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Abstract

Hintergrund: Chronisch entziindliche Darmerkrankungen (CED) kénnen zu einer
starken Beeintrachtigung im Leben der Betroffenen fuhren. Der frihe Krankheitsbeginn
im jungen Erwachsenenalter und die damit verbundenen Schwierigkeiten in der
Ausbildung, im Berufsleben oder in der Partnerschaft fihren neben den korperlichen
Beschwerden haufig auch zu einer starken psychischen Belastung. Um das Ausmal}
dieser Beeintrachtigung bzw. Behinderung zu erfassen, wurde ein neuer Fragebogen
entwickelt, der Inflammatory Bowel Disease Disability Index (IBD-DI). Im Gegensatz zu
gangigen Messinstrumenten berucksichtigt der Fragebogen neben den korperlichen
Beschwerden auch soziale und psychische Dimensionen. Der IBD-DI wurde bereits in
englischer, franzosischer und portugiesischer Sprache validiert. Ziel der vorliegenden
Arbeit ist es, den IBD-DI in seiner deutschen Ubersetzung zu validieren und mogliche

Einflussfaktoren auf das Messinstrument zu ermitteln.

Methode: Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine methodische Arbeit zur
Validierung eines Testinstruments in Kombination mit einer Querschnittsstudie zur
Untersuchung von klinischen und demographischen Einflussfaktoren auf den IBD-DI. Zu
drei Zeitpunkten (Basiszeitpunkt, nach zwei Wochen, nach acht bis zwolf Wochen) wurde
die deutsche Version des IBD-DI zusammen mit weiteren Fragebogen zu
demografischen, klinischen und psychologischen Faktoren eingesetzt. Die
Studienpopulation umfasste deutschsprachige CED-Patienten, die sich in der
Hochschulambulanz der Charité Universitatsmedizin Berlin am Campus Benjamin
Franklin zwischen Marz und September 2017 vorstellten. Die Patienten fullten den
Fragebogen selbstandig aus. Anschliel3end wurden folgende Charakteristika untersucht:
Durchflhrbarkeit, Akzeptanz, Datenqualitat, Reliabilitat (interne Konsistenz und Retest-
Reliabilitat), Validitdt (Konstrukt- und kriterienbezogene Validitat). Mittels univariater

Analyse und multivariater Regression wurden Einflussfaktoren ermittelt.

Ergebnisse: 147 Patienten mit einer diagnostizierten CED flllten den IBD-DI aus. Nach
zwei Wochen wiederholten 111 Patienten den IBD-DI sowie nach acht bis zwolf Wochen
93. Die IBD-DI-Scores reichten von 3,57 bis 78,57 bei einem Median von 33,92. Der
IBD-DI zeigte eine sehr hohe Akzeptanz (98,1%), eine sehr gute interne Konsistenz



(Cronbachs Alpha: 0,82) und eine hoch signifikante Retest-Reliabilitat (Korrelations-
koeffizient nach Pearson: 0,879). Der IBD-DI korrelierte negativ mit dem Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire, welcher die krankheitsbezogene Lebensqualitat misst
(Korrelationskoeffizient nach Spearman: -0,882). Auch die kriterienbezogene Validitat
sowie die Responsiveness konnten wir nachweisen. Multivariate Analysen ergaben einen
signifikanten Zusammenhang zwischen dem IBD-DI und der psychischen Verfassung der
Patienten sowie dem IBD-DI und der Krankheitsaktivitat.

Zusammenfassung: Die vorliegende Arbeit zeigt, dass die deutsche Version des
IBD-DI ein valides und zuverlassiges Messinstrument mit hoher Akzeptanz und guter
Durchflhrbarkeit zur Erfassung der Behinderung von deutschen Patienten mit CED ist.
Ferner konnten wir feststellen, dass die psychische Verfassung und die Krankheits-
aktivitat signifikant mit der Beeintrachtigung der Patienten korrelieren.



Background: Inflammatory bowel disease (IBD) can lead to a severe impairment in the
lives of those affected. The early onset of illness in young adulthood and the associated
difficulties in education, professional life or in the partnership often cause not only physical
distress, but strong mental stress, too. To assess the extent of this impairment or
disability, a new questionnaire was developed, the Inflammatory Bowel Disease Disability
Index (IBD-DI). The questionnaire considers not only physical disorders but also social
and psychological dimensions. The IBD-DI has already been validated in English, French
and Portuguese. The aim of this study is to validate the IBD-DI in its German translation

and to identify possible influencing factors on the measuring instrument.

Methods: The present work is a methodical study for the validation of a test instrument
in combination with a cross-sectional study for the evaluation of influencing factors of the
IBD-DI. At three times (baseline, after two weeks, after eight to twelve weeks), the
German version of the IBD-DI was used along with other questionnaires on demographic,
clinical and psychological factors. The study population included German-speaking CED
patients who presented themselves in the outpatient clinic of Charité -
Universitatsmedizin Berlin at Campus Benjamin Franklin between March and September
2017. The patients completed the questionnaire independently. Subsequently, the
following characteristics were examined: feasibility, acceptability, data quality, reliability
(internal consistency and retest reliability), validity (construct and criteria-related validity).
Univariate analysis and multivariate regression were used to determine influencing

factors.

Results: 147 patients with a diagnosed CED filled out the IBD-DI. After two weeks, 111
patients repeated the IBD-DI, and 93 after eight to twelve weeks. The IBD-DI scores
ranged from 3.57 to 78.57 with a median of 33.92. The IBD-DI showed a very high
acceptance (98.1%), a very good internal consistency (Cronbach's alpha: 0.82) and a
highly significant retest reliability (Pearson correlation coefficient: 0.879). The IBD-DI
correlated negatively with the Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, which
measures disease-related quality of life (Spearman rank correlation coefficient: -0.882).
We were also able to prove the criteria-related validity and the sensitivity to change.
Multivariate analysis revealed a significant association between IBD-DI and patient
mental health, as well as between IBD-DI and disease activity.



Conclusion: The German version of the IBD-DlI is a valid and reliable measurement tool
with high acceptance and good feasibility. Mental health and disease activity correlate
significantly with patient impairment.
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1. Einleitung

1.1 Chronisch entziindliche Darmerkrankungen

1.1.1 Epidemiologie

Bei CED handelt es sich um entzundliche, rezidivierende Erkrankungen des
Magendarmtraktes. Neben dem Morbus Crohn (MC) stellt die Colitis ulcerosa (CU) die
haufigste Form der chronisch entzundlichen Darmerkrankungen dar.

CED treten global auf. In Europa wird die Zahl der Betroffenen derzeit auf ca. 2,2 Millionen
Menschen geschatzt, wobei die hochsten Pravalenzwerte in Norwegen und Deutschland

ermittelt wurden (1).

Die Zahl der CED-Neuerkrankungen in Europa hat in den vergangenen Jahrzehnten
signifikant zugenommen: Im Jahr 1962 lag die Inzidenzrate bei MC noch bei 1/100.000
Einwohnern pro Jahr, im Jahr 2010 dagegen bereits bei 6,3/100.000 Einwohnern pro
Jahr. Bei CU stieg die Zahl der jahrlichen Neuerkrankungen im gleichen Zeitraum von
6/100.000 auf 9,8/100.000 Einwohnern pro Jahr. Neueste Studien zeigen, dass die
Inzidenz in Europa in den vergangenen Jahren wieder leicht rucklaufig war und in
Nordamerika stabil geblieben ist. Im Gegensatz dazu steigt nun die Zahl der Erkrankten

in Schwellenlandern wie Brasilien und Taiwan an (2, 3, 4).

Manner und Frauen sind etwa gleich haufig von CED betroffen. Die Erstmanifestation
liegt meist im jungen Erwachsenenalter zwischen dem 16. und 35. Lebensjahr. Zuletzt

wurde ein Anstieg der Erkrankungen bereits im Kindesalter beobachtet (5).

Die Atiologie und die Pathogenese beider Erkrankungen sind noch nicht ausreichend
geklart. Man geht davon aus, dass es sich um ein multifaktorielles Geschehen handelt,
bei dem es zu einer komplexen Interaktion zwischen genetischen, immunologischen und
umweltbedingten Ursachen kommt, die eine Veranderung des Mikrobioms zur Folge
haben. Dabei werden Defekte in der intestinalen Barriere sowie im angeborenen und
erworbenen Immunsystem diskutiert, die zu einer fehlgeleiteten Immunantwort auf die
Mikrobiota flhren (6, 7). Mehr als 250 Risiko-Gen-loci werden mit CED in Verbindung
gebracht, wie zum Beispiel eine Genmutation im NOD2-Gen (8, 9).
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1.1.2 Klinik

Bei MC und CU koénnen sich Phasen aktiver Entzindung mit Remissionsphasen
abwechseln. Beim MC kommt es zu einer transmuralen und segmentalen Entziindung
der Darmwand. Der gesamte Verdauungstrakt von Mund bis After kann betroffen sein.
Die CU hingegen beschrankt sich ausschlieRlich auf die Mukosa des Dickdarms und
befallt das Kolon kontinuierlich vom Rektum aus nach proximal. Bei etwa 10% der CED-
Patienten kann nicht eindeutig unterschieden werden, ob ein MC oder eine CU vorliegt.
Dann spricht man von einer unklassifizierten Kolitis beziehungsweise einem

eigenstandigen Krankheitsbild, der sogenannten Colitis indeterminata (10).

Leitsymptome im akuten Schub sind bei beiden Erkrankungen Durchfall und
Bauchschmerzen. Bei CU kommt es haufig zu einer sehr hohen Stuhlfrequenz mit blutig-
schleimigen Durchféllen begleitet von kolikartigen Bauchschmerzen. Die klinische
Auspragung des MC hangt von der Krankheitslokalisation ab. Neben Durchfallen kommt
es gelegentlich auch zu Obstipationen, Abdominalschmerzen verschiedenster
Lokalisation, subfebrile Temperaturen und haufig auch zu einem starken Gewichtsverlust

(11).

Durch die chronische Entzindung kann es im Verlauf beider Erkrankungen zu einer
Reihe von Komplikationen kommen. Beim MC stellt die Fistel die haufigste Komplikation
dar (12). Aber auch Stenosen, die zu einer Darmperforation oder einem (Sub-)lleus
fuhren konnen, treten auf. Eine schwerwiegende Komplikation der CU ist das toxische
Megakolon, bei dem es zu einer akuten Erweiterung des Kolons mit dem Risiko einer
Darmperforation kommt. Auch leiden Patienten mit CU aufgrund der blutigen Durchfalle
haufig unter einer Anamie. Als Spatfolge der CU ist das Risiko, an einem kolorektalen

Karzinom zu erkranken, im Vergleich zur Normalbevolkerung erhoht.

AuRerdem leiden Patienten mit CU und MC haufig an Begleiterkrankungen, den
sogenannten extraintestinalen Manifestationen (EIM). Etwa 25-40% aller CED-Patienten
sind von EIM betroffen (13). Patienten mit CU entwickeln zu etwa 5% eine primar
sklerosierende Cholangitis (PSC) (14, 15). Etwa 10% der Patienten leiden zum Zeitpunkt
der CED-Diagnose an einer Hautmanifestation, wie zum Beispiel dem Pyoderma
gangranosum oder dem Erythema nodosum (16). Auch kommt es zu EIM an den
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Gelenken. Dazu gehodren beispielsweise Sakroiliitis, ankylosierende Spondylitis oder
periphere Arthritiden, wobei die Sakroiliitis mit 10-32% als die haufigste EIM bei CED-
Patienten beobachtet wurde (17). EIM kénnen nahezu jedes Organsystem betreffen (13,
14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21).

1.1.3 Behandlung

Die Therapie von CED richtet sich grundsatzlich nach dem Schweregrad der Erkrankung,
der Lokalisation und der individuellen Situation des Patienten. Sie reicht von der
medikamentosen Behandlung bis hin zu chirurgischen Eingriffen. Man unterscheidet eine
Schubtherapie, also eine Remissionsinduktion, von einer remissionserhaltenden
Therapie (22).

Wahrend fruher die Kontrolle der Symptome im Vordergrund der Behandlung stand, so
versucht man heute, das Fortschreiten der Erkrankung zu verhindern und eine langfristige
Heilung der Darmschleimhaut zu erzielen. Eine permanente, unkontrollierte Entziindung
fuhrt langfristig zu einer irreversiblen Schadigung des Darmes, was unter anderem die
Entstehung von Fisteln, Stenosen wund die chirurgischen Resektionen von
Darmabschnitten zur Folge haben kann. Auch das Krebsrisiko steigt mit einer lang
andauernden Entziindung (15). Vorrangiges Therapiekonzept ist es, eine langfristige
Remission bei allen Patienten mit MC und CU zu erreichen und einer Darmschadigung
mit Funktionsverlust vorzubeugen. Neue Medikamente wie z.B. TNF-a-Antikorper haben
wesentlich zur Umsetzung dieses Therapiekonzepts beigetragen (23).

Bei der medikamentdsen Therapie von MC und CU finden verschiedene Wirkstoffe
Anwendung. Dazu gehoren Aminosalizylate, Glukokortikoide, Thiopurine, Methotrexat,
Calcineurinantagonisten und verschiedene Biologika (Antikdper, Ak). In Tabelle 1 sind
die zugelassenen Medikamente mit Wirkungsweise und Einsatzmoglichkeiten
zusammengefasst (24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33).

Die chirurgische Therapie unterscheidet sich bei Patienten mit MC und CU. Wahrend bei
Patienten mit CU durch eine Proktokolektomie mit Pouchanlage eine Besserung oder
sogar Entzindungsfreiheit erzielt werden kann, stellt die Operation beim MC keine
kurative Therapie dar. Bis zu 90% der Patienten mit MC mussen im Laufe ihres Lebens
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operiert werden. Indikationen fur einen operativen Eingriff bei Patienten mit MC sind unter

anderem symptomatische Stenosen, Fisteln oder auch therapierefraktare Entzindungen

(34).

Tabelle 1: Medikamentése Therapie bei Patienten mit chronisch entziindlichen

Darmerkrankungen

Medikament
(Wirkstoff, Handelsname)

Indikation MC / Indikation CU

Aminosalizylate
z.B. Claversal®, Pentasa®,
Salofalk®

MC: geringe Wirkung

CU: bei mildem bis moderatem Schub, Remissionserhaltung

Glukokortikoide
z.B. Prednisolon®

MC, CU: Einsatz im akuten Schub zur Remissionsinduktion

Azathioprin
z.B. Imurek®

6-Mercaptopurin
z.B. Puri-Nethol®

MC, CU: Zur Remissionserhaltung bei steroidabhangiger
CED oder unterstitzend bei der Therapie mit Biologika

Methotrexat
z.B. Metex®

MC: Zur Remissionserhaltung bei steroidabhangigem Verlauf
oder unterstitzend bei der Therapie mit Biologika,
insbesondere bei Patienten mit Thiopurin-Unvertraglichkeit

Cyclosporin A/ Tacrolimus
z.B. Sandimmun®, Prograf®

CU: Bei steroidrefraktarem Schub

Infliximab
z.B. Remicade®

Adalimumab

MC: Erwachsene und Kinder ab einem Alter von 6 Jahren mit
mittelschwerer bis schwerer Aktivitat (zugelassen seit 1998)

CU: Erwachsene mit mittelschwerem bis schwerem Schub

z.B. Humira® (zugelassen seit 2005)
Golimumab CU: Erwachsene mit mittelschweren bis schweren Schub, die
z.B. Simponi® unzureichend auf eine konventionelle Therapie einschlief3lich

Kortikosteroide und Thiopurine reagiert haben, bzw. nach Un-
vertraglichkeit oder Kontraindikation (zugelassen seit 2013)

Vedolizumab
z.B. Entyvio®

CU, MC: Erwachsene mit moderaten oder schwerem Schub,
die unzureichend auf konventionelle Therapie oder TNF-a-Ak
angesprochen haben (zugelassen seit 2014)

Ustekinumab
z.B. Stelara®

MC: Erwachsene mit mittelschwerem bis schwerem Schub,
die eine unzureichende Ansprache bei anderen
Behandlungen zeigten (zugelassen seit 2016)

MC = Morbus Crohn, CU = Colitis ulcerosa, CED = chronisch entziindliche Darmerkrankungen,
TNF = Tumornekrosefaktor, Ak = Antikérper (24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33)
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1.2 Disability

1.2.1 Definition von Disability und Konzept der International Classification of
Functioning, Disability and Health

Bereits 1980 verodffentlichte die Weltgesundheitsorganisation WHO eine medizinische
Klassifikation von Behinderung, die ICIDH (International Classification of Impairments,
Disability and Handicaps). Die Begriffe Impairment (Schadigung), Disability
(Beeintrachtigung) und Handicaps (Behinderung) wurden hier unterschieden, verfolgen

jedoch allesamt einen stérungs- und defizitorientierten Ansatz (35).

