnahme sorgfaltig erhobener blutdrucksenkender Medikation als Korrekturaufschlag
(10 mmHg) auf die ZielgroBen systolischer und diastolischer Blutdruck (Mittelwert
der Morgenwerte aus dreiwochigen Selbstmessungen) gemaB Tobin et al. (2005) in
Larmwirkungsstudien war bislang nicht angewendet worden.
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Aus den Ergebnissen der Analysen zwischen kontinuierlichen ZielgroBen und der
kontinuierlichen Expositionsvariable L, .. .., gehen positive, aber quantitativ geringe
ZusammenhangsmabBe (b, angegeben jeweils mit dem 95%-Konfidenzintervall (KI), sowie
dem Signifikanzwert p) flr den mittleren systolischen Blutdruck (b=0,11; 95%-Kl: -0,01
bis 0,21; p=0,074), den mittleren diastolischen Blutdruck (b=0,06; 95%-Kl: -0,04 bis 0,16;
p=0,215), die mittlere Herzfrequenz (b=0,07; 95%-Kl: -0,04 bis 0,17, p=0,207) die mittlere
Blutdruckamplitude (b=0,05; 95%-Kl: -0,03 bis 0,13; p=0,252), sowie das 10-Jahres-
Herzinfarktrisiko (PROCAM-Schnelltest mit b=0,03; 95%-Kl: -0,05 bis 0,10, p=0,533) hervor.
Keines dieser Ergebnisse erreicht die statistische Signifikanz. Ebenso ergab die logistische
Regression der aus den Mittelwerten und Fragebogenangaben generierten dichotomen
Variable Hypertonie versus klassierter Expositionsvariable keine statistisch hohere Chance
einer Hypertonie fir hohere Pegelklassen (Referenz <40 dB). Alle ermittelten Odds Ratios
waren statistisch nicht signifikant.

Stratifizierte Analysen sollten im Rahmen erganzender Sensitivitatsanalysen
Aufschluss uber mogliche Effektmodifikationen geben. Hier interessierten unter anderem
Tendenzen im Vergleich von Frauen und Mannern, Alter, unterschiedlich ausgepragter
Larmempfindlichkeit sowie der Wohndauer und inwieweit Hypertoniker (mit und
ohne Medikation) andere ZusammenhangsmaBe zeigten als Nicht-Hypertoniker. Die
Sensitivitatsanalysen wurden als stratifizierte Analysen der erweiterten Analysemodelle,
also unter Einbezug der gleichen EinflussgroBen durchgefuhrt. Es zeigte sich, dass die
Effektschatzer fur die meisten kontinuierlichen Endpunkte der vorliegenden Studie bei
Mannern hoher waren als bei Frauen (u.a.: systolischer Blutdruck: Manner b=0,13 vs.
Frauen b=0,10, diastolischer Blutdruck: Manner b=0,10 vs. Frauen b=0,06; Herzfrequenz
Manner b=0,17 vs. Frauen b=0,00). Die Ergebnisse geben Hinweise, dass Manner starkere
Reaktionen auf die Exposition Luftverkehrsgerausche durch Blutdruckanstieg im Vergleich
zu Frauen zeigen. Ahnliche Ergebnisse wurden in der HYENA-Studie fiir die dichotome
ZielgroBe Hypertonie (Jarup et al. 2008) ermittelt.

Personen Uber 40 Jahre zeigten tendenziell starkere Assoziationen. In den Altersklassen
40-64 und >64 Jahren waren die ZusammenhangsmaBe fir den systolischen Blutdruck
(<40J: b=-0,07 vs. 40-64J: b=0,14 vs. >64J: b=0,13) hoher. Fur den diastolischen
Blutdruck (<40J: b=-0,05 vs. 40-64J: b=0,09 vs. >64J: b=0,06) findet sich der Unterschied
nur im Vergleich zur mittleren Altersklasse (40-46 Jahre). Bei Teilnehmern mit einer
mittleren Larmempfindlichkeit zeigen sich die hochsten ZusammenhangsmaBe zwischen
der Exposition Luftverkehrsgerausche und systolischem (b=0,21; 95%-Kl: 0,02-0,40;
p=0,034) sowie diastolischem Blutdruck (b=0,17; 95%-Kl: 0,02-0,32; p=0,030) und die
Schatzer erreichen statistische Signifikanz. Dies gibt Hinweise auf den Einfluss der
Larmempfindlichkeit auf den Zusammenhang zwischen Luftverkehrsgerausche und
Blutdruckwerten. Allerdings erfordert der nicht plausibel wirkende fehlende Anstieg zur
hochsten Kategorie der Larmempfindlichkeit, weitergehende Subgruppenanalysen.

Die Analyse stratifiziert nach Hypertonie gibt Hinweise, dass Hypertoniker starker
auf die Exposition Luftverkehrsgerausche durch Blutdruckanstieg reagieren als Nicht-
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Hypertoniker. Es wurden hohere Effektschatzer fir systolischen Blutdruck (Hypertoniker:
b=0,14 vs. Nicht-Hypertoniker: b=0,12) und diastolischen Blutdruck (Hypertoniker: b=0,19
vs. Nicht-Hypertoniker: b=0,05) sowie die Herzfrequenz (Hypertoniker: b=0,23 vs. Nicht-
Hypertoniker: b=0,04) ermittelt. Ausgehend von diesen Ergebnissen stellte sich die Frage,
ob und inwieweit sich die hoheren Schatzer bei den Teilnehmern mit einer Hypertonie
in Untergruppen mit und ohne blutdrucksenkende Medikation (BSM) wiederfinden.
Die Ergebnisse dieser Subgruppenanalyse zeigen, dass die ZusammenhangsmaBe flr
systolischen und diastolischen Blutdruck ebenso wie die fur die Herzfrequenz in der Gruppe
der Hypertoniker unter Einnahme blutdrucksenkender Medikation deutlich hoher sind als
die in der Gruppe ohne Medikation (siehe Tabelle 7.45 auf Seite C3). Diese Tendenz zeigt
sich auch bei der Wiederholung der Analyse an den Teilnehmern aus der Zusatzstichprobe
(ZS) die aufgrund ihres Rekrutierungsverfahrens einen hoheren Anteil an Hypertonikern
aufwies (vgl. Kapitel 3.1).

Zur Uberpriifung, inwieweit die Wohndauer dem Effekt zwischen den Endpunkten der
Analysen und der Exposition Luftverkehrsgerausche modifiziert, wurde eine stratifizierte
Analyse durchgefiihrt, fir welche die Wohndauer der Teilnehmer in Terzile eingeteilt
wurde (<13 Jahre; 14-26 Jahre; >27 Jahre). Fur die kirzeste Wohndauer wurden hier
die starksten Zusammenhange fur systolischen und diastolischen Blutdruck sowie die
Herzfrequenz ermittelt. Fur den systolischen Blutdruckwert (Wohnd. <13J.: b=0,21; 95%-
Kl: 0,02-0,40; p=0,029 vs. Wohnd. 14-26J.: b=0,00; 95%-Kl: -0,21-0,22; p=0,970 vs. Wohnd.
>27J.: b=0,08; 95%-Kl: -0,1-0,32; p=0,528) und die Herzfrequenz (Wohnd. <13J.: b=0,21;
95%-Kl: 0,03-0,38; p=0,025 vs. Wohnd. 14-26J.: b=0,01; 95%-KI: -0,17-0,19; p=0,920 vs.
Wohnd. >27J.: b=-0,01; 95%-Kl: -0,19-0,18; p=0,956) erreichen die Effektschatzer hier
statistische Signifikanz. Diese Tendenz deutet moglicherweise auf Gewohnungseffekte hin
und erfordert weitere Subgruppenanalysen.

Aus der untersuchten Stichprobe nahmen N=682 Teilnehmer erneut an den Untersuchungen
(Beobachtungsperiode 2 (BP2)) des NORAH-Blutdruckmonitorings teil. Bei N=200 von ihnen
waren Anderungen des LpA,eq,18—06 von iiber 1dB zu verzeichnen, Anderungen iiber 2db
bei N=68. Die Assoziation zwischen der Veranderung der Exposition Luftverkehrsgerausche
und der Veranderung der mittleren Blutdruckwerte zwischen BP1 und BP2 wurde in
einem zusatzlichen Modell (erweitertes Modell, siehe oben) ermittelt. Sie ist quantitativ
gering und statistisch nicht signifikant. Die Ergebnisse geben keine Hinweise auf einen
Zusammenhang zwischen der Veranderung der Exposition zu Luftverkehrsgerauschen
und den Veranderungen der mittleren Blutdruckwerte. Eine Wiederholung der
Querschnittsanalysen fur die Teilnehmer von BP2 ergab keine Hinweise auf systematische
Unterschiede im Vergleich zu BP1.
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4.3 Blutdruck im Zusammenhang mit der Exposition
Schienenverkehrsgerausche

Im Gegensatz zur Exposition Luftverkehrsgerausche wurde die
Schienenverkehrsgerauschexposition nicht monatsweise fir den 12-Monats-Zeitraum vor
den individuellen Messzeitraumen der Teilnehmer zugewiesen, sondern es wurden zur
Generierung die Daten der jeweiligen Vorjahre beider Beobachtungsperioden (2011 fir
BP1 und 2012 fir BP2) zu Grunde gelegt. Dennoch war auch fir diesen Studienteil die
Exposition aufgrund der detaillierten Einteilung in Tageszeitscheiben fir die Gerauschpegel
umfangreicher als in bisherige Studien mit der ZielgroBe Blutdruck.

Im Vergleich zu der Belastung mit Luftverkehrsgerauschen der vorliegenden Studie
war die Exposition Schienenverkehrsgerausche etwas ungleichmalBiger verteilt. Die
Stichprobenziehung war hierauf jedoch auch nicht ausgerichtet. Im Gegensatz zur
Belastung durch Luftverkehrsgerausche war die durch Schienenverkehrsgerausche in
der ausgewerteten Stichprobe etwas hoher. Es befanden sich geringe Anzahlen in den
Pegelklassen >55-60 dB (4,1%, 35 Wohnadressen) und >60-65 dB (2,4%, 20 Wohnadressen).
Noch weniger Adressen waren den obersten drei Klassen >65-70 dB (13), >70-75 (5) und
>75-80 dB (1) zuzuordnen. Die geringen Anzahlen in den besonders hohen Pegelklassen sind
bei der Interpretation der Analysen stets zu bedenken.

Die deskriptive Auswertung bezogen auf die 5 dB-Pegelklassen der Exposition
Schienenverkehrsgerausche zeigte unsystematische Unterschiede bei der Verteilung
von Geschlecht und Alter. In der Pegelklasse bis 35 dB waren die meisten Wohnadressen
von Teilnehmern mit hohem Sozialstatus, dessen Anteil mit zunehmender Pegelklasse
geringfligig abnahm. Bei Frauen waren keine systematischen Unterschiede bezliglich der
ZielgroBen systolischer & diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz und Blutdruckamplitude zu
beobachten, wahrend die mittleren Werte bei Mannern hier in den oberen Pegelklassen
hoher lagen. Die Verteilung des PROCAM-Scores variierte sowohl bei Frauen als auch
bei Mannern unsystematisch. Der Anteil an Hypertonikern ist insgesamt in den hoheren
Pegelklassen groBer als in der Klasse bis 35 dB.

Zur Beantwortung der Fragestellungen wurden wie fur die
Schienenverkehrsgerauschsexposition ebenfalls die Ergebnisse der multiplen linearen
Regressionsanalysen herangezogen. Die multiplen linearen Regressionsanalysen fiur die
einzelnen Zielgroben und die Expositionsvariable L, . 5, [dB] Schienenverkehrsgerausche
erfolgten unter Adjustierung fur die a priori festgelegten Confounder Alter (Ausnahme:
PROCAM-Score), Geschlecht (Ausnahme: PROCAM-Score) und Sozialstatus. Ein erweitertes
Modell mit weitere EinflussgroBen (Rauchdosis, Alkoholkonsum, korperliche Aktivitat
und Taille-Huft-Verhaltnis) wurde nicht modelliert, da sich keine der Variablen fir die
Aufnahme in das Modell qualifizierten.

Aus den Ergebnissen der Analysen zwischen kontinuierlichen ZielgroBen und der
kontinuierlichen Expositionsvariable L, .., [dB] Schienenverkehrsgerausche gehen
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ahnliche Ergebnisse hervor wie zuvor flur die Luftverkehrsgerausche. Es zeigen sich
konsistent positive, aber quantitativ geringe ZusammenhangsmaBe fir den mittleren
systolischen Blutdruck (b=0,08; 95%-KI: 0,00 bis 0,17; p=0,054), den mittleren diastolischen
Blutdruck (b=0,04; 95%-KlI:-0,02 bis 0,11; p=0,210), die mittlere Herzfrequenz (b=0,04;
95%-Kl: -0,03 bis 0,11, p=0,297) die mittlere Blutdruckamplitude (b=0,04; 95%-KI:
-0,02 bis 0,10, p=0,176), sowie das 10-Jahres-Herzinfarktrisiko (PROCAM-Schnelltest
mit b=0,02; 95%-KI: -0,04 bis 0,07, p=0,582). Keines dieser Ergebnisse erreichte die
statistische Signifikanz. Ebenso ergab die logistische Regression der aus den Mittelwerten
und Fragebogenangaben generierten dichotomen Variable Hypertonie versus klassierter
Expositionsvariable keine statistisch hohere Chance einer Hypertonie fur Teilnehmer, die
eine Exposition von hoheren Pegelklassen (Referenz <40 dB) haben. Alle ermittelten Odds
Ratios waren statistisch nicht signifikant.

Die Sensitivitatsanalysen wurden wie fir die Luftverkehrsgerauschexposition auch
fur die Exposition Schienenverkehrsgerausche durchgefiihrt. Die Unterschiede der
Effektschatzer zwischen Mannern und Frauen waren hier quantitativ sehr gering, nur
bei Diastole und Herzfrequenz zeigten sich hoheren ZusammenhangsmaBen flr Manner
eine ahnliche Tendenz wie in den stratifizierten Analysen fur die Luftverkehrsgerausche.
Gleiches gilt fur den Vergleich der Schatzer fur die Larmempfindlichkeit und auch die
Wohndauer: Bei insgesamt geringeren Unterschieden finden sich ahnliche Tendenzen wie
bei den Subgruppenanalysen der Luftverkehrsgerausche (vgl. 4.2). Anders stellt sich dies
nach Altersstratifizierung dar, hier zeigen die jliingeren Teilnehmer (bis 40 Jahre) hohere
Effektschatzer fur den Zusammenhang mit der Schienenverkehrsgerauschsexposition.

Betrachtet man die Ergebnisse stratifiziert nach Hypertonie, zeigt sich ein etwas anderes
Bild als bei den Luftverkehrsgerauschen. Wenn auch nur gering, sind hier hohere Schatzer
fur den systolischen Blutdruck (Hypertoniker b=0,00 vs. Nicht-Hypertoniker b= 0,06)
und den diastolischen Blutdruck (Hypertoniker b=0,00 vs. Nicht-Hypertoniker b= 0,01)
erkennbar, wahrend sich fiir die Herzfrequenz ein deutlich hoheres Zusammenhangsmal
bei den Hypertonikern zeigt (Hypertoniker b=0,13 vs. Nicht-Hypertoniker b= 0,01).
Es erfolgte ebenfalls die Subgruppenanalyse flir die Einnahme blutdrucksenkender
Medikamente, aus der vergleichbare Ergebnisse wie fur die Luftverkehrsgerauschexposition
hervorgehen (siehe Tabelle 7.51 auf Seite C6).

Die Betrachtung der Beobachtungsperiode 2 ergab, dass sich beziglich der
Schienenverkehrsgerauschexposition die Werte des L, ., [dB] nur bei N=9 Teilnehmern
anderten. Aufgrund der geringen Anzahl wurden keine Analysen der Differenzen
zur zeitlichen Veranderung durchgefiihrt, jedoch auch hier die Analysen an den
Teilnehmern von BP2 wiederholt. Die Analysen geben keine Hinweise auf abweichende
ZusammenhangsmaBe im Vergleich zu BP1.
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4.4 Blutdruck im Zusammenhang mit der Exposition
StraBenverkehrsgerausche

Ebenso wie die Exposition Schienenverkehrsgerausche stand auch die Exposition
StraBenverkehrsgerausche nur als Jahrespegel der Vorjahre der beiden
Beobachtungsperioden zur Verfiigung, auch hier lagen die Pegel flir unterschiedliche
Tageszeitscheiben vor.

Auch die Verteilung der Teilnehmer Uber die 5 dB-Pegelklassen der
StraBenverkehrsgerauschexposition ist ungleichmaBiger als die Verteilung Uber die
Pegelklassen der Luftverkehrsgerausche und es gilt ebenso der Hinweis, dass die
RekrutierungsmaBnahmen auf eine moglichst gleichmaBige Ziehung bezlglich der
Luftverkehrs- und nicht der StraBenverkehrsgerausche ausgerichtet waren. Als hochste ist
die Pegelklasse >70dB mit 3 Wohnadressen belegt. Die meisten Wohnadressen befanden
sich in der Klasse 40-45 dB.

Die deskriptive Auswertung bezogen auf die 5 dB-Pegelklassen der Exposition
StraBenverkehrsgerausche zeigte unsystematische Unterschiede bei der Verteilung von
Geschlecht, Alter und Sozialstatus (SWI). Das 10-Jahres-Herzinfarkt-Risiko (PROCAM-
Score) war im Mittel am hochsten bei Frauen in der Pegelklasse bis 35 dB, bei Mannern
ist er in den oberen Pegelklassen hoher. Fir alle anderen ZielgroBen konnten weder bei
Frauen noch bei Mannern systematisch unterschiedliche Verteilungen auf die 5 dB-
Pegelklassen beobachtet werden. Die Anteile von Hypertonikern und Teilnehmern mit
blutdrucksenkender Medikation ist ohne erkennbare Muster Uber die 5 dB-Pegelklassen
verteilt.

Zur Beantwortung der Fragestellungen wurden, wie bei den anderen Expositionen
beschrieben, ebenfalls die Ergebnisse der multiplen linearen Regressionsanalysen
herangezogen. Die Interpretation erfolgte anhand des erweiterten Analysemodells fir die
einzelnen ZielgroBen und die Expositionsvariable L, . ., [dB] StraBenverkehrsgerausche
unter Adjustierung fur die a priori festgelegten Confounder Alter (Ausnahme: PROCAM-
Score), Geschlecht (Ausnahme: PROCAM-Score) und Sozialstatus sowie zusatzlich fir
Rauchdosis, korperliche Aktivitat und Taille-Huft-Verhaltnis.

Aus den Ergebnissen der Analysen zwischen kontinuierlichen ZielgroBen und der
kontinuierlichen ~ Expositionsvariable L, ... [dB] StraBenverkehrsgerausche gehen
uberwiegend positive, aber quantitativ geringe ZusammenhangsmaBe hervor: fir
den mittleren systolischen Blutdruck (b=0,02; 95%-Kl: -0,08 bis 0,12; p=0,699), den
mittleren diastolischen Blutdruck (b=-0,02; 95%-KI:-0,09 bis 0,06; p=0,691), die mittlere
Herzfrequenz (b=0,04; 95%-Kl: -0,04 bis 0,12, p=0,340) die mittlere Blutdruckamplitude
(b=0,03; 95%-Kl: -0,03 bis 0,10, p=0,319), sowie das 10-Jahres-Herzinfarktrisiko (PROCAM-
Schnelltest mit b=0,06; 95%-KI: 0,00 bis 0,12, p=0,063). Diese Ergebnisse erreichten keine
statistische Signifikanz. Ebenso ergab die logistische Regression der aus den Mittelwerten
und Fragebogenangaben generierten dichotomen Variable Hypertonie versus klassierter
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Expositionsvariable keine statistisch hohere Chance einer Hypertonie flir hohere
Pegelklassen (Referenz <40 dB). Alle ermittelten Odds Ratios waren statistisch nicht
signifikant.

Auch flur die Exposition StraBenverkehrsgerausche wurden die Sensitivitatsanalysen
analog denen zur Luftverkehrsgerauschexposition durchgefiihrt. Die Unterschiede der
Effektschatzer zwischen Mannern und Frauen waren hier quantitativ sehr gering, zeigten
aber mit hoheren ZusammenhangsmaBen fir Manner eine ahnliche Tendenz wie in den
stratifizierten Analysen fir die Luftverkehrsgerausche. Gleiches gilt fur den Vergleich der
Schatzer fir die unterschiedlichen Altersklassen, die Larmempfindlichkeit und auch die
Wohndauer: Bei insgesamt geringeren Unterschieden finden sich ahnliche Tendenzen wie
bei den Subgruppenanalysen der Luftverkehrsgerausche (vgl. Kapitel 4.2).

Die stratifizierten Analysen beziiglich Hypertonie und blutdrucksenkender Medikation
ergaben die hochsten Effektschatzer fur die Endpunkte systolischer Blutdruck und PROCAM-
Score bei den Hypertonikern ohne blutdrucksenkender Medikation und flir die Herzfrequenz
einen negativen Zusammenhang. Der hochste Effektschatzer fir die Herzfrequenz wurde
bei den Hypertonikern mit blutdrucksenkender Medikation ermittelt (siehe Tabelle
7.57 auf Seite (9). Allerdings wurden bei dieser Subgruppe fiur die Beziehungen zu
den Endpunkten systolischer und diastolischer Blutdruck negative Zusammenhange
ermittelt. Im Vergleich zu den Hauptanalyseergebnissen sind die Effektschatzer der
Nicht-Hypertoniker fur die Assoziationen zwischen StraBenverkehrsgerauschen und den
Endpunkten systolischer Blutdruck und Herzfrequenz quantitativ gering hoher und bei dem
Endpunkt PROCAM-Score quantitativ gering niedriger.

Die Betrachtung der Beobachtungsperiode 2 ergab, dass sich bezlglich der
StraBenverkehrsgerauschexposition die Werte des L, o [dB] nur bei N=6 Teilnehmern
anderten. Aufgrund der geringen Anzahl wurden keine Analysen flir die Differenzen zur
zeitlichen Veranderung durchgefiihrt, jedoch wurden auch hier die Analysen bei den
Teilnehmern von BP2 wiederholt. Die Querschnitssanalysen mit den Teilnehmern aus BP2
geben keine Hinweise auf systematische Unterschiede zwischen BP1 und BP2.
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4.5 Starken und Limitationen

Der zu Beginn notwendige Ausschluss eines Teilkollektivs von N=231 Teilnehmern, aufgrund
erheblicher systematischer Unterschiede in einer Vielzahl relevanter Parameter, ist
zunachst als Limitation zu werten. Jedoch hat das Ergebnis einer Powerberechnung
letztlich bestatigt, dass die GroBe der ausgewerteten Gruppe von N=844 Personen
ausreichend ist, um auch noch kleine Effekte statistisch signifikant nachzuweisen.

Die angewandte Methodik bei der Erfassung des Zielparameters in Form von
Blutdruckselbstmessungen Uber einen Zeitraum von drei Wochen war in der Form
neu und eine groBe Stirke der vorliegenden Studie. Ahnliche Untersuchungen (z.B.
HYENA, SAPALDIA) haben den Blutdruck der Teilnehmer aufgrund des hohen Aufwandes
bislang nur als punktuelle Messungen (maximal drei Mal, gemessen an einem einzigen
Untersuchungstermin) erhoben. Die Analyse erfolgte dort zumeist mit dem dichotomen
Endpunktes Hypertonie (Bluthochdruck), so dass Aussagen zu Wirkungen auf mittlere
Blutdruckwerte nicht moglich waren. Zwar wurden im Rahmen einer kleineren Studie
bereits Selbstmessungen im Raum Frankfurt durchgefiihrt (Aydin & Kaltenbach, 2007),
dort stand jedoch nur ein kleines Kollektiv mit ungenauer Expositionszuordnung zur
Verfligung (es wurden Gruppen von Teilnehmern in Bezug auf Anflugrichtungen gebildet und
verglichen).

In der vorliegenden Studie wurden ZielgroBen der Analysen (Systole, Diastole,
Herzfrequenz) unter Ausschluss von AusreiBern Mittelwerte aus den Blutdruckwerden
der Selbstmessungen gebildet. Diese Mittelwerte bilden den tatsachlichen Blutdruck
eines Individuums besser ab, da eine mogliche Veranderung durch die so genannte
White coat hypertension und den White coat effect nicht mehr in Erscheinung treten,
als bei Messwerten, die durch Untersucher bzw. Arzte erhoben werden. (O’Brien, 2003)
Zeitgleich zum NORAH-Blutdruckmonitoring wurden u.a. in Mainz weitere Studien mit
Bezug zu Luftverkehrsgerauschen einschlieBlich Blutdruckmessung durchgefiihrt (Minzel
et al., 2014). Ein direkter Vergleich mit diesen Untersuchungen ist aufgrund des vollig
verschiedenen Studienziels (ausschlieBlich biochemischer, physiologischer Ansatz ohne
begleitende Erhebungen) und der oft nicht chronisch gerauschbelasteten Stichproben aus
unserer Sicht nicht statthaft. Auch die dort verwendete Methode der Blutdruckmessung
(Puls Transit Time (PTT)) ist fur eine umfangreiche Fragestellung, wie sie beim NORAH-
Blutdruckmonitoring bearbeitet wurde, aus unserer Sicht nicht hinreichend belastbar.

Im Rahmen des NORAH-Projektes wurden jeweils fur die drei Gerauscharten Luft-,
Schienen- und StraBenverkehrsgerausche Analysen vorgenommen. Bezogen auf die
Exposition der Luftverkehrsgerausche im Rahmen des NORAH-Blutdruckmonitorings
wurden umfangreiche reale Flugdaten als Basis flir die adressgenauen Pegelzuordnungen
der Luftverkehrsgerausche zu Grunde gelegt. Es war moglich, jedem Teilnehmer eine
kombinierte Zeitscheibe des Dauerschallpegels von 18-06 Uhr lber einen 12-monatigen
Zeitraum passend zum Teilnahmezeitraum zuzuordnen. Im Vergleich zu bisherigen
auch umfangreichen Studien (HYENA, Jarup et al. 2008; SAPALDIA, Dratva et al., 2012;
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Aydin 2007; Greiser, 2010) war dies eine deutlich genauere und vor allem aufgrund
der Einbeziehung der Schienen- und StraBenverkehrsexposition umfangreichere
Expositionszuweisung.

Sofern sich inhaltlich  zwischen den unterschiedlichen = NORAH-Teilmodulen
Uberschneidungen im Design ergaben, wurden die Abfrageformulierungen und Konstrukte
zur Scorebildung abgestimmt und moglichst gleichlautend formuliert.

Hierzu zahlt unter anderem das Konstrukt des Sozialstatus. Wahrend er in anderen
Studien nur auf Basis des Wohnortes raumlich zugewiesener Eigenschaften bestimmt
wurde, erfolgte die Zuweisung beim NORAH-Blutdruckmonitoring und auch anderen
NORAH-Modulen mittels Fragebogen (Modul 1), angelehnt an eine Standardabfrage
der Gesundheitssurveys des Bundes. Auch wenn aufgrund (in derlei Befragungen
erwartbarer) haufig fehlender Einkommensangaben und notwendiger Imputationen die
Punktzuweisung des berechneten SWI-Scores weniger genau sein kann als in den groBen
Bevolkerungserhebungen des Bundes, konnte eine Einordnung des Sozialstatus in die
ublichen Klassen des SWI niedrig, mittel und hoch erfolgen und diese wichtige EinflussgroBe
in alle Analysen einbezogen werden.

Zur Beurteilung von Blutdruckmesswerten ist es unabdingbar, die messbegleitende
Medikation einzubeziehen. Dies betrifft vor allem blutdrucksenkende Arzneimittel.
Beim Blutdruckmonitoring wurde dies durch die Erfassung der Pharmazentralnummer
(PZN), Dosierung und Indikation aller tatsachlich eingenommenen Arzneimittel der
vorausgehenden sieben Tage (also auch der Eigenmedikation) realisiert. Mit diesem
Vorgehen wurden nicht nur Daten Uber verordnete Arzneimittel erhoben (Greiser 2010;
HYENA, Floud et al. 2011), sondern zudem Informationen zu verschreibungspflichtigen
aber nicht-erstattungsfahigen Medikamenten und der over-the-counter erworbenen
Medikamente zur Selbstmedikation, erfasst.
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4.6 Zusammenfassende Bewertung

Aus den deskriptiven Betrachtungen geht hervor, dass Blutdruckmesswerte sowie die
Fragebogenangaben reliabel und die Daten insgesamt in sehr hohem Grad vollstandig sind.
Die ausgewertete Stichprobe stellte sich bezuglich der erhobenen Grunderkrankungen als
ein vergleichsweise gesunder Ausschnitt der Bevolkerung heraus, der unter Einbezug der
umfangreich erhobenen Einflussgrofen in die Analysen zur Beantwortung der Fragestellung
gut herangezogen werden kann. Auf Basis der im NORAH-Blutdruckmonitoring untersuchte
Stichprobe freiwilliger erwachsener Personen kommen wir auf Basis der formulierten
Fragestellungen anhand der durchgefiihrten Erhebungen und Analysen abschlieBend zu
folgender Bewertung:

1. Es zeigen sich Uberwiegend positive, jedoch durchweg quantitativ geringe Effekt-
schatzer ohne statistische Signifikanz fir die untersuchten Zusammenhange zwi-
schen den Expositionen Luft-, Schienen- und StraBenverkehrsgerausche und der
HauptzielgroBe systolischer Blutdruck sowie den NebenzielgroBen diastolischer
Blutdruck, Herzfrequenz, Blutdruckamplitude und Hypertonie.

2. Dies gilt auch fur den untersuchten Zusammenhang zwischen den untersuchten
Gerauschexpositionen und dem als PROCAM-Score betrachteten 10-Jahres-Herzin-
farktrisiko. Allerdings erscheint eine Bewertung dieses Parameters unter anderem
aufgrund seiner starken Altersabhangigkeit und Streuung nicht sinnvoll.

3. Anderungen in der Exposition Luftverkehrsgerdusche im Abstand von zwolf Monaten
gaben keine Hinweise auf bedeutsamen Anderungen auf die Blutdruckmesswerte.
Fur Schienen- und StraBenverkehrsgerausche ergaben sich nur bei wenigen Teil-
nehmern Anderungen in der Exposition, so dass hier keine Analysen durchgefiihrt
wurden.

4. Die auftragsgemale Wiederholung der Querschnittsanalysen fir die Daten der zwei-
ten Beobachtungsperiode ergeben keine Hinweise auf systematische Unterschiede
zwischen den Effektschatzern fur BP1 und BP2. Hierin wird die Methodik der vorlie-
genden Studie jedoch zusatzlich bestatigt.

Insgesamt sind die Assoziationen zwischen Blutdruckmesswerten und den untersuchten
Verkehrsgerauschexpositionen nur schwach ausgepragt. Hinweise auf vulnerable Gruppen
ergeben sich aus den durchgefuhrten Sensitivitatsanalysen. Es zeigt sich, dass bei Mannern,
Hypertonikern (mit Medikation eher als ohne) oder Personen mit einer Wohndauer <13
Jahre, die Assoziation zwischen Verkehrsgerauschen und Blutdruckwerten tendenziell
starker ist. Ahnlich, jedoch weniger konsistent zeigt sich dies fiir die Herzfrequenz. Auch
die Zugehorigkeit zu Gruppen mit einer mittleren Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R >1 bis 2)
und eines Alters >40 Jahre hatte einen Einfluss auf die sich ergebenden Schatzer.

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie - geringe positive Effektschatzer ohne statistische
Signifikanz - sind mit dem Stand eines GroBteils der bisherigen Forschung insbesondere
im Bezug auf die Exposition Fluglarm (vgl. u.a. Huang et al. 2015) und Schienenlarm (vgl.
Dratva et al. 2012) vergleichbar auch wenn keine statistisch signifikanten Zusammenhange
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zwischen Luftverkehrsgerauschen und Hypertonie wie in der HYENA-Studie (Jarup
et al., 2008) ermittelt wurden. Der direkte, quantitative Vergleich der auf Basis der
Fragestellungen hier vorgestellten Ergebnisse ist aufgrund der methodischen Unterschiede
nur eingeschrankt zulassig.

Zur Beantwortung weiterer Fragestellungen, die sich im Fortgang der Analysen und
Bewertungen ergeben haben und zum weitergehenden Vergleich mit bisherigen Studie lasst
sich der Bedarf weiterer Auswertungen und Forschung wie folgt formulieren:

« ldentifizierung und Auswertung weiterer vulnerabler Subgruppen (Personen mit
geringerer Wohndauer und hoherem Alter), insbesondere unter Einbezug der Daten-
basis aus Modul 1: Personen mit geringerer gesundheitsbezogener Lebensqualitat,
Auswertungen unter Einbezug von Larmbelastigung beziehungsweise speziellen
Einstellungen und/oder Erwartungshaltungen zum Flugverkehr

o Auswertung einer Stichprobe, die 2013 sowohl am Teilmodul Schlaf der NORAH-Stu-
die als auch am Blutdruckmonitoring teilgenommen hat. Die im Rahmen der Schlaf-
studie gemessenen Pegelwerte fiir die Nacht konnen mit den berechneten Pegeln
des NORAH-BM verglichen und der Zusammenhang mit den Blutdruckmesswerten
analysiert werden.

e Reproduktion der Auswertungen anderer Larmwirkungsstudien auf Basis der erho-
benen Daten. Beispielsweise konnen vergleichbar mit der HYENA-Studie sowohl die
Exposition (5-dB-klassierte Dauerschallpegel anderer Tageszeitscheiben fur Luft-
und StraBenverkehrsgerausche) als auch die Zielparameter (Hypertonie, definiert
anhand von Untersuchermessungen und Fragebogenangaben) sowie die Einflussgro-
Ren der Analysen aus den NORAH-BM-Daten vergleichbar generiert werden.

« Studie/ Nacherhebung zur Ermittlung des Anteils von Stress durch Ldrm auf Blut-
druckerhohungen im Vergleich zu anderen Stressoren.
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Abbildung 39: Kalibirierungsprotokoll des Blutdruckmessgerdts

Die Abbildung 39 zeigt ein Kalibirierungsprotokoll eines Blutdruckmessgerats. Deutlich
zu erkennen sind die Soll-Werte (mmHg) und die am 16.06.2014 gemessenen Ist-Werte
(mmHg), die Differenz ergibt die Abweichung der Werte. Die Messgerate wurden auBerdem
auf Dichtheit und Funktion gepriift. Die Bewertung und Kalibirierung wurde durch das
Unternehmen Mebitec in GieBen mit allen eingesetzten Geraten durchgefuhrt.
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Abbildung 40: Links: Beispiel eines manuellen Blutdruckmessprotokolls; Rechts: Ubertrag
des Protokolls in die Eingabematrix zur Digitalisierung

(VSIS PRVIVIVFIFAV] P BV Fes ) P P NVE] Wi wo oo Fvas )

0887606726 25.01.13 08:10:03 m 71 65 115
0887606726 25.01.13 08:15:52 wdhl 77 83 113
0887606726 25.01.13 08:24:12 wdhl 67 77 110
0887606726 25.01.13 20:15:34 a 71 78 116
0887606726 25.01.13 20:30:19 wdhl 73 79 116
0887606726 26.01.13 08:57:59 m 69 81 113
0887606726 26.01.13 21:36:59 a 81 86 126
0887606726 26.01.13 21:39:06 wdhl 75 72 111
0887606726 26.01.13 21:42:33 wdhl 73 71 106
0887606726 26.01.13 21:45:59 wdhl 67 69 100
0887606726 27.01.13 09:27:02 m 63 78 121

Abbildung 41: Auszug aus dem Rohdatensatz mit den markierten Messungen zur
Auswertung
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Abbildung 42: Beispiel fiir grafische Darstellung der Messwerte eines Teilnehmers,

mit fehlerhafter Zeitzuordnung (Zukunft)

05.16.2014 20:19:15 TN hat 38 Tage gemessen  notiz/10003
06:45:16 120 btmi/PT0064102VNN
17:08:34 120 btmi/PT0064 102VNN
05:31:14 120 btmi/PT0064102VNN
User: Ziedorn ) BM-ID: [i229263015 ) Ersteingabe ) Protokoll BP2/ 75 20:25 105 74
8 13.05.2014 07:08 11 60 / 94 20:38 [110 61 77|
9 14.05.2014 07:00 [110 51 84 | 19:24 107 60 b4l

0

Abbildung 43: Beispielprotokoll fiir fehlerhaften Zeitzuordnungen
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6.1.1 Screenshots der Erhebungsbogen
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Abbildung 44: Beginn der Erhebung durch Eingabe der BM-Identifikationsnummer.
Identifikationsnummer



SIM gesperrt & 15:43 8 % E3

Blutdruckmi® &

Basisdaten

0. Verwaltungsdaten

0.1 UNTERSUCHER (von Ausweis einscannen) [ ]

0.2 NORAH ID Einscannen aus Einverstandniserklarung

[ ]

0.3  Anmerkungen

0.4  Geburtsdatum (TT.MM.JJJJ) [ ]
0.5  Geschlecht O weiblich O ménnlich
0.6  Wurde die Einversténdniserklarung im Original und O1aONein

Doppel unterschrieben?

Abschlussangaben des Untersuchers

L3, Bitte folgende Angaben noch einmal priifen und
bestdtigen, bzw. ergdnzende Angaben eintragen:

15.8 TN konnte befragt und geschult werden, muss aber aus () ja( nein
Terminariinden die Mecenhace vererhiehen?

Abbildung 45: Ausschnitt Erhebungsbogen Blutdruckmonitoring: Allgemeine Angaben
Allgemeine Angaben



SIM gesperrt &

Diagnosen sind :
gemeint!! e {3 ( Speicherr

1.3 Wurden bei Ihnen jemals () ja (O nein O weiB nicht
von einem Arzt
Durchblutungsstérungen
am Herzen oder eine
Verengung der
HerzkranzgeféBe
festgestellt?

Hinweis: Wird auch
koronare
Herzerkrankung oder
Angina pectoris
genannt.

1.4 Wurde bei Ihnen jemals OjaO nein O weiB nicht
von einem Arzt ein

Herzinfarkt festgestellt?

1.5 Waurde bei Ihnen jemals OjaO nein O weiB nicht
von einem Arzt
Herzmuskelschwéiche
bzw. Herzinsuffizienz
festgestellt?
Hinweis: medizinisch
definierte
Minderleistung des
Herzens; nur adrztliche
Diagnose

1.6 Wurde bei Ihnen jemals OjaO nein O weiB nicht

durch einen Arzt ein
Schlaganfall diagnostiziert?

Abbildung 46: Ausschnitt Erhebungsbogen Blutdruckmonitoring: Abfrage von
Grunderkrankungen (jemals)
Abfrage von Grunderkrankungen



SIM gesperrt 2

Aktuelles gesundheluu.uca DCliucii,
gegenwartige Einnahme von Medikamenten

8.

8.1

8.2

8.3

10.
10.1

10.2

10.3

Abbildung 47: Ausschnitt Erhebungsbogen Blutdruckmonitoring: Aktuelles Befinden,

Fiihlen Sie sich heute
krank?

Anmerkungen

Hatten Sie Fieber in der
letzten Woche?

Haben Sie zur Zeit eine
Erkdltung mit Husten?

Haben Sie in den letzen
7 Tagen Medikamente
eingenommen/
verwendet?

KorpermaBe

Wie groB sind Sie ohne
Schuhe - in cm?

Wie viel wiegen Sie ohne
Bekleidung - in kg?

Taillenumfang
(gemessen in der Mitte
zwischen unterem
Rippenbogen und dem
Beckenkamm)

O3aONein

O3aONein
O3aONein

Qia
Onein

Kérperg réBe[ ]cm

Kérperg ewicht[ ]kg

[ }cm

Eréffnungsfrage zur Medikamenteneinnahme, Kérpermafie
Aktuelles Befinden
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SIM gesperrt 2

Standardgetrénke

6.1 Wie oft nehmen Sie ein [_ 2- n
alkoholisches Getrank, also
z. B. ein Glas Wein, Bier,
Mixgetrank, Schnaps oder -?- v
Likdr zu sich?

