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1. Zusammenfassung

1.1 Hintergrund

Chronisch entziindliche Darmerkrankungen (CED) im Kindes- und Jugendalter stellen mit
zunehmender Haufigkeit und relevanter Morbiditat eine Bedrohung fiir wichtige Wachstums-
und Entwicklungsaufgaben der Betroffenen sowie eine komplexe Herausforderung fir die
Familie und das multiprofessionelle Behandlungsteam dar. Gleichzeitig ermoglicht die digitale
Transformation des Gesundheitswesens neue Wege in Diagnostik und Therapie mit dem Ziel
personalisierter Medizin. Im vorliegenden Projekt soll untersucht werden, inwiefern der
Einsatz moderner IT mit dem CEDATA GPGE Register, einem der weltweit groRten
padiatrischen CED-Patientenregister, die Versorgung verbessern kann.

1.2 Methodik

Zur Wirksamkeit der Registerteilnahme wurde eine clusterrandomisierte Studie mit bisher
nicht am CEDATA Register teilnehmenden Ambulanzen durchgefiihrt (CLARA-Studie). In der
CLARA-Studie dokumentierten Behandler der Interventionsgruppe (IG) die Behandlung und
Therapie padiatrischer CED-Patienten im Patientenregister CEDATA-GPGE und erhielten
automatisierte Riickmeldungen aus dem Register zu den eingegebenen Daten und moglichen
Abweichungen von den Leitlinien (Versorgungsdefizite). Behandler der Kontrollgruppe (KG)
dokumentierten wie bisher nur in den Patientenakten (care as usual). Nach dem
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten wurden die Daten beider Gruppen zur Ersterhebung
und zur 12-Monatserhebung im Gruppenvergleich analysiert. Primare Endpunkte waren die
Anzahl der Versorgungsdefizite nach 12 Monaten sowie die steroidfreie Remission nach 1 Jahr.
Dauerhafte Remission, Entziindliche Aktivitat, Therapienebenwirkungen, Komplikationen,
korperliche Entwicklung, Erndhrungsdefizite und die Lebensqualitdt stellten sekundére
Endpunkte dar. Das CEDATA Register, dessen Schnittstellen, Datenstruktur und die
Dateneingabe, wurden Uberarbeitet. Moderne Analysemethoden inkl. kiinstlicher Intelligenz
KI wurden eingesetzt, um wichtige Fragestellungen im Kontext der Erkrankung an den
vorhandenen Daten zu bearbeiten. Im Bereich der Versorgungsforschung erfolgten
ausfiihrliche Analysen der Versorgung der Patienten innerhalb und auflerhalb des Registers.
Zum Thema Transition erfolgte in Kooperation mit dem Berliner Transitionsprogramm BTP
und der Fachgesellschaft GPGE eine Befragung und Analyse von Patienten mit und ohne
strukturierte Transition. Im Bereich Patient Empowerment wurde gemeinsam mit dem
Patientenverband DCCV und der Fachgesellschaft GPGE eine deutschlandweite Befragung
durchgefiihrt (CEDNA Umfrage).

1.3 Ergebnisse

In der CLARA Studie wurden 47 neue Zentren randomisiert (21 Interventionsgruppe IG / 26
Kontrollgruppe KG). Von diesen wurden 319 Patienten eingeschlossen (160 IG / 159 KG), 280
Patienten schlossen das Follow-Up nach 12 Monaten ab (146 IG / 134 KG). Die Intervention
fihrte innerhalb der IG zu einer merklichen Reduktion der Defizite und Rickmeldungen im
Erstmeldebogen und Follow Up, auBerdem erhdhte sich die Anzahl der Bogen, die keine
Rickmeldung bekamen deutlich. Im Follow Up wurden durchschnittlich noch 0.17 Defizite pro
Patient in der IG ermittelt gegenliber 0.55 in der KG (p<0.0001). Der Anteil der Patienten mit
Morbus Crohn (MC), die eine leitliniengerechte exklusive enterale Erndhrungstherapie (EET)
erhielten, war in der IG mit 72.6% hoher als in der KG 42.3% (p=0.0011).
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In der Analyse der Versorgung innerhalb und aulRerhalb des Registers zeigten sich deutliche
Unterschiede, die Betreuung aulRerhalb des Registers erfolgte mehrheitlich nicht durch einen
Facharzt fir Kinder- und Jugendmedizin, z.B. wurde die oben genannte EET aulRerhalb nur bei
18.1% der MC Patienten verwendet, im Register bei 51%. In der Analyse der Registerdaten
konnte ein konvolutionales neuronales Netzwerk (CNN) mit guter Performanz bzgl. der
initialen Phanotypisierung beschrieben werden, weiterhin erfolgten Analysen wichtiger
Erkrankungs- und Therapiesituationen. Die Ergebnisse der CEDNA Befragung (1.158
Fragebogen, jeweils CED-Patienten und ihre Eltern) zeigten neue Einsichten in den Umgang
mit der Erkrankung und der Lebensgestaltung von Patienten und deren Familien sowie
Informations- und Kommunikationsbedarfe auf.

1.4 Diskussion

In den durchgefiihrten Studien konnten deutliche Verbesserungen der Versorgung durch die
Teilnahme am CEDATA Register, der Nutzung moderner Algorithmen und strukturierter
datengetriebener Qualitatsverbesserung gezeigt werden. Die Unterstlitzung von Patienten
und Familien kann mittels der Ergebnisse der CEDNA Befragung gezielter verbessert werden.

In Folgeprojekten sollen diese Aspekte weiter ausgebaut werden, um allen Betroffenen eine
sehr gute leitliniengerechte Versorgung ermoglichen zu kdnnen.

2. Beteiligte Projektpartner

Prof. Dr. Jan de KF
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und Neonatologie, Studienzentrale

Universitatsklinikum
GieRen

Universitatsmedizin  Institut flir Community Medicine, Prof. Dr. Neeltje KP

Greifswald Versorgungsepidemiologie und Community van den Berg
Health

THM / 1MI Technische Hochschule Mittelhessen, Prof. Dr. Keywan KP
Fachbereich Gesundheit / Institut fir Sohrabi; Prof.

Medizinische Informatik Henning Schneider

Universitatsmedizin  Kinder- und Jugendklinik, Bereich Prof. Dr.Jan Dabritz KP

Rostock Gastroenterologie e.V.

DCCV e.V. Deutsche Morbus Crohn / Colitis Ulcerosa Dr. Cornelia Sander KPP
Vereinigung e.V.

GPGE e.V. Gesellschaft fur Padiatrische Sebastian Hach KPP
Gastroenterologie und Erndhrung e.V.

BTP e.V. Berliner Transitionsprogramm e.V. Jana Findorff KPP

KNW e.V. Kindernetzwerk e.V. Dr. Annette Mund KPP

Tabelle 1: Konsortialfiihrung, Konsortialpartner und Kooperationspartner im Projekt CED-KQN
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3. Projektziele

3.1 Hintergrund

Chronisch entziindliche Darmerkrankungen (CED) stellen weltweit eine erhebliche und in ihrer
Haufigkeit zunehmende Krankheitsentitat dar. Ca. 20% der Betroffenen werden in den ersten
zwei Lebensdekaden diagnostiziert, ein zeitlicher Trend hin zu einem friheren
Erkrankungsbeginn ist beschrieben. Meist tritt die Erkrankung bei Kindern und Jugendlichen
nach dem 10. Lebensjahr auf; allerdings sind 20-30 % der Patienten bei Diagnose jlinger als
zehn und 4-10 % sogar junger als fiinf Jahre. Gerade fiir diese Patientengruppen stellt die
bislang unheilbaren chronische entziindlichen Darmerkrankungen eine besondere Gefahr fiir
die korperliche, psychosoziale und berufliche Entwicklung dar. Hinzu kommen die Gefahren
ineffizienter Versorgung solcher chronisch kranken Kinder und Jugendlicher aufgrund der
Komplexitdt der Erkrankung und der hierdurch notwendigen Versorgungsstruktur, der
alterspezifischen Wachstums- und Entwicklungsaufgaben sowie der zunehmenden, z.T.
datengetriebenen Differenzierung der Behandlungsstrategien (Stw. Early
Immunosuppression, Dual Immunosuppression, Predictors of Poor Outcome, Predictors of
Response to Treatment). Ziel der Behandlung ist eine langfristige Remissionsphase mit
optimaler Abheilung und Minimierung der Gefahr erneuter Krankheitsaktivitat bei
gleichzeitiger Ermoglichung normalen Wachstums und Entwicklung, einer unbeeintrachtigten
HRQoL und Vermeidung therapie- oder erkrankungsassoziierter Risiken.

CEDATA-GPGE ist ein Patientenregister, das durch die Gesellschaft fiir padiatrische
Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE) gefihrt wird und seit 2004 klinische und
paraklinische Daten von Kindern und Jugendlichen mit chronisch entzlndlicher
Darmerkrankung (CED) in deutschsprachigen Landern erhebt. Hierbei wird sowohl die initiale
Prasentation, Diagnostik und Therapie beschrieben als auch idealerweise in
Folgedokumentationen ca. 2x jahrlich der weitere Verlauf inkl. Therapie.

Insgesamt wurden inzwischen Uber 6.000 Kinder und Jugendliche und Uber 50.000
Patientenkontakte dokumentiert. Damit zdhlt CEDATA-GPGE zu jener Spitzengruppe
weltweiter Register, die Kinder und Jugendliche mit CED in relevantem Umfang inkl.
Behandlungsdaten erfassen.

Es werden wissenschaftliche Auswertungen im Sinne einer epidemiologischen Forschung oder
Versorgungsforschung aber auch  prospektive  Studien in seltenen neuen
Anwendungsgebieten durchgefiihrt. Eine entsprechende datenschutzrechtliche Prifung
sowie ethische Unbedenklichkeit liegen vor. Die Vertrauensstelle ist in der Geschaftsstelle der
GPGE (Berlin) lokalisiert. Das Register wird mit dem Ziel der Qualitatsverbesserung der
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit CED betrieben.

Das Ziel des Projekts Big Data eHealth — Verbesserung der Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED) war auf Basis des
Patientenregisters CEDATA der kindergastroenterologischen Fachgesellschaft (GPGE) neue
Technologien und innovative Ansatze im Kontext von Big Data und eHealth zu nutzen, um die
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit CED zu verbessern und bestehende
Versorgungsliicken zu schlieBen.

Hierzu wurden zunachst Datenstrukturen des CEDATA-GPGE Registers (=interne
Datenstruktur) mit Sekundardaten (=externe Datenstruktur) u.a. hinsichtlich Ziel, Zweck sowie
Datenvollstandigkeit verglichen. Weiterhin wurden Daten innerhalb des Registers im Zeitraum
von 2013-2018 mit dem Ziel analysiert, zu Uberprifen, inwieweit die Dokumentation im
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CEDTA leitliniengerecht erfolgt. Die Analyse von Krankenkassendaten wurde mit dem Ziel
analysiert, die leitliniengerechte Versorgung von Patienten mit CED aulRerhalb des CEDATA-
GPGE Registers abzubilden und mégliche Versorgungsdefizite zu identifizieren.

Die Forschungsfrage des Projekts war herauszufinden, ob sich durch registerbasierte
Rickmeldungen an Behandler die Anzahl der patientenindividuellen Versorgungsdefizite
verringern bzw. die patientenrelevanten Outcome Parameter sich verbessern kdnnten (s.
Antrag). Die Hypothese lautete, dass durch den Einsatz von modernen Technologien und
innovativen Ansatzen im Kontext von Big Data und eHealth sich die Versorgungsqualitat
verbessern lieRe.

3.2 Clusterrandomisierte Studie, CLARA

Ziel der CLARA Studie war, die Wirksamkeit einer umschriebenen Intervention mit Teilnahme
am Register und Rickmeldungen bzgl. der eingegeben Daten auf die Anzahl von
Versorgungsdefiziten zu untersuchen (s. Methoden)

3.3 Anwendungsentwicklung, Algorithmenentwicklung, Datenmanagement, IT-
Infrastruktur, Datenschutz- und Datensicherheit, Analyseserver

Weitere Forschungsfragen im Projekt waren, ob Phdnotypen sowie positive und negative
Pradiktoren der Erkrankungsschwere bei Beginn sowie im Verlauf zu identifizieren seien, die
fir eine Therapiestratifizierung genutzt werden konnten und welche Bedarfe fir
Entscheidungshilfen wiirden sich aus diesen ableiten lassen.

Anhand der im Projekt erhobenen Daten wurde die ldentifizierung und Elimination
bestehender individueller Versorgungsdefizite angestrebt.

AuBerdem sollte die Akzeptanz des CEDATA GPGE Online Patientenregisters erhéht werden,
zu erreichen Uber die Optimierung des Variablenumfangs, die Verbesserung der
Nutzungsergonomie und -prozesse sowie die Erhéhung der Vollstandigkeit der Daten.
Insbesondere die Nutzung und kontinuierliche Adaption moderner IT-Technologien in
Zusammenarbeit mit Medizininformatikern zielte auf die rasche, sichere und lberregionale
Datennutzung und Feedbackfunktion im Sinne eines kontinuierlichen PDCA-Zyklus ab.
Ebenfalls galt es, Big Data Ansdtze zu nutzen, um neue Algorithmen zur klinischen
Entscheidungsunterstlitzung zu identifizieren.

3.4 Patient Empowerment

Auf dem Gebiet des Patient Empowerments galt es die Bedarfe zu ermitteln, damit Patienten
und ihre Familien ausreichend mit Informationen und Beratungsangeboten unterstitzt
werden konnen. Hierzu wurde u.a. gemeinsam mit Patienten eine Befragung CEDNA
deutschlandweit durchgefihrt.

3.5 Transitionsforschung

Ein weiteres Ziel des Projekts war in Kooperation mit Patientenorganisationen und
Fachgesellschaften die Transitionsforschung und -begleitung zu verbessern inklusive der
Verfolgung der Daten ins Erwachsenenalter in Kooperation. Hierbei sollten Unterschiede
zwischen Patienten, die eine strukturierte Transition erhielten im Vergleich zu Patienten mit
Transfer, also ohne strukturierten Prozess ermittelt werden. patientenorientierte Endpunkte
der Versorgung sind z.B.:
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a) Positiv: steroidfreie Remission Gber 1 Jahr, (dauerhafte) Remission, pubertdtsadaptiertes
Wachstum und Entwicklung, zeitgerechtes Erreichen entwicklungsphysiologischer
Meilensteine, Lebensqualitat (Patient Reported Outcome - PRO)

b) Die Indikatoren steroidfreie Remission Uber 1 Jahr, (dauerhafte) Remission,
pubertatsadaptiertes Wachstum und Entwicklung sollen im Evaluationszeitraum eine
signifikante positive Verdnderung zum Vorjahreszeitraum zeigen. Hierbei wird eine
Verbesserung der Indikatoren nach in der Gesamtgruppe und explorativ nach Subgruppen
analysiert werden. Es ist eine Ansprache von 10% des Basisanteils avisiert.

c) Das Erreichen entwicklungsphysiologischer Meilensteine wird anhand der Registerdaten
gemessen und beurteilt werden kdnnen, ebenso die Erfassung von Lebensqualitdt und PRO.
Hierzu kann keine spezifische Vergleichsgruppe angegeben werden. Eine positive Entwicklung
wird nach Erhebung von Pilotdaten avisiert.

d) Negativ: Auftreten von Komplikationen, Wachstums- und Erndhrungsdefizit,
Therapienebenwirkungen, entziindliche Aktivitat.

e) Die Zeit zur Therapieanpassung bei negativem Indikatorverlauf bzw. Populationen im Risiko
(z.B. Hypoalimentation/reduzierte Wachstumsgeschwindigkeit) wird signifikant vermindert.

f) Das Auftreten von Komplikationen, Wachstums- und Erndhrungsdefizit sowie
Therapienebenwirkungen und der fortbestehenden entziindlichen Aktivitat wird signifikant
und fortgesetzt vermindert.

g) Weiterhin bestehen Qualitatsziele hinsichtlich Datenerhebung und -plausibilitat: Es sollen
im Evaluationszeitraum mindestens 20% mehr Patienten mit komplettem Datensatz als im
Vorjahreszeitraum gemeldet werden.

4. Projektdurchfiihrung

Das Projekt war in 14 Arbeitspakete aufgeteilt, deren jeweiligen detaillierten
Aufgabenstellungen samt zeitlichen Projektablaufplans in der Anlage 1a beschrieben werden:

1. AP A: Anwendungsentwicklung

2. AP B: Clusterrandomisierte Studie CLARA
3. AP C: Datenvergleich innerhalb/auBerhalb
4. AP D: Identifikation von Versorgungsdefiziten
5. AP E: Algorithmenentwicklung

6. AP F: Data Management

7. AP G: IT Infrastruktur

8. AP H: Datenschutz und -sicherheit

9. AP I: Feasibility / Usability

10. AP J: Qualitdtsmanagement

11. AP K: Transitionsforschung

12. AP L: Patient Empowerment

13. AP M: Verstetigung und Verankerung

14. AP N: Zentrale Koordination

Die Stationen des Projekts sind chronologisch auf der Projekt-Website zu finden:
https://cedkgn.med.uni-giessen.de/index.php/stationen-des-projekts/
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Im Laufe der Projektjahre wurden mehrere Anderungsantrdge zu verschiedenen
Arbeitspaketen gestellt (siehe Anlage 1b).

4.1 Clusterrandomisierte Studie, CLARA

Intervention: Die teilnehmenden Behandler der Interventionsgruppe dokumentierten alle
Behandlungsparameter der eingeschlossenen Patienten im Patientenregister CEDATA-GPGE.
Nach der Dokumentation erhielten die Behandler automatisierte Riickmeldungen zu den
eingegebenen Diagnostik- und Behandlungsdaten. Die Rlickmeldungen betreffen:
e Vollstandigkeit der Daten hinsichtlich der im Rahmen der Studie untersuchten
Endpunkte
e Hinweistexte auf der Basis von Plausibilitatsprifungen zur Behandlung. Basis der
Rickmeldungen sind die aktuell giiltigen Leitlinien fiir CED-Erkrankungen bei Kindern
und Jugendlichen

e 6 und 12 Monate nach der Erstvorstellung wurden die rekrutierten Patienten beider
Gruppen zur Wiedervorstellung eingeladen. Dies entspricht der gangigen Praxis und
wurde zudem in der jeweiligen SOP festgehalten (siehe Anlage 12a, 12b).

Die Behandlungsparameter der Wiedervorstellungstermine wurden ebenfalls dokumentiert.
Behandler der Kontrollgruppe fiihrten ihre bisher gewohnte Dokumentation anhand von
Patientenakten fort und erhielten keine Riickmeldungen zur Dokumentation und Behandlung
(care as usual) ihrer Patienten.

4.2 Anwendungsentwicklung, Algorithmenentwicklung, Datenmanagement, IT-
Infrastruktur, Datenschutz und -sicherheit, Analyseserver

Die Anwendungsentwicklung erfolgte zur Unterstlitzung der dargestellten Registerarbeit in
enger interdisziplinarer Abstimmung zwischen Medizininformatik, Dokumentation und
Fachexperten mittels Ublicher Tools professioneller Softwareentwicklung (Lastenheft,
Pflichtenheft, Dokumentation). Dabei wurde das online Tool des Registers aktualisiert, die
Ergonomie und Bedienbarkeit der Oberflaiche verbessert, die Datenstruktur sowie
Schnittstellen und Systemarchitektur angepasst, besonderer Wert wurde auf
Interoperabilitat, offene Schnittstellen, leichte Bedienbarkeit, Datenschutz und -sicherheit
gelegt. Es wurden Plausibilitatsprifungen (siehe Anlage 2, 3) implementiert, die den
Behandlern unmittelbare Riickmeldung Uber die eingegebenen Daten geben. Weiterhin
wurden Content Systeme fiir patientenrelevante Informationen und Forschungsergebnisse
bereitgestellt.

Weiterhin erfolgte eine Uberpriifung, Modernisierung und Bereitstellung der IT-Infrastruktur
inkl. Optimierung und Testung der Sicherheitsmechanismen. Bei der Riickmeldung relevanter
Outcome und Qualitatsparameter im Rahmen des Qualitatsmanagements wurden
Kennzahlen und Aggregationen aus dem Register den Benutzern bereitgestellt mit dem
Zweck, wichtige Qualitats- und Verwaltungsparameter schnell und aktuell einsehen zu
kénnen.

Es wurden moderne Deep Learning Methoden des supervised learnings und unsupervised
learnings auf gangige Probleme der Versorgung wie z.B. die initiale phéanotypische
Charakterisierung angewandt und miteinander hinsichtlich ihrer Aussagekraft verglichen.
Weiterhin wurde ein convolutionales neuronales Netz etabliert und evaluiert.
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4.3 Patient Empowerment

4.3.1 CEDMO App

Zur Unterstlitzung der Patienten und Familien (Patient reported Outcome und Patient
Empowerment) wurde eine Begleiter App CEDMO entwickelt (siehe Anlage 4) mit im Alltag
wichtigen Funktionen zur Krankheitsbewiltigung inkl. (Symptom-)Tagebuch, Kalender mit
Erinnerungen sowie Erndhrungstagebuch und WC-Finder (siehe Anlage 5). Die App ist auf allen
gangigen Systemen kostenlos erhaltlich durch App Stores. Die Datenbearbeitung unterliegt
hochsten Standards der Datensicherheit und des Datenschutzes, eine Einspeisung der Daten
ins Register zur Unterstiitzung der gemeinsamen Entscheidungsfindung in der
Ambulanzsituation ist nach Zustimmung durch die Eltern unkompliziert moglich. Die
Download- und Installationszahlen Ubertrafen die Erwartungen, ebenso wie die
durchschnittliche Bewertung im Portal. Eine formale Evaluation der App war nicht im Rahmen
des Projektablaufs moglich. Die Nutzung um Patient-reported data im Register zu integrieren
ist aber notwendig fur komplexe Analysen und neben der Patientenunterstitzung ein
essentieller Bestandteil der Patientenbeteiligung.

4.3.2 CEDNA Umfrage

Mit der CEDNA Umfrage wurde die gréBte Umfrage zu Bedarfen im Patient Empowerment bei
Kindern und Jugendlichen mit CED sowie ihren Eltern durchgefiihrt (01.10.21-30.4.22),
insgesamt 1.158 Antwortbdgen, anonym, papierbasiert oder online, separate Fragebogen fiir
Eltern und Jugendliche.