2001 wurde eine neue Klassifikation von der WHO verabschiedet, die International
Classification of Functioning, Disability and Health (ICF). Anders als die ICIDH beschreibt
die ICF keine Storungen und Defizite der Betroffenen, sondern den Gesundheitszustand
und die Folgen durch die Beeintrachtigung. Damit bietet sie eine ressourcenorientierte,
umfassendere Betrachtung der Lebenssituation.

Die ICF klassifiziert und beschreibt vier groe Bereiche: den funktionalen
Gesundheitszustand, die Behinderung, die soziale Beeintrachtigung sowie relevante
Umgebungsfaktoren der betroffenen Person. Insgesamt beinhaltet die ICF Uber 1.400
Kategorien, die so aufgebaut sind, dass sie in allen Gesellschaften und Kulturen

gleichermalRen angewendet werden kénnen (36, 37).

1.2.2 Disability bei Patienten mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen
Chronisch entzundliche Darmerkrankungen beeintrachtigen die Betroffenen in nahezu
allen Lebensbereichen. Neben dem frihen Krankheitsbeginn im jungen Erwachsenalter
und den immer wiederkehrenden Krankheitsschuben fuhren die vielen Begleit-
erkrankungen und Komplikationen zu einer starken Belastung und Einschrankung der
Patienten (38, 39).

Zusatzlich zu der Beeintrachtigung durch die korperlichen Beschwerden spielen
psychosoziale Faktoren eine wesentliche Rolle. Patienten leiden psychisch besonders
stark unter der Stuhlinkontinenz und den damit verbundenen Komplikationen im Alltag.

Fir viele Betroffene fluhrt diese Sorge zu einem Vermeidungsverhalten und somit zu einer
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Einschrankung der taglichen Aktivitaten (40). Daruber hinaus haben Umfragen ergeben,
dass CED-Patienten haufig Probleme in sexuellen Beziehungen haben (41). Auch zeigen
Patienten mit CED eine erhohte Angst- und Depressionsneigung. Bei jungen
Erwachsenen liegt die Pravalenz, eine depressive Symptomatik oder Angstzustande zu
entwickeln, bei 20-50% (39, 42, 43).

Eine weitere groRe Einschrankung im Alltag bringt die ,Fatigue®, ein Mudigkeits- bzw.
Erschopfungssyndrom, mit sich. Dies gilt sowohl bei Patienten im Schub als auch bei
Patienten in Remission. Laut einer Studie ist die Mudigkeit bei Patienten mit CED
vergleichbar mit der von Krebspatienten (44). Die vielen taglichen Herausforderungen
wie Stress, Schmerzen, Mudigkeit und Probleme mit der Kontinenz haben auch Einfluss
auf die Arbeitsfahigkeit. CED-Patienten sind haufiger krankgeschrieben als die

Normalbevolkerung und auch haufiger arbeitslos (45, 46, 47, 48, 49).

1.3 Der Inflammatory Bowel Disease Disability Index

1.3.1 Entwicklung

Peyrin-Biroulet und Kollegen entwickelten im Jahr 2010 auf Grundlage der International
Classification of Functioning, Disability and Health (ICF) erstmals sogenannte Core Sets
zur Messung der Behinderung bei Patienten mit CED (50). Mittels systematischer
Literaturrecherche, qualitativer Studien, Expertenbefragungen und Querschnittsstudien
wahlte das Forscherteam Kategorien aus der ICF aus, die fur CED-Patienten relevant
erschienen. Auf dieser Basis wurde ein Fragebogen erstellt.

Der Fragebogen umfasste 28 Punkte, die in funf Themenblocke unterteilt sind: allgemeine
Gesundheit, Korperfunktion, Korperstruktur, Aktivitat/Partizipation und Umweltfaktoren.
Die meisten Items werden mit einer 5-Punkte-Likert-Skala erhoben. Die hochstmogliche
Punktzahl liegt bei 100, was einer maximalen Beeintrachtigung entspricht. Erhoben

werden die Daten durch Patienteninterviews.

1.3.2 Bisherige Validierungen und Anpassungen

Eine vorlaufige Version des Inflammatory Bowel Disease - Disability Index (IBD-DI) wurde
erstmals 2014 in englischer Sprache in Australien mit einer Grundgesamtheit von 166
Patienten untersucht. Dabei stellten die Forscher auch eine hohe Korrelation zwischen
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dem IBD-DI-Wert, also dem Grad der Beeintrachtigung durch CED, und der Fahigkeit,

einer geregelten Arbeit nachzugehen, fest (51).

Ende 2015 wurde der IBD-DI in franzdsischer Sprache mit 200 Patienten und 2016 in
portugiesischer Sprache mit einer Grundgesamtheit von 129 Patienten validiert. Im Zuge
dieser Validierungen wurden die Parameter reduziert, unter anderem wurde der

Themenblock beziglich Umweltfaktoren gestrichen (52, 53).

Der nun vorliegende, Uberarbeitete IBD-DI besteht aus 14 Punkten, die sich in die vier
Kategorien allgemeine Gesundheit, Korperfunktion, Aktivitat/Partizipation sowie
Korperstruktur unterteilen. Die erste Kategorie bezieht sich auf den aktuellen
Gesundheitszustand einschlieBlich korperlicher und psychischer Gesundheit. Die
folgenden 13 Punkte beziehen sich jeweils auf den Gesundheitszustand der
vorangegangenen Woche. Unter dem Themenblock Korperfunktionen wird nach
Schlafproblemen, Energie, Niedergeschlagenheit, Angstlichkeit, Problemen mit dem
Aussehen des eigenen Korpers sowie nach abdominellen Schmerzen gefragt. Das
Themenfeld Aktivitaten und Partizipation fragt Schwierigkeiten mit der Kontinenz, mit der
Ernahrung, mit zwischenmenschlichen Beziehungen, mit der Teilhabe am
gesellschaftlichen Leben sowie Schwierigkeiten im Haushalt, bei der Arbeit oder in der
Ausbildung ab. Im Themenblock Korperstrukturen wird nach der Anzahl der flissigen
oder weichen Stuhlgange und nach Gelenkschmerzen oder -schwellungen gefragt. Der

vollstandige Fragebogen befindet sich im Anhang.

Eine aktuelle Metastudie von Lo und Kollegen (54) analysiert und vergleicht samtliche bis
Januar 2017 veroffentlichte Studien zum IBD-DI. Enthalten sind dort sowohl die bereits
genannten Validierungsstudien als auch Untersuchungen, die den IBD-DI zur Beurteilung
der Beeintrachtigung von CED-Patienten eingesetzt haben. Insgesamt wurden neun
Studien mit insgesamt 3.167 Patienten analysiert. Eine weitere Validierung erfolgte im
Marz 2018 in Nordamerika. Hier wurde der IBD-DI als selbst auszuflllender Fragebogen

mit einer Population von 1.143 Patienten validiert (55).

Dabei stellte sich mit Blick auf die Gutekriterien des Testinstrumentes Folgendes heraus:
Der IBD-DI-Score weist eine gute interne Konsistenz auf. Die Intra-Rater-Reliabilitat wird
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mit mittelmalig bis sehr gut bewertet, die Inter-Rater-Reliabilitat mit sehr gut. Die
Konstruktvaliditat wurde fur hoch bis sehr hoch befunden. Die Forscher schlussfolgerten,
dass es sich beim IBD-DI um ein valides Messinstrument handelt, jedoch weitere Studien

notig sind, um die Interpretierbarkeit des IBD-DI noch zu verbessern.

Bisher liegt der IBD-DI in englischer, franzosischer und portugiesischer Sprache vor. Um
ihn kinftig auch im deutschen Sprachraum verwenden zu konnen, wurde der IBD-DI aus
dem Englischen ins Deutsche Ubertragen. Die Mitglieder des multidisziplinaren Teams
waren neben professionellen Ubersetzern:
e Frau Prof. Dr. Britta Siegmund, Charit¢ - Universitatsmedizin Berlin,
Gastroenterologin
e Herr Dr. Jan Preil}, Charité - Universitatsmedizin Berlin, Gastroenterologe
e Herr Prof. Dr. Winfried Hauser, Klinikum Saarbricken und Technische Universitat
Munchen, Internist und Psychosomatiker
e Frau Dr. Michaela Coenen, Ludwig-Maximilians-Universitat Muanchen und /ICF

Research Branch der WHO, Epidemiologin

Die deutsche Anpassung des IBD-DI erfolgte gemafR den aktuellen Leitlinien (56). Kurz
zusammengefasst wurde der Text des englischen Fragebogens unter Berucksichtigung
der franzdsischen Version zweimal ins Deutsche Ubersetzt, eine Synopse gebildet, per
doppelter Riickiibersetzung die Korrektheit der Ubersetzung kontrolliert, in einer
Pilotuntersuchung Verstandnisprobleme erfragt und schlieBlich eine konsentierte
Endversion erstellt.

1.4 Erhebungsinstrumente und die Problematik der Validitat

1.4.1 Zur Validitat von Erhebungsinstrumenten

Validitdt gilt als Hauptziel bei der Konstruktion und Beurteilung von
Erhebungsinstrumenten (57). Erhebungsinstrumente sind nur sinnvoll einsetzbar, wenn
sie moglichst genau das messen, was sie messen sollen. Diese Eigenschaft wird als
Validitat bezeichnet.

Ublicherweise werden drei Formen der Validitdt unterschieden: Inhaltsvaliditat,
Kriteriumsvaliditat und Konstruktvaliditat. Ein Erhebungsinstrument sollte moglichst viele
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der genannten Formen von Validitat erfullen.

Bei der Inhaltsvaliditat, auch strukturelle Validitat genannt, wird die dimensionale Struktur
der Skala uberpruft. Dies geschieht beispielsweise mittels explorativer Faktoranalyse. Die
Konstruktvaliditat Uberpruft, ob die Messung eines Konstrukts durch systematische
Fehler oder durch andere Konstrukte verfalscht ist. Sie stellt die Korrelation zwischen
dem neuen Messinstrument und einem weiteren validierten Messinstrument bzw. einem
relevanten Merkmal dar. Die Kriteriumsvaliditdt beschreibt den Grad der
Ubereinstimmung eines Messergebnisses mit einem empirischen Kriterium. Zur Messung

der Kriteriumsvaliditat wird daher ein Referenzkriterium bendtigt (58).

Sowohl qualitative als auch quantitative Messungen sind wichtig, um die Validitat von
Messinstrumenten zu bestimmen. Bei psychologischen Messinstrumenten wird
Konstruktvaliditat inzwischen haufig als Messgrofe verstanden, die sowohl Inhalts- also
auch Kriteriumsvalididat enthalt und diese verbindet. Mithilfe der klassischen Testtheorie
und der ltem-Response-Theorie lassen sich ltems und Skalen quantitativ beurteilen.

Voraussetzung dafir ist ein ausreichende Stichprobengrofie (59).

Die anderen beiden Hauptgutekriterien Objektivitat und Reliabilitat sind notwendige, aber
nicht hinreichende Bedingungen fur die Konstruktion und Bewertung valider
Erhebungsinstrumente. Mit der Objektivitdt wird die Unabhangigkeit eines
Messergebnisses von aulleren Einflussen untersucht. Man unterscheidet die
Durchfuihrungsobijektivitat (das Ausmal der Unabhangigkeit der Testergebnisse von der
Person des Versuchsleiters und von den raumlichen Bedingungen), die
Auswertungsobjektivitat (das Ausmall, in dem gleiches Verhalten einer Testperson stets
auf die gleiche Weise ausgewertet wird) und die Interpretationsobjektivitat (das Ausmalf,
in dem gleiche Testwerte auf die gleiche Weise interpretiert werden). Die Reliabilitat ist
ein MaR fur die Messgenauigkeit, mit der eine Skala ein Merkmal misst. Zur Erfassung

konnen verschiedene Messmethoden angewendet werden.
Instrumente, die Daten objektiv und =zuverlassig erheben, mussen nicht

notwendigerweise valide sein. Valide kann ein Erhebungsinstrument dagegen nur dann

sein, wenn auch die Anforderungen an Objektivitdt und Reliabilitat erfullt sind.
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Daten lassen sich auf viele unterschiedliche Arten erheben. Bei medizinischen Studien
und im Klinikalltag kommen haufig Fragebogen zum Einsatz, die von den Patienten oder
vom behandelnden Arzt ausgefullt werden. Insbesondere bei der Erhebung psychischer
oder sozialer Faktoren oder als Screening-Instrumente werden Fragebogen in der Klinik
eingesetzt. In der Klinischen Forschung sind Fragebdgen in vielen Situationen
unabdingbar zur Erhebung der untersuchten Messgrolie.

Wie bei jedem anderen Erhebungsinstrument gilt bei der Datenerhebung mittels
Befragung, mdgliche Fehlerquellen zu reflektieren und systematische Messfehler wie
beispielsweise soziale Erwunschtheit (wenn Befragte bevorzugt Antworten geben, von
denen sie glauben, sie trafen eher auf soziale Zustimmung), ,Framing“ (eine
Formulierung der Frage, die eine bestimmte Antwort nahelegt) und Situationseffekte zu
vermeiden (57). In der vorliegenden Arbeit kommen neben dem hier untersuchten IBD-
DI Fragebogen zum Einsatz, die haufig bereits mehrfach validiert wurden und seit vielen
Jahren in Forschung und Praxis Verwendung finden.

1.4.2 Gangige Messinstrumente bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen
Die Anwendung von Messinstrumenten bei Patienten mit CED ist besonders wichtig bei
der klinischen Forschung. Im Klinikalltag kommen Scores seltener zum Einsatz. Ein
Messinstrument kann hilfreich sein, um den Schweregrad der Erkrankung zu
klassifizieren und zur Therapieentscheidung beizutragen.

Die Vielzahl der eingesetzten Messinstrumente bei MC und CU lasst sich wie folgt
kategorisieren (vgl. Tabelle 2): Es gibt rein klinische, gemischte, endoskopische,
histologische sowie psychometrische Scores. Am haufigsten kommen derzeit folgende

Scores zum Einsatz:

Der Crohn’s Disease Activity Index (CDAI) findet bei Patienten mit MC Anwendung. Er
wurde 1976 von W.R. Best et al. (60) entwickelt und beinhaltet klinische sowie
laborchemische Parameter. Der Index setzt sich aus acht Variablen zusammen, die
jeweils entsprechend ihrer Gewichtung mit einem Wertungsfaktor multipliziert und
anschlielend addiert werden. Fur die Erhebung dieses Scores ist ein 7-Tage-
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Datentagebuch des Patienten erforderlich. Verglichen mit anderen Messinstrumenten ist
die Erhebung des CDAI eher aufwendig. Problematisch ist insbesondere, dass die
subjektive Wahrnehmung der Patienten zu einem grof3en Teil in den Score einflieft,
beispielsweise bei Fragen nach dem allgemeinen Wohlbefinden und der Intensitat von
Bauchschmerzen. Daruber hinaus variieren die CDAI-Werte zwischen verschiedenen
Beobachtern haufig recht stark (61). Als streng entwickeltes und validiertes
Messinstrument ist der CDAI jedoch in klinischen Studien weit verbreitet und spielte somit
bisher bei der Zulassung neuer Medikamente eine wichtige Rolle (61, 62). Es existieren
zudem vom CDAI abgeleitete Scores, die allein auf Angaben des Patienten beruhen (63,
64).

Der Harvey-Bradshaw-Index (HBI) wird ebenfalls bei MC eingesetzt. Er wurde 1980
entwickelt und ist eine vereinfachte Form des CDAI, mit der die Daten von MC-Patienten
schneller erhoben und berechnet werden kénnen (65). Der HBI umfasst ausschlief3lich
klinische Parameter wie allgemeines Wohlbefinden, abdominelle Schmerzen und
Raumforderungen. Zu den Vorteilen des HBI gehort, dass er nicht-invasiv ist und relativ

schnell vom Arzt erhoben werden kann.

Der Mayo Score (auch Mayo Clinic Score genannt) ist ein Aktivitdtsindex, der bei
Patienten mit CU zum Einsatz kommt. Er berucksichtigt vier Kategorien: die
Stuhlfrequenz, die Starke rektaler Blutungen, das endoskopische Erscheinungsbild und
die Gesamtbeurteilung durch den Arzt. Die Relevanz zeigte sich zum Beispiel in
klinischen Studien zu TNF-a-Ak, wo er mit Scores zur Lebensqualitat wie dem IBDQ
korrelierte. Der Mayo Score ist zu einem gangigen Messinstrument fur die Beurteilung
der Krankheitsaktivitat in klinischen Studien geworden (66, 67).

Der Partial Mayo Score (PMS) findet ebenfalls bei Patienten mit CU Anwendung und ist
eine nichtinvasive Version des Mayo Score. Er beinhaltet nur klinische Parameter, etwa
die Anzahl der Stuhlgange in 24 Stunden, Blutbeimengung im Stuhl und die
Gesamtbeurteilung der Krankheit durch den Arzt. Auch dieser Score ist wie der HBI
einfach und schnell zu erheben und daher im Kiinikalltag gut durch den Arzt anwendbar
(62, 63).
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Der Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ)wurde 1989 von einer
kanadischen Forschergruppe entwickelt (68, 69) und wird zur Beurteilung der
Lebensqualitat sowohl bei Patienten mit CU als auch bei Patienten mit MC hinzugezogen.
Haufig flieRt der IBDQ als sekundares Merkmal in klinische Studien ein. Er gilt als
Standardinstrument zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei
Patienten mit CED (67). Es existieren mehrere deutsche Ubersetzungen des IBDQ (70).

Tabelle 2: Messinstrumente bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen

Endoskopisch Klinisch Labor- Psycho-
chemisch | metrisch

Crohn’s Disease Activity Index (CDAI) X

Harvey-Bradshaw-Index (HBI)

Mayo Score X

Partial Mayo Score (PMS)

X | X | X[ X]| X

Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire (IBDQ)

1.5 Zielsetzung der Arbeit

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, zu untersuchen, ob der IBD-DI in seiner deutschen
Ubersetzung und Anpassung ein valides Messinstrument ist, mit dem sich die Schwere
der Beeintrachtigung durch CED zuverlassig bestimmen lasst. Darlber hinaus sollen
Einflussfaktoren auf den IBD-DI ermittelt werden.
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2. Methoden

2.1 Testgutekriterien und Hypothesen zur Validierung des Inflammatory Bowel
Disease - Disability Index

Zur Beurteilung eines Messinstruments werden sogenannte Testgutekriterien
herangezogen. Zu den Hauptgutekriterien zahlen Objektivitat, Reliabilitat und Validitat.
Daneben existieren noch eine Reihe von Nebengutekriterien.

2.1.1 Objektivitat
Da unser Fragebogen aus standardisierten, festgelegten Antwortmaoglichkeiten besteht,
die der Patient eigenstandig ausfullt, muss diese hier nicht naher untersucht werden und

wird vorausgesetzt.

2.1.2 Reliabilitat
In der vorliegenden Arbeit wurden die Retest-Reliabilitat und die interne Konsistenz
Uberpraft.

Retest-Reliabilitat

Zur Uberpriifung der Retest-Reliabilititt wurde der IBD-DI den Patienten zu zwei
verschiedenen Zeitpunkten vorgelegt. In die statistische Analyse wurden nur diejenigen
Patienten aufgenommen, die zum Zeitpunkt der zweiten Befragung einen unveranderten
Gesundheitszustand angegeben hatten. Eine hohe Reliabilitat liegt vor, wenn eine hohe
Korrelation zwischen der ersten und der zweiten Messung besteht. Erwartet wird hier ein

Korrelationskoeffizient von mindestens 0,8.

Interne Konsistenz

Die interne Konsistenz uberprift, inwieweit die einzelnen Punkte des IBD-DI jeweils
untereinander homogen sind und entsprechend jeder einzelne Punkt auch dasselbe
Merkmal misst. Eine zufriedenstellende Reliabilitat ist ab einem Cronbachs Alpha-Wert
von mindestens 0,7 gegeben.

2.1.3 Validitat

In dieser Arbeit wurden die Konstruktvaliditat und die Kriteriumsvaliditat tUberpruft.
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Konstruktvaliditat

Untersucht wurde die Korrelation zwischen dem IBD-DI und der krankheitsbezogenen
Lebensqualitat (gemessen durch den IBDQ). Hier erwarten wir, dass ein hoher IBD-DI-
Wert, also eine starke Beeintrachtigung, mit einer schlechteren Lebensqualitat, also
einem niedrigen IBDQ-Wert, einhergeht. Zusatzlich prufen wir die Korrelation zwischen
dem IBD-DI und der Krankheitsaktivitat, gemessen durch dem HBI bzw. PMS. Dies
geschieht mithilfe des Rangkorrelationskoeffizienten von Spearman. Die
Konstruktvaliditat ist erflllt, wenn die zu ermitteInde Korrelation moglichst hoch ausfallt

(Spearman >0,4).

Kriteriumsvaliditat

Verglichen wurde die Korrelation zwischen dem IBD-DI und der Krankheitsaktivitat, also
bei Patienten in Remission und Patienten im Schub. Die Kriteriumsvaliditat wurde mit
dem Mann-Whitney-U-Test Uberprift. Die Kriteriumsvaliditat ist erfullt, wenn sich die
Werte des IBD-DI von Patienten in Remission und Patienten im Schub signifikant

unterscheiden (p<0,05).

2.1.4 Responsiveness

Anhand der Responsiveness wurde untersucht, ob der IBD-DI auch im zeitlichen Verlauf

mogliche Veranderungen erfasst. Dazu haben wir den Probanden den IBD-DI nach ca.

acht bis zwolf Wochen erneut vorgelegt. Auf Responsiveness untersucht wurden die

folgenden Aspekte:

¢ Krankheitsbezogene Lebensqualitat (IBDQ): Wir erstellten sowohl vom IBD-DI als
auch vom IBDQ einen Anderungsscore, indem wir die Werte der jeweiligen Scores
der dritten Messung von der ersten Messung subtrahierten. Anschlie3end pruften wir
die Korrelation dieser Anderungen im IBD-DI und IBDQ. Hier erwarten wir eine
negative Korrelation (Spearman <-0,4).

¢ Krankheitsaktivitat (erhoben mittels visueller Analogskala): Auch hier erstellten wir wie
oben beschrieben zwei Anderungsscores der VAS und des IBD-DI und erwarten eine
positive Korrelation (Spearman >0,4).

e Von den Patienten selbst bewerteter Gesundheitszustand: Hier wurden alle Patienten
einbezogen, die bei der dritten Befragung eine klinisch relevante Anderung aufwiesen.
Alle Patienten, die in der 7-Punkte-Likert-Skala 1 (,hat sich extrem gebessert*) oder 2
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(,hat sich deutlich gebessert”) sowie 6 (,hat sich deutlich verschlechtert*) und 7 (,hat
sich extrem verschlechtert) angegeben haben, wurden zur Bestimmung der
Responsiveness berucksichtigt. Auf dieser Basis pruften wir die Korrelation zwischen
der subjektiv veranderten Krankheitsaktivitdt und dem Anderungsscore des IBD-DI.

Erwartet wird eine positive Korrelation (Spearman >0,4).

2.1.5 Durchfiihrbarkeit, Akzeptanz, Datenqualitat

Die Durchfuhrbarkeit wurde anhand der Zeit, die der Patient zum Ausflllen des
Fragebogens in Minuten bendtigte, gemessen. Hierzu wurde der Patient gebeten, sowohl
vor als auch nach dem Ausfullen des IBD-DI die Uhrzeit zu notieren. Die Akzeptanz wurde
anhand der Anzahl der fehlenden ltems bzw. der unvollstandig ausgefullten Fragebogen
bestimmt. Die Datenqualitat wurde anhand der Verteilung beurteilt. Hierzu wurde ein
Histogramm erstellt und es wurden der Mittelwert (arithmetisches Mittel) und der
Zentralwert (Median) bestimmt. Des Weiteren wurde nach mdglichen Stdrfaktoren wie
dem floor und ceiling effect geschaut. Optimal sind Werte zwischen 1% und 15% im
Boden- und Deckenbereich.

2.2 Ermittlung von Einflussfaktoren

Anschlielend wurden mittels univariater Analyse und multivariater linearer Regression
Einflussfaktoren ermittelt. Zunachst haben wir verschiedene potentielle Einflussfaktoren
definiert und mittels Korrelationskoeffizienten nach Spearman gepruft, inwiefern unsere
moglichen Merkmale mit dem IBD-DI korrelieren. Folgende Merkmale haben wir auf eine
Korrelation mit dem IBD-DI untersucht: Geschlecht, Alter, depressive Verstimmung,
Angstsymptomatik, Krankheitseigenschaften, Medikation, Vorhandensein eines Grads
der Behinderung sowie demographische Faktoren einschliel3lich sozioOkonomischen
Status. Die Bestimmung des soziodkonomischen Status haben wir an den Merkmalen
Einkommen, Bildungsstatus und Beruf Uberprift. Zum einen haben wir jedes Merkmal
einzeln in die Korrelationsanalyse aufgenommen, zum anderen haben wir diese drei
Merkmale zusammengefasst als soziookonomischen Status definiert. Die Einteilung der
Patienten in Quantilen des soziobkonomischen Status erfolgte wie von Lampert et al. fur
die ,Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland (DEGS1)“ beschrieben (71).
Kurz zusammengefasst wurde fur die Merkmale ,Schulische und berufliche Qualifikation®,
,Berufsstatus des Befragten* und ,Netto-Aquivalenzeinkommen“ ein Punktwert
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entsprechend dem Quantil vergeben. Der sozio6konomische Status (SES-Index) wurde

dann als Summenscore der drei Einzelmerkmale gebildet.

2.3 Ethik

Fir die vorliegende Arbeit liegt ein positives Votum der Ethikkommission vor (siehe
Anhang). Die Studie wurde unter dem Aktenzeichen EA4/025/17 von der
Ethikkommission der Charité — Universitatsmedizin Berlin positiv begutachtet.

2.4 Datenerhebung

2.4.1 Studienpopulation

Die Studienpopulation setzt sich aus Patienten zusammen, die an einer CED leiden und
die sich zwischen Marz und September 2017 in der ambulanten CED-Sprechstunde der
Charité - Universitatsmedizin Berlin am Campus Benjamin Franklin vorstellten.
Einschlusskriterien zur Teilnahme an der Studie waren eine sicher diagnostizierte CED,

ein gutes Verstandnis der deutschen Sprache und ein Mindestalter von 18 Jahren.

2.4.2 Studiendesign

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine methodische Arbeit zur Validierung
eines Testinstruments kombiniert mit einer Studie zur Ermittlung von Einflussfaktoren auf
den IBD-DI. Die dafur notwendigen Daten wurden im Langsschnittdesign zu drei
Zeitpunkten erhoben. Zum Einsatz kamen unterschiedliche Fragebdgen, die vom

Patienten sowie vom behandelnden Arzt ausgefullt wurden.

Alle Patienten, die sich in der CED-Sprechstunde des Campus Benjamin Franklin der
Charité — Universitatsmedizin Berlin vorstellten, wurden eingeladen, an der Studie
teilzunehmen. Wer sich zur Teilnahme bereit erklarte, wurde ausfuhrlich Uber die Studie,
ihren wissenschaftlichen Zweck sowie Uber die Datenschutzbestimmungen aufgeklart.
Alle Probanden hatten die Moglichkeit, Fragen zu stellen. Nach einer schriftlichen
Einwilligung erhielten die Patienten das erste Fragebogenpaket, welches sie
selbststandig im Wartebereich der gastroenterologischen Ambulanz ausfullten. Die
Erhebung des Partial Mayo Score (PMS) bzw. des Harvey-Bradshaw-Index (HBI) zur
Beurteilung der aktuellen Krankheitsaktivitat nahm der behandelnde Arzt vor.
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Nach ca. zwei Wochen erhielten die Patienten per Post das zweite Fragenbogenpaket
sowie einen frankierten Ruckumschlag, um den ausgeflllten Fragebogen zurick zu
senden. Auf individuellen Wunsch wurde jeder Patient per Mail oder Telefon nach zwei
Wochen an das Ausflllen des Fragebogens erinnert. Das dritte Fragebogenpaket fullten
die Patienten ca. acht bis zwoIlf Wochen nach der ersten Befragung bei ihrer
Wiedervorstellung in der Hochschulambulanz aus. Tabelle 3 zeigt eine Ubersicht Gber
die Zusammenstellung der Fragebogenpakete zu den einzelnen Erhebungszeitpunkten.

2.4.3 Erhebungsinstrumente
Folgende Messinstrumente kamen bei der vorliegenden Studie zum Einsatz (vgl.

Anhang):

a. Ein Fragebogen zur Erhebung von Alter, Geschlecht, Art der Erkrankung, Dauer der
Erkrankung, aktuelle Medikation und Grad der Behinderung entsprechend dem
Sozialgesetzbuch (SGB) IX.

b. Eine visuelle Analogskala zur Selbsteinschatzung der Krankheitsaktivitat, auf der die
Patienten Werte zwischen 0 (,gar nicht aktiv®) bis 100 (,maximal aktiv®) angeben

konnten.

c. Ein Fragebogen zu soziodemographischen Angaben des Patienten wie
Familienstand, Bildung, Beruf, Einkommen und Wohnsituation, aufbauend auf den
demographischen Standards des Statistischen Bundesamtes (72).

d. Die deutsche Anpassung des IBD-DI. Der Fragebogen umfasst 14 Punkte, die in vier
Themenblocke  unterteilt sind:  Allgemeine  Gesundheit, Korperfunktion,
Aktivitat/Partizipation und Korperstruktur. Die Punkte 12a (Schwierigkeiten bei der
Arbeit oder im Haushalt) und 12b (Schwierigkeiten in der Schule oder in Ausbildung/
Studium) haben wir wie Peyrin-Biroulet und Kollegen (50) zu einer Frage
zusammengefasst. Die meisten Parameter werden mit einer 5-Punkte-Likert-Skala
erhoben. Die mogliche Punktzahl reicht von 0 bis 100, wobei 100 einer maximalen
Beeintrachtigung entspricht. Fur die Wertung des IBD-DI mussen mindestens 12 der
14 Punkte beantwortet worden sein. Der Gesamtscore lasst sich folgendermafien
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berechnen: Gesamtscore = Sx100/nx4, wobei S = die Summe und n = die Anzahl der
beantworteten Fragen ist.

. Im Anschluss an den IBD-DI folgt eine Frage zur Verstandlichkeit. Hier soll der Patient
mittels 5-Punkt-Likert-Skala angeben, wie verstandlich er den vorangegangenen
Fragebogen (den IBD-DI) fand. Die Studienteilnehmer wurden au3erdem gebeten,
vor und nach dem Ausfullen des IBD-DI die Uhrzeit in Stunden und Minuten zu

notieren.

Der IBDQ ist ein Fragebogen, der die gesundheitsbezogene Lebensqualitat von
Patienten mit CED erfasst. Er beinhaltet 32 Parameter. Die Parameter werden mit
einer 7-Punkte-Likert-Skala erhoben. Der Gesamtscore berechnet sich aus der
Addition der einzelnen Werte und kann demnach Werte von 32 bis 224 erreichen,
wobei 224 fur eine hohe Lebensqualitat spricht. Wir verwendeten hier die deutsche

Ubersetzung des Kompetenznetzes Darmerkrankungen (IBDQ-D) (70).

. Der Generalized Anxiety Disorder 7 (GAD-7) ist einen Fragebogen, der mdgliche
Angststorungen sowie die Symptomschwere der generalisierten Angstlichkeit bei
Patienten erfassen soll. Das Messinstrument beinhaltet sieben Fragen, die sich auf
die zwei vorangegangenen Wochen beziehen. Zu den Parametern gibt es jeweils vier
Antwortmdglichkeiten: Von 0 (,uberhaupt nicht) bis 3 (,beinahe jeden Tag®). Der
Gesamtscore berechnet sich aus der Addition der Skalenwerte und reicht von O bis
21, wobei hohe Werte eine ausgepragte Angstsymptomatik aufweisen (73).

. Der Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9) enthalt neun Fragen zur Depressivitat,
die sich auf die Beschwerden der letzten zwei Wochen beziehen. Es konnen Werte
von 0 (,Uberhaupt nicht) bis 3 (,beinahe jeden Tag“) vom Patienten angekreuzt
werden. Die Auswertung kann sowohl dimensional wie auch kategorial erfolgen. Die
dimensionale Auswertung erfasst den Schweregrad der Depression und berechnet
sich aus der Addition der Punktwerte. Diese konnen zwischen 0 und 27 liegen. Hohe

Werte sprechen fur eine starker ausgepragte Depressivitat (74).
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Bei den Erhebungszeitpunkten 2 und 3 wurden die Patienten gebeten, die
Veranderung der Krankheitsaktivitat seit dem letzten Besuch in der
Hochschulambulanz einzuschatzen. Dies erfolgte wiederum mittels 7-Punkte-Likert-
Skala.

Daruber hinaus wurden zwei weitere Scores vom Arzt erhoben:

J-

Der Partial Mayo Score. Mit dem PMS kann die Krankheitsaktivitat bei Patienten mit
CU ermittelt werden. Berucksichtigt werden die Stuhlfrequenz, die Starke rektaler
Blutungen und die Gesamtbeurteilung durch den Arzt. Entsprechend der Auspragung
konnen Werte von 0 bis 3 vergeben werden, die in ihrer Addition den Gesamtscore
ergeben. Den PMS interpretierten wir folgendermalRen: Werte von 0 bis 1

bezeichneten wir als Remission, Werten gréfder als 1 als Schub (66).

Der Harvey-Bradshaw-Index. Der HBI findet bei Patienten mit MC Anwendung und
dient der Einschatzung der Krankheitsaktivitat. Erhoben werden hier das
Allgemeinbefinden des Patienten, die Stuhlfrequenz und Stuhlkonsistenz,
abdominelle  Schmerzen, abdominelle Resistenzen, Komplikationen und
extraintestinale Manifestationen. Ein HBI-Wert von kleiner 5 bezeichneten wir als

Remission, Gesamtwerte gro3er 5 interpretierten wir als Schub (62).

Die ersten zwei Fragen des GAD-7 und die ersten zwei Fragen des PHQ-9 ergeben einen

weiteren Score, den Patient Health Questionnaire 4 (PHQ-4) (75). Dieser beinhaltet

lediglich psychische Elemente und keine somatischen wie die zwei anderen Scores.
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Tabelle 3: Zusammenstellung der Fragebogenpakete zu den drei verschiedenen

Untersuchungszeitpunkten

Zeitpunkt 1

Zeitpunkt 2
(nach 2 Wochen)

Zeitpunkt 3
(nach 8 bis 12 Wochen)

FB zu personlichen Angaben

Selbsteinschatzung der
Krankheitsaktivitat mittels VAS

FB nach demographischen
Standards

Deutsche Adaptierung des
IBD-DI

Frage zur Verstandlichkeit des

Deutsche Adaptierung des
IBD-DI

IBDQ

Selbsteinschatzung der
Krankheitsaktivitat mittels VAS

Frage zur Veranderung der
Krankheitsaktivitat seit dem
letzten Besuch (7-Punkte-

Deutsche Adaptierung des
IBD-DI

IBDQ

Selbsteinschatzung der
Krankheitsaktivitat mittels
VAS

Frage zur Veranderung
der Krankheitsaktivitat seit
dem letzten Besuch (7-

Likert-Skala -3 bis +3)
IBD-DI Punkte-Likert-Skala

IBDQ -3 bis +3)

PHQ-9 PMS/HBI (durch den Arzt
GAD-7 erhoben)

PMS/HBI (durch den Arzt

erhoben)

FB = Fragebogen, IBD-DI = Inflammatory Bowel Disease Disability Index, IBDQ = Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire, PHQ-9 = Patient Health Questionnaire 9, GAD-7 = Generalized
Anxiety Disorder 7, VAS = visuelle Analogskala, HBI = Harvey-Bradshaw-Index, PMS = Partial
Mayo Score

2.5 Statistische Analyse
Mindestens 12 von 14 Punkten des IBD-DI mussten von den Patienten beantwortet
worden sein. Bei mehr fehlenden Parametern wurde der Fragebogen des Teilnehmers

aus der weiteren statistischen Analyse ausgeschlossen.

Die statistischen Auswertungen wurden unter Verwendung von Microsoft Excel fir Mac
(Version 15.29.1) sowie IBM SPSS (Statistical Package for Social Sciences, Version 24)
durchgefuhrt. Zunachst wurden die Daten in Excel eingegeben, anschliefend in SPSS
Ubertragen und statistisch analysiert. Bei der Hypothesentestung wurde ein p-Wert <0,05
als statistisch signifikant angenommen. In der deskriptiven Analyse wurden
normalverteilte Variablen mit Mittelwert und Standardabweichung angegeben, nicht
normalverteilte Variablen mit Median und Perzentilen. Univariate Korrelationsanalysen
wurden mittels Berechnung des Korrelationskoeffizienten nach Spearman durchgefuhrt.

Die multivariate Analyse wurden anhand multipler linearer Regression durchgefuhrt. Alle
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Merkmale, die eine signifikante Korrelation nach Spearman zeigten (p<0,05), wurden
gleichzeitig in die multivariate Regressionsanalyse aufgenommen. Anschliel3end pruften

wir die Voraussetzung fur eine multivariate Regressionsanalyse.

Wir testeten auf einen linearen Zusammenhang zwischen abhangiger und unabhangiger
Variablen durch Inspektion des entsprechenden Scatterplots. Die Voraussetzung wurde
als erfullt angenommen, wenn sich dabei keine augenscheinliche Abweichung von einem
linearen Zusammenhang ergab. Wir testeten aullerdem auf Kolinearitat unter
Verwendung des VIF-Wertes (variance inflation factor). Multikolinearitat wurde verworfen
bei einem VIF-Wert <3. Um zu testen, ob die Fehler normalverteilt sind, wurde eine
Normalverteilungskurve der Fehler inspiziert und die Darstellung eines P-P-Plots. Von
Normalverteilung wurde ausgegangen bei augenscheinlich normalverteilten Werten bzw.
nur geringen Abweichungen von der Diagonale im P-P-Plot. Die Testung auf
Homoskedastizitat erfolgte durch Inspektion eines ,Scatterplots® der Fehler gegen die
vorhergesagten Werte. Homoskedastizitat wurde angenommen bei augenscheinlich
zufalliger Verteilung um die Nullachse. Unabhangigkeit der Fehler wurde mittels Durbin-
Watson-Statistik getestet. Dabei musste sich ein Wert zwischen 1 und 3 ergeben. Mittels
Cooks Abstandswerten wurde getestet, ob Ausreil3er das Modell verfalschen. Patienten

mit einem Abstandwert >1 wurden verworfen.
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3. Ergebnisse

3.1 Deskriptive Statistik: Soziodemographische und klinische Charakteristika
Insgesamt nahmen 147 Patienten (n=147) mit CED an der Studie teil. Die
Patientenpopulation entspricht der zu erwartenden Population in einer Ambulanz eines
Referenzzentrums. Auch das Alter und Geschlecht der Patienten entspricht dem, was bei
einer CED zu erwarten ist. In Tabelle 4 sind wesentliche soziodemographische
Charakteristika aufgefthrt.

Tabelle 4: Deskriptive Statistik — Soziodemografische Kenngré3en

n 147
Geschlecht
Mannlich: n (%) 73 (49,7)
Weiblich: n (%) 74 (50,3)
Alter (in Jahren)
Minimum-Maximum: 18-77
Median 34
25%-Perzentil-75%-Perzentil: 27-44
Hoéchster Schulabschluss
keine Angabe: n (%) 3(2,0)
ohne Schulabschluss: n (%) 7 (4,8)
Hauptschulabschluss: n (%) 12 (8,2)
Mittlere Reife: n (%) 45 (30,6)
Fachhochschulreife/Abitur: n (%) 80 (54,4)

Auffallig ist, dass fast drei Mal mehr Patenten mit MC als mit CU an der Studie
teilgenommen haben. Dies ist moglicherweise darauf zuruckzufuhren, dass bei Patienten
mit MC im Gegensatz zu CU keine Entzindungsfreiheit durch einen operativen Eingriff
erzielt werden kann und deshalb regelmafige Kontrollen und ggf. Infusionen in einem
Referenzzentrum notwendig sind. Tabelle 5 zeigt die klinischen KenngroRen in der
Ubersicht.

3.2 Akzeptanz und Durchfiihrbarkeit

Alle Patienten, die an der Studie teilnahmen, flllten den IBD-DI aus. Davon hatten 124
Patienten (84,5%) den IBD-DI mit allen 14 Punkte vollstdndig bearbeitet. Zwanzig
Patienten (13,6%) hatten 12 oder 13 Punkte beantwortet. Drei Patienten (2,1%) hatten
weniger als 12 Punkte beantwortet und wurden folglich aus den weiteren statistischen

Auswertungen ausgeschlossen. Bei einem Median von 14 haben wir eine sehr gute
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Akzeptanz des IBD-DI. Die Verstandlichkeit des IBD-DI wurde als sehr gut bewertet.

Tabelle 5: Deskriptive Statistik — Klinische Kenngrél3en

n 147
Art der Erkrankung
Morbus Crohn: n (%) 104 (70,7)
Colitis ulcerosa: n (%) 39 (26,5)
Unklassifizierte Colitis: n (%) 4(2,7)
Stoma vorhanden
Ja: n (%) 14 (9,5)
Nein: n (%) 133 (90,5)
Dauer der Erkrankung (in Jahren, n=146)
Minimum-Maximum: <1-40
Median 9,5
25%-Perzentil-75%-Perzentil: 3-16
Aktuelle Medikation (Mehrfachnennungen moglich)
Antimetabolite: n (%) 30 (20,4)
Biologika: n (%) 82 (55,8)
Steroide: n (%) 29 (19,7)
Salizylate: n (%) 27 (18,4)
Antimetabolit mit Biologika: n (%) 11 (7,5)
Antimetabolit mit Biologika plus Steroid: n (%) 0 (0)
Steroid mit Antimetabolit: n (%) 16 (10,9)
Keine Einnahme von Medikamenten: n (%) 17 (11,6)
Krankheitsaktivitat
Remission: n (%) 88 (59,9)
Schub: n (%) 41 (27,9)
Unklar: n (%) 18 (12,2)
Grad der Behinderung nach SGB IX
0: n (%) 88 (59,9)
10-50: n (%) 41 (27,9)
60-80: n (%) 16 (10,8)
90-100: n (%) 2(1,4)

SGB = Sozialgesetzbuch

Die durchschnittliche Bearbeitungszeit, gemessen als Median, betrug zwei Minuten und
ist somit mit einer sehr guten Durchfuhrbarkeit zu interpretieren. Auffallig ist, dass ein
Patient zum Bearbeiten des IBD-DI 22 Minuten benotigte. Da die Patienten den
Fragebogen im Wartezimmer vor ihrem Termin beim Arzt ausfillten, ist zu vermuten,
dass das Ausflllen des Fragebogens in diesem Fall durch das Gesprach mit dem Arzt
unterbrochen wurde. Fiir eine Ubersicht aller Werte siehe Tabelle 6.

Tabelle 6: Deskriptive Statistik — Inflammatory Bowel Disease - Disability Index-Werte,

Akzeptanz und Durchflihrbarkeit
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Zeitpunkt Zeitpunkt Zeitpunkt
1 2 3
n 147 111 93
Inflammatory Bowel Disease Disability Index-
Werte*
Minimum-Maximum: 3,57-78,57 0-76,79 1,79-76,79
Median: 33,92 28,57 26,78
25%-Perzentil-75%-Perzentil: 18,97-48,21 | 17,85-48,21 | 17,85-44,64
Anzahl gultiger Parameter
Median: 14
25%-Perzentil-75%-Perzentil: 14-14
Alle 14 Parameter ausgefullt: n (%) 124 (84,4)
12 und 13 Parameter ausgefullt: n (%) 20 (13,6)
Weniger als 12 Parameter ausgefllt:
n (%) 3(2,1)
Dauer des Ausflllens (Minuten, n=128)
Minimum-Maximum: <1-22
Median: 2
25%-Perzentil-75%-Perzentil: 2-4
Verstandlichkeit (Likert-skaliert mit 1 = sehr gut
verstandlich und 5 = sehr schwer verstandlich,
n=144)
Minimum-Maximum: 1-3
Median: 1
25%-Perzentil-75%-Perzentil: 1-2

* Inflammatory Bowel Disease - Disability Index-Wert berechnet aus: Gesamtscore = Sx100/nx4,
wobei S = Summe und n = Anzahl der beantworteten Fragen

3.3 Datenqualitat

Abbildung 1 zeigt die Verteilung der erhobenen IBD-DI-Werte in einem Histogramm. Wie
zu erwarten sind die Daten nicht offensichtlich normal verteilt. Es liegt kein floor und kein
ceiling effect vor. Es gibt keinen Patienten mit einem IBD-DI Wert >80. Das kann daran
liegen, dass wir nur Patienten befragt haben, die sich ambulant in der
Hochschulambulanz am Campus Benjamin Franklin der Charité - Universitatsmedizin
Berlin vorgestellt haben, also keine stationaren, schwer kranken CED-Patienten. Der
Median des berechneten IBD-DI liegt bei 33,92 bei einem Minimum von 3,57 und einem

Maximum von 78,57.
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Abb. 1: Haufigkeitsverteilung der Inflammatory Bowel Disease - Disability Index-Werte
n=144, Median: 33,92, Minimum: 3,57, Maximum: 78,57

3.4 Reliabilitat

3.4.1 Interne Konsistenz

Mittels Cronbachs Alpha untersuchten wir, wie stark die Korrelation der einzelnen Punkte
untereinander ist. Wir erhielten einen hohen Wert von 0,82, bei n = 124. Dies deutet auf

eine gute Homogenitat der Punkte untereinander hin.

3.4.2 Retest-Reliabilitat

Um die Messgenauigkeit des IBD-DI zu Uberprufen, wurde der Fragebogen nach zwei
Wochen von den gleichen Probanden wiederholt ausgefillt. Insgesamt 111 Patienten
beantworteten den IBD-DI erneut. Von diesen konnten 58 Patienten mit einer subjektiv
unveranderten Krankheitsaktivitat in die statistische Analyse aufgenommen werden. Die
Retest-Reliabilitdt war hoch signifikant (p<0,01) und zeigte eine Korrelation nach Pearson
von 0,879, was fiir eine hohe Ubereinstimmung der Testergebnisse spricht. Tabelle 7
zeigt eine Ubersicht der MessgroRen zur Reliabilitat.

Tabelle 7: Messgrél3en zur Reliabilitéat

Interne Konsistenz (n=124)

Cronbachs Alpha: 0,823
Retest-Reliabilitat (p<0,01, n=58)

Pearson: 0,879
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3.5 Validitat

3.5.1 Konstruktvaliditat

Hier Uberpruften wir, inwiefern die Beeintrachtigung (gemessen durch den IBD-DI) mit
der Lebensqualitat (gemessen durch den IBDQ) sowie der Krankheitsaktivitat (gemessen
durch den HBI bzw. PMS) korreliert. Wie erwartet zeigten Patienten mit einer
schlechteren Lebensqualitat auch eine signifikant starkere Beeintrachtigung (vgl. Abb. 2).
Auch die Krankheitsaktivitat zeigte einen signifikanten Zusammenhang mit dem IBD-DI.
Alle Korrelationen lagen in den Bereichen der Validierungshypothese (vgl. Tabelle 8).
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Abb. 2: Korrelation zwischen den Werten des Inflammatory Bowel Disease - Disability Index und
den Werten des Inflammatory Bowel Disease Questionnaire

n=129, Korrelationskoeffizient nach Spearman: -0,882, p<0,01

Tabelle 8: MessgréBen zur Konstruktvaliditat

Korrelationskoeffizient nach Spearman (Signifikanzniveau: <0,01)
IBD-DI und IBDQ (n=129): -0,882
IBD-DI und PMS (n=40): 0,484
IBD-DI und HBI (n=98): 0,582

IBD-DI = Inflammatory Bowel Disease Disability Index, IBDQ = Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire, PMS = Partial Mayo Score, HBI = Harvey-Bradshaw-Index
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3.5.2 Kriteriumsvaliditat

Hier haben wir die Assoziation zwischen dem IBD-DI und Patienten im Schub und in
Remission (gemessen mittels HBI bzw. PMS) mit Hilfe des Mann-Whitney-U-Tests
bestimmt. Es konnte gezeigt werden, dass sich die Werte des IBD-DI von Patienten in
Remission und Patienten im Schub signifikant unterscheiden. Patienten in Remission
zeigten eine schwachere Beeintrachtigung, Patienten im Schub eine starkere (siehe
Abb. 3).

40

IBD-DI

Remission Schub

Klinische Krankheitsaktivitat

Abb. 3: Assoziation zwischen den Inflammatory Bowel Disease - Disability Index-Werten und
der klinischen Krankheitsaktivitat

n=127, p<0,01

3.6 Responsiveness

Insgesamt 93 Patienten fullten den IBD-DI nach acht bis zwolf Wochen ein drittes Mal
aus. Um die Responsiveness des IBD-DI im zeitlichen Verlauf zu bestimmen, erstellten
wir aus dem IBD-DI sowie aus dem IBDQ und der VAS wie im Methodenteil beschrieben
einen Anderungsscore. Wie erwartet korrelierte der Anderungsscore des IBD-DI mit dem
Anderungsscore des IBDQ bei einem negativen Korrelationskoeffizienten nach
Spearman von -0,757 (p<0,01, vgl. Abb. 4).
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Abb. 4: Korrelation zwischen dem Anderungsscore des Inflammatory Bowel Disease - Disability
Index und dem Anderungsscore des Inflammatory Bowel Disease Questionnaire

n=74, Korrelation nach Spearman: -0,757, p<0,01

Auch der Anderungsscore der VAS, also die subjektive Beurteilung der
Krankheitsaktivitat durch den Patienten, zeigte eine signifikante Korrelation mit dem
Anderungsscore des IBD-DI (vgl. Abb. 5).
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Abb. 5: Zusammenhang zwischen dem Anderungsscore des Inflammatory Bowel Disease -
Disability Index und dem Anderungsscore der visuellen Analogskala

n=82, Korrelation nach Spearman: 0,420, p<0,01
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Als drittes untersuchten wir, inwieweit der Anderungsscore des IBD-DI mit der Anderung
der Krankheitsaktivitat (subjektiv beurteilt durch den Patienten) einhergeht. Es wurden
nur diejenigen Patienten einbezogen, die eine klinisch relevante Veranderung angaben.
Hier konnte nur eine sehr schwache Korrelation ermittelt werden. Vermutlich war die
Population mit einer klinisch relevanten Besserung bzw. klinisch relevanten
Verschlechterung zu klein (klinisch relevante Verschlechterung n=2, klinisch relevante
Verbesserung n=26, vgl. Tabelle 9). Auch kann es mdglich sein, dass sich die Patienten
nicht genau an ihren Gesundheitszustand vor acht bis zwoIf Wochen zurtckerinnern

konnten.

Tabelle 9: Messgré3en zur Responsiveness

Veranderung der Hat sich extrem Hat sich etwas Hat sich deutlich
Krankheitsaktivitat (n=88) gebessert / gebessert / verschlechtert /

hat sich deutlich ist unverandert / hat sich extrem

gebessert hat sich etwas verschlechtert
(1-2) verschlechtert (6-7)
(3-3)

n (%) 26 (29,5) 60 (68,2) 2(2,3)
Korrelation zwischen dem Anderungsscore des IBD-DI und dem Anderungsscore
des IBDQ (Signifikanzniveau: 0,01, n=74)
Korrelation nach Spearman: -0,757
Korrelation zwischen dem Anderungsscore des IBD-DI und dem Anderungsscore
der visuellen Analogskala (Signifikanzniveau: 0,01, n=82)
Korrelation nach Spearman: 0,420
Zusammenhang zwischen der veranderten Krankheitsaktivitat (Besserung,
Verschlechterung subjektiv durch den Patienten beurteilt) und dem
Anderungsscore des IBD-DI (Signifikanzniveau: 0,01, n=84)
Korrelation nach Spearman: 0,174

IBD-DI = Inflammatory Bowel Disease - Disability Index, IBDQ = Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire
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3.7 Einflussfaktoren

Zunachst ermittelten wir mittels Berechnung des Korrelationskoeffizienten nach
Spearman mogliche Einflussfaktoren des IBD-DI. Da die bei der Patientenbefragung
eingesetzten GAD-7 und PHQ-9 Fragen zu somatischen Symptomen, insbesondere
.Fatigue“-Symptomen, erheben und sich daher mit der Krankheitsaktivitat der CED
uberlappen, wurde zusatzlich der PHQ-4 gebildet, der sich jeweils aus den ersten beiden
Fragen der anderen beiden Scores ergibt und ausschlielllich Fragen zu psychischen
Symptomen umfasst.

Alle Merkmale, die eine signifikante Korrelation nach Spearman zeigten (p<0,05), wurden
in die multivariate Regressionsanalyse aufgenommen. Folgende Merkmale zeigten in der
univariaten Analyse eine signifikante Korrelation mit dem IBD-DI: Erkrankungsdauer,
Krankheitsaktivitat, Therapie mit Steroiden, Kombination eines Steroides mit anderem
Immunsuppressiva, GAD-7, PHQ-9, PHQ-4 sowie der soziodkonomische Status. Bei der
Uberpriifung der Voraussetzungen fir die multivariate Analyse zeigte sich, dass einzig
eine Kolinearitat zwischen dem GAD-7 sowie dem PHQ-9 mit dem GHD-4 auf der einen
Seite und dem Einkommen mit dem sozio-Okonomischen Status bestand. Daher wurden

der GAD-7, der PHQ-9 und das Einkommen ausgeschlossen.

Mit der multivariaten Regressionsanalyse konnten wir zeigen, dass ein hoher IBD-DI-
Wert signifikant mit einer affektiven Symptomatik (Angst, Depressivitat), gemessen
mittels PHQ-4, einhergeht. Auch die klinische Krankheitsaktivitat lie® sich als einen
weiteren Einflussfaktor bestatigen. Wahrend der soziobkonomische Status in der uni-
variaten Analyse einen signifikanten negativen Zusammenhang mit dem IBD-DI zeigte,
lieR® sich dieser in der multivariaten Analyse nicht mehr bestatigen (vgl. Tabelle 10).
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Tabelle 10: Univariate Analyse und multivariate lineare Regression

Univariate Analyse Multivariate
Regression

Einflussfaktor auf Korrelationskoeffizie | p (] p
IBD-DI nt nach Spearman
Geschlecht -0,084 0,316 _ _
Alter 0,090 0,281 _ _
Art der Erkrankung (MC oder CU) -0,048 0,567 _ _
Erkrankungsdauer 0,201 0,016 0,099 0,195
Klinische Krankheitsaktivitat 0,502 <0,01 0,237 0,002
Therapie mit Salizylaten -0,046 0,586 _ _
Therapie mit Antimetaboliten -0,096 0,252 _ _
Therapie mit Biologika 0,126 0,134 _ _
Therapie mit Steroiden 0,227 <0,01 0,092 0,370
Kombination Steroid mit 0,236 <0,01 0,009 0,930
Antimetabolit oder Biologika
Grad der Behinderung vorhanden 0,203 0,016 0,094 0,207
GAD-7 0,718 <0,01 * _
PHQ-4 0,720 <0,01 0,462 0,000
PHQ-9 0,788 <0,01 * _
Einkommen -0,322 <0,01 * _
Bildung -0,256 <0,01 0,090 0,481
Beruf -0,258 <0,01 | -0,036 0,752
SES gesamt (Einkommen, Bil-dung, -0,337 <0,01 | -0,140 0,422
Beruf zusammengefasst)

p = Signifikanzniveau; 8 = Einflussgewicht, IBD-DI = Inflammatory Bowel Disease - Disability
Index, MC = Morbus Crohn, CU = Colitis ulcerosa, GAD-7 = Generalized Anxiety Disorder 7,
PHQ-4 = Patient Health Questionnaire 4, PHQ-9 = Patient Health Questionnaire 9, SES =
sozio6kono-mischer Status

* nicht in die multivariate lineare Regressionsanalyse eingeschlossen wegen Kolinearitét

Die multivariate Analyse legte eine starke Korrelation zwischen affektiver Symptomatik
und dem IBD-DI nahe. Auf der anderen Seite ist dies evident, da im IBD-DI in den Fragen
4 und 5 explizit nach Angstsymptomen und Depressivitat gefragt wird. Um zu
untersuchen, ob auch eine Interaktion zwischen der affektiven Symptomatik und dem
Beeintrachtigungserleben von CED-Patienten Uber die reine Angst und Depressivitat
hinaus besteht, modifizierten wir den IBD-DI und entfernten die Fragen 4 und 5 aus der
Wertung. Anschlief3end ermittelten wir mit diesem modifizierten IBD-DI und dem PHQ-4
den Korrelationskoeffizienten nach Spearman. Es zeigt sich erneut eine deutlich

signifikante Korrelation (vgl. Abb. 6).
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Abb. 6: Zusammenhang zwischen Patient Health Questionnaire 4 und dem modifiziertem
Inflammatory Bowel Disease - Disability Index

n=143, Korrelation nach Spearman: 0,672, p<0,01
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4. Diskussion

4.1 Zusammenfassung der Hauptergebnisse

Die vorliegende Studie zeigt, dass der IBD-DI in seiner deutschen Ubersetzung ein
zuverlassiges und valides Messinstrument ist, um die Beeintrachtigung von
deutschsprachigen Patienten mit CED zu beurteilen. Die Reliabilitat des Messinstruments
konnte anhand eines hohen Cronbachs Alpha-Werts von 0,82 und eines hoch
signifikanten Retest-Ergebnisses (p<0,01) mit einem Korrelationskoeffizienten nach
Spearman von 0,879 bestatigt werden. Die Validitat des IBD-DI konnte ebenfalls
nachgewiesen werden. Gemessen wurde die Konstruktvaliditat, bei der ein hoch
signifikanter Zusammenhang zwischen der Lebensqualitdt und dem IBD-DI gezeigt
werden konnte. Auch die kriterienbezogene Validitat, gemessen am Unterschied des
IBD-DI bei Patienten in Remission oder im Schub, sowie die Responsiveness des IBD-
DI konnten erfolgreich bestimmt werden.

Mittels multivariater Analysen konnten daruber hinaus Einflussfaktoren identifiziert
werden: Es zeigte sich ein signifikanter Zusammenhang zwischen dem IBD-DI und der
affektiven Symptomatik der Patienten, gemessen mittels PHQ-4, sowie zwischen dem
IBD-DI und der Krankheitsaktivitat.

4.2 Vergleich mit anderen Studien

Die Validierung der deutschen Anpassung des IBD-DI reiht sich ein in die bisherigen
Forschungsergebnisse. Ahnlich wie die englische, franzésische und portugiesische
Version wurde auch die deutsche Version des IBD-DI an rund 150 Patienten getestet.
Tabelle 11 stellt die wichtigsten Ergebnisse dieser Validierungsstudien in einer Ubersicht
dar. Auch in anderen Studien wurde nach moglichen Einflussfaktoren gesucht. Tabelle
12 gibt eine Ubersicht zu den in diesen Arbeiten identifizierten Faktoren.
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Tabelle 11: Vergleich mit anderen Studien zur Validierung des Inflammatory Bowel

Disease - Disability Index

Englische Franzosische | Portugiesische Deutsche
Version Adaption Adaption Adaption
Jahr 2014 2015 2016 2017/18
Autoren Leong et al. Gower- Soares et al. Raffel
(Literaturverzeichnis) (62) Rousseau et (65)
al. (66)
Studienpopulation (n) 166 200 129 147
Reliabilitat
Interne Konsistenz: gut gut gut gut
Test-Retest-
Reliabilitat - mittel sehr gut sehr gut
Inter-rater-
Reliabilitat: - sehr gut sehr gut *
Validitat
Strukturvaliditat: multi- uni- uni- -
dimensional dimensional dimensional
Konstruktvaliditat: hoch bis sehr | hoch bis sehr sehr hoch sehr hoch
hoch hoch
Kriteriumsvaliditat - - - erfullt
Responsiveness sehr gut - sehr gut gut

zitiert nach Lo B. et al. (64)

* entféllt, da der Inflammatory Bowel Disease - Disability Index vom Patienten
selbststandig ausgefiillt wurde

Die erste Validierungsstudie wurde im Jahr 2014 von R.W. Leong et al. am Concord

Hospital in Sydney, Australien durchgefuhrt. Sie umfasste neben 75 MC- und 41 CU-

Patienten auch eine Kontrollpopulation von 50 gesunden Probanden. Neben der

Beurteilung von Validitat, Reliabilitdt und Responsiveness suchten Leong et al. ebenfalls

nach Einflussfaktoren und fanden heraus, dass die Einnahme von Biologika die

Beeintrachtigung durch CED signifikant reduziert. Multivariate Analysen ergaben, dass

ein hoher IBD-DI-Wert mit einer erhéhten Arbeitslosigkeit einhergeht (51).
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Tabelle 12: Vergleich mit anderen Studien zur Ermittlung von Einflussfaktoren auf den
Inflammatory Bowel Disease Disability Index

Pradiktor Leong |Gower | Soa- | Yoon | Chan | Van | Agra- | Raffel
(Auspragung erhoht etal. | Rous- | res etal. | etal. der wal
Indexwert) (51) | seau | etal. (77) (78) | Have | etal.
et al. (52) et al. (81)
(53) (79)

Krankheitsaktivitat X X X X X X
(starker)

Erkrankungsdauer X - -
(langer)

Lebensqualitat X X (x)*
(geringer)

Geschlecht - X X - -
(weiblich)

Krankheitswahrnehmung X
(starker)

Gesundheitskosten X
(héhere)

Haushaltseinkommen X (X)**
(niedriger)

Soziodkonomischer Status X (x)**
(geringer)

Medikamenten-Adharenz X
(geringer)

Einnahme von Biologika X - - - -
Arbeitslosigkeit X X
Affektive Symptomatik X X

Extraintestinale X - -
Manifestationen

Grad der Behinderung (x)*

zitiert nach Lo B. et al. (64)

x = Korrelation mit dem Inflammatory Bowel Disease - Disability Index, - = keine
Korrelation mit dem Inflammatory Bowel Disease - Disability Index, * = nur bei Morbus
Crohn, ** = Korrelation in der univariaten Analyse

Die erste Anpassung des IBD-DI und Validierung in einer weiteren Sprache erfolgte 2015
von C. Gower-Rousseau et al. am Centre Hospitalier Universitaire Régional in Paris,
Frankreich. Hundertfunfzig Patienten mit MC und 50 mit CU nahmen an der Studie teil.

Im Gegensatz zu unserer Studie wurde der Fragebogen mittels Interviewer erhoben, was
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die Anzahl gultiger Fragen erhohte. Im Rahmen der Validierung konnte die Anzahl der
Fragen von 28 auf 14 reduziert werden. Gower-Rousseau fanden heraus, dass das
weibliche Geschlecht, die Erkrankungsdauer und wie bei uns auch die klinische
Krankheitsaktivitat zu signifikant héheren IBD-DI-Werten flhrten (53). Eine Beeinflussung

des IBD-DI durch das weibliche Geschlecht konnten wir nicht feststellen.

2016 erfolgte die Validierung des IBD-DI in portugiesischer Sprache durch Soares et al.
am Universitatskrankenhaus in Braga, Portugal. Auch hier wurde der Fragebogen durch
Interviewer erhoben. Wie bei der englischsprachigen Validierungsstudie unter Leong et
al. konnten Soares et al. zeigen, dass Arbeitslosigkeit mit einem hoheren IBD-DI-Wert
einhergeht. Bestatigen konnten sie ferner wie Gower-Rousseau eine signifikante
Korrelation zwischen dem weiblichen Geschlecht und dem IBD-DI sowie ein signifikanter
Zusammenhang zwischen der klinischen Krankheitsaktivitdt und dem IBD-DI, wie auch
bei uns (52). Bereits 2015 wurde unter der Leitung von Magalhaes et al. ein Scoring-
System untersucht, dass die Beeintrachtigung von portugiesisch-sprachigen CED-
Patienten messen sollte, den Inflammatory Bowel Disease Disability Score. Dieser
umfasste 58 Fragen (76).

In den Jahren 2017/2018 wurde der IBD-DI als selbst auszufiillender Fragebogen in
Nordamerika von Shafer et al. validiert. Der IBD-DI wurde per E-Mail verschickt und 1.143
Patienten nahmen an der Studie teil. Hier bestatigte sich, wie bei uns, dass der IBD-DI
auch als selbst auszufullender Fragebogen ein valides Messinstrument mit guter
Akzeptanz darstellt (55).

Neben den Studien, die vor allem die Validierungen des IBD-DI zum Ziel hatten, gibt es
eine Reihe weiterer Studien, die den IBD-DI nutzen. Yoon et al. konnten 2015 an 322
koreanischen Patienten eine Korrelation zwischen dem [IBD-DI und der
Krankheitsaktivitat, der Lebensqualitat sowie der Compliance der Patienten gegenuber
Medikamenten feststellen (77). Genauso bestatigten Chan et al. 2015 in Singapur die
Korrelation der Lebensqualitat mit dem IBD-DI. Sie fanden zusatzlich heraus, dass eine
hohe Beeinflussung durch Angstsymptomatik und Depressionen besteht (78), was auch

wir als signifikanten Zusammenhang bestatigen konnten.
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Van der Have et al. veroffentlichten 2015 eine weitere Studie mit insgesamt 978
Probanden. In dieser konnten sie zeigen, dass Patienten mit MC eine starkere
Beeintrachtigung aufwiesen als Patienten mit CU. Daneben fuhrten Krankheitsaktivitat,
Krankheitswahrnehmung und auch hohere Gesundheitskosten zu einer starkeren

Beeintrachtigung (79).

Lee et al. untersuchten 2016, inwieweit der IBD-DI bei Patienten mit Proktokolektomie
und ileonaler Pouchanlage die Beeintrachtigung misst. Neben der Zuverlassigkeit der
Messung konnte auch hier wieder eine Korrelation zwischen dem IBD-DI und der

Lebensqualitat gezeigt werden (80).

Agrawal et al. veroffentlichten kurzlich in Abstract-Form eine Studie aus New York, in der
sie einen signifikanten Zusammenhang zwischen dem soziookonomischen Status und
der Beeintrachtigung von Patienten mit CED herausfanden. Insbesondere ein niedriges
Haushaltseinkommen stand signifikant mit einer starkeren Beeintrachtigung im
Zusammenhang (81). Auch wir konnten in unserer univariaten Analyse einen schwachen,
aber signifikanten Zusammenhang zwischen der Beeintrachtigung und dem
soziookonomischen Status ermitteln. Die unterschiedlich starke Korrelation zwischen
Einkommen und Beeintrachtigung in den beiden Studien lasst sich vermutlich auf
Unterschiede im Gesundheitssystem zwischen den USA und Deutschland zurtGckfuhren.
Aufgrund der Versicherungspflicht nach dem Solidaritatsprinzip hat jeder Patient in
Deutschland die Moglichkeit, eine medikamentose Behandlung zu erhalten, auch eine
teurere, wie beispielsweise mit Biologika. Wenn die Einnahme solcher Medikamente wie
in den USA vom Einkommen abhangig ist, kann es zu einer unzureichenden Behandlung

der Erkrankung kommen.

Neben den validen Ergebnissen des IBD-DI in unterschiedlichen Sprachen zeigen sich
wiederholt ahnliche Einflussfaktoren, wie die Krankheitsaktivitat, die Dauer der
Erkrankung, der sozio6konomische Status, psychische Faktoren und die Lebensqualitat,
die auch wir bestatigen konnten. Weitere Einflussfaktoren, wie etwa das weibliche
Geschlecht oder die Einnahme von Biologika, korrelierten in anderen Studien mit dem

IBD-DI. Diese Korrelation konnte bei uns nicht nachgewiesen werden.

47



4.3 Mogliche Schwachen und Starken der vorliegenden Arbeit

Trotz der validen Ergebnisse weist unsere Arbeit Limitationen auf. Eine Schwache
unserer Arbeit liegt darin, dass wir nur 150 Patienten befragt haben. Eine grolere
Patientenpopulation kdnnte, insbesondere was weitere Einflussfaktoren betrifft, sicherlich
noch eindeutigere Ergebnisse herbeifuhren. Mit einer groReren Patientenpopulation ware
es zusatzlich interessant, die Beeinflussung des soziodkonomischen Status auf den
IBD-DI genauer zu untersuchen, nachdem Leong et al. den Zusammenhang einer
erhohten Arbeitslosigkeit mit erhohten IBD-DI-Werten beobachteten und auch Agrawel et
al. den soziookonomischen Status als starksten Einflussfaktor identifizierten. In unserer
Studie zeigte der sozioOkonomische Status zwar eine auffallige negative Korrelation mit
dem IBD-DI, konnte jedoch lediglich als ein schwaches Einflusskriterium gedeutet
werden. Auch wenn wir den soziodkonomischen Status nur als indirekte Beeinflussung
ermitteln konnten, liegt in unserer Studie die Starke, dass wir diesen umfangreicher und
genauer erfasst haben. Neben dem Einkommen haben wir den Beruf und auch den
Bildungsstatus berlcksichtigt, wodurch auch die vielen jungen Leute, die sich noch in

Ausbildung oder im Studium befinden, in die Auswertungen aufgenommen wurden.

Eine weitere Starke unserer Studie liegt in der genaueren Betrachtung der psychischen
Beeinflussung auf den IBD-DI. Wir haben sowohl einen Score zur Angstsymptomatik als
auch einen Score zur depressiven Verstimmung genutzt und anschlieliend den PHQ-4,
einen Score, der beide vorangegangenen Fragebogen berlcksichtigt, gebildet. Bei allen
drei Fragebdgen ermittelten wir hoch signifikante Korrelationen mit dem IBD-DI.
Zusatzlich modifizierten wir den IBD-DI, indem wir die Fragen zur psychischen
Verfassung entfernten. Auch der modifizierte IBD-DI korrelierte weiterhin mit dem
PHQ-4. Eine Beeinflussung durch Gberlappende Fragen konnte hiermit ausgeschlossen

werden.

Dadurch, dass die Patienten den Fragebogen in unserer Studie selbstandig ausfullten,
kam es zu einer moglicherweise hoheren Quote an nicht beantworteten Fragen. Dennoch
hat ein selbst auszufillender Fragebogen den Vorteil, dass er im spateren Alltag
einfacher und schneller ohne zusatzliche Hilfe zu bearbeiten ist. Die Rate der

unzureichend ausgefullten Fragebogen war in unserer Studie sehr niedrig.
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4.4 Schlussfolgerung

In der vorliegenden Studie konnte gezeigt werden, dass der IBD-DI in seiner deutschen
Ubersetzung ein valides Messinstrument ist, das die Beeintrachtigung von Patienten mit
CED misst. Damit steht er fur eine Anwendung in der Praxis und fur weitere
Forschungsarbeiten zur Verfugung. Im Gegensatz zu einigen anderen Validierungen
haben wir den IBD-DI in der deutschen Sprache als selbst auszufullenden Fragebogen
validiert. Da sowohl die Akzeptanz als auch die Durchfuhrbarkeit als sehr gut bewertet

wurden, konnte er in Zukunft gut und schnell in der Praxis Anwendung finden.

Mit dem IBD-DI steht ein neuer Fragebogen zur Verfugung, der Uber die somatischen
Beschwerden  hinausgeht. Der Fragebogen kann als Endpunkt Dbei
krankheitsmodifizierenden Studien genutzt werden, da er nicht nur einzelne
Krankheitssymptome, sondern die gesamte durch die Erkrankung verursachte
Beeintrachtigung misst. Er kdnnte zudem als Basis fur ein Arzt-Patienten-Gesprach
dienen, wodurch der Arzt einen ganzheitlichen ersten Eindruck von seinen Patienten
erhalten wurde. Erst kirzlich entwickelten Ghosh et al. die IBD-Disc, ein Messinstrument,
das die Beeintrachtigung von Patienten mit CED messen und visuell darstellen soll (82).
Diese Entwicklungen machen deutlich, dass die Beeintrachtigung von Patienten mit CED
immer mehr in den Fokus ruckt. Damit der IBD-DI in Zukunft global Anwendung finden
kann, ware es wichtig, ihn noch in weitere Sprachen zu Ubersetzen, anzupassen und zu

validieren.

DarUber hinaus konnten in der vorliegenden Studie Einflussfaktoren auf den IBD-DI
ermittelt werden, die zum Teil die bisherigen Forschungsergebnisse bestatigen und
erganzen. Um weitere Pradiktoren auf die durch den IBD-DI gemessene
Beeintrachtigung von Patienten mit chronisch entzundlichen Darmerkrankungen zu

ermitteln, sind weitere Studien notwendig.
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6. Fragebogen

Inflammatory Bowel Disease Disability Index (deutsche Version)

Inflammatory Bowel Diseases Disability Index

Kreuzen Sie bei jeder Frage bitte nur genau ein Feld an!

Allgemeiner Gesundheitszustand

Diese Frage bezieht sich auf Ihre allgemeine Gesundheit, einschlie8lich kérperlicher und
psychischer Gesundheit.

1 Wie wirden Sie Ihren heutigen Gesundheits- sehr gut gut mittel- | schlecht | sehr
zustand im Allgemeinen beschreiben? maRig schlecht

Beim Beantworten der folgenden Fragen denken Sie bitte an die letzte Woche einschlie3lich
guter und schlechter Tage. Wir méchten wissen, wieviel Probleme oder Schwierigkeiten Sie
durchschnittlich in der letzten Woche hatten, wenn Sie lhren normalen Tétigkeiten
nachgegangen sind. Mit Schwierigkeiten meinen wir, dass Sie sich mehr anstrengen
mussten, dass Ihnen unwohl war oder Sie dabei Schmerzen hatten, dass sie langsamer
waren oder dass es andere Verdnderungen dabei gab. Bitte beriicksichtigen Sie dabei auch
Jjede Unterstiitzung, die Sie hatten!

Korperfunktionen
In welchem Umfang hatten Sie insgesamt in der letzten Woche...
2 ... Schlafprobleme, wie zum Beispiel nicht ein- gar gering mittel- stark extrem
schlafen zu kénnen, nachts haufig aufzuwachen | nicht maRig
oder morgens zu friih aufzuwachen?
3 ... sich tagsUber nicht ausgeruht und frisch gar gering mittel- stark extrem
gefiihlt (z.B. schlapp, energielos)? nicht maRig
4 ... sich traurig, niedergeschlagen oder gar gering | mittel- stark | extrem
deprimiert gefiihit? nicht maRig
5 ... sich besorgt oder &ngstlich gefiihlt? gar gering | mittel- stark | extrem
nicht maRig
6 ... Probleme damit gehabt, wie Ihr Kérper oder gar gering mittel- stark extrem
Kérperteile aussehen? nicht maRig
7 Wieviel Bauch- oder Magenschmerzen hatten gar geringe | mittel- | starke | extreme
Sie insgesamt in der letzten Woche? keine maRige
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Aktivitaten und Partizipation

Wieviel Schwierigkeiten hatten Sie insgesamt in der letzten Woche ...

8 ..., mitdem Stuhlgang zu Recht zu kommen, gar geringe | mittel- | starke | extreme
einschlieBlich eine Toilette zu finden, zu keine maRige / nicht
erreichen und sich danach zu séubern? maglich

9 ..., auf Ihre Gesundheit zu achten, einschlieBlich gar geringe | mittel- | starke | extreme
einer ausgewogenen Ernahrung? keine maRige / nicht

maglich

10 ... mit zwischenmenschlichen oder personlichen gar geringe | mittel- | starke | extreme
Beziehungen? keine méaRige / nicht

maglich

11 ..., am gesellschaftlichen Leben teilzunehmen? gar geringe | mittel- | starke | extreme

keine maRige / nicht
méglich

12 ..., bei der Arbeit oder im Haushalt bzw. in der gar geringe | mittel- starke | extreme
Schule oder in Ausbildung/ Studium keine maRige / nicht

maoglich
Korperstrukturen

13 Anzahl der fliissigen oder sehr weichen Stuhl- 0 1-7 8-18 19-29 >29
gange insgesamt in der letzten Woche
(Summe):

14 Haben Sie aktuell Gelenkschmerzen nein ja oder
oder -Schwellungen? unsicher
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Gesamte Testbatterie (1. Durchlauf)

Validierung
der deutschen Adaptierung
des Inflammatory Bowel Disease
Disability Index
(IBD-DI)

Fragebogen (I Durchlauf)

Name:

Datum: |__|__|.|__|_|. 2017

Dieses Blatt mit Inrem Namen wird benétigt, um die Fragebogen zuzuordnen und mit dem
korrekten Patientencode zu versehen. Es wird danach vernichtet.

Sie finden hier mehrere Fragebdgen, die wir Sie bitten, auszufillen. Bitte beantworten Sie
alle Fragen. Falls Sie etwas nicht verstehen, fragen Sie bitte den Testleiter!

Wundern Sie sich nicht, einige der Fragen haben nichts mit Ihrer Erkrankung zu tun. Wir
mochten untersuchen, ob diese Faktoren den Fragebogen verfalschen konnen.

Bitte kreuzen Sie bei allen Fragen genau ein Feld an! Zwischenwerte kénnen nicht korrekt
ausgewertet werden.
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Datum: Code |__|__|_|

Allgemeines und Fragen zur Erkrankung

1. Geburtsdatum: || |. ||| L L 1 ||

Tag Monat  Jahr
2. Geschlecht: mannlich............ ()
weiblich ............. ()

3. Haben Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa?

4. In welchem Jahr wurde die Erkrankung diagnostiziert? | |

weild nicht........... ()

5. Welche Medikamente nehmen Sie aktuell wegen der Darmerkrankung ein?

weild nicht.......... ()
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6. Haben Sie je einen Schwerbehindertenausweis beantragt? Wenn ,Ja“, welchen Grad der
Behinderung (GdB) haben Sie?

Ja s () GdBl
Nein.....cccocoine ()
weild nicht.......... ()

Bitte beantworten Sie die folgende Frage, indem Sie mit einem senkrechten Strich (1) die
Stelle der Linie markieren, von der Sie finden, dass sie auf Sie selbst zutrifft. Wenn Sie der
Meinung sind, dass die Aussage an einem der Enden der Linie genau auf Sie zutrifft, kbnnen
Sie dies angeben, indem Sie den Kreis auf der jeweiligen Seite markieren.

Bitte denken Sie bei der Beantwortung der Frage daran, wie es lhnen in der letzten Woche

gegangen ist:

7. Wie schatzen Sie lhre Krankheitsaktivitat ein?

gar nicht aktiv maximal aktiv
(0, O
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weiter

Nr. Demographie mit
Welchen Familienstand haben Sie? Was auf dieser Liste trifft auf Sie zu?
Verheiratet und lebe mit meinem/r Ehepartner/-in oder Lebenspartner/-in
ZUSBIMIMIEN ..ttt e e e e e e e st e e e e s s s e a e e e e e s e anneee s ()
Verheiratet und lebe von meinem/meiner Ehepartner/-in oder Lebens-
partner/-in GetrenNt ..o ()2
(=Y [ 1o P SO RSO ROTS ST P ()s
GESCHIBAEN. ...t e ()4
VEIWIEWEL ...ttt et e et s e e et e e e eareaeeans ()s
Welchen héchsten allgemeinbildenden Schulabschluss haben Sie?
Schdler/-in, besuche eine allgemeinbildende Vollzeitschule..................... () 3
Von der Schule abgegangen ohne Hauptschulabschluss
(VolkssChulabsChIUSS) .......cocuviiiiiiiecciee e ()2 4
Hauptschulabschluss (Volksschulabschluss) ()3
Realschulabschluss (Mittlere Reife) ..........ccccoviiiiiiiiiiiiiec e ()
Polytechnische Oberschule der DDR mit Abschluss
der 8. 0der 9. KIasSe.........uiiiiiiiiiiiii e ()s 4
Polytechnische Oberschule der DDR mit Abschluss der 10. Klasse......... (s
Fachhochschulreife, Abschluss einer Fachoberschule...............cccccooeeee. ()7
Allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife/Abitur
(Gymnasium bzw. EOS, auch EOS mit Lehre)........c.occuveiviiiiiiiieieeinns ()s 4
Abitur Gber den zweiten Bildungsweg nachgeholt..................cccoeeeeeenn. ()o
Einen anderen Schulabschluss, ..., ( )
2A und zwar:
Welchen allgemeinbildenden Schulabschluss streben Sie an?
(Nur eine Nennung maoglich.)
HauptschulabsChlUSS ..........cccuiiiii e ()1 5
Mittlere Reife, Realschulabschluss, Fachschulreife...........ccccocooviiiiiinnnnnnn. ()2 5
Fachhochschulreife, Abschluss einer Fachoberschule...............cccccooeeee. ()s 5
Abitur, allgemeine oder fachgebundene Hochschulreife () 5
Einen anderen SchulabschlUSs, .........cccccooviieiiiiiciiee e ()s 5
3A und zwar:
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weiter

Demographie mit

Welche beruflichen Ausbildungsabschliisse haben Sie? Was alles auf dieser Liste trifft
auf Sie zu?

(Mehrfachnennungen méglich)
Noch in beruflicher Ausbildung (Berufsvorbereitungsjahr,

Auszubildende/r, Praktikant/-in, Student/-in) ...........cccccoiiiiiiiiie [
Schuler/-in und besuche eine berufsorientierte Aufbau-,

Fachschule 0. A. ... O»
Keinen beruflichen Abschluss und bin nicht in beruflicher Ausbildung........ O3
Beruflich-betriebliche Berufsausbildung (Lehre) abgeschlossen ................. Oy

Beruflich-schulische Ausbildung (Berufsfachschule, Handelsschule,
Vorbereitungsdienst fiir den mittleren Dienst in der 6ffentlichen

Verwaltung) abgeschlOSSeN ............cc.cooiiiiiiiiiiie e Os
Ausbildung an einer Fachschule der DDR abgeschlossen.............cccccec... Os
Ausbildung an einer Fach-, Meister-, Technikerschule,

Berufs- oder Fachakademie abgeschlossen ............ccocccvvveveeiiciiiiiee e O-
Bachelor an (Fach-)Hochschule abgeschlossen ..........ccccccveeviiiiiieee s Os
Fachhochschulabschluss (z. B. Diplom, Master)...........cccccovviiiiiiiniiennnnns O
Universitatsabschluss (z. B. Diplom, Magister, Staatsexamen,

MASTEI) e O
Promotion ... 44
Einen anderen beruflichen AbSChIUSS, ............couvviieiiiiiiiiceee e (PP

4 A und zwar:
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Nr.

Demographie

weiter

mit
Welche Erwerbssituation passt fur Sie? Was auf dieser Liste trifft auf Sie zu?
(Nur eine Nennung mdglich)
Bitte beachten Sie, dass unter Erwerbstatigkeit jede bezahlte bzw. mit einem
Einkommen verbundene Tatigkeit verstanden wird.
Vollzeiterwerbstatig ()4 6
Teilzeiterwerbstatig ()2 6
Altersteilzeit (unabhangig davon, ob in der Arbeits- oder
Freistellungsphase befindlich)............ccccoiiiiii 6
Geringfligig erwerbstatig, 400-Euro-Job, Minijob ............cccccceeviiinnen. 6
,Ein-Euro-Job” (bei Bezug von Arbeitslosengeld Il)............cccccoeeniiiinnnnen. 6
Gelegentlich oder unregelmaRig beschaftigt...........ccccoevciviiieeiciiieenee 6
In einer beruflichen Ausbildung/Lehre.........ccceeveeviiiiieiec e, 12
IN UMSCRUIUNG ...t 11
Wehrdienst/Zivildienst................c......... 11
Freiwilliges Soziales Jahr...........c.ccoooiuiiieee e 11
Mutterschafts-, Erziehungsurlaub, Elternzeit oder sonstige
Beurlaubung (Altersteilzeit unter C angeben)............cccocveiriieiininccnnnn. ( )n 10
Nicht erwerbstatig (einschlieRlich: Schler(n)/-innen oder Studierende,
die nicht gegen Geld arbeiten, Arbeitslosen, Vorruhesténdler(n)/-innen,
Rentner(n)/-innen ohne Nebenverdienst) ...........ccccooecvveeeeiiiciieeeee e ( )12 10
Wie viele Beschéaftigungsverhaltnisse in abhangiger Beschaftigung haben Sie?
NS et eeaae e ()1
A= PSR ()2
MERT @IS ZWEI ...t e ()s
Nicht abhangig beschaftigt............coooouiiiiiiiii e ( )a
Sind Sie (zusatzlich) selbststandig oder freiberuflich tatig?
I - T O PU U RROUPPRPPPP ()1
[N (=1 o PP UPP T POPPPPRTTN ()2
Wie viele Stunden arbeiten Sie normalerweise pro Woche?
Arbeitsstunden INSgeSaML..........ccoiiiiii i -
Sind Sie laut Frage 5 ,vollzeit- oder teilzeiterwerbstatig*
1 - PSPPI () 12
[N =Y o TSRS ()2 10
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. weiter
Nr. Demographie mit
10 Wenn Sie nicht vollzeit- oder teilzeiterwerbstétig sind: Sagen Sie bitte, zu welcher
Gruppe auf dieser Liste Sie gehdren.
Schdler/-in an einer allgemeinbildenden Schule.............cccccvveeiiiiiiienen. )1 13
STUAENTAIN <. )2 11
Rentner/-in, Pensionar/-in, im Vorruhestand ................coouvveeeiiieeiieeiinnnnnn. )3 1
ADEIESIOSE ... )a 11
Dauerhaft Erwerbsunfahige ...........coocviiiiiiiiiii e )5 11
Hausfrauen/Hausmanner ... )6 11
SONSHGES, ..ttt )7 11
10A und zwar:
11 Waren Sie friher einmal vollzeit- oder teilzeiterwerbstatig?
)1 12
()2 13
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Nr.

Demographie

weiter
mit

12

Sagen Sie bitte nach dieser Liste hier, zu welcher Gruppe |hr Beruf gehort.

Selbststandige/r Landwirt/-in bzw. Genossenschaftsbauer/-bauerin

— mit einer landwirtschaftlich genutzten Flache bis unter 10 ha............... ()1
— mit einer landwirtschaftlich genutzten Flache von 10 und mehr ha....... ()2
— Genossenschaftsbauer/-bauerin (ehemals LPG)...........cc.cccocveeeeneenns ()s

Akademiker/-in in freiem Beruf (Arzt/Arztin, Rechtsanwalt/-anwaltin,
Steuerberater/-in u. A.) und habe/hatte ...

— keine weiteren Mitarbeiter/-innen ..............cccooiiiii ()

— bis 4 Mitarbeiter/-iNNen...........ccooiiiii e ()s

— 5 und mehr Mitarbeiter/-innen

Selbststandig im Handel, im Gewerbe, im Handwerk, in der Industrie, der
Dienstleistung, auch Ich-AG oder PGH-Mitglied und habe/hatte ...

— keine weiteren Mitarbeiter/-inNen .............cceeveveeevieeeiiiiiiiieiiiieeeieeeeee

— 1 bis 4 Mitarbeiter/-INNEN............c.c.ceuveeeeieeiiiiiieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
— 5 und mehr Mitarbeiter/-innen ...
— PGH-Mitglied ..........c.ccoeevnneenn.

Beamter/Beamtin, Richter/-in, Berufssoldat/-in, und zwar ...

— im einfachen Dienst (bis einschl. Oberamtsmeister/-in)....................... ()
— im mittleren Dienst (von Assistent/-in bis einschl.
Hauptsekretar/-in, Amtsinspektor/-in) ..........ccccoceviiiiiniiii e ()2
— im gehobenen Dienst (von Inspektor/-in bis einschl.
Oberamtsrat/-ratin)...........ccueeiei e ()13
— im héheren Dienst (von Rat/Ratin aufwarts), Richter/-in...................... ( )1a

Angestellte/r, und zwar ...

— mit ausfiihrender Tatigkeit nach allgemeiner Anweisung
(z. B. Verkaufer/-in, Datentypist/-in, Sekretariatsassistent/-in,
Pflegehelfer/-in)........cuvuiiei e ( )15

— mit einer qualifizierten Tatigkeit, die ich nach Anweisung
erledige (z. B. Sachbearbeiter/-in, Buchhalter/-in, technische/r
ZEICNNEI/=IN) ...t ( )s

— mit eigenstandiger Leistung in verantwortlicher Tatigkeit bzw.
mit Fachverantwortung fiir Personal (z. B. wissenschaftliche/r
Mitarbeiter/-in, Prokurist/-in, Abteilungsleiter/-in bzw. Meister/-in
im Angestelltenverhaltnis) ............ccocoriiiiiiiii e ()17

— mit umfassenden Fuhrungsaufgaben und Entscheidungs-
befugnissen (z. B. Direktor/-in, Geschéftsfiihrer/-in, Mitglied
des Vorstandes).........c.uoi i ()

Fortsetzung der Frage 12 auf der nachsten Seite
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. weiter
Nr. Demographie mit
noch Arbeiter/-in, und zwar ...
12 — UNQGEIEINT. ... ()19
—ANGEIEINT. ... ()20
— Facharbeiter/-in............ooo e (a1
— Vorarbeiter/-in, Kolonnenflhrer/-in ............cccccoooviiiiiee e ()2
— Meister/-in, Polier/-in, Brigadier/-in ...........cccccoviiiiiiiinec e ()2
Ausbildung, und zwar ...
— als kaufmannisch-technische/r Auszubildende/r.............cc.ccooeiienineeen. ()os
— als gewerbliche/r Auszubildende/r............cccoveiiiiiiiini e ()2
— in sonstiger Ausbildungsrichtung (o
Mithelfende/r Familienangehdrige/r ()2r
13 Wie viele Personen leben standig in lhrem Haushalt, Sie selbst eingeschlossen?
Zu diesem Haushalt zéhlen alle Personen, die hier gemeinsam wohnen und
wirtschaften.
Denken Sie dabei bitte auch an alle im Haushalt lebenden Kinder.
|__|__| Personen
14 Wie viele Personen in lhrem Haushalt sind Kinder bis zum Alter von 14 Jahren?
|__|__| Personen
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. weiter
Nr. Demographie mit
15 Wie hoch ist das durchschnittliche monatliche Nettoeinkommen Ihres Haushaltes
insgesamt?
Sie kénnen sicher sein, dass lhre Antwort nicht in Verbindung mit lnrem Namen
ausgewertet wird. Unter durchschnittlichem monatlichem Nettoeinkommen Ihres
Haushalts ist die Summe zu verstehen, die sich aus Lohn, Gehalt, Einkommen aus
selbst-sténdiger Tatigkeit, Rente oder Pension ergibt. Rechnen Sie bitte auch die
Einklnfte aus Offentlichen Beihilfen, Einkommen aus Vermietung und Verpachtung,
Vermdgen, Wohngeld, Kindergeld und sonstigen Einkiinften hinzu und ziehen Sie
dann Steuern und Sozialversicherungsbeitrage ab. Bei Selbstandigen entspricht dies
den durchschnittlichen Nettobeziigen, d.h. abziiglich der Betriebsausgaben und der
Steuern.
1 unter 150 EUr0O ()1
2 150 bis 450 EUrO oo ()2
3 451 bis unter 850 EUMO i ()3
4 851 bis unter 1000 BEUFrO  .oviiiii e ()
5 1000 bis unter T250 BUrO .o ()s
6 1250 bis unter 1500 BUrO .o (s
7 1500 bis unter T750EUrO oo ()7
8 1750 bis unter 2000 EUMO  .ooviiiiiiiee ()s
9 2 000 bis unter 2250 EUM0 i ()o
10 2250 bis unter 2500 EUMO .o ( )0
11 2500 bis unter 2750 EUrO oo ()
12 2750 bis unter 3000 BUrO v, ( )12
13 3000 bis unter 3250 BUr0 o, ( )13
14 3250 bis unter 3500 EUrO  cooiviiiiii e ()14
15 3500 bis unter 3750 EUrO oo ()15
16 3750 bis unter 4000EUr0  .ooviiviiiii e ( )s
17 4 000 bis unter 4500 EUrO oo ()7
18 4 500 bis unter 5000 EUrO  .ooviiiiiiieie e ( )s
19 5000 bis unter 5500 EUMO  oviiniiiie ( s
20 5500 bis unter 6000 EUrO  ..oeeieiiiiiieee e ()20
21 6 000 bis unter 7500 EUrO oo ( )z
22 7 500 bis unter 10000 EUMO v ()22
23 10 000 bis unter 20000 BEUMO  .viiiiiie e ()23
24 20000 undmehr ()os
Uhrzeit
Bitte tragen Sie hier minutengenau die aktuelle Uhrzeitein: |__|_ |:|__|__| Uhr
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Inflammatory Bowel Diseases Disability Index

Kreuzen Sie bei jeder Frage bitte nur genau ein Feld an!

Allgemeiner Gesundheitszustand

Diese Frage bezieht sich auf Ihre allgemeine Gesundheit, einschlie8lich kérperlicher und
psychischer Gesundheit.

1 Wie wiirden Sie Ihren heutigen Gesundheits- sehr gut gut mittel- | schlecht | sehr
zustand im Allgemeinen beschreiben? maRig schlecht

Beim Beantworten der folgenden Fragen denken Sie bitte an die letzte Woche einschlie3lich
guter und schlechter Tage. Wir méchten wissen, wieviel Probleme oder Schwierigkeiten Sie
durchschnittlich in der letzten Woche hatten, wenn Sie lhren normalen Té&tigkeiten
nachgegangen sind. Mit Schwierigkeiten meinen wir, dass Sie sich mehr anstrengen
mussten, dass lhnen unwohl war oder Sie dabei Schmerzen hatten, dass sie langsamer
waren oder dass es andere Verdnderungen dabei gab. Bitte beriicksichtigen Sie dabei auch
Jede Unterstiitzung, die Sie hatten!

Korperfunktionen
In welchem Umfang hatten Sie insgesamt in der letzten Woche...
2 ... Schlafprobleme, wie zum Beispiel nicht ein- gar gering mittel- stark extrem
schlafen zu kénnen, nachts haufig aufzuwachen | nicht maRig
oder morgens zu friih aufzuwachen?
3 ... sich tagsiiber nicht ausgeruht und frisch gar gering mittel- stark extrem
gefiihlt (z.B. schlapp, energielos)? nicht maRig
4 ... sich traurig, niedergeschlagen oder gar gering mittel- stark extrem
deprimiert gefiihit? nicht méaRig
5 ... sich besorgt oder angstlich gefiihit? gar gering mittel- stark extrem
nicht maRig
6 ... Probleme damit gehabt, wie Ihr Kérper oder gar gering mittel- stark extrem
Kérperteile aussehen? nicht maRig
7 Wieviel Bauch- oder Magenschmerzen hatten gar geringe | mittel- | starke | extreme
Sie insgesamt in der letzten Woche? keine maRige
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Aktivitaten und Partizipation

Wieviel Schwierigkeiten hatten Sie insgesamt in der letzten Woche ...

8 ..., mitdem Stuhlgang zu Recht zu kommen, gar geringe | mittel- | starke | extreme
einschlieBlich eine Toilette zu finden, zu keine maRige / nicht
erreichen und sich danach zu séubern? maglich

9 ..., auf Ihre Gesundheit zu achten, einschlieBlich gar geringe | mittel- | starke | extreme
einer ausgewogenen Ernahrung? keine maRige / nicht

maglich

10 ... mit zwischenmenschlichen oder personlichen gar geringe | mittel- | starke | extreme
Beziehungen? keine méaRige / nicht

maglich

11 ..., am gesellschaftlichen Leben teilzunehmen? gar geringe | mittel- | starke | extreme

keine maRige / nicht
méglich

12 ..., bei der Arbeit oder im Haushalt bzw. in der gar geringe | mittel- starke | extreme
Schule oder in Ausbildung/ Studium keine maRige / nicht

maoglich
Korperstrukturen

13 Anzahl der fllissigen oder sehr weichen Stuhl- 0 1-7 8-18 19-29 >29
gange insgesamt in der letzten Woche
(Summe):

14 Haben Sie aktuell Gelenkschmerzen nein ja oder
oder -Schwellungen? unsicher

Uhrzeit
Bitte tragen Sie hier minutengenau die aktuelle Uhrzeit ein: |__|__|:|__|__| Uhr

1. Wie verstandlich fanden Sie den Fragebogen, den Sie eben ausgefiillt haben
(Inflammatory Bowel Diseases Disability Index)?

Der Fragebogen war fiir mich...

...sehr gut verstandlich........ (
...gut verstandlich................ (
...mittelImaRig verstandlich .. (
...schwer verstandlich.......... (
...sehr schwer verstandlich.. (
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Lebensqualitat bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen
(IBDQ-D)

(Version der Arbeitsgemeinschaft Lebensqualitat des Kompetenznetzwerkes chronisch entziindliche Darmerkrankungen)

Dieser Fragebogen wurde erstellt, um herauszufinden, wie Sie sich wahrend der vergangenen
zwei Wochen gefiihlt haben. Sie werden Uber Beschwerden im Zusammenhang mit lhrer
Darmerkrankung befragt, wie Sie sich ganz allgemein gefiihlt haben und wie Ihre Stimmung
war.

Der Fragebogen enthalt 32 Fragen. Jede Frage hat mit (1) bis (7) nummerierte abgestufte
Antwortmdoglichkeiten. Bitte lesen Sie jede Frage aufmerksam durch und kreuzen Sie die
Antwort an, die am besten beschreibt, wie Sie sich wahrend der letzten zwei Wochen gefihit
haben.

1. Wie haufig hatten Sie wahrend der letzten zwei Wochen Stuhlgang? Geben Sie bitte
an, wie haufig Sie wahrend der letzten zwei Wochen Stuhlgang hatten, indem Sie
eine der folgenden Aussagen auswahlen:

1) Stuhlgang so haufig wie noch nie

(

(2) extrem haufig

(3) sehr haufig

(4) maRige Zunahme der Haufigkeit
(5) gewisse Zunahme der Haufigkeit
(6) geringe Zunahme der Haufigkeit
(7) keine Zunahme der Haufigkeit

2. Wie oft haben Sie wahrend der letzten zwei Wochen unter dem Geflihl erschopft oder
mude zu sein gelitten? Bitte geben Sie an, wie oft das Geflihl von Erschépfung oder
Midigkeit ein Problem flr Sie wahrend der letzten zwei Wochen darstellte, indem Sie
eine der folgenden Aussagen auswahlen:

(1) immer
(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten
(6) fastnie
(7) nie
3. Wie oft fihlten Sie sich wahrend der letzten zwei Wochen frustriert, ungeduldig oder
ruhelos?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:
(1) immer
(2) meistens
(38) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten
(6) fast nie
(7) nie
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4. Wie oft waren Sie wahrend der letzten zwei Wochen wegen Ihrer Darmerkrankung
unfahig zur Schule zu gehen oder Ihre tagliche Arbeit zu verrichten?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fastnie

(7) nie

5. Wie oft war |hr Stuhlgang wahrend der letzten zwei Wochen sehr weich oder
dunnflissig?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fastnie

(7) nie

6. Wieviel Energie haben Sie wahrend der letzten zwei Wochen gehabt?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) Uberhaupt keine Energie
(2) sehr wenig Energie
) wenig Energie
4) etwas Energie
) maRig viel Energie
) eine Menge Energie
) voller Energie

7. Wie oft haben Sie sich wahrend der letzten zwei Wochen Sorgen dartiber gemacht,
dass wegen lhrer Darmerkrankung operiert werden musste?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie
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8. Wie haufig mussten Sie wahrend der letzten zwei Wochen einen sozialen Kontakt
wegen lhrer Darmerkrankung verschieben oder absagen?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie

1. Wie oft wurden Sie wahrend der letzten zwei Wochen durch Bauchkrampfe
beeintrachtigt?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie

10. Wie oft haben Sie sich wahrend der letzten zwei Wochen allgemein unwohl geflhlt?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie

11. Wie oft waren Sie wahrend der letzten zwei Wochen beunruhigt, weil Sie Angst hatten,
keine Toilette finden zu kdnnen?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie
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12. Wieviel Schwierigkeiten hatten Sie aufgrund lhrer Darmerkrankung, Freizeitbetatigungen
oder sportliche Aktivitdten durchzufiihren, die Sie wahrend der letzten zwei Wochen
unternommen haben?

Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

sehr grofe Schwierigkeiten; Aktivitaten unmdoglich

grole Schwierigkeiten

ziemliche Schwierigkeiten

etwas Schwierigkeiten

geringe Schwierigkeiten

kaum Schwierigkeiten

keine Schwierigkeiten; die Darmerkrankung hat die Freizeit-
oder Sportaktivitat nicht eingeschrankt

13. Wie oft wurden Sie wahrend der letzten zwei Wochen von Bauchschmerzen
beeintrachtigt?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1)
2
3
4
5
6
7

~ o~~~ o~ o~
—_— = T = —

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

fast nie

nie

14. Wie oft hatten Sie wahrend der letzten zwei Wochen Probleme erholsam zu schlafen
oder waren gestort durch nachtliches Aufwachen?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

1)
2

w
—_ T O = —

5
6

(
(
(
@
(
(
@

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

fast nie

nie

15. Wie oft haben Sie sich wahrend der letzten zwei Wochen niedergeschlagen
oder entmutigt gefuhlt?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1
2
3

~ N~~~ o~
~ a
—_— T -

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

fast nie

nie
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16. Wie oft mufiten Sie wahrend der letzten zwei Wochen die Teilnahme an Veranstaltungen
vermeiden, bei denen keine Toilette in der Nahe war?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie

17. Insgesamt gesehen, wie viele Probleme hatten Sie wahrend der letzten zwei Wochen
mit dem Abgehenlassen von Winden (Blahungen)?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) ein sehr grofRes Problem

(2) ein grof3es Problem
(3) ein deutliches Problem
(4) ein maRiges Problem
(5) ein geringes Problem
(6) kaum ein Problem

(7) kein Problem

18. Insgesamt gesehen, wie viele Probleme hatten Sie wahrend der letzten zwei Wochen lhr
gewilinschtes Gewicht zu halten oder zu erreichen ?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) ein sehr grofes Problem

(2) ein grofRes Problem
(3) ein deutliches Problem
(4) ein maRiges Problem
(5) ein geringes Problem
(6) kaum ein Problem

(7) kein Problem

19. Viele Patienten mit Darmerkrankungen haben oft Sorgen und Angste, die im
Zusammenhang mit lhrer Krankheit stehen. Dazu z&hlt die Sorge Krebs zu bekommen,
die Beflirchtung, dass es ihnen nie wieder besser gehen werde und die Sorge, dass Sie
einen Ruckfall erleiden werden. Allgemein gesehen, wie oft waren Sie wahrend der
letzten zwei Wochen besorgt oder angstlich?

Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fastnie

(7) nie
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20. Wie oft wurden Sie wahrend der letzten zwei Wochen durch das Geflihl beeintrachtigt,
dass lhr Bauch aufgeblaht ist?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie

21. Wie oft haben Sie sich wahrend der letzten zwei Wochen gelassen und entspannt
gefuhlt?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

1) nie

(2) selten

(3) manchmal
(4) ziemlich oft
(5) meistens
(6) fastimmer
(7) immer

22. Wie oft hatten Sie wahrend der letzten zwei Wochen ein Problem mit Blutungen
aus dem Enddarm beim Stuhlgang ?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fastnie

(7) nie

23. Wie oft fuhlten Sie sich wahrend der letzten zwei Wochen infolge lhrer Darmerkrankung
in Verlegenheit ?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie
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24. Wie haufig waren Sie wahrend der letzten zwei Wochen dadurch beeintrachtigt,
dass Sie trotz leerem Darm das Geflihl hatten, zur Toilette zu missen?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie

25. Wie oft flhlten Sie sich wahrend der letzten zwei Wochen den Tranen nah oder
aus dem Gleichgewicht gebracht ?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fastnie

(7) nie

26. Wie oft waren Sie wahrend der letzten zwei Wochen durch die versehentliche
Beschmutzung lhrer Unterwasche beeintrachtigt?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie

27. Wie haufig waren Sie wahrend der letzten zwei Wochen aufgrund
lhrer Darmprobleme verargert?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(38) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fastnie

(7) nie
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28. Inwieweit hat Ihre Darmerkrankung wahrend der letzten zwei Wochen,
lhre sexuelle Aktivitat eingeschrankt?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) kein Sex infolge der Darmerkrankung

(2) wesentliche Einschrankung infolge der Darmerkrankung
(3) maRige Einschrankung infolge der Darmerkrankung

(4) etwas Einschrankung infolge der Darmerkrankung

(5) wenig Einschrénkung infolge der Darmerkrankung

(6) fast keine Einschrankung infolge der Darmerkrankung
(7) keine Einschrankung infolge der Darmerkrankung

29. Wie oft wurden Sie wahrend der letzten zwei Wochen durch Ubelkeit
oder Brechreiz beeintrachtigt?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie

30. Wie oft flhlten Sie sich wahrend der letzten zwei Wochen reizbar?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie

31. Wie oft flhlten Sie wahrend der letzten zwei Wochen einen Mangel
an Verstandnis von anderen ?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens
(3) ziemlich oft
(4) manchmal
(5) selten

(6) fast nie

(7) nie
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32. Wie zufrieden, gliicklich oder froh waren Sie mit Ihrem persdnlichen Leben
wahrend der letzten zwei Wochen?
Bitte wahlen Sie eine der folgenden Mdéglichkeiten:

(1)
(2

3
4
(5
6
7

—_— = T = —

sehr unzufrieden, meistens unglicklich

im allgemeinen unzufrieden, unglticklich

etwas unzufrieden, unglicklich

im allgemeinen zufrieden, froh

meistens zufrieden, gllicklich

meistens sehr zufrieden, glicklich

aulerst zufrieden, hatte nicht gliicklicher oder froher sein kdnnen
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Gesundheitsfragebogen fiir Patienten (GAD-7)

Wie oft fiihlten Sie sich im Verlauf der letzten _ An An mehr )
2 Wochen durch die folgenden Beschwerden Uberhaupt einzelnen als der  Beinahe
beeintrachtigt? nicht Tagen  Halfte der jeden Tag
Tage
a. Nervositat, Angstlichkeit oder Anspannung O O O O
0 1 2 3
b. Nicht in der Lage sein, Sorgen zu stoppen | ] | [l
oder zu kontrollieren ’
0 1 2 3
¢. UbermaRige Sorgen bezuglich verschiedener [l ] O] O
Angelegenheiten 0 1 5 3
d. Schwierigkeiten zu entspannen | ] ] ]
0 1 2 3
e. Rastlosigkeit, so dass Stillsitzen schwer fallt O ] ] [l
0 1 2 3
f. Schnelle Verargerung oder Gereiztheit O O O O
0 1 2 3
g. Gefuhl der Angst, so als wirde etwas | ] ] [l
Schlimmes passieren 0 1 5 3
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Gesundheitsfragebogen fir Patienten (PHQ-9)

Wie oft fiihiten Sie sich im Verlauf der letzten ) An An mehr )

2 Wochen durch die folgenden Beschwerden Uberhaupt einzelnen alsder Beinahe

beeintrachtigt? nicht Tagen Hilfte der jeden Tag

Tage

a. Wenig Interesse oder Freude an lhren ] ] U [l
Tatigkeiten 0 1 2 3

b. Niedergeschlagenheit, Schwermut oder O O O O
Hoffnungslosigkeit. 0 1 2 3

c. Schwierigkeiten ein- oder durchzuschlafen O O O ]
oder vermehrter Schlaf 0 | 2 3

d. Mudigkeit oder Gefiihl, keine Energie zu O O O O
haben 0 | 2 3

e. Verminderter Appetit oder ibermagiges O O O [l
Bedurfnis zu essen 0 1 2 3

f. Schlechte Meinung von sich selbst; Gefiihl, J [l [l [l
ein Versager zu sein oder die Familie 0 1 2 3
enttauscht zu haben

g. Schwierigkeiten, sich auf etwas zu ] [ [ [
konzentrieren, z.B. beim Zeitunglesen oder 0 | 2 3
Fernsehen

h. Waren Ihre Bewegungen oder lhre Sprache O | O O
so verlangsamt, dass es auch anderen 0 1 2 3
auffallen warde? Oder waren Sie im Gegenteil
,zappelig“ oder ruhelos und hatten dadurch
einen starkeren Bewegungsdrang als sonst?

i. Gedanken, dass Sie lieber tot waren oder sich O O O O
Leid zufigen mochten 0 1 2 3

Vielen Dank fiir lhre Mitarbeit!
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Zusatzliche Fragen der Testbatterie im 2. und 3. Durchlauf

Datum: Code |__|_|_|

Fragen zur Erkrankung

Bitte beantworten Sie die folgende Frage, indem Sie mit einem senkrechten Strich (1) die
Stelle der Linie markieren, von der Sie finden, dass sie auf Sie selbst zutrifft. Wenn Sie der
Meinung sind, dass die Aussage an einem der Enden der Linie genau auf Sie zutrifft, kdnnen
Sie dies angeben, indem Sie den Kreis auf der jeweiligen Seite markieren.

Bitte denken Sie bei der Beantwortung der Frage daran, wie es lhnen in der letzten Woche

gegangen ist:
1. Wie schatzen Sie lhre Krankheitsaktivitat ein?

gar nicht aktiv maximal aktiv
(e O

2. Inwiefern hat sich Ihre Krankheitsaktivitat seit Inrem letzten Besuch hier in der Charité
verandert? Bitte wahlen Sie eine der folgenden Aussagen:

Meine Krankheitsaktivitat. ..

.. hat sich extrem gebessert (+3).................. ()
.. hat sich deutlich gebessert (+2)................ ()
.. hat sich etwas gebessert (+1)................... ()
.. ist unverandert (0).............cccceeeiiieeriiennns ()
.. hat sich etwas verschlechtert (-1) ............ ()

.. hat sich deutlich verschlechtert (-2)......... ()

.. hat sich extrem verschlechtert (-3)........... ()

Version 1.4 vom 27.03.2017
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8. Eidesstattliche Versicherung

Ich, Melanie Raffel, versichere an Eides statt durch meine eigenhandige Unterschrift,
dass ich die vorgelegte Dissertation mit dem Thema: ,Validierung des Inflammatory
Bowel Disease Disability Index (IBD-DI) in seiner deutschen Ubersetzung und
Untersuchung von Einflussfaktoren® selbststandig und ohne nicht offengelegte Hilfe
Dritter verfasst und keine anderen als die angegebenen Quellen und Hilfsmittel genutzt
habe.

Alle Stellen, die wortlich oder dem Sinne nach auf Publikationen oder Vortragen anderer
Autoren beruhen, sind als solche in korrekter Zitierung (siehe ,Uniform Requirements for
Manuscripts (URM)*) des ICMJE (www.icmje.org) kenntlich gemacht. Die Abschnitte zu
Methodik (insbesondere praktische Arbeiten, statistische Aufarbeitung) und Resultate
(insbesondere Abbildungen, Graphiken und Tabellen) entsprechen den URM (s.0.) und

werden von mir verantwortet.
Die Bedeutung dieser eidesstattlichen Versicherung und die strafrechtlichen Folgen einer
unwahren eidesstattlichen Versicherung (§156,161 des Strafgesetzbuches) sind mir

bekannt und bewusst.

Berlin, den 4. Januar 2019
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9. Lebenslauf

Mein Lebenslauf wird aus datenschutzrechtlichen Griinden in der elektronischen
Version meiner Arbeit nicht veroffentlicht.
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