7. Korperliche Aktivitdat/ Nie
Sport | 1 mal *im Monat* oder seltener
Hinweis: Bitte denken Sie
bei den Fragen zur 2 bis 4 mal *im Monat*
kérperlichen Aktivitat und
zu Sport nur an die 2 bis 3 Mal *pro Woche*

letzten 3 Monate.

. . . "
7.1 An wie vielen Tagen in der 4 mal *pro Wache" oder Sfter

Woche sind Sie Korperlich e —

so aktiv, dass Sie ins
Schwitzen oder auBBer
Atem geraten?

Es geht um eine
durchschnittliche Woche.
Bitte denken Sie bei den
Fragen zur kérperlichen
Aktivitat nur an die letzten
3 Monate.

Hinweis: bei keinem
Tag/Woche '0’

eintragen.
7.3 Wie oft treiben Sie Sport? [ 2- E
(7.4 Insgesamt gesehen, wie () sehr stark () Stark () Teils/ teils () Wenia () Gar nicht

Abbildung 48: Ausschnitt Erhebungsbogen Blutdruckmonitoring: Eréffnungsfrage zum
Alkoholkonsum.
Alkoholkonsum



SIM gesperrt & 15:47 9 % =&

— () peicher
Lebensstil
e Aktivrauchen
Sodl Rauchen Sie zurzeit . wenn [_ ?- n

auch nur gelegentlich?

6. Alkoholkonsum o v
1 Standardgetrank Ja, tiglich
entspricht: ’

Bier = 0,33 | oder
Wein/ Sekt = 0,125 | odi
Schnaps/ Spirituosen =
cl (-doppelter Schnaps)
Beispiele fur weitere
Ubliche GlasgréBen und
ihre Umrechnung in
Standardgetranke:

1 MaB Bier = 3
Standardgetrénke

0,51 Bier = 1,5
Standardgetrénke

Ja, gelegentlich
Nein, nicht mehr

Habe noch nie geraucht

6.1 Wie oft nehmen Sie ein [_ 2 - u
alkoholisches Getrank, also
z. B. ein Glas Wein, Bier,
Mixgetrénk, Schnaps oder
Likor zu sich?

7s Korperliche Aktivitdat/
Sport
Hinweis: Bitte denken Sie

hai dan Eranan 7ur

Abbildung 49: Ausschnitt Erhebungsbogen Blutdruckmonitoring: Erdffnungsfrage zu
Rauchgewohnheiten.
Rauchgewohnheiten
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SIM gesperrt 2 15:47 9 % &=
letzten 3 Monate.

7.1 An wie vielen Tagen in der Tage

Woche sind Sie kérperlich Ry
so aktiv, dass Sie ins
Schwitzen oder auBBer
Atem geraten?

Es geht um eine
durchschnittliche Woche.
Bitte denken Sie bei den

Keine sportliche Betatigung

Weniger als 1 Stunde in der Woche

Fragen zur korperlichen RegelmaBig, 1 bis 2 Stunden in der Woche
Aktivitat nur an die letzten

3 Monate. RegelmaBig, 2 bis 4 Stunden in der Woche
Hinweis: bei keinem

Tag/Woche '0' RegelmiBig, mehr als 4 Stunden in der Woche
eintragen.

7.3 Wie oft treiben Sie Sport? [_ ol g

7.4 Insgesamt gesehen, wie (O sehr stark O stark O Teils/ teils O Wenig O Gar nicht
stark achten Sie auf

ausreichend korperliche
Bewegung?

Aktuelles gesundheitliches Befinden,
gegenwartige Einnahme von Medikamenten

8. Fiihlen Sie sich heute O3aONein
krank?
8.1 Anmerkungen

Abbildung 50: Ausschnitt Erhebungsbogen Blutdruckmonitoring: Zeitliche Abfrage der
korperlichen Aktivitdt.
Korperliche Aktivitat
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SIM gesperrt 7

Larmempfindlichkeit

i3,

13.1

13.2

13.4

Versuchen Sie bitte, sich
bei den nachfolgenden 13
Aussagen in die jeweilige
Situation
hineinzuversetzen, und
antworten Sie spontan
ohne lange zu Uberlegen,
ob Sie der Aussage im
Allgemeinen zustimmen
oder nicht.

Gesunder Schlaf ist fur
mich nur in absolut ruhiger
Umgebung madglich.

Neue Aufgaben kann ich
nur in leiser Umgebung
bearbeiten.

Ich kann mich schnell an
Larm in meiner
Wohnumgebung
gewo6hnen.

Ich werde sehr unruhig,
wenn ich beim Einschlafen
jemanden reden hore.

Ich bin sehr empfindlich
gegenlber Gerduschen aus
meiner Nachbarschaft.

Wann Parcanan 1im mich

Stimmt genau

@)

@)

Abbildung 51: Ldrmempfindlichkeit
Larmempfindlichkeit

15:48

Stimmt eher

O

©)

Stimmt eher nicht

O

O

9 % EAp

Stimmt gat

©)

O
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SIM gesperrt =

13.13  Ich kann einschlafen,
obwohl es laut um mich
herum ist.

14. AbschlieBende Angaben

14.1 Wie ist Ihr momentaner
Familienstand?
Hinweis: Mit .Verheiratet.
meinen wir auch
eingetragene
Lebenspartnerschaften.

14.2 Welchen Schulabschluss
haben Sie?
Wenn Sie mehrere
Abschlisse haben, nennen
Sie nur den hochsten!

14.3 Haben Sie eine
abgeschlossene
Berufsausbildung oder
Hochschulausbildung?
Wenn ja, welche?

Wenn Sie mehrere
Abschlisse haben, nennen
Sie nur den héchsten!

14.4 Trifft eine der folgenden
Angaben auf Sie zu?

14.5 In welcher beruflichen
Stellung sind Sie
hauptséchlich derzeit bzw.

Y7 N TP S TR T

Abbildung 52: Ausschnitt Erhebungsbogen Blutdruckmonitoring: Soziodemografie

Soziodemografie 1

15:49

B

ledig, ohne Partner

ledig, mit Partner

verheiratet, mit Ehepartner zusammen lebend

verheiratet, vom Ehepartner getrennt lebend

geschieden

verwitwet

e

s B
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SIM gesperrt 2 15:49 9 % &=

14.4  Trifft eine der folgenden [_ P ﬁ
Angaben auf Sie zu?
14.5  In welcher beruflichen [_ 2- E

Stellung sind Sie
hauptséchlich derzeit bzw.
(falls nicht mehr
berufstétig) waren Sie
zuletzt beschaftigt?

14.6 Welche berufliche Tatigkeit
Uben Sie derzeit aus?
Wenn Sie nicht mehr
erwerbstatig sind, welche
Tatigkeit haben Sie bei
Ihrer friheren
Erwerbstatigkeit zuletzt
ausgelbt?

14.7 Wie hoch ist das o
monatliche [ - E
Nettoeinkommen Ihres
Haushalts insgesamt?

*Zum Nettoeinkommen
zahlt das Einkommen aller
Haushaltsmitglieder
zusammen, nach Abzug
von Steuern und
Sozialabgaben
(einschlieBlich
Erziehungsgeld,
Kindergeld, Beihilfen,
sonstiger Einkilinfte).

Abbildung 53: Ausschnitt Erhebungsbogen Blutdruckmonitoring: Soziodemografie
Soziodemografie 2
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6.1.1.1 Prifung der psychometrischen Giite

Um sicherzugehen, dass keine Fehlschatzungen vorlagen, wurden die Messmodelle neben
der Prifung auf Modellebene (Fit-Indizes) auch auf Indikatorebene und Faktorebene gepriift.
Auf Indikatorebene wurde die Signifikanz der Faktorladungen begutachtet; auf Faktorebene
wurden die Faktorreliabilitat (Rel, Gleichung 1) und die extrahierte Varianz je Faktor
(DEV-Werte, Gleichung 2) berechnet. Dazu wurden KFA berechnet. Da eine Prufung fir
zwei Beobachtungsperioden vorgesehen ist, wurde auBerdem die Messinvarianz zwischen
den Messzeitpunkten getestet, um sicherzustellen, dass die Indikatoren (ltems) uber die
Zeit auch die gleichen Faktoren abbilden (Christ & Schluter, 2010). Zusatzlich wurde die
Diskriminanzvaliditat in Anlehnung an Fornell & Larcker, 1981 gepruft.

6.1.1.2 Cronbachs Alpha

Bei der Verwendung von Ratingskalen, wie z.B. der Skala zur Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R),
wird oft nur die innere Konsistenz (Cronbachs Alpha) berichtet und als Nachweis einer
Eindimensionalitat berichtet. Griefahn (2008) berichtet fir die Gesamtskala ein Cronbachs
Alpha von 0,87, was flir eine gute Reliabilitat steht. Auch im Rahmen der vorliegenden Studien
konnten fur beide Messzeitpunkte Reliabilitaten in gleicher Hohe gezeigt werden (Cronbachs
Alpha t1 = 0,872, t2 = 0,871). Fur den Nachweis der Konstruktvaliditat wurden jedoch KFA
berechnet, was sich auch als notwendig herausstellte, da die ,Larmempfindlichkeit” nicht
als eindimensionales Konstrukt beurteilt wurde.

6.1.1.3 Konfirmatorische Faktorenanalyse

Fur die Prufung der Konstruktvaliditat konnten zwei theoretische Losungen angenommen
werden. Zum einen die Priufung eines generellen ,Larmempfindlichkeitsfaktors” (1 Faktor-
Losung) und der Prifung der Empfindlichkeitsfaktoren fiir die Bereiche Schlafen, Wohnen
und Arbeit als eigenstandige Faktoren, was einer dreifaktoriellen Losung entspricht. Die
Schatzung der KFA erfolgte mit einem robusten Schatzverfahren (MLR).

Die von Griefahn (2008) vorgeschlagene einfaktorielle Modelllosung ,,Larmemfindlichkeit”
zeigte sich in der vorliegenden Studie nicht. Der Modell-fit muss flir diese theoretisch
angenommene Losung als schlecht bezeichnet werden, sowohl fur BP 1 (2 = 943,215, df = 54,
p < 0,001; CFl = 0,803; RMSEA = 0,110 (90% Cl = 0,104/0,116); SRMR = 0,071) als auch fiir BP
2 (2 = 825,189, df =54, p < 0,001; CFl = 0,790; RMSEA = 0,111(90% Cl = 0,104/0,118); SRMR =
0,074). Das bedeutet, dass eine groRe Diskrepanz zwischen dem theoretisch angenommenen
Modell und den empirischen Daten angenommen werden muss.

Die Prufung einer dreifaktoriellen Struktur zeigte, dass die Annahme einer dreifaktoriellen
Struktur ebenfalls als nicht sinnvoll angesehen werden muss, da zwischen den Indikatoren
der Faktoren Schlaf und Wohnen keine ausreichende Diskriminanzvaliditat erreicht wurde
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(Faktor-Interkorrelation = 0,936). Fornell & Larcker (1981), haben als Kriterium einer
notwendigen Grenze fur eine noch ausreichende Diskriminanzvaliditat formuliert, dass
die durchschnittlich extrahierte Varianz (DEV) eines Faktors nicht unter der groBten
quadrierten Faktor-Interkorrelation liegen darf. In Tabelle 7.1 bis Tabelle 7.3 sind die
entsprechenden Faktor-Interkorrelationen berichtet. Dabei wird deutlich, dass bei einer
Faktor-Interkorrelation von 0,936 jeder Faktor als unterste Grenze mindestens eine DEV von
0,873 aufweisen musste. Die DEV lagen aber zwischen 0,32 und 0,57.

Tabelle 7.1  Ergebnisse der psychometrischen Priifung

Konstrukt Rel DEV 1 2 3
Schlafen 0,79 0,49 1
Wohnen 0,65 0,32 .934 1
Arbeit 0,84 0,57 .627 .689 1

Anmerkungen: Rel = Faktorreliabilitat; DEV = Durchschnittlich extrahierte Varianz; die restlichen Werte stehen
fur Faktor-Interkorrelationen

Tabelle 7.2 Ergebnisse der psychometrischen Priifung BP 1

Konstrukt Rel DEV 1 2
Privat 0,83 0,45 1
Arbeit 0,84 0,57 .655 1

Anmerkungen. Rel = Faktorreliabilitat; DEV = Durchschnittlich extrahierte Varianz; die restlichen Werte stehen
fur Faktor-Interkorrelationen

Tabelle 7.3  Ergebnisse der psychometrischen Priifung BP 2

Konstrukt Rel DEV 1 2
Privat 0,84 0,47 1
Arbeit 0,84 0,58 .627 1

Rel = Faktorreliabilitat; DEV = Durchschnittlich extrahierte Varianz; die restlichen Werte stehen fiir Faktor-In-
terkorrelationen.

Die Inspektion der Modifikationsindizes signalisierte jedoch, dass eine deutliche Verbesserung
des Modell-fit zu erzielen ist, wenn die Indikatoren der Larmempfindlichkeit am Arbeitsplatz
als eigenstandiger Faktor modelliert werden. Daruiber hinaus zeigte sich, dass die Items
bm1348re und bm1349 (,,Es wirde mir nichts ausmachen, an einer lauten StraBRe zu wohnen”;
,Fur eine ruhige Wohnlage nehme ich andere Nachteile in Kauf”) und die gleichen Items
fur BP 2, bm2348re und bm2349, als psychometrisch schlecht eingestuft werden miussen
(Indikatorreliabilitat < 0,3). Aus diesem Grund gingen diese beiden Items in die weiteren
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Berechnungen nicht mehr ein und es wurde eine KFA fir die Faktoren ,,Privat” und ,,Arbeit”
berechnet. Es zeigte sich sowohl fir BP 1 (2 = 171,240, df = 34, p < 0,001; CFl = 0,964;
RMSEA = 0,054 (90% Cl = 0,047/0,063); SRMR = 0,032) als auch fiur BP 2 (2 = 172,178, df
= 34, p < 0,001; CFI = 0,958; RMSEA = 0,059 (90% CI = 0,051/0,068); SRMR = 0,035) ein
akzeptabler Modell-fit. Daher kann die Konstruktvaliditat als akzeptabel bezeichnet werden.
Die Diskriminanzvaliditat kann nach dem Fornell/Larcker-Kriterium ebenfalls als gegeben
angesehen werden, da die DEV immer Uber der Grenze von 0,429 (=quadrierte Inter-
Faktorkorrelation von 0,655) liegen (siehe Tabelle 7.2). Die Faktorreliabilitat kann als gut
bezeichnet werden, da diese fiir den Faktor ,,Privat” bei 0,83 und fiir den Faktor ,,Arbeit”
bei 0,84 liegt. Es zeigt sich fur die vorliegende Studie daher, dass eine zwei-faktorielle
Struktur die beste Beschreibung der empirischen Daten ermdglicht. In Tabelle 7.4 sind die
standardisierten Faktorladungen dargestellt fiir BP 2 und in Klammern die Faktorladungen
fur BP 2.

Tabelle 7.4  Faktorladungen fir die 2-faktorielle Losung (BP 1 und 2)

Faktor 1 Faktor 2
(Privat) (Arbeit)

bm1339 Gesunder Schlaf ist fuir mich nur in absolut ruhiger

Umgebung maglich. 717 (.744)
bm1341re Ich kann mich schnel} an Larm in meiner 605 (.731)
Wohnumgebung gewohnen.
bm1342 I.ch werde sehr unr'L.Jhlg, wenn ich beim Einschlafen 629 (.678)
jemanden reden hore.
bm1343 Ich bin sehr empfindlich gegeniiber Gerauschen aus
. .630 (.727)
meiner Nachbarschaft.
bm1347 Wenn es nachts laut ist, bin ich morgens
unausgeschlafen. .716 (.571)
bm1351re Ich kanr1 einschlafen, obwohl es laut um mich 710 (.637)
herum ist.
bm1340 Neue Aufgaben kann ich nur in leiser Umgebung 713
bearbeiten. (.742)
bm1344 Wenn Personen um mich herum laut sind, komme 732
ich mit meiner Arbeit nicht voran. (.751)
bm1346 Meine Leistung wird durch eine groRe .796
Gerauschkulisse stark beeintrachtigt. (.784)
bm1350 Fur anstrengende Arbeiten brauche ich auBerste 771
Ruhe. (.757)

Anmerkung: Standardisierte Faktorladungen BP 1 und BP 2 (in Klammern); Das Suffix ,,re,, bedeutet an dieser
Stelle ,reverse,, und markiert die jeweiligen Gegenfragen zur Kontrolle.

A17



6.1.1.4

1.

Prifung der Messinvarianz Uber die Zeit

Schatzung des Baseline-Modells
Das Baseline-Modell hat einen guten Fit (R = 418,039, df = 154, p < .001, CFl =
.966; RMSEA = .040 (90% CI = .036/.045); SRMR = .035).

Prifung metrischer Messinvarianz

Es zeigte sich auch bei Gleichsetzung der Faktorladungen zwischen den Messzeit-
punkten, dass der Modell-Fit weiterhin gut bleibt (R2 = 429,995, df = 162, p < .001;
CFI = .966; RMSEA = .040 (90% Cl = .035/.044); SRMR = .036). Ein Vergleich mit dem
Baseline-Modell (R2-Differenztest mit Korrektur nach Satorra & Bentler, 2001) zeigt
keine signifikante Verschlechterung des Modell-Fit (A% = 9,431, df = 8, p = .307), so
dass die Annahme einer vollstandigen Messinvarianz aufrechterhalten werden kann.
Demnach konnen Zusammenhange zwischen den Variablen uber die Zeit sinnvoll
interpretiert werden (Little, Preacher, Selig & Card, 2007).
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PROCAM-Tests | Assmann-Stiftung fiir Pravention

7~ 4+ B www.assmann-stiftung.de [ Reader JE*)

Nutzungsbedingungen

Die von diesem Dienst bereitgestellten Informationen dtirfen nicht als Ersatz fiir
arztlichen Rat und arztliche Therapie interpretiert oder genutzt werden. Die PROCAM-
Tests berechnen das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall in den nachsten zehn
Jahren. Die PROCAM-Tests sind nicht anwendbar fiir Personen, die bereits klinische
Symptome von GefaBerkrankungen oder in der Vergangenheit einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall erlitten haben. Bei Personen unter 35 Jahren ist das Herzinfarkt-
/Schlaganfallrisiko in den nachsten 10 Jahren in der Regel sehr gering. Trotzdem sollten
Sie darauf achten, dass ein ungesunder Lebensstil (z.B. Rauchen) oder bereits
nachweisbare andere Risikofaktoren (z.B. hohes LDL-Cholesterin, hoher Blutdruck) mit
zunehmendem Alter das GefaBrisiko deutlich erhdhen kénnen. Personen tiber 65 Jahren
haben allein aufgrund des Alters haufig ein erhdhtes Herzinfarkt-/Schlaganfallrisiko.
Auch ein niedriges geschatztes Risiko sollte nicht als Garantie dafiir aufgefasst werden,
dass die betreffende Person geschiitzt ist, einen Herzinfarkt und/oder Schlaganfall zu
erleiden. Ein gesunder Lebensstil, wie z.B. Nichtrauchen, angemessene kérperliche
Bewegung, gesunde Ernahrung und Vermeidung von Ubergewicht sind die Eckpfeiler
jedweder Vorsorge. Eine Therapie bestehender Risikofaktoren sollte immer und unter
arztlicher Beratung erwogen werden.

Ich bin mit den

Ich lehne ab

Abbildung 54: Nutzungsbedingungen zur Berechnung des PROCAM-Schnelltests via
Webseite. http://www.assmann-stiftung.de/procam-studie/procam-tests/
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PROCAM-Tests | Assmann-Stiftung fir Pravention

sy
www.assmann-stiftung.de/procam-studie/procam-tests/

PROCAM-Schnelltest PROCAM-Gesundheitstest PROCAM-Schlaganfalltest

Herzinfarktrisiko: 0.65%
PROCAM-Schnelltest eramtaridnisio

Alter:  I———
47.5 Jahre
Geschlecht: Ménnlich = Weiblich / -
Diabetes mellitus /BZ >=120  Nein = Ja 2 Hinweis e
mg/dL:
¢ 2,69 %
Zigarettenrauchen (zur Zeit): Nein Ja ? Hinweis S —
Familienanamnese positiv: Nein Ja ? Hinweis
Systolischer Blutdruck: [ PROCAM-Schnelltest
162.5 mmHg Der PROCAM-Schnelltest basiert auf
der PROCAM-Studie und gilt fur
Gewicht: Frauen und Manner im Alter von 20 bis
80 kg 75 Jahren zur Ermittlung des Risikos
fur einen Herzinfarkt innerhalb der
KorpergroBe: [N n&chsten 10 Jahre.
lZ5e Bei einem Ergebnis im gelben oder
Antihypertensive Therapie: Nein Ja roten Bereich (Herzinfarktrisiko tiber

10% in 10 Jahren) sollten Sie die
Lipide (HDL-Cholesterin, LDL-

Cholesterin und Triglyzeride) im Blut
Zurlcksetzen

messen lassen und den

aussagekraftigeren PROCAM-

Gesundheitstest durchfiihren.

"Hinweis Die Werte fUr Blutzucker sind in der Regel nach einer Mahizeit hoher als im Nichternblut. Ggf. wird eine Wiederholungsuntersuchung niichtern empfohlen. Wenn Sie nict

ahnehman kénnan dia Riciken dadurch falarh hach harachnat wardan

Abbildung 55: Formular zur Berechnung des PROCAM-Schnelltests via Webseite. http://
www.assmann-stiftung.de/procam-studie/procam-tests/
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Abbildung 56: Probandentasche
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Gesundheit
Entwicklung

Abbildung 57: Mitarbeitertasche

6.1.2 Mitarbeiterschulung

6.1.2.1 Arbeitsbereich Telefon

Aufgaben:

1. Vereinbarung von Terminen mit Personen, die der Aufnahme in eine Rekrutierungs-
liste zugestimmt haben
2. Beantwortung des Studientelefons
3. Dokumentation
« Teilnahmestatus
o Termine
e Support
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[ ]

Yeressure

genutzerhandbt®

Abbildung 58: Blutdruckmessgerdt und Mobiltelefon

SOP BMO1 (vgl. Anlage SOP)

6.1.2.2 Mitarbeiterschulung WAD

Insbesondere die eigenverantwortlich agierenden Mitarbeiter im Arbeitsbereich
Wissenschaftlicher AuBendienst ,,WAD” wurden von einem erfahrenen arztlichen Mitarbeiter
engbetreut, dahier mit einem direkten Einfluss, abhangig von der Einhaltung der vorgegebenen
Prozeduren, auf die Erhebungsdaten zu rechnen war. Die Schulung des WAD wurde stufenweise
durchgefuhrt. Auf diese Weise war es moglich, die Eignung der Anwarter fur den Kontakt mit
den Studienteilnehmern einzuschatzen und gegebenenfalls eine Umbesetzung vorzunehmen.
Es wurde moglichst in Gruppen geschult, damit die praktischen Ubungen in Zweier-Gruppen
wechselseitig gelibt werden konnten. Nur in Einzelfallen waren bei Neueinstellungen
eine Einzel-Einweisung nicht vermeidbar. Hier wurden die notwendigen Rollenspiele mit
Ersatzpersonen aus dem bestehenden Team oder dem Teamleiter durchgefuhrt.

6.1.2.3 Schulung HBV

Da die erforderlichen Einweisungen und Ubungen sehr umfangreich waren, erfolgten die
Schulungen in drei Blocken von maximal zwei Stunden. Im Anschluss daran war mindestens
eine Real Tour unter Supervision des Teamleiters oder eines erfahrenen WAD erforderlich.
Alle Mitarbeiter wurden wiederholt auf die Einhaltung der Schweigepflicht und den
sorgsamen Umgang mit den personenbezogenen Daten der Zielpersonen beziehungsweise
Studienteilnehmer zu Anfang der Schulung ausdriicklich hingewiesen.
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6.1.2.4 Block | - Technische Einweisung

Am Anfang stand die technische Einweisung in das Erhebungsgerat (iPad) und die Handhabung
der fur die Studie zusammengestellten Programme:

Gesundheitlicher Erhebungsbogen zur Person

= Erhebungsbogen des ,,Passiven Schallschutzes,, (PSS)
Medikamentendatenbank (Name), einschlieBlich der Kopierfunktion
von Medikamenteninformationen in den Erhebungsbogen
Handhabung der App zur Dokumentation der gesamten Tour ,,Daily
Notes,,
Der Gebrauch des Bluetooth -Scanners zum Einlesen der Identifikations
nummern (ID), NORAH-ID und BM-ID, der Mitarbeiter-1D und der
Pharmazentralnummer (PZN)

Ein besonderer Fokus lag darauf, dass die korrekte Zuordnung von Einverstandniserklarung,
Erhebungsbogen und des telemedizinischen Blutdruckmessgerate-Set, bei der Bearbeitung
(Einverstandniserklarung) und Ubergabe (Gerate) gepriift werden muss. Insbesondere wurde
klargestellt, dass die Erhebungen und Untersuchungen erst begonnen werden konnen, wenn
die Einverstandniserklarung von der Zielperson gelesen und unterzeichnet worden war.
Die exakte Durchfiihrung der Erhebung in Ablauf und Inhalt war Kernpunkt der Schulung:
Der Umgang mit dem elektronischen Erhebungsbogen wurde erklart (siehe auch Anhang
D-SOPs). Auf die Notwendigkeit, jede Frage zu beantworten und jede Zeile auszufiillen,
wurde besonders hingewiesen. Die Inhalte des PSS wurden vermittelt, und die notwendige
Vermessung des Schlafraums geschult. Hierzu wurde die Handhabung von Lasermessgerat
(Messung von Breite, Tiefe und Hohe des Schlafzimmers mit allen Raumnischen) und
Glasometer (Messung der Dicke von Fensterscheiben) gezeigt. AuBerdem wurde benannt,
wie Schlafraum und AuBenfront des Wohngebaudes fotografisch dokumentiert werden sollen.

6.1.2.5 Block Il - Praktische Ubung

Die praktische Ubung fand in Zweiergruppen mit wechselnder Rollenverteilung statt.
Eine Einweisung in den Gebrauch des iPad war meist nicht notwendig. Lediglich musste
die Funktion von Schaltflachen im Fragebogen zum Zuriicksetzen von Eintragen und das
Aufdecken von abhangigen Fragen demonstriert und gelibt werden. Anhand eines Frage-
Antwort-Kataloges wurden standardisierte Antworten auf haufig erwartete beziehungsweise
im Fortgang der Studie aufgetretene Rickfragen der Teilnehmer zu den einzelnen
Abschnitten im Erhebungsbogen benannt und erlautert. Der Katalog war wie auch die
anderen SOP-Dokumente des WAD auf allen verwendeten Eingabegeraten hinterlegt.
Bei der Bearbeitung der Abfrage zum PSS war dessen Zuordnung zu den Probanden IDs
wichtiger Bestandteil der Ubung. Ebenso die Handhabung des Lasermessgerates, Ubung
mit dem Glasometer, wie auch die Einordnung der Fotos im Archiv zu den Probanden-IDs.
Bis zur korrekten Handhabung des Blutdruckmessgerates und zum richtigen Anlegen der
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Blutdruckmanschette waren mehrfache Ubungen notwendig. Da das Mobiltelefon und das
Blutdruckmessgerat von den technischen Mitarbeitern im IHU bereits logisch verbunden
(pairen) waren, musste die einwandfreie Funktion der Bluetooth-Verbindung beider Gerate
uberprift und die Verbindung des Mobiltelefons zum Datenserver hergestellt werden.
Optionale Fehlermeldungen des Blutdruckmessgerates wurden benannt und erlautert
In Beobachtungsperiode 2 (BP2) der Studie hatte der Mitarbeiter bei den Hausbesuchen
zwingend darauf zu achten, dass die den Probanden in der vorangegangen BP1 zugeordnete
BM ID mit der entsprechend gekennzeichneten Probandentasche tibereinstimmte. Andernfalls
durfte die Zweiterhebung nicht durchgefiihrt werden.

6.1.2.6 Block Il - Ablaufe und Dokumentation

In diesem Teil der Schulung wurden die Ablaufe vor und nach der HBV Tour aufgezeigt und kurz
geiibt. Dazu zihlten die Uberpriifung des E-Mail-Eingangs am Vortag mit der Ubermittlung der
Tourzeiten, die individuelle Planung des Tourbeginns, der Zugang zum Institut insbesondere
auBerhalb ublicher Dienstzeiten, Zugriff zu den Schlisseln der PKW‘s, der Zugang zu der
Tourmappe mit den vorgedruckten Einverstandniserklarungen, Uberpriifung der Tourtasche mit
den Geraten fur die Probanden auf Vollstandigkeit und die Priifung der Mitarbeitertourtasche.
Die iPad’s mussten von der Ladestation abgekoppelt werden, nach der Tour dort wieder
angedockt werden, die unter Verschluss gehaltenen Tourmappen mit Einverstandnis-
erklarungen entnommen und nach Ruckkehr wieder verschlossen abgelegt werden. Es
wurde darauf hingewiesen, dass das Fahrzeug ausschlieBlich fur die Touren genutzt werden
durfte und nach Ende der Tour vollgetankt auf dem vorgesehenen Parkplatz abzustellen war.

6.1.3 Real-Tour mit Supervision

In Begleitung des Teamleiters oder eines erfahrenen WAD musste jeder Anwarter an
mindestens drei Hausbesuchen zur Erhebung (HBV) teilnehmen: Die erste Erhebung hat
in den meisten Fallen noch der Einweiser durchgefiihrt. Die folgenden Termine fiihrte
der Anwarter in Anwesenheit des Supervisors durch. Zwingend notwendige Korrekturen
wurden schon wahrend des Termins vor Ort vorgenommen. Nach jedem Termin wurde
kurz eine Zwischenbilanz gezogen und Verbesserungsvorschlage angebracht. Stimmte die
Selbsteinschatzung des Anwarters mit der Beurteilung durch den Ausbilder Uberein, erging
ein Bericht an die verantwortliche Leiterin, welche den Einsatz des Anwarters als neuen
Mitarbeiter an den Arbeitsbereich der Tourenplanung freigab.

6.1.3.1 Schulung fiir HBA

Flr die terminierten Hausbesuche zur Abholung der ausgegebenen Blutdruckmessgerate
(,,HBA-Touren”) wurden zu Anfang der Studie fir HBV geschulte Mitarbeiter eingesetzt.

A25



Hierzu war erganzend nur die Schulung der notwendigen Dokumentation in ,,Daily Notes”
notwendig. Der Mitarbeiter hatte darauf zu achten, dass alle Gerate vollstandig zuriickgegeben
wurden und das manuell ausgefillte Blutdruckprotokoll ebenfalls beigelegt war.
Im weiteren Verlauf der Studie, insbesondere in den Beobachtungsperioden, sollten zur
besseren Effizienz der geplanten Routen einzelne Mitarbeiter ausschlieBlich fur die HBA
Touren eingesetzt werden. Daher ergab sich die Notwendigkeit, eine reduzierte Schulung
ausschlieBlich mit den Ablaufen beim Zugang zum Institut, zu den PKW*s, zu den Tourplanen
sowie der Dokumentation durchzufiihren.

6.1.3.2 Begleitende Qualitatssicherung und Nachschulung

Die Ubertragenen gesundheitlichen Erhebungen und PSS Bogen wurden im IHU auf
Vollstandigkeit Uberpriift, ebenso wie die Tourendokumentation. In einem 14-tagigen Turnus
wurden im Rahmen von Teamleitersitzungen Fehler benannt, Verbesserungsvorschlage
gemacht und nach Freigabe derselben durch die Studienleitung diese in die bestehenden SOP
eingepflegt. Hieraus ergab sich die Notwendigkeit regelmaRiger Nachschulungen, welche
themenbezogen in der Gruppe erfolgten. Die Kenntnisnahme der geanderten SOP wurden
hierbei von den Mitarbeitern per Unterschrift bestatigt. Bei individuell aufgetretenen
Fehlern hat der Teamleiter in personlichen Gesprachen und Einzelnachschulungen bis hin zu
wiederholten Supervision-Touren die Arbeit des Mitarbeiters korrigiert.
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Materialien & Verwendungszwecke

JUSTUS-LIEBIG-

Terminvereinbarung, Organisation,
Tourenplanung, Tourendoku

Gerate laden & warten, Vollstandigkeit
u & Funktion uberprifen, Tourenplan

hinzufiigen

Gerate pairen & entpairen, Taschen
) L packen, Daten ibertragen,

4 'Vollstandigkeit & Funktion tiberpriifen

— - Mause

= . Tastaturen
Macintosh (1 Stk.)
Headsets
Drucker
PLT Software
cKalender Software
Arxepi Datenbank
Diensthandy

— Computer
I:I Dell (7 Stk.)

Nach jeder Tour tanken, in regelm.
(.'. Abstanden waschen, Vollstandigkeit
der Ausstattung uberprifen

HBV/HBA Support
Erhebungsbogen, PSS, BM-Messung,
Incentives

Abbildung 59: Materialien in den unterschiedlichen Arbeitsbereichen fiir die Vorbereitung

und die Durchfiihrung der Erhebungen

Mitarbeitertaschen
iPads
- Kabel

- Hiullen
- Scanner
Glasometer
Zollstock
Lasermessgerat
Bandmah
Batterien
Handedesinfektionsmittel
Kugelschreiber
Kamera

Probandentaschen
Blutdruckmessgerat
- Manschette
- Batterien
Kugelschreiber
BM-Tagebuch
Mobiltelefon
- Ladekabel
- Bedienungsanleitung
Incentives
- Fruchtgummi
- NORAH-Kugelschreiber

Fahrzeuge

(‘ Navigationssystem
@ ()

Fahrtenbiicher
Diensthandy
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Lebensqualitat
NORA! Gesundheit
Entwicklung

NORAH

Noise-related annoyance, cognition, and health
Band 5

Blutdruckmonitoring

Endbericht

Wirkung chronischer Larmbelastung auf den Blutdruck
bei Erwachsenen

6.2 Anhang B - Deskriptive Analyse
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Anhang

Deskriptionstabellen 5dB Pegelklassen und Interaktion Luftverkehrsgerausche*NoiSeQ-R

B2



6.2.1 Luftverkehrsgerausche

Tabelle 7.5 Haufigkeitsverteilung von Hypertonikern nach Altersgruppen und Geschlecht

des Luftverkehrs L, ., in BP1
Altersgruppe
<29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 > 80 Gesamt
Frauen n 1 5 28 36 18 10 0 98
% 3,2 7,4 16,8 25,4 31,6 52,6 0,0 20,2
Manner n 8 6 32 40 23 23 1 133

% 26,7 21,4 27,4 43,0 52,3 71,9 100,0 38,6

Hypertonie: hypertoner Messwert (systolischer Blutdruck > 740 mmHg oder diastolischer Blutdruck > 90 mmHg)
oder Einnahme antihypertensiver Medikamente in den letzten 7 Tagen oder Selbstauskunft zur medikamentosen
Behandlung bei bekannter Hypertonie.