Der Fragebogen der Eltern umfasste 41 Fragen (siehe Fragebogen Eltern zur CEDNA in Anlage
6) und war aufgeteilt in Allgemeine Fragen zur Person, Angaben zur Erkrankung des Kindes,
medizinische und Psychologische Betreuung, Umgang mit der chronisch entziindlichen
Darmerkrankung, Art und Weise von Informationsfindung und grundlegenden Charakteristika
der Eltern- und Familiensituation. Der Fragebogen der Patienten enthielt 28 Fragen (siehe
Fragebogen Patienten zur CEDNA Umfrage in Anlage 7) und war aufgeteilt in Angaben zu der
Erkrankung, medizinischen und psychologischen Betreuung, Umgang mit der chronisch
entziindlichen Darmerkrankung sowie Art und Weise von Informationsbedarfen und
Informationsverhalten sowie grundlegende Charakteristika der Erkrankung und eigenen
Situation.

Die Umfrage wurde an CED-Patienten und ihre Eltern zusammen mit einer
Patienteninformation (siehe Anlage 8) schriftlich verteilt. Dies erfolgte einmal Uber eine
Aussendung in Zusammenarbeit mit dem Projekt-Kooperationspartner DCCV e.V. (Deutsche
Morbus Crohn / Colitis ulcerosa Vereinigung) sowie mit dem Kooperationspartner GPGE e.V.
(Gesellschaft flr Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung). Die Adressen fiir den
Versand stammten zum einen aus der Mitgliederkartei der DCCV e.V. und zum anderen aus
dem CEDATA-GPGE Patientenregister. Des Weiteren wurden die Fragebdgen Uber eine
Vielzahl an GPGE-Zentren deutschlandweit durch die behandelnden Arzte verteilt (siehe
Anlage 9, 10). AuBerdem wurden die Fragebdgen (Patienten und Eltern) tiber das Portal Lime-
Survey online auf Internetseiten von u.a. Patientenverbanden verbreitet.

Auch die Zusammenarbeit mit dem Patientenverband DCCV e.V. wurde durch die
Aufgabenstellungen im Projekt intensiviert, so dass dieser einen tieferen Einblick zur Thematik
hinsichtlich Kinder und Jugendlicher mit CED erhalten konnte. Ebenfalls wurde die
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Medienprasenz des Projekts starker ausgebaut und eine Projekt-Website (www.cedkgn.de)
erstellt.

4.4 Transitionsforschung

In Kooperation mit dem Berliner Transitionsprogramm (BTP) der DRK Kliniken Berlin | Westend
wurden aus der BTP-Patientenkartei die Studienteilnehmer dieser Studie rekrutiert. Durch das
BTP wurden diese Patienten postalisch zur Teilnahme an der CED-Transitionsstudie
aufgerufen.

Die entsprechenden Studienunterlagen wurden durch das BTP verschickt. Nach erhaltener
Einwilligungserklarung war es moglich die von den Patienten selbst angegebenen
behandelnden padiatrischen und erwachsenenmedizinischen Gastroenterologen bzw.
Hausarzte zur Datenerhebung per Post anzuschreiben. Dazu wurden die
Datenerhebungsbdgen fiir pdadiatrische Gastroenterologen (PGEL) sowie fir die
Gastroenterologen in der Erwachsenenmedizin (EGEL) entwickelt. Diese
Datenerhebungsbdgen wurden den Arzten zugeschickt mit der Bitte um Zusendung der
ausgefillten Datenerhebungsbogen bzw. der Patientenakten in Kopie. Parallel dazu erfolgte
die Abfrage der vorhandenen Daten aus der CEDATA-GPGE-Datenbank und der Versand des
Fragebogens zur Lebensqualitdat (Qol) an die Studienteilnehmer. Letzteren war es moglich
analog den zugesendeten Fragebogen auszufiillen und per Post zurtickzusenden oder tiber die
Bereitstellung einer Online-Version liber das Onlineumfrage-Tool ,evasys” der Universitat
Rostock digital an der Patientenbefragung teilzunehmen.

5. Methodik
5.1 CLARA-Studie

5.1.1 Studiendesign

Bei der CLARA-Studie handelte es sich um eine kontrollierte, clusterrandomisierte zweiarmige
Studie. Randomisiert wurde auf der Ebene der teilnehmenden Einrichtungen (Zentren). Die
Zentren stellten Krankenhduser mit kindergastroenterologischer Abteilung bzw.
Spezialisierung oder ambulante Kinderarztpraxen mit kindergastroenterologischer
Spezialisierung dar.

Die Zentren der Interventionsgruppe (IG) meldeten die geforderten Parameter der Diagnostik
und Behandlung dem Register. Die Datenstruktur des Registers basiert auf den Empfehlungen
relevanter Fachgesellschaften, sodass die interne Datenstruktur mit den Zielvariablen der
leitliniengerechten Versorgung Ubereinstimmt. Die Behandler der IG erhielten aus dem
Register eine Riickmeldung zu den Versorgungsdefiziten ihrer Patienten. Diese betrafen die
Datenvollstandigkeit hinsichtlich der im Rahmen der Studie untersuchten Endpunkte und
Hinweistexte auf Basis von Plausibilitdtsprifungen. Sechs Monate und ein Jahr nach der
Erstvorstellung wurden die Patienten zur Wiedervorstellung eingeladen. Diese
Behandlungsparameter sollten ebenfalls dokumentiert werden.

In der Interventionsgruppe wurden alle fir die Evaluation benétigten Daten durch Mitarbeiter
der Zentren (Arzte, Dokumentare) auf der Basis von eCRFs im Register CEDATA-GPGE
standardisiert eingegeben. Die Erfassung der Endpunkte ist auf S. 21 in der Tabelle 2
abgebildet.
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In der Kontrollgruppe wurden diese Daten direkt aus den vollstandigen
Patientenakten/Arztbriefen/Unterlagen in den Zentren erhoben und anonymisiert an die
Studienzentrale in GielRen gesendet. In der Studienzentrale wurden die Daten in das Register
Uberfiuhrt, bei Fragen wurde ein Expertenrat hinzugezogen (Lesbarkeit, Begrifflichkeit 0.a.)
(Lebensqualitatsfragebogen Anlage 11). Die Vorgehensweise fiir die IG und KG wurde jeweils
in einer SOP (siehe Anlage 12a, 12b) abgebildet und den Zentren zur Verfligung gestellt. Der
Beobachtungszeitraum betrug in beiden Gruppen 12 Monate. Die Daten wurden im
Gruppenvergleich statistisch analysiert. Entsprechend den Leitlinien werden die Patienten der
Kontrollgruppe 6 und 12 Monate nach Erstvorstellung zur Wiedervorstellung eingeladen.

5.1.2 Zielpopulation

Kinder und Jugendliche mit einer chronisch entziindlichen Darmerkrankung, d.h. Morbus
Crohn, Colitis Ulcerosa oder Colitits indeterminata, die in einem kindergastroenterolgischen
Zentrum (Krankenhaus oder ambulante Praxis) vorstellig sind (ICD-10-Code: K50.x, K51.x,
K52.x).

5.1.3 Ein- und Ausschlusskriterien

In die Studie eingeschlossen wurden Patienten:

e mit gesicherter CED-Diagnose, deren Datum der Diagnose nicht langer als 3 Monate
vor dem aktuellen Vorstellungsdatum lag,

e die nicht dlter als 18 Jahre waren

e die eine vollstdndig unterschriebene Einwilligungserklarung vorwiesen,

e die mit einer vollstandig neudiagnostizierten (und dokumentierten) CED aus einer
anderen Praxis/einem anderen Zentrum in einem CLARA-Zentrum vorstellig werden
und das Datum der Diagnose nicht langer als 3 Monate zurtickliegt,

e die noch keine Therapie bezliglich der CED erhalten haben und

e die wahrend des Beobachtungszeitraumes bis zum Ende der Studie 28.02.21 18 Jahre
alt werden

5.1.4 Fallzahlen

Es wurden insgesamt 47 Zentren rekrutiert. 21 Zentren wurden der Interventionsgruppe
zugeordnet und 26 Zentren der Kontrollgruppe. Am Ende des Rekrutierungszeitraumes
(28.02.2021) wurden 324 Patienten rekrutiert (1G:160, KG:164). In die Datenanalyse konnten
davon 319 Patienten eingeschlossen werden (1G:160; KG:159). Das Rekrutierungsziel wurde
erreicht.

Fir die Fallzahlschatzung wurde, da keine Daten aus der Literatur vorlagen, ein mittlerer Effekt
(6=0,4) angenommen. Dazu eine Power von 0,80 und a=0,05. Bei einer einfachen
Randomisierung ergeben sich hieraus insgesamt 200 Probanden (jeweils N=100 in der
Interventions- und Kontrollgruppe).

Die Fallzahlschatzung bei einer clusterrandomisierten Studie erfordert die Berticksichtigung
eines Designeffekts, da durch die Nutzung von Clustern eine reduzierte Varianz besteht. Bei
einem Intraclusterkorrelationskoeffizienten von 0,02 und angenommene 10 Patienten pro
Cluster betragt der Designeffekt 1,18. Bei einem angenommenen Lost-to-Follow-up von 10%
mussten insgesamt (200 * 1,18) / 0,9 = 262 Patienten rekrutiert werden.

Fiir die Analyse wurden sowohl die Struktur der Zentren als auch die Struktur der
Patientenpopulation umfassend analysiert mit dem Ergebnis, dass es zwischen der
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Interventions- und der Kontrollgruppe sowohl in Bezug auf die Struktur der Zentren als auch
auf die Patientenpopulation keine Unterschiede gab. Da die Anzahl der Zentren sehr grofR war
im Vergleich zur Anzahl der Patienten, wurden in der Folge fiir die Gruppenvergleiche t-tests
angewendet.

5.1.5 Rekrutierung und Randomisierung

Die  Rekrutierung erfolgte aufgrund der Liste der GPGE zertifizierten
kindergastroenterlogischen Zentren in Deutschland, die bisher nicht in CEDATA mit
Onlineumgebung aktiv waren. Es wurden 83 Zentren angeschrieben, im Rahmen eines
Informationstreffens am 19.April 2018 erfolgte die Vorstellung der Studie an die interessierten
Zentren auf der Jahrestagung der GPGE in Freiburg. Die Rekrutierung fand Uber alle
Bundesldander der Bundesrepublik Deutschland statt, Gber einen Zeitraum von 24 Monaten
(Q1 2019 bis Q1 2021). Im Rekrutierungszeitraum konnten 47 Zentren bundesweit
eingeschlossen werden (21 Interventionsgruppe / 26 Kontrollgruppe) (s. Abbildung 1).

CED-Patienten wurden durch die jeweilige teilnehmende Einrichtung der Studiengruppe
rekrutiert. Es musste seitens der Eltern eine Einwilligung fir die Teilnahme an der Studie und
die Einwilligung zur Meldung im Register vorliegen. Die Behandler der Patienten in den
Interventionszentren dokumentierten Daten zu Diagnostik, Therapie, Gesundheits- und
Entwicklungssituation dem Register. Die Behandler der Patienten in der Kontrollgruppe
fihrten wie gewohnt lhre Dokumentation auBerhalb des Registers durch (nur in den
Patientenakten, usual care).

Randomisiert wurde auf der Ebene der teilnehmenden Einrichtungen (Praxen und Kliniken =
Cluster). Es wurde im Statistikprogramm SPSS eine Randomisierungsliste fir die geplanten 26
Zentren erstellt. Nachdem die Patientenrekrutierung hinter den Erwartungen /Schatzungen
zuriickblieb (Covid Pandemie / Einschrankungen in der Versorgung, Kapazititsprobleme in
den Kliniken), wurden sukzessiv weitere Kliniken nach Einschlusskriterien ins Projekt
integriert.

Dadurch, dass nicht klar war, wie viele der angesprochenen Zentren noch im Projektverlauf
hinzukommen, wurde eine nach hinten offene Randomisierungsliste erstellt, wodurch der
Unterschied in der Zahl der Cluster (IG= 21; KG=26) zustande gekommen ist.

Abbildung 1 zeigt den Rekrutierungsverlauf fiir die Zentren im Zeitverlauf:
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CONSORT 2010 Flow Diagram

Enrollment Assessed for eligibility (n=50)
Excluded (n=3)
+ Declined to participate (n=3)
| Randomized (n=47) |
£ | Allocation | y
Allocated to intervention (n=21) Allocated to control (n=26)

+ Received allocated intervention (n=21)

! Follow-Up | !

b s
Lest to follow-up (n=4) Lest to follow-up (n=1)
+ Mo patients recruited (n=4) + Mo data fransfer (n=1)

b | Analysis | k.

Analysed 160 patients (n=17) Analysed 159 patients (n=25)

Abbildung 1: Rekrutierungsverlauf der Zentren der Clara Studie und CONSORT Diagramm

5.1.6 Operationalisierung der Endpunkte

Die Struktur des Registers ist gemal des Erstmelde- und Dokumentationsbogen (siehe Anlage
13) aufgebaut. Der Erstmeldebdgen beinhaltet die ersten 12 Wochen nach Meldung und
damit die Diagnostik und die Initialtherapie. Die Dokumentationsbégen beinhalten den
weiteren Verlauf der Erkrankung sowie Therapieanpassungen. Das Register bildet die Porto-
Kriterien (gliltige Leitlinien) vollstandig ab.

Die Behandler der Interventionszentren dokumentierten Therapie und Behandlung ihrer
rekrutierten Patienten im CEDATA jeweils im Erstmeldebogen (Baseline) und bei
Wiedervorstellung im Dokumentationsbogen. Der Priifarzt der Interventionsgruppe musste
den erstellten Erst- und Dokumentationsbogen im Register abschlielen (Bogenabschluss).
Damit erklart der Prifarzt den jeweiligen Dokumentationsbogen final fiir inhaltlich korrekt
bzw. vollstandig. Der jeweilige Erstmelde- oder Dokumentationsbogen konnte im Register nur
abgeschlossen werden, wenn mogliche vorliegende Fehlermeldungen behoben oder
kommentiert wurden. Die Kontrollzentren dokumentierten die Behandlung ihrer rekrutierten
Patienten aulRerhalb des Registers. Die Daten wurden nach Ende der Follow-up-phase in die
Studienzentrale geschickt und durch das Studienteam vor Ort aus den Patientenakten
erhoben. Anschliefend wurde die Dateneingabe im Register durch das Studienteam
vorgenommen, damit mogliche Rickmeldungen in Bezug auf die leitliniengerechte
Versorgung erzeugt werden. Folglich wurden die Boégen durch das Studienteam
abgeschlossen. Ausgeléste Fehlermeldungen wurden mit ,KG“ kommentiert, da ein
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Bogenabschluss ohne Kommentierungen nicht moglich ist. Eingabefehler wurden bei der
Auswertung auf Grund der Dateneingabe durch das Studienteam in der KG ausgeschlossen.
Nach Ende der Follow-up-Phase und Ubertragung der Daten aus den Patientenakten der KG
ins Register wurden alle Daten aus dem Register extrahiert und von einem medizinischen
Dokumentar fiir die Datenauswertung aufbereitet (Anlage 14).

Versorgungsdefizit: Zu jedem Patienten und jedem angelegten Bogen lagen die (potentiell)
ausgeldsten Rickmeldungen vor. Da nicht jede Rickmeldung direkt ein Versorgungsdefizit
darstellt, wurden alle Riickmeldungen gesichtet und gemeinsam mit einem Facharzt fir
padiatrische Gastroenterologie analysiert und kategorisiert. Die Kategorisierung der
Rickmeldung erfolgte nach Defizit, Hinweis, Eingabefehler, Technisches Problem. Ein
Versorgungsdefizit stellt dabei eine tatsachliche Abweichung der giiltigen Leitlinie dar. Wie im
Einzelnen bei jeder Riickmeldung konkret vorgegangen wurde, kann der Anlage (Anlagen 15,
16 SOP Methodik Auswertungen Riickmeldungen) entnommen werden.

Dauerhafte Remission: Ziel der Therapien ist die klinische Remission bzw. die
Remissionserhaltung. Dauerhafte Remission meint, die dauerhafte Abschwachung der
Symptome bzw. Beschwerdefreiheit, konkret operationalisiert als ,,sustained remission also
Uber 12 Monate oder ,,sustained steroidfree remission®, also steroidfreie Remission tber 12
Monate. Da der Nachbeobachtungszeitraum nur 12 Monate betrug wurde dieser genutzt.

Krankheitsaktivitdtsindex: Fiir Morbus Crohn wird der PCDAI verwendet, fir Colitis Ulcerosa
wird der PUCAI verwendet. Einteilung des Aktivitatsgrades: <10 inaktiv, 11-30 milde Aktivitat,
>30 moderate/schwere Aktivitat. Weitere Krankheitsaktivitatsparameter orientierten sich am
Physician global assessment, also der Gesamtbeurteilung durch den betreuenden
Kindergastroenterologen (0 keine Aktivitdt, 1 milde, 2 moderate, 3 ausgepragte/schwere
Krankheitsaktivitat).

Definition Ernéhrungstherapiedefizit: Patienten mit Morbus Crohn, die keine extraintestinalen
Manifestationen oder Stenose oder (Perianal) Fistel als Komplikation aufwiesen, und die
innerhalb der ersten drei Monate keine Erndhrungstherapie erhalten haben.

Lebensqualitét: Fir den sekundaren Endpunkt Lebensqualitdit kam der validierte und
standardisierte IMPACT-III-Fragebogen zum Einsatz. Den Fragebogen erhielten die Patienten
bei Erstvorstellung und bei Wiedervorstellung nach 1 Jahr.

Zufriedenheit mit der Arbeit im Register: Die Priifarzte der Interventionszentren wurden per
Mail aufgefordert, an einer Fragebogenerhebung (Online-Umfrage-Applikation LimeSurvey)
im Zeitraum von 01.04.2021 bis 01.05.2021 teilzunehmen. Die Endpunkte in Bezug auf das
Register waren Praktikabilitat/Benutzerfreundlichkeit (Fragen 1-2); Effektivitat (Fragen 3-15);
Gesamteindruck (Fragen 16-18). Der durch das Studienteam entwickelte und in das Online-
Portal Gbertragene Fragebogen enthielt 19 Fragen sowie drei Unterfragen und wurde in die
Kategorien Praktikabilitat/Benutzerfreundlichkeit (Q1-Q2), Inhalt (Q3-Q9), Ubergeordnete
Fragen (Q10-Q15), Gesamteindruck (Q16-Q18) und Weiteres (Q19) eingeteilt (sieche Anlage
17 ,Befragung zur Zufriedenheit Anwender CEDATA GPGE Register”). Firr die Fragen 1-8 und
10-15 wurde die 5-Likert-Skala verwendet (5-Likert-Skala: Stimme voll zu, Stimme eher zu,
Weils nicht, Stimme eher nicht zu, Stimme Uberhaupt nicht zu). Insofern die Fragen mit
»Stimme eher nicht zu“ und ,stimme Gberhaupt nicht zu“ beantwortet wurden, gab es die
Moglichkeit diese Auswahl in einem Freitext zu begriinden. Die Fragen 9 und 17 beinhalten
ja/nein-Fragen. Bei einer Beantwortung mit ,,nein“ bestand die Option eines Freitextes (Frage
17) oder vorgegebener Antwortmoglichkeiten (Frage 9.1), um die Antwort zu begriinden. Bei
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der Frage nach dem Gesamteindruck (Frage 16) wurde das deutsche Schulnotensystem (sehr
gut-ungeniigend) zur Beantwortung herangezogen. Die Fragen 18 und 19 stellen offene
Fragen dar. Die Ergebnisse der Befragung sind in der Anlage 18 , Statistische Auswertung” (S.
61-65) nachzulesen.

Tabelle 2 gibt einen Uberblick tiber die Endpunkte sowie deren Erhebung.

Primérer Endpunkte

Anzahl individueller
Versorgungsdefizite nach 12
Monaten

Steroidfreie Remission liber 1
Jahr

Sekundare Endpunkte

Dauerhafte Remission und
Remissionserhaltung
(Zeitraum)

= Beschwerdefreiheit/soziale
Rehabilitation

Entziindliche Aktivitat

Therapienebenwirkungen

Komplikationen

Ergebnisbericht

»Arztliche Gesamtbeurteilung”
Remission

und

»Therapie”

Budesonid - Prednisolon,
systemische Kortikoide -
Steroidpulstherapie

Erhebung im CEDATA
»Arztliche Gesamtbeurteilung”

Remission — leichte Aktivitat —
mittelschwere Aktivitat —
schwere Aktivitat

»Arztliche Gesamtbeurteilung“

Remission — leichte Aktivitat —
mittelschwere Aktivitat —
schwere Aktivitat

,Krankheitsaktivitatsindex”
PUCAI | PCDAI
»Therapienebenwirkungen”
Ja— Nein - keine Angabe
Ankreuzbar (20 ltems)
»Komplikationen”

Ja— Nein — keine Angabe

22

Auswertung

Auswertung Datenexport
(eCRF). Auswertung der
registerbasierten
Rickmeldungen.
Methodische
Vorgehensweise zur
Kategorisierung der
Rickmeldungen

Auswertung Datenexport
(eCRF)

Auswertung

Auswertung Datenexport
(eCRF)

Auswertung Datenexport
(eCRF)

Auswertung Datenexport
(eCRF)

Auswertung Datenexport
(eCRF)
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Kérperliche Entwicklung
(GroRe (SDS-
Wachstumsscore), Gewicht,
Pubertat)

Lebensqualitat

Erndhrungsdefizit

Zeit zwischen Empfehlung und
Therapieanpassung

Zufriedenheit mit der Arbeit
im Register

Ankreuzbar (5 Items)

,Korperhohe” in cm und SDS —
Wert zur Wachstums-
geschwindigkeit wird errechnet

,Gewicht”in kg
,Pubertat nach Tanner”

Lebensqualitidtsbogen (IMPACT
1)

,Therapie”

,Erndhrungstherapie”

Erfassung der Zeitstempel

Fragebogenerhebung (nicht im
CEDATA)

Auswertung Datenexport
(eCRF)

Auswertung Datenexport
(eCRF)

Auswertung Datenexport
(eCRF)

Auswertung der
Zeitrdume zwischen den
Zeitstempeln

Auswertung Datenexport
Online-Umfrage-

Applikation (lime-survey)

Tabelle 2: Endpunkte und Datenerhebung CLARA-Studie

5.1.7 Methode

Die Datenerhebung erfolgte im Zeitraum vom 01.03.2021 bis 31.05.2022. Dafilir musste je
Patient ein Erstmeldebogen und zwei Verlaufsbégen (nach 6 und nach 12 Monaten) vorliegen.
Dabei wurde eine zeitliche Abweichung von +/- 12 Wochen erlaubt.

Mit der deskriptiven Statistik wurden einfache und relative Haufigkeiten, zentrale Malse
(Mittelwert, Median, Modus) und Streumalle (Varianz, Standardabweichung, Spannweite)
ermittelt. Die Hypothesentestung erfolgte je nach Verteilungsmuster der Daten anhand
parametrischer und nicht-parametrischer Testverfahren (z. B. T-Test, Chi®-Test, Mann-
Whitney-U-Test, jeweils abhdngig von der Forschungsfrage und der Datenbasis) sowie
univariaten und  multivariaten  Regressionsverfahren. Um  die individuellen
Versorgungsdefizite (primarer Endpunkt) zu identifizieren, wurden alle registerbasierten
Rickmeldungen gesichtet und kategorisiert (Kategorien: Defizit, Hinweis, Eingabefehler,
technisches Problem). In der Interventionsgruppe wurden hierzu auch die individuellen
Kommentare der behandelnden Arzte auf die ausgelsten Riickmeldungen beriicksichtigt.
Nadhere Ausflihrungen zum methodischen Vorgehen sind in den Anlagen (siehe Anlage 15 und
16) dargestellt. Hinsichtlich des primaren Endpunkts wurde gepriift, ob die Anzahl und Art der
Versorgungsdefizite sich zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe unterscheiden. Um
den sekundaren Endpunkt Erndhrungstherapiedefizite zu analysieren, wurden Patienten mit
der Diagnose Morbus Crohn aus dem Auswertedatensatz extrahiert und untersucht, ob eine
Erndhrungstherapie in den ersten ein bis drei Monaten als Initialtherapie verordnet wurde.
Ausgeschlossen wurden Patienten mit Morbus Crohn, die eine extraintestinale Manifestation
aufwiesen oder bei denen die Komplikation Stenose oder (Perianal) Fistel vorlag. Fiir die
Erfassung der Lebensqualitdt kam der validierte Fragebogen IMPACT lll (siehe Anlage 11) zum
Einsatz.
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Die Gruppen wurden zundchst hinsichtlich der Alters- und Geschlechterverteilung sowie der
Zentrumsstruktur miteinander verglichen. Hinsichtlich der Alters- und Geschlechterverteilung
gab es keine signifikanten Unterschiede (siehe Anlage 18 ,Statistische Auswertungen®).

Die Mehrebene-analyse fir den primdren Endpunkt wurde mit JMP 17 Pro durchgefihrt.
Zusatzlich wurde eine Sensitivitatsanalyse fir die einbezogenen Krankenhaduser durchgefiihrt.
Die Zentrumsstruktur umfasst die Art des Sektors (Krankenhaus oder niedergelassen), das
Vorhandensein einer GPGE-Zertifizierung (https://www.gpge.eu) sowie die Anzahl der
behandelten padiatrischen Patienten mit CED pro Jahr. Letzteres basiert auf den Zahlen der
jeweiligen Qualitatsberichte fir das Jahr 2019 und umfasst die Diagnosen K50.x, K51.x und
K.52x. Ergebnisse hierzu sind in der Tabelle der Anlage 18 ,Statistische Auswertung” auf S. 7-
8 nachzulesen.

Zunachst wurden umfassende deskriptive Auswertungen vorgenommen. Da die Anzahl der
Zentren sehr groB war im Vergleich zur Anzahl der Patienten, wurden in der Folge fir die
Gruppenvergleiche t-tests angewendet. Die Voraussetzungen fiir den t-test waren erfiillt.

VARIABLE METHODIK STAT.
VERFAHREN

ANZAHL DER Kategorisierung t-Test
VERSORGUNGSDEFIZITE NACH der
12 MONATEN Riickmeldungen

(siehe Anlage 15

und 16)
STEROIDFREIE REMISSION Ja/Nein Chi?
(ARZTL.

GESAMTBEURTEILUNG +
AUSSCHLUSS BESTIMMTER
MEDIKAMENTE)

THERAPIENEBENWIRKUNGEN  Ja/Nein Chi?
ENTZUNDLICHE AKTIVITAT Vergleich Werte Chi?
ARZTLICHE PUCAI /PCDAI Chi?
GESAMTBEURTEILUNG, Anzahl Patienten

) o t-Test
KRANKHEITSAKTIVITATSINDEX " Remission

Differenz

PCDAI/PUCAI t2-

t0

- +

Verbesserung, -

Verschlechterung

LEBENSQUALITAT (IMPACT-IIl) Differenz Scores t-Test
t2-t0 - +
Verbesserung, -
Verschlechterung
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KOMPLIKATIONEN Ja/Nein Chi?
KORPERLICHE ENTWICKLUNG Anzahl Patienten Chi?
(SDS-WERTE ZU mit SDS-Werten
KORPERHOHE, <25/325

KORPERGEWICHT, BMI)

ERNAHRUNGSDEFIZITE Ja/Nein Chi?
(ERNAHRUNGSTHERAPIE ALS

INITIALTHERAPIE BEI

LUMINALEN MORBUS CROHN)

BEFRAGUNG ZUR 5-Likert-Skala Deskriptive
ZUFRIEDENHIT MIT DEM Auswertung
REGISTER

Tabelle 3: Uberblick statistische Auswertungsmethoden CLARA Studie

Nach Ende des Beobachtungszeitraums wurde die Arbeit mit dem Register anhand eines
Fragebogens (siehe Anlage 17) evaluiert. Die Arzte der Interventionsgruppe wurden per Mail
aufgefordert, an der Online-Umfrage (Online-Umfrage-Applikation LimeSurvey) im Zeitraum
von 01.04.2021 bis 01.05.2021 teilzunehmen. Der durch das Studienteam entwickelte und in
das Online-Portal Gbertragene Fragebogen enthielt 19 Fragen sowie drei Unterfragen und
wurde in die Kategorien Praktikabilitat/Benutzerfreundlichkeit (Q1-Q2), Inhalt (Q3-Q9),
Ubergeordnete Fragen (Q10-Q15), Gesamteindruck (Q16-Q18) und Weiteres (Q19) eingeteilt.

5.1.8 Studiendauer, Beobachtungszeitraum, Messzeitpunkte

Der Interventionszeitraum lag innerhalb des Rekrutierungszeitraumes Q1 2019 und Q1 2021.
Die Interventionsdauer betrug pro Patient 12 Monate. Der Beobachtungszeitraum (=Zeitraum
von Erstvorstellung bis Wiedervorstellung nach 1 Jahr) endete am 28.02.2022 (Q2).
Messzeitpunkte waren tO=Baseline, t1=6 Monats-Follow-Up und t2=12 Monats-Follow-Up.
Der Messzeitpunkt t1 galt als Beobachtungszeitpunkt und ist kein Bestandteil des
Datenauswertesatzes.

5.2 Datenvergleich innerhalb/auRerhalb und Identifikation von
Versorgungsdefiziten

Der Datenvergleich innerhalb (=Daten aus dem CEDTATA-Register) und aullerhalb
(=Krankenkassendaten) erfolgt hinsichtlich der Datenstruktur. Die interne (CEDATA-GPGE)
und externe Datenstruktur (WiDo Daten) wird hinsichtlich der Parameter Zweck, primares
Ziel, Zielgruppe, Population, meldende Arzte, erfasste Variablen und Datenvollstindigkeit
verglichen.

Die Identifikation von Versorgungsdefiziten erfolgt auf Basis von Analysen der Registerdaten
fir den Zeitraum 2013-2018 sowie Analysen der bundesweiten Abrechnungsdaten der
Allgemeinen Ortskrankenkassen fiir den Zeitraum Q1 2013 bis Q4 2018, bereitgestellt durch
das Wissenschaftliche Institut der AOK.

Interne Datenstruktur (Daten aus dem CEDATA)
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Ziel: Analyse von Registerdaten fiir den Zeitraum 2013-2018 mit dem Ziel herauszufinden,
inwieweit die Dokumentation mi CEDATA-GPGE leitliniengerecht erfolgt?

Forschungsfrage: Spiegelt das Register CEDATA-GPGE die Porto-Kriterien wider und inwieweit
werden diagnostische MaBnahmen der padiatrischen Patienten nach den Porto-Kriterien im
Register dokumentiert?

Population: Kinder und Jugendliche mit gesicherter CED-Diagnose (ICD 10-Codes: K50.x, K51.x,
K52x.), die nicht dlter als 18 Jahre alt waren und deren Eltern der Dokumentation der Therapie
und Behandlung des Kindes im CEDATA-Register zugestimmt haben.

Es wurden Patienten ausgeschlossen, fur die innerhalb von 90 Tagen nach dem Datum der
Diagnose keine Dokumentation im CEDATA Register vorlag. Patienten, die vor dem Start des
Online-Tools 2.0 des Registers am 16. Dezember 2016 rekrutiert wurden und bei denen langer
als 14 Tage nach der Diagnose keine Dokumentation vorlag, wurden ebenfalls ausgeschlossen.
Patientendatensatze, die nicht die Variablen Diagnose und Datum der Diagnosestellung
enthielten, wurden nicht in die Analyse eingeschlossen

Endpunkte: Anzahl leitliniendaquivalente Variablen im Register, Vollstandigkeit der
leitliniengerechten Dokumentation im Register je Diagnose; Initialtherapie je Diagnose;
Diagnostische Latenz

Operationalisierung: |dentifikation der Variablen im Register, die die Porto-Kriterien abbilden
durch Abgleich der zu erfassenden Variablen im Erstmeldebogen im CEDATA-GPGE
Patientenregister.

Analyse: Fiur die Datenanalyse innerhalb des Registers wurden die Daten des
Patientenregisters CEDATA der Jahre 2013-2018 durch die Studienzentrale Giellen aus dem
Register exportiert und ein Datenauszug dem Institut flir Community Medicine zur Analyse
anonymisiert zur Verfligung gestellt. Es wurden Diagnostik und Behandlungsverldaufe des
Patientenregisters CEDATA-GPGE fir den Zeitraum 01.12.2013 bis 31.12.2018 fiir die
Initialtherapie ausgewertet. Daflir wurden die Patienten nach den Diagnosen Morbus Crohn
(MC), Colitis ulcerosa (CU) und Colitis indeterminata, auch unklassifizierte CED genannt (UCED)
differenziert. Anschliefend wurden die verordneten Therapien im 1. Monat, 2. Monat und 3.
Monat je Diagnose ermittelt (12/2016-12/2018). Die verordneten Therapien wurden
anschliefend mit den Leitlinienempfehlungen der ESPGHAN verglichen Abweichungen von
den Leitlinien sind Versorgungsdefizite, fir deren Bewertung weitere Indikatoren
herangezogen wurden. Variablen, die die Porto-Kriterien fiir die Erstdiagnose darstellen,
wurden identifiziert und kategorisiert. Der Durchschnitt der Anzahl der in jeder Kategorie
dokumentierten Mallnahmen wurde fiir die Diagnosen MC, CU und UCED berechnet.
Unterschiede zwischen den Diagnosen wurden mittels Chi-Quadrat-Test geprift. Daten zu
moglichen Unterschieden zwischen den im Register dokumentierten Daten und den
tatsachlich  durchgefiihrten diagnostischen MaBnahmen wurden mittels einer
Stichprobenerhebung erhoben

Externe Datenstruktur (WiDo-Daten)

Ziel: Analyse von Krankenkassendaten, mit dem Ziel die leitliniengerechte Versorgung von
Patienten mit CED auBerhalb des CEDATA-GPGE Registers abzubilden und Versorgungsdefizite
zu identifizieren.
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Forschungsfragen: Inwieweit erhalten Patienten mit luminalen Morbus Crohn die gemal
Leitlinien empfohlene Erstlinientherapie innerhalb der ersten 90 Tage? Bei welchen
Arztegruppen sind padiatrische Patienten mit CED im Zeitraum 2013-2018 vorstellig?

Population: Es wurden padiatrische Patienten im Zeitraum zwischen Q1/2013 und Q4/2018
eingeschlossen,

e deren Geburtsjahr zwischen Januar 1995 und Dezember 2018 lag,
bei denen eine CED-Diagnose (ICD 10 K50.x, K 51.x oder K52.x) dokumentiert wurde,
die im Zeitraum Q1/2013 und Q4/2018 durchgehend (>350 Tage/Jahr) bei der AOK
gesetzlich krankenversichert waren,

e dieimo.g. Zeitraum stationdr oder ambulant beim Arzt vorstellig waren und

e deren Wohnsitz im o0.g. Zeitraum in Deutschland war.

Endpunkte: Initialtherapie je Diagnose; Anzahl CED-Patienten pro behandelnde
Facharztgruppe

Operationalisierung: Es wurde die Nutzung von Routinedaten bei der BARMER, der Techniker
Krankenkasse (TK) und dem Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) beantragt. Die
BARMER und die TK lehnten den Antrag ab. Das WIdO sagte einer Datenlieferung zu. Die
Datenlieferung erfolgte am 23.03.2020 an das ICM. Die Daten des WIdO wurden analog der
Registerdaten fiir die Diagnostik und Behandlungsverlaufe je Diagnose ausgewertet. Die
Daten lagen fur den Zeitraum Q1/2013 bis Q4/2018. Diese umfassen Daten aller padiatrischen
Patienten mit CED, die bei der AOK im angegebenen Zeitraum versichert waren.

Analyse: Zur ldentifizierung padiatrischer Patienten der Diagnosen K50.x und K.51.x wurde der
Algorithmus einer Falldefinition zur Analyse padiatrischer Patienten anhand von Routinedaten
nach Benchimol et al. (2009) genutzt, welcher die Anzahl an Arztbesuchen, Hospitalisierungen
und Koloskopien einschlief3t. Patienten mit dem Diagnosecode K53.2 (Colitis indeterminata)
wurden separat betrachtet, da diese nicht durch den Algorithmus nach Bechnimol et al.
abgebildet werden (Details siehe Anlage 20). Abweichungen von den giiltigen Leitlinien
wurden als Versorgungsdefizite interpretiert.

Initialtherapie: Ambulante Arzneimitteltherapien wurden durch den ATC Code (Anatomisch
Therapeutisch Chemisch) und stationdre Therapien durch den Operationen- und
Prozedurenschliissel (OPS) erschlossen. Die Therapiekategorien umfassen Immunsuppressiva
(Mercaptopurin, Azathioprin), 5-ASA (5-Aminosalicylsdaure, Mesalazin, Sulfasalazin), Biologika
(Infliximab, Adalimumab) und Steroide (Budesonid, Prednison, Dexamethason,
Methylprednisolon). Es wurde analysiert welche Therapie und Diagnostik péadiatrische
Patienten je CED-Diagnose innerhalb der ersten drei Monate erhalten haben.

Initialtherapie bei Morbus Crohn: Identifikation von padiatrischen Patienten mit luminalen
Morbus Crohn; Analyse der Abrechnungsdaten hinsichtlich der Verordnung einer exklusiven
enteralen Erndhrungstherapie innerhalb der ersten drei Monate nach Diagnosestellung

Facharztgruppe: Ambulante medizinische Disziplinen wurden anhand der lebenslangen
Arztnummer identifiziert, die mit der Facharztgruppe verknupft ist.

Tabelle 4 gibt einen Uberblick (iber die Variablen je Datenquelle und deren
Operationalisierung.
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Datenquelle Variablen im Register

Operationalisierung

Registerdaten
(Erstmeldebogen)

Datum Erstsymptome,
Datum Vorstellung,
Datum Diagnose,
Diagnose, Geburtsdatum

Analyse der eCRF (Datenauszug Register);
Ermittlung der medianen Zeit zwischen ersten
Symptomen und Vorstellungsdatum bzw.
Diagnosedatum

Therapie

Analyse der eCRF (Datenauszug Register);
Ermittlung der dokumentierten Therapie im 1.,2.
und 3. Monat je Diagnose

Alle Variablen

Analyse der erfassten Variablen im CEDATA.
Zuordnung der Variablen im Erstmeldebogen zu
den Kategorien der Portokriterien (case history,
physical examination, nutrition status, growth
status, puberty state, endoscopy of the upper
abdomen, lleocolonoscopy with multiple
biopsies, Diagnosis by pediatrician with
gastroenterological expertise, Initial laboratory
investigations, Imaging of the small bowel, stool
examples, disease activity

Alle identifizierten
Variablen im Register, die
der leitliniengerechten
Dokumentation
(Portokriterien)

Analyse der eCRF (Datenauszug Register);
Analyse der Dokumentationsvollstandigkeit im
Register der zuvor identifizierten Variablen
(Ermittlung der Haufigkeit der dokumentierten
Variablen je Diagnose)

entsprechen
Datenquelle Variablen Operationalisierung
WiDo Daten Facharztgruppen Analyse der Abrechnungsdaten; Differenzierung
(AOK) anhand des Arztgruppenschlissels

Initialtherapie

Analyse der Abrechnungsdaten; GOP’s, OPS, ATC
Code

Erndhrungstherapie bei
Morbus Crohn

Analyse der Abrechnungsdaten; ICD-10-Code
K50.x, OPS (8-015; 8-017), ATC Code (VO6DA,

VO6DB),

Tabelle 4: Ubersicht der Variablen

5.3 Algorithmenentwicklung

Die Methoden im Projekt lassen sich in zwei Hauptkategorien unterteilen: tGberwachtes
Lernen (supervised learning) und uniiberwachtes Lernen (unsupervised learning).

Beim liberwachten Lernen ist das Ziel, einen Algorithmus zu entwickeln, der durch die Analyse
von Trainingsdaten lernt, Vorhersagen fiir neue, ungesehene Daten zu treffen. Die
Trainingsdaten bestehen dabei aus Eingabe-Ausgabe-Paaren. Bei der Diagnosevorhersage
waren die Eingaben die Krankheitslokalisation und Laborparameter, die Ausgabe die Diagnose
des Patienten. Im Rahmen des Projektes wurde ein Convolutional Neural Network (CNN)
verwendet. Es wurden mehrere Schichten von Konvoluten (Convolutional Layers), die
bestimmte Merkmale in den Daten erkennen, gefolgt von vollstandig vernetzten Schichten
(Fully Connected Layers), die diese Merkmale verwenden, um eine Vorhersage zu treffen,
verwendet. Die Konvoluten verwenden als mathematische Operation die Faltung, welche eine
gewichtete Summe von Eingabeinformationen berechnet. Diese Gewichte werden im
Lernprozess immer weiter angepasst, um die Genauigkeit der Vorhersagen zu verbessern. Fiir
die weitere Optimierung der Modellparameter wurde ein Grid-Search-Verfahren eingesetzt.
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Beim uniberwachten Lernen ist das Ziel, Strukturen in den Daten zu finden, ohne dass
Ausgabeetiketten zur Verfligung stehen. In dieser Arbeit wurde mittels Vektorquantisierung,
der stochastischen Nachbareinbettung (t-SNE)  (Verfahren zur  Visualisierung
hochdimensionaler Merkmalsvektoren im 2-dimensionalen Raum), der dichtebasierten
raumlichen Clusteranalyse, der hierarchischen Clusteranalyse und der Principal Component
Analysis (PCA) eine Klassifizierung untersucht.

Zudem wurden Markov-Ketten implementiert um die Entwicklung der Krankheitsaktivitat und
die Wirksamkeit von Therapieoptionen im Laufe der Zeit zu simulieren. Bei einer Markov-Kette
ist die Wahrscheinlichkeit, von einem Zustand zu einem anderen zu wechseln, durch eine
Ubergangsmatrix definiert. Diese Matrix ist quadratisch und hat so viele Zeilen und Spalten
wie es Zustande gibt. Jeder Eintrag in der Matrix gibt die Wahrscheinlichkeit an, vom Zustand,
der der Zeile entspricht, zum Zustand, der der Spalte entspricht, zu wechseln. Im Rahmen des
Projektes wurden die Markov-Ketten mit den Zustanden der Krankheitsaktivitat und
Therapieoptionen und den Kanten als Ubergangswahrscheinlichkeiten ineinander
verschrankt. Dies ermoglicht eine Analyse der Krankheitsprogression und Therapieeffekte
Uber die Zeit.

Entwicklung und Evaluierung

Unser Ziel war, die Durchflhrbarkeit der Verwendung allgemeiner klinischer Daten aus dem
CEDATA-Register zur Modellierung der Entscheidungsunterstitzung durch maschinelles
Lernen fiir die Diagnose zu bestatigen. Es wurden Daten aus dem Register, die Aussagen lber
das Vorliegen von Entziindungen bei den Erst- und Folgeuntersuchungen von Patienten
geben, verwendet, um einen Klassifizierungsalgorithmus zur Unterscheidung von MC und UC.
Hierzu wurden verschiedene Modelle des supervised Learnings verwendet, in denen, fiir die,
neben den makroskopischen Daten, die wahrend der endoskopischen Verfahren gesammelt
wurden, die Blutmarker CRP (C-reaktives Protein) und ESR (Erythrozytensedimentationsrate)
verwendet wurden. Die Entwicklung und Evaluierung der maschinenlernbasierten Modelle
umfasste mehrere Schritte, die iterativ und kontinuierlich durchgefiihrt wurden:

Datensammlung und -vorbereitung

Nach der Identifizierung der beschriebenen Merkmale und zusatzlicher Labor- und
Verwaltungsinformationen wurde ein anonymisierter Datensatz aus der Datenbank des
CEDATA-Registers exportiert. Der extrahierte Datensatz wurde gefiltert, um Patienten zu
entfernen, die sich zum Zeitpunkt der Untersuchung in Remission befanden, um negative
Auswirkungen auf den Lerneffekt der Algorithmen zu vermeiden. Unvollstandige
Dokumentationen, die in keinem der interessierenden Merkmale Informationen enthielten,
wurden aus den Daten entfernt, um eine hohere Qualitat der Trainings- und Testdatensatze
zu erreichen. Alle Besuche wurden dann entweder als Folgebesuch oder als erster
Facharztkontakt kategorisiert, und der Datensatz wurde entsprechend aufgeteilt. Von jedem
Besuch in beiden Datensatzen wurden die Standortdaten sowie die Diagnose extrahiert.
Dariber hinaus wurden die CRP- und ESR-Laborergebnisse zu den Follow-up-Daten
hinzugefiigt. Die makroskopischen Befunde wurden nach Lokalisationnetzes sind mehrere
Hyperparameter von unterschiedlicher Bedeutung, die nicht nur die Genauigkeit, sondern
auch die Recheneffizienz beim Training eines Modells beeinflussen. Sowohl die
Faltungsschicht als auch die vollstandig verbundene Schicht verfligen (ber
Aktivierungsfunktionen, die gedandert werden kénnen. Diese Funktionen sind mit jedem
Neuron der Schicht verbunden und bestimmen, ob das Neuron fiir jede Eingabe aktiviert
werden soll. Fiur das neuronale Netz gibt es auch verschiedene Optimierer und
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Verlustfunktionen. Die Verlustfunktionen werden verwendet, um die Fehlerhaftigkeit der
Vorhersagen des Netzes zu bewerten. Diese Information wird dann vom Optimierer
verwendet, um die Gewichte des Modells anzupassen. Darliber hinaus versuchen moderne
Optimierer, das Training zu verbessern, indem sie die besten Anderungen der Gewichte auf
der Grundlage der vorherigen Gewichtswerte schatzen. Weiterhin konnen die Anzahl der
Epochen, die die Anzahl der Trainingsiterationen definiert, sowie die StapelgroRRe, die die
Anzahl der in einem Trainingsprozess enthaltenen Einzelbeobachtungen angibt, optimiert
werden. Die Verbesserung von Hyperparametern ist abhangig von der Aufgabe des Modells
und den Daten, so dass der Einfluss eines Parameters auf die Genauigkeit des Modells zu
Beginn der Implementierung nicht vorhergesagt werden kann. Die besten Hyperparameter
wurden mit Hilfe eines Grid-Search-Algorithmus in Kombination mit finffacher
Kreuzvalidierung ausgewahlt. Dabei wird eine Matrix erstellt, die alle moglichen
Parameterkombinationen aus den zuvor zusammengestellten Listen enthalt. AnschlieRend
wird der Kreuzvalidierungsprozess mit Training und Test des Modells fiir jede Zelle der Matrix
durchgefihrt, wobei alle Genauigkeiten verglichen werden, um die optimale Kombination zu
finden. Der Optimierungsprozess wurde fiir jeden der Follow-up-Datensatze und den
Erstkontakt-Datensatz einzeln durchgefiihrt.

Nach der Ermittlung der optimalen Parameter des neuronalen Faltungsnetzwerks wurde das
resultierende Modell erneut mit einer 10-fachen Kreuzvalidierung trainiert, wobei die
kombinierten Daten der Trainings- und Testdatensdtze verwendet wurden. Die Leistung
wurde, wie bei den vorherigen Algorithmen, hinsichtlich der mittleren Genauigkeit und
Standardabweichung analysiert. Das Verfahren wurde fir alle Datensdtze wiederholt,
einschlieRlich Datensatze fir die keine Laborwerte vorliegen. Anhand der Datensatze wurden
Vorhersagemodelle fiir alle Follow-up-Daten mit und ohne Laborwerte, fiir die im Jahr 2018
oder 2017 dokumentisierten Untersuchungen sowie die gesamten Erstkontakte erstellt. Die
Extraktion der Daten aus dem CEDATA-Register wurde mit einem in-house entwickelten Ruby-
Skript (2.5, Japan, Yukihiro Matsumoto) durchgefiihrt. Die Vorverarbeitung der Daten sowie
die Modellimplementierung erfolgten mit Python (3.7, USA, Python Software Foundation) und
den Paketen Pandas (0.24.3, Community-developed), Keras (2.2.4, USA, Francois Chollet) und
Scikit-learn (0.21.2, Frankreich, Community-developed).

5.4 Patient Empowerment

5.4.1 CEDMO App

Unter den Fragestellungen, wie die Versorgungsforschung fiir Kinder und Jugendliche mit CED
optimiert und unter welchen Gesichtspunkten die zu entwickelnde Methode konzipiert,
entwickelt und evaluiert werden soll, wurde eine mobile Applikation (App) entwickelt.

Der Aufbau der Software erfolgte hybrid mithilfe des Model-View-Controller (MVC) -
Frameworks lonic in der Version 5 und dem integrierten Cross-Plattform-Framework
Capacitor. Dadurch kann die Lauffdhigkeit auf den Betriebssystemen Android sowie iOS
ermoglicht werden. Die Entwicklung fand iterativ statt, indem Feature um Feature
implementiert und diese im Anschluss im Projektteam auf Funktionsfahigkeit getestet wurde.
Eine detaillierte Darstellung der einzelnen Entwicklungsschritte der App wird in der Roadmap
(Anlage 4) wiedergegeben.
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5.4.2 CEDNA Umfrage

Die Fragen der CEDNA Umfrage bezogen sich auf die in Relation zur CED stehenden Aspekte
der medizinischen und psychologischen Versorgung (Fragen zur CED-Erkrankung,
Begleiterkrankungen, Dauer der CED, medizinische Betreuung, Phasen der Erkrankung,
Unterstltzung bei auftretenden koérperlichen und seelischen Problemen, Zufriedenheit mit
der Versorgung), der Krankheitsbewaltigung (Moglichkeiten des Umgangs mit der
Erkrankung), der Nutzung und des Bedarfs an Informations- und Beratungsangeboten (Grad
des Wissens zur Erkrankung, Wissen zu Themenfeldern der Erkrankung, Wissensliicken zu CED
bezogenen Themen, Bekanntheitsgrad von Beratungsangebot und Inanspruchnahme,
Vertrauenswiirdigkeit von Informationsquellen) sowie der Art und Weise der
Informationsvermittlung (gewinschte Medien zur Informationsgewinnung, Zeitpunkt der
Informationsgewinnung, Quelle der Informationen). Samtliche Themenfelder, auch
demographische Charakteristika, wurden sowohl bei Patienten als auch bei Eltern abgefragt,
da es nicht Voraussetzung war, dass Patienten und dazugehdrige Eltern den Fragebogen
ausfullten.

5.4.2.1 Studiendesign

Fiir die CEDNA Umfrage wurden Fragebdgen in zwei Versionen verteilt: Ein Fragebogen fiir
jugendliche Patienten mit CED zwischen 12 und 17 Jahren (28 Fragen) und ein Fragebogen fir
Eltern von Kindern und Jugendlichen mit CED zwischen 0 und 17 Jahren (41 Fragen). Alle
Fragebdgen wurden als Print- sowie Online-Variante (Online-Umfrage-Tool LimeSurvey) mit
jeweils eine Patienteninformation zur Aufklarung ausgegeben.

5.4.2.2 Zielpopulation

Es gibt keine verlasslichen epidemiologischen Daten zu Kindern und Jugendlichen mit CED in
Deutschland, so dass der Ricklauf der Umfrage geschatzt wurde und die Annahme sich auf
300 Fragebogen belief. Diese Zahl wurde abgeleitet aus der Anzahl von Patienten, die tiber die
DCCV e.V. (ca. 400) und das CEDATA-Register (ca. 300) postalisch erreicht werden konnten
zuziglich der Verteilung tber die 80 GPGE-Zentren (Annahme 15 pro Zentrum, in Summe
1200) sowie der weiteren Stellen zum Online Umfrageaufruf (1100). Es wurde eine
Ricklaufquote von 10% geschatzt.

5.4.2.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Einschlusskriterien der Patienten sowie deren Eltern waren diagnostizierte chronisch
entziindliche Darmerkrankungen bei Kindern und Jugendlichen. Hierbei handelt es sich um die
Erkrankungen Morbus Crohn, Colitits ulcerosa und colitis indeterminata, die bei Kinder und
Jugendlichen in einem Alter bis einschlieBlich 17 Jahren diagnostiziert wurden. Es lagen keine
Ausschlusskriterien der Patienten sowie deren Eltern vor, ebenso wie keine Abbruchkriterien.

Die Erfassung erfolgte tber die Verteilung an Adressen aus dem CEDATA GPGE Register und
der Mitgliederkartei des DCCV Patientenverbands. Des Weiteren Uber die spezialisierten
betreuenden Kinderéirzte, die eine Uberpriifung der Einschlusskriterien vorgenommen haben
und online Uber spezielle Plattformen, Newsletter und Websites, die sind an CED-Patienten
richten.
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5.4.2.4 Fallzahlen

Es gibt keine verlasslichen epidemiologischen Daten zu Kindern und Jugendlichen mit CED in
Deutschland, so dass der Ricklauf der Umfrage geschatzt wurde und die Annahme sich auf
300 Fragebogen belief. Diese Zahl wurde abgeleitet aus der Anzahl von Patienten, die tiber die
DCCV e.V. (ca. 400) und das CEDATA-Register (ca. 300) postalisch erreicht werden konnten
zuzliglich der Verteilung lber die 80 GPGE-Zentren (Annahme 15 pro Zentrum, in Summe
1200) sowie der weiteren Stellen zum Online-Umfrageaufruf (1100). Es wurde eine
Ricklaufquote von 10% geschatzt.

Diese Zahl wurde bereits nach zwei Monaten (von sieben Monaten) der Laufzeit erreicht. Nach
vier Monaten waren knapp tiber 500 Teilnehmer zu verzeichnen und diese Tendenz setzte sich
bis Ende der Umfragelaufzeit im April 2022 mit tGber 1.000 Teilnehmern fort. Dies war
zurlickzuflihren auf eine unerwartet hohe Bereitschaft der Zielgruppe, geradezu ein Druck die
eigenen Perspektiven zu teilen, sowie ein sehr groRes Engagement seitens der
Kooperationspartner.

5.4.2.5 Rekrutierung

Von Oktober 2021 bis April 2022 wurden 2.810 Print-Fragebdgen distribuiert. Die postalische
Verteilung der Print-Fragebogen beider Versionen erfolgte (iber die DCCV e.V. (410 Stiick,
Register der Mitglieder mit Kontakt-Einwilligung) und Uber das CEDATA-GPGE
Patientenregister (323 Stilick, Adress-Datenbank der Patienten mit Kontakt-Einwilligung). Die
restlichen Print-Fragebdgen wurden direkt Gber die Ambulanzen der GPGE-Zentren zu den
Vorstellterminen zielgruppengenau an die Patienten bzw. Eltern ausgegeben. In Summe
wurden 80 GPGE-Zentren angeschrieben und zur Unterstlitzung der CEDNA Umfrage
aufgefordert. Auf Grund der Anonymitat der Umfrage konnte nicht definiert werden, wie viele
Zentren sich tatsachlich bei der Verteilung beteiligten (siehe Abbildung 2).

Bei der Ansprache von Kindern und Eltern fir die CEDNA-Umfrage kann es bei der
Rekrutierung auch zu getrennten Anfragen der Teilnahme gekommen sein, was auf Grund der
Anonymitat der Durchfiihrung nicht definiert werden kann. Hierbei ist zwischen der
postalischen Ansprache d_l_Jrch den Patientenverband DCCV e.V. und der direkten Ansprache
durch die behandelnde Arztin / den behandelnden Arzt / in den klinischen Zentren zu
unterscheiden:

a. Bei der postalischen Verteilung der Fragebdgen tber die Mitglieder-Adressen der
DCCV e.V. wurden die Adressen nach Alter der Kinder selektiert: Entweder wurden
direkt nur die Eltern angeschrieben (wenn das Kind unter 12 Jahre alt war) oder
sowohl Eltern als auch das Kind (wenn das Kind (iber 12 Jahre alt war, weil ab
diesem Alter der Patienten-Fragebogen ausgefiillt werden konnte) in einer
Sendung. Je nach der Selektion wurde entweder nur ein Eltern-Fragebogen oder
ein Eltern- sowie Patienten-Fragebogen versendet.

b. Bei der Verteilung der Fragebogen liber die klinischen Zentren wurden die
Patienten und Eltern angesprochen, die wahrend der Laufzeit der Umfrage zu den
behandelnden Arztinnen / Arzten kamen. Die klinischen Zentren wurden gebeten,
alle Patienten und Eltern, die den Einschlusskriterien entsprachen, anzusprechen.
Da die Umfrage anonym war und es nicht dokumentiert wurde, wer von den
Patienten und Eltern tatsachlich in den Zentren angesprochen wurden, kann keine
Aussage zu einer moglichen Selektion in der direkten Ansprache gemacht werden.
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CEDATA-GPGE Register: Die Verteilung eines Elternfragbogens erfolgte im Zeitraum von
10/2021 bis 04/2022 an Adressen aus dem CEDATA-GPGE Register durch Selektion aller
Patienten, die zum Zeitpunkt der Verteilung nicht das 17. Lebensjahr Gberschritten hatten.
Alle Patienten, die im CEDATA-GPGE Register gemeldet sind, erfillen die Einschlusskriterien
(Erkrankung CED). Bei Patienten zwischen 12-17 Jahren wurde zudem ein
Patientenfragebogen mitgesendet.

DCCV: Die Verteilung eines Elternfragebogens an Adressen aus dem Mitgliedsregister der
DCCV: Selektion aller Familien, die Kinder mit CED im Alter bis einschlieRlich 17 Jahren hatten.
Bei Familien mit Kindern zwischen 12-17 Jahren wurde zudem ein Patientenfragebogen
mitgesendet.

GPGE-Zentren: Die Ausgabe der Fragebdgen erfolgte an Patienten bei Behandlungsterminen
in den GPGE-Zentren mit der Vorgabe, dass diese an CED erkrankt sind und zwischen 12-17
Jahre sind bzw. an Eltern von Patienten mit CED bis 17 Jahren.
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Schriftiche Umfrage
Uber DCCV-

Mitgliederregister

Online Umfrage s
Ober Websites u. Schriftiche Umfrage
Newsletter von Uber GPGE-Zentren

DCCV, CEDMO etc.

CED-Patienten und
deren
Btem/Angehdrige

Umfrage CEDNA zur Verbesserung der Versorgung
von Kindemn und Jugendlichen mit
chronisch entzOndlichen Darmerkrankungen

4

ABLEITUNG AUS BEDARFSANALYSE
Patienteninitiativen

UnterstUtzung von Familien vor Ort

Vemetzung von Patientenverbdnden

Schaffung von Kommunikationsplattformen

Entwicklung von Formaten zur Informationswiedergabe
Erarbeitung von Workshopmaterial als Online-Angebot fUr Arzte

Abbildung 2: Konzept zum Ablauf der Verteilung der Umfrage CEDNA und Zielformate

5.4.2.6 Auswertung

Die Variablen werden durch die Inhalte der Fragestellungen aus den Fragebodgen (s. Anlagen
6 und 7) definiert. Zusammengefasst beziehen sich die Variablen auf soziodemographische
Themen, Fragestellungen zur Erkrankung sowie medizinischen und psychologischen
Betreuung, dem Umgang mit der chronisch entziindlichen Darmerkrankung sowie der Art und
Weise der Informationsgewinnung. Die Antwortmaoglichkeiten in den Fragebégen werden mit
Antwortabstufungen auf Likert-Skalen bearbeitet. Die erhobenen Variablen wurden deskriptiv
ausgewertet, mittels Median, Spannweite, Mittelwert, Standardabweichung und relativen
Haufigkeiten. Die statistische Auswertung der Daten erfolgte in Excel und in der
Statistiksoftware SAS sowie R.

5.4.2.7 Studiendauer und Beobachtungszeitraum
Die Befragung hat im Zeitraum zwischen dem 01.10.2021 bis 30.04.2022 stattgefunden.
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5.4.2.8 Datenerhebung und Instrumente, Validitat und Reliabilitét

An der Erstellung der Fragebogen waren das Klinikum Westbrandenburg, die Deutsche
Morbus Crohn und Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV e.V.), die Gesellschaft fiir padiatrische
Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE e.V.), das CEDATA- GPGE (Patientenregister)
Netzwerk kindergastroenterologischer Ambulanzen sowie die Universitatsmedizin Rostock
und die Universitatskinderklinik GieBen beteiligt.

Es wurde eine Arbeitsgruppe gebildet, die sich aus spezialisierten padiatrischen
Kindergastroenterologen, wissenschaftlichen Mitarbeitern aus dem Projekt CED-KQN,
Mitarbeitern der DCCV e.V. und der Studienzentrale der Universitatskinderklinik GieRen
zusammengesetzt hat. In einem Zeitraum von Uber einem Jahr (11/2018-02/2020) hat die
Arbeitsgruppe CED-spezifische Themenfelder fiir einen Fragenkatalog zusammengetragen,
die sowohl den fachlichen Erfahrungen als auch denen aus vorausgegangenen
Patientenbefragungen der beteiligten Experten entsprangen. Die Themenfelder des
Fragenkatalogs wurden sukzessive mit spezifischen Fragen zu CED und Patient Empowerment
gefullt.

Die erarbeiteten Fragebogen wurden im Rahmen der Sprechstunde des Klinikums
Westbrandenburg zwischen einem multidisziplindren Team (mit verschiedenen
Erfahrungsstufen) und zwei Patienten sowie deren Familien getestet. Anschliefend wurden
sie  mittels Feedbacks weiterer Patienten modifiziert und erneut durch
kindergastroenterologische Teams (Rostock, GieRBen) gepruft.

Die Zielgruppenverstandlichkeit wurde jenseits der initialen Entwicklung in Gesprachen mit
Betroffenen und erfahrenen multidisziplinaren Teams inkl. kindergastroenterologischer
Flihrung ohne formale Vorgaben geprift. Der Fragebogen der Jugendlichen umfasste weniger
Fragen (28 anstatt 41 Fragen wie bei den Erwachsenen) und war in einer
zielgruppengerechten Sprache fir Jugendliche zwischen 12-17 Jahren formuliert. Die
Antwortmoglichkeiten der Fragen waren nicht so umfangreich aufgestellt wie die des Eltern-
Fragebogens. In der Gestaltung stand neben der Patientenperspektive auch die Kiirze und
Verstandlichkeit der Fragenbdgen (um einen hohen Riicklauf zu erreichen) im Fokus, da dies
die erste Befragung ihrer Art in Deutschland war.

Auftretende Divergenzen zwischen den Patienten- und den Elternfragebdgen sollten die
Eigen- und Fremdwahrnehmung der CED-Patienten in der sensiblen Lebensphase der Pubertét
sowie die fiir das entsprechende Alter bestehenden Bedarfe zeigen. Der Elternfragebogen bot
dariiber hinaus den Angehorigen der CED-Patienten die Moglichkeit, ihre personliche
Belastung, die fiir sich in Anspruch genommenen Beratungsangebote und die
Herausforderung der Familie mit der Erkrankung darzustellen. Dies konnte entsprechend bei
der Interpretation der Ergebnisse der Befragung bericksichtigt werden (z.B.
krankheitsbezogene Angste kénnten mit Herkunft und Informationsdefizit korreliert werden).
Zentrale Themengebiete wurden in beiden Fragebdgen gedoppelt, um beide Perspektiven und
Bedarfe, z.B. geeignete Kommunikationswege, einander gegeniberzustellen.

Vorlagen im Erkrankungsspektrum der kindlichen CED existierten bislang weder in
Deutschland noch auf internationaler Ebene. Bei unmoglicher formaler Validierung, fand eine
explorative hypothesenbildende Analyse statt. So wurden Faktoren hinzugezogen, die auf
Grund von soziodemographischen Daten, aber auch hinsichtlich der Erkrankung und des
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Krankheitsverhaltens selbst und ihres Verlaufs, ein breites Spektrum an Erkenntnissen
versprachen.

5.5 Transitionsstudie

5.5.1 Studiendesign

Die CED-Transitionsstudie ist eine multizentrische retrospektive Nachverfolgungsstudie fir
die Phase des Ubergangs der Patienten mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED)
von der padiatrischen in die erwachsenenmedizinische Versorgung (Transition/Transfer). Es
wurden Uber einen Studienzeitraum von 4 Jahren (2 Jahre vor bis 2 + 1 Jahre nach erfolgter
Transition/Transfer) Daten von Patienten in pseudonymisierter Form ausgewertet. Es wurden
klinische Daten zum Langzeitverlauf der Erkrankung, Angaben zur Lebensqualitit der
Patienten, anfallende Kosten der Behandlungen im Studienzeitraum und sozio6konomische
Parameter vergleichend analysiert.

5.5.2 Zielpopulation

Es besteht kein Zusammenhang der Studienpopulation der CED-Transitionsstudie mit der RCT.

5.5.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Einschlusskriterien zur CED-Transitionsstudie sind als Auszug aus dem Studienprotokoll
(siehe Anlage 20) aufgelistet:

Einschlusskriterien der Patienten
¢ Diagnostizierte chronisch entziindliche Darmerkrankung

e Mindestens 2-jahrige medizinische Betreuung sowohl bei Kinder- und
Jugendgastroenterologen als auch bei Erwachsenenmedizinern (Hausarzt
oder/und Internist) in der Phase des Ubergangs von der padiatrischen und die
erwachsenmedizinische Versorgung.

Ausschlusskriterien der Patienten
e fehlende oder fehlerhafte Kontaktdaten beim BTP
¢ Fehlende Einverstdandniserklarung
Abbruchkriterien der Studie/Ausschluss des Datensatzes eines Patienten im Studienverlauf

e Patienten widerrufen ihre Einverstandniserkldarung: Daten werden fir zukinftige
Analysen gel6scht, bis dato getatigte Datennutzung bleibt in den Analysen
erhalten

* Fehlende Kooperation mit den Kliniken und niedergelassenen Arzte bei der
Datenweitergabe

5.5.4 Fallzahlen und Gruppenzuordnung

Zuordnung zur Transitions- bzw. Transfergruppe erfolgte auf Grundlage der Teilnahme bzw.
Nichtteilnahme an einem strukturierten Transitionsprogramm (hier:  Berliner
Transitionsprogramm). Eine Teilnahme setzt eine Kosteniibernahme durch die jeweilige
Krankenkasse voraus. Bei der Nichtteilnahme wurde die Kosteniibernahme durch die jeweilige
Krankenkasse abgelehnt (s. auch Anlage 20).
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5.5.5 Rekrutierung

Bei der Rekrutierung der Studienteilnehmenden wurde wie im Studienprotokoll zur
Transitionsstudie dargestellt (siehe Anlage 20 im Ergebnisbericht), der Patientenbestand des
Berliner Transitionsprogramms (www.BTP-ev.de) genutzt. Nach Berlicksichtigung der Ein- und
Ausschlusskriterien wurden Patienten mit einer chronisch entziindlichen Darmerkrankung aus
dem BTP-Bestand zur Teilnahme an der Studie eingeladen. Bei allen Patienten des BTP-
Bestands war zuvor eine Kostenlibernahme fiir die Teilnahme an einem strukturierten
Transitionsprogramm bei der jeweiligen Krankenkasse beantragt worden. Bei Nicht-
Ubernahme der Kosten erfolgte keine Teilnahme am Transitionsprogramm des BTP - diese
Patienten wurden in die Gruppe der Transferpatienten eingeschlossen. Erfolgte eine
Ubernahme der Kosten durch die Krankenkasse, konnten die Patienten am
Transitionsprogramm des BTP teilnehmen und wurden in die Gruppe der Transitionspatienten
eingeschlossen.

Nach erfolgter Aufklarung und Einwilligung des Patienten konnte Uber die GPGE-
Geschaftsstelle die CEDATA-GPGE-ID des Patienten eingeholt werden, um die im CEDATA-
GPGE-Register vorliegenden studienrelevanten Daten zu (ibernehmen. Die {(brige
Datenerhebung fand mithilfe der konzipierten Datenerhebungsbdgen fir padiatrische
Gastroenterologen (PGEL) und Erwachsenen-Gastroenterologen (EGEL) bei den Kliniken und
Arzten vor Ort statt. Des Weiteren wurden die Patienten persdnlich postalisch zur Teilnahme
an der Patientenbefragung zur Lebensqualitdt kontaktiert. Die Studiendaten wurden in
pseudonymisierter Form durch eine vergebene CED-Trans-ID erhoben. In Abbildung 3 ist der
Ablauf der Rekrutierung schematisch dargestellt. Dabei wurden sowohl die
Transitionspatienten (n=39) also auch die Transferpatienten (n=23) in die Studienpopulation
aufgenommen und die Daten gleichermalien analysiert. Bei der Auswertung der Ergebnisse
erfolgt die Betrachtung und der Vergleich der beiden Gruppen.

Patientenbestand des BTP

{n=328)
Ausschluss
——
L Keine Einwilligung in die Studie (n=212)
\ 4
Aufnahme in Studie durch erfolgte Einwilligung
(n=106)
Ausschluss
~ Einwilligungserklarung widerrufen (n=3)
2| Noch kein Abschluss der Transition/Transfer (n=1)
Fehlende Daten aus PGEL und/oder EGEL (n=40)
v

Studienpopulation
Analyse der Patientendaten (n=62)
(klinischen Daten zum Langzeitverlauf der Erkrankung,
Angaben zur Lebensqualitdt der Patienten, anfallende
Kosten der Behandlungen im Studienzeitraum und
sozio6konomische Parameter)

Ausschluss
> Keine Teilnahme an Patientenbefragung (n=8)
Unvollstandiger Patientenbefragung (n=2)

A 4

Analyse der Lebensqualitat
(n=52)

Abbildung 3: Darstellung der Rekrutierung der Studienpopulation (Transitionsforschung)

5.5.6 Auswertung

Die statistische Auswertung der personenbezogenen und medizinischen Daten wurde mittels
SPPS und Microsoft Excel durchgefiihrt. Die kontinuierlichen Variablen tiber die KenngréRen
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(Median, Minimum (Min), Maximum (Max), Mittelwert (MW), Standardabweicht (SD))
wurden statistisch deskriptiv ausgewertet. Die Testung der Studiendaten auf
Normalverteilung erfolgte per den Kolmogorov-Smirnov-Test; die Testung auf Unabhéangigkeit
der Stichproben Uber den 2-seitigen T-Test bzw. liber den Mann-Whitney-U-Test. Kategoriale
Variablen wurden in Haufigkeiten und relativen Haufigkeiten ausgegeben und die
Stichprobendaten iiber X?>-Test oder exakten Fischer Test analysiert. In der statistischen
Analyse wurde das Signifikanzniveau von p < 0,05 angenommen. Die Datenauswertung ist im
Studienprotokoll (siehe Anlage 20) dargestellt und erfolgte analog zur Pilotstudie von Schiitz
L et al. BMC Gastroenterol 2019 und wird im Folgenden erneut aufgeflihrt: Die
Erhebungsbogen fir den Bereich Kindergastroenterologie werden fiir die 2 Jahre vor
Transition/Transfer, die Erhebungsbdgen in der Erwachsenengastroenterologie sowie der
Lebensqualitatsbogen 2 Jahre nach Transition/Transfer ausgefullt.

Auswertung von personenbezogenen und medizinischen Daten

Die statistischen Analysen werden mit SPSS oder Microsoft-Excel durchgeflihrt. Fir die
deskriptive Statistik werden kontinuierliche und kategoriale Variablen definiert. Die
kontinuierlichen  Variablen werden mittels Median, Spannweite, Mittelwert,
Standardabweichung etc. ausgewertet. Die Testung auf Normalverteilung findet mit Hilfe des
Kolmogorov-Smirnov-Tests statt und die Testung auf Unabhdngigkeit der zwei
Studiengruppen erfolgt liber den 2-seitigen t-Test. Bei Nichterfillung der Voraussetzungen fir
einen t-Test wird die Unabhangigkeit zweier Gruppen mittels Mann-Whitney-U-Test gepruft.
Bei den kategorialen Variablen werden Haufigkeit und relative Haufigkeit angegeben und der
Vergleich zweier Gruppen erfolgt durch den X2-Test oder exaktem Fischer Test. Das
Testergebnis p bezieht sich stets auf einen zweiseitigen statistischen Test, wobei ein statistisch
signifikanter Unterschied bei p<0,05 angenommen wird. Bei der Auswertung der explorativen
Datenanalyse wird neben dem errechneten p-Wert im Wesentlichen der Zusammenhang der
Ergebnisse fiir einzelne Fragestellungen und Variablen analysiert und interpretiert.

Auswertung des Fragebogens zur Lebensqualitat (1BDQ)

Die Antwortmoglichkeiten bei den Fragen des Fragebogens reichen auf einer Skala von
1 (beeintrachtigend) bis 7 (nicht beeintrdchtigend). Die Ergebnisse werden auf der jeweiligen
Skala zusammengefasst und der IBDQ-Subscale-Score sowie der totale Score errechnet. Bei
unvollstindig ausgefiilltem Fragebogen wird in Anlehnung an die ,German Validation Study”
von Janke et al.! wie folgt verfahren:
e maximal zwei fehlende Eintragungen in der IBDQ-Subscale bei emotionalen und
darmspezifischen Funktionen sind gestattet
e maximal eine fehlende Eintragung in der IBDQ-Subscale zu systemischen Symptomen
und der sozialen Funktionen ist gestattet
o die fehlenden Eintragungen werden dann durch den Mittelwert der jeweiligen Scala
ersetzt
e bei nicht beantworteten Fragebogen oder unzuldssig vielen fehlenden Eintragungen
werden die Fragebdgen ausgeschlossen

Auswertung der Behandlungskostenanalyse

!Janke et al., Validierung der Deutschen Version (Kompetenznetz Chronisch entziindliche Darmerkrankungen) des
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire IBDQ-D, PsychothPsychMed 2006
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Zur Berechnung der anfallenden Behandlungskosten werden Werte fir die jeweilige
Untersuchung und/oder medikamentose Behandlung aus libergeordneten Registern und
Listen herangezogen. Fiir die Kostenanalyse von diagnostischen Untersuchungen bildet der
Einheitliche BewertungsmaRstab (EBM)2 in der neusten Version die Grundlage. Die
Berechnungen von Kosten bei Krankenhausaufenthalten und Operationen erfolgt mittels
Eintragungen aus dem Deutschen DRG-Systems (German Diagnosis Related Groups)3und dem
Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS)4 in der jeweils neusten Version sowie (iber das
von der Universitdt Minster zur Verfligung gestellte Online-Tool Webgrouper der DRG-
Research Group5.Aus Preislisten des offiziellen deutschen pharmazeutischen Katalogs (Die
Rote Liste)6 werden die Kosten fiir Standardmedikamente sowie Biologika ermittelt. Dabei
berechnet sich die Dauer der Medikamenteneinnahme aus den Dokumentationen der
Patientenakten von Beginn bis Ende des jeweils eingenommenen Medikaments tageweise.
Die groRte Abpackung des glinstigsten im Handel befindlichen Generikums wird flir die
Bestimmung der taglichen Medikamentenkosten genutzt. Diese flinf Kostenfaktoren werden
summiert und als gesamte Erkrankungsausgaben in dem vierjahrigen Studienzeitraum
bestimmt. Zur besseren Vergleichbarkeit werden diese Ausgaben als Kosten pro Jahr
angegeben. Statistisch werden die Kosten zwischen Transitions- und Transferpatienten-
Gruppen verglichen. Dabei erfolgt die Uberpriifung auf Normalverteilung tber den
Kolmogorov-Smirnov-Test und die Testung auf Unabhadngigkeit der zwei Studiengruppen liber
2-seitigen t-Test. Bei Nichterfillung der Voraussetzungen fur einen t-Test wird die
Unabhdngigkeit zweier Gruppen mittels Mann-Whitney-U-Test gepriift. Die Ergebnisse
werden als Mittelwert + Standardabweichung gerundet auf den nachsten vollen Eurobetrag
angegeben.

5.5.7 Studiendauer
4 Jahre

5.5.8 Datenerhebung und Ergebniskriterien

Die erhobenen Parameter fir die grundlegende Charakterisierung umfassen demografische
Daten, Diagnosealter, Erkrankungsform, Schwere der Erkrankung und medizinische
Behandlung. Uber die Patientenbefragung wurden die soziodkonomischen Daten wie
hochster Bildungsabschluss und Beschaftigungsverhaltnis der Studienteilnehmer erhoben. Im
Datenerhebungsbogen wurden anthropometrische Daten, Informationen zum Auftreten von
intestinalen Komplikationen, Hospitalisierungen, Operationen, apparative Diagnostik-
Verfahren sowie Parameter zur CED-Therapie durch Biologika und Nicht-Biologika gesammelt.
Diese Angaben waren auch Grundlage zur Bestimmung der kumulativen Strahlenbelastung
nach Desmond et al. (iber den Studienzeitraum. Extraintestinale Manifestationen (EIM) der
CED, erfasste psychologische Nebendiagnosen und Nebenwirkungen der medikamentdsen
CED-Therapie wurden Uber den Studienzeitraum dokumentiert (s. CEDATA Datenstruktur und
Anlage 13). Die einbezogenen Parameter der jeweiligen Auswertungskriterien aus den

2 Einheitlicher BewertungsmaRstab, vgl. online https://www.kbv.de/html/online-ebm.php

3 Deutsches DRG-System, vgl. online https://www.g-drg.de/

# Operationen- und Prozedurenschlissel, vgl. online https://www.dimdi.de/dynamic/de/klassifikationen/ops/
> Webgrouper der DRG-Research-Group, vgl. Online https://www.drg-research-group.de/

® Die Rote Liste, vgl. online https://www.rote-liste.de/
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Datenerhebungsbégen PGEL/EGEL sind in der Anlage sowie die Auswertung der Fragebogen
und die Systematik der Kostenanalyse zusammenfassend dargestellt.

Im Folgenden sind die Parameter der Datenerhebung mit ihren jeweiligen Datenquellen
tabellarisch zusammengestellt (vgl. Studienprotokoll zur Transitionsstudie).

Parameter der Datenerhebung

Soziobkonomische Parameter
Akademischer Staus
Beruflicher Status

Charakterisierung der statistischen
Basisdaten
Demographie
Diagnosealter
Krankheitsbild
Medikamentdse Behandlung

Krankheitsbild bezogene Daten
Medizinische Behandlung
Anthropometrie
Intestinale Komplikationen
Anzahl der
Krankenhausaufenthalte
Anzahl der Operationen
Anzahl der Endoskopien
Extraintestinale Manifestation

Psychische Begleiterscheinungen
(dokumentiert bei Erstdiagnose)
Depression
Angst
Anpassungsstérung
gestortes Essverhalten

Relevante negative Auswirkungen der
medikamentdsen Behandlung
hdmatopoetische Stérung
Polyneuropathie
dermatologische negative Effekte
Steroid-induzierte
Nebenwirkungen
Opportunistische Infektion
Therapieversagen von
Medikamenten

Kumulierte Strahlenbelastung

(in Zusammenhang mit bildgebender
Diagnostik wihrend der Studienzeit
[in mSv])

Entwicklungsverzégerungen
Pubertdt
Wachstum

Ergebnisbericht

Datenquelle
Fragebogen zur Lebensqualitat (IBDQ)

Erstmeldebogen aus dem CEDATA-GPGE-
Register

+

Patientenakte aus GPGE-Zentren/Hausarzt zum
Ausfillen der Datenerhebungsbégen (PGEL)

Dokumentationsboégen aus dem CEDATA-GPGE-
Register

+

Patientenakte aus GPGE-
Zentren/Hausarzt/Internist zum Ausfillen der
Datenerhebungsbogen (PGEL/EGEL)

Patientenakte aus GPGE-Zentren/Hausarzt bzw.
-arztin/Internist zum Ausfillen der
Datenerhebungsbogen (PGEL/EGEL)

Dokumentationsbégen aus dem CEDATA-GPGE-
Register

+

Patientenakte aus GPGE-
Zentren/Hausarzt/Internist zum Ausfillen der
Datenerhebungsbogen (PGEL/EGEL)

Dokumentationsbégen aus dem CEDATA-GPGE-
Register
+

Patientenakten aus GPGE-Zentren/Hausarzt
/Internist zum Ausfullen der
Datenerhebungsbogen (PGEL/EGEL)

Dokumentationsbégen aus dem CEDATA-GPGE-
Register
+
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Lebensqualitat
Zzgl. Nikotinabusus
Medikamentenabhdngigkeit
Therapieadhdrenz

Anfallende Therapiekosten
(wahrend der Studienzeit)
eingeschlossen werden Kosten fir
medikamentése Behandlungen
Erndhrungstherapien
Hospitalisation
Operationen
bildgebende Diagnostik
ambulante Visiten
zusdtzliche Kosten fiir Antibiotika,
Nahrungsergénzungsmittel

Tabelle 5: Parameter der Datenerhebung

6. Projektergebnisse

Patientenakten aus GPGE-
Zentren/Hausarzt/Internist zum Ausflllen der
Datenerhebungsbogen (PGEL)

Fragebogen zur Lebensqualitat (IBDQ)

Erstmelde- und Dokumentationsboégen aus dem
CEDATA-GPGE-Register

+

Patientenakten aus GPGE-
Zentren/Hausarzt/Internist zum Ausfillen der
Datenerhebungsbogen (PGEL/EGEL)

6.1 Clusterrandomisierte Studie CLARA

Es konnten 47 Zentren (IG: 21, KG:26) in die Studie eingeschlossen werden. Von den 324
Patienten wurden 319 in die Datenanalyse eingeschlossen (siehe Flow-Chart Abbildung 4)
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[ Aufnahme

Beurteilung der Eignung (n=50)

Ausgeschlossen (n=3)
+ Teilnahme abgelehnt (n=3)

Randomisierie Zentren
(n=47)

!

¥

Zur Intervention zugecrdnet (n=21)
+ Intervention wie randomisiert erhalten (n=21)

r

[ Tuordnung ]

¥

Zur Kontrollgruppe zugeordnet (n=28)

[ Follow-Up I

y

Machbkeobachtung unvellstandig (n=4)
# Keine Patienten rekrutiert (n=4)

Machbeobachtung unvellstandig (n=1)
# Kein Datentransfer (n= 1)

¥

[ Datenanalyse I

(n=17)

Analysiert 150 Patienten zu Baseling (n=17)

Analysiert 146 Patienten zum Follow-yp,

Abbildung 4: Flow Chart CLARA-Studie Einschluss Zentren und Patienten

Analysiert 159 Patienten zu Baseline (n=25)

Analysiert 134 Patienten zum Follow-yg (n=17)

Tabelle 6 gibt einen Uberblick iiber die Zusammensetzung der Gruppe. Detaillierte
Auswertungen finden sich in der Anlage (siehe Anlage 18, 19).

Anzahl
eingeschlossener
Zentren

Anzahl rekrutierende
Zentren

Zentrumsstruktur
(rekrutierende
Zentren)

GPGE-Zertifizierung

Ergebnisbericht

Interventionsgruppe (IG)

n
21
17
niedergelassen 1
Krankenhaus 16
Ja 8

42

%
100 %

81%

5,9 %

94,1 %
47 %

26

25

21
14

100 %

96,2 %

16 %

84 %
56 %
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nein 9 53 % 11 44 %
ZentrumsgroRe Krankenhaus 16 100 % 21 100 %
(stationar, Berichtsjahr
2019; ICD 10 K50-K52)
<50 PIBD-Patienten 10 63 % 19 90 %
pro Jahr
51-100 PIBD- 4 25 % 2 10%
Patienten pro Jahr
>100 PIBD-Patienten 2 13 % 0 0%
pro Jahr
Anzahl rekrutierte 160 100 % 164 100 %
Patienten
Anzahl rekrutierte 160 100 % 159 98,8 %
Patienten mit Baseline
Anzahl Patienten mit 146 91,3 % 134 84,3 %
Follow-Up (FU)
Ausschluss von Lost-to-FU 9 5,6 % 21 12,8 %
Patienten
AuRerhalb 4 2,5% 3 1,8 %
Analysezeitraum
Diagnosewechsel 1 0,6 % 1 0,6 %
Kein CED 0 0 5 3%
Geschlechterverteilung Weiblich 66 41,3 % 82 51,6 %
Maénnlich 94 58,7 % 77 48,4 %
Erstdiagnose Morbus Crohn 83 51,9 % 82 51,6 %
Colitis Ulcerosa 67 41,9 % 57 35,9 %
Unklassifizierte CED 10 6,3 % 20 12,6 %

Tabelle 6: Beschreibung der Gruppen CLARA-Studie

Beim Vergleich der beiden Gruppen zu Baseline sind keine signifikanten Unterschiede bei der
Zentrumsstruktur und der Anzahl der GPGE-Zertifizierungen festzustellen. Es bestehen jedoch
signifikante Unterschiede in der ZentrumsgroRe (Anzahl PIBD-Patienten im Jahr) zwischen 1G
und KG (x2=37,29***; Cramer V=0,351**%*),

In der KG ist der Anteil an Zentren gréBer, der weniger als 50 Kinder und Jugendliche mit CED
im Jahr behandelt. In der IG sind mehr grolRere Zentren. Unter der Berlicksichtigung aller drei
Parameter (Zentrumsstruktur, ZentrumsgrofRe, GPGE-zertifizierung) sind beide Gruppen
hinsichtlich der Zentrumsstruktur insgesamt jedoch vergleichbar. Bei der Alters- und der
Geschlechterverteilung gibt es keine signifikanten Unterschiede. Die beiden Gruppen sind
miteinander vergleichbar.
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6.1.1 Primare Endpunkte

Anzahl Versorgungsdefizite nach 12 Monaten

Tabelle 7 gibt einen Uberblick iiber die Dokumentationsbégen mit und ohne ausgeldste
Rickmeldungen pro Studiengruppe und Erhebungszeitpunkt. Dabei steht ein
Dokumentationsbogen fiir jeweils einen Patienten. Ein Dokumentationsbogen kann mehrere
Rickmeldungen ausgeldst haben.

Erhebungszeitpunkt Erstmeldung 12-Monats-Follow-up
Studiengruppe IG KG IG KG
(n gesamt) (n=160) (n=159) (n=146) (n=134)
Dokumentationsbogen

82 (51,3%) 75 (47,2%) 68 (46,6%) 41 (30,6%)
ohne RM (n (%))
Dokumentationsbogen

78 (48,8%) 84 (52,8%) 78 (53,4%) 93 (69,4%)
mit RM (n (%))
Riickmeldungen gesamt

99 125 111 148

(n)

Tabelle 7: Riickmeldungen nach Abschluss des Dokumentationsbogens je Studiengruppe

IG= Interventionsgruppe, Kontrollgruppe, RM= Riickmeldung aus dem Register

Interventionsgruppe (IG)

Nach Kontrolle und Bogenabschluss durch den behandelnden Arzt gab es 99 registerbasierte
Riickmeldungen. Diese wurden in 16 Defizite, 74 Hinweise und 9 Eingabefehler kategorisiert
82 Erstmeldebogen (=82 Patienten) wurden ohne verbliebende Registerriickmeldung
abgeschlossen (51,3 %). Im Follow-up wurden in 125 Riickmeldungen, 25 Defizite, 80 Hinweise
und 20 Eingabefehler ermittelt. 68 Dokumentationsbogen enthielten keine
Registerriickmeldung (46,6 %).

Die drei haufigsten registerbasierten Riickmeldungen im Erstmeldebogen waren: 1. ,Der
Laborwert Hamoglobin ist zu gering” (54x), 2. ,,Fur den doppelt/dreifach/mehrfach erhéhten
Laborwert Gamma-GT fehlen weitere Informationen” (12x), 3. ,Ein fehlerhafter Befall liegt
vor” (5x). Im Follow-Up-Bogen ergab sich nach Abschluss durch den behandelnden Arzt
folgendes Bild: 1. ,Die Dosis von 5-ASA (Mesalazin) ist relativ gering im Verhéltnis zum
Gewicht” (27x), 2. ,,Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt” (23x), 3. ,,Der
Laborwert Hamoglobin ist zu gering” (20x).

Kontrollgruppe (KG) Zum Zeitpunkt Baseline waren 75 der 159 (47,2 %) Erstmeldebdgen ohne
Rickmeldung. In den verbleibenden 84 Bogen, konnten 20 Defizite (0,13 pro Patient) und 91
Hinweise (0,57 pro Patient) ermittelt werden. Im Follow-Up waren 41 der 134 (30,6 %)
Dokumentationsbégen ohne Registerriickmeldung nach Bogenabschluss. Auf die librigen 93
Bogen verteilten sich 73 Defizite (0,55 pro Patient) und 75 Hinweise (0,56 pro Patient).
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Die drei haufigsten registerbasierten Riickmeldungen nach Abschluss im Erstmeldebogen
waren: 1. ,Der Laborwert Hdmoglobin ist zu gering” (65x), 2. ,,Ein fehlerhafter Befall liegt vor”
(9x), 3. ,Fur den doppelt/dreifach/mehrfach erhéhten Gamma-GT-Wert fehlen weitere
Informationen” (13x). Im Follow-Up ergab sich nach Abschluss des Bogens folgendes: 1., Die
Dosis ist von 5 ASA (Mesalazin) ist relativ gering im Verhaltnis zum Gewicht” (44x), 2. ,Der
Laborwert Hamoglobin ist zu gering” (22x), 3. ,,Bitte flir Therapie mit Azathioprin TPMT-Level
angeben” (21x).

Erstmeldung 12-Monats-Follow-up

IG (N=160) | KG (N=159) IG (N=146) | KG (N=134)
Anzahl Patienten mit 15 17 22 59
Defiziten in Bogen (n)
Mittelwert Defizite pro 0.10 0.13 0.17 0.55
Patient (95%Cl) (0.03-0.05) | (0.07-0.19) (0.10-0.24) | (0.43-0.67)
Wertebereich Defizite pro 0-2 0-2 0-3 0-3
Patient
Ar\zahl. Pat@nteﬂn mit 74 91 30 75
Hinweisen in Bogen (n)
Mittelwert Hinweise pro
Patient (95%Cl) 0,46 0,57 0,55 0,56
Wertebereich Hinweise pro | 0-3 0-2 0-3 0-4
Patient

Tabelle 8: Statistische Kennwerte fiir Defizite und Hinweise bei Erstmeldung und 12-Monats-Follow-up je
Studiengruppe

Vergleich IG und KG

Bei einem Gruppenvergleich (Tabelle 8) zwischen der Kontrollgruppe und der
Interventionsgruppe hinsichtlich des Mittelwerts der Defizite pro Patient zu Baseline zeigte
sich kein signifikanter Unterschied: t(306.3) = 0,65, p = 0,517. Im Vergleich zwischen der
Kontrollgruppe und der Interventionsgruppe bezlglich des Mittelwerts der Defizite pro
Patient beim Follow-up wurde ein signifikanter Unterschied festgestellt: t(219.03) = 2,58, p <
0,0001. Beim Follow-up wiesen Patienten in der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe weniger Defizite pro Patient auf. Bei der Berechnung der Effektstarke konnte
ein Wert von 0,679 berechnet werden. Dies stellt einen mittleren Effekt dar.

Bei einem Gruppenvergleich zwischen der Kontrollgruppe und der Interventionsgruppe
hinsichtlich des Mittelwerts der Hinweise pro Patient zu Baseline zeigte sich kein signifikanter
Unterschied: t(306.3) = 0,65, p = 0,517. Im Vergleich zwischen der Kontrollgruppe und der
Interventionsgruppe beziiglich des Mittelwerts der Hinweise pro Patient beim Follow-up
wurde ein signifikanter Unterschied festgestellt (p < 0,0001, zu Anderung des Zielparameters
auf Versorgungsdefizit nach 12 Monaten siehe Anlage 1C).

Fazit: Die Intervention filihrte innerhalb der |G zu einer merklichen Reduzierung der
Rickmeldungen und Defizite sowohl im Erstmeldebogen als auch im Follow-Up. Zudem
erhohten sich die Anzahl der Bogen, die keine Riickmeldungen bekamen deutlich. Im Vergleich
der beiden Gruppen kann ein deutlicher Unterschied mit Blick auf das Follow-Up festgestellt
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werden. Wahrend in der |G nach Umsetzen der Intervention 0,17 Defizite pro Patient ermittelt
wurden, waren es in der KG, in der keine Intervention stattgefunden hat, dreimal so viele
identifizierte Defizite pro Patient (0,55). Dieser Unterscheid war signifikant (p<0,0001). Im
Erstmeldebogen sind keine statistisch signifikanten Unterschiede festgestellt worden.

Steroidfreie Remission nach 12 Monaten

In der |G waren 83 Patienten in steroidfreie Remission. Das sind 88,3% aller Patienten in
Remission und 62,9% aller Patienten der IG mit glltigem Follow-Up. 42 Patienten der KG
waren in steroidfreier Remission nach 12 Monaten. Dies entspricht 85,7% aller Patienten der
KG, die sich in Remission befinden. Im Vergleich zu allen Patienten mit einer Angabe zur
entziindlichen Aktivitat entspricht das 68,9%. Ein signifikanter Unterscheid zwischen den
Gruppen konnte nicht herausgestellt werden (p=0,8898).

Mehrebenenanalyse

Fiir den primdren Endpunkt, die Anzahl der Defizite nach 12 Monaten, wurde eine
Mehrebenenanalyse durchgefiihrt.

MODELL 1 - Fiir den primaren Endpunkt, die Anzahl der Defizite nach 12 Monaten, wurden
die festen Effekte von Alter bei Diagnose, Geschlecht und Zuweisung zur Interventions- oder
Kontrollgruppe in das Modell einbezogen. Das Modell ist anhand von 312 Patienten
berechnet. Aus der ersten Modellberechnung geht hervor, dass bei den Patienten in der
Interventionsgruppe nach 12 Monaten weniger Defizite gemeldet wurden als bei den
Patienten in der Kontrollgruppe (siehe Tabelle 9).

Variable Schiatzer Std.-Fehler Freiheitsgrade t-Wert Wahrsch. > 95% KI 95% Ki
Nenner |t] unten oben

Achsenabschnitt 0,358 0,034 271,0 10,50 0,291 0,425

Geschlecht 0,043 0,034 271,0 1,26 0,2073 -0,024 0,110

[Weiblich]

Alter bei Diagnose 0,060 0,034 271,0 1,75 0,0813 -0,007 0,127

[jinger als 14]
Gruppe [IG] -0,187 0,034 271,0 -5,49 -0,254 -0,120

Tabelle 9: Parameterschatzer fir Model 1: Defizite nach 12 Monaten mit festen Effekten Alter, Geschlecht und
Gruppe (n=312). IG=Interventionsgruppe

MODELL 2 - Fiir Modell 2 wurde zusatzlich zu Modell 1 fir den primaren Endpunkt, die
Anzahl an Defiziten nach 12 Monaten, auch die Studienzentren berlicksichtigt. Dieses Modell
erwies sich als instabil aufgrund der Heterogenitat der rekrutierten Patienten pro
Studienzentrum (siehe Abbildung 5).
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Abbildung 5: Verteilung der Patienten nach Studienzentrum und Gruppeneinteilung (n=312)

Aufgrund der geringen Anzahl an niedergelassenen Zentrenan der Studie (n=10) wurden im
weiteren Verlauf Sensitivitatsanalysen speziell fiir die Krankenhauser (n=302) durchgefiihrt.

Sensitivitatsanalysen

MODELL 3 - Fiir den primaren, die Anzahl an Defiziten nach12 Monaten, sind die festen Effekte
Alter bei Diagnose, Geschlecht und Erteilung in der Intervention oder Kontrollgruppe in das
Model eingeschlossen. Die erste Modelberechnung zeigt, dass fir die Patienten in der
Interventionsgruppe weniger Defizite nach 12 Monaten vorlagen als bei den Patienten in der
Kontrollgruppe. Bei Patienten jiinger als 14 Jahre werden mehr Defizite gemeldet im Vergleich
zu den Uber 14-J3hrigen.

Variable Schiatzer Std.-Fehler Freiheitsgrade t-Wert Wahrsch. > 95% KI  95% KI
Nenner |t] unten oben

Achsenabschnitt 0,360 0,034 265,0 10,45 <,0001* 0,292 0,428

Geschlecht 0,038 0,035 265,0 1,09 0,2788 -0,031 0,106

[Weiblich]

Alter bei Diagnose 0,068 0,034 265,0 1,97 0,0499* 0,000 0,136

[jinger als 14]

Gruppe [IG] -0,196 0,035 265,0 -5,68 <,0001* -0,264 -0,128
Tabelle 10: Parameterschatzer fiir Modell 3: Defizite nach 12 Monaten mit festen Effekten Alter, Geschlecht, und
Gruppe fiir alle Patienten der Krankenhduser (n=302). IG=Interventionsgruppe
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MODELL 4 - Zusatzlich zu Modell 1 wurden in diesem Modell die GPGE-Zertifizierung der
Studienzentren als fester Effekt sowie die Interaktion der Zertifizierung mit der
Gruppenzuweisung berlcksichtigt. Als zufalliger Effekt wurden die Studienzentren
einbezogen, da die Heterogenitat der eingeschlossenen Patienten einen potenziellen Einfluss
auf das Modell haben kénnte, jedoch nicht klar ist, wie sich dies auswirkt. Der signifikante
Effekt der Alterseinteilung aus Modell 3 ist in diesem Modell nicht mehr anwesend, was
bedeuten kdnnte, dass das Alter alleine das Modell nicht ausreichend beeinflusst.

Die Ergebnisse dieses Modells bestatigen, dass die Zertifizierung keinen Einfluss auf die Anzahl
an Defiziten hat. Bei Patienten in der Interventionsgruppe wurden im Vergleich zu den
Patienten in der Kontrollgruppe nach 12 Monaten weniger Defizite gemeldet (siehe Tabelle
3). Die Varianz der Studienzentren betragt Var(uj) = 0,13, Wald p = 0,078.

Variable Schitzer Std.-Fehler Freiheitsgrade t-Wert Wahrsch. 95% KI 95% KI
Nenner > |t] unten oben
Achsenabschnitt 0,381 0,048 29,0 7,86 0,282 0,480
Geschlecht [Weiblich] 0,033 0,034 260,4 0,96 0,3392 -0,035 0,100
Alter bei Diagnose [jlinger 0,054 0,034 259,7 1,58 0,1162 -0,013 0,121
als 14]
Gruppe [IG] -0,214 0,048 289 -4,42 -0,314 -0,115
GPGE_zertifikat[ja] -0,048 0,048 286 -0,99 0,3282 -0,147 0,051
Gruppe[IG]*GPGE_zertifik -0,011 0,048 28,7 -0,22 0,8278 -0,110 0,088
at[ja]

Tabelle 11: Parameterschatzer fiir Modell 4: Defizite nach 12 Monate mit festen Effekten Alter, Geschlecht,
Gruppe GPGE Zertifizierung und die Interaktion zwischen Gruppe und GPGE Zertifizierung fur alle Patienten der
Krankenhauser. Als Zufalligen Effekt sind die Studienzentren mitbetrachtet (n=302). IG= Interventionsgruppe

MODELL 5 - Zusatzlich zu Modell 2 wurde in diesem Modell 5 die Anzahl der jahrlich
behandelten Patienten in jedem Studienzentrum beriicksichtigt. Da die Interaktion zwischen
der GPGE-Zertifizierung und der Gruppenzuweisung in Modell 2 keine signifikanten Effekte
zeigte, wurde sie entfernt, um eine Ubersattigung des Modells zu vermeiden.

Die Ergebnisse dieses Modells bestatigen, dass die Anzahl der jahrlich behandelten Patienten
in einem Studienzentrum keinen Einfluss auf die Anzahl an Defiziten hat. Bei Patienten in der
Interventionsgruppe wurden im Vergleich zu den Patienten in der Kontrollgruppe nach 12
Monaten weniger Defizite gemeldet (siehe Tabelle 12). Die Varianz der Studienzentren
betragt Var(uj) =0,12; Wald p = 0,098.

Variable Schiatzer Std.-Fehler Freiheitsgrade t-Wert Wahrsch. > 95% KI  95% KI
Nenner |t] unten oben

Achsenabschnitt 0,353 0,055 23,2 6,42 0,239 0,467

Geschlecht 0,032 0,034 260,9 0,94 0,3483 -0,035 0,099

[Weiblich]

Alter bei Diagnose 0,053 0,034 260,1 1,56 0,1199 -0,014 0,120

[junger als 14]

Gruppe [IG] -0,200 0,049 27,1 -4,05 -0,301  -0,099
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Variable Schiatzer Std.-Fehler Freiheitsgrade t-Wert Wahrsch. > 95% KI  95% KI

Nenner It] unten oben
GPGE_zertifikat[ja] -0,055 0,047 27,3 -1,16 0,2550 -0,153 0,042
Anzahl Jahrlich 0,058 0,057 22,4 1,01 0,3250 -0,061 0,177

Behandelten
Patienten [weniger
als 50]

Tabelle 12: Parameterschatzer fur Modell 5: Defizite nach 12 Monaten mit festen Effekten Alter, Geschlecht,
Gruppe GPGE Zertifizierung und Anzahl jahrlich behandelter CED-Patienten fir alle Patienten der Krankenhauser.
Als Zufalligen Effekt sind die Studienzentren mitbetrachtet (n=302). IG=Interventionsgruppe

MODELL 6 - Aufgrund der ungleichen Verteilung der Patienten je Studienzentrum wurden die
Studienzentren in zwei Gruppen unterteilt: Zentren mit weniger als 10 rekrutierten Patienten
und Zentren mit mehr als 10 rekrutierten Patienten. Der Hintergedanke dabei ist, dass
Zentren, in denen haufiger im Register eingetragen wird, moéglicherweise Daten aus der
Routine besser erfassen. Diese Variable zeigt jedoch keinen signifikanten Einfluss auf das
Modell.

Variable Schatzer Std.-Fehler Freiheitsgrade t-Wert Wahrsch. 95% unten 95% oben
Nenner > |t]

Achsenabschnitt 0,350 0,056 20,6 6,24 0,233 0,466
Geschlecht 0,031 0,034 260,1 0,92 0,3581 -0,036 0,099
[Weiblich]

Alter bei Diagnose 0,052 0,034 259,1 1,52 0,1291 -0,015 0,119
[jinger als 13]

Gruppe [IG] -0,195 0,051 26,0 -3,83 -0,300 -0,090
GPGE_zertifikat[ja] -0,052 0,048 26,3 -1,07 0,2949 -0,151 0,048
Anzahl Jahrlich 0,047 0,061 22,1 0,77 0,4471 -0,079 0,174

Behandelten
Patienten [weniger
als 50]

Anzahl an 0,030 0,053 19,5 0,56 0,5795 -0,082 0,142
rekrutierten

Patienten pro

Studienzentrum

[weniger als 10]

Tabelle 13: Parameterschéatzer fliir Modell 6: Defizite nach 12 Monaten mit festen Effekten Alter, Geschlecht,
Gruppe GPGE Zertifizierung, Anzahl jadhrlich behandelter CED-Patienten und Einteilung nach Anzahl der
rekrutierten Patienten pro Studienzentrum fiir alle Patienten der Krankenhduser. Als zufalliger Effekt sind die
Studienzentren mitbetrachtet (n=302).

6.1.2 Sekundadre Endpunkte

Entzindliche Aktivitat nach 12 Monaten anhand der drztlichen Gesamtbeurteilung: In der |G
lagen von 146 mit glltigem Follow-Up 132 Angaben zur entziindlichen Aktivitat vor (90,4 %).
71,2% der Patienten in der |G waren nach 12 Monaten in Remission, 20,5% wiesen eine leichte
Aktivitat auf, 6,8 % eine mittelschwere Aktivitdt und 1,5% eine schwere Aktivitat. In der KG
konnten von 134 mit gliltigem Follow-Up 61 Angaben zur entziindlichen Aktivitat (45,5%)
analysiert werden. Davon waren nach 12 Monaten 80,3% der Patienten in Remission, 14,8%
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wiesen eine leichte Aktivitat auf, 4,9% eine mittelschwere Aktivitdt und kein Patient eine
schwere Aktivitdt. Der Unterschied der Wahrscheinlichkeit fiir eine Remission ist nicht
signifikant (p=0,1790).

Krankheitsaktivitétsindex: In der |G gab es 51 Vergleichswerte fiir den PUCAI (Index fir Colitis
Ulcerosa). Bei 44 der 51 Patienten verbesserte sich der Krankheitsaktivitatsindex, bei 41 sogar
um mebhr als 15 Punkte. Beim PCDAI (Index fiir Morbus Crohn) lagen 20 Vergleichswerte vor.
Davon reduzierte sich bei 18 Patienten die entzlindliche Aktivitdt, bei 12 Patienten um
mindestens 15 Punkte. In der KG lagen lediglich 3 Vergleichswerte fiir den PUCAI vor. Ein
Vergleich der Gruppen war auf Grund dieser Datenlage nicht moglich.

Komplikationen nach 12 Monaten: Von 139 Patienten der IG wurden Angaben (ja/nein) zu
Komplikationen getatigt. Davon wiesen nach 12 Monaten lediglich vier Patienten
Komplikationen auf. Die Komplikationen umfassten eine CMV Infektion (1x), Erbrechen (2x)
sowie unzuverldssige Medikamenteneinnahme (1x). In der KG lagen Angaben bei 124
Patienten vor. Bei sieben Patienten wurden Komplikationen angegeben. Diese umfassten
unzuverlassige Medikamenteneinnahme (4x), Stenose (1x), Gallensteine (1x) sowie eine
Perianalfistel (1x). Ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen liegt nicht vor (p=
0,2631).

Therapienebenwirkungen nach 12 Monaten: Von 142 Patienten der |G wurden Angaben
(ja/nein) zu Therapienebenwirkungen gemacht. Davon wiesen nach 12 Monaten 27 Patienten
Nebenwirkungen auf. Die Nebenwirkungen umfassten Hautverdnderungen auf der
Oberfliche (8x), Ubelkeit und Erbrechen (5x), Akne (4x), Haarausfall (4x), Cushing (2x),
Kopfschmerzen (1x), Bauchschmerzen (1x), Transaminaseerhéhung (1x), Hypertrichose (1x),
Lipaseerhohung (1x) und Leukopenie (1x). In der KG lagen Angaben bei 84 Patienten vor. Bei
elf Patienten wurden Nebenwirkungen angegeben, 73 Patienten hatten keine
Nebenwirkungen. Die Nebenwirkungen umfassten Hautverdanderungen auf der Oberflache
(3x), Haarausfall (2x), Transaminaseerhdhung (2x), Leukopenie (1x), Akne (1x), Depressivitat,
Ubelkeit und Erbrechen (1x), Cushing (1x) und Wesensveridnderung (1x). Ein signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen liegt nicht vor (p=0,2502).

Korperliche Entwicklung (BMI, Gewicht, GroRe) im Verlauf:

Hinsichtlich der Verbesserung der korperlichen Entwicklung im Bereich KérpergroRRe konnte
ein marginaler Unterscheid festgestellt werden. Wahrend 8 von 9 Patienten der IG mit einem
SDS-Wert < -2 sich im Verlauf des Jahres verbesserten, waren es in der KG nur 4 von 9 Kindern.
Bei drei Kindern verschlechterte sich der SDS-Wert sogar im Verlauf der Behandlung. Alle
anderen Werte bewegten sich auf dhnlichem Niveau. Ein signifikanter Unterschied zwischen
den Gruppen hinsichtlich der korperlichen Entwicklung konnte nicht festgestellt werden.

Erndhrungstherapiedefizite: Analysiert wurde die Anzahl der Morbus Crohn Patienten je
Gruppe, die als Initialtherapie eine Erndhrungstherapie, mindestens einen der drei Monate
erhalten, sowie die Anzahl der Morbus Crohn Patienten, die keine Erndhrungstherapie
erhalten haben. In der |G erhielten 45 der 62 eingeschlossenen Patienten (72,6 %) mit Morbus
Crohn mindestens einen Monat Erndhrungstherapie. 17 Patienten erhielten eine andere
Therapie. In der KG erhielten nur 22 der 52 Patienten (42,3 %) mit der Diagnose Morbus Crohn
in den ersten drei Monaten eine Erndhrungstherapie und 30 Patienten keine
Erndhrungstherapie. Dieser Unterschied zwischen den Gruppen ist signifikant (p= ).
Auffallig war, dass in beiden Gruppen weiblicher Patienten eher keine Erndahrungstherapie
erhielten.
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Lebensqualitdt: Insgesamt wurden 517 (1G:257, KG:261) IMPACT IllI-Fragebdgen zur
Lebensqualitat ausgefiillt und in das CEDATA-Register Ubertragen. Nach Anwendung der
Ausschlusskriterien konnten 165 Lebensqualitatsbogen der IG (109 Baseline, 56 Follow-Up)
und 185 Lebensqualitdatsbogen der KG (112 Baseline, 73 Follow-Up) in die Analyse
eingeschlossen werden. Im Gesamtscore besteht zu Baseline (p=0,3) und nach 12 Monaten
(p=0,2) kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen hinsichtlich der Lebensqualitat
(siehe Tabelle 14). Detaillierte Ergebnisse zu den Einzelscores kénnen in der Anlage 18, S. 54-
55, nachgelesen werden.

Zeitpunkt | Gruppe | n Mittelwert | SD p
IG 109 | 67,5 14,7
Baseline 0,3
KG 112 | 65,5 13,1
IG 56 | 77,8 12,6
Follow Up 0,2
KG 73 | 74,8 13,1

Tabelle 14: Gesamtscore IMPACT Il

6.1.3 Vollstandigkeit der Dokumentation in CEDATA

In der Kontrollgruppe wurden die Daten aus den zur Verfigung gestellten
Arztbriefen/Dokumentationsunterlagen erhoben und durch das Studienteam ins Register
Ubertragen. Es zeigte sich, dass die Arztbriefe/Dokumentationen weniger Informationen
enthielten und somit kein Erstmeldebogen und nur 16% der Follow-Up-Dokumentation zu
100% vollstéandig war. In der Interventionsgruppe hingegen waren 46% der Erstmeldebogen
und 78% Follow-Up-Bogen zu 100% vollstandig. In der Kontrollgruppe lagen im
Erstmeldebogen flinfmal so viele Missings (fehlende Angaben) und im Follow-Up-Bogen etwa
viermal so viele Missings wie in der Interventionsgruppe vor.

6.1.4 Arztebefragung zur Zufriedenheit mit dem Register

Insgesamt wurde die anonyme Befragung von 15 Zentren der Interventionsgruppe ausgefullt.
Dies entspricht bei 17 rekrutierenden Zentren einer Riicklaufquote von 88%. Die Mehrheit der
Befragten findet (n=10; 66,7%), dass die Benutzeroberflache des Registers benutzerfreundlich
ist. Die Dokumentation im Register war fiir die meisten Anwender nicht problemlos in den
Alltag integrierbar (n=9; 60%). Die fir die Diagnostik und Behandlung wichtigen Daten wurden
fir die Mehrheit der Befragten im Register abgebildet (n=8; 53,34%), vier Personen (26,67%)
gaben darauf keine Antwort und drei Personen (20%) antworteten mit ,weiR nicht”. Die
Mehrheit der Befragten gab an, dass das Register zu einer besseren leitliniengerechten
Versorgung von CED-Patienten fiihren kann (n=8; 53,34%). Weiterhin gaben 53,34% (n=8) an,
dass die Arbeit mit dem Register im Sinne der Qualitatsverbesserung in die Regelversorgung
Ubergehen sollte (n=8; 53,34%). Neun der 15 Befragten Personen ,stimmen eher zu“ und
,stimmen voll zu“, dass die Arbeit mit dem Register ein wichtiger Baustein einer
systematischen Transition sein kann.

7 der 15 Befragten (46,67%) haben dem Register die Schulnote ,,gut” gegeben. Im Mittelwert
erhalt das Register die Schulnote 2,5. Griinde dafiir, dass nicht alle Patienten im Register
gemeldet werden, wurden elf Mal angegeben (Mehrfachnennung maglich). Die Griinde liegen
insbesondere in der fehlenden Einwilligung der Eltern (n=2; 18,2%), Personalmangel (n=7;
63,6%) und Zeitmangel (n=10; 90,9%).
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6.2 Datenvergleich innerhalb/auRerhalb und Identifikation

Versorgungsdefiziten

von

Wie Tabelle 15 veranschaulicht, ermoglicht ein Heranziehen beider Datenquellen ein
umfangreiches Abbilden der Versorgungssituation. Das Register CEDATA-GPGE verfolgt das
Ziel, die Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen zu verbessern. Routinedaten werden hingegen in erster Linie zu
Abrechnungszwecken erhoben. Im Register melden auf freiwilliger Basis primar Kinder-
Gastroenterologen, wohingegen in den Abrechnungsdaten alle Arztgruppen obligatorisch
vertreten sind. Die Registerdaten enthalten Informationen insbesondere zu Diagnostik und
Therapie padiatrischer Patienten mit CED und basieren auf den Empfehlungen relevanter
Fachgesellschaften  (AWMF, ESPGHAN). Plausibilitatsprifungen, beispielsweise  zu
Arzneimitteldaten, werden dabei automatisch durchgefiihrt. In den Routinedaten der
Krankenkassen sind keine Informationen zu klinischen Parametern enthalten.

CEDATA-GPGE (intern) WIdO (extern)

Erfassung epidemiologischer
Daten, Effekte von

mit CED

Zweck Behandlungsmoglichkeiten, Abrechnung
Qualitatskontrolle,
wissenschaftliche Forschung
Verbesserung der Versorgung

Primares Ziel von Kindern und Jugendlichen Abrechnung

Zielgruppe

Kinder und Jugendliche mit CED

alle Diagnosen

Population

Im Register eingeschlossene
Patienten

Alle Patienten der AOK

Meldende Arzte

Primar Kinder-Gastroenterologen

alle Facharztgruppen

Variablen

Diagnostik und Therapie nach
aktuell gliltigen Empfehlungen
der relevanten
Fachgesellschaften

standardisierte
Abrechnungsziffern

Datenvollstandigkeit

Optional

Obligatorisch

Tabelle 15: Interne und externe Datenstruktur im Vergleich

Da die Datenstruktur des Registers auf den Empfehlungen relevanter Fachgesellschaften
basiert, stimmt die interne Datenstruktur mit den Zielvariablen der leitliniengerechten
Versorgung Uberein. Die Abrechnungsdaten dienen hingegen primar der Verglitung
durchgeflhrter Leistungen, was eine allgemeinere/standardisierte Datenstruktur begriindet.
Die untersuchten Leitlinien lassen sich nur bedingt anhand der Routinedaten
operationalisieren, erméglichen aber die Beantwortung weiterer Forschungsfragen.
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6.2.1 Datenanalyse innerhalb des Registers 2013-2018
Abbildung der Leitlinien im Register

Es wurden 547 padiatrische Patienten mit CED in die Analyse einbezogen. Das mittlere Alter
der Patienten mit Morbus Crohn (n=289) betrug 13,6 Jahre (IQR: 11,2-15,2), das der Patienten
mit Colitis Ulcerosa (n=212) 13,1 Jahre (IQR: 10,4-14,8) und das der Patienten mit einer
unklassifizierten CED (Colitis indeterminata) (n=46) 12,2 Jahre (IQR: 8,6-14,7). Es konnten 41
diagnostische Variablen aus dem CEDATA-GPGE-Register ermittelt werden. Diese Variablen
entsprechen inhaltlich den Porto-Kriterien und spiegeln die Empfehlungen fir die
Erstdiagnose vollstandig wider. Lediglich die Krankheitsaktivitatsindizes PCDAI fiir MC und
PUCAI fir CU wurden wahrend des Studienzeitraums nicht als Variablen in das CEDATA-GPGE-
Register aufgenommen, kbnnen aber mit validierten Algorithmen aus anderen Parametern
berechnet werden. Anstelle des Disease Activity Index (Krankheitsaktivitdtsindex) enthielt das
Register die regulire Variable Arztliche Gesamtbeurteilung, die zur subjektiven Beurteilung
der Krankheitsaktivitat verwendet wird. Die detaillierten Ergebnisse zur Familienanamnese,
Symptomatik und leitliniengerechten initialen Diagnostik sind in dem dazugehérigen
Manuskript ,, How can patient registries facilitate guidline-based healthcare? A retrospective
analysis of the CEDATA-GPGE registry for pediatric inflammatory vowel disease (Leiz et al.
2023, https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37330476/) abgebildet.

Vollstiandigkeit der leitliniengerechten Dokumentation Die Parameter der Kategorie
"Krankengeschichte" wurden fir den groRten Teil der Patienten dokumentiert: Bei mehr als
80% der Patienten wurden 7 von 9 Variablen in dieser Kategorie dokumentiert. In der
Kategorie  "KoOrperliche Untersuchung" waren die Parameter "Extraintestinale
Manifestationen" (93,6%) und "Abdominaler Befund" (92,0%) die am haufigsten
dokumentierten diagnostischen MaRRnahmen. Die Kategorie "Pubertatsstadium" wurde durch
die Variablen "Brustentwicklung" (48,8%, nur weiblich), "Schambehaarung" (49,5%, weiblich
und mannlich) und "Hodenvolumen" (36,3%, nur mannlich) dokumentiert. Die am wenigsten
dokumentierte Kategorie war die "Bildgebung des Diinndarms" mit 39,1%. In der Kategorie
"Krankheitsaktivitat" wurde der Parameter "Gesamtbeurteilung des Arztes" fir 68,9% der
Patienten mit MC, fir 72,2% der Patienten mit CU und fiir 67,4% der Patienten mit IBD-U
bewertet. Der Krankheitsaktivitdtsindex konnte fiir 43,3% der Patienten mit MC und fir
76,9 % der Patienten mit CU berechnet werden.

Fir die Kategorien "Anamnese", "Korperliche Untersuchung", "Erndhrungsstatus",
"Wachstumsstatus", "Laboruntersuchungen", "Diagnose durch", "lleokolonoskopie mit
multiplen Biopsien", "Endoskopie des Oberbauchs", "Knochenmineralstatus" und "Stuhltests"
gab es keine signifikanten Unterschiede in der Haufigkeit zwischen MC, CU und UCED.
Unterschiede in der Haufigkeit gab es in der Kategorie "Bildgebung des Dinndarms" (x2=20,7,
Cramer-V=0,2, p<0,001). Bei Patienten mit MC wurde diese Kategorie haufiger dokumentiert
als bei Patienten mit CU und UCED. Die Kategorie "Pubertdtsstadium" weist ebenfalls
signifikante Unterschiede in der Haufigkeit auf (x2=9,8, Cramer-V=0,1, p<0,05). Sie wurde bei
Patienten mit MC haufiger dokumentiert als bei Patienten mit CU und UCED.

Die Diagnose wurde bei allen drei Erkrankungen bei mehr als 80 % der Patienten von einem
Kindergastroenterologen bestatigt (UCED: 89,1%, CU: 83,0%, MC: 86,8%).

Diagnostische Latenz

Zur Ermittlung der diagnostischen Latenz, der Zeit zwischen dem Auftreten erster Symptome
und der Diagnosestellung, wurden Registerdaten des Patientenregisters CEDATA-GPGE fiir
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den Zeitraum Januar 2014 bis Dezember 2018 analysiert. Insgesamt wurden n=456 Kinder aus
33 péadiatrischen gastroenterologischen Zentren in Deutschland (n=28) und Osterreich (n=5)
in die Analyse einbezogen. In den Daten wurden 456 Kinder identifiziert, von denen 258 Kinder
(57%) die Diagnose Morbus Crohn erhielten und 198 Kinder (43%) an Colitis Ulcerosa erkrankt
waren. Das Durchschnittsalter lag bei 13,3 Jahren (IQR= 10,9-15,0), und 44 % waren weiblich.
Die Diagnose einer Colitis Ulcerosa (Median: 2,4 Monate; IQR: 1,2-5,1) ist mit einer kiirzeren
Diagnoseverzogerung verbunden als die eines Morbus Crohn (Median: 4,1 Monate; IQR: 2,1-
7,0; p < 0,001). Weitere Informationen kénnen in der dazugehdrigen Publikation (Leiz et. al
2022, https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/36477258/) nachgelesen werden.

Initialtherapie

Die Initialtherapie wird im CEDATA-GPGE im Erstmeldebogen zu drei Zeitpunkten (Monat 1, 2
und 3) erhoben und erlaubt so eine engmaschige Kontrolle und Therapieanpassung bei Bedarf.

Die Erstmeldebdgen wurden je Diagnose ausgewertet. Daten nach Monat 1 lagen in der
Summe fiir insgesamt 347 (90,4%) Patienten vor, nach Monat 2 fiir 81 (21,1%) Patienten und
nach Monat 3 fiir 72 (18,8 %) Patienten.

Eine Erndhrungstherapie wird in den ECCO-Leitlinien bei Morbus Crohn als Therapie der
ersten Wahl aller Schweregrade empfohlen. 51% der zwischen 2013-2018 im Register
gemeldeten Patienten mit Morbus Crohn erhielten im ersten Monat eine solche Therapie.
Weitere Ausflihrungen hierzu konnen in Anlage 19 Ergebnisbericht Arbeitspaket c und d auf
den S. 21ff. sowie im Manuskript ,First-line treatment for children and adolescents with
crohn’s disease — an analysis based on health insurance claims data and guidelines (Leiz et al.
2023, https://www.aerzteblatt.de/int/archive/article/230557/First-line-treatment-for-
children-and-adolescents-with-Crohn-s-disease-an-analysis-based-on-health-insurance-
claims-data-and-guidelines) nachgelesen werden.

Bei Morbus Crohn-Patienten wird zudem das Steroid Budesonid bei mildem bis moderaten
ileozokalem Befall empfohlen. Diese Therapie erhielt innerhalb des ersten Monats 9% der
Morbus Crohn-Patienten, 3,3% der Colitis ulcerosa-Patienten und 3,2% der Colitis
indeterminata-Patienten. Bei Colitis ulcerosa werden die 5-ASA-Praparate Mesalazin und
Sulfasalazin laut Leitlinien initial bei leichtem bis mittlerem Erkrankungsgrad empfohlen.
Patienten mit Morbus Crohn erhielten diese Therapien innerhalb des ersten Monats zu 30,5%
bzw. 3,0%, Patienten mit Colitis ulcerosa zu 68,6% bzw. 7,8% und Patienten mit Colitis
indeterminata zu 61,3% bzw. 6,5%. Die Biologika Infliximab und Adalimumab werden nur bei
schweren Verlaufen empfohlen, wenn Patienten nicht auf andere Therapieformen
ansprechen. Infliximab erhielten wahrend des ersten Monats 10% der Patienten mit Morbus
Crohn, 1,2% mit Colitis ulcerosa und 3,2% mit Colitis indeterminata. Adalimumab wurde zu
keinem Zeitpunkt bei einem der Patienten aller drei Diagnosen verabreicht. Kortikosteroide
werden zur Remissionsinduktion bei schweren Verlaufen verschrieben. Mit Kortikosteroiden
wurden 18% der Morbus Crohn-Patienten behandelt, 31,4% der Colitis ulcerosa-Patienten und
22,6% der Colitis indeterminata-Patienten. Eine remissionerhaltende Therapie mit den
Immunsuppressiva Azatihoprin oder Mercaptopurin wurde wahrend des ersten Monats bei
34% bzw. 0% der Patienten mit Morbus Crohn, 20,9% bzw. 0,7% mit Colitis ulcerosa und 6,5%
bzw. 0% mit Colitis indeterminata begonnen. Das Immunsuppressivum Methotrexat wurde zu
keinem Zeitpunkt bei einem Patienten aller drei Diagnosen verschrieben.
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6.2.2 Datenanalyse auBerhalb des Registers — Abrechnungsdaten des
Wissenschaftlichen Instituts der AOK 2013-2018

Zur ldentifizierung padiatrischer Patienten der Diagnosen K50.x und K.51.x wurde der
Algorithmus einer Falldefinition zur Analyse padiatrischer Patienten anhand von Routinedaten
nach Benchimol et al. (2009) genutzt. Eine Ubersicht iiber die Kriterien befindet sich im
Ergebnisbericht Arbeitspakete c und d, Anlage 19.

Facharztgruppen

Die Analyse der Verteilung der Facharztgruppen, die Patienten mit CED zwischen 2013 und
2018 ambulant behandelt haben, wurde anhand des Arztgruppenschlissels durchgefihrt,
welcher den Schwerpunkt jedes Arztes angibt. Daten zur Kategorisierung in der stationdren
Versorgung lagen nicht vor. Patienten der Altersgruppen <6 Jahre und 6-10 Jahre wurden
mehrheitlich von Facharzten der Kinder- und Jugendmedizin behandelt, Patienten der
Altersgruppe 10-17 Jahre mehrheitlich von Facharzten der Allgemeinmedizin (tabellarische
Ubersicht im Ergebnisbericht Arbeitspaket c und d auf S. 27, Anlage 19).

Initialtherapie

Innerhalb der ersten drei Monate wurden 600 Patienten mit Morbus Crohn, 330 mit Colitis
ulcerosa und 101 Patienten mit Colitis indeterminata stationar im Krankenhaus behandelt.

Die exklusive enterale Erndhrungstherapie wird in den ECCO/ESPGHAN-Leitlinien bei Morbus
Crohn als Therapie der ersten Wahl empfohlen. Detaillierte Ergebnisse zu dieser Therapie sind
dem Manuskript , First-line treatment for children and adolescents with crohn’s disease an
analysis based on health insurance claims data and guidelines” zu entnehmen.

Bei mildem bis moderaten ileozékalen Befall wird bei Morbus Crohn-Patienten das Steroid
Budesonid empfohlen. Diese Therapie erhielt innerhalb der ersten drei Monate 21,3% der
Morbus Crohn-Patienten, 14,4% der Colitis ulcerosa-Patienten und 16,2% der Colitis
indeterminata-Patienten. Bei Colitis ulcerosa werden die 5-ASA-Praparate Mesalazin und
Sulfasalazin laut Leitlinien initial bei leichtem bis mittlerem Erkrankungsgrad empfohlen.

Patienten mit Morbus Crohn erhielten diese Therapien innerhalb der ersten drei Monate zu
33,5% bzw. 2,4%, Patienten mit Colitis ulcerosa zu 80,3% bzw. 2,2% und Patienten mit Colitis
indeterminata zu 73,9% bzw. 2,9%. Bei einer mittleren Krankheitsaktivitdt wird bei der
Diagnose Colitis ulcerosa Prednisolon empfohlen. Dies erhielten 33,2% der Morbus Crohn-
Patienten, 38,0% der Colitis ulcerosa-Patienten und 36,9% der Colitis indeterminata-
Petienten. Die Biologika Infliximab und Adalimumab werden nur bei schweren Verlaufen
empfohlen, wenn Patienten nicht auf andere Therapieformen ansprechen. Infliximab
erhielten wahrend der ersten drei Monate 2,9% der Patienten mit Morbus Crohn, 1,5% mit
Colitis ulcerosa und 1,7% mit Colitis indeterminata. Adalimumab erhielten 2,7% der Patienten
mit Morbus Crohn, 0,6% der Patienten mit Colitis ulcerosa und 0,4% der Patienten mit Colitis
indeterminata. Eine remissionerhaltende Therapie mit den Immunsuppressiva Azathioprin
oder Mercaptopurin wurde wahrend der ersten drei Monate bei 19,6% bzw. 0,1% der
Patienten mit Morbus Crohn, 9,1% bzw. 0% mit Colitis ulcerosa und 12,9% bzw. 0,4% mit
Colitis indeterminata begonnen.

Die detaillierten Ergebnisse sind in Anlage 19 Ergebnisbericht Arbeitspakete c und d auf den
Seiten 29ff. abgebildet.
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6.2.3 Identifikation von Versorgungsdefiziten

Am wenigsten im Register wurde in den Kategorien ,Bildgebung des Diinndarms“ (MRT,
Rontgen oder Videokapselendoskopie), ,Pubertat nach Tanner” (PH, B oder Hodenvolumen)
sowie bei den Variablen, die zur Errechnung des Krankheitsaktivitatsindex bendétigt werden,
dokumentiert. Auch die Gesmtbeurteilung des Arztes zum Aktivitatsstatus wurde oftmals
nicht angegeben (UCED: 67,4%, MC: 68,9%, CU:72,2%). Zudem wurden signifikante
Unterschiede in der Dokumentationsvollstandigkeit zwischen den Diagnosen und den
Kategorien ,,Bildgebung des Dinndarms” und ,Pubertatsstadium ermittelt”. Diesen wurden
bei Patienten mit MC haufiger dokumentiert als bei Patienten mit CU und UCED. Ob die
leiliniengerechte Diagnostik in jedem Fall nicht durchgefiihrt oder aber vergessen wurde im
Register zu dokumentieren, kann nicht abschlieRend beantwortet werden.

Bei Patienten mit luminalen Morbus Crohn wird eine exklusive enterale Erndhrungstherapie
(EET) als Erstlinientherapie empfohlen. 51% der Patienten, die im Zeitraum von 2013-2018 im
Register gemeldet wurden, erhielten diese Therapie. Analysen der Abrechnungsdaten der
Allgemeinen Ortskrankenkasse (AOK) ergaben, dass nur 18,1% der Kinder mit Morbus Crohn
eine EET erhalten haben. Analysen der Abrechnungsdaten der AOK ergaben, dass Kinder und
Jugendliche in der Altersgruppe 10-17 Jahre mehrheitlich nicht von einem Facharzt fiir Kinder-
und Jugendmedizin, sondern von einem Facharzt fir Allgemeinmedizin behandelt wurden.

6.3 Anwendungsentwicklung

Im Bereich Anwendungsentwicklung wurde zundchst ein Lastenheft erstellt, dessen
Anforderungen in 28 AP unterteilt ist (sieche Anlage 21 Lastenheft). Es bildet als Ergebnis der
Anforderungsanalyse die Grundlage fiir die weitere Entwicklung am Register und damit zu
Projektzielen wie die Ermoglichung der clusterrandomisierten Studie gefolgt von der
Ableitung eines Pflichtenhefts und der anschlieBenden Systementwicklung (siehe Anlage 22
Pflichtenheft). Der Benutzer erhalt zu seiner Eingabe in Echtzeit Feedback durch den
Validierungsprozess. Die Fehler werden dem Benutzer unter dem betroffenen Feld schriftlich
angezeigt und die fehlerhaften Eintrage werden entsprechend farblich markiert. Die Fehler
werden auf der Zusammenfassungsseite des Dokumentationsbogens aufgefiihrt und auch
beim Speichern des Bogens mit persistiert. Falls moéglich wird dem Nutzer eine
wissenschaftliche Quelle fiir die Ursache des angezeigten Fehlers genannt.

6.3.1 Einbindung Familienunterstiitzung

Die CEDMO App soll sowohl die Patienten mit CED als auch deren Familien im Alltag
unterstitzen und zur besseren Selbstdokumentation beitragen. Sie tragt den Titel ,Die
moderne App fir Kids und Jugendliche mit CED — Dein mobiler Begleiter fiir einen
Ubersichtlichen Tag bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED)“ und ermoglicht
den Betroffenen und ihren Familien die Dokumentation von Alltagsinformationen rund um die
Erkrankung (siehe Abbildung 6). Sie ist im Dezember 2021 erstmal in die App Stores von
Google sowie Apple erschienen und wurde im weiteren Projektverlauf auf Basis von
Rickmeldungen der Nutzer weiter optimiert. Zudem wurde eine CEDMO Webseite
verdffentlicht (siehe Anlage 23), bei welcher Arzte, Eltern und Patienten Tutorials zu CEDMO
sowie die Anbindung an das CEDATA Register und weitere Informationen zu dem
Krankheitsbild CED finden kdnnen (https://cedmo.med.uni-giessen.de). Ebenfalls wurden fir
Arzte eine Anleitung zur Verbindung der App mit dem Register erstellt (siehe Anlage 24) sowie
flr Patienten und deren Eltern Postkarten und Poster mit den wichtigsten Informationen
erstellt (siehe Anlagen 25, 26).

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 56

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: CED-KQN
Forderkennzeichen: 01VSF17054

a4

@) CEPMO

KALENDER

Termindibersicht &ffnen

Abbildung 6: Links — Ubersicht mit den wichtigsten Merkmalen inkl. Kalender, Tagebuch,
Ernahrungstagebuch, Symptome, WV Finder, Notizen, Impfungen und Laborwerte. Mitte
— Ansicht des Erndahrungstagebuchs. Rechts — Ansicht der Kalenderfunktion (CEDMO App)

Alle Daten sind zunéachst lokal in der App gespeichert. Mochte die betroffene Person ihre
Daten mit dem behandelnden Arzt teilen, so kann mit einer expliziten Einwilligung die App an
einen Server bzw. an das CEDATA Register angeschlossen werden, hier kann ein am CEDATA
Register beteiligter Arzt dann die Verlaufsdaten und die Selbstdokumentation der Patienten
einsehen.

6.4 Algorithmenentwicklung pradiktive Modelle anhand bestehender Daten

Das CED-KQN Projekt zielte darauf ab, die Gesundheitsversorgung von Kindern und
Jugendlichen mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED) durch die Anwendung
von Big Data und eHealth-Technologien zu verbessern. Ein wesentlicher Aspekt dieses Projekts
war die Anwendungsentwicklung und die Nutzung maschinellen. Lernens zur Verbesserung
der Pradiktivitat von Modellen und zur SchlieBung von Versorgungsliicken.
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CEDATA Registry

Extraction: feature identification, export computation,
removal of patients in remission

Pre-processing: Numerical encoding,
normalizing labaratory values
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Abbildung 7: Workflow fir die Entwicklung pradiktiver Modelle

Die Datenbasis fiir das Projekt war das CEDATA Register der Gesellschaft flr padiatrische
Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE). Das Register wurde (Uberprift und
weiterentwickelt, um den Umfang der Variablen zu optimieren, die Benutzerfreundlichkeit
und -prozesse zu verbessern und die Vollstandigkeit der Daten zu erhdhen.

Die Verwendung von maschinellem Lernen umfasste die Untersuchung der initialen
Risikostratifizierung und der phéanotypischen Zuordnung anhand der Ausdehnung
entziindlicher Lasionen und des akuten Krankheitsverhaltens aus verschiedenen Perspektiven.
Zudem wurde die Rolle krankheitsrelevanter Laborparameter validiert und mit bisherigen
therapeutischen Paradigmen abgeglichen. Das CEDATA-Register enthielt zum Zeitpunkt der
Datenextraktion Aufzeichnungen liber 29.556 Nachuntersuchungen, bei denen die Patienten
an Morbus Crohn und 14.394 an Colitis Ulcerosa litten. Im Vergleich dazu gibt es 3 135
registrierte Erstkontakte, bei denen die Patienten an Morbus Crohn leidet, und 1 837, bei
denen die Diagnose Colitis Ulcerosa lautet. Die vier verschiedenen Datensatze, die aus der
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Datenbank abgeleitet wurden, setzen sich aus bis zu 1.314 Besuchen fiir den gesamten Follow-
Up-Besuchssatz ("Follow-Up-Total") zusammen, von denen 768 auf Falle entfallen, in denen
die/der Patienten an Morbus Crohn erkrankt war, und 546 auf Falle, in denen sie/er an Colitis
Ulcerosa litt. Die Daten, die sich auf Nachuntersuchungen aus dem Jahr 2018 beschranken
("Follow-Up-2018"), bestehen aus 721 Eintragen, darunter 400 mit einer Morbus Crohn-
Diagnose. Die Datensatze fir die Nachuntersuchungen des Jahres 2017 ("Follow-Up-2017")
und die Erstdokumentationen ("Initial-Total") belaufen sich auf 108 bzw. 177 Eintrdge. Die
Anzahl der Diagnosen und das Verhiltnis der einzelnen Datensatze sind in Abbildung 8
dargestellt.
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Abbildung 8: Heatmap Lokalisation der Entziindung

Die Patientengruppe besteht zu 44,7 % aus weiblichen Personen. Die Haufigkeit von
Entziindungen an den beobachteten Stellen ist im absteigenden Dickdarm mit 66,7 % am
hochsten, gefolgt vom Sigma mit 62,8 %. Eine Entziindung des Diinndarms ist mit 3,1 % am
wenigsten haufig zu verzeichnen. Die Haufigkeit an den einzelnen Stellen ist in Abbildung 8 zu
sehen, in der auch die Korrelation zwischen den Entziindungen an den einzelnen Stellen
dargestellt ist. Wahrend benachbarte Positionen im Allgemeinen eine hohe Korrelation
aufweisen, zeigen Entziindungen sowohl im Dinndarm als auch im terminalen lleum eine
gegenteilige Beziehung zur Entziindung des Dickdarms und korrelieren nur schwach
miteinander oder mit dem Coekum.

Zur Vorhersage der Diagnose wurden verschiedene Algorithmen des maschinellen Lernens
verwendet. Die Spanne der Genauigkeit der Klassifizierung zwischen Morbus Crohn und Colitis
Ulcerosa reicht von 83,49 % bis 90,57 % fiir den Datensatz mit den Kontrollterminen aus 2018.
Als beste Modelle haben sich die kinstlichen neuronalen Netze erwiesen, wobei naive
Implementierungen bei 88,78 % beginnen und 90,02 % durch das nicht optimierte faltende
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neuronale Netz auf dem Datensatz von Kontrollterminen aus 2018 erreichen. Das Extreme
Gradient Boosting erwies sich mit 83.94 % als am wenigsten genau, die Support-Vektor-
Maschine und die Random Forest, Methode hatten eine Genauigkeit von 85,49 % bzw. 86,53
%. Nach einem Optimierungsprozess erreichte diese Methode 90,57 % mit demselben
Datensatz. Die Wahl des neuronalen Faltungsnetzwerks fiir die weitere Optimierung basierte
auf der Leistung der verschiedenen Klassifizierungsstrategien in naiver Implementierung. Die
SVM und die beiden Ensemble-Methoden ergeben mit 0,83 und 0,87 eine deutlich geringere
Standardabweichung als die verwendeten neuronalen Netze, wobei die niedrigste 3,45 durch
das optimierte neuronale faltende Netz betragt. Die naive faltende Implementierung und das
dichte neuronale Netz erreichen 4,01 und 5,43 Standardabweichung.

Ein wichtiger Aspekt des Projekts war die Entwicklung einer mobilen Anwendung (App) fiir
Kinder und Jugendliche mit CED. Die App wurde entwickelt, um Patienten im Alltag zu
unterstitzen und ihnen die Moglichkeit zu geben, kontinuierlich Daten zur Verfligung zu
stellen, die, mit Einwilligung, direkt in das Register libertragen werden konnen. Diese
kontinuierliche Datensammlung ermdoglichte eine verbesserte pradiktive Modellierung, die
dazu beitragt, Verschlechterungen oder Verbesserungen der Krankheitsaktivitat friihzeitig zu
erkennen. Durch die Nutzung der App und deren dokumentierte Daten war es moglich, eine
verbesserte Compliance, eine friihzeitige Adressierung von Missverstandnissen oder Sorgen
der Familie und eine Starkung der Selbststandigkeit der Patienten im Alltag zu erreichen. Dies
flihrte zu einer Verbesserung der Versorgung und half, bestehende Versorgungsliicken zu
schlieRBen.

Die nachfolgende Tabelle (Erreichte Genauigkeit pro Methode fiir den Follow-Up-Datensatz
2018) zeigt die ausgefiihrten Methoden des maschinellen Lernens und die erreichte
Genauigkeit in Prozent sowie die Standardabweichung bei der Kreuzvalidierung.

Machine Learning Method  Accuracy in percent (%) Standard Deviation

SVM 85.49 0.83
RF 86.53 0.87
XGBoost 83.94 0.87
Dense NN 88.78 5.43
Conv. NN 90.02 4.01
Conv. NN optimized 90.57 3.45

Tabelle 16: Erreichte Genauigkeit pro Methode fiir den Follow-Up-Datensatz 2018 Machine Learning

Von den naiven Implementierungen schneidet das Faltungsneuronale Netz mit 90,02 % am
besten ab, was von der optimierten Implementierung mit 90,57 % noch tibertroffen wird. Die
zugrundeliegenden Daten stammen aus dem Register von 2018 und umfassen Laborwerte.
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6.4.1 Maschinen Lernen - supervised

Insgesamt wurden die Daten aus 1314 Visitationen in ein Verlaufsdatenset exportiert. Dieses
enthalt Daten von insgesamt 768 Patienten, die an Morbus Crohn und 546, welche an Colitis
Ulcerosa erkrankt sind. Bei der Vorhersage der Diagnose von Patienten von 2018 anhand der
Entziindungslokalisation und allgemein verfligbarer Laborwerte konnte ein optimiertes
faltendes neuronales Netz eine Genauigkeit von 90,57 % erreichen. Das vollverbundene
neuronale Netz dagegen erreichte eine Genauigkeit von 88,78 % (siehe Abbildung 9).
Zusammengefasst kann das CNN also anhand der Lokalisation und zwei alltaglicher
Laborparameter die CED-Diagnose mit einer Genauigkeit von lber 90% zwischen Morbus
Crohn und Colitis Ulcerosa differenzieren (s. Veroéffentlichung Schneider et al.).

Accuracy of optimized CNN with laboratory values

95

Accuracy in percent

80

75

Follow-Up Total Follow-Up 2017 Follow-Up 2018

Dataset

Abbildung 9: Genauigkeit des optimierten CNN mit Laborwerten

6.4.2 Maschinen Lernen - unsupervised

Das Ergebnis war die Entwickelung vier unterschiedlicher Methoden des uniberwachten
Maschinellen Lernens, welche auf alle Beobachtungen angewandt werden kénnen. Wahrend
es durch die Vektorquantifizierung zu einer rdaumlich gut visualisierbaren Trennung von
Clustern kommt, so stimmt diese Unterteilung nicht mit den tatsachlichen Diagnosen Uberein.
Sowohl die Nachbareinbettung als auch das dichtebasierte Clusterverfahren teilen die Daten
in nicht klar differenzierte Gruppen auf, die in keinem erkennbaren Zusammenhang zur
Diagnose stehen. Die hierarchische Clusteranalyse wurde in einem Dendrogramm visualisiert.
Daraus lasst sich die Gliederung der Datensdtze in drei gréBere Hauptgruppen nach dem
dritten Vereinigungspunkt erkennen, ab welchem die Distanzen zum nachsten Punkt deutlich
kleiner werden. Die implementierten uniberwachten Modelle zeigen keine klare
Differenzierung von Diagnosen von chronisch entziindlichen Darmerkrankungen anhand
allgemein verfiigbarer Parameter. Um dieses Problem zu |6sen, wurde ein Modell, auf Markov
Ketten gestitzt, entwickelt und soll in die Weiterentwicklung des Registers mit einflieRen
(siehe Anlage 27).
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Beispielvisualisierung Markov Cubes pCED

=8| L "h - -

Knoten = Zustinde, Kanten = Ubergangswahrscheinlichkeitenz.B: R= Remission, D = Disease
activity / M= mittlere Aktivitat / S = schwere Aktivitat links Colitis ulcerosa, rechts Morbus Crohn,
beide unter Azathioprinmonotherapie

Abbildung 10: Beispielvisualisierung Markov Cubes

6.5 Data Management & IT Infrastruktur

Das Resultat dieses Arbeitspakets war ein Rollen- / Rechtesystem im CEDATA Register,
welches die User Identitdt und seine Rechte ebenso bericksichtigt, wie die
Institutionszugehorigkeit des Nutzers und der angefragten Ressource. Implementiert flir gute
Erweiterbarkeit, ergdnzt um berechtigungsspezifische User Interfaces. Es wurden erfolgreich
automatisierte Backuppldane, Wartungspldane sowie standardisierte Sicherheitsmafinahmen
implementiert.

6.6 Feasibility / Usability - Uberpriifung Plausibilititscheck

Wahrend des Analyseverfahrens wurden 443 Plausibilitdts-Regeln im CEDATA Register
identifiziert und deren Priifung in Algorithmen umgesetzt. Unter diesen Priifungen befanden
sich Regeln zur korrekten Zeichensetzung bei eingegebenen Dezimalzahlen, fehlende
Kommazeichen bei der Dezimalzahleingabe, ausgewahlte Obervariablen ohne ausgewahlte
Untervariablen, fehlende Eintrage zur Apparativen-Diagnostik trotz Befund und Werte jenseits
des Erwartungsbereiches sowohl fiir einzutragende Felder als auch automatisch berechnete
Scores. Das Resultat der Riickmeldung relevanter Outcome und Qualitdatsparameter (siehe
Abbildung 11) ist ein niederschwelliger Zugang zu den wichtigsten Parametern in jedem
Modul der Software sowie die Moglichkeit, diese zu Exportieren und weiterzuverarbeiten.

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 62

Gemeinsamer
Bundesausschuss
Innovationsausschuss



Akronym: CED-KQN
Forderkennzeichen: 01VSF17054
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Abbildung 11: Rickmeldung relevanter Outcome und Qualitatsparameter

6.7 Patient Empowerment

6.7.1 CEDMO App

Unter den Fragestellungen, wie die Versorgungsforschung fiir Kinder und Jugendliche mit CED
optimiert und unter welchen Gesichtspunkten die zu entwickelnde Methode konzipiert,
entwickelt und evaluiert werden soll, wurde eine mobile Applikation (App) entwickelt.

Der Aufbau der Software erfolgte hybrid mithilfe des Model-View-Controller (MVC) -
Frameworks lonic in der Version 5 und dem integrierten Cross-Plattform-Framework
Capacitor. Dadurch kann die Lauffahigkeit auf den Betriebssystemen Android sowie iOS
ermoglicht werden. Die Entwicklung fand iterativ statt, indem Feature um Feature
implementiert und diese im Anschluss im Projektteam auf Funktionsfahigkeit getestet wurde.
Weitere Informationen zur App-Entwicklung siehe Anlage 4 Roadmap.

Die entwickelte App, genannt CEDMO, soll als Hilfsmittel dienen und die Behandlung und
Therapie verbessern. Die App ist fiir den heimischen Anwendungsbereich konzipiert und soll
die Liicken des Monitorings zwischen den Arztbesuchen der Kinder und Jugendliche schlief3en.
Mit Funktionen wie dem Tagebuch und dem Erndahrungsprotokoll kénnen die Anwendenden
ihren Alltag dokumentieren, besser strukturieren und zur Steigerung der Lebensqualitat
anpassen. Alle weiteren Funktionen sind dem Anlage 5 Tutorial zu entnehmen. Eine
Evaluierung der CEDMO App erfolgt im Rahmen eines internen Usability Testings, in welchem
die App auf Gebrauchstauglichkeit und einfache Bedienung im Projektteam getestet und
Anderungen in einem Ticketsystem fiir die Implementierung angelegt wurden.

Mit Projektende ist die App im deutschsprachigen Raum kostenlos tiber den Google Play Store
oder den Apple App Store zugangig. Insgesamt wurden fiir die Hohe der geplanten Downloads
der CEDMO App 75 fir die Zeit zwischen dem Livegang im Januar 2022 und dem Projektende
im Juni 2022 auf Basis von zu erreichenden CEDATA-Patienten kalkuliert (siehe Abbildung 12).
Diese Zahl konnte um Uber das Doppelte iberstiegen werden, da ab dem Friihjahr 2022 der
Kooperationspartner DCCV e.V. sich ebenfalls bereit erklart hat, die App Uber seine Kandle
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(Website, Facebook und Mitgliedermailings) bekannt zu machen (siehe Abbildung 13). Mit
Projektende waren 179 Downloads erzielt worden.

75 213 Kinder 608 Kinder 1125 Kinder

Kinder

35% 35% 57% erreichbar 100% Zielgruppe
downloads Interesse Uber klinische

Lentren
\ [Gesamitmenge

CEDATA-Patienten in
Deutschland +
Osterreich)

Action Desire Interest Awareness

Abbildung 12: Anzahl erreichbarer Downloads der CEDMO App in Jahr 1 iber CEDATA-
Patienten

App-User ist Patient in Anbindung zum
Klinik /Praxis —
- CEDATA-Register
PRAXEN Anbindung méglich

CEDATA-GPGE®
Register

KLINIKEN

Patient wird in

APP-STORES Klinik /Praxis auf App
GRUPPEN aufmerksam gemacht
- App Download
WEBSITES (@) (B > CEDATA-Register
ELTERN p i Anbindung méglich
VERWANDTE :
[ Nutzung der App ohne
FREUNDE Anbindung
Bekanntmachun App-Daten
9 — pownload —_ Nutzung —_ Anbindung . .
der App im Register

Abbildung 13: Prozess der Bekanntmachung bis zur Anbindung der CEDMO App

Der Vorteil und die Einzigartigkeit der App besteht u.a. in der Mdoglichkeit, die Eintragungen
der Nutzer (nach Abgabe einer Einwilligungserklarung) in das Tagebuch und das
Erndhrungsprotokoll in das CEDATA Register (ibertragen zu kénnen (siehe Abbildung 14).
Damit kdnnen Arzte die von den Patienten eingegebenen Daten beim Behandlungstermin
aufzurufen, mit ihnen dariiber sprechen und eine breitere Datengrundlage als ohne
Eintragungen zu erhalten. Die App wurde durch Arzte und Kinder vor dem Livegang getestet
und die Erkenntnisse mittels eines Feedback Fragebogens (siehe Anlage 28) festgehalten. Die
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Arzte haben neben der Usability der App auch die Verbindung der App des Patienten mit dem
CEDATA-Register getestet.

Fir das App-Angebot in den Stores ist nach Projektende keine Einstellung vorgesehen und
wird Uber das CEDATA Register und Hausmittel finanziert.

CEDMO Eintragungen é | CEDMO Eintragungen é
CED-Tagebuch ! CED-Tagebuch

Wie ging es dir? Hattest du Blut im Stuhl?
Gesamt Befinden

Blut im Stuhl

Wie war dein Appefit? Aonetit Wie héufig hattest du Stuhigang?
ppeti

Abbildung 14: Beispielhafte Darstellung von libermittelten CEDMO App-Daten in das CEDATA
GPGE Patientenregister

Stuhl Frequenz, nachts

6.7.2 CEDNA Umfrage

Es wurden 708 Elternfragebogen ausgefiillt (454 Papier, 254 online) und 450
Patientenfragebogen (310 Papier, 140 online), somit insgesamt 1.158 Fragebogen. Gedruckt
wurden insgesamt 2.810 Fragebogen, die auch vollstédndig (iber den Postweg oder die
klinischen Zentren verteilt wurden (410 Gber DCCV, 323 (ber CEDATA Adressen und der Rest
Uber die GPGE-Zentren, von denen 80 Zentren angeschrieben worden waren. Bei einem
Ricklauf von 764 Papier-Fragebogen entspricht das eine Responsequote von 27%.
Online konnte die Responsequote nicht getrackt werden, da von den beteiligten Plattformen
keine Click Rates vorhanden waren oder zur Verfligung gestellt wurden.

Die Elternfragebdgen wurden lberwiegend (74.4%) von Mittern ausgefillt, 6.2% der Eltern
gaben an, selbst von CED betroffen zu sein. Die betroffenen Jugendlichen litten in 47.8% der
Falle unter Morbus Crohn, in 38.4% der Falle unter Colitis ulcerosa, 4.9% indeterminierte
Colitis. 12.2% der Antworten kamen von Patienten im ersten Jahr nach der Diagnose. Die
Betreuung erfolgte Uberwiegend durch einen Kindergastroenterologen (81.8%). 67.8% der
Patienten gaben an, aktuell in Remission zu sein.

Es konnte auf Grund der Breite der Fragenstellung dargestellt werden, welche Bedarfe Kinder
und Jugendliche mit CED in Deutschland haben sowie die aktuelle Versorgungssituation
reflektiert werden. Ein wichtiger Bestandteil war zu erfahren, was die CED-Patienten und ihre
Familien zu CED wissen und noch erfahren moéchten, welche persénlichen Ressourcen,
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Starken, Fahigkeiten und Bewaltigungsstrategien im Umgang mit den alltdglichen und
besonderen Herausforderungen einer CED ihnen helfen und welche Wiinsche sowie
Vorstellungen sie zur korperlichen und seelischen Betreuung haben. Durch die angepassten
Fragestellungen von Patienten- und Elternfragebogen konnte auch ein Vergleich der Bedarfe
beider Zielgruppen vorgenommen werden. Daraus ableitend konnte ein umfassender
Uberblick gewonnen werden, welche Versorgungsliicken hinsichtlich der medizinischen,
psychischen und informativen Angebote bestehen. Ausfihrliche Ergebnisse sind in der Anlage
29 abgelegt, weitere Auswertungen folgen noch in Kooperation mit den
Patientenorganisationen auch nach Projektende.

6.8 Verstetigung und Verankerung

Durch die regelmaRige und intensive Kommunikation mit den Meldern konnte erreichen, dass
74% der an CLARA beteiligten Zentren sich bereit erklart haben, im CEDATA Register weiter zu
melden. Zudem konnten weitere Zentren identifiziert werden, die zu spaterem Zeitpunkt
hinsichtlich einer Beteiligung an CEDATA Patientenregister nochmals kontaktiert werden
kénnen.

6.9 Transitionsforschung

Anhand der Kostenilibernahme der Krankenkasse erfolgte die Gruppenzuordnung im Bereich
der Transitionsstudie. Ist diese Kostenlibernahme von der Krankenkasse erfolgt, handelte es
sich in dieser Studie um Transitionspatienten, sonst um Transferpatienten. Untersucht
wurden die moglichen Effekte der Teilnahme am BTP auf den Erkrankungsverlauf der
Patienten. Die Gesamtstichprobe (n=62) teilte sich in 27 weilbliche (43,5 %) und 35 mannliche
Patienten (56,5 %) auf. Bei knapp zwei Drittel der Studienpopulation wurde Morbus Crohn
(MC), bei knapp einem Drittel Colitis ulcerosa (CU) und bei ca. 3 % eine unklassifizierte CED
(IBDU) diagnostiziert. An einer Transition konnten 39 Patienten (62,9 %) erfolgreich
teilnehmen. lhnen gegeniber stehen 23 Transferpatienten (37,1 %), die nicht am Programm
des BTP teilgenommen haben. Die nachfolgend beschriebenen Schliisselergebnisse sind in der
Anlage 30 weiter ausgefiihrt. Die Gruppen unterschieden sich nicht in medianem
Diagnosealter, Alter bei Transition bzw. Transfer oder Abschluss von Transition bzw. Transfer
sowie in Erkrankungsart oder Parisklassifikation (Lokalisation der Entziindung und
Krankheitsverhalten). Etwa jeder zehnte Transitionspatient und etwa jeder achte
Transferpatient mussten aufgrund intestinaler Komplikationen behandelt werden. Bei den
meisten Patienten kam es zu mehrfachem Auftreten intestinaler Komplikationen im
Studienzeitraum. Fisteln und Abszesse traten in den Studiengruppen in vergleichbarer
Haufigkeit auf. Nur ein Transferpatient wies Stenosen auf. Alle untersuchten
Komplikationshaufigkeiten unterscheiden sich nicht statistisch signifikant.

Knapp Uber 50 % der Transitionspatienten und knapp unter 50 % der Transferpatienten
mussten im Studienzeitraum im Zusammenhang mit ihren CED mindesten einmal
hospitalisiert werden. Die Griinde der Hospitalisierung — Akuter Schub, Endoskopie, Operation
bzw. andere Griinde — waren in ihrem prozentualen Auftreten innerhalb der Studiengruppen
der Transitions- und Transferpatienten vergleichbar (vgl. Anlage 30, kein statistisch
signifikanter Unterschied). Eine CED bedingte Operation wurde bei Transferpatienten fast
drei Mal haufiger notwendig (jeder 7. bis 8. Patient) als bei Transitionspatienten (jeder 20.
Patient). Die Anzahl der Hospitalisierungen zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied.
Insgesamt zeigten alle berechneten z-Scores (GrofRe, Gewicht, BMI) keinen statistisch
signifikanten Unterschied zwischen der Transitions- und der Transfergruppe, auch fir
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Pubertdtsstadien kann kein Unterschied beschrieben werden. Es wurden bei 6
Transitionspatienten und bei 2 Transferpatienten psychische Komorbiditaten im
Studienzeitraum dokumentiert. Wahrend kein Transferpatient an Anpassungs- oder
Angststorungen litt, wurden vier Transitionspatienten mit Anpassungsstorungen und ein
Transitionspatient mit Angststérung im gesamten Studienzeitraum gezdhlt. Essstorungen
wurden nur bei einem Transferpatienten angegeben. Mit knapp 8 % bzw. 9 % ist das Auftreten
von Depression in beiden Studiengruppen vergleichbar. Es gab keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Patientengruppen in der Pradvalenz unerwiinschter
Medikamentenwirkungen (vgl. Anlage 30).

Bei 30 von 39 Transitionspatienten und bei 17 von 23 Transferpatienten wurde im
Studienzeitraum mindestens eine radiologische Untersuchung im Zusammenhang mit CED
durchgefihrt. Ein fast dreifach erhohtes Vorkommen der Réntgenuntersuchungen des
Abdomens (p=0,115, n.s.) und mehr als doppelt so haufiges Durchfiihren einer CT-
Untersuchung des Abdomens (p =0,269, n.s.) zeigt die Transfergruppe, wohingegen die
sonstigen Untersuchungsverfahren in beiden Gruppen vergleichbar haufig vorkamen und
keine statistischen Unterschiede aufweisen (vgl. Anlage 33 Tabelle V).

Fragebogen zur Lebensqualitiit der erwachsenen Patienten - Die Ergebnisse aus der
Patientenbefragung (Qol) sind in den Tabellen in der Anlage 30 zusammengefasst. Die
Gesamtricklaufrate bei der Patientenumfrage ergab 84%. Die Beteiligung der
Transitionspatienten mit 90% lag deutlich Gber der der Transferpatienten mit 74%. Die
Antworten des Fragebogens wurden im Mittel 3 Jahre nach Transition/Transfer gegeben und
das Alter der Patienten war bei beiden Gruppen mit 21 Jahren vergleichbar.

Es wird deutlich, dass bei der Selbstauskunft der Patienten keine wesentlichen Unterschiede
bei den Angaben zu den soziodemografischen Parametern zu verzeichnen waren. Die
einzelnen IBDQ-Subscores summierten die Antworten verschiedener Fragen zