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Tonsillektomie versus Tonsillotomie bei Kindern und Erwachsenen mit rezidivierender
akuter Tonsillitis: Eine kontrollierte, randomisierte Nichtunterlegenheits-Studie

lhre Ansprechpartner vor Ort

Studienleitung: Prof. Dr. med. Orlando Guntinas-Lichius
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Studienziel: Bestimmung der Nichtunterlegenheit der Tonsillotomie (TT) im Vergleich zu der a0 @ | &*
Tonsillektomie (TE) bei der Behandlung der rezidivierenden akuten Tonsillitis. Sowohl die TT JW.U g g - commsly
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Auszug Synopse (Prifplan V1.1 vom)

Fallzahlen:
Einschlusskriterien: Gescreente Studienteilnehmer n =568
1. Schriftliche Einverstdndniserklarung bzw. Einverstandniserklarung der Erziehungsbe- EinzuschlieRende Studienteilnehmer n =454
rechtigten und/oder gesetzlichen Vertreter Auszuwertende Studienteilnehmer n =454 (ITT), 362 (PP)
2. Alter > 3 Jahre (= 36 Monate)
3. 6 nachgewiesene Episoden einer arztlich diagnostizierten und mit Antibiotika thera- studienndauer:
pierten eitrigen Tonsillitis innerhalb der letzten zwolf Monate oder bei 3-5 Episoden, .
wenn sich innerhalb der nachsten 6 Monate weitere Episoden ereignen sollten und die Rekrutierungsdauer (Monate) 24
Zahl 6 erreicht wird First Patient in to last Patient Out (Monate) 48
4. Operatives Vorgehen indiziert und Patient ist operabel Studiendauer pro Patient (Monate) 24
Ausschlusskriterien: Foérdergeber:
1. Andere Erkrankungen der Gaumentonsillen, einschlieRlich Hyperplasie, peritonsillarer Es handelt sich um eine Erprobungsstudie, die von dem gemeinsamen Bundesausschuss
Abszess, Status nach peritonsillirem Abszess, obstruktivem Schlafapnoe-Syndrom, (GBA) beauftragt und finanziert wird.
kraniofazialer Dysmorphismus, malignen Erkrankungen, Blutungsstorung, Schwanger-
schaft
2. Mandelentziindung infolge anderer als der genannten Ursachen, einschlieflich infekti-
o0ser Mononukleose
3. Schwangere oder stillende Miitter-gemaR Indikationsstellung zur OP
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