Tabelle 7.6  Alter Uber 5 dB-Pegelklassen des Luftverkehrs LPA a in BP1

,eq,18-06

Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LPA’GW_06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0
<40 n 8 42 35 32 34 9 160
% 26,7 24 21,5 16,5 14,3 20 19
40-64 n 20 117 113 138 176 34 598
% 66,7 66,9 69,3 711 74,3 75,6 70,9
>64 n 2 16 15 24 27 2 86
% 6,7 9,1 9,2 12,4 11,4 4,4 10,2
Summe N 30 175 163 194 237 45 844
Tabelle 7.7  Haufigkeitsverteilung des Alters Uber 5 dB-Pegelklassen der
Luftverkehrsgerausche L, . ;o in BP1
Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LPA,eq,m_06 [dB]
Alter <35,1 35,1-40,0 40,1-45,0 45,1-50,0 50,1-55,0 55,1-60,0
[Jahre]
N 30,0 175,0 163,0 194,0 237,0 45,0
Missings 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Mittelwert 47,0 48,3 47,7 49,9 49,8 49,8
STD 12,1 12,8 12,9 12,3 11,0 11,7
Minimum 23,0 21,0 20,0 19,0 19,0 22,0
Median 47,0 49,0 47,0 49,0 50,0 48,0

Maximum 70,0 79,0 77,0 80,0 77,0 82,0




Tabelle 7.8

Haufigkeitsverteilung des SWI uber 5 dB-Pegelklassen der

Luftverkehrsgerausche L, . ;o in BP1
Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LPA,WB_06 [dB]
SWI <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0
niedrig n 5 18 13 23 27 90
% 16,7 10,3 8 11,9 11,4 10,7
mittel n 14 77 74 90 115 391
% 46,7 44 45,4 46,4 48,5 46,7 46,3
hoch n 11 80 76 81 95 363
% 36,7 45,7 46,6 41,8 40,1 44 4 43
Summe N 30 175 163 194 237 844
Tabelle 7.9  Haufigkeitsverteilung des Taille-Huft-Verhaltnisses (THV) tber 5 dB-
Pegelklassen der Luftverkehrsgerausche L, ., in BP1
Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LPA,WB_06 [dB]
THV <35,1 35,1-40,0 40,1-45,0 45,1-50,0 50,1-55,0 55,1-60,0
N 27,0 168,0 159,0 181,0 232,0 44,0
Missings 3,0 7,0 4,0 13,0 5,0 1,0
Mittelwert 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9
STD 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Minimum 0,7 0,7 0,7 0,6 0,6 0,7
Median 0,8 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9
Maximum 1,3 1,6 1,3 1,1 1,2 1,1
Tabelle 7.10 Rauchdosis uber 5 dB-Pegelklassen der Luftverkehrsgerausche LpA,qug_o6 in
BP1
Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LPA,WB_06 [dB]
[Packungs- <35,1 35,1-40,0 40,1-45,0 45,1-50,0 50,1-55,0 55,1-60,0
jahre]
N 30,0 175,0 163,0 194,0 236,0 45,0
Missings 0,0 0,0 0,0 0,0 1,0 0,0
Mittelwert 9,4 5,8 6,3 8,3 10,4 6,1
STD 17,5 12,9 14,1 15,2 17,7 12,7
Minimum 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Median 0,4 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Maximum 75,0 74,3 100,0 102,0 156,0 62,0
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Tabelle 7.11

Alkoholkonsum Uber 5 dB-Pegelklassen der Luftverkehrsgerausche L

pA,eq,18-06
in BP1
Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LpA’eq,m_06 [dB]
Alkoholkonsum 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1-
<35,1 Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0
. . n 0 16 12 18 25 4 75
Nie-Trinker
% 0,0 9,1 7,4 9,3 10,5 8,9 8,9
moderater n 18 112 96 115 155 28 524
Alkoholkonsum % 60,0 64,0 58,9 59,3 65,4 62,2 62,1
. n 12 47 55 61 57 13 245
Risikokonsum
% 40,0 26,9 33,7 31,4 24,1 28,9 29,0
Summe N 30 175 163 194 237 45 844

Tabelle 7.12 Wohndauer uber 5 dB-Pegelklassen der Luftverkehrsgerausche LpA,eq,18-06

in BP1
Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LPA,WB_06 [dB]
Wohndauer <35,1 35,1-40,0 40,1-45,0 45,1-50,0 50,1-55,0 55,1-60,0
[Jahre]
N 29,0 175,0 163,0 193,0 232,0 45,0
Missings 1,0 0,0 0,0 1,0 5,0 0,0
Mittelwert 22,3 19,8 20,6 22,0 26,6 25,7
STD 18,3 14,9 14,3 17,0 16,4 17,2
Minimum 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 3,0
Median 14,0 16,0 19,0 18,0 22,5 20,0
Maximum 65,0 68,0 62,0 77,0 71,0 64,0
Tabelle 7.13 Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R) Uber 5 dB-Pegelklassen der
Luftverkehrsgerausche L, . ;o in BP1
Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LPA,WB_06 [dB]

[NoiSeQ-R] <35,1 35,1-40,0 40,1-45,0 45,1-50,0 50,1-55,0 55,1-60,0
N 30,0 172,0 161,0 191,0 233,0 44,0
Missings 0,0 3,0 2,0 3,0 4,0 1,0
Mittelwert 1,6 1,2 1,2 1,3 1,2 1,4
STD 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,8
Minimum 0,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Median 1,6 1,2 1,2 1,2 1,2 1,3
Maximum 2,8 3,0 2,8 3,0 3,0 3,0




Tabelle 7.14 Geschlecht Uber 5 dB-Pegelklassen des Luftverkehrs L in BP1

pA,eq,18-06

Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LpA,eq,18-06 [dB]

Geschlecht <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0

Frauen n 17 102 96 106 144 28 493

% 56,7 58,3 58,9 54,6 60,8 62,2 58,4

Manner n 13 73 67 88 93 17 351

% 43,3 41,7 41,1 45,4 39,2 37,8 41,6

Summe N 30 175 163 194 237 45 844
Tabelle 7.15 Korperliche Aktivitat uber 5 dB-Pegelklassen des Luftverkehrs LpA,eq,18-06 in

BP1

Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LDAYWS_06 [dB]

Aktivitat <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0
<2,5h n 17 113 110 122 172 34 568
% 56,7 65,3 67,9 63,5 72,6 75,6 67,7
>2,5h n 13 60 52 70 65 11 271
% 43,3 34,7 32,1 36,5 27,4 24,4 32,3
Summe N 30 173 162 192 237 45 839
Tabelle 7.16 Diabetes mellitus uber 5 dB-Pegelklassen des Luftverkehrs LpAyeq,m_06 in BP1
Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LpAyeq,m_06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0
nein n 28 171 155 189 235 45 823
% 93,3 97,7 95,1 97,4 99,2 100,0 97,5
ja n 2 4 8 5 2 0 21
% 6,7 2,3 4,9 2,6 0,8 0,0 2,5

Summe N 30 175 163 194 237 45 844




Tabelle 7.17

Einnahme blutdrucksenkender Medikation uber 5 dB-Pegelklassen des

Luftverkehrs L, . 5., iN BP1
Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LPA,WB_06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0

nein n 30 163 157 179 225 43 797

% 100,0 93,1 96,3 92,3 94,9 95,6 94,4

ja n 0 12 6 15 12 2 47

% 0,0 6,9 3,7 7,7 5,1 4,4 5,6

Summe N 30 175 163 194 237 45 844

Tabelle 7.18

Hypertonie uber 5 dB-Pegelklassen des Luftverkehrs LpA . in BP1

,eq,18-06

Pegelklassen fur Luftverkehrsgerausche - LpAyeq,m_06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0

nein n 25 144 145 158 203 37 712
% 83,3 82,3 89 81,4 85,7 82,2 84,4

ja n 5 31 18 36 34 8 132

% 16,7 17,7 11,0 18,6 14,3 17,8 15,6

Summe N 30 175 163 194 237 45 844
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6.2.2 Schienenverkehrsgerausche

Tabelle 7.19 Haufigkeitsverteilung des SWI uber 5 dB-Pegelklassen der

Schienenverkehrsgerausche L, .o in BP1

Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpA,eq,m_06 [dB]

SWI <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0
nierdig n 17 10 14 28 8 5 4 1 3 0 90
% 10,4 88 99 12,3 6,5 143 200 7,7 60,0 0,0 10,7
mittel n 67 55 65 99 65 17 14 8 1 0 391
% 40,9 48,2 46,1 43,4 52,8 48,6 70,0 61,5 20,0 0,0 46,3
hoch n 80 49 62 101 50 13 2 4 1 1 363
% 48,8 43,0 44,0 44,3 40,7 37,1 10,0 30,8 20,0 100,0 43,0
Summe N 164 114 141 228 123 35 20 13 5 1 844
Tabelle 7.20 Altersgruppen uber 5 dB-Pegelklassen der
Schienenverkehrsgerausche L, .o in BP1
Pegelklassen fiir Schienenverkehrsgerausche - LpA,qus_06 [dB]

Alter <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1-
[Jahre] 40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0
N 164 114 141 228 123 35 20 13 5 1
Missings 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Mittelwert 48,1 51,3 50,4 48,2 46,4 50,9 50,3 54,2 54,6 45,0

STD 11,5 11,2 12,2 12,1 13,1 11,2 12,5 15,9 12,4
Minimum 22,0 21,0 21,0 21,0 19,0 21,0 22,0 21,0 41,0 45,0
Median 48,5 51,0 50,0 48,5 47,0 50,0 52,0 56,0 49,0 45,0
Maximum 77,0 75,0 80,0 79,0 82,0 70,0 73,0 75,0 71,0 45,0
Tabelle 7.21 Taille-Huft-Verhaltnis (THV) Uber 5 dB-Pegelklassen der
Schienenverkehrsgerausche Lop eq.1806 in BP1
Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpA,eqﬂs_06 [dB]
THV <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1-
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0
N 157 112 134 217 119 33 20 13 5 1
Missings 7,0 2,0 7,0 11,0 4,0 2,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Mittelwert 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9
STD 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
Minimum 0,7 0,7 0,6 0,6 0,7 0,7 0,7 0,7 0,8 0,9
Median 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9 0,9
Maximum 1,3 1,2 1,6 1,2 1,1 1,1 1,1 1,0 1,0 0,9
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Tabelle 7.22 Rauchdosis uber 5 dB-Pegelklassen der
Schienenverkehrsgerausche L

PA,eq,18-06

in BP1

Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpA,eq,m_06 [dB]

Rauchdosis <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1-
[Packungs- 40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0
jahre]

N 164 114 141 227 123 35 20 13 5 1
Missings 0,0 0,0 0,0 1,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Mittelwert 7,4 8,0 5,9 8,7 8,4 8,3 10,4 7,9 13,7 38,8
STD 17,4 14,9 10,9 16,3 16,0 13,9 10,1 12,7 30,5 -
Minimum 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 38,8
Median 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 9,3 0,0 0,0 38,8
Maximum  156,0 74,3 60,0 102,0 100,0 48,0 30,0 37,5 68,3 38,8

Tabelle 7.23 Alkoholkonsum uber 5 dB-Pegelklassen der Schienenverkehrsgerausche

LpA,eq)m_06 in BP1
Pegelklassen fir Schienenverkehrsgerausche - LpA,eq’m_06 [dB]
Alkoholkonsum 35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 650 70,0 75,0 80,0
n 11 10 10 30 9 2 2 0 75
Nie-Trinker
% 6,7 8,8 7,1 13,2 7,3 5,7 10,0 0,0 20,0 0,0 8,9
moderater n 1 64,0 90 132 86 25 12 0 524
Alkoholkonsum % 64,0 56,1 63,8 579 699 71,4 60,0 69,2 20,0 0,0 62,1
RisikoKonsum n 48 40 41 66 28 8 6 1 245
% 29,3 351 29,1 289 22,8 22,9 30,0 30,8 60,0 100,0 29,0
Summe N 164 114 141 228 123 35 20 1 844
Tabelle 7.24 Wohndauer uber 5 dB-Pegelklassen der Schienenverkehrsgerausche LpAyeq,m_06
in BP1
Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpA’eq,m_06 [dB]
Wohndauer  <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1-  65,1- 70,1- 75,1-
[Jahre] 40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0
N 164 112 138 226 123 35 20 13 5 1
Missings 0,0 2,0 3,0 2,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Mittelwert 18,9 25,0 24,9 22,0 23,4 21,1 28,4 31,1 25,8 14,0
STD 13,2 17,7 16,8 15,1 17,7 15,7 18,8 19,7 10,8
Minimum 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 3,0 2,0 9,0 14,0 14,0
Median 17,0 21,0 21,5 19,5 19,0 19,0 21,5 25,0 24,0 14,0
Maximum 63,0 71,0 77,0 67,0 75,0 60,0 64,0 76,0 42,0 14,0
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Tabelle 7.25 Larmempfindlichkeit (NoiSeQ-R) Uber 5 dB-Pegelklassen der

Schienenverkehrsgerausche L, .o in BP1
Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpA’quS_06 [dB]
[NoiSeQ-R]  <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1-  65,1- 70,1- 75,1-
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0
N 162 111 139 227 119 34 20 13 5 1
Missings 2,0 3,0 2,0 1,0 4,0 1,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Mittelwert 1,3 1,2 1,2 1,2 1,3 1,3 1,6 1,5 1,4 1,5
STD 0,7 0,7 0,7 0,7 0,8 0,7 0,6 0,8 1,0
Minimum 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 0,3 0,0 0,3 1,5
Median 1,2 1,2 1,0 1,2 1,2 1,2 1,7 1,8 1,3 1,5
Maximum 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0 2,8 2,3 3,0 1,5
Tabelle 7.26 Alter Uber 5 dB-Pegelklassen des Schienenverkehrs LpAyeq,m_06 in BP1
Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpAyeq,m_06 [dB]
35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1-
Alter <35,1 Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 650 70,0 75,0 80,0
<40 n 32,0 14,0 21,0 53,0 32,0 3,0 3,0 2,0 0,0 0,0 160,0
% 19,5 12,3 149 23,2 26,0 8,6 150 154 0,0 0,0 19,0
40-64 n 119,0 86,0 101,0 153,0 82,0 29,0 16,0 7,0 4,0 1,0  598,0
% 72,6 75,4 71,6 67,1 66,7 82,9 80,0 53,8 800 100,0 70,9
>64 n 13,0 14,0 19,0 22,0 9,0 3,0 1,0 4,0 1,0 0,0 86,0
% 7,9 12,3 13,5 9,6 7,3 8,6 5,0 30,8 20,0 0,0 10,2
Summe N 164,0 114,0 141,0 228,0 123,0 35,0 20,0 13,0 5,0 1,0 844,0
Tabelle 7.27 Geschlecht Uber 5 dB-Pegelklassen des Schienenverkehrs LPA,qus_Oé in BP1
Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpA,eq,w_06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 650 70,0 75,0 80,0
Frauen n 99,0 72,0 75,0 1350 73,0 17,0 11,0 8,0 3,0 0,0 493,0
% 60,4 63,2 53,2 59,2 59,3 48,6 550 61,5 60,0 0,0 58,4
Méanner n 65,0 42,0 66,0 93,0 50,0 18,0 9,0 5,0 2,0 1,0  351,0
% 39,6 36,8 46,8 40,8 40,7 51,4 45,0 38,5 40,0 100,0 41,6
Summe N 164,0 114,0 141,0 228,0 123,0 35,0 20,0 13,0 5,0 1,0 844,0
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Tabelle 7.28 Korperliche Aktivitat uber 5 dB-Pegelklassen des Schienenverkehrs L
in BP1

pA,eq,18-06

Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpA’eq,m_06 [dB]
Aktivitat <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0

<2,5 n 108,0 85,0 89,0 153,0 81,0 21,0 15,0 11,0 4,0 1,0  568,0
[h/Woche] % 66,7 74,6 63,1 68,0 659 60,0 750 84,6 80,0 100,0 67,7
>=2,5 n 54,0 29,0 52,0 72,0 42,0 14,0 5,0 2,0 1,0 0,0 271,0
[h/Woche] % 33,3 25,4 36,9 32,0 34,1 40,0 25,0 154 20,0 0,0 32,3
Summe N 162,0 114,0 141,0 225,0 123,0 35,0 20,0 13,0 5,0 1,0  839,0

o

Tabelle 7.29 Diabetes mellitus uber 5 dB-Pegelklassen des Schienenverkehrs LPA,eqyw_% in
BP1

Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpA,quB_06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0 80,0

Nein n 158,0 111,0 138,0 225,0 120,0 33,0 19,0 13,0 5,0 1,0 823,0
% 96,3 97,4 979 98,7 97,6 94,3 95,0 100,0 100,0 100,0 97,5
Ja n 6,0 3,0 3,0 3,0 3,0 2,0 1,0 0,0 0,0 0,0 21,0
% 3,7 2,6 2,1 1,3 2,4 5,7 5,0 0,0 0,0 0,0 2,5
Summe N 164,0 114,0 141,0 228,0 123,0 35,0 20,0 13,0 5,0 1,0 844,0

Tabelle 7.30 Einnahme blutdrucksenkender Medikation uber 5 dB-Pegelklassen des

Schienenverkehrs L, .o, in BP1

Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpA,eq,m_06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 650 70,0 75,0 80,0

Nein n 155,0 109,0 132,0 217,0 116,0 34,0 17,0 12,0 5,0 0,0 797,0
% 945 956 93,6 95,2 94,3 97,1 850 92,3 100,0 0,0 94,4
Ja n 90 5,0 9,0 11,0 7,0 1,0 3,0 1,0 0,0 1,0 47,0
% 55 4,4 6,4 4,8 5,7 29 15,0 7,7 0,0 100,0 5,6
Summe N 164,0 114,0 141,0 228,0 123,0 35,0 20,0 13,0 5,0 1,0  844,0
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Tabelle 7.31 Hypertonie Uber 5 dB-Pegelklassen des Schienenverkehrs L in BP1

PA,eq,18-06

Pegelklassen fur Schienenverkehrsgerausche - LpA eq,18-06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- 75,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 650 70,0 75,0 80,0

Nein n 142,0 96,0 116,0 193,0 108,0 30,0 12,0 12,0 3,0 0,0 712,0
% 86,6 84,2 82,3 84,6 87,8 857 60,0 92,3 600 0,0 84,4

Ja n 22,0 18,0 25,0 350 15,0 5,0 8,0 1,0 2,0 1,0 132,0

% 13,4 15,8 17,7 15,4 12,2 14,3 40,0 7,7 40,0 100,0 15,6

Summe N 164,0 114,0 141,0 228,0 123,0 35,0 20,0 13,0 5,0 1,0  844,0
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6.2.3 StraBenverkehrsgerausche

Tabelle 7.32 Alter Uber 5 dB-Pegelklassen des StraBenverkehrs L in BP1

pA,eq,18-06

Pegelklassen fiir StraBenverkehrsgerausche - LpA,eq,18-06 [dB]
35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1-

Alter 1 400 450 500 550 600 650 700 750 @ CUmme
<40 n 5 17 57 37 14 14 10 5 1 160,0
% 17,2 15,7 24,3 18,9 10,9 171 22,7 26,3 33,3 19,0
40-64 n 19 80 157 144 95 57 30 14 2 598,0
% 65,5 74,1 66,8 73,5 74,2 69,5 68,2 73,7 66,7 70,9
> 64 n 5 11 21 15 19 11 4 0 0 86,0
% 17,2 10,2 8,9 7,7 14,8 13,4 9,1 0,0 0,0 10,2
Summe N 29 108 235 196 128 82 44 19 3 844,0
Tabelle 7.33 Geschlecht Uber 5 dB-Pegelklassen des StraBenverkehrs LpA,qus_o6 in BP1

Pegelklassen fur StraBenverkehrsgerausche - LpA €q,18:06 [dB]
Geschlecht <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0

Frauen n 16 72 129 122 63 55 22 13 1 493,0
% 55,2 66,7 549 62,2 49,2 67,1 50,0 68,4 33,3 58,4
Manner n 13 36 106 74 65 27 22 6 2 351,0

% 44,8 33,3 451 37,8 50,8 32,9 50,0 31,6 66,7 41,6
Summe N 29 108 235 196 128 82 44 19 3 844,0

Tabelle 7.34 Haufigkeitsverteilung des SWI uber 5 dB-Pegelklassen der

StraBenverkehrsgerausche L s cq,18-06 in BP1
Pegelklassen fur StraBenverkehrsgerausche - LpA,eq’m_06 [dB]
SWI <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0
nierdig n 4 8 25 23 14 5 10 1 0 90
% 13,8 7,4 10,6 11,7 10,9 6,1 22,7 5,3 0,0 10,7
mittel n 13 55 98 82 62 43 28 9 1 391
% 44,8 50,9 41,7 41,8 48,4 52,4 63,6 47,4 33,3 46,3
hoch n 12 45 112 91 52 34 6 9 2 363
% 41,4 41,7 47,7 46,4 40,6 41,5 13,6 47,4 66,7 43,0
Summe N 29 108 235 196 128 82 44 19 3 844
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Tabelle 7.35 Alkoholkonsum uber 5 dB-Pegelklassen der StraBeverkehrsgerausche

LpA,eq)m_06 in BP1
Pegelklassen flir StraBenverkehrsgerausche - LpA’qus_Oé [dB]
Alkoholkonsum <35.1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- Summe
’° 40,0 45,0 50,0 550 60,0 650 70,0 75,0
N n 5 8 23 14 8 8 6 3 0 75
Nie-Trinker
% 17,2 7,4 9,8 7,1 6,3 9,8 13,6 15,8 0,0 8,9
moderater n 15 74 146 120 80 52 25 11 1 524
Alkoholkonsum % 51,7 68,5 62,1 61,2 62,5 63,4 56,8 57,9 33,3 62,1
. n 9 26 66 62 40 22 13 5 2 245
Risikokonsum
% 31,0 241 28,1 31,6 31,3 26,8 29,5 26,3 66,7 29,0
Summe N 29 108 235 196 128 82 44 19 3 844
Tabelle 7.36 Korperliche Aktivitat uber 5 dB-Pegelklassen des StraBenverkehrs LpA,eq,m_06 in
BP1
Pegelklassen flr StraBenverkehrsgerausche - Lp/wms_06 [dB]
Aktivitat <35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0
<2,5 n 15 78 160 138 81 54 30 11 1 568
[h/Woche] % 51,7 72,9 68,4 71,5 63,3 659 68,2 57,9 33,3 67,7
>=2,5 n 14 29 74 55 47 28 14 8 2 271
[h/Woche] % 48,3 27,1 31,6 28,5 36,7 34,1 31,8 42,1 66,7 32,3
Summe N 29 107 234 193 128 82 44 19 3 839
Tabelle 7.37 Diabetes mellitus uber 5 dB-Pegelklassen des StraBenverkehrs LPA,e(m_O6 in
BP1
Pegelklassen fur StraBenverkehrsgerausche - LpA,eq,m_06 [dB]

<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0

Nein n 29 106 229 190 124 81 42 19 3 823
% 100,0 98,1 97,4 9,9 9,9 98,8 95,5 100,0 100,0 97,5
Ja n 0 2 6 6 4 1 2 0 0 21
% 0,0 1,9 2,6 3,1 3,1 1,2 4,5 0,0 0,0 2,5
Summe N 29 108 235 196 128 82 44 19 3 844
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Tabelle 7.38 Einnahme blutdrucksenkender Medikation uber 5 dB-Pegelklassen des

StraBenverkehrs L, .o, in BP1
Pegelklassen fur StraBenverkehrsgerausche - LpA,eq’m_06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0
Nein n 28 99 226 185 118 78 42 18 3 797
% 96,6 91,7 96,2 94,4 92,2 95,1 95,5 94,7 100,0 94,4
Ja n 1 9 9 11 10 4 2 1 0 47
% 3,4 8,3 3,8 5,6 7,8 4,9 4,5 5,3 0,0 5,6
Summe N 29 108 235 196 128 82 44 19 3 844
Tabelle 7.39 Hypertonie Uber 5 dB-Pegelklassen des StraBenverkehrs LPA,eqyw_% in BP1
Pegelklassen fur StraBenverkehrsgerausche - LpA,eq,18-06 [dB]
<35,1 35,1- 40,1- 45,1- 50,1- 55,1- 60,1- 65,1- 70,1- Summe
40,0 45,0 50,0 55,0 60,0 65,0 70,0 75,0
Nein n 23 90 201 170 102 66 40 17 3 712,0
% 79,3 833 855 8,7 79,7 80,5 90,9 89,5 100,0 84,4
Ja n 6 18 34 26 26 16 4 2 0 132,0
% 20,7 16,7 14,5 13,3 20,3 19,5 9,1 10,5 0,0 15,6
Summe N 29 108 235 196 128 82 44 19 3 844,0
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Lebensqualitat
Gesundheit
Entwicklung

NORAN.

NORAH

Noise-related annoyance, cognition, and health
Band 5

Blutdruckmonitoring

Endbericht

Wirkung chronischer Larmbelastung auf den Blutdruck
bei Erwachsenen

6.3 Anhang C - Analyseergebnisse

C1



6.3.1 Luftverkehr

Tabelle 7.40 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells
fur die Assoziation zwischen Luftlarmexposition (18-06) und systolischem
Blutdruck, in BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall p

Intercept 110,42 104,02 116,82 <0,001
Luftverkehrsgerausche (18-06) 0,11 -0,01 0,23 0,074
Altersgruppe: 30-39 Jahre -0,63 -4,37 3,11 0,741
Altersgruppe: 40-49 Jahre 1,77 -1,52 5,05 0,291
Altersgruppe: 50-59 Jahre 3,99 0,62 7,36 0,020
Altersgruppe: 60-69 Jahre 10,22 6,52 13,91 <0,001
Altersgruppe: 70-79 Jahre 13,91 9,62 18,20 <0,001
Altersgruppe: > 80 Jahre -2,97 -16,36 10,42 0,664
Geschlecht 6,65 5,06 8,25 <0,001
SWI (mittel) -1,32 -4,00 1,35 0,331
SWI (hoch) -2,32 -5,08 0,45 0,100
Rauchen (in Packungsjahren) 0,10 0,05 0,16 <0,001
Korperliche Aktivitat 1,54 -0,12 3,20 0,068

Tabelle 7.41 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells
fur die Assoziation zwischen Luftlarmexposition (18-06) und diastolischem
Blutdruck, in BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall p

Intercept 63,78 58,74 68,83 <0,001
Luftverkehrsgerausche (18-06) 0,06 -0,04 0,16 0,215
Altersgruppe: 30-39 Jahre 2,97 0,03 5,92 0,048
Altersgruppe: 40-49 Jahre 5,10 2,51 7,69 <0,001
Altersgruppe: 50-59 Jahre 7,68 5,02 10,33 <0,001
Altersgruppe: 60-69 Jahre 9,23 6,32 12,14 <0,001
Altersgruppe: 70-79 Jahre 10,58 7,19 13,96 <0,001
Altersgruppe: > 80 Jahre 2,58 -7,98 13,14 0,632
Geschlecht 6,37 5,12 7,63 <0,001
SWI (mittel) -0,44 -2,55 1,66 0,680
SWI (hoch) -0,91 -3,08 1,27 0,415
Rauchen (in Packungsjahren) 0,06 0,02 0,10 0,005

Korperliche Aktivitat 1,43 0,12 2,74 0,032




Tabelle 7.42 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells
fur die Assoziation zwischen Luftlarmexposition (18-06) und Herzfrequenz, in

BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall )

Intercept 73,87 68,50 79,24 <0,001
Luftverkehrsgerausche (18-06) 0,07 -0,04 0,17 0,207
Altersgruppe: 30-39 Jahre -0,41 -3,55 2,73 0,797
Altersgruppe: 40-49 Jahre -0,90 -3,66 1,86 0,521
Altersgruppe: 50-59 Jahre -3,24 -6,07 -0,41 0,025
Altersgruppe: 60-69 Jahre -2,99 -6,09 0,10 0,058
Altersgruppe: 70-79 Jahre -5,02 -8,62 -1,42 0,006
Altersgruppe: > 80 Jahre 1,16 -10,08 12,40 0,839
Geschlecht -4,37 -5,71 -3,03 <0,001
SWI (mittel) -0,79 -3,04 1,45 0,488
SWI (hoch) -0,55 -2,87 1,77 0,640
Rauchen (in Packungsjahren) 0,07 0,03 0,12 0,001
Korperliche Aktivitat -2,15 -3,55 -0,76 0,003

Tabelle 7.43 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells
fur die Assoziation zwischen Luftlarmexposition (18-06) und Amplitude, in

BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall p

Intercept 46,74 42,45 51,02 <0,001
Luftverkehrsgerausche (18-06) 0,05 -0,03 0,13 0,252
Altersgruppe: 30-39 Jahre -3,64 -6,14 -1,14 0,004
Altersgruppe: 40-49 Jahre -3,35 -5,55 -1,15 0,003
Altersgruppe: 50-59 Jahre -3,73 -5,99 -1,48 <0,001
Altersgruppe: 60-69 Jahre 1,02 -1,45 3,49 0,417
Altersgruppe: 70-79 Jahre 3,34 0,47 6,21 0,023
Altersgruppe: > 80 Jahre -5,17 -14,14 3,79 0,258
Geschlecht 0,26 -0,81 1,33 0,633
SWI (mittel) -0,93 -2,71 0,86 0,310
SWI (hoch) -1,39 -3,24 0,46 0,141
Rauchen (in Packungsjahren) 0,04 0,01 0,08 0,018

Korperliche Aktivitat 0,16 -0,95 1,27 0,777




Tabelle 7.44 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells

fur die Assoziation zwischen Luftlarmexposition (18-06) und PROCAM-Score,

in BP1 (n=831)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall

Intercept 4,74 0,77 8,71 0,019
Luftverkehrsgerausche (18-06) 0,03 -0,05 0,10 0,533
SWI (mittel) -1,57 -3,28 0,14 0,072
SWI (hoch) -2,53 -4,25 -0,81 0,004
Korperliche Aktivitat -0,42 -1,50 0,67 0,452

Tabelle 7.45 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die

Assoziation zwischen der Exposition Luftverkehrsgerausche (18-06) und den
Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz,
Blutdruckamplitude und PROCAM; stratifiziert nach Hypertonie und

blutdrucksenkende Medikation

Hypertoniker & blutdrucksenkende

Hypertoniker & keine blutdrucksen

Medikation (n-47; PROCAM: n-45)  <€nde Med'kat:]o:rgég‘ziai PROCAM:

95 %-Konfidenz-

95 %-Konfidenz-

" Nicht-Hypertoniker (n=712; PROCAM:
n=701)

95 %-Konfidenz-

intervall P intervall P intervall P

Luftverkehrsgerdusche (18-06)"
Systole [ 0,47 @ -0,40 1,33 0,281 0,021 -0,26 0,30 0,907 0,124 0,01 0,22 0,025
Diastole @ 0,31@ .0,14 0,76 0,166 0,14  -0,11 0,40 0,273 0,05  -0,04 0,13 0,285
Herzfre-

0,64 0,05 1,22 0,034 0,186  -0,17 0,53 0,301 0,04 -0,07 0,15 0,476
quenz ©!
Amplitude @ 0,154 -0,53 0,82 0,657 -0,131 -0,38 0,12 0,290 0,07  -0,02 0,15 0,111
PROCAM [ -0,401  -0,94 0,15 0,147 0,09 -0,35 0,53 0,679 0,031  -0,03 0,09 0,338

'] Erweitertes Modell: adjustiert fur Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis & korperliche Aktivitat;

o] [mmHg]; ®! [min-1]; [ [%]; 1 [mmHgxdB(A)']; 1) [min"'xdB(A)']; 7 [%xdB(A) ']

6.3.2 Schienenverkehr

Tabelle 7.46 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des
Modells fur die Assoziation zwischen Schienenlarmexposition (18-06) und
systolischem Blutdruck, in BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall

Intercept 101,90 96,46 107,33 <0,001
Schienenverkehrsgerausche (18-06) 0,08 0,00 0,17 0,054
Alter 0,33 0,26 0,40 <0,001
Geschlecht 7,25 5,66 8,84 <0,001
SWI (mittel) -2,55 -5,21 0,10 0,060
SWI (hoch) -4,30 -6,98 -1,62 0,002
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Tabelle 7.47 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des
Modells fur die Assoziation zwischen Schienenlarmexposition (18-06) und
systolischem Blutdruck, in BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall )

Intercept 59,94 55,69 64,18 <0,001
Schienenverkehrsgerausche (18-06) 0,04 -0,02 0,11 0,210
Alter 0,24 0,19 0,30 <0,001
Geschlecht 6,47 5,23 7,71 <0,001
SWI (mittel) -0,63 -2,71 1,44 0,551
SWI (hoch) -1,20 -3,30 0,89 0,261

Tabelle 7.48 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des
Modells fur die Assoziation zwischen Schienenlarmexposition (18-06) und
Herzfrequenz, in BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall )

Intercept 77,58 73,02 82,13 <0,001
Schienenverkehrsgerausche (18-06) 0,04 -0,03 0,11 0,297
Alter -0,09 -0,14 -0,03 <0,001
Geschlecht -4,37 -5,70 -3,04 <0,001
SWI (mittel) -0,77 -3,00 1,46 0,500
SWI (hoch) -0,80 -3,05 1,45 0,484

Tabelle 7.49 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells

fur die Assoziation zwischen Schienenlarmexposition (18-06) und Amplitude,
in BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall p

Intercept 41,95 38,26 45,64 <0,001
Schienenverkehrsgerausche (18-06) 0,04 -0,02 0,10 0,176
Alter 0,09 0,04 0,13 <0,001
Geschlecht 0,76 -0,32 1,84 0,166
SWI (mittel) -1,98 -3,79 -0,18 0,031
SWI (hoch) -3,09 -4,91 -1,26 <0,001

Tabelle 7.50 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells

fur die Assoziation zwischen Schienenlarmexposition (18-06) und PROCAM-
Score, in BP1 (n=831)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall p

Intercept 5,06 2,15 7,97 <0,001
Schienenverkehrsgerausche (18-06) 0,02 -0,04 0,07 0,582
SWI (mittel) -1,55 -3,26 0,16 0,076
SWI (hoch) -2,52 -4,24 -0,79 0,004
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Tabelle 7.51

Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der Exposition Schienenverkehrsgerausche (18-
06) und den Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck,
Herzfrequenz, Blutdruckamplitude und PROCAM; stratifiziert nach
Hypertonie und blutdrucksenkende Medikation

Hypertoniker & blutdruck-

senkende Medikation (n=47;

Hypertoniker & keine blutdruck-

senkende Medikation (n=85;

Nicht-Hypertoniker (n=712;
PROCAM: n=701)

PROCAM: n=45) PROCAM: n=85)
95
] 95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz-
b %-Konfidenz- p . p . p
) intervall intervall
intervall
Schienenverkehrsgerausche (18-06)!"!
Systole [ 0,11« .0,27 0,48 0,569 -0,061 -0,25 0,13 0,525 0,06 @ -0,01 0,13 0,104
Diastole @ 0,05« -0,14 0,25 0,574 -0,02 -0,21 0,16 0,789 0,011 -0,05 0,07 0,664
Herzfrequenz ' 0,15 ¢ -0,12 0,42 0,277 0,10 -0,14 0,35 0,391 0,01 -0,07 0,08 0,839
Amplitude @ 0,06 @ -0,24 0,35 0,702 -0,04 -0,21 0,14 0,684 0,04 -0,02 0,10 0,149
PROCAM [ 0,03M -0,25 0,31 0,817 -0,19" -0,51 0,13 0,236 0,021 -0,02 0,06 0,352

[ Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht & SWI;
2l [mmHg]; P! [min-1]; €9 [%]; [ [mmHgxdB(A)']; ) [min"'xdB(A)']; [ [%xdB(A) "]

6.3.3 StraBenverkehr

Tabelle 7.52 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells

fur die Assoziation zwischen StraBenlarmexposition (18-06) und systolischem
Blutdruck, in BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall p

Intercept 96,53 87,09 105,97 <0,001
StraBenverkehrsgerausche (18-06) 0,02 -0,08 0,12 0,699
Altersgruppe: 30 - 39 Jahre -0,81 -4,51 2,89 0,667
Altersgruppe: 40 - 49 Jahre 1,10 -2,16 4,36 0,509
Altersgruppe: 50 - 59 Jahre 3,02 -0,34 6,38 0,078
Altersgruppe: 60 - 69 Jahre 8,92 5,22 12,62 <0,001
Altersgruppe: 70 - 79 Jahre 12,72 8,45 17,00 <0,001
Altersgruppe: > 80 Jahre -3,23 -16,48 10,01 0,632
Geschlecht 4,33 2,49 6,18 <0,001
SWI (mittel) -1,28 -3,92 1,37 0,343
SWI (hoch) -2,15 -4,88 0,59 0,124
Rauchen (in Packungsjahren) 0,10 0,05 0,15 <0,001
Korperliche Aktivitat 1,80 0,16 3,45 0,032
Taille-Huift-Verhaltnis 22,45 13,06 31,85 <0,001
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Tabelle 7.53 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells
fur die Assoziation zwischen StraBenlarmexposition (18-06) und diastolischem
Blutdruck, in BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall p

Intercept 53,97 46,53 61,42 <0,001
StraBenverkehrsgerausche (18-06) -0,02 -0,09 0,06 0,691
Altersgruppe: 30-39 Jahre 2,84 -0,08 5,76 0,056
Altersgruppe: 40-49 Jahre 4,57 2,00 7,14 <0,001
Altersgruppe: 50-59 Jahre 6,95 4,30 9,60 <0,001
Altersgruppe: 60-69 Jahre 8,25 5,33 11,17 <0,001
Altersgruppe: 70-79 Jahre 9,66 6,28 13,03 <0,001
Altersgruppe: > 80 Jahre 2,40 -8,05 12,85 0,652
Geschlecht 4,68 3,22 6,13 <0,001
SWI (mittel) -0,40 -2,49 1,69 0,706
SWI (hoch) -0,80 -2,96 1,36 0,469
Rauchen (in Packungsjahren) 0,06 0,01 0,10 0,008
Korperliche Aktivitat 1,67 0,36 2,97 0,012
Taille-Huft-Verhaltnis 16,57 9,15 23,98 <0,001

Tabelle 7.54 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des
Modells fur die Assoziation zwischen StraBenlarmexposition (18-06) und
Herzfrequenz, in BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall p

Intercept 64,27 56,31 72,23 <0,001
StraBenverkehrsgerausche (18-06) 0,04 -0,04 0,12 0,340
Altersgruppe: 30-39 Jahre -0,56 -3,68 2,56 0,727
Altersgruppe: 40-49 Jahre -1,32 -4,07 1,43 0,347
Altersgruppe: 50-59 Jahre -3,85 -6,68 -1,01 0,008
Altersgruppe: 60-69 Jahre -3,77 -6,90 -0,65 0,018
Altersgruppe: 70-79 Jahre -5,73 -9,34 -2,12 0,002
Altersgruppe: > 80 Jahre 0,90 -10,28 12,07 0,875
Geschlecht -5,76 -7,32 -4,21 <0,001
SWI (mittel) -0,77 -3,00 1,46 0,497
SWI (hoch) -0,42 -2,73 1,88 0,718
Rauchen (in Packungsjahre) 0,07 0,03 0,11 0,002
Korperliche Aktivitat -2,02 -3,41 -0,63 0,005

Taille-Huift-Verhaltnis 13,38 5,46 21,31 <0,001




Tabelle 7.55 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells
fur die Assoziation zwischen StraBenlarmexposition (18-06) und Amplitude, in

BP1 (n=844)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall p

Intercept 42,83 36,45 49,21 <0,001
StraBenverkehrsgerausche (18-06) 0,03 -0,03 0,10 0,319
Altersgruppe: 30-39 Jahre -3,69 -6,19 -1,19 0,004
Altersgruppe: 40-49 Jahre -3,49 -5,69 -1,28 0,002
Altersgruppe: 50-59 Jahre -3,96 -6,23 -1,68 <0,001
Altersgruppe: 60-69 Jahre 0,72 -1,78 3,22 0,571
Altersgruppe: 70-79 Jahre 3,09 0,20 5,98 0,036
Altersgruppe: > 80 Jahre -5,26 -14,21 3,70 0,250
Geschlecht -0,34 -1,58 0,91 0,597
SWI (mittel) -0,92 -2,71 0,86 0,311
SWI (hoch) -1,33 -3,18 0,52 0,159
Rauchen (in Packungsjahren) 0,04 0,01 0,08 0,023
Korperliche Aktivitat 0,19 -0,93 1,30 0,743
Taille-Huift-Verhaltnis 5,61 -0,74 11,96 0,083

Tabelle 7.56 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte des Modells
fur die Assoziation zwischen StraBenlarmexposition (18-06) und PROCAM-
Score, in BP1 (n=831)

Variable b 95 %-Konfidenzintervall p

Intercept 3,06 -0,32 6,44 0,076
StraBenverkehrsgerausche (18-06) 0,06 0,00 0,12 0,063
SWI (mittel) -1,59 -3,30 0,12 0,068
SWI (hoch) -2,50 -4,22 -0,78 0,004

Korperliche Aktivitat -0,48 -1,57 0,60 0,380




Tabelle 7.57 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der Exposition StraBenverkehrsgerausche (L , .. (5., [dB])
und den Endpunkten mittlerer systolischer Blutdruck, mittlerer diastolischer
Blutdruck, mittlere Herzfrequenz, mittlere Blutdruckamplitude und PROCAM;
stratifiziert nach Hypertonie

Hypertoniker & keine blutdrucksen

kende Medikation (n=85; PROCAM: Nicht-Hypertoniker (n=712; PROCAM:

Hypertoniker & blutdrucksenkende

Medikation (n=47; PROCAM: n=45) n=85) n=701)
95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz- 95 %-Konfidenz-
. p b . p b . p
intervall intervall intervall

StraBenverkehrsgerausche!"
Systole [ -0,04 9 -0,67 0,59 0,900 0,12 -0,12 0,35 0,318 0,04 -0,04 0,12 0,309
Diastole @ -0,11 1  -0,44 0,22 0,490 0,03« -0,19 0,25 0,783 0,01 .0,06 0,08 0,738
Herzfre-

0,20 -0,24 0,64 0,369 -0,16€ -0,45 0,14 0,296 0,06 -0,02 0,15 0,152
quenz ©®!
Amplitude @ 0,08 @ .0,40 0,56 0,745 0,09 -0,13 0,30 0,423 0,03 -0,04 0,10 0,393

PROCAM I 0,091  -0,34 0,51 0,691 0,261 -0,12 0,64 0,178 0,041  -0,01 0,08 0,133

[ Erweitertes Modell: Adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis, Taille-Hiift-Verhaltnis;
[l mmHg; 1 min'; € %; [ mmHgxdB; €] min“'xdB™'; [l %xdB"’

6.3.4 Analyse ohne Konstante

Tabelle 7.58 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Luftverkehrsgerausche und den
Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz,
Blutdruckamplitude, PROCAM; flr die Analyse ohne den konstanten Aufschlag
von 10mmHg bei Einnahme von blutdrucksenkenden Medikamenten (n=844)

b 95 %-Konfidenzintervall p
Luftverkehrsgerausche (18-06)!"]
Systole [ 0,11 [0 -0,01 0,23 0,066
Diastole [2 0,06 [°] -0,03 0,15 0,199

'] Erweitertes Modell: adjustiert fur Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis, korperliche Aktivitat

(8] mmHg, P! mmHgxdB!
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Tabelle 7.59 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Schienenverkehrsgerausche
und den Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck,
Herzfrequenz, Blutdruckamplitude, PROCAM; fur die Analyse ohne den
konstanten Aufschlag von 10mmHg bei Einnahme von blutdrucksenkenden

Medikamenten (n=844)

b 95 %-Konfidenzintervall p
Schienenverkehrsgerausche (18-06)"
Systole [ 0,08 [ 0,00 0,16 0,064
Diastole [ 0,04 [b! -0,03 0,10 0,250

[ Basismodell: adjustiert fiir Alter, Geschlecht, SWI;

(3l mmHg, Pl mmHgxdB-1

Tabelle 7.60 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe StraBenverkehrsgerausche
und den Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck,
Herzfrequenz, Blutdruckamplitude, PROCAM; fur die Analyse ohne den
konstanten Aufschlag von 10mmHg bei Einnahme von blutdrucksenkenden
Medikamenten (n=844)

b 95 %-Konfidenzintervall p
StraBenverkehrsgerdusche (18-06)"
Systole [ 0,02 [®! -0,07 0,11 0,652
Diastole [ -0,01 [®I -0,09 0,06 0,718

[l Erweitertes Modell: adjustiert fiir Alter, SWI, Rauchdosis, korperliche Aktivitat, Taille-Huift-Verhaltnis;

[l mmHg, 1 mmHgxdB-1
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6.3.5 Ausschluss der Teilnehmer bei denen Werte imputiert wurden

Tabelle 7.61 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe Luftverkehrsgerausche und den
Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz,
Blutdruckamplitude, PROCAM; flr die Teilnehmer, bei denen keine
Imputation vorgenommen wurde (n=838)

b 95 %-Konfidenzintervall p
Systole [ 0,11 -0,01 0,24 0,066
Diastole [2 0,06 -0,03 0,16 0,200
Herzfrequenz [! 0,06!® -0,04 0,17 0,213
Amplitude @ 0,05 -0,03 0,13 0,240
PROCAMI] 0,021 -0,06 0,10 0,556

Erweitertes Modell: adjustiert fir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis, korperliche Aktivitat;
[l mmHg,®! min-1, %, mmHgxdB-1,1! min-1xdB-1,1 %xdB-1

Tabelle 7.62 Regressionskoeffizienten, 95 %-Konfidenzintervalle und p-Werte fur die
Assoziation zwischen der ExpositionsgroBe StraBenverkehrsgerausche
und den Endpunkten systolischer Blutdruck, diastolischer Blutdruck,
Herzfrequenz, Blutdruckamplitude, PROCAM; fur die Teilnehmer, bei denen
keine Imputation vorgenommen wurde (n=808)

b 95 %-Konfidenzintervall p
Systole [ 0,020 -0,08 0,12 0,717
Diastole [ -0,02M! -0,10 0,06 0,580
Herzfrequenz [! 0,04l -0,04 0,12 0,318
Amplitude @ 0,044 -0,03 0,11 0,261
PROCAM [ 0,061 -0,01 0,12 0,081

Erweitertes Modell: adjustiert fir Alter, Geschlecht, SWI, Rauchdosis , korperliche Aktivitat, Taille-Huft-Ver-
haltnis

[l mmHg, 1 mint, [ mmHgxdB™", [ min-'xdB, (€] min-1xdB-1,[1 %xdB-1
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Lebensqualitat
Gesundheit
Entwicklung

NORAN‘

NORAH

Noise-related annoyance, cognition, and health
Band 5

Blutdruckmonitoring

Endbericht

Wirkung chronischer Larmbelastung auf den Blutdruck
bei Erwachsenen

6.4 Anhang D - Standard Operating Procedures (SOPs),

Fragebogen und Studienunterlagen
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Justus-Liebig-Universitat GielRen N O RAH SOP — S L
Institut fir Hygiene und Umweltmedizin

Friedrichstr. 16, 35392 Gielten 01 .1

Titel:

NORAH Schlafstudie Telefondienst

Zielsetzung:
Strukturierte Beschreibung des Ablaufes der telefonischen Kontaktierung und
Terminvereinbarung (sHBV) im Rahmen der Schlafstudie der NORAH Studie (Modul

2.4)
Verfasser: Datum: Version: Zielgruppe:
Dipl.-Ing. Anja zur Nieden, MPH; 23.07.2013 1.0 MA IHU TD
Gabriele Enz, Marcus Blrger B B
Verwendung: Datum: Unterschrift: Seiten:
Wird als Referenzdatei auf 4
Eingabegerat und Teamsite hinterlegt
Inhalt
B I U] ¥ 1 0 01 1
2 1 €0) 4 1= 12 /7= =) 1
3 Elektronische DokumentationSSySteme.........coummmsmmssmmsmsmsmsmssssmssssssmmsssssssssm 1
4 AlIGEIMEINES ..o 2
5 Vorbereitungen fiir das Telefonat ........ccnnmmm————————— 2
6 Anrufund Gesprich mit dem Teilnehmer (TN) ....ccummmmmmm——————— 2
7 Datenbankarbeit - Dokumentation ... 4

1 Zielgruppe

Diese SOP richtet sich an die Mitarbeiter des Institutes fiir Hygiene und Umweltmedizin, die im Te-
lefondienst arbeiten (MA_IHU_TD)
Die Mitarbeiter sind fiir den telefonischen und schriftlichen Kontakt mit den Teilnehmern der NOR-
AH-Studie verantwortlich und gestalten somit maRgeblich

e die Informationsvermittlung an die Teilnehmer und die Terminvereinbarungen zur Vertei-

lung und Abholung der Messgerate

* Service/Supportanliegen der Teilnehmer
Auf die bereits vertraglich festgelegte Verpflichtung zur Vertraulichkeit im Umgang mit perso-
nenbezogenen Daten wird explizit hingewiesen

2 Kontaktzeiten

Generell liegen die Telefonzeiten Mo - Fr zwischen 08:00 und 20:00 Uhr, samstags zwischen 11:00
und 16:00 Uhr. Sonntags wird nur auf Wunsch der Zielpersonen telefoniert, sonst nie. Zwischen
12:30 und 13:30 Uhr sollten moglichst keine Telefonate gefiihrt werden (Mittagszeit), es sei denn,
der Teilnehmer wiinscht sich Kontaktaufnahme genau in diesem Zeitraum

3  Elektronische Dokumentationssysteme

NORAH-Datenbank (DB)

cKalender

Aktualisierte Excel-Datei von der DLR (wird per eMail an Frau AzN gesendet und muss dann in
den unten genannten Ordner kopiert werden.

Dateipfad: FB11-Norah-bd1—Norah ID’s dlr—bitte dort die Excel-Datei mit dem jeweils neues-
ten Datum benutzen.

> o o
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4 Allgemeines

Bei der Schlafstudie filhren wir jeweils an einem Montag der Kalenderwoche (i. f. KW) die sogenannten
sHBV’s (Schlaf-Hausbesuch zur Verteilung der Messgerate) und an einem Donnerstag derselben KW die
sogenannten sHBA’s (Schlaf-Hausbesuch zur Abholung der Messgerate) fiir das DLR durch. Frau Tilch
von der DLR legt im cKalender nach Telefonat mit den TN mit denen von uns vorgegebenen Leertermi-
nen und Norah-ID’s einen sHBV in Planung an. Vereinbart ist hier mit der DLR, dass die TN-Daten und
die geplanten sHBV’s spatestens jeweils an einem Freitag 10 Tage vor dem sHBV-Termin bei den Tele-
fonisten vorliegen.

Die Aufgabe der Telefonisten ist es, die TN der Schlafstudie noch einmal anzurufen, um:

“4 den vereinbarten Termin zu bestatigen bzw. gegebenenfalls zu andern und den sHBV zu fixie-
ren.

¢ einen sHBA mit den TN zu vereinbaren und zu fixieren

ein Akquisegesprach zu fuhren und die TN zum BM einzuladen

¢ die NORAH-DB entsprechend der erhaltenen Informationen und Vorgaben zu fiihren.

>

5 Vorbereitungen fiir das Telefonat

In der Listenansicht des ckalenders sind mit Datum des jeweiligen zu bearbeitenden Montags die von
Frau Tilch angelegten geplanten sHBV’s zu finden.

Bitte einen Termin anklicken, es offnet sich die Detailansicht, in dieser Ansicht bitte auf das Feld bear-
beiten klicken, es offnet sich die Terminbearbeitungsmaske. In dieser Maske steht im Feld ,,Titel“ die
NORAH-ID und im Feld ,,Text“ die Nummer der NORAH-MefBstelle sowie ggf. weitere Informationen
(Doppeltermin, E-ID, getrennte Schlafraume etc.). Bitte beachten Sie, dass weder die NORAH-ID noch
die NORAH MeBstelle verandert werden darf.

NORAH-ID kopieren, im Suchfeld der NORAH-DB einfiigen und suchen. Wenn noch keine Daten zu finden
sind, dann bitte die von der DLR aktualisierte Excel-Datei benutzen. Die Datensatze, die bereits in die
NORAH-DB exportiert wurden, werden nach Priifung griin unterlegt, d.h. griine Datensatze sind in NOR-
AH-DB.

Bitte die Daten anschauen und alle fur das Telefonat relevanten Informationen (Telefonnummern, An-
rufzeiten, wenn vorhanden) raussuchen.

Bitte auch in der NORAH-DB noch einmal mit Vor- und Nachname nach TN suchen, es besteht eine win-
zige Moglichkeit, dass TN unter einer anderen NORAH-ID bereits am BM teilgenommen hat. In diesem
Falle, bitte eine entsprechende Info mit der jeweiligen NORAH-ID in die Anmerkungen der beiden Da-
tensatze eintragen.

z.B.: TN hat unter ID................ am BM teilgenommen im Datensatz Schlafdlr

TN hat unter ID................ an Schlafstudie teilgenommen im Datensatz BM

6 Anrufund Gesprdch mit dem Teilnehmer (TN)

Sicherlich wird jeder letztendlich seinen eigenen Stil finden, wie er/sie das gesamte Gesprach fuhrt,
dies ist lediglich ein Leitfaden um die wichtigen Punkte aufzuzeigen.

Wenn TN erreicht, bitte zuerst die Uhrzeit fur den sHBV bestatigen bzw. wenn absolut notwendig, eine
neue Uhrzeit vorschlagen.

Im Falle einer Neuvereinbarung bitte die mit sHBV gekennzeichneten Leertermine im cKalender benut-
zen.
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Bitte denken Sie daran, dass der geplante sHBV-Tag bereits auch der erste MeBtag ist. D.h. wir konnen
den sHBV auf den Samstag vor dem Montag nach rlickwarts verschieben, aber nicht den sHBV selbst-
standig um eine KW verschieben. Sollte diese Situation auftreten, bitte den/die TN an das DLR zur
neuen Terminvereinbarung verweisen.

Wenn der Termin steht, bitte im cKalender in der Terminbearbeitungsmaske in der Statusleiste den
ICON ,,fix“ anklicken und dann das Feld ,,andern“ anklicken.

Danach bitte den Termin fur den sHBA vereinbaren.

Der sHBA erfolgt immer am Donnerstag der zu bearbeitenden KW und soll in einem Zeitfenster von 45
min. liegen, z.B.: 14:00 - 14:45 Uhr.

Auch fir diese Termine gilt, dass die Uhrzeit flexibel gehandhabt werden kann, aber das Datum fest
ist. Wenn dieser Termin steht, bitte einen Neueintrag im cKalender machen. Dazu bitte in der Termin-
bearbeitungsmaske in der Leiste Zuordnung den Haken bei sHBV entfernen, dann Haken bei sHBA set-

zen, in der Statusleiste den ICON ,,fix*“ anklicken und dann das Feld ,,Neueintrag“ anklicken.

Dann bitte das Gesprach auf das Blutdruckmonitoring BM bringen.

Stichpunkte:

>

J-L-U ist beauftragt im Rahmen der NORAH-Studie BM durchzufiihren
= BM erklaren, wie gehabt (siehe SOP Blutdruckmonitoring BM 01.).
=4 PSS nicht ansprechen, dieser wird bereits fir die Schlafstudie beim sHBV gemacht.

=4 Einverstandniserklarung, Fragebogen und Medikamente ansprechen (wird in der Regel beim
sHBA gemacht, daher das 45 min. Zeitfenster)

® Vorsichtig darauf hinweisen, dass es keine finanzielle Vergiitung gibt und Wiederholungsstudie
und Verlosung ansprechen.

Winschenswert ware, wenn der MeBbeginn unmittelbar am folgenden Tag des sHBA’s ware. Sollte dies
seitens des TN nicht machbar sein, fragen wann glinstiger Termin ist. Bis zu 6 Wochen spater, bitte in
Fahrerinfo in der NORAH-DB vermerken, dass BM-Gerate beim TN verbleiben und einen geplanten HBA
entsprechend dem MeBbeginn anlegen. Sollte der Termin noch spater sein, bitte Riucksprache mit Frau
AzN Uber Vorgehensweise. Sollte der TN am BM teilnehmen, dann auf den 2. HBV aufmerksam machen.

Wenn die TN mitmachen, muss der sHBA im ckalender gleichzeitig als HBV gekennzeichnet werden, d.
h. in der Zuordnungsleiste muss dann zusatzlich noch der Haken bei HBV gesetzt werden und es muss
ein geplanter HBA angelegt werden (siehe SOP BM 01).

Bitte immer noch einmal Adresscheck machen (Fahrerinfo in NORAH-DB und cKalender nicht vergessen)
und wenn BM-Teilnahme, Geburtsjahr erfragen und nach Emailadresse fragen.

Wenn der TN nicht erreicht wird, bitte einen RR im cKalender anlegen. Bitte diese Termine zeitnah
bearbeiten. Durchaus auch mehrfach an einem Tag anrufen, die TN wissen, dass wir sie kontaktieren
werden.
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7 Datenbankarbeit - Dokumentation
In der Datenbank folgendes eintragen bzw. bearbeiten:

In den Anmerkungen:

“® Schlafdlr eintragen

“® Weitere Besonderheiten wie unter ,,Vorbereitungen fiur das Telefonat“ erwahnt eintragen

In die Fahrerinfos:

“4 die NORAH-MeBstelle eintragen (z.B.: NORAH 01)

“¢ Doppeltermine mit der zugehorigen E-ID

>

die Ausquartierung von Ehemann oder -frau wg. Schnarchen
4 Teilnahme am BM mit Datum MeBbeginn

In Ablehnungsgrund:

$ Warum keine Teilnahme am BM
In Kontakte:
“® Wie gehabt Namen, Datum, Uhrzeit und Kommentar
Sollten die Daten in der DB nicht zu finden sein, dann bitte die Infos in der o.g. Excel-Datei eintragen.

Da diese keine Kontaktspalte hat, bitte alles Wesentliche in die Anmerkungen rein und dann spater in
der Datenbank in die richtigen Zeilen eintragen.

D5

4/4



Justus-Liebig-Universitat Gieen N O R A H SOP -SL
Institut fur Hygiene und Umweltmedizin

Friedrichstr. 16, 35392 Giel3en 02. 1

Titel:

NORAH Schlafstudie Ablaufplanung IHU
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1 Zielgruppe/ Allgemeines

Diese SOP richtet sich an die Mitarbeiter des Institutes fiir Hygiene und Umweltmedizin, die im Au-
Bendienst (MA_IHU_WAD) arbeiten und in diesem Zusammenhang die Teilnehmer der Schlafstudie
in lhrer Wohnung besuchen.
Die im Rahmen der Schulung durch das DLR vermittelten Ablaufe und technischen Details (vgl. DLR-
Kurzanleitungen und Checkliste Messstellen des DLR) missen in vollem Umfang gemal der ausge-
handigten SOP umgesetzt werden.
Die Ausfiihrungen der vorliegenden SOP sind eine Erganzung

e um organisatorische Aspekte

¢ und Inhalte, die im Zusammenhang mit der optionalen Teilnahme am Blutdruckmonitoring

stehen, welche den Probanden der Schlafstudie angeboten wird.

Die Mitarbeiter sind fiir die termingerechte Umsetzung der Hausbesuche verantwortlich und
fihren vor Ort (bei den Messstellen) die Schulungen zur Selbstmessungen mit den Teil-
nehmern durch. Des Weiteren erlautern Sie den Teilnehmern die tagliche Dokumentation
der Messbedingungen (sieche NORAH Ablaufplan Messstellen v1.00.0 des DLR)

Auf die bereits vertraglich festgelegte Verpflichtung zur Vertraulichkeit im Umgang mit perso-
nenbezogenen Daten wird explizit hingewiesen.

2 Vorbereitungen fiir den Hausbesuch zur Verteilung der Messgerite

“® Autoschlissel befindet sich im jeweiligen Fach der Keybox

(KFZ-Nr. ist Fach-Nr. der Keybox zugeordnet)
9 es ist sinnvoll und erlaubt, das KFZ auf dem Hof des Instituts zu beladen
Fahrtenbucheintrage sind Pflicht und entsprechend dem Mustereintrag auf der ersten Seite
vorzunehmen.
Photodokumentation der Tour bleibt wie bei BM (siehe SOP BM 05.1)
Dokumentationen in Daily Notes werden im Reiter ,,Schlaf HB“ (rosa) eingetragen
Anlegen wie gehabt: Fahrername in Uberschrift, danach Tourbeginn und Tourbezeichnung
(z.B.: sHBV), Norah-1D, BM-ID etc.)

>

> > >
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<>

<>
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9

Tourtasche (blau) befindet sich in Raum 7a (Packstrasse - Technik)

Mappe Tourplan und Einverstandniserklarungen sind im Schubfach des Rollcontainers wie bisher
(bitte nicht vergessen abzuschlieRen)

Koffer und Rucksack von DLR sind im Raum 17,

Nummerierung des Koffers und Rucksackes befindet sich auf dem Tourenplan unter Bemerkun-
gen

Tourenplan wird per Mail rechtzeitig (3 Tage vorher) an die Fahrer verschickt

Wahrend des Hausbesuches

vor Ort bitte abklaren, ob TN tatsachlich bereit ist, an der Schlafstudie teilzunehmen
danach uberpriifen der Messstelle auf Larmquellen und AusschluBkriterien
Vorstellung/ Erlauterung der Messgerate
Vorbereiten des PSS unter Eingabe der VP-Nummer (fiinfstellige Kennnummer, welche dem TN
vom DLR zugeteilt wird) in das Feld Anmerkungen
bei doppelter Messstelle und gemeinsamen Schlafzimmer ein PSS mit Angabe der Norah-ID und
BM-ID des zweiten Probanden im Feld Anmerkungen
Kurzanleitung zum Einrichten der Messstelle fir die Schlafstudie gemab, fur Details vgl. Kurzan-
leitungen des DLR im Rucksack und Koffer
1. Aufstellen des Schallpegelmessgerates in geeigneter Position im Schlafzimmer
2. Photos zur Dokumentation des Schallpegelmessers in der Position des Raums in zwei
Diagonalen(2) und in Nahaufnahme; Fenster und AuBenaufnahme jeweils mit LumixCa-
mera des DLR (befindet sich in Tourentasche)
3. Photos werden im Bliro von DLR Mitarbeiter ausgelesen (also nicht wie bisher beim BM
mit iPad)
4. PSS vervollstandigen
5. danach Einweisung in die anderen Gerate anhand der Mitarbeitermappe (rot) und der
Versuchspersonenmappe (griin fur Frih 22:00; blau fiir Spat 23:00); diese befinden sich
im Rucksack des DLR
6. nach Kleben der Elektroden und Anbringen des Pulsoxymeters soll Proband 1x messen
7. Einweisung ins Blutdruckmessen mit drei Messungen:
» linker Arm und rechter Arm durch Mitarbeiter
= anschlieBend festgelegter Messarm durch Proband
der Messarm wird anschlieBend auch als Arm fiir die Pulsoxymetrie festgelegt.
8. Das mit dem Blutdruckmessgerat gepairte Mobiltelefon verbleibt beim Probanden in
der Probandentasche, auch wenn der Proband nicht am Blutdruckmonitoring teilnimmt.
Nach erfolgreicher Einweisung bitte den TN darauf ansprechen, ob er an der BM Studie teil-
nehmen will oder nicht:
Wichtiges Argument hierfir: Proband ist uns besonders wichtig und wertvoll, weil bei ihm
eine InnenSchallPegelmessung stattfindet, welche uns im Vergleich mit der Aussenpegel-
messung, die schon erfolgt ist, wertvolle Informationen liefert, wieviel Aussenlarm in seine
Wohnung dringt
Die schriftlichen Informationen zum BM und die BM-Einverstandniserklarung werden beim Pro-
banden belassen und erst im Rahmen des durch den Telefondienst vereinbarten HBV, wie dort
festgelegt, im Rahmen der FB-Erhebung Uberprift und eingeholt.
o Fragen zum BM sollen im Rahmen des sHBV beantwortet werden
o Vorgesehen ist, dass Abholtermin der Messgerate fiir die Schlafstudie (sHBA) und Erhe-
bungstermin einer Teilnahme am BM (HBV) terminlich zusammen fallen.
o Anfragen fir Verlegungen oder Bestatigungen bereits vorbesprochener Termine sollen
im Rahmen der Tourendokumentation erfasst werden.
o Jedoch sollen keine terminlichen Angelegenheiten verbindlich durch die AuBendienst-
MA vereinbart, sondern immer angekiindigt werden, dass ein Mitarbeiter des IHU sich
noch einmal telefonisch meldet.
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Im Rahmen der Tourendokumentation (Daily Notes, immer eine der folgenden Optionen
benennen:
o TN nimmt am BM teil
o TN nimmt nicht am BM teil,
oder
o TN liberlegt noch/weiB noch nicht, ob er am BM teil nimmt

4  Ablauf des sHBA (Abholung der Messgerate im Rahmen der Schlaf-
studie)

die Abholung der Messgerate im Rahmen der Schlafstudie erfolgt mit oder ohne weiterfuhrende
Teilnahme am Blutdruckmonitoring (erweiterte Messphase 1)

Uberpriifen Sie zu Beginn der Tour alle Taschen und Materialien auf Vollstandigkeit - dafiir grei-
fen Sie auf die entsprechenden Checklisten und lhre Erfahrungswerte als Wissenschaftlicher
AuBendienstmitarbeiter zurlick

Vor Ort beim Teilnehmer unbedingt nach dem Ablaufplan ,,Abholung® (DLR) vorgehen und die
einzelnen Arbeitsschritte abhaken, damit soll gewahrleistet sein, dass alle Gerate und Daten
wieder ins IHU zuriickkommen

Blaue, griine und rote Mappen mitbringen

groBen weilen Umschlag mit den Fragebogen dem TN aushandigen und um Bearbeitung und an-
schlieBenden Versand ans DLR bitten (Hinweis: Porto zahlt Empfanger)

Materialien des Blutdruckmonitoring wie beispielsweise Messgerat und Handy oder Incentives
(giveaways/ Geschenke), die der TN nicht behalten mochte, bitte in die groBe blaue Tourenta-
sche packen und nicht mit den Materialien der DLR-Schlafstudie vermischen

Wenn TN auch am BM teilnimmt, dann initial die Einverstandniserklarung unterschreiben lassen
und dann BM HBV durchfiihren (siche SOP BM 02)

Bitte benutzen sie fiir die Dokumentation den Reiter ,,Schlaf HB*“ und vermerken sie sowohl die
NORAH-ID als auch ggf. die BM-ID

Nach Riickkehr ins IHU bitte die DLR-Rucksacke und den XL2 Koffer im Raum 17 (Buro) abstel-
len.

Die ubrigen Geratebeutel (Tourentasche) wie ublich in Raum 7 a (Packstrasse) ablegen.

Bitte keine Gerate, Taschen, Rucksacke o.a. Uber Nacht in den Mietwagen lassen.
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NORAH Blutdruckmonitoring Ablaufplanung

Zielsetzung:
Strukturierte Schilderung des Ablaufs der telefonischen Kontaktierung und Terminver-
einbarung (HBV) im Rahmen der Messphase 2 des Blutdruckmonitorings der NORAH
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1 Zielgruppe

Diese SOP richtet sich an die Mitarbeiter des Institutes fiir Hygiene und Umweltmedizin, die im Te-
lefondienst arbeiten (MA_IHU_TD)
Die Mitarbeiter sind fiir den telefonischen und schriftlichen Kontakt mit den Teilnehmern der NOR-
AH-Studie verantwortlich und gestalten somit maBgeblich

* die Informationsvermittlung an die Teilnehmer und die Terminvereinbarungen zur Verteilung

und Abholung der Messgerate (HBV und HBA)

* Service/Supportanliegen der Teilnehmer
Auf die bereits vertraglich festgelegte Verpflichtung zur Vertraulichkeit im Umgang mit perso-
nenbezogenen Daten wird explizit hingewiesen

2 Kontaktzeiten

Generell liegen die Telefonzeiten Mo - Fr zwischen 08:00 und 20:00 Uhr, samstags zwischen 11:00
und 16:00 Uhr. Sonntags wird nur auf Wunsch der Zielpersonen telefoniert, sonst nie. Zwischen
12:30 und 13:30 Uhr sollten moglichst keine Telefonate gefiihrt werden (Mittagszeit), es sei denn,
der Teilnehmer wiinscht sich Kontaktaufnahme genau in diesem Zeitraum

3  Elektronische Dokumentationssysteme und tools

NORAH-Datenbank (NORAH-DB)

cKalender (ID-basierende Online-Terminverwaltung)

MS Outlook (Emailbearbeitung)

verschiedene Ordner auf internem NORAH-Server (-bd1)
HBA-Rechner

®* o o oo
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Die jeweiligen Datenbanke und Dokumentationssysteme sind datenschutzrechtlich geprift und verlangen
die Verwendung von Passwortern. Diese sind z.T. personalisiert (Keybox-PIN), wenn nicht, sind sie ar-
beitsplatzspezifische Passworter angelegt. Passworter werden unter Verschluss aufbewahrt und werden
nur von einem begrenzten, ausgewahlten Personenkreis verwaltet und aktualisiert.

4 Vorgehen bei der Kontaktaufnahme zur Vereinbarung eines HBV in
der Messphase 2

4 die Kontaktaufnahme erfolgt gemag der Chronologie des Vorjahres, Messphase 1 (MP1)

¢ die Teilnehmer haben ein Anschreiben erhalten, indem Sie zur (erneuten,) wiederholten Teil-
nahme am Blutdruckmonitoring eingeladen werden. Die Eigeninitiative zur Kontaktaufnahme wird
Ihnen explizit angeboten (z.B. Internet-homepage: www.norah-studie.de)

® ein Anruf seitens der MA_IHU_TD wird dort bereits angekiindigt und erfolgt in zeitlicher Nahe

=4 vor dem Anruf werden alle relevanten und verfligbaren Informationen bezlglich des Teilnehmers
Uberblickt (DB und cKalender) und im Gesprach berlicksichtigt

~¢ die Kontaktversuche erfolgen nach einen festgelegten Schema (siehe ,Kontaktverlauf*)

5 Das Telefonat

¢ Der Ablauf und die Informationen, die insgesamt in dem Telefonat gegeben werden, werden im
Anhang benannt. Wesentliche Inhalte sind:
o Eigene Vorstellung der Person und des Forschungsprojektes
o Uberpriifen, ob Zielperson (ZP) am Telefon, ggf. holen lassen oder neuen Termin nen-
nen lassen
o Vorstellung des Anliegens:
= ZP hatte bereits im vergangenen Jahr am Blutdruckmonitoring (BM) teilgenom-
men und hat bereits ein Schreiben von uns erhalten (Bezug herstellen)
» Vorstellung der Studie:
*  Blutdruckselbstmessung mit telemedizinischem Gerat tber 3 Wochen
*  Freiwillige Teilnahme, Einwilligung muss vor Ort noch schriftlich erfolgen
* Teilnahme kann jederzeit, auch bei dem Besuch vor Ort oder riickwir-
kend noch widerrufen werden
* das Anschreiben sollen alle Telefonisten kennen und dementsprechend
kann sich inhaltlich orientiert werden
* Besuch mit gesundheitlicher Erhebung und Erklarung der Blutdruck-
selbstmessung

o Grunderkrankungen und Lebensstil werden abgefragt

o Bauchumfang wird gemessen

o Medikamente der letzten 7 Tage vor dem Besuchstermin wer-
den erfasst

o Ein oder zwei Rdume der Wohnung werden bezuglich des pas-
siven Schallschutzes (z.B. Fensterzahl, Wandstarke) ausge-
messen — nur wenn sich seit MP1, der Schlafraum verandert hat

* Hinweis an die ZP:

o Die Teilnahme ist freiwillig und kostet nichts, als Dankeschon
erhalten Sie eine Uberraschung

o bei wiederholter Teilnahme nehmen Sie an einer Verlosung teil,
bei der es Hauptgewinne wie E-Bikes oder Gutscheine fiir Well-
nessreisen im Wert von ca. 1.200 € und weitere Preise zwischen
50 und 300 € zu gewinnen gibt.

o Sofern die ZP aus vorherigen Telefonaten mit Modul 1 die In-
formation erhalten hat, dass die Blutdruckmessgeréte behalten
werden diirfen und dies anspricht, missen wir leider mitteilen,
dass dies leider nun doch nicht mdéglich ist, da aufgrund geén-
derter Methodik deutlich teurere Gerate erworben werden muss-
ten, die mehrfach verwendet werden missen und daher leider
nicht abgegeben werden kénnen. Allerdings werden diese weni-
gen Gerate nach Abschluss der Studie sehr glinstig verkauft
werden konnen. Falls Interesse besteht, konnen die Teilnehmer
die Blutdruckmessgerate (Neuwert 130,-€) nach Abschluss der
Studie (Frihjahr 2014) fir 50,- bis 60,- € (mit Handy) erwerben. D10
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o der Bodytel-account wird miterworben und kann genutzt werden
o Frage: mdéchte ZP am BM teilnehmen?
=  Wenn nein: Bedanken fir Interesse bis dahin, Beendigung des Telefonats
= Wenn ja:

* Versichern, ob ZP nicht zur Zeit in einer Wechselschicht arbeitet, dies
bedeutet leider den Ausschluss, da das Blutdruckmonitoring keine sinn-
vollen Werte im Zusammenhang mit Larmbelastung ergeben wurde. In
diesem Fall wiirde das Telefonat hier beendet.

* Terminvereinbarung (siehe unten ,Nach Teilnahmezusage®)

¢ Nach Teilnahmezusage:
o Sichtung der Leertermine im cKalender
= Beiden Anzeige—Buttons die Auswahl (Hakchen) bei ,fixe“ entfernen.
- Dadurch werden nur geplante Termine angezeigt.
* Im Auswahl-Menu der ,Termingruppen® ,HBV-Termine“ wahlen
- Dadurch werden nur geplante HBV-Termine angezeigt. Dies sollten in der
Regel alle Leertermine sein. Leertermine wurden vorab fir alle méglichen Zeit-
schienen, zu denen Mitarbeiter einen Teilnehmer besuchen kénnen, erstellt. Es
ist nur in Ausnahmefallen vorgesehen, mehr als die vorgegebenen Leertermine
Zu vergeben
o Vorschlag/ Besprechung des nachsten freien Termins flir einen Hausbesuch
= Der Termin muss folgende Kriterien erfillen:
e FUr den gewlnschten Tag muss ein Leertermin zur gewlnschten Uhrzeit
frei sein
* Fir den Tag muss ein Messgerat zur Verfligung stehen (die Uhrzeit ist
hier nicht relevant)
o Wenn Termin ermittelt, diesen wie folgt in ckalender (linke Seite) eintragen (vgl.
Screenshot der Tagesansicht). Alle Eintragungen funktionieren nicht nur in der Tagesan-
sicht, sondern auch in Wochen- Monats- und Listenansicht.

Kalender Neuer Termin  Direk il Eil IMai Dol iCalendar Terminfinder ﬂm
T ich i Mor icht . Jahr i Li icht ' & Gehe zu: 23.07.201 & '« Heute
Anzeige:Jauch zyklische @geplante Mfixe Minteme M offentliche »

| 09:00-10:00, 65207 Wiesbaden: 2141219285173, 4828897731 ) v (&} J
10:45-11:45, 63071 Offenbach am Main: 3269812501366, 0867084027 0 v (&} /
12:30-13:30, 64572 Bilttelbom: 4466654412754, 7564946618 [ v (&} J
14:30-15:30, 65439 Flérsheim am Main ST Weilbach: 8956060795511, 4200252156 [ v (&} J
16:15-17:15, 63526 Erlensee: 5638654892655, 6251027471 ) v (&} J

| 18:00-19:00, 64380 Rofidorf: 2259715489961, 2648827410 0 v (&} /

44 ' 4

Neueintrag

® Online-Kalk S - Ein Produkt von Onli S

» Einen ,Leertermin“in der abgemachten Uhrzeit 6ffnen, indem Sie auf den Blei-
stift klicken (3).
Folgendes Fenster wird geoffnet:

= Hierbei bitte die Reihenfolgen in den Feldern wie im Beispiel verwenden:

*  NORAH-ID immer in das Feld mit der Bezeichnung ,Titel*

e Eventuell wird die BM-ID in das Feld ,Text* eingetragen

e PLZ & Ortimmer in dieser Reihenfolge (bitte beide Felder gleichzeitig
aus der Telefonliste kopieren)

e Den Button von ,Planung” auf ,Fix* andern!

Das zugehorige stratum unter ,Zuordnung“ anklicken (Hakchen bei HBV
Termine bleibt!)

* Unter ,Verantwortlich“ den eigenen Namen nicht vergessen.

e Zur Bestatigung immer auf ,Andern klicken, nicht auf Neueintrag. Falls
dies doch einmal passiert, wird der Leertermin, der eigentlich geandert
werden sollte, nicht geldscht. Dieser muss dann noch nachtraglich ge-
I6dscht werden.
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e In dem Fenster wird nach dem klicken auf ,Andern® direkt eine Meldung
angezeigt, die den Vorgang bestatigt. Das Fenster wird aber nicht auto-
matisch geschlossen. Dies muss manuell geschehen.

e NoO C-Kalender - Terminbearbeitung
Termin: Eintrag: Zuordnung: Status: Funktion:
Von/Ami57.07.201 (L) T Leertermin OB ab g @rPanung ?  (__Andern
Text: O [ Rueckrufe OFix ¥ (als Neueintrz
Bis: Notiz: O [ HBV Termine @ ( Loéschen
(Format O [ HBA Termine
jeweils: O D stratum 1 - () Alle
tt.mm. i) 1 OD staum @ir‘tcrr‘ {e} Abfor;!r-er'ter‘
Zeit 1 00-15 | ont ; [ stratum 111 Qoffor‘:liﬁf‘ ) ;cf,o?mierer'
@ (Format ‘ - [ stratum Iv @
empfohlen: O [3 ohne Stratum
hh:mm) @ Verantwortl.: O ™ Stratum NN
O D support
Einmaliger @ Dokumente: .. keine - z/\ (O D Erinnerungsmail
Termin. O [ orgatermine
Ceinrichten) O D eMiPad 01
— O [ MiPad 02
O [ BMiPad 03
O D BMiPad 04
O [ BMiPad 05
O [ BMiPad 08
O [ MiPad 07
O [ BMiPad 08
O [ BMiPad 08
O [ BMiPad 10
O [ BMiPad 11
O D eMiPad 12

= AuBerdem, folgendes beachten:
* NIEMALS Namen oder sonstige Personenbezogene Daten von Teilneh-
mern in cKalender eintragen!! (siehe Punkt 1 ,Zielperson®)
= Es muss auch ein HBA-Termin vorbesprochen werden. Dieser wird genauso wie ein HBV-Termin
eingetragen, jedoch ohne dazu einen Leertermin zu verwenden. Der HBA-Rechner kann verwen-
det werden
o Fur HBA-Termine wird unter ,Zuordnung“ HBA Termin markiert.
o AuRerdem missen HBA-Termine zunachst immer auf ,Planung“ gesetzt werden, bevor
sie 3-6 Tage vor dem Termin noch einmal telefonisch bestatigt werden.
o Erst danach werden sie auf ,Fix“ gesetzt und die Markierung bei Riickrufe
“® Neben der Terminmitteilung an den Teilnehmer folgende Hinweise
o Sofern moglich, dem Teilnehmer den Namen des Mitarbeiters/ der Mitarbeiterin, der/ die
zum Hausbesuch kommt bereits mitteilen
o Bitte Medikamente der letzten Woche vor dem Termin am Besuchstermin bereitlegen
o Der Termin vor Ort wird ca. 1 Stunde beanspruchen
¢ Verabschiedung
= Bei Riickfragen
o Vergleiche FAQ-Liste zur Erhebung vor Ort (SOP — BM 04 und SOP BM 07)
o Details zur Messung angeben:
= Es wird eine Anleitung mit einem Bild Uber die richtige Kérperhaltung geben
Zeitpunkt morgens sollte kurz nach dem Aufstehen sein
und abends etwa 12h nach der morgendlichen Messung
Blutdruckselbstmessung in Ruhe bedeutet:
30 Minuten vorher nicht rauchen
rechtzeitig vorher auf Toilette gehen
10 Minuten vorher ruhig sitzen
Wahrend der Messung nicht reden
Wahrend der Messung still sitzen
Die Blutdruckmanschette in der richtigen Richtung (Pfeil beachten) anlegen
Enge/ Weite beim Anlegen der Blutdruckmanschetten zeigen die Untersucher
und Uberprifen sie bei der Testmessung durch den Teilnehmer
o Details zum Datenschutz
= Alle Mitarbeiter stehen unter arztlicher Schweigepflicht
» Die Auswertung erfolgt ohne Namen und Adressen, anonym und nur in Gruppen
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* Es kann aus den Studienergebnissen kein Rickschluss auf die Person
gezogen werden
= Bei weiteren Detailfragen:
* Kontaktdaten der Projektleitung weitergeben:
Anja zur Nieden: 0641-985 414 63
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1. Zielgruppe/ Allgemeines

Diese SOP richtet sich an die Mitarbeiter des Institutes fur Hygiene und Umweltmedizin, die im Au-
Bendienst (MA_IHU_WAD) arbeiten und in diesem Zusammenhang die Hausbesuche zur Verteilung
(HBV) und Abholung (HBA) der telemedizinischen Geratesets fiir das Blutdruckmonitoring durchfiih-
ren.

Die Mitarbeiter sind fiir die termingerechte Umsetzung der Hausbesuche verantwortlich und
fuhren vor Ort (bei den Messstellen) die Erhebungen und Schulungen zur Selbstmessung
mit den Teilnehmern durch.

Auf die bereits vertraglich festgelegte Verpflichtung zur Vertraulichkeit im Umgang mit perso-
nenbezogenen Daten wird explizit hingewiesen.

2. Ablaufplan Hausbesuch Verteilung (HBV)

BegrufRen.
¢ Studieninformation mit Einverstandniserklarung und sonstiges Material (Probandentasche) aus-
handigen und
o mitden Teilnehmern durchgehen
o Identitat Gberprifen (Name (Klingelschild?), Geschlecht und Alter mit den bekannten
Personendaten vergleichen

o Fragen beantworten

¢ Dokumentation und Befragung mit Eingabegerat durchfiihren, dabei den gemessenen RR-Wert
der Probemessung ebenfalls eintragen

¢ Nach Abfrage der Gesundheitsdaten erfolgt die Einweisung in die Blutdruckselbstmessung:

o Gemeinsames Sichten des Umfanges der Probandentasche

o Messprotokoll (Blutdrucktagebuch) dazu legen

o Blutdruckselbstmessung anhand der Angaben auf dem Messprotokoll erklaren,

in jedem Fall besprechen:
= Zeitpunkt morgens sollte kurz nach dem Aufstehen sein (nur Toilettengang, keine

alltaglichen Aktivitaten wie z.B. Fruhstliicken, Duschen)
und abends etwa 12h nach der morgendlichen Messung
Blutdruckselbstmessung in Ruhe bedeutet
30 Minuten vorher nicht rauchen
rechtzeitig vorher auf Toilette gehen
10 Minuten vorher ruhig sitzen D14
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Wahrend der Messung nicht reden
Wahrend der Messung still sitzen
Den Arm, wie abgebildet, auf einen Tisch/ Flache abgestitzt entspannt halten
Die Blutdruckmanschette in der richtigen Richtung (Pfeil beachten) anlegen
Enge/ Weite beim Anlegen der Blutdruckmanschetten zeigen die Untersucher
und dberprifen sie bei der Testmessung durch den Teilnehmer
o Messergebnisse mit Datum und Uhrzeit nach jeder Messung in das Protokoll eintragen
(oberer, unterer Wert und Puls)
o Probemessung durch Untersucher mit Dokumentation in Eingabegerat und Eintrag in das
Messprotokoll
o Nach Pause von 5 Minuten erste Eigenmessung des Teilnehmers (ggf. wiederholen, bis
diese gelingt)
Restliche Erhebung
o Ausflllen des Larmempfindlichkeitsbogens
o Ausfiillen der Sozidemographischen Daten
o Abschlussangaben der Dokumentation unter Beachtung moéglicher Ausschlusskriterien
und/ oder Terminverschiebungen eintragen
=  Gdf. telefonische Riicksprache mit Erhebungszentrale
Aufmall der Wohnung und Ausfillen des Erhebungsbogens ,Passiver Schallschutz®
Bei Ruckfragen: Siehe FAQ-Liste des Erhebungsleitfadens (vgl. SOP BM 04)
Auf Abholtermin hinweisen, an dem Messgerateset und Messprotokoll abgeholt werden
Verabschiedung
Den HBV im Rahmen der Tourendokumentation (vgl. SOP BM 05) erfassen.
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Ablaufplan Hausbesuch Abholung (HBA)

Begruflen.

Ruckfragen beantworten
Als Dankeschdn den Kugelschreiber/Gummibarchen tberreichen und auf die Verlosung hinwei-
sen
Blutdruckmessgerat mit Manschette, Mobiltelefon, Ladegerat und Messprotokoll entgegenneh-
men
o Alles in den grauen Stoffbeutel des Blutdruckmessgerates zusammenpacken.
o Die Kihltasche bleibt beim Teilnehmer
Bedanken und auf Untersuchung nachstes Jahr hinweisen
Verabschieden
Den HBA im Rahmen der Tourendokumentation (vgl. SOP BM 06) erfassen.
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1 Zielgruppe

Diese SOP richtet sich an die Mitarbeiter des Institutes fur Hygiene und Umweltmedizin, die fiir die
technische Aufarbeitung der Messgerate arbeiten (MA_IHU_T).

Die Mitarbeiter sind verantwortlich fur die sachgerechte und instruktionsgetreue Vorbereitung der

Messinstrumente vor der Messphase des Teilnehmers und die Aufbereitung der selbigen nach Been-
digung der individuellen Messphase.

Auf die bereits vertraglich festgelegte Verpflichtung zur Vertraulichkeit im Umgang mit perso-

nenbezogenen Daten wird explizit hingewiesen.

Rahmenbedingungen

“# Die Dienstzeiten sollen, wie in der SOP Zeiterfassung hinterlegt, dokumentiert werden

“# Die Vor- und Nachbereitung der HBV-Termine findet im bzw. von Raum 07 (EG des IHU) aus statt.
Hier befinden sich die Materialien und das Telefon mit der Hauptservicenr. des NORAH-BM
(0641-985 41457). Diese ist im Normalfall per SOFORT-Rufumleitung in das Buro in Raum 017
(0641-985 41345) umgeleitet, wo bei Bedarf ein Anrufbeantworter geschaltet ist.

4 Um zu Zeiten, da die NORAH-Zentrale in diesem Biiro nicht besetzt ist, die Erreichbarkeit zu ge-
wahrleisten, sind die MA der technischen Vorbereitung (,,PackstraBe®) verpflichtet, eingehen-
de Anrufe anzunehmen und zu protokollieren bzw. an einen anwesenden Telefondienstmitar-
beiter zu ubergeben. Die hierzu notwendigen Einstellungen der Telefonanlage sind wie folgt:

o Zu Beginn des Dienstes:
SOFORT-Rufumleitung nach 41345 auf Rufumleitung nach ZEIT auf AB umstellen (Einga-
be: bei aufgelegtem Horer: *13 41860, das bedeutet Anrufumleitung nach Zeit (*13) auf
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den Telesekretar (41860)). Bereitlegen der Kladde fur eingehende Anrufe (befindet sich
im Bliro in Schublade 1 unter Verschluss).
o Wahrend des Dienstes:
Anrufe immer entgegengenommen und Supportanrufe versucht werden, zu bearbeiten.
Andere Anrufe (z.B. Terminabsagen) werden in die Kladde flir eingehende Anrufe ein-
getragen oder an anwesenden Telefonisten weiterleiten. Der Umgang mit der Kladde
ist gesondert geregelt (Erganzung ,,Kladde*)
o Am Ende des Dienstes:
SOFORT-Rufumleitung wieder zum Telefon 41345 im Biro 017: Bei aufgelegtem Horer
* 11 41345 (Anrufbeantworter)). Zuriicklegen der Kladde fiir eingehende Anrufe.
$ Weitere Pflichten am Ende des Dienstes:
o alle verfiigbaren Steckdosen nutzen, um Gerate aufzuladen (gepairte und noch zu pai-
rende)
Container verschlieBen (sofern kein anderer MA mehr damit arbeitet)
Rollladen schlieBen und Fenster schlieBen (sofern keine anderen MA mehr im Haus sind)
Licht aus
alle Raume abschlieBen (mit Schlissel aus Keybox)
als letzte/-r MA sind, Institut verschlieBen

O O O O O

Bearbeitung von eingehenden Tourentaschen (nach HBA)

¢ iPad und Scanner aufladen

“# Deckblatt mit Taschennummer entnehmen und hinter anderen einsortieren
¢ leere Tasche in Schrank packen

$ unbenutzte Probandentaschen auch wieder in den Schrank

Bearbeitung eingehender Gerite (nach HBA)

“# benutzte Manschette zusammen mit Tagebuch eintiiten und im groBen Biiro in Schublade 1 able-
gen (werden dann vom Burodienst einsortiert)

“# Handy mit Ladekabel und Blutdruckgerat in graues Sackchen packen und in entsprechendem Kar-
ton ,,zu Entpairen* ablegen

“# Probandentaschen komplett leeren und in Karton ,,benutzte Probandentaschen“ ablegen

Einverstandniserklarungen und Tourenplidne

“® unterschriebene Einverstandniserklarungen kommen in ein farbiges Hangeregister (je nachdem
welche gerade aktuell ist) und werden mit der entsprechenden BM-ID (Barcode-Aufkleber) ver-
sehen; diese werden auch im groBen Biro in Schublade 1 abgelegt und vom Biiro einsortiert

“® Tourenplane an unterer Seite lochen und in Tourenordner abheften (befindet sich abgeschlossen
im Schubladenelement)

$ unbenutzte Einverstandniserklarungen im groBen Biiro vernichtet

Pairen der telemedizinischen Blutdruck-Messgerite-Sets

Das Pairen der telemedizinischen Blutdruck-Messgerate-Sets erfolgt gemaB der ,,Anleitung flir tech-
nische Mitarbeiter“ (Seiten 1-4). Hierbei unterscheidet sich die Vorbereitung der Geratesets fir die
Wiederholungsuntersuchungen darin, dass sie bezogen auf eine bereits vorhandene und an einen
Termin gebundene BM-ID erfolgen muss. Daher muss folgendes im Ablauf beachtet werden:

% Die Tagesliste, welche vom Telefondienst vorbereitet wird (dann im Rollcontainer unter Ver-
schluss aufbewahrt) oder ggf. selbst aus dem cKalender enthommen werden kann gibt die Prio-
ritaten der Vorbereitung vor.

“4Zu Beginn muss die Patientenverwaltung unter www.bodytel.com aufgerufen werden
(https://secure.bodytel.com/de/mybodytel/caregiving/patient_manager.html ). Als Login wird
der Monitorzugang (xxxxxx) der PackstraBe verwendet.

# Vor dem Pairen muss kontrolliert werden, ob Handy voll aufgeladen ist, des weiteren muss man
sich mit dem eigenen Account (Voreinstellung: Vornamen und KeyBox-Nummer) im ckalender
anmelden. Weiterhin muss die im Gerate befindliche Seriennummer (im Batteriefach) einges-
cannt werden, so dass sie im Textfeld des ckalenders erscheint.

% Nach Scannen der Seriennummer Batterien in Messgerat einlegen
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¢ Aufkleber mit BM-ID auf Riickseite von Handy und Blutdruckgerat befestigen (darauf achten, dass
diese an der richtigen Stelle abgetrennt wurden)

$ Blutdruckmessgerat und Handy via Bluetooth gemal ,,Anleitung fiir technische Mitarbeiter“ (Sei-
ten 1-4) auf den Account des verwendeten Aufklebers einstellen und miteinander pairen.

% Den Account in der Bodytelpatienteniibersicht suchen (Eingabe der BM-ID in die Suchfunktion des
Browsers (STRG + F) und das Tagebuch aufrufen.

“# Danach eine zweite Messung durchfiihren. Erst wenn diese in Bodytel erscheint, ist das Gerat fur
die Ausgabe an den TN bereit. Bitte im Notizfeld des Accountprofils in BodyTel vermerken:
Messung vom XX.XX.XXXX--> Probemessung Initialen.

“# Die zugehorige Blutdruck-Manschette aus dem Lager (Schrank oder Hangeregister) holen und die
restlichen BM-Aufkleber in graues Sackchen packen und im Schrank in der entsprechenden Ta-
gesablage verstauen oder wenn Bedarf, direkt in Probandentasche packen (siehe Pkt. 8)

$ Nach erfolgreicher Bereitstellung eines Geratesets muss zur Dokumentation und Geratezahlung
ein Termin mit Datum und Uhrzeit der vorgenommenen Geratepairung in cKalender neu erstellt
werden. Dieser wird nur mit der Kategorie ,,gepairt“ und dem Status ,,fix*“ versehen.

Entpairen der Messgerite

Das Entpairen der telemedizinischen Blutdruck-Messgerate-Sets soll zeitnah nach dem HBA erfol-
gen.

$Zu Beginn muss die Patientenverwaltung unter www.bodytel.com aufgerufen werden
(https://secure.bodytel.com/de/mybodytel/caregiving/patient_manager.html ). Als Login wird
der Monitorzugang (xxxxxx) der PackstraBe verwendet.

“® Vor dem Entpairen:

o Den Account in der Bodytelpatientenubersicht suchen (Eingabe der BM-ID in die Such-
funktion des Browsers (STRG + F) und das Tagebuch aufrufen.

o Anmeldung im cKalender mit Vornamen und KeyBox-Nummer. Immer einen Abgleich
mit dem Body-Tel Account durchfiihren, d.h., es muss liberpriift werden, ob dort ge-
nauso viele Datensatze angekommen sind wie sich auf dem Messgerat befinden (beson-
ders bei Code 7) muss abgeglichen werden. Fehlende Daten sind manuell nachzutragen.
Sollten zu viele oder sogar alle Werte fehlen, bitte mit Zeit und Datum aus dem Gerat
heraus schreiben und einet Supportmitarbeiterin/ einem Supportmitarbeiter zum Uber-
tragen geben.

4 Die technische Durchfiihrung richtet sich nach der , Anleitung fur technische Mitarbeiter“ (Seiten

5-9). AnschlieBend das Handy ausschalten, Aufkleber von Geraten entfernen und alles desinfi-
zieren (auch Ladegerat!).

“# Nach erfolgreicher Uberpriifung und Trennung eines Geratesets muss zur Dokumentation und Ge-

ratezahlung ein Termin mit Datum und Uhrzeit der vorgenommenen Gerateentpairung in cKa-
lender neu erstellt werden. Dieser wird nur mit der Kategorie ,,gepriift und entpairt und dem
Status ,,fix“ versehen.

% Beim Uberpriifen der Materialien bitte auf die Batterien achten und auf Batteriefiillstand priifen;
bei einem Fiillstand von 75% - 100% konnen die Batterien erneut benutzt werden; bei einem
Fullstand unter 75% bitte entsorgen

Bereitstellen der Teilnehmertasche (Kiihltasche)

Fir das Bereitstellen jeder Teilnehmertasche muss ein Kontrollzettel abgehakt und vom durchfiihren-
den Mitarbeiter mit seinem Kiirzel gezeichnet werden. Die Teilnehmertasche der Messphase 2 hat fol-
genden Inhalt:

¢ ,Handyanleitung fiir Teilnehmer®, Seite 1-4

“# Tagebuch BM 2013/2014 (mit BM-ID bekleben)
“# restliche BM-ID Aufkleber mit Biiroklammer an Handyanleitung anheften
“# Kugelschreiber (bis Vorrat aufgebraucht zusatzlich griine Kugelschreiber aus MP1, danach nur

noch beim HBA aus MP2)

“® Pressure-Tel in grauem Sackchen mit BM-spezifischer Manschette

“® Handy in Handytasche mit Ladegerat

“# 2 AA-Batterien mit Tesafilm fixiert in das Fleecesackchen (grau) packen
~# gezeichneter Kontrollzettel ,, Teilnehmertasche“
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Regelmalig (mindestens wochentlich) muss Uberpriift werden, ob die zur Bereitstellung der Teilneh-
mertaschen notwendigen Materialien ausreichend vorratig sind und ggf. Auffiillen (aus dem Keller bzw.
Nachdrucken) oder Nachbestellen erfolgen bzw. veranlasst werden.

9 Bereitstellen der Touren- und Mitarbeitertasche

“® Anzahl der Probandentaschen mit Tourenplan vergleichen bzw. mit Tagesliste vergleichen und
die entsprechenden Taschen in die Tourentasche packen

¢ Namen des Fahrers mit Buroklammer anheften

® Wenn nur HBA’s, trotzdem eine Probandentasche fur Support

“# Ersatztasche ungepairt (BM-Gerat und Handy)

¥ Mitarbeitertasche in die Tourentasche packen

Mitarbeitertasche

Flir das Bereitstellen jeder Mitarbeitertasche muss ein Kontrollzettel abgehakt und vom durchfiihren-
den Mitarbeiter mit seinem Kiirzel gezeichnet werden. Die Teilnehmertasche der Messphase 2 hat fol-
genden Inhalt:
“® Einleger mit Nummer (diese Nr. auf jeweiligem Tourenzettel eintragen)
“# Desinfektionsmittel
9 4 kleine AAA-Batterien fiir Lasergerat
=0 2 mittlere AA fir BM-Gerat
~# Kugelschreiber
~# iPad mit Ladekabel (vorher mit Mikrofasertlichern abwischen)
¢ Barcode-Scanner
“# Bosch-Lasergerat
“# Glasometer
¢ Zollstock (GliedermaBstab)
4 MaBband
“0 L-Manschette
$ Blanko- Einverstandniserklarungen (2xHerr & 2xDame in verschlossenem Umschlag)
~# gezeichneter Kontrollzettel ,,Mitarbeitertasche“
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Anleitung fiir technische Mitarbeiter

1. Ein Set aus Handy und PressureTel konfigurieren

Legen Sie sich zunachst Folgendes bereit:

e ein Blutdruckmessgerat “PressureTel”
e ein Mobiltelefon
e Liste mit den Benutzerkontodaten der/des Teilnehmers

@ »~START/STOP"-Taste im Text auch als ,linke Taste” beschrieben
(2) ,MENU"-Taste im Text auch als ,rechte Taste” beschrieben

(3) Bluetooth®-Schnittstelle

(4) Manschette mit Verbindungsschlauch
(5) Anschlussstelle fiir Verbindungsschlauch
(6) Anzeigefenster

(7) Verbindungsschlauch

Das Batteriefach befindet sich
auf der Unterseite des Gerates.

1.A - Batterien in das PressureTel einlegen und Verbindungsschlauch einstecken

Offnen Sie dazu das auf der Unterseite des Gehiuses befindliche Batteriefach.
Achten Sie darauf, dass das Batterieauswurfband unter den Batterien liegt!
Legen Sie die im Lieferumfang enthaltenen Batterien, wie oben gezeigt, ein.

il A

Stecken Sie den Verbindungsschlauch in das Messgerat ein.

1.B - Datum und Uhrzeit am PressureTel einstellen

1. Halten Sie die rechte Taste (MENU) gedriickt, bis MON, DAY, HOUR und MIN im Display
blinken.

2. Driicken Sie danach die linke Taste (START/STOP) so oft, bis der richtige Minutenwert (MIN)
eingestellt ist.

3. Betatigen Sie nun wieder die rechte Taste (MENU), um die Stunde (HOUR) und danach das
Datum (Jahr, MON und DAY) aufzurufen und einzustellen.

Mit der linken Taste (START/STOP) stellen Sie jeweils die richtigen Werte ein.

5. Die Einstellung wird beendet, wenn 30 Sekunden lang keine Taste betatigt wird oder durch
wiederholtes Driicken der rechten Taste (MENU), bis die Jahresangabe nicht mehr erscheint.

® Hinweis: Bitte dndern Sie die Uhrzeit am PressureTel™ nur, wenn bereits samtliche Werte an das BodyTel Center Gbertragen wurden (via Mobiltelefon)

)IB odyTel™  Fragen oder Probleme? Unsere kostenfreie Hotline ist Mo - Fr von 09 Uhr bis 18 Uhr besetzt: 0800 - 263 98 35
The Telehealth Company
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1.C - Handy anschalten und die BodyTel Software starten

1. Schalten Sie nun das Handy an.
2. Geben Sie den Pincode 0000 ein.
3. Starten Sie die BodyTel Software.

Seite 2/9

Handy PIN-Code ist immer:

0000

1.D - Accountdaten in die Handysoftware eingeben

1. Nach dem Start der BodyTel Mobile Applikation begriiRt Sie der Installationsassistent. Bitte
folgen Sie genau den Anweisungen auf dem Display Ihres Mobiltelefons.

2. Sie werden jetzt zur Eingabe des Nutzernamens (E-Mail-Adresse auf lhrem Bogen mit den
Benutzerkonto-Daten des betreffenden Teilnehmers) und eines Passwortes (siehe lhre
Unterlagen) aufgefordert.

3. Folgen Sie einfach genau den Anweisungen im Display, Gberprifen Sie am Ende nochmals
Ihre Eingaben und schieRen Sie den Konfigurationsvorgang ab.

Z Bodytel Mobile 175z

3G 1]
LOADING...

£ Email bekannt 1720 E

6] g abc O

Passwort:

EEEEE L]

Mit dieser Emailadresse ist
bereits ein Konto angelegt!

Geben Sie bitte das
zugehdrige Passwort ein.

BodyTel Mobile Intern... ~ 12.35

W&

Willkommen zu BodyTel
Mobile Internet!

Wir unterstilitzen Sie gerne
per Telefon. Wenn Sie
wollen, dass einer unserer
Supporter mitIhnen
Kontakt aufnimmt, driicken
Sie Support oder driicken
Sie Weiter wenn Sie die
Anwenduna nhne Hilfe

Weiter L] Support
£ Angemeldet 1120
35 0
Passwort angenommen!

BodyTel Mobile Internet
ladtIhre Benutzerdaten
von dem BodyTel-Server.
Diese sind spater unter
Mein Profil bzw.
Einstellungen zu editieren.

(=R

1

Installation 17:18

-
o

Dieser Profil-
Installationsassistent wird
Sie durch den
Installationsprozess leiten.

Weiter .

Benutzerkonto 17:20

&

1

Bitte kontrollieren Sie Ihre
Daten.

Email:

10stelligeZahl@norah.de

Passwort:
123456

Mobiltelefonnummer:

(=R

Beenden

0

§ Email 1719
£ (100) \aabc O
Email:

10stelligeZahl@norah.de

Tragen Sie Ihre bestehende
Email-Adresse (z.B.
ihrname@xyz.de) ein.
ACHTUNG: Diese wird Ihr
Benutzername fiir das
Login in das BodyTel-Portal

warrdan Snlltan Ria haraite

Weiter L] Beenden

Konfiguration abgesc... s

&
=i

1

Ihre BodyTel Mobil
Applikation wurde
erfolgreich eingerichtet.
Bitte schliessen sie diesen
Profil-Assistenten und
starten Sie die Applikation
neu.

LogIn L] Zuriick  Weiter L] Weiter L fndern Beenden L]

4. Der Installationsassistent weil3t Sie im letzten Schritt darauf hin, dass sich die Software nch
dem Klick auf “Beenden” nun schlieRen wird. Offnen Sie sie daher anschlieRend erneut.
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1.E - Koppeln des PressureTels mit dem Handy

1. Nach dem Start der BodyTel Mobile Applikation £ Koppeln 131z £ MNeues Gerdthinufig.. 17312
erscheint im Display Ihres Mobiltelefons die Frage, = "B :
. . .. .. Wollen Sie nun ein BodyTel GlucoTel
ob Sie ein BodyTel™-Gerat koppeln mochten. Gerat zulhrem Account =)
Bestitigen Sie diese Anfrage bitte mit ,Ja“. Sollte  koppeln? PressureTel
Sie versehentlich ,,Nein“ gedrickt haben, die Frage i
ist nicht erschienen oder Sie mdchten zu einem T R
spateren Zeitpunkt ein Gerat koppeln wollen,
kdnnen Sie auch Gber den Weg ,,Optionen” -

,Einstellungen” - ,Geriteverwaltung” ein S e Nem | Auswahlen  Zurick
neues Gerat hinzufligen.

% BodyTel Mobile 17:§4§ g Optionen 17:§1§ g Einstellungen 1,:;1§ Eﬁeréte Verwaltung 17:§1§ §Neues Gerit hinzuliig... 17:§1§
% 0| g 0| B n| B ol B 0
° [ e = I I
reignis Gerdte Neues Gerat GlucoTel
)/B r— CH) hinzufiigen ' Verwaltung hinzufiigen g
o] e & 2
y ., Mein BodyTel g Sprachwahl < Geriteliste PressureTel
= :
- Einstellungen Praferenzen WeightTel Home
\ [
; Beenden Einheiten
1. Lt
Auswahlen  Zurick | Auswahlen  zumick | Auswéhlen  Zuriick | Auswahlen  Zuriick

2. Wahlen Sie nun aus der Liste das PressureTel™ aus und folgen Sie jetzt den Anweisungen im

Display Ihres Telefons bzw. vergleichen Sie mit den hier gezeigten Screenshots.

Achtung: Das Mobiltelefon sollte sehr nahe an das PressureTel™-Messgerat gehalten werden, da das PressureTel™ das Gerat
mit dem starksten Bluetooth®-Signal erkennt. Achten Sie darauf, dass sich wahrend des Suchvorgangs keine anderen aktiven
Bluetooth®-fahigen Gerate (Mobiltelefone, Computer, etc.) in der Nahe des PressureTel™ befinden!

3. Legen Sie Ihr PressureTel™ direkt neben Ihr Mobiltelefon und halten Sie die rechte Taste
(MENU) des PressureTel™ so lange gedrickt, bis sich die Anzeige verandert.

4. Dricken Sie nun so oft auf die rechte Taste, bis auf dem Display ,,P02“ blinkt.

5. Drucken Sie nun einmal kurz die linke Taste (START/STOP) des PressureTel™ , schauen Sie
nun auf das Display des Handys und bestatigen Sie die Kopplungsaufforderung mit “Ja”.

6. Jetzt fragt das Handy nach dem Bluetooth®-Passwort.

7. Geben Sie nun unverziiglich das Passwort 6624 in Ihr Mobiltelefon ein und bestatigen
Sie mit “OK”. Ein einmaliger kurzer Piep-Ton Ihres PressureTel™ bestatigt die erfolgreiche
Eingabe des Kopplungspassworts.

£ 1 Koppeln mit; 6624 was £ PT Koppeln mit: 6624 1752= £ PTKoppeln mit: 6624 idss

% 0% 0 0

Koppeln Sie Ihr PressureTel | KoppelnSie Ihr PressureTel Koppeln Sie Ihr PressureTel

mit Ihrem Mobiltelefon mit Ihrem Mobiltelefon mit Ihrem Mobiltelefon

indem Sie die MENU-Taste indem Sie die MENU-Taste indem Sie die MENU-Taste KOpplu ngSCOde
des PressureTels gedriickt des PressureTels gedriickt des PressureTels gedriickt o o

halten, bis sich die Anzeige halten, bis sich die Anzeige halten his ci je Anzeide lSt immer:

verandert.Nun driicken Sie verandert.Nun driicken Sie
die MENU-Taste so oft bis
auf dem Display 'P02' .
blinkend erscheint, drlicken
'Sie nun die START/STOP-
e Iurick Ja

6624

Abbruch
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8. Fuhren Sie jetzt unmittelbar, wie auf auch dem Display Ihres Mobiltelefons zu lesen, eine

Blutdruckmessung mit dem PressureTel™ durch.
Achtung: Diese Messung dient lediglich des Kopplungsvorgangs und erscheint nicht in Ihrem Online-Tagebuch.

9. Die Blutdruckmessung zum AbschlieSen des Kopplungsvorganges

e Ziehen Sie die Manschette Giber Ihren linken Arm, bis der untere Manschettenrand 2 cm
oberhalb der Ellbogenbeuge liegt. Die Arterienmarkierung
muss Uber der Innenseite der Ellbogenbeuge liegen. Halten
Arm und Finger wahrend der Messung ruhig und sprechen
Sie nicht.

e Dricken Sie nun die START/STOP - Taste auf dem
PressureTel 1x kurz, um die Messung zu starten.
Das PressureTel” pumpt daraufhin auf und lasst die Luft
dann stufenweise ab. Nach erfolgter Messung erscheint in
der Anzeige der gemessene Wert.

e Warten Sie, nachdem das Messgerat den Wert angezeigt hat, einfach einige Sekunden
ab, bis die Anzeige auf dem Messgerat auf C02 umschaltet. Jetzt sucht das Messgerat
automatisch das Handy per Bluetooth. Sie miissen nichts tun!

e Wahrend das Messgerat immer noch C02 im Display stehen hat, verdandert sich nun
nach ein paar Sekunden das Bluetooth Zeichen oben rechts auf dem Handybildschirm.
Es kommen kleine Pfeile davor dazu, das bedeutet, dass es jetzt in Verbindung mit dem
PressureTel steht und den Wert empfangt.

e Nach einem weiteren Einzelton (Piep) aus dem PressureTel™ erhalten Sie auch auf dem
Display Ihres Mobiltelefons eine Meldung, dass die
Kopplung erfolgreich war.

e Klicken Sie nun am Handy auf “Weiter”, ertont Eprssuetelkoming.. 13z £ BadyTel Mobile 13
H H H o H ” = 1] g n
ein Hl.nwels.ton Pllng. auf dem Handy und der O toireich | © /
Sartbildschirm erscheint. gekoppelt! ¥
. Bitte kontrollieren Sie den BodyTel"
e Hat alles geklappt, ist am rechtem oberen Rand Messwert:
nun eine kleine grine Statusleuchte zu sehen. R mhali2kpm]
Dieser Wert wird NICHT in
[hrem Tagebuch
. . " . ” . erscheinen. Er dient
10. Klicken Sie nun auf “Optionen”, scrollen Sie ausschliesslichder |
herunter zu “Beenden” und bestatigen Sie die filer 2 Optianen e verbergen

Abfrage, ob Sie BodyTel Mobile wirklich
beenden wollen mit “Ja”.

£ Optionen ez £ Beenden e
- o x i
11. Sie kénnen das Handy nun ausschalten. Ereignis Wollen Sie BodyTel Mobile
hinzufiigen wirklich schlieRen?
. . Mein BodyTel
12. Packen Sie Handy und das zu diesem Handy
gekoppelte Blutdruckmessgerat wieder in die Einstellungen
jeweiligen Kartons, fiillen Sie die erforderlichen
Unterlagen aus und markieren Sie beide
Kartons wiederablosbar mit der jeweiligen Auswahlen  Zurick Ja . Neln

Teilnehmernummer.
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2. Set-Riicknahme, Uberpriifung und Neu-Konfiguration

Sie bekommen ein Set aus Handy und Blutdruckmessgerat zuriick und sollen dieses Set nun
fir den nachsten Einsatz bei einem anderen Teilnehmer vorbereiten. Dabei ist Folgendes zu
beachten:

e Wurden alle erhobenen Messwerte in die Studienakte libermittelt oder “hdangen” noch
unversendete Messdaten im PressureTel bzw. im Handy?

e Das Messgerat muss vom derzeitigen Benutzerkonto entkoppelt werden!

e Der Speicher des PressureTels muss vor der Ausgabe an einen neuen Teilnehmer geldscht
werden.

e Datum und Uhrzeit auf dem PressureTel miissen kontrolliert und ggfs. neu eingestellt
werden.

e Die BodyTel-Handysoftware muss vor der Neukonfigurierung auf einen neuen Teilnehmer
zuriickgesetzt und mit den Daten des neuen Teilnehmers konfiguriert werden.

2.A - Uberpriifen ob alle gemessenen Werte auf dem Bludruckmessgerit Pressure-
Tel auch iiber das Handy in die Teilnehmerakte abkommuniziert wurden.

—

Schalten Sie das Handy ein und starten sie die BodyTel Software.

2. Ist die Verbindungsstatusleuchte oben links griin, wenden Sie sich nun dem Blutdruckmess-
gerat zu.

3. Halten Sie erst die rechte Taste (MENU) des PressureTels solange gedrickt, bis die Anzeige
sich verandert. Driicken Sie nun erneut die rechte Taste (MENU) so oft, bis ,,C02“ blinkend
erscheint. Betatigen Sie nun einmal die linke Taste (START/STOP). ,,C02“ hort auf zu blinken
und ggfs. noch im Messgerat gespeicherte Messwerte werden auf das Handy Ubertragen,
welches diesen Vorgang auch in seinem Display anzeigt.

4. Sollten keine unabgesendeten Messwerte mehr auf dem Messgerat sein, erklingt nach
dem Aufrufen von “C02” und dem Bestatigen mit der (START/STOP)-Taste ein Audiosignal
mit 2 Piepsen und auf dem Messgeratedisplay erscheint “Cod 2”.

5. Sie kdnnen nun sicher sein, dass keine unabgesendeten Messwerte mehr auf dem Mess-
gerat sind.

6. Uberpriifen Sie daher jetzt das Mobiltelefon:

D25
)/B odyTel™ Fragen oder Probleme? Unsere kostenfreie Hotline ist Mo - Fr von 09 Uhr bis 18 Uhr besetzt: 0800 - 263 98 35

The Telehealth Company



7.

Seite 6/9

Schauen Sie sich die Startseite der BodyTel Mobile Software an.
- Ist der linke obere Punkt griin oder rot?
- Ist unten rechts nichts oder eine kleine Uhr mit einer Zahl links daneben zu sehen?

Konnen Sie die Frage in Punkt 7 mit “griin” und “nichts” beantworten, ist alles OK und Sie
kdnnen mit Punkt 10 fortfahren.

Ist der Punkt oben links “rot” und/oder sehen Sie unten rechts eine kleine Uhr mit Zahlen
daneben, schliellen Sie die Applikation und machen Sie das Handy aus.

Warten Sie ein paar Sekunden und schalten Sie dann das Handy wieder ein und starten
Sie erneut die Software. Wird der Punkt nun griin und die Uhr verschwindet nach ein paar
Sekunden ebenfalls, fahren Sie mit Punkt 10 fort. Bleibt dagegen alles wie es ist, rufen Sie
bitte den BodyTel Support an.

x BodyTel Mobile 1801 =/ |x Optionen 101 =| |x Mein BodyTel 18:01 = | | Mein Lo (Lokal) Tl

Optionen . Verbergen Auswahlen  Zuriick Auswdhlen  Zuridk| |- . Zuriick] | - . Zuriick

Mein Log (Lokal) 13;;3

ocm

o

(=]
=11
=]

b [ETITT

-

Ereignis Mein Log (Lokal)
v hinzufiigen

Fooayrel T
(Internet) 1 j :| |j |: 1 j :| |j |:

Einstellungen . MeinProfil o/ L L/

= mmHg[74bpm] £ mmHg[74bpm] ¥,

3 Beenden : Profilassistent Blutdruck 128/79 20.04. 17:55| |Blutdruck 128/79 20.04.17:55
L* “®  arneutausf. Blutdruck 135/78 20.04.17:44) |Blutdruck 135/78 20.04.17:44

10.

I1.

12.

13.

Rufen Sie nun in der BodyTel Mobile App die “Optionen” auf, gehen Sie dann in
“Mein BodyTel” und dort in “Mein Log (Lokal)”.

Uberpriifen Sie, dass der oberste (und damit der zuletzt gemessene Wert) unten rechts
einen grunen Kreis mit einem Haken darin hat. Sehen Sie dort statt des griinen Kreises eine
kleine weille Uhr, gehen Sie bitte zurtick zu Punkt 9.

Ist im ‘wahrsten Sinne des Wortes’ alles “griin” und “abgehakt”, ist alles in bester Ordnung.
Kehren Sie dann mit den “Zuriick”-Button bis zum Startbildschirm der BodyTel Mobile

Applikation zuriick. Im nachsten Schritt trennen wir das Messgerat vom derzeitigen
Nutzerkonto, um es anschlieRend einem neuen Teilnehmer zuordnen zu kdnnen.
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2.B - Entkoppeln des PressureTels vom Benutzerkonto

Dieser Schritt ist dazu notwendig, um das PressureTel einem neuen Teilnehmer zuweisen zu
kdnnen. Die Datenbank merkt sich, welches Messgerat zu welchem Nutzerkonto gehort und
daher muss man das Messgerat erst wieder vom bisherigen Konto trennen, um es anschlieflend
einem neuen Nutzer zuteilen zu kénnen.

1. Rufen Sie in den “Optionen” der BodyTel Software die “Einstellungen” auf. Gehen Sie dann
auf “Gerateverwaltung” und dort in die “Gerateliste”.

2. Klicken Sie das darin befindliche PressureTel an und klicken Sie unten links auf “Status”.

3. Sobald lhnen der Bildschirm mit der Bluetooth-ID und Seriennummer angezeigt wird,
klicken Sie nun unten links auf “Trennen”.

4. Eine Sicherheitsabfrage, ob Sie das gekoppelte Gerat wirklich vom Account trennen wollen,
beantworten Sie bitte mit ja, indem sie erneut unten links auf “Trennen” klicken.

5. Die Software springt zum ausgangsbildschirm zurlick und meldet, dass das Gerat getrennt
wurde.

6. Erkennen kdnnen Sie dieses auch daran, dass die Statusleuchte oben rechts nun nicht mehr
grin, sondern grau erscheint.

7. Sollte die Leuchte weiterhin griin sein, wiederholen Sie bitte alle genannten Schritte.

SchlielRen Sie nun die BodyTel Software (iber “Optionen” - Beenden”.

g Optionen o & g Einstellungen 17 ;1 = g Gerdte Verwaltung 17:55 = g Gerdteliste 17:25 S
-5 n g B n e n
- Ereignis Gerite : Neues Gerat 69102L5D
v hinzufiigen Verwaltung v hinzufiigen
Mein BodyTel Sprachwahl Gerateliste
. = .
. Einstellungen \ Préferenzen
= Beenden Einheiten
| ] L)
Auswadhlen Zuriick Auswdhlen Turiick Auswdhlen Zuriick - Status Auswadhlen uriick
£ status der letzten Me... S g Gerdt trennen 1721 = Z BodyTel Mobile 17282
3 o = 0 [ 0
Gekoppelte Gerate: Bluetooth ID & 1
69102LSD ’/
i Wollen sie das mit dem Bod yTe |
: Handy gekoppelte Gerat
Bluetooth ID: von ihrem Account
PTD069102LSD entfernen?
Seriennummer:
69102LSD
.Firmware: _ ﬁ;erét getrennt!
Trennen L] Zuriick | Trennen L] Zuriick |Optionen L] Verbergen
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2.C - Die Software BodyTel Mobile zuriicksetzen

1. Stellen Sie sicher, dass Sie den gesamten Punkt 2.A abgearbeitet haben, sonst verlieren Sie
mit dem Zuricksetzen der Applikation samliche Nutzerdaten inklusive der gemessenen und
auf dem Telefon befindlichen Werte!

2. Stellen Sie sicher, dass die BodyTel Software auf dem Handy geschlossen ist.

3. Gehen Sie nun ins direkte Handymendti, klicken Sie auf “Office” und dann 6ffen Sie den
“Dateimanager”.

4. Im “Dateimanager” wahlen Sie bitte den “Telefonspeicher” aus und 6ffenen dann den
Ordner “Bilder”.

5. Im Ordner “Bilder” befindet sich der Ordner “BodyTel”

6. Wahlen Sie den Ordern “BodyTel” aus, klicken Sie unten links auf “Optionen” und I6schen
Sie den Ordner “BodyTel”.

7. Bestatigen Sie die Sicherheitsabfrage mit “Ja” und der Ordner “BodyTel” ist gel6scht und
wird im Bilderordner auch nicht mehr angezeigt.

8. Gehen Sie nun so lange bis zum Startbildschirm des Handys “Zuriick” und rufen Sie die
“BodyTel”-Software wie gewohnt auf.

9. Es erscheint nun wieder der Installationsassistent und Sie kdnnen das Handy mit den Daten
des neuen Teilnehmers wie in Teil 1.D beschrieben neu konfigurieren.

;Hmﬂ = 17292 §Dateimanager 17292 §Telefnnspeither 129 S
i] 0 36 0 36 1]
.ﬁ' B * Telefonspeicher
Halender Kontakte  Protokoll WiPresenter - Frei MB = Install. Dateien
B - . Speicherkarte MailForExchange
ﬁ N4 i -l 0 Hail .
Internet  Hitteilungen ~ Hedien Umrechner Frei: 1,0 GB = Media Player Sync files
= = My Videos
Gl Ed & ) el
Dffice Email flkt. Hotizen onstige
a 9 ® ~ = spiele
—— o T
rg. Hilfe Programme Notizen
~Offnen  Schliefen  Opt Zuriick ~Offnen  SchlieBen  ( Zuriick
é Bilder 17:;g§ ; Bilder 17;29; ; Bilder 17:295 g Bilder 17:;g§
s« @i 03 Qi[O 0 3¢ @V 0 QI3 o
= Bildmitteilungen =7 Bildmitteilungen =7 Bildmitteilungen = Bildmitteilungen
= BodyTel BodyTe (SSUBOAYTEIS S e Hintergr-bilder

[ Hintergr-bilder
= Prasenzlogos

[ Hintergr-bilder = Prasenzlogos

= Présenzlogos

»

Offnen Zuriick ) Abbruch

Offnen Zuriick
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2.D - Den Speicher des PressureTels loschen

1. Stellen Sie sicher, dass Sie den gesamten Teil 2.A abgearbeitet haben, sonst verlieren Sie
mit dem Loschen des Speichers alle gemessenen Werte, auch die, die evtl. noch nicht
abkommuniziert wurden!

2. Den Speicher des Bludruckmessgerates |6scht man, indem man die
linke Taste (START/STOP) langer als 10 Sekunden gedriickt halt. Nach den ersten
5 Sekunden ertont ein akustisches Signal (Piep) und es erscheint die Anzeige »Clr«.
Wird die linke Taste nun weiterhin 5 Sekunden gedriickt gehalten, werden alle bis dahin
gespeicherten Messungen geldscht und nach einem erneuten kurzen Piep erscheint der
normale Zeitmodus wieder.

3. Uberpriifen Sie jetzt noch die Datum- und Uhrzeiteinstellungen.

2.E - Datum und Uhrzeit des PressureTels kontrollieren und ggfs. justieren

1. Driicken Sie hierfiir langer auf die rechte Taste (MENU) und Datum und Uhrzeit werden
angezeigt. Dabei blinken die Uberschriften fiir Monat, Tag, Jahr, Stunde und Minute im
Sekundentakt.

2. Uberpriifen Sie nun die Einstellungen und korrigieren Sie eventuelle Abweichungen
folgendermalen:

e Blinken MON, DAY, HOUR und MIN im Display, driicken Sie nun die linke Taste (START/STOP)
so oft, bis der richtige Minutenwert (MIN) eingestellt ist.

e Betdtigen Sie nun wieder ein mal die rechte Taste (MENU), um die Stunde (HOUR) einzustellen
und verfahren Sie nach dem selben Prinzip mit dem Datum (Jahr, MON und DAY).

e Mit der linken Taste (START/STOP) stellen Sie jeweils die richtigen Werte ein.

e Die Einstellung wird beendet, wenn 30 Sekunden lang keine Taste betatigt wird oder durch
wiederholtes Driicken der rechten Taste (MENU), bis die Jahresangabe nicht mehr erscheint.

3. Wenn Uberhaupt, missen Sie sehr wahrscheinlich nur die Minuten korrigieren, also
beachten Sie, dass Sie im Anschluss nichts anderes verstellen.

4. Uberpriifen Sie erneut Ihre neuen Einstellungen, indem Sie hierfiir Iinger auf die rechte
Taste (MENU) driicken und Datum und Uhrzeit angezeigt werden.

GESCHAFFT! Alles ist zurtickgesetzt und bereit, flir den
nachsten Teilnehmer, wie in Teil 1 dieser Anleitung
beschrieben, neu konfiguriert zu werden.
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Anleitung fiir Teilnehmer - Handy und Blutdruckmessgerat

1. Lernen Sie lhr Ubertragungshandy kennen

1. Nehmen Sie das Mobiltelefon aus dem Karton und schalten Sie es ein (siehe Bild, lange auf
die Rote Taste dricken, bis das Handy kurz vibriert).

2. Esfragt nach einen PIN Code. Dieser ist 0000 . sitte merken Sie sich diesen Code,
er wird aus Sicherheitsgriinden nach jedem Anschalten abgefragt.

3. Das Handy startet sein System und zeigt am Ende den unten stehenden Bildschirm an.
Bitte machen Sie sich nun mit den einzelnen Elementen darauf vertraut. Die wichtigsten ist
das Bluetooth-Zeichen und die Tasten sind die, um die Software BodyTel zu starten.

4. Starten Sie jetzt die Software “BodyTel”, indem Sie die linke oder rechte Taste mit dem
blauen Strich drtcken.

Stirke der Funk-

verbindung (je mehr = ]_236 T-Mobile D =

Balken, desto besser) ——- 236 $326.02.2011

A4

| Akkustand

(=2 H1]]

Bluetooth-Zeichen
/ {muss sichtbar sein')

Uhrzeit und Datum
MUSSEN korrekt eingestellt
sein, damit die Messwerte
auch mit dem Korrekten
Datum und der korrekten
Uhrzeit in das Tagebuch
iibertragen werden

NORA

powered by

rBodyTel"

BodyTel BodyTel

Uber diese Taste wird Auch iiber diese Taste
die BodyTel-Software _4 kann BodyTel-Software
gestartet gestartet werden

Ein- und Ausschalter

Tastensperre des Handys

Sowohl Ein-und
Ausschalten der
Tastensperre

erreichen Sie durch
schnelles hintereinander
folgendes Driicken der
oheren linken blauen
Taste und der unteren
linken Stern-Taste.
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2. Die BodyTel Mobile Software auf lhrem Handy

1. Sie haben nun die BodyTel Software auf Ihrem Handy gestartet und nach 1-2 Sekunden und
der Anzeige “Loading...” 6ffnet sich die Software und zeigt Thnen den Startbildschirm an.

2. Machen Sie sich jetzt bitte mit den verschiedenen Elementen des Startbildschirms vertraut.

3. Am Wichtigesten ist hier der kleine griine Punkt in der oberen linke Ecke. Ist er
(Statusanzeige der Verbindung zum BodyTel Server) griin, ist alles gut und lhr
Ubertragungshandy hat eine bestehende Verbindung mit der BodyTel Datenbank.

BodyTel Mobile  ,3;

Statusanzeige der
mit diesem Mobiltelefon

Statusanzeige der
g gekoppelten Gerite

Verbindung zum

Nokia 560 2.08 §

BodyTel Server

yT blau = GlucoTel

i = i U = PressureTel
griin = online grun _ ;
orange = Warteschleife orange = WeightTel
rot = offline

\ Versionsnummer der
Software

Der ,,Optionen“-Button :
bringt Sie ins Menii der
BodyTel Mobile Software.

Der ,,Verbergen“-Button
verschiebt BodyTel
Mobile in den
Hintergrund

{Der Startbildschirm wird
wieder sichtbar, aber die
Software ist trotzdem immer
noch an und kann jederzeit
durch erneutes Driicken
des Buttons filr BodyTel
wieder aufgerufen werden!)

4. Bevor Sie nun lhre erste Blutdruckmessung vornehmen, nehmen Sie sich bitte auch noch
die Zeit, die nachste Seite genau anzuschauen. Viele mogliche Fragen werden somit im
vornherein beantwortet und ersparen Ihnen viel Zeit und Griibelei.
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3. Wichtige Tasten fiir die Navigation und die Text- und Zahleneingabe

1. Schauen Sie sich bitte die hier markierten Elemente genau an. Vielfach waren diese
Funktionen in der Vergangenheit Griinde fiir diverse Supportanrufe, die aber mittels der
unten dargestellten Beschreibung gleich im vornherein beantwortet werden kénnen.

(Wie geben ich einen Punkt oder ein Komma ein, wie gebe ich Zahlen ein, wie wechsele ich
zwischen GroR- und Kleinbuchstaben, etc.)

Medikamenten Name s
@) a4 abc
Bitte geben Sie den Namen
des eingenommenen
Medikaments ein.

0

/ Navigationsrand

Der silberne dratische Rand
navigiert filr Sie auf Druck
hoch, runter, rechts und links.

Enter-Taste

Die glatte, quadratische Taste
im Inneren des Navigations-
quadrates dient der Bestatigung
von ausgewdhlten Elementen
(wie die Enter-Taste auf der
Computer-Tastatur).

Léschtaste ,,C* bei
Texteingaben

(je Tastendruck wird ein
Zeichen weggeltscht)

Buchstaben oder Zahlen
Alle Tasten kénnen, wenn sie
ilber eine Sekunde lang gedriickt
und gehalten werden, auch die
jeweilige Zahl in dasTextfeld
schreiben.

* Sonderzeichen-Taste
Wenn Sie diese Taste in
Texifeldern langer gedriickt halten,
geht das Sonderzeichenmenti auf
und Sie kénnen z.B. Punkt, Komma,
@. Ausrufezeichen, Klammern, usw.)
auswahlen (Navigation) und in ein
Textfeld eintragen (Enter-Taste).

Grof- und kleinschreib-Taste

Leerzeichen-Taste
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4. lhre erste Blutdruckmessung und deren Ubertragung

1. Legen Sie das Handy mit gedffneter BodyTel Software
neben das Messgerat und legen Sie die Manschette an.
Hinweis: Ziehen Sie die Manschette Uber lhren linken
Arm, bis der untere Manschettenrand 2 cm oberhalb der
Ellbogenbeuge liegt. Die Arterienmarkierung muss lber
der Innenseite der Ell-bogenbeuge liegen. Um korrekte
Messwerte zu erzielen, miissen Sie wahrend der Messung
Arm, Hand und Finger ruhig halten.

2. Drucken Sie nun die START/STOP - Taste auf dem PressureTel
1x kurz, um die Messung zu starten. Das PressureTel” pumpt e \-,”t’-(
daraufhin auf und lasst die Luft dann stufenweise ab. Nach sys LI L,:,z’: | '\I;I
erfolgter Messung erscheint in der Anzeige der gemessene ( nr i
Wert. Hier z. B. ist es die 27. Messung mit diesem Gerat und der (L LI Ll Ll

ermittelte Blutdruck ist: 120 zu 80, bei einem Puls von 68.

3. Warten Sie, nachdem das Messgerat den Wert angezeigt hat, einfach einige Sekunden
ab, bis die Anzeige auf dem Messgerat auf C02 umschaltet. Jetzt sucht das Messgerat
automatisch das Handy per Bluetooth. Sie miissen nichts tun!
Hinweis 1: Sollte das Handydisplay mittlerweile dunkel geworden sein, tippen Sie einfach mit dem
Navigationsrand (siehe Seite 3, und bitte nur den Rand beriihren!) nach oben und das Licht am Handy

geht wieder an. Achten Sie bitte darauf, dass Sie nichts anderes antippen, da Sie sonst die Applikation
vielleicht versehentlich schlieRen oder etwas anderes aufrufen.

Hinweis 2: Die Ubermittlung funktioniert natiirlich auch mit dunklem Handydisplay, die Beschreibung
bei Hinweis 1 dient jetzt beim ersten Mal lediglich dazu, damit Sie sehen, was alles passiert.

4. Wahrend das Messgerat immer noch C02 im Display stehen hat, verandert sich nun
nach ein paar Sekunden das Bluetooth Zeichen oben rechts auf dem Handybildschirm.
Es kommen kleine Pfeile davor dazu, das bedeutet, dass es jetzt in Verbindung mit dem
PressureTel steht und den Wert empfangt.

5. Hat an der Stelle alles geklappt, piept das PressureTel nun 1 Mal kurz und zeigt wieder das
Ausgangsdisplay mit Datum und Uhrzeit an. Direkt nach dem Piep liest nun das Handy den
Wert vor und zeigt ihn auch in seinem Display nochmal an.

6. Ohne dass Sie etwas tun miissen, wird sich das Display auf dem Handy nach ein paar
Sekunden wieder auf den Startbildschirm umschalten und Sie kénnen am unteren Rand des
Displays verfolgen, dass dort steht: X Messwert(e) empfangen, Daten in Warteschlange,
Dateniibertragung erfolgreich.

7. Ab dieser Sekunde ist der Wert in der Studiendatenbank angekommen und kann von den
NORAH-Mitarbeitern eingesehen und ausgewertet werden.

8. Verfahren Sie bei weiteren Messungen genauso und alles lauft so gut wie von selbst.

Achten Sie immer darauf, dass das Handy eingeschaltet und die BodyTel Software
gestartet ist. Laden Sie das Handy je nach Akkustand von Zeit zu Zeit voll auf und
rufen Sie uns bei Fragen einfach an!
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5. Wissenswertes

Wie funktioniert das Blutdruckmessgerat ,,PressureTel“?

Das PressureTel funktioniert wie jedes andere Oberarm-Blutdruckmessgerat auch. Einfach
Manschette anlegen, auf den Startknopf driicken, messen lassen, Wert anschauen. Die
anschlieBende Ubertragung funktioniert vollkommen automatisch.

Wie funktioniert die Ubertragung der Messwerte?

Hat der Teilnehmer mit einem BodyTel Gerat seinen Messwert ermittelt, nimmt das Gerat
automatisch und kabellos per Bluetooth, also einer Art Nahfunk, mit der Ubermittlungsstation
(hier: Mobiltelefon) Kontakt auf und schickt den Wert dort hin. Das Ubermittlungsgerat

(hier: Mobiltelefon) baut dann eine mobile Internetverbindung auf und schickt den Wert die
jeweilige Teilnehmerakte. Ab der Messung ist der Prozess vollautomatisiert, der Benutzer muss
nichts weiter tun, als sich zu messen.

Wie nah muss das Blutdruckmessgerit am Handy sein, damit die Bluetooth-Ubertragung
funktioniert?

Grundsatzlich gilt, je naher, desto besser. Um eine reibungslose Sofort-Ubertragung zu
gewahrleisten, sollte ein Abstand von ca. 6 Metern nicht Gberschritten werden.

Funktioniert die Ubertragung auch wenn das Handy ausgeschaltet ist?
Nein, das Handy muss eingeschaltet sein und auch die BodyTel Software muss gestartet sein.

Was ist, wenn vergessen wurde, das Handy und/oder die Software einzuschalten, oder
der Akku alle ist?

Nicht ideal, aber auch nicht so schlimm. Das Messgerat selbst kann Messwerte mit Datum und
Uhrzeit zwischenspeichern und sendet diese dann bei der nichsten erfolgreichen Ubertragung
einfach ,hinterher”, Bitte versuchen Sie aber diesen Fall zu vermeinen, indem Sie darauf
achten, dass der Akku immer geladen und die BodyTel Software immer gestartet ist.

Kann ein BodyTel-Produkt auch im Ausland genutzt werden? Unterstiitzt es jeden
Netzanbieter?

In diesem speziellen Fall geht das nicht, das Equipment ist nur im deutschen Mobilfunknetz
nutzbar.
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Die hier vorgestellte Logik am Beispiel einer Medikamenteneingabe konnen Sie auch auf die
Eingabe von Mahlzeiten, Aktivitdten oder freien Ereignissen anwenden.

BodyTel Mobile ;.2

= Ereignis auswdhlen 12;?

=1L
L[]
o
i =
=
[=]
=
"
-
—
e
oW
-

0

ETlEw |

s
Fap
o
R
=
Y]
=
L=
o

Messung

YBodyTel“

1. Klicken Sie auf “Optionen”. 2. Wahlen Sie “Ereignis hinzufligen”. 3. Wahlen Sie “Medikation”.

Medikamenten Name 12:;9
(9) 22 abc
eben Sie den Namen

Darreichungsform:Ihr...

Medikation: 1238

o i

0

neues Ereign.
.

4. Wahlen Sie “neues Ereignis”. 5. Geben Sie den Namen ein.

oy

Medikationsmenge : E,Budﬂ'ﬂ Mobile ok
15

S
=
v
=
=
AN
=
= -1

kmedikament T
BodyTel"

1vonl ﬂbenriunien erfofireici

7. Menge sowie ggfs. Uhrzeit und 8. Nach den Speicher erfolgt 9. Einmal eingegebene Medikamente
Datum editieren und “Speichern”. die Ubertragung in Ihr Tagebuch. sind nun in der Liste gespeichert.
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Anleitung fiir Betreuer - Der Patientenuberblick

1. Im Portal einloggen und den Patienteniiberblick aufrufen

1. Offnen Sie Ihren Browser und gehen Sie auf die Webseite www.bodytel.com
2. Loggen Sie sich mit lhren Nutzerdaten ein, so gelangen Sie zu lhrer peronlichen Startseite.

3. Klicken Sie hier nun auf “Medizinische Betreuung”.

B [Deutsch Iz‘ Uber BodyTel Partner Support

” ™
B 0 d y T e l The Telehealth Company

» Meine Startseite Meine Startseite Logln
» Mein Profil Herzlich Willkommen

Eingeloggt als:

Dies ist Ihre personliche Startseite. Hier sehen Sie die wichtigsten Informationen in der Ubersicht.
Uber die linke Auswahl Persénliche Ansicht® kinnen Sie die Ansicht der Startseite einfach an lhre

[ personliche Ansicht  [+]  Bediirfnisse anpassen. -!

() Neue Funktionen [+]
Was mdéchten Sie als ndchstes tun? EI‘

Mein Profil @

2 & Offene Anfragen/Einladungen

Alktuell keine offenen Anfragen

&5 Notizen aus lhrem Zeige Notizen (i} w0 DT ERAE Y Alarm definieren (1] monitorer monitorer

4. Sie sehen jetzt eine Liste aller Teilnehmer, die Ihnen das Recht zu Monitoren eingerdaumt
haben. Sie kdnnten jetzt auf das Grafen- oder Aktensymbol eines einzelnen Teilnehmers
klicken, um dessen Tagebuch bzw. Teilnehmerakte zu 6ffenen; in lhrem Anwendungsfall
empfiehlt sich aber eher der sogenannte Patienteniberblick.

5. Klicken Sie daher in der linken Navigationsleiste auf “Patienteniiberblick”. Dieser 6ffnet sich
nun in einem neuen Browserfenster.

B [Deutsch Iz‘ Uber BodyTel Partner Support

” ™
B O d y T e l. The Telehealth Company

» Patienteniiberblick Patien[en.\ferwaltung Logln
» Patienten-Verwaltung

Ubersicht Ihrer medizinisch zu betreuenden Patienten und Gruppen. Verwalten Sie hier die von Eingeloggt als:

Ihnen medizinisch zu betreuenden Patienten und Gruppen, fiigen Sie neue Patienten und Gruppen hinzu
oder loschen Sie diese.
Sormerger

Meuer Patient Neue Kontrollgruppe Patientenliste

Alle Patienten (10) 2=
Aktion erforderlich (0) &=
Instabil (0) &=

Stabil (1) &=

[ Gruppe 1 (3) =

o

Gewdéhlte Person

42 22,6 ol - Nicht ausgewahlt —

47 249 oln
42 294 olln
28,7 ol
42 23,4 olln
31 247 oln
42 27,8 olln
46 33,2 olln

Patient 1 - Mustermann, Max
Patient 10 - Sheridan, John
Patient 2 - Paulus, Bernd
Patient 3 - Schmidt, Willi
Patient 4 - Sommer, Marie
Patient 5 - Kempf, Sarah
Patient & - Singer, Stefan
Patient 7 - Bolton, Tom

Person wechseln:

--- Bitte wahlen --- H

» Person suchen
» Personen verwalten

ooos

EfEElE s
T r oz

B B B¢ B B B B B
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2. Arbeiten mit dem Patienteniiberblick

Seite 2/3

Der Patiententiberblick ist eine Ansichtsform, die Ihnen die Betreuung von vielen Teilnehmern
erleichtert. Sie definieren individuelle Regeln, nach denen sich die Liste der von lhnen
betreuten Personen automatisch sortiert. StandardmaRig stehen die Nutzer, die lhrer
Aufmerksamkeit am dringendsten bedtrfen ganz oben (rot markiert) und solche, die sich
entsprechend der von lhnen definierten Regeln verhalten, ganz unten (griin markiert). In der
Mitte (gelb markiert) sind die Teilnehmer zu finden, bei denen zumindest eine erhéhte Vorsicht

geboten ist.

)‘/B odyTel”

~ Name

I Patient 1 - Mustermann, Max =l
I Patient 4 - Sommer, Marie ]

Patient 2 - Paulus, Bernd =l

Fatient 10 - Sheridan, John &l
I Fatient 6 - Singer, Stefan =L ]
I Patient 3 - Schmidt, Willi &5
I Patient 9 - King, Michelle = ol
I Patient 5 - Kempf, Sarah @

% Berechtigungsgruppe

Patiententiberblick @

+ Blutzucker #+ Blutdruck

Messfrequenz sl Hesshrequenz

Blutdruck Messfrequenz. W Zicloereich

Mess. Insges pi]
Frequenzeinhaltungen: 6

Frequenzverstosse: 17 M Messfrequenz
Eingestelite Frequenz: 3 Mess. pro Tag, Abstand 4 Std. | M Zieloereich
Altuglle Punite: 17

Messfrequenz sli [ Messirequenz
Zielbersich Zielbersich
Messfrequenz st [ Messirequenz
Zielbereich M Ziclbereich
Messfrequenz ali M Hessfrequenz
Zielbereich M Zielbereich
Messfrequenz ali B Hessfrequenz
Zielbereich M Zielbereich
Messfrequenz als M Messirequenz
Zielbereich M Zielbereich
Messfrequenz. ol M Messfrequenz
Zielbersich M Zicloereich

Messfrequenz
Zielbereich

ali [ Messirequenz
Zielbersich

ali | Messirequenz
Zielbersich

ali " Messfrequenz
Zielbereich

[ Wessfrequenz.
Zielbereich
il Messfrequenz.
Zielbersich
sl Messfrequenz
Zielbereich

all | Messfrequenz
Zielbersich

Auswerlezeitpunkt 19.03.12 09:03 GMT (Greenwich Mean Time:

B Uber 10 Maluspunkie
Keine Regel definiert

#+ Kontakt Bearbeiten

sl E-tail Regeln
Ranking loschen

Letzle Lischung: 20.02.12 08:52 GMT

i E-Mail Regeln
Ranking loschen

Letzte Laschung: 29.02.12 08:52 GMT

sl E-tail Regeln
Ranking laschen

Letzte Laschung: 29.02.12 08:52 GMT

sl E-tail Regeln
Ranking léschen

Lefzie Lischung: 29.02.12 08:52 GMT

aln E-Mail
+49 5621123456

Regeln
Ranking Ischen

Letzte Laschung: 29.02.12 08:52 GMT

ali E-Mail Regeln
Ranking lschen

Letzte Loschung: 29.02.12 08:52 GMT

sl E-Mail Regeln
Ranking Ischen

Letzte Laschung: 29.02.12 03:52 GMT

wli E-Mail Regeln
Ranking 1schen

Letzte Lisschung: 20.02.12 02:52 GIT

M Unter 5 Punkte

bis 10 Punkte

Fir jeden Teilnehmer sind individuelle Regeln definierbar, die aufgrund von Messfrequenz,
Abstand zwischen Messungen sowie Grenz- und Zielwerten eine Aussage liber das Verhalten
errechnen. Verstol3t der Teilnehmer gegen eine definierte Regel, wird ihm — vergleichbar mit
der Verkehrsstinderkartei in Flensburg — ein Negativpunkt angerechnet. Im Regeldialog kénnen
alle Felder oder auch nur bestimmte ausgefiillt werden. Sind keine Regeln definiert oder nur
in bestimmten Feldern nichts hinterlegt, ist der Teilnehmer insgesamt bzw. der betreffende

Indikator im Patientenuberblick ausgegraut und damit inaktiv.

Ranking Regeln fur:
Patient 1 - Mustermann, Max

Blutzucker

Messfrequenz pro Tag
Mindestabstand zwischen

zwei Messungen Stunden
Hyper Grenzwert mag/dl
Oberer Zielwert maidl
Unterer Zielwert magidl
Hypo Grenzwert magidl

[¥]Wertebereiche fiir Ranking ignorieren.

)/BodyTel'”
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Blutdruck

[=] Messfrequenz 4
Mindestabstand zwischen
zwei Messungen 3

Oberer Zielwert sys. 140
Unterer Zielwert sys. 105
Oberer Zielwert dias. 90
Unterer Zielwert dias. 70

proTag =]

Stunden

mmHg
mmHg
mmHg

mmHg

[ Wertebereiche fir Ranking ignorieren.

Gewicht

Messfrequenz pro Tag
Mindestabstand zwischen

zwei Messungen Stunden
Oberer Zielwert kg
Unterer Zielwert kg

[¥] wertebereiche fur Ranking ignorieren.

[=]
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Je nachdem wie hoch die Empfindlichkeit der Farbindikatoren eingestellt ist, werden die
Messfrequenz und/oder die Zielbereichseinhaltung in den einzelnen Anwendungsfeldern
(Blutzucker, Blutdruck und/oder Gewicht) farblich nach dem Ampelsystem markiert. Die
schlimmste Entgleisung ist hierbei maRgeblich fir die Einsortierung des Teilnehmers in den
Patienteniberblick. Innerhalb eines Farbfeldes sorgt die hchste Anzahl an Negativpunkten fiir
die jeweilige Position.

Profl fur

Farbindikator Einstellung
M Unter 5 Punkte

5 bis| 10 |Punkte
W Uber 2 Punkte

Keine Regel definiert

Mit einer Mouseover-Funktion Uber die einzelnen Ampelfelder fiir Messfrequenz und
Zielbereich erhalt der Betreuer weitere Informationen und Durchschnittswerte sowie die
aktuelle Negativpunktzahl. Je hoher diese Punktzahl ist, desto schlechter ist das Verhalten des
Teilnehmers zu bewerten. Punkte werden nur durch Fehlverhalten vergeben. Verhalt, sich der
Teilnehmer dagegen regelkonform, also innerhalb der festgelegten Richtwerte, so kann er seine
Punkte auch wieder abbauen und in der Liste entsprechend wieder nach unten rutschen.

sQruppe * Blutzucker % Blutdruck ¥
Messfrequenz - Messfrequenz M (]

Blutdruck Messfrequenz W Zielbereich
Mess. Insges.. 23
Frequenzeinhaltungen: &
Frequenzverstisse: 17 M Messfrequenz M
Eingestellte Frequenz: 3 Mess. pro Tag, Abstand 4 Std. B Zielbereich
Aktuelle Punkte: 17

Mit einem Klick auf das Graphen-Symbol in jeder Sensorspalte konnen Sie direkt in das
Teilnehmertagebuch springen. Dort wird lhnen derselbe Zeitraum (immer ab der letzten
Loschung) angezeigt, welcher auch dem Ranking zugrunde liegt.

W Messfrequenz il
B Zielbereich | :E

Uber die Funktion “Ranking I6schen” kénnen Sie die Punktezahl des Teilnehmers komplett
zurlicksetzen, die Funktion , Alle Rankings |6schen” setzt alle Teilnehmer auf null Negativpunkte
zurick.

Der Patiententberblick stellt damit ein sich selbst regulierendes Anzeigemedium dar, welches
Arzten und anderem Pflegepersonal die Einschitzung und Betreuung der telemedizinisch
Uberwachten Patienten enorm erleichtert.
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Justus-Liebig-Universitat GieRen N O R A H SOP - BM

Friedrichstr. 16, 35392 Gieflen 05 . 1

Institut fir Hygiene und Umweltmedizin

Titel:

NORAH Blutdruckmonitoring — Dokumentation: HBV

Zielsetzung:
Anleitung zur Dokumentation von Hausbesuchen zur Erhebung und zur Verteilung von
Blutdruckmessgeraten (HBV) im Rahmen des Blutdruckmonitoring der NORAH Studie

(Modul 2.3
Verfasser: Datum: Version: Zielgruppe:
Dipl. Ing. Anja zur Nieden, MPH; 23.07.2013 2.0 MA AuBendienst (HBV),
Markus Biirger BiroMA/ Tourenplaner
Verwendung: Datum: Unterschrift: Seiten:
Schulungsdokument, 2
Original im Uberarbeitungsmodus
Inhalt:
(A 1= o [ ] o] o LY A [ o =Y 4 1 1= 1= USRS 1
2. Dokumentation 1: Aufstellung von durchgefliihrten HBV-Terminen ... 1
1. Zielgruppe/ Allgemeines

Diese SOP richtet sich an die Mitarbeiter des Institutes fur Hygiene und Umweltmedizin, die im Au-
Bendienst (MA_IHU_WAD) arbeiten und in diesem Zusammenhang die Hausbesuche zur Verteilung
(HBV) und Abholung (HBA) der telemedizinischen Geratesets fir das Blutdruckmonitoring durchfiih-
ren.

Die Mitarbeiter sind zur lickenlosen Dokumentation der Hausbesuche verpflichtet.

Auf die bereits vertraglich festgelegte Verpflichtung zur Vertraulichkeit im Umgang mit perso-
nenbezogenen Daten wird explizit hingewiesen.

Dokumentation 1: Aufstellung von durchgefiithrten HBV-Terminen

. Alle Termine eines Tourplanes missen wahrend der Tour, jeweils direkt nach einem

durchgefiihrten HBV dokumentiert werden.

. In Ausnahmefallen (z.B. wenn der nachfolgende Termin sonst nicht erreicht wiirde) kann

die Dokumentation auch auf die ndchstmdgliche Terminllicke verlegt werden. In keinem
Fall darf die Dokumentation vorab oder am nachsten Tag erfolgen.

. Hierfir wird auf dem iPad die App ,DailyNotes und darin die Ansicht unter dem Reiter

,HBV* verwendet. Folgendes gilt fir die Dokumentation im Einzelnen:

“4 Pro Tag wird eine Dokumentation angelegt

% Als Uberschrift wird der Barcode des Mitarbeiterausweises eingelesen. Fiir die Benutzung des

Barcodescanners wird auf die Schulung und SOP zur Durchfiihrung von HBV verwiesen.

Vor Beginn des ersten HBV wird die Uhrzeit und ,Tourbeginn® eingetragen.

Fir jeden Eintrag wird Uber den Uhrzeitbutton zunachst die aktuelle Uhrzeit eingefligt

Hinter die Uhrzeit wird die NORAH-ID (13-stellig) des betreffenden TN eingescannt und in der

zweiten Messphase auch die BM-ID des TN.

¢ Im Anschluss an die beiden ID’s wird bei normalem, erfolgreichen Verlauf der Hinweis ,0.k.“ ein-
getragen.

¢ Wurden im Rahmen des HBV beispielsweise noch der Termin fur einen HBA bestatigt/ geandert
oder Adressen korrigiert/ Telefonnummern erganzt, ist dies im Anschluss an ,0.k.“ einzutragen.

¢ Weitere Anmerkungen sollen abschlieffend eingetragen werden.

War der HBV nicht erfolgreich, z.B. weil der TN nicht anwesend war oder seine TN kurzfristig ver-

legt oder ganz abgesagt hat, ist dies anstelle des ,0.k.“ mit einem ausfiihrlichen Kommentar zu

dokumentieren.

® o

>

»
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Hierbei bitte beachten: Fir die MA im Biro muss ersichtlich sein, was der Kommentar bedeutet,

ohne dass sie eine weitere (mundliche) Erklarung erhalten!

Fir die Dokumentation des nachsten HBV wird eine neue Zeile mit Uhrzeit und NORAH-ID be-

gonnen.

¢ Am Ende der Tour wird im Anschluss an die letzte Dokumentation noch einmal eine Zeile mit der
aktuellen Uhrzeit begonnen und ,Tourende” eingetragen.

¢ Die Dokumentation wird taglich an die Emailadresse doku@norah-studie.de gesendet.

>

. Die zustandigen MA des Bilrodienstes/ der Tourenplanung werten am Abend desselben
Tages oder spatestens im Verlauf des folgenden Vormittages aus und pflegen ggf. notwen-
dige Anpassungen und Anderungen in Datenbank und cKalender ein.

. Bei Unstimmigkeiten, wie Missverstandnissen bei den Terminen (z.B.: TN hatte anderen
Termin fur HBV oder HBA verzeichnet als im Tourenplan vermerkt), muss die Mitarbeiterin/
der Mitarbeiter des WAD nach Ruckkehr ins IHU umgehend die personliche Ricksprache
mit der Tourenplanung und dem Telefondienst suchen. Wird bei der Rickkehr ins IHU kein
geeigneter Ansprechpartner angetroffen werden oder ist dies absehbar, muss auf die Un-
stimmigkeit telefonisch hingewiesen werden. Seitens des WAD darf ohne Riicksprache mit
der NORAH-Zentrale keine verbindliche Terminanderung mit Teilnehmern vorgenommen
werden. Dies darf nur unter Vorbehalt und dem Hinweis geschehen, dass in jedem Fall
noch einmal ein Mitarbeiter aus dem NORAH-Team bei dem TN zurlckruft. Hierfur soll die
mdgliche Zeit, zu weler die/ der TN erreichbar ist erfragt und dokumentiert werden.

. Bearbeitete Dokumentationsemails werden seitens des Burodienstes zentral im Emailpro-
gramm als bearbeitet abgelegt bzw. gekennzeichnet.
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Justus-Liebi

g-Universitat GielRen

NORAH

SOP - BM

Institut fir Hygiene und Umweltmedizin
Friedrichstr. 16, 35392 GieRen 06 1
Titel:

NORAMH Blutdruckmonitoring — Dokumentation: HBA
Zielsetzung:

Anleitung zur Dokumentation von Hausbesuchen zur Abholung von Blutdruckmessgera-

ten im Rahmen des Blutdruckmonitoring der NORAH Studie (Modul 2.3)

Verfasser: Datum: Version: Zielgruppe:
Dipl. Ing. Anja zur Nieden, MPH; 23.07.2013 2.0 MA AuRendienst (HBA),
Markus Biirger BliroMA/ Tourenplaner
Verwendung: Datum: Unterschrift: Seiten:
Schulungsdokument, 2
Original im Uberarbeitungsmodus
Inhalt:
] = | PSS 1
(A 1= o [ ] o o LY A o =Y 4 1 1= 1= PSR SPNS 1
2. Dokumentation 2: Dokumentation von durchgefihrten HBA-Terminen ...............cccccviiiinnns 1

1. Zielgruppe/ Allgemeines

Diese SOP richtet sich an die Mitarbeiter des Institutes fur Hygiene und Umweltmedizin, die im Au-
Bendienst (MA_IHU_WAD) arbeiten und in diesem Zusammenhang die Hausbesuche zur Verteilung
(HBV) und Abholung (HBA) der telemedizinischen Geratesets fir das Blutdruckmonitoring durchfiih-

ren.

Die Mitarbeiter sind zur lickenlosen Dokumentation der Hausbesuche verpflichtet.
Auf die bereits vertraglich festgelegte Verpflichtung zur Vertraulichkeit im Umgang mit perso-
nenbezogenen Daten wird explizit hingewiesen.

2. Dokumentation 2: Dokumentation von durchgefiihrten HBA-
Terminen

1. Alle Termine eines Tourplanes missen wahrend der Tour, jeweils direkt nach einem
durchgefiihrten HBA dokumentiert werden.

2. In Ausnahmefallen (z.B. wenn der nachfolgende Termin sonst nicht erreicht wiirde) kann
die Dokumentation auch auf die nachstmégliche Terminllcke verlegt werden. In keinem

Fall darf die Dokumentation vorab oder am nachsten Tag erfolgen.

3. Hierfir wird auf dem iPad die App ,DailyNotes” und darin die Ansicht unter dem Reiter
,HBA" verwendet. Folgendes qilt fir die Dokumentation im Einzelnen:

4
4

Pro Tag wird eine Dokumentation angelegt

Als Uberschrift wird der Barcode des Mitarbeiterausweises eingelesen. Fir die Benutzung
des Barcodescanners wird auf die Schulung und SOP zur Durchflihrung von HBV verwiesen.

Vor Beginn des ersten HBA wird die Uhrzeit und ,Tourbeginn® eingetragen. Wenn HBA ge-
meinsam in einer Tour mit HBV durchgeflihrt werden, werden diese Rahmendaten im Reiter
HBYV eingetragen. Grundsatzlich sind bei einer solchen kombinierten Tour zwei Dokumentati-
onen — eine fur HBV und eine flir HBA — getrennt von einander zu flihren.

Fir jeden Eintrag wird Gber den Uhrzeitbutton zunachst die aktuelle Uhrzeit eingefligt

Hinter die Uhrzeit wird die BM-ID (10-stellig) des abgeholten Geréates eingescannt und die
NORAH-ID (13-stellig) des TN dokumentiert. Hierbei muss Gberprift werden, ob alle abzuho-
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lenden Komponenten vorliegen (vgl. SOP 02, Ablauf HBV und HBA): Blutdruckmessgerat mit
Manschette, Mobiltelefon mit Ladegerat, Blutdrucktagebuch, grauer Beutel.

¢ Im Anschlufd an die BM-ID wird bei normalem, erfolgreichen Verlauf der Hinweis ,0.k.“ einge-
tragen.

¢ Wourden im Rahmen des HBA weitere Hinweise gegeben (z.B. Interesse an Ankauf des Gera-
tes nach Abschluss der Studie oder Absage fiir zukiinftige Kontaktierungen etc., ist dies im
Anschluf® an ,0.k.“ einzutragen.

$ Weitere Anmerkungen sollen abschlieRend eingetragen werden.

¢ War der HBA nicht erfolgreich, z.B. weil der TN nicht anwesend war oder seine TN kurzfristig
verlegt oder ganz abgesagt hat, ist dies anstelle des ,,0.k.“ mit einem ausfuhrlichen Kommen-
tar zu dokumentieren.
Hierbei bitte beachten: Fir die MA im Blro muss ersichtlich sein, was der Kommentar be-
deutet, ohne dass sie eine weitere (miindliche) Erklarung erhalten!

¢ Fuir die Dokumentation des nachsten HBA wird eine neue Zeile mit Uhrzeit und BM-ID be-
gonnen.

¢ Am Ende der Tour wird im Anschluss an die letzte Dokumentation noch einmal eine Zeile mit
der aktuellen Uhrzeit begonnen und ,Tourende® eingetragen.

¢ Die Dokumentation wird taglich an die Emailadresse doku@norah-studie.de gesendet. Hier-
zu aus DailyNotes beim Versenden bitte , Text-Email“ auswahlen.

4. Die zustandigen MA des Burodienstes/ der Tourenplanung werten am Abend desselben

Tages oder spatestens im Verlauf des folgenden Vormittages aus und pflegen ggf. not-
wendige Anpassungen und Anderungen in Datenbank und cKalender ein.
(vgl. SOP 01: Telefondienst, hier insbesondere beachten, dass nach Abschluf3 aller An-
derungen im cKalender die bearbeitete NORAH-ID in der Listenansicht iiber den ge-
samten Studienzeitraum aufgerufen wird, um abschlieBend zu Uberpriifen, dass keine
Dopplungen oder alte, mitunter falsche, Angaben im cKalender verbleiben.!!)

5. Bearbeitete Dokumentationsemails werden im Emailprogramm als bearbeitet abgelegt
bzw. gekennzeichnet.

6. Hinweis: Skizzen und Hinweise zum PSS, die ggf. nachgeholt wurden, sind NICHT Bestand-
teil der hier beschriebenen HBA-Dokumentation, sondern werden falls nétig unter dem Reiter
.Notizen“ gesondert erzeugt. Sie sollen auch dort nur in Ausnahmefallen erstellt werden. Hier ist
die Vorgehensweise wie folgt: grundsatzlich die MalRe in den Bogen eintragen. Falls eine Skizze
notwendig ist:

¢ Entweder auf Papier zeichnen, abfotografieren und/oder im Album unter der BM-ID ablegen

4 Unter dem Reiter Notizen eine Skizze anlegen und von diesem per Screenshot ein Foto er-
stellen. Hierzu mussen der ,Homebutton“ und der ,Stand-by-button“ des iPad solang gleich-
zeitig gedriickt werden, bis der Bildschirm bei einem gleichzeitigen ,Auslésegerdausch® kurz
dunkel wird. Das Bild ist anschlielend unter ,Aufnahmen® zu finden und muss dann in das
Album der BM-ID abgelegt werden.
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http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

Basisdaten
0. Verwaltungsdaten
0.1 UNTERSUCHER (von Ausweis [
einscannen)
0.2 NORAH ID Einscannen aus

03

04
0.5

0.6

0.7

Nach Uberpriifung, ob Person Einverstindniserklirung[

auf Einverstindnis und bei
Termin identisch sind!

Wenn keine Ubereinstimmung:
'-' eintragen

Anmerkungen [

Geburtsdatum (TT.MM.1J1J) [

Geschlecht [1]0 weiblich
[2]O miénnlich

Wurde die [1 ]0 Ja
Einverstiandniserklidrung im
Original und Doppel
unterschrieben?

Wenn die
Einverstindniserklarung nicht
unterzeichnet wurde, kann
weder die Befragung noch die
Untersuchung fortgesetzt
werden. Bitte riickversichern,
ob dies beabsichtigt ist. Wenn
ja, muss der Termin hier
abgebrochen werden.

Wenn die
Einverstindniserklirung nach
der Riickfrage doch
unterzeichnet wird, bitte
Frage 0.6 erneut aufrufen.
[Wenn Frage 0.6 =='0']

[0]O Nein

Gesundheit

1.1

Erkrankungen

[Wenn Frage 0.6 =="'1']

Haben Sie eine oder mehrere [110 ja
lang andauernde, chronische

Krankheiten? [0]O nein
Hinweis: Chronische [88]O weil} nicht
Krankheiten sind lang

30.08.15 10:43
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1.2

12.1

122

13

1.3.1

14

14.1

1.5

2 von 30

andauernde Erkrankungen,
die stindiger Behandlung (z.B.

Medikamenteneinnahme) und
Kontrolle bediirfen,

z.B. Diabetes oder
Herzerkrankungen.

[Wenn Frage 0.6 =="'1']

Wurde bei Thnen jemals durch
einen Arzt Bluthochdruck bzw.
Hypertonie diagnostiziert?
Hinweis: nur arztliche
Diagnosen sind gemeint!!
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

Bestand die Bluthochdruck-
Erkrankung auch in den letzten
12 Monaten? [Wenn Frage 1.2
=="'1"]

Wird Ihr Bluthochdruck derzeit
medikament6s behandelt, d.h.
nehmen Sie dagegen
blutdrucksenkende Mittel ein?
[Wenn Frage 1.2 =='1"]

Waurden bei Thnen jemals von
einem Arzt
Durchblutungsstérungen am
Herzen oder eine Verengung der
Herzkranzgefifie festgestellt?
Hinweis: Wird auch koronare
Herzerkrankung oder Angina
pectoris genannt.

[Wenn Frage 0.6 == '1']

Bestand diese Herzerkrankung
auch in den letzten 12 Monaten?
[Wenn Frage 1.3 =='1"]

Wurde bei Ihnen jemals von
einem Arzt ein Herzinfarkt
festgestellt? [Wenn Frage 0.6
== '1']

Haben Sie in den letzten 12
Monaten einen Herzinfarkt
erlitten? [Wenn Frage 1.4
=='1']

Wurde bei Thnen jemals von
einem Arzt
Herzmuskelschwiiche bzw.
Herzinsuffizienz festgestellt?
Hinweis: medizinisch
definierte Minderleistung des
Herzens; nur irztliche

[1]O ja
[0]O nein
[88]0 weil nicht

(110 ja

[0]O nein

[88]0 weil nicht
[1]O ja

[0]O nein

[88]0 weil nicht

[1]O ja
[0]O nein
[88]0 weil nicht

[1]O ja

[0]O nein

[88]0 weil nicht
(110 ja

[0]O nein

[88]O weil} nicht
[1]O ja

[0]O nein

[88]0 weil nicht
(110 ja

[0]O nein

[88]0 weil} nicht

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl
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Diagnose [Wenn Frage 0.6 ==
lll]

Bestand die
Herzmuskelschwiche auch in
den letzten 12 Monaten?
[Wenn Frage 1.5 =='1"]
Wurde bei Thnen jemals durch
einen Arzt ein Schlaganfall
diagnostiziert?

[Wenn Frage 0.6 =="'1']
Haben Sie den Schlaganfall in

den letzten 12 Monaten erlitten?
[Wenn Frage 1.6 =='1"]

1.5.1

1.6

1.6.1

1.7 Haben Sie bei sich persénlich
innerhalb der letzten 12 Monate
eines oder mehrere der
folgenden Warnzeichen fiir
einen Schlaganfall
wahrgenommen?

[Wenn Frage 0.6 =='1']

voriibergehendes Lihmungs-
oder Taubheitsgefiihl auf einer
Korperseite (Gesicht, Arm
und/oder Bein)?

[Wenn Frage 0.6 =="'1']

plotzliche, voriibergehende
Sehstorung oder Doppelbilder?
[Wenn Frage 0.6 =="'1"]

plotzlicher, voriibergehender
Verlust der Sprechfahigkeit/
Schwierigkeiten, Gesprochenes
zu verstehen? [Wenn Frage 0.6
' 1 V]

erstmalig, plotzlich und
ungewohnlich und extrem
auftretender Kopfschmerz?
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

plotzlich auftretender, lang
anhaltender Drehschwindel und
Gangunsicherheit?

[Wenn Frage 0.6 =="'1']

Wurde bei Thnen jemals von
einem Arzt eine
Zuckerkrankheit oder Diabetes
festgestellt? [Wenn Frage 0.6
=="1"]

1.7.1

1.7.2

1.7.3

174

1.7.5

1.8

3 von 30

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

[1]O ja

[0]O nein

[88]0 weil nicht

[1]O ja

[0]O nein

[88]O weil} nicht

[1]O ja

[0]O nein

[88]0 weil} nicht

[1]ja [0]nein [88]weiB nicht

(0) (0) (0)
(0) (0) (0)
(o) (0) (0)
(0) (0) (o)
(0) (0) (0)

[0 ]O nein

[1]O ja, aber nur wahrend der Schwangerschaft
[2]O ja, Typ unbekannt
[3]O ja, Typ 2 Diabetes
[4]O ja, Typ 1 Diabetes
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1.9

1.10

1.10.1

1.10.2

1.11.1

1112

1.11.3

1.12

4 von 30

Wurde bei Thnen jemals von

einem Arzt eine

Schilddriisenerkrankung
festgestellt? [Wenn Frage 0.6

== '1']

Hat jemals ein Arzt bei Ihnen
erhohte Blutfette oder erhohte
Cholesterinwerte festgestellt?
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

‘War das auch in den letzten 12

Monaten der Fall?

[Wenn Frage 1.10 =='1"]

Wird Thr erhohter

Cholesterinspiegel derzeit
medikamentds behandelt, d.h.
nehmen Sie dagegen
Cholesterin-senkende Mittel
ein? [Wenn Frage 1.10 =='1"]
Wurde bei Thnen jemals eine
Krebserkrankung bzw. ein
bosartiger Tumor drztlich
festgestellt? [Wenn Frage 0.6

== '1']

Ist diese Krebserkrankung in
den letzten 12 Monaten erkannt
worden? [Wenn Frage |

Waurde bei Thnen ein
Plasmozytom festgestellt?
[Wenn Frage 1.11 =='1"]

Anmerkung: [Wenn Frage 1.11

=='1']

Hat ein Arzt bei Ihnen jemals
eine chronische Einschrinkung
der Nierenfunktion, auch
Niereninsuffizienz genannt,

festgestellt?

Hinweis: Keine zusitzlichen
Erlauterungen geben. Wenn
Krankheit nicht bekannt ist,
liegt sie i.d.R auch nicht vor!
[Wenn Frage 0.6 =="'1"]

[88]O weil} nicht

[0 1O nein

[1]O ja, Unterfunktion
[2]0 ja, Uberfunktion
[3]O ja, andere

[88]O weil} nicht
(110 ja

[0]O nein

[88]0 weil nicht
[1]0O ja

[0]O nein

[88]O weil} nicht
[1]O ja

[0]O nein

[88]0 weil nicht

[1]0O ja
[0]O nein
[88]O weil} nicht

[1]O ja

[0]O nein

[88]0O weil} nicht
[1]0 ja

[0]O nein

[88]0 weil} nicht
[

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

[1]O ja
[0]O nein
[88]0 weil nicht
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1.12.1 Bestand die Niereninsuffizienz
auch in den letzten 12 Monaten?

[Wenn Frage 1.12 =="1"]

1.13 Migrine (d. h. anfallartige
Kopfschmerzen, die wiederholt
und meist halbseitig auftreten
und Stunden bis Tage andauern
konnen) [Wenn Frage 0.6 ==
lll]

Hatten Sie auch in den letzten
12 Monaten einen oder mehrere
Migrineanfille?

[Wenn Frage 1.13 =='1"]
Haben Sie zurzeit oder hatten
Sie in den zuriickliegenden 24

Stunden einen Migrineschub?
[Wenn Frage 1.13 =='1"]

1.13.1

1132

2. Familiéres Risiko
Ist bei Verwandten 1. Grades
(=Geschwister, Eltern,
GroBeltern)
vor dem 60. Lebensjahr
eine der folgenden
Erkrankungen aufgetreten:
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

2.1 Herzinfarkt [Wenn Frage 0.6

f— llV]

22 Schlaganfall [Wenn Frage 0.6

f— ll']

2.3 Bluthochdruck

[Wenn Frage 0.6 =="'1']

24 Hyperlipidamie

(erhoh. Blutfette/ Cholesterin)

[Wenn Frage 0.6 =="'1']

25 Diabetes Typ 1
[Wenn Frage 0.6 =="'1']
2.6 Diabetes Typ 2
[Wenn Frage 0.6 =="'1"]

Lebensstil

3. Aktivrauchen
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

5 von 30
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[1]O ja

[0]O nein

[88]0 weil nicht
[1]O ja

[0]O nein

[88]O weiss nicht

[1]O ja

[0]O nein

[88]0 weil nicht

[0]O nein

[1]O ja

[2]O ja, ein Migrineanfall beginnt gerade
[3]O ja, ein Migrineanfall endet gerade

[88]O bin nicht sicher
[1]ja [0]nein [88]unbekannt
(0) (0) (0)
(0) (0) (0)
(0) (0) (0)
(0) (0) (0)
(0) (0) (0)
(0) (0) (0)
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3.1 Rauchen Sie zurzeit . wenn auch [3]0 Ja, tiglich
nur gelegentlich? 210 ] 1 lich
[Wenn Frage 0.6 =='1"] [210 Ja, gelegentlic
[1]O Nein, nicht mehr
[0]O Habe noch nie geraucht
3.1.1 Wie viele Jahre rauchen Sie [ ] Jahre
insgesamt (abziiglich
Unterbrechungen lénger als 1
Jahr)? [Wenn Frage 3.1 =='3']
3.12  Wie viel rauchen Sie zurzeit
durchschnittlich pro Tag?
Mehrfachantworten moglich.
[Wenn Frage 3.1 =='3']
3.12.1 Filterzigaretten (fabrikfertig) pro ca. [ ] pro Tag
Tag [Wenn Frage 3.1 =="'3']
3.1.2.2 Filterlose Zigaretten ca. [ ] pro Tag
(fabrikfertig) pro Tag
[Wenn Frage 3.1 =="'3']
3.12.3 Zigarren, Zigarillos, Stumpen  ca. [ ] pro Tag
pro Tag [Wenn Frage 3.1 ==
|3V]
3.1.24 Selbstgedrehte Zigaretten ca. [ ] Gramm pro Tag
(Gramm) pro Tag
[Wenn Frage 3.1 =='3']
3.1.2.5 Pfeifen (Gramm) pro Tag ca.[ ] Gramm pro Tag
[Wenn Frage 3.1 =="'3']
3.12.6 Wasserpfeifen pro Tag ca. [ ] pro Tag
[Wenn Frage 3.1 =='3']
3.1.2.7 E-Zigaretten? [Wenn Frage 3.1 [1]0 Ja
—_— '3'
] [0]O Nein
3.1.2.7.1 Nikotinhaltige E-Zigaretten pro ca. [ ] pro Tag

3.1.2.7.2 Nikotinhaltige E-Zigaretten, [

3.13.1

3132

3133

Tag [Wenn Frage 3.1.2.7 ==
llV]

Fabrikat und Konzentration

[Wenn Frage 3.1.2.7 =="'1'] ]
Wie viel rauchen Sie zurzeit

durchschnittlich pro Woche?

Mehrfachantworten moglich.
[Wenn Frage 3.1 =='2']

Filterzigaretten (fabrikfertig) pro ca. [ ] pro Woche
Woche [Wenn Frage 3.1 =='2']
Filterlose Zigaretten ca. [ ] pro Woche

(fabrikfertig) pro Woche

[Wenn Frage 3.1 =='2']

Zigarren, Zigarillos, Stumpen  ca. [ ] pro Woche
pro Woche [Wenn Frage 3.1
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::'2']

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

3.1.34 Selbstgedrehte Zigaretten ca. [
(Gramm) pro Woche
[Wenn Frage 3.1 =='2']

3.1.3.5 Pfeifen (Gramm) pro Woche ca. [

] Gramm pro Woche

] Gramm pro Woche

[Wenn Frage 3.1 =='2']
3.1.3.6 Wasserpfeifen pro Woche ca. [

] pro Woche

[Wenn Frage 3.1 =='2']

3.1.3.7 E-Zigaretten? [Wenn Frage 3.1 [1]0 Ja

=='2']

[0]O Nein

3.1.3.7.1 Nikotinhaltige E-Zigaretten pro ca. [

] pro Woche

Woche [Wenn Frage 3.1.3.7
=='1"]
3.1.3.7.2 Nikotinhaltige E-Zigaretten, [

Fabrikat und Konzentration

[Wenn Frage 3.1.3.7 =='1"]

4. Ehemaliges Rauchen
[Wenn Frage 3.1 =="1"]
4.1 Wie alt waren Sie, als Sie [

angefangen haben zu rauchen,
wenn auch nur gelegentlich?

(Alter in Jahren)
[Wenn Frage 3.1 =="1"]
42 Wie alt waren Sie, als Sie [

aufgehort haben zu rauchen,
wenn auch nur gelegentlich?
(Alter in Jahren)

[Wenn Frage 3.1 =="1"]

43 Haben Sie friiher einmal tédglich [1]0 Ja

geraucht? [Wenn Frage 3.1 ==
' 1 ' ]

43.1 Wie viel haben Sie friiher
durchschnittlich pro Tag
geraucht? Mehrfachantworten
moglich. [Wenn Frage 4.3 ==
' 1 ' ]

43.1.1 Filterzigaretten (fabrikfertig) pro ca. [

[0]O Nein

] pro Tag

Tag [Wenn Frage 4.3 =="'1']
43.1.2 Filterlose Zigaretten ca. [

] pro Tag

(fabrikfertig) pro Tag
[Wenn Frage 4.3 =="1"]

43.1.3 Zigarren, Zigarillos, Stumpen  ca. [

] pro Tag

pro Tag [Wenn Frage 4.3 ==
lll]
43.14 Selbstgedrehte Zigaretten ca. [

] Gramm pro Tag

(Gramm) pro Tag
[Wenn Frage 4.3 =="1"]
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43.1.5 Pfeifen (Gramm) pro Tag ca. [ ] Gramm pro Tag
[Wenn Frage 4.3 =="1"]
43.1.6 Wasserpfeifen pro Tag ca. [ ] pro Tag
[Wenn Frage 4.3 =="1"]
43.1.77 E-Zigaretten? [Wenn Frage 4.3 [1]0 Ja
—— '1'
I [0]O Nein
4.3.1.7.1 Nikotinhaltige E-Zigaretten pro ca. [ ] pro Tag

4.3.1.7.2 Nikotinhaltige E-Zigaretten, [

52

53

531

532

533

534

535

536

537

Tag [Wenn Frage 4.3.1.7 =='1"]

Fabrikat und Konzentration
[Wenn Frage 4.3.1.7 =='1"] ]

Passivrauchen [Wenn Frage |

An wievielen Tagen in der [1]0 keinen Tag

Woche sind Sie Tabakrauch 210 13 T

ausgesetzt? [Wenn Frage | (210 1-3 Tage
[3]0 4-6 Tage
[4]0 tiglich
[88]0 weil nicht

An einem solchen Tag, wie viele [1]0 weniger als 1 h
Stunden sind Sie dann .
Tabakrauch ausgesetzt? [210 1bis3 h
[Wenn Frage 5.1!='88'and [3]O mehrals 3 h

087 ge '2'] [4]0 mehr als 5 h
[88]0 weil nicht
Und wo ist das der Fall? [1]Ja [0]Nein

Mehrfachantworten moglich.
[Wenn Frage 5.2 !='88']

Bei der Arbeit [Wenn Frage 5.2
1="88']

Zu Hause [Wenn Frage 5.2 !=
'88']

In Kneipen, Cafés, Bars oder 0 0
Discos [Wenn Frage 5.2 !=

'88']

In Restaurants [Wenn Frage 5.2 0 0
1="88']

Bei Freunden oder Bekannten 0 0
[Wenn Frage 5.2 !="'88']

An anderen Orten 0 0
[Wenn Frage 5.2 !="'88']

und zwar an folgenden anderen [
Orten [Wenn Frage 5.3.6 ==
lll] ]
Alkoholkonsum

Hinweis:

1 Standardgetrénk entspricht:
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6.1

6.2

6.3

Bier = 0,33 1 oder

Wein/ Sekt = 0,125 1 oder
Schnaps/ Spirituosen = 4 cl
(-doppelter Schnaps)
Beispiele fiir weitere iibliche
Glasgrofien und ihre
Umrechnung in
Standardgetrinke:

1 MaB Bier =3
Standardgetrinke
051Bier=1,5
Standardgetriinke

[Wenn Frage 0.6 =='1']

Wie oft nehmen Sie ein

alkoholisches Getrink, also z. B.

ein Glas Wein, Bier,

Mixgetrink, Schnaps oder Likor

zu sich? [Wenn Frage 0.6 ==
lll]

Wenn Sie Alkohol trinken,

wie viele alkoholische Getrinke
trinken Sie dann iiblicherweise

an einem Tag?
Mit einem alkoholischen
Getrink (= Standardgetrénk)

meinen wir: eine kleine Flasche

Bier (0,33 1),

ein kleines Glas (0,125 I) Wein

oder Sekt

oder einen doppelten Schnaps.

[Wenn Frage 6.1 !='0']

Wie oft trinken Sie sechs oder

mehr alkoholische Getriinke
bei einer Gelegenheit (z. B.

beim Abendessen oder auf einer

Party)? Ein alkoholisches
Getrink (= Standardgetrénk)

entspricht wieder einer kleinen

Flasche Bier (0,33 1), einem
kleinen Glas Wein (0,125 1),
einem Glas Sekt oder einem
doppelten Schnaps.

[Wenn Frage 6.1 !="0']

Korperliche Aktivitiit/ Sport

Hinweis: Bitte denken Sie bei
den Fragen zur korperlichen

Aktivitdt und zu Sport nur an die

letzten 3 Monate.
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

[0]O Nie

[1]0 1 mal im Monat oder seltener
[2]0O 2 bis 4 mal im Monat

[3]0O 2 bis 3 Mal pro Woche

[4]0 4 mal pro Woche oder ofter

[0]O 1 bis 2 alkoholische Getrianke
[1]0O 3 bis 4 alkoholische Getrianke
[2]0O 5 bis 6 alkoholische Getrianke
[3]0 7 bis 9 alkoholische Getrianke
[4]0 10 oder mehr alkoholische Getrinke

[0]O Nie

[1]0O Seltener als einmal im Monat
[2]0 Jeden Monat

[3]0 Jede Woche

[4]O Jeden Tag oder fast jeden Tag
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7.1 An wie vielen Tagen in der [ ] Tage
Woche sind Sie korperlich so
aktiv, dass Sie ins Schwitzen
oder auBler Atem geraten?

Es geht um eine
durchschnittliche Woche.

Bitte denken Sie bei den Fragen
zur korperlichen Aktivitét nur an
die letzten 3 Monate.

Hinweis: bei keinem
Tag/Woche '0' eintragen.
[Wenn Frage 0.6 == '1']

72 Und wie lange sind Sie an [1]O 60 Minuten und mehr

diesen Tagen, an denen Sie . . .
durch Thre kérperliche Aktivitit [2]0O 30 Minuten bis unter 60 Minuten

ins Schwitzen oder aufler Atem [3]O 10 bis unter 30 Minuten

geraten, durchschnittlich [4]0 weniger als 10 Minuten

korperlich aktiv? I
[Wenn Frage 7.1 !="'0'] [88]0 weils nicht

73 Wie oft treiben Sie Sport?
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

[0]O Keine sportliche Betitigung

[1]O Weniger als 1 Stunde in der Woche

[2]O RegelmiBig, 1 bis 2 Stunden in der Woche
[3]0 RegelmiBig, 2 bis 4 Stunden in der Woche
[4]O RegelmiBig, mehr als 4 Stunden in der Woche

74 Insgesamt gesehen, wie stark [5]0 Sehr stark
achten Sie auf ausreichend 410 Stark
korperliche Bewegung? [410 Star
[Wenn Frage 0.6 == '1'] [3]1O Teils/ teils

[2]0 Wenig
[110 Gar nicht

Aktuelles gesundheitliches Befinden,
gegenwirtige Einnahme von Medikamenten

8. F\;l:/hlen I§ie SiC(l)l (lsleutelllfrank? [1]0 Ja
[Wenn Frage 0.6 =="'1'] [0]0 Nein
8.1 Anmerkungen [Wenn Frage 0.6 [
== '1']
]
8.2 aatteliq Eie‘:"iebe; in de(l)' Letzten [1]0 Ja
'1'(])c e? [Wenn Frage 0.6 == [0]0 Nein
8.3 Haben Sie zur Zeit eine [1]0 Ja
Erkiltung mit Husten? 010 Nei
[Wenn Frage 0.6 =="'1'] (0] emn
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8.4 W ) [1]10 Ja
1n 1€ scnwanger . [ 0] O Nein

[Wenn Frage 0.5 =="'1"]
[2]O keine Angabe méoglich

9. Haben Sie in den letzen 7 [1]0 Ja
Tagen Medikamente
eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

9.1 Es folgt die Erfassung der
Medikamente.

Bitte von allen Medikamenten
zuniichst ein Foto erstellen, bei
dem die BM-ID Nummer des
Messprotokolls mit
aufgenommen wird.
AnschlieBend wird fiir jedes
Medikament die PZN
eingescannt, der Name, die
Konzentrationsangabe, die
Indikation und die Dosierung
eingetragen. [Wenn Frage 9. ==
1 1 ' ]

9.1.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Préparat 1
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9. ==
1 1 1 ]

912 Name Préparat 1: [
Bitte den Namen des Priiparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.=="'1"]

913 Konzentrationsangabe Priparat [ ]
2:

z.B."'250' [Wenn Frage 9. ==
lll]

9.14 Indikation Priparat 1: [
Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9. =="'1'] ]

9.1.5  Nehmen Sie dies Medikament 110 regelmiBige Einnahme/ Verwendung

IméBig oder bei Bedarf?
E%%’EnrillaFi‘ga;e e;r :2 ,1?] ar [2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

[0]O nein

9.1.6  PI1 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9. =="'1"]

9.1.7 P1 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.=="1']

9.1.8  PI1 Dosierung abends [ ]

[Wenn Frage 9.=="1']
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9.19 P1 Dosierung nachts [ ]
[Wenn Frage 9.=="1']

9.2 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet? 010 Nei
[Wenn Frage 9. =='1"] [0]O Nein

9.2.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Priparat 2
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.2
=="1"]

922 Name Préparat 2: [
Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.2 =='1"]

923 Konzentrationsangabe Préiparat [ ]
2.

z.B."250' [Wenn Frage 9.2
=="1"]

924 Indikation Priparat 2: [

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.2 =='1'] ]

925 Nehmen Sie dies Medikament 2 [1]0 regelmiiBige Einnahme/ Verwendung

regelméBig oder bei Bedarf? . .
[Wenn Frage 9.2 =='1"] [2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

9.2.6 P2 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.2 =='1"]

92.7 P2 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.2 =='1"]

928 P2 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.2 =='1"]

929 P2 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.2 =='1"]

93 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.2 =='1"]

93.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Préparat 3
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.3
==| 1 V]

932 Name Préparat 3: [
Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'5Smg' oder Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.3 =='1'"]

933 Konzentrationsangabe Priparat [ ]

3:

[0]O Nein
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z.B.'250' [Wenn Frage 9.3
=='1']
934 Indikation Priparat 3: [

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.3 =='1"] ]

935 Nehmen Sie dies Medikament 3 [1]0 regelméBige Einnahme/ Verwendung

IméBig oder bei Bedarf?
E%%’Enr?laFi‘gage ;r3 :=,le ’]ar [2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

93.6  Priparat 3 Darreichungsform [1]0 Tabletten/ Kapseln
[Wenn Frage 9.3 =='1"]

[2]O Tropfen
[3]0 Zipfchen
[4]0 gespritzte IE
[5]1O gespritzte ml
[6]O Inhalierschiibe (Asthmaspray)
93.7  P3 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.3 =='1"]
93.8  P3 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.3 =='1"]
939  P3 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.3 =='1'"]
9.3.10 P3 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.3 =='1"]

94 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet? 010 Nei
[Wenn Frage 9.3 =='1"] 10] em

94.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Préparat 4
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.4
=='1']

94.2 Name Priiparat 4: [
Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.4 =='1"]

9423 Konzentrationsangabe Priparat | ]
4.

z.B.'250' [Wenn Frage 9.4
=="1"]

944 Indikation Préparat 4: [
Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.4 =='1"] ]

94.5 Nehmen Sie dies Medikament 4 [1]
regelmifig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 94 =='1']

O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf
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94.6 P4 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.4 =='1"]

94.7 P4 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.4 =='1']

94.8 P4 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.4 =='1']

949 P4 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.4 =='1"]

95 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.4 =='1"]

95.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Priparat 5
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.5
=="'1"]

952 Name Préparat 5: [
Bitte den Namen des Priiparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.5 =='1"]

953 Konzentrationsangabe Priparat | ]
S
z.B.'250' [Wenn Frage 9.5
==' 1 ']

954 Indikation Préparat 5: [

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.5 =='1"] ]

955 Nehmen Sie dies Medikament 5 [1]0 regelméiBige Einnahme/ Verwendung

ImiBig oder bei Bedarf?
ﬁ’%’:nrzaF;i;e e;r 5 E::,le ']ar [2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

[0]O Nein

95.6 PS5 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.5 =='1"]

95.7 PS5 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.5 =='1"]

95.8 PS5 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.5 =='1"]

959 PS5 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.5 =='1"]

9.6 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.5 =='1"]
9.6.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Priparat 6
Barcode einlesen oder manuell

eintragen: [Wenn Frage 9.6
=='1']

[0]O Nein
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962 Name Préparat 6: [
Bitte den Namen des Priparates

mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)
[Wenn Frage 9.6 =='1']

9.6.3 Konzentrationsangabe Préparat [ ]
6:
ZB. '250' [Wenn Frage 9.6
=='1']

964 Indikation Préiparat 6: [

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.6 =='1'] ]

9.6.5  Nehmen Sie dies Medikament 6 [1]0 regelmiBige Einnahme/ Verwendung

IméBig oder bei Bedarf?
E;%’:nrillaFi‘i;e ;r 6 :=,f ’]ar [2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

9.6.6  P6 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.6 =='1']

9.6.7  P6 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.6 =='1"]

9.6.8  P6 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.6 =='1"]

9.69  P6 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.6 =='1']

9.7 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet? 010 Nei
[Wenn Frage 9.6 =='1"] [0] em

9.7.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Préparat 7
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.7
==|1V]

972 Name Priiparat 7: [
Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.7 =='1"]

973 Konzentrationsangabe Priparat | ]
7.
z.B."250' [Wenn Frage 9.7
::'1']

9.74 Indikation Préparat 7: [
Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.7 =='1"] ]

9.7.5 Nehmen Sie dies Medikament 7 [1]
regelmifig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 9.7 =='1']

9.7.6  P7 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.7 =='1"]

O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf
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9.7.7 P7 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.7 =='1"]

9.7.8 P7 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.7 =='1"]

979 P7 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.7 =='1"]

9.8 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.6 =='1']

9.8.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Priparat 8
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.8
=="1"]

9.8.2 Name Préparat 8: [
Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.8 =='1"]

9.8.3 Konzentrationsangabe Priparat [ ]
8
z.B.'250' [Wenn Frage 9.8
=='1']

984 Indikation Priparat 8: [

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.8 =='1'] ]

9.8.5 Nehmen Sie dies Medikament 8 [1]0 regelmiBige Einnahme/ Verwendung

IméBig oder bei Bedarf?
E%%’:nTlaFfl;e e;rs e;l='1e , ]ar [2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

[0]O Nein

9.8.6 P8 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.8 =='1"]

9.8.7 P8 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.8 =='1"]

9.8.8 P8 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.8 =='1"]

9.8.9 P8 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.8 =='1"]

9.9 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.6 =='1']

99.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Priparat 9
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.9
=='1" ]

99.2 Name Préparat 9: [
Bitte den Namen des Priiparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]

[0]O Nein
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993

994

995

99.6

99.7

99.8

999

9.10

9.10.1

9.10.2

9.10.3

9.104

9.10.5

9.10.6

9.10.7

'Smg' oder 'Retard' usw.)
[Wenn Frage 9.9 =='1"]
Konzentrationsangabe Préparat [ ]
9:

2.B. 250" [Wenn Frage 9.9

=='1']

Indikation Priparat 9: [

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.9 =='1'"] ]

Nehmen Sie dies Medikament 9 110 regelm#Bige Einnahme/ Verwendung

IméBig oder bei Bedarf?
ﬁ’%’:nrillaF;i;e ;rg ZI:,f ’]ar [2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

P9 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.9 =='1']
P9 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.9 =='1']
P9 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.9 =='1"]
P9 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.9 =='1']

Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet? 010 Nei
[Wenn Frage 9.6 =='1"] 10] e

PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Priparat 10

Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.10
=="1"]

Name Préparat 10: [
Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.10 =='1"]

Konzentrationsangabe Priparat | ]
10:

z.B.'250' [Wenn Frage 9.10
=="'1"]

Indikation Priiparat 10: [

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.10 =='1"] ]

Nehmen Sie dies Medikament 110 regelméBige Einnahme/ Verwendung

10 regelmiBig oder bei Bedarf? . .
[Wenn Frage 9.10 =='1'] [2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

P10 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.10 =='1"]
P10 Dosierung mittags [ ]

[Wenn Frage 9.10 =='1']
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9.10.8

9.109

9.11

9.11.1

9.11.2

9.11.3

9.11.4

9.11.5

9.11.6

9.11.7

9.11.8

9.119

9.12

9.12.1

9122

P10 Dosierung abends
[Wenn Frage 9.10 =='1"]

P10 Dosierung nachts
[Wenn Frage 9.10 =='1']

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja

eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.6 =='1'"]

PZN (Pharmazentralnummer)
Priparat 11

Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.11
=="'1"]

Name Préparat 11:

Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B.
'Smg' oder 'Retard' usw.)
[Wenn Frage 9.11 =='1"]

Konzentrationsangabe Préparat
11:

z.B."250' [Wenn Frage 9.11
=='1']
Indikation Priparat 11:

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.11 =='1"]
Nehmen Sie dies Medikament
11 regelméfig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 9.11 =='1"]

P11 Dosierung morgens
[Wenn Frage 9.11 =='1"]

P11 Dosierung mittags

[Wenn Frage 9.11 =='1"]

P11 Dosierung abends

[Wenn Frage 9.11 =='1"]

P11 Dosierung nachts
[Wenn Frage 9.11 =='1"]

[0]O Nein
[ ]
[

]
[ ]
[

]

[1]O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

[ ]

Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja

eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.6 =='1']

PZN (Pharmazentralnummer)
Préparat 12

Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.12
=='1"]

Name Priparat 12:

Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B.
'Smg' oder 'Retard' usw.)
[Wenn Frage 9.12 =='1"]

[0]O Nein
[ ]

[
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9.12.3 Konzentrationsangabe Priparat [ ]
12:
z.B.'250' [Wenn Frage 9.12
=='1']

9.12.4 Indikation Priparat 12: [
Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.12 =='1"] ]

9.12.5 Nehmen Sie dies Medikament
12 regelméBig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 9.12 =='1"]

[1]O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

9.12.6 P12 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.12 =='1"]

9.12.7 P12 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.12 =='1"]

9.12.8 P12 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.12 =='1"]

9.12.9 P12 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.12 =='1"]

9.13 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet? 010 Nei
[Wenn Frage 9.6 =='1'] [0]O Nein

9.13.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Priparat 13
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.13
::'1']

9.13.2 Name Priparat 13: [
Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.13 =='1"]

9.13.3 Konzentrationsangabe Priparat [ ]
13:

z.B.'250' [Wenn Frage 9.13
=='1']

9.13.4 Indikation Préparat 13: [

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.13 =='1"] ]

9.13.5 Nehmen Sie dies Medikament
13 regelmiBig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 9.13 =='1"]

[1]O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

9.13.6 P13 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.13 =='1"]

9.13.7 P13 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.13 =='1"]

9.13.8 P13 Dosierung abends [ ]

[Wenn Frage 9.13 =='1']
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9.13.9 P13 Dosierung nachts [ ]
[Wenn Frage 9.13 =='1"]

9.14 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet? 010 Nei
[Wenn Frage 9.6 =='1'] [0]0 Nein

9.14.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Priparat 14
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.14
=="1"]

9.142 Name Préparat 14: [
Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.14 =='1"]

9.143 Konzentrationsangabe Préiparat [ ]
14:
z.B."250' [Wenn Frage 9.14
=='1']

9.144 Indikation Préiparat 14: [
Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.14 =='1"] ]

9.14.5 Nehmen Sie dies Medikament
14 regelmiBig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 9.14 =='1"]

[1]O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

9.14.6 P14 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.14 =='1']

9.14.7 P14 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.14 =='1"]

9.14.8 P14 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.14 =='1"]

9.149 P14 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.14 =='1"]

9.15 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.6 =='1"]

9.15.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Préparat 15
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.15
==|1V]

9.15.2 Name Priparat 15: [
Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'5Smg' oder Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.15 =='1"]

9.15.3 Konzentrationsangabe Priparat | ]
15

[0]O Nein
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9.154

9155

9.15.6

9.15.7

9.15.8

9.159

9.16

9.16.1

9.16.2

9.16.3

9.16.4

9.16.5

9.16.6

9.16.7

9.16.8

9.16.9

z.B."250' [Wenn Frage 9.15
=='1']
Indikation Priparat 15:

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.15 =='1"]
Nehmen Sie dies Medikament
15 regelmiBig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 9.15 =='1"]

P15 Dosierung morgens
[Wenn Frage 9.15 =='1"]

P15 Dosierung mittags

[Wenn Frage 9.15 =='1"]

P15 Dosierung abends

[Wenn Frage 9.15 =='1"]

P15 Dosierung nachts
[Wenn Frage 9.15 =='1"]

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

]

[1]O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

[ ]

Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja

eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.6 =='1"]

PZN (Pharmazentralnummer)
Préparat 16

Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.16
=='1"]

Name Préparat 16:

Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B.
'Smg' oder 'Retard' usw.)
[Wenn Frage 9.16 =='1']

Konzentrationsangabe Préparat
16:

z.B.'250' [Wenn Frage 9.16
==|1V]

Indikation Priparat 16:

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.16 =='1"]

Nehmen Sie dies Medikament
16 regelméBig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 9.16 =='1"]

P16 Dosierung morgens
[Wenn Frage 9.16 =='1"]
P16 Dosierung mittags
[Wenn Frage 9.16 =='1"]
P16 Dosierung abends
[Wenn Frage 9.16 =='1"]

P16 Dosierung nachts
[Wenn Frage 9.16 =='1"]

[0]O Nein
[ ]
[

]
[ ]
[

]

[1]O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

[ ]
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9.17

9.17.1

9.17.2

9.17.3

9174

9.17.5

9.17.6

9.17.7

9.17.8

9.179

9.18

9.18.1

9.18.2

9.183
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Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja

eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.6 =='1"]

PZN (Pharmazentralnummer)
Préparat 17

Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.17
=="1"]

Name Préparat 17:

Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B.
'Smg' oder 'Retard' usw.)
[Wenn Frage 9.17 =='1"]

Konzentrationsangabe Priparat

17.

z.B."250' [Wenn Frage 9.17
=='1']

Indikation Priparat 17:

Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.17 =='1"]
Nehmen Sie dies Medikament
17 regelmiBig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 9.17 =='1"]

P17 Dosierung morgens
[Wenn Frage 9.17 =='1"]

P17 Dosierung mittags

[Wenn Frage 9.17 =='1"]

P17 Dosierung abends

[Wenn Frage 9.17 =='1"]

P17 Dosierung nachts
[Wenn Frage 9.17 =='1"]

[0]O Nein
[ ]
[

]
[ ]
[

]

[1]O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

[ ]

Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja

eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.6 =='1"]

PZN (Pharmazentralnummer)
Priparat 18

Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.18
=="'1"]

Name Préparat 18:

Bitte den Namen des Priiparates
mit allen Zusatzangaben (z.B.
'Smg' oder 'Retard' usw.)
[Wenn Frage 9.18 =='1"]

Konzentrationsangabe Priiparat

[0]O Nein
[ ]

[

[ ]

18:
z.B.'250' [Wenn Frage 9.18
=='1"]
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9.18.4 Indikation Préparat 18: [
Bitte eintragen, sofern bekannt

[Wenn Frage 9.18 =='1"] ]
9.18.5 Nehmen Sie dies Medikament

18 regelmifig oder bei Bedarf?

[Wenn Frage 9.18 =='1"]

[1]O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

9.18.6 P18 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.18 =='1"]

9.18.7 P18 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.18 =='1']

9.18.8 P18 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.18 =='1']

9.18.9 P18 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.18 =='1']

9.19 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet?
[Wenn Frage 9.6 =='1']

9.19.1 PZN (Pharmazentralnummer) [ ]
Priparat 19
Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.19
==l 1 1 ]

9.19.2 Name Priparat 19: [
Bitte den Namen des Priparates
mit allen Zusatzangaben (z.B. ]
'Smg' oder 'Retard' usw.)

[Wenn Frage 9.19 =='1"]

9.19.3 Konzentrationsangabe Préparat [ ]
19:
z.B."250' [Wenn Frage 9.19
=='1"]

9.194 Indikation Priparat 19: [
Bitte eintragen, sofern bekannt
[Wenn Frage 9.19 =='1"] ]

9.19.5 Nehmen Sie dies Medikament
19 regelmiBig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 9.19 =='1']

[0]O Nein

[1]O regelméBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

9.19.6 P19 Dosierung morgens [ ]
[Wenn Frage 9.19 =='1']

9.19.7 P19 Dosierung mittags [ ]
[Wenn Frage 9.19 =='1"]

9.19.8 P19 Dosierung abends [ ]
[Wenn Frage 9.19 =='1"]

9.19.9 P19 Dosierung nachts [ ]

[Wenn Frage 9.19 =='1"]

9.20 Haben Sie weitere Medikamente [1]0 Ja
eingenommen/ verwendet?

[Wenn Frage 9.6 =='1'] [0]O Nein
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9.20.1

9.20.2

9.20.3

9204

9.20.5

9.20.6

9.20.7

9.20.8

9209

10.

10.1

10.2

10.3

104

PZN (Pharmazentralnummer) [
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Priparat 20

Barcode einlesen oder manuell
eintragen: [Wenn Frage 9.20
=='1']

Name Préparat 20: [

Bitte den Namen des Préparates
mit allen Zusatzangaben (z.B.

'Smg' oder 'Retard' usw.)
[Wenn Frage 9.20 =='1"]

Konzentrationsangabe Préiparat [

20:

z.B."250' [Wenn Frage 9.20
=='1']

Indikation Préparat 20: [

Bitte eintragen, sofern bekannt

[Wenn Frage 9.20 =='1"]

]

Nehmen Sie dies Medikament
20 regelmifBig oder bei Bedarf?
[Wenn Frage 9.20 =='1']

P20 Dosierung morgens [

[1]O regelmaBige Einnahme/ Verwendung
[2]O Einnahme/ Verwendung bei Bedarf

]

[Wenn Frage 9.20 =='1']

P20 Dosierung mittags [
[Wenn Frage 9.20 =='1']

P20 Dosierung abends [

[Wenn Frage 9.20 =='1']
P20 Dosierung nachts [

[Wenn Frage 9.20 =='1']

KorpermaBe [Wenn Frage 0.6
=="1"]
Wie grof3 sind Sie ohne Schuhe - Korpergrofie[

] cm

in cm? [Wenn Frage 0.6 == '1"]
Wie viel wiegen Sie ohne Korpergewicht[

I kg

Bekleidung - in kg?
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

Taillenumfang [
(gemessen in der Mitte zwischen
unterem Rippenbogen und dem
Beckenkamm) [Wenn Frage 0.6
=="1"]

Hiiftumfang [

] cm

] cm

(gemessen auf der Hohe der
grofiten Hiiftbreite)
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

Blutdruckmessung
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11.

11.1.1

11.1.2

11.1.3

11.1.4

11.2

11.2.1

1122

1123

1124

11.3

11.3.1

Messungen des Untersuchers
[Wenn Frage 0.6 == '1']
Ergebnis Blutdruckmessung
linker Arm, UNTERSUCHER
[Wenn Frage 0.6 =="'1"]
Uhrzeit Messung linker Arm
UN [Wenn Frage 0.6 =="1"]
Blutdruck systolisch links UN
[Wenn Frage 0.6 =="'1']
Blutdruck diastolisch links UN
[Wenn Frage 0.6 == '1']

Puls links UN [Wenn Frage 0.6
=="1"]

Ergebnis Blutdruckmessung
rechter Arm, UNTERSUCHER
[Wenn Frage 0.6 =="'1"]
Uhrzeit Messung rechter Arm
UN [Wenn Frage 0.6 =="1"]
Blutdruck systolisch rechts UN
[Wenn Frage 0.6 =="'1']
Blutdruck diastolisch rechts UN
[Wenn Frage 0.6 == '1']

Puls rechts UN

[Wenn Frage 0.6 == '1']
Differenz zwischen den beiden
Armen Systole ODER Diastole

grofer oder gleich 30 mmHg?
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

(HH:MM) Ii[

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

systolisch li[

diastolisch li[

Puls Ii[

(HH:MM) re[

systolisch re[

diastolisch re[

Puls re[

[1]O ja
[0]O nein

Teilnehmer fiir Riickruf durch £;;(jicher Riickruf erforderlich[1]O Ja

Prof. Erdogan eintragen!
Bitte hier den Teilnehmer
erneut auf die entsprechende
Textpassage der
Einverstindniserklirung
hinweisen: /Im Rahmen dieser
Untersuchung kann der Fall
eintreten, dass ohne Ziel dieser
Studie zu sein, bei Ihnen
Blutdruckwerte festgestellt
werden, die auf die Moglichkeit
einer Erkrankung hindeuten.
Wenn dies der Fall ist, werden
wir Sie (falls sie zugestimmt
haben) dariiber informieren,
damit Sie sich mit IThrem
Hausarzt iiber das weitere
Vorgehen beraten konnen.
Vorsorglich weisen wir Sie
darauf hin, dass die im Rahmen

[0]O Nein
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114

11.5

1151

1152

1153

1154

12.

der Studie vorgenommene
Blutdruckmessungen keine
medizinischen Mal3nahmen
darstellen und eine &rztliche
Untersuchung nicht ersetzt./
[Wenn Frage 11.3 =='1"]

Festlegung Messarm:
Frei wihlbar wenn keine
Differenz von grofier 30mmHG [2
bei Systole oder Diastole

zwischen den Messwerten

beider Arme,

sonst Arm mit niedrigerem
Messwert wihlen!

[Wenn Frage 0.6 =="'1"]

Ergebnis Blutdruckmessung
TEILNEHMER
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

[1]O links
1O rechts

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

Uhrzeit TN [Wenn Frage 0.6 (HH:MM)[

=="1"]

Blutdruck systolisch TN systolisch[

[Wenn Frage 0.6 =='1"]

Blutdruck diastolisch TN diastolisch|[

[Wenn Frage 0.6 =="'1"]

Puls TN [Wenn Frage 0.6 == |

1 1 ' ]

Blutdruckselbstmessung [1]10 ja

erklirt und verstanden und .
[0]O nein

erfolgreiche Testmessung
durchgefiihrt?
[Wenn Frage 0.6 =="'1"]

Larmempfindlichkeit

13.

13.1

Versuchen Sie bitte, sich bei den  [1]Stimmt

nachfolgenden 13 Aussagen in genau
die jeweilige Situation

hineinzuversetzen, und

antworten Sie spontan ohne

lange zu iiberlegen, ob Sie der

Aussage im Allgemeinen

zustimmen oder nicht.

[Wenn Frage 0.6 =="'1']

Gesunder Schlaf ist fiir mich nur 0
in absolut ruhiger Umgebung

moglich. [Wenn Frage 0.6 ==

' 1 ' ]

[3]Stimmt
eher nicht

[4]Stimmt
gar nicht
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13.2 Nf:ue Aufgaben kann ich nur in 0 o 0 0
leiser Umgebung bearbeiten.
[Wenn Frage 0.6 =="'1"]

133 .Ich kgnn mich schnell an Lirm 0 0 0 0
in meiner Wohnumgebung

gewohnen. [Wenn Frage 0.6 ==

' 1 ' ]

134 Ich werde sehr unruhig, wenn

ich beim Einschlafen jemanden 0 0 0 0
reden hore. [Wenn Frage 0.6
f— '1']

13.5 Ich bin sehr empfindlich
gegeniiber Gerduschen aus
meiner Nachbarschaft.

[Wenn Frage 0.6 =="'1']

13.6 Wenq Personen urp mlch her}lm 0 o 0 o
laut sind, komme ich mit meiner

Arbeit nicht voran.

[Wenn Frage 0.6 =="'1']

13.7 Ich bin gerduschempfindlich.
Q) 0 (0) o
[Wenn Frage 0.6 =="'1']
13.8 Meine Leistung wird durch eine 0 0 0 0

groBe Gerduschkulisse stark

beeintrichtigt. [Wenn Frage 0.6

== '1']

139 ‘Wenn es nachts laut ist, bin ich 0 0 0 0
morgens unausgeschlafen.

[Wenn Frage 0.6 =="'1']

13.10 |Es vx_/iirde mir nichts ausmachen, 0 o 0 0
an einer lauten Stralf3e zu

wohnen. [Wenn Frage 0.6 ==

1 1 ' ]

13.11 | Fiir eine ruhige Wohnlage

nehme ich andere Nachteile in 0 0 0 0
Kauf. [Wenn Frage 0.6 =='1']

13.12 |Fiir anstrengende Arbeiten
(0) 0] (0) (0)
brauche ich dullerste Ruhe.
[Wenn Frage 0.6 =="'1']
13.13 |Ich kann einschlafen, obwohl es 0 0 0 0
laut um mich herum ist.
[Wenn Frage 0.6 =="'1']
14. AbschlieBende Angaben
[Wenn Frage 0.6 =="'1']
14.1 Wie ist Ihr momentaner [1]0 ledig, ohne Partner
Familienstand? 5
Hinweis: Mit .Verheiratet. [
meinen wir auch eingetragene  [3

Lebenspartnerschaften. [4]O verheiratet, vom Ehepartner getrennt lebend
[Wenn Frage 0.6 =="'1"]

O ledig, mit Partner

O verheiratet, mit Ehepartner zusammen lebend

]
]
]
]
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[5]O geschieden
[6]O verwitwet

14.2 Welchen Schulabschluss haben [ ]
Sie?
Wenn Sie mehrere Abschliisse
haben, nennen Sie nur den
hochsten! [Wenn Frage 0.6 ==
11|]
143 Haben Sie eine abgeschlossene [ ]
Berufsausbildung oder
Hochschulausbildung? Wenn ja,
welche?
Wenn Sie mehrere Abschliisse
haben, nennen Sie nur den
hochsten! [Wenn Frage 0.6 ==
lll]
144 Trifft eine der folgenden [ ]
Angaben auf Sie zu?
[Wenn Frage 0.6 =="'1']

14.5 In welcher beruflichen Stellung 110 Arbeiter
sind Sie hauptsédchlich derzeit
bzw. (falls nicht mehr [2]0 Beamter
berufstitig) waren Sie zuletzt ~ [3]O Selbsténdiger
beschiftigt? [Wenn Frage 0.6 [4]0 Angestellter
== '1']

[5]O Sonstiges

[0]O Noch nie berufstitig gewesen

14.6 Welche berufliche Tétigkeit [
iiben Sie derzeit aus? Wenn Sie
nicht mehr erwerbstitig sind, ]
welche Titigkeit haben Sie bei
Threr fritheren Erwerbstitigkeit
zuletzt ausgeliibt?

[Wenn Frage 0.6 == '1']

14.7 Wie hoch ist das monatliche [ ]
Nettoeinkommen Ihres
Haushalts insgesamt? *Zum
Nettoeinkommen zéhlt das
Einkommen aller
Haushaltsmitglieder zusammen,
nach Abzug von Steuern und
Sozialabgaben (einschlieBlich
Erziehungsgeld, Kindergeld,
Beihilfen, sonstiger Einkiinfte).
[Wenn Frage 0.6 =="'1"]

Abschlussangaben des Untersuchers
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15.

15.1

15.1.1

152

15.3

15.3.1

154

15.5

15.6

15.7

15.8

159

159.1

Bitte folgende Angaben noch
einmal priifen und bestéitigen,
bzw. ergiinzende Angaben

eintragen:

Einverstindniserkldrung [1]0 ja
unterzeichnet? [Wenn Frage 0.6 .
=='0'] [0]O nein

Erhebung wurde abgebrochen, [110 ja
Materialien mitgenommen.
[Wenn Frage 15.1 =='0"]

Differenz der Test-RR-messung [1]0 ja
li-re groBer 30mmHg?
[Wenn Frage 11.3 =="1"]

TN hat Messanleitung nicht [110 ja
verstanden bzw. keine
erfolgreiche Testmessung
durchgefiihrt? [Wenn Frage 12.
J— IOV]

Erhebung wurde durchgefiihrt, [1]10 ja
Blutdruckmessgerét wieder
mitgenommen, restliche
Materialien bleiben beim TN.
[Wenn Frage 15.3 =='1"]
TN hatte nicht genug Zeit fiir [1]10 ja
die Erhebung, konnte aber
geschult werden?

[Wenn Frage 0.6 =='0']
Akuter Migrédneanfall? [1]0 ja
[Wenn Frage 1.13.2 !="0']

[0]O nein

[0]O nein

[0]O nein

[0]O nein

[0]O nein

[0]O nein

Liegt ein Plasmozytom vor? [110 ja
Wenn F 1112 =="1"
[Wenn Frage L 1010 nein
Erhebung wurde durchgefiihrt, [110 ja
Blutdruckmessgerét wieder
mitgenommen, restliche
Materialien bleiben beim TN.
[Wenn Frage 15.5 =='1' or 366
==|1V]
TN konnte befragt und geschult [1]10 ja
werden, muss aber aus
Termingriinden die Messphase
verschieben?

[0]O nein

[0]O nein

TN war identisch mit Person [1]0 ja
aus Modul 1? [Wenn Frage 0.2

=="."]

Neue NORAH ID (Wird im NORAH ID[

[0]O nein

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

IHU eingetragen)
[Wenn Frage 15.9 =='0']
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16.

Anmerkungen (z.B.
Terminverschiebung fiir
Erhebungsbesuch und
Messphase etc.)

http://umfrage.norah-studie.de/cgi-bin/print.pl

30.08.15 10:43

D73



Lebensqualitdt
NORA Gesundheit
Entwicklung

Anhang
Studienunterlagen

6.4.2 Tagebuch zur Blutdruckselbstmessung

D74



Lebensqualitat BM-ID
Krankheitsrisiken
Herzkreislauf-Effekte
NORA Blutdruckmonitoring
Schlafqualitat

Entwicklung

Wie messe ich richtig? Die richtige Position
RegelmaBiger Zeitplan wahrend der Messung:

e Messung morgens: moglichst bald nach dem Aufstehen:
UHRZEIT, Werte und Ereignisse/ Anmerkungen notieren!
e Messung abends: 12 Stunden nach der morgendlichen
Messung:
UHRZEIT, Werte und Ereignisse/ Anmerkungen notieren!
e  Zusatzwerte (z.B. bei Wiederholungsmessungen) bitte in
der ndchsten Zeile im Spaltenbereich der passenden
Tageszeit eintragen

Durchfiihrung der Einzelmessungen:

30 Minuten vorher nicht rauchen,

rechtzeitig vorher auf Toilette gehen,

10 Minuten vorher ruhig sitzen,

Wahrend der Messung nicht reden,

Wahrend der Messung still sitzen,

Den Arm, wie abgebildet, auf einem Tisch/Flache

abgestiitzt entspannt halten

o  Die Blutdruckmanschette in der richtigen Richtung (Pfeil
beachten) anlegen

«  Enge/Weite beim Anlegen der Blutdruckmanschette
beachten

Blutdruck Messprotokoll 2013

Tagebuch zur Blutdruckselbstmessung 2013

Werte Morgens Werte Abends
Uhrzeit Oberer | Unterer | Puls Uhrzeit Oberer Unterer Puls
Wert Wert Wert Wert
0|01.04. |F25 |138 |F5 |&F 145 |85 F1 | Beispiel
1
2
3
4
5
6
7
8
9
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Werte Morgens

Werte Abends

Datum

Uhrzeit

Oberer
Wert

Unterer
Wert

Puls

Uhrzeit

Oberer
Wert

Unterer
Wert

Puls

Anmerkungen

Tagebuch zur Blutdruckselbstmessun

2013

Werte Morgens

Werte Abends

Datum

Uhrzeit

Oberer
Wert

Unterer
Wert

Puls

Uhrzeit

Oberer
Wert
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Mogliche Fehlermeldungen des Blutdruckmessgerates/ des Handys

Fehlermeldungen des Blutdruckmessgerates

|[ERROR 04

bedeutet:
Batteriefehler: Die Batterien sind zu schwach oder leer.

Behebung:

Bitte 6ffnen Sie das Batteriefach an der Unterseite des
Blutdruckmessgerates, entnehmen Sie die alten Batterien
und legen Sie die neuen wieder ein, die Ihrer Tasche
beigepackt sind.

Falls keine Batterien vorhanden sein sollten, rufen Sie bitte
bei unserem Support an.

Bitte legen Sie keine einfachen Batterien oder Akkus ein, da
diese nicht geniligend Leistung gleichmaRig bereitstellen
kénnen, die flir Messung und Datenlibertragung notwendig
sind.

Fiir alle weiteren Fragen kontaktieren Sie bitte
unser Studientelefon:

0641- 985 414 57

Wenn Sie uns personlich nicht erreichen, hinterlassen Sie
bitte eine kurze Nachricht auf unserem Anrufbeantworter,
wir rufen zuriick.

Vielen Dank,
Ihr NORAH- Studienteam in GieBen

[ERROR 01

bedeutet:
1. Falsche Armhaltung oder
2. Bewegen beim Messen oder
3. Restdruck in der Manschette

Behebung:

Bitte fiihren Sie eine Wiederholungsmessung nach ca. 2
Minuten durch und vermeiden Sie dabei die oben
genannten Ursachen. Restliche Luft oder restlichen Druck in
der Manschette ggf. durch kurzes abkoppeln des
Manschettenschlauchs vom Gerét ablassen.

Wird die Messung zu friih wiederholt, kann es passieren,
dass eine Pause von mindestens 15 Minuten notwendig ist.

Weitere Anzeigen des Blutdruckmessgerates

[co2

bedeutet:

Dies ist eine normale Anzeige nach der Messung. Das
Blutdruckmessgerat sendet nun Messwerte an das Handy.
Im Anschluss an die Ubertragung héren Sie ein kurzes
akustisches Signal (1x Piep) und lhre Werte werden vom
Handy angesagt. Eine Anleitung fiir das Handy ist gesondert
beigelegt.
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GieBen, den

NORAH Blutdruckmonitoring .
‘ Informationen zum

Blutdruckmonitoring

Sehr geehrte Frau ,

vielen Dank flir lhr Interesse und lhre Teilnahmebereitschaft an unserer Studie.

Die Menschen im Rhein-Main-Gebiet sind mehr oder weniger stark verschiedenen Arten von Larm ausgesetzt. Ein
wissenschaftliches Forschungsprojekt des Landes Hessen mochte klaren, welche Folgen Flug-, Strafen- und
Schienenlarm fur die Lebensqualitat und die Gesundheit von Menschen in dieser Region hat. Damit soll auch geklart
werden, wie diese Folgen fiir die betroffenen Menschen vermindert werden konnen. Unter Federfiihrung der
Universitat Bochum beteiligen sich mehrere Forschungsinstitute an diesem Projekt. Die Teilstudie
,Blutdruckmonitoring“ wird vom Institut fur Hygiene und Umweltmedizin der Justus-Liebig-Universitat GieBen
betreut. Es soll untersucht werden, wie sich lhr Blutdruck uUber einen Zeitraum von 21 Messtagen hinweg verhalt und
ob langfristig ein Zusammenhang mit der Larmbelastung Ihrer Wohnung besteht. Zurzeit findet die erste
Untersuchung statt, eine weitere folgt im Jahr 2013.

Dazu bitten wir Sie, mit dem telemedizinischen Blutdruckmessgerit, das Sie von uns fiir den Zeitraum der
Untersuchung erhalten, im vereinbarten Zeitraum jeweils morgens und abends lhren Blutdruck selbst zu messen
und die Ergebnisse aufzuschreiben. Wie Sie dabei genau vorgehen sollen, entnehmen Sie bitte dem Faltblatt mit
der Messtabelle. Die Messergebnisse werden - ausschlieflich verknlipft liber einen ID-Code, also ohne lhre
personlichen Daten - (iber eine sichere und geschiitzte Datenverbindung an unsere Studienserver libertragen.
Unsere Mitarbeiter/-innen werden lhnen Einzelheiten noch einmal erkldren und die Selbstmessung mit lhnen (iben
sowie ergdnzend noch einige Gesundheitsdaten und den passiven Schallschutz Ihrer Wohnung erheben.

Bei Fragen und Problemen kdnnen Sie uns jederzeit telefonisch unter 0641-985 41457 oder per Email an
blutdruck@norah-studie.de kontaktieren.

Im Rahmen dieser Untersuchung kann der Fall eintreten, dass ohne Ziel dieser Studie zu sein, bei lhnen
Blutdruckwerte festgestellt werden, die auf die Moglichkeit einer Erkrankung hindeuten. Wenn dies der Fall ist,
werden wir Sie (falls sie zugestimmt haben) dariiber informieren, damit Sie sich mit lhrem Hausarzt (iber das
weitere Vorgehen beraten kénnen. Vorsorglich weisen wir Sie darauf hin, dass die im Rahmen der Studie
vorgenommenen Blutdruckmessungen keine medizinischen Mafinahmen darstellen und eine drztliche Untersuchung
nicht ersetzen.

Die Teilnahme ist fiir Sie freiwillig und kostenlos. Alle Studienteilnehmer beider Untersuchungsphasen (2012
und 2013) nehmen an einer Verlosung von Preisen im Gesamtwert von 10.000¢€ teil.

Bitte unterzeichnen Sie die umseitige Einverstandniserklarung, ohne die wir lhre Daten nicht verwenden
diirfen. Sie konnen lhre Teilnahme jederzeit - auch riickwirkend - ohne Angabe von Griinden widerrufen.

Wir bedanken uns im Voraus fir Ihre Mitwirkung und verbleiben mit freundlichen GruBen

Prof. Dr. med. Thomas Eikmann Prof. Dr. Rainer Guski
Institut fur Hygiene und Umweltmedizin Ruhr-Universitat Bochum
Justus-Liebig-Universitat Giefen

NORAH Gesamtleitung: JUSTUS-LIEBIG- Institut fur Hygiene Tel: 0641-985 414 57
. Ruhr-Universitat Bochum - 7 und Umweltmedizin Fax: 0641 99 19829
Noise Related Annoyance, SRR . == UNIVERSITAT ~ "~ - . .
cognition and Health study Fakultat fur Psychologie T GIESSEN Friedrichstr. 16 E-Mail: blutdruck@norah-studie.de
> o AG Umwelt und Kognition 35392 GieBen

www.norah-studie.de
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Krankheitsrisiken

7468032021029

Herzkreislauf-Effekte

NORA Blutdruckmonitoring . .o . .
S Einverstandniserklarung zum

Entwicklung Blutdruckmonitoring

(Original fiir Justus-Liebig-Universitdt-Giefen)

Frau geb. am
Name des Teilnehmers / der Teilnehmerin (in Druckbuchstaben); Geburtsdatum bitte vervollstdndigen

Mit lhrer Unterschrift auf dieser Einverstandniserklarung gestatten Sie uns, die Daten, die von Ihnen im Rahmen der
Studie erhoben werden, fiir wissenschaftliche Zwecke innerhalb des Forschungsprojektes zum Thema Auswirkungen
von Ldrm auf Gesundheit und Lebensqualitdt - Blutdruckmonitoring zu verwenden.

Neben den Ergebnissen Ihrer Blutdruckselbstmessungen werden auch lhre Angaben im Fragebogen in die Studie
einbezogen.

Kenntnis Uber personenbezogene Daten erhalten nur die Mitarbeiter des Instituts fur Hygiene und Umweltmedizin, die
mit der Studie befasst sind. Sie unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Die Ergebnisse werden so ausgewertet,
dass aus der Auswertung und in allen Berichten zu dieser Studie kein Riickschluss auf Ihre Person gezogen werden
kann.

In jedem Fall gilt: Ihre Teilnahme ist freiwillig und kann jederzeit widerrufen werden. Sowohl lhre Kontaktdaten
als auch die bis dahin erhobenen Gesundheitsdaten und Ergebnisse werden dann geloscht!

Die Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes und des Hessischen Datenschutzgesetzes werden eingehalten. Im
Rahmen dieser Studie sind Sie gemaB der Haftpflichtversicherung des Institutes fur Hygiene und Umweltmedizin der
Justus-Liebig-Universitat versichert.

Einverstandniserklarung:

o Ich habe eine Kopie der Teilnehmerinformation und der Einverstdndniserkldrung erhalten.

o Ich bin dariiber aufgekldrt, dass ich meine Teilnahme an der Studie zu jeder Zeit ohne Angabe von Griinden
widerrufen kann, ohne dass mir irgendwelche Nachteile entstehen.

o Ich bin dartiber aufgekldrt, dass die im Rahmen der Studie vorgenommenen Blutdruckmessungen keine
medizinischen Mafinahmen darstellen und eine drztliche Untersuchung nicht ersetzen.

o Mit der Erfassung meiner persoénlichen Daten ausschlieflich zu wissenschaftlichen Zwecken im Rahmen des
erlduterten Forschungsprojektes und ihrer Verwendung in dem oben beschriebenen Sinne bin ich
einverstanden.

o Ich bin informiert worden, dass sdmtliche personlichen Angaben der drztlichen Schweigepflicht unterliegen
und sowohl die beantworteten Fragen als auch aller Untersuchungsergebnisse nur anonym,

d.h. ohne Riickschluss auf meine Person, ausgewertet werden.

o Ich bin damit einverstanden, dass meine Daten gesetzlich befristet anonym archiviert und zu einem spdteren
Zeitpunkt ohne Riickschluss auf meine Person zu wissenschaftlichen Zwecken genutzt werden.

o Ich bin damit einverstanden, liber Blutdruckmesswerte, die auf eine Erkrankung hindeuten, informiert zu
werden (optional).

o Ich bin damit einverstanden, dass ich wahrend der Projektlaufzeit (bis Mitte 2014) von den Mitarbeitern der
Studie gegebenenfalls erneut kontaktiert werden kann (optional).

Ich erklare mich bereit, an der oben genannten wissenschaftlichen Studie freiwillig teilzunehmen.
Ein Exemplar der Teilnehmerinformation und der Einverstandniserklarung habe ich erhalten. Ein Exemplar der
Einverstandniserklarung erhalt das Institut fur Hygiene und Umwelt der Justus Liebig Universitat GieBen zuriuck.

Ort, Datum Unterschrift Teilnehmer/-in
RAH Gesamtleitung: JUSTUS-LIEBIG- Institut fur Hygiene Tel: 0641-985 414 57
ltf)(i?e Related Annovance Ruhr-Universitat Bochum “==UNIVERSITAT und Umweltmedizin Fax: 064199 19829
coenition and Healtﬁ st d’ Fakultat fur Psychologie GIESSEN Friedrichstr. 16 E-Mail: blutdruck@norah-studie.de
S udy AG Umwelt und Kognition 35392 GieBen

www.norah-studie.de
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Lebensqualitat

Krankheitsrisiken
Herzkreislauf-Effekte
Blutdruckmonitoring

Schiafqualitat Einladung zur Teilnahme

Entwicklung

Identifikationsnummer:

Frau 0000000000000

Vorname Nachname
StraBe, Hausnummer

PLZ, Ort

(bitte sorgfaltig aufbewahren)

Emailadresse GieBen, den 06.08.2015

Forschungsprojekt zu den Auswirkungen von Larm auf
Gesundheit und Lebensqualitat: Einladung zur Teilnahme am Blutdruckmonitoring

Sehr geehrte Frau/geehrter Herr,

die Menschen im Rhein-Main-Gebiet sind verschiedenen Arten von Larm mehr oder weniger stark ausgesetzt.
Ein wissenschaftliches Forschungsprojekt des Landes Hessen mochte klaren, ob und welche Auswirkungen
Flug-, StraBen- und Schienenlarm auf die Lebensqualitat und die Gesundheit von Menschen in dieser Region
haben. Es soll auch geklart werden, wie diese Folgen fiir die betroffenen Menschen vermindert werden
konnen. Unter Federfuhrung der Ruhr-Universitat Bochum beteiligen sich mehrere Forschungsinstitute an
diesem Projekt. Die Teilstudie ,,Blutdruckmonitoring“ wird vom Institut fiir Hygiene und Umweltmedizin der
Justus-Liebig-Universitat GieBen betreut.

Im Rahmen der ,,Larmwirkungsstudie NORAH* sollen hierfiir freiwillige Teilnehmer gewonnen werden, die
uber 21 Tage hinweg morgens und abends ihren Blutdruck selbst messen. Die erste von zwei geplanten
Untersuchungswellen startete im Juli 2012. Ihre Adresse wurde uns libermittelt, nachdem Sie im Modul 1
»,Lebensqualitat“ der NORAH-Studie eingewilligt haben, kontaktiert zu werden.

Wir méchten Sie mit diesem Schreiben sehr herzlich bitten, sich an dieser Studie zu beteiligen, da die
Teilnahme aller ausgewdhlten Personen flir die Qualitdt der Ergebnisse von entscheidender Bedeutung ist.

Die Einweisung in die Blutdruckselbstmessungen und eine begleitende gesundheitliche Erhebung wird
im Rahmen eines Hausbesuches durchgefiihrt. Sollten Sie sich fiir eine Teilnahme entscheiden,
mochten wir Sie bitten, sich iiber die Online-Anmeldung der Studie
(http://norah-studie.de/s2c/anmeldung.epl ) anzumelden oder uns die Telefonnummer, unter der Sie
am besten erreichbar sind, mitzuteilen. Einzelheiten hierzu finden Sie auf der Riickseite dieses
Schreibens.

Verwenden Sie fur lhre Rickmeldung aus Griinden des Datenschutzes bitte stets Ihre Identifikationsnummer
(siehe oben rechts).

Wir bedanken uns im Voraus fiir Ihre Mitwirkung und verbleiben mit freundlichen GriiRen

. Dr. . i . Dr. Rai uski
Prof. Dr. med. Thomas Eikmann Prof. Dr. Rainer Gusk
Justus-Liebig-Universitat GieBen Ruhr-Universitat Bochum
NORAH Gesamtleitung: JUSTUS-LIEBIG- Institut fur Hygiene Tel: 0641-985 414 57
Noise Related Annovance Ruhr-Universitat Bochum " ==]UNIVERSITAT und Umweltmedizin E-Mail: blutdruck@norah-studie.de
coenition and Healtxgw stu(j Fakultat fur Psychologie GIESSEN Friedrichstr. 16

s y AG Umwelt und Kognition 35392 GieBen

www.norah-studie.de
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Blutdruckmonitoring

Schlafqualitt Einladung zur Teilnahme

Entwicklung

Identifikationsnummer:

0000000000000

(bitte sorgfaltig aufbewahren)

Kontaktinformationen

Um sich zur Teilnahme anzumelden, konnen Sie mehrere Moglichkeiten nutzen. Die gleichen
Moglichkeiten konnen Sie ebenfalls nutzen, wenn Sie uns Uber Anwesenheit in der Urlaubszeit
informieren wollen, nur an bestimmten Tagen oder zu bestimmten Uhrzeiten angerufen werden
oder gar nicht teilnehmen beziehungsweise Ihre Teilnahme widerrufen wollen.

Fur inhaltliche (auch anonyme) Anfragen konnen Sie uns auch per Email kontaktieren.

Die Anmeldung zur Studie muss jedoch aus Datenschutzgriinden
immer per Internet oder telefonisch erfolgen:

Mitteilung per Internet

Auf der Website http://norah-studie.de/s2c/anmeldung.epl steht lhnen ein Kontaktformular fur das
Blutdruckmonitoring zur Verfugung, mit dem Sie sich sich anmelden oder uns Ihre Telefonnummer
sowie sonstige Informationen hinterlassen konnen.

Wichtig: Halten Sie bitte lhre Identifikationsnummer bereit, die Sie rechts oben auf diesem Blatt
finden. Ohne Angabe der Identifikationsnummer kénnen wir lhre Angaben leider nicht erfassen.

Mitteilung per Telefon

Telefonisch konnen Sie uns unter der Rufnummer 0641 - 985 414 86 erreichen.
Bitte beachten Sie, dass unser Studientelefon zu folgenden Zeiten erreichbar ist:

Montag - Freitag 10.30 - 13.30 Uhr und 16.00 - 20.30 Uhr sowie samstags von 10.30 bis 13.30 Uhr.

AuBerhalb dieser Zeiten oder falls alle Leitungen belegt sein sollten, konnen Sie eine Nachricht auf
dem Anrufbeantworter hinterlassen. Wir rufen Sie dann zurtick.

Wichtig: Bitte halten Sie auch hier dieses Blatt mit den Kontaktinformationen bereit, da wir lhre
Angaben nur im Zusammenhang mit lhrer Identifikationsnummer erfassen kénnen, die Sie rechts
oben finden.

Vielen Dank fir Ihre Mithilfe ©

17
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NORAH Blutdruckmonitoring ..
Erklarung zum Datenschutz

Die mit der Larmwirkungsstudie beauftragte Forschungsgruppe der Ruhr-Universitat Bochum, des
Deutschen Zentrums fur Luft- und Raumfahrt e.V. (DLR), der Justus-Liebig-Universitat GieBen, der
Sozialwissenschaftliches Umfragezentrum GmbH (SUZ), des Zentrums fiur angewandte Psychologie,
Umwelt- und Sozialforschung (ZEUS GmbH) und der Mohler + Partner Ingenieure AG arbeitet nach den
Vorschriften  des  Bundesdatenschutzgesetzes  (BDSG) und den  weiteren  anwendbaren
datenschutzrechtlichen Bestimmungen. Die Art und Weise der Datenweitergabe ist mit dem Hessischen
Datenschutzbeauftragten abgestimmt.

Freiwilligkeit

Die Teilnahme an den Untersuchungen im Rahmen der Larmwirkungsstudie ist freiwillig und kann von
Ihnen jederzeit beendet werden. In diesem Fall erhalten Sie von uns keine weiteren Einladungen zur
Teilnahme. lhre Teilnahme konnen Sie beenden, indem Sie uns telefonisch, postalisch oder per Internet
eine entsprechende Nachricht zukommen lassen. Ihre Daten und bisherigen Messergebnisse werden in
diesem Fall geloscht.

Bei einer Nichtteilnahme oder Beendigung entstehen Ihnen keine Nachteile.

Vertraulichkeit

Uns bekannte oder von Ihnen mitgeteilte Angaben zu lhrer Person (Name, Anschrift, Telefonnummer(n),
usw.) werden streng vertraulich behandelt, ausschlieBlich zur Organisation, Durchfiihrung und Abwicklung
der Larmwirkungsstudie genutzt und nicht an Dritte weitergegeben. Das gilt ebenso fiir die Antworten,
die Sie im Rahmen der gesundheitlichen Erhebung auf dort gestellte Fragen gegeben haben. Nur diese
Befragungsdaten werden in Verbindung mit der von unseren Akustikern zu lhrer Wohnadresse
berechneten Verkehrslarmbelastung ausgewertet. Die Auswertungen lassen keinerlei Riickschliisse auf
Ihre Person oder lhre Adresse zu. Das bedeutet: Niemand kann aus den Ergebnissen erkennen, von
welchen Personen die Angaben gemacht worden sind.

Anonymitat
Die Antworten, die wir im Rahmen der gesundheitlichen Erhebung erhalten, werden von den Namens- und
Adressangaben getrennt und auf diese Weise anonymisiert.

Trennung der Namens-/Adressinformationen (,,personliche Daten“) von den iibrigen Antworten bei
der gesundheitlichen Erhebung (,,Befragungsdaten*)

Die personlichen Daten und Befragungsdaten werden in zwei verschiedenen Datenbanken auf
unterschiedlichen Speichermedien gespeichert und auf diese Weise physikalisch voneinander getrennt.
Ihre Antworten werden nur unter einer Identifikationsnummer gespeichert, nicht unter lhrem Namen.
Diese Nummer findet auch bei der im Rahmen des Forschungsprojektes vorgesehenen
Wiederholungsuntersuchung im Jahr 2013 Verwendung, bei der es wichtig ist, statistische Auswertungen
derart vorzunehmen, dass Antworten aus mehreren Untersuchungen bei vollstandiger Wahrung der
personlichen Anonymitat miteinander verkniipft werden konnen.

Information iiber die Speicherung und Verarbeitung lhrer Daten
Mit Ihrer Teilnahme am Forschungsprojekt werden Ihre personlichen Daten und lhre Befragungsdaten nur
in dem fur den Untersuchungszweck notwendigen Umfang gespeichert.

Verantwortliche Leitung

Das Teilmodul Blutdruckmonitoring wird vom Institut fur Hygiene und Umweltmedizin der Justus-Liebig-
Universitat GieBen durchgefiihrt.

Fur die Einhaltung der Datenschutzbestimmungen ist verantwortlich:

Professor Dr. med. Thomas Eikmann

NORAH Gesamtleitung: JUSTUS-LIEBIG- Institut fur Hygiene Tel: 0641-985 414 57
Noise Related Annoyance Ruhr-Universitat Bochum UNIVERSITAT und Umweltmedizin E-Mail: blutdruck@norah-studie.de
cognition and Health study Fakultat fur Psychologie GIESSEN Friedrichstr. 16

; AG Umwelt und Kognition 35392 GiefRen
www.norah-studie.de D85
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Betreff: NORAH-Studie - Teilnahme am Blutdruckmonitoring - Termin
Sehr geehrte Frau/Herr,

vielen Dank fiir ihr Interesse am Blutdruckmonitoring der NORAH-Studie.
Fiir den Hausbesuch zu Beginn des dreiwochigen Untersuchungszeitraums

bestitigen wir Ihnen gern den folgenden Termin:

DATUM: XXXXXXXX
ZEIT: XX:XX

Zu diesem Termin wird ein Mitarbeiter oder eine Mitarbeiterin des NORAH-Teams Sie
besuchen und Thnen die Vorgehensweise der Blutdruckselbstmessung fiir die Studie

erkldren, mit Thnen iiben und eine gesundheitliche Befragung durchfiihren. Im Rahmen dieser
Erhebung sollen auch die Medikamente erfasst werden, die Sie in den sieben Tagen vor dem
genannten Termin angewendet haben. Wir bitten Sie herzlich, deren Packungen - sofern
moglich - bei dem Besuch bereit zu halten.

Zudem sollen zur Bestimmung des Passiven Schallschutzes Threr Wohnung die Raummale
des Schlafzimmers inklusive der Fensterstarken bestimmt werden.

Insgesamt wird der Hausbesuch voraussichtlich eine Stunde dauern.

Ein weiterer kurzer Hausbesuch zur Abholung der Messgerite nach Ende der dreiwdchigen
Untersuchungsphase wiirde sich fiir Sie am XX.XX.XXXX um XX:XX

ergeben. Dies ist zundchst ein Vorschlagstermin unsererseits. Bitte teilen Sie unserem
Mitarbeiter/ Mitarbeiterin am XX.XX. oder der Studienzentrale mit, wenn der Termin nicht
passt. Bitte beachten Sie, dass Sie hier nicht personlich anwesend sein miissen bzw. wir auch
eine andere Adresse anfahren konnen, um die Geréte abzuholen.

Fiir weitere Fragen zu Inhalt und Ablauf der Studie konnen Sie uns jederzeit ansprechen.

Wir danken Thnen fiir [hr Vertrauen und freuen uns auf die Zusammenarbeit mit Thnen.
Mit freundlichen Griifien,
XXXXXX, XXXXXXX

NORAH-Studienteam
Blutdruckmonitoring

Justus-Liebig-Universitit GieBen
Institut fiir Hygiene und Umweltmedizin
Friedrichstr. 16

35392 Gieflen

Tel: 0641- 985 414 -86/ -57

(ggf. Anrufbeantworter besprechen, wir rufen zuriick)

bm(@norah-studie.de
http://www .norah-studie.de D87
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Blutdruckmonitoring
Schlafqualitat

Vorname Nachname

StralRe, Hausnummer
PLZ, Ort

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

in der Anlage libersende ich Ihnen die Bestatigung Ihrer Teilnahme an unserer Studie.

Flr Ruckfragen stehe ich hnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen,

Silke Hering

NORAH-Studienteam
Blutdruckmonitoring

NORAH Gesamtleitung:

Noise Related Annoyance, Ruhr-Universitat Bochum
cognition and Health study Fakultat fur Psychologie
www.norah-studie.de AG Umwelt und Kognition

JUSTUS-LIEBIG-

UNIVERSITAT
GIESSEN

Lebensqualitit Forschungsprojekt zu den
Krankheitsrisiken Auswirkungen von Larm auf
Herzkreislauf-Effekte  Gagyndheit und Lebensqualitit:

Entwicklung Teilnahmebescheinigung

Institut fir Hygiene
und Umweltmedizin
Friedrichstr. 16
35392 GieBen

Tel: 0641-985 414 57
Fax: 064199 19829
E-Mail: blutdruck@norah-studie.de
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Lebensqualitat Forschungsprojekt zu den

Krankheitsrisiken Auswirkungen von Larm auf
Herzkreislauf-Effekte : 5t
. S Gesundheit und Lebensqualitat:
Schlafqualitat
Entwicklung Teilnahmebescheinigung

Herr Vorname Nachname,

wohnhaft StraBe, Hausnummer, PLZ, Ort

hat in den Messzeitraumen vom

XX.XX.201X - XX.XX.201X und vom XX.XX.201X - XX.XX.201X

am NORAH-Forschungsprojekt, Modul Blutdruckmonitoring,

teilgenommen.
: ~ /
\w .L‘-
GieBen, den XX.XX.2014
Dipl.-Ing. Anja zur Nieden, MPH
Justus-Liebig-Universitat GieRen
Projektleitung Blutdruckmonitoring
Gesamtleitung: R ~ Institut fur Hygiene Tel:  0641-985 414 57
NORAH Ruhr-Universitat Bochum JUSTUS-LIEBIG und Umweltmedizin Fax: 0641 99 19829
Noise Related Annoyance, ¢ 14t fiir Psychologi T atsstn T Friedrichstr. 16 E-Mail: blutdruck@norah-studie.d
cognition and Health study akultat fur Psyc 00'g146 GIESSEN re r1c.s r. -Mail: utdruck@norah-studie.de
AG Umwelt und Kognition 35392 GieBen

www.norah-studie.de
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Krankheitsrisiken

Herzkreislauf-Effekte

NORA Blutdruckmonitoring . .
Schlafqualitiit Blutdruckmonitoring
Entwicklung Verlosung unter Teilnehmern

JLU GieBen - Institut fiir Hygiene und Umweltmedizin * Friedrichtstr. 16 * 35392 GieBen

«Anrede» «Titel»
«Vorname» «Name»
«StrafRe»

Identifikationsnummer:

«NORAHID»

«PLZ» «Ort»

BM-ID:
«BMID~»

GieBen, den 06.08.2015

Forschungsprojekt zu den Auswirkungen von Larm auf die Gesundheit:

Gewinnmitteilung

Sehr geehrte «Anrede» «Titel» «Name»,

Im Rahmen der ,Larmwirkungsstudie NORAH“ haben Sie sich freiwillig als Teilnehmerin am

Blutdruckmonitoring der NORAH-Studie zur Verfugung gestellt.

Fiir lhre Teilnahme mochten wir uns nochmals sehr herzlich bedanken.

Sie haben damit einen wertvollen Beitrag zum wissenschaftlichen Gelingen unserer Studie geleistet.

Bei der angekiindigten Verlosung wurde Ihnen ein Pressure Tel Blutdruckmessgerat zugelost. Wir haben das

Gerat nach der letzten Messphase komplett Uberholen lassen. Es ist neu kalibriert, in Originalverpackung

und mit einer neuen Manschette versehen. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem Begleitschein.

Wir freuen uns, Ihnen dies Gerat als Dank fur Ihren Aufwand wahrend der Studiendurchfihrung in der Anlage

tubersenden zu konnen und wunschen lhnen viel Freude damit.

Mit einem herzlichen Dankeschon,
Ihr NORAH Team

/Z\»x ﬁ/v/L 7]\%/\»-

Dipl.-Ing. Anja zur Nieden, MPH Prof. Dr. med. Thomas Eikmann
Justus-Liebig-Universitat GieBen Justus-Liebig-Universitat GieBen
Projektleitung Blutdruckmonitoring Leitung Erhebungsstelle
NORAH Gesamtleitung: JUSTUS-LIEBIG- Institut fur Hygiene
Noise Related Annoyance, ?u:riq_m\;?rsl;tat Eolchgm W l;n‘d dUm\;]veltrr;edmn
cognition and Health study akultat fur Psychologie A /) GIESSEN rie r1cAstr. 6

AG Umwelt und Kognition 35392 GieBen

www.norah-studie.de

Y "

Prof. Dr. Rainer Guski
Ruhr-Universitat Bochum
Leitung NORAH-Studie

Tel: 0641-985 414 57
E-Mail: blutdruck@norah-studie.de
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Krankheitsrisiken
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Schlafqualitat Blutdruckmonitoring
Entwicklung Abgabe eines Blutdruckmessgerates

JLU GieBen « Institut fiir Hygiene und Umweltmedizin « Friedrichtstr. 16 « 35392 GieBen

. Identifikationsnummer:
«Anrede» «Titel»

«Vorname» «Name»
«Strasse» «NorahlD»

« PLZ» <<Ort»
BM-ID:

«BMID»

GieBen, den 06.08.2015
Forschungsprojekt zu den Auswirkungen von Larm auf die Gesundheit:
Ihr Blutdruckmessgerat

Sehr geehrte «Anrede» «Name»,

Im Rahmen der ,,Larmwirkungsstudie NORAH“ haben Sie sich freiwillig als Teilnehmerin am
Blutdruckmonitoring der NORAH-Studie zur Verfligung gestellt.
Fiir lhre Teilnahme mochten wir uns nochmals sehr herzlich bedanken.

Sie haben damit einen wertvollen Beitrag zum wissenschaftlichen Gelingen unserer Studie geleistet.

Wahrend der Teilnahme an unserer Studie haben Sie Interesse bekundet, eines der Blutdruckmessgerate zu
erwerben und Ihr Kaufinteresse auf unsere telefonische Anfrage hin in der letzten Woche bestatigt.

Wir freuen uns daher, lhnen heute das bestellte Messgerat libersenden zu konnen. Wir haben das Gerat nach
den letzten Studienmessungen komplett tiberholen lassen: Es ist desinfizierend gereinigt, neu kalibriert, in
Originalverpackung und mit der Manschette versehen, welche Sie personlich im Rahmen der Studie verwendet

haben.

Bitte uberweisen Sie die Schutzgebiihr von 20,- Euro fir das Blutdruckmessgerat bis zum «Geldeingang» auf

das im Begleitschein angegebene Konto.

Wir wiinschen lhnen das Beste fur lhre Gesundheit und viel Freude mit dem Messgerat.

Mit einem herzlichen Dankeschon,
Ihr NORAH Team

NG Nl g e

Dipl.-Ing. Anja zur Nieden, MPH Prof. Dr. med. Thomas Eikmann Prof. Dr. Rainer Guski
Justus-Liebig-Universitat GieBen Justus-Liebig-Universitat GieRen Ruhr-Universitat Bochum
Projektleitung Blutdruckmonitoring Leitung Erhebungsstelle Leitung NORAH-Studie
NORAH Gesamtleitung: JUSTUS-LIEBIG- Institut fur Hygiene Tel: 0641-985 414 57

. Ruhr-Universitat Bochum " ==|UNIVERSITAT Uund Umweltmedizin E-Mail: blutdruck@norah-studie.de
Noise Related Annoyance, B . -
coenition and Health stud Fakultat fir Psychologie GIESSEN Friedrichstr. 16

S ¥ AG Umwelt und Kognition 35392 GieBen

www.norah-studie.de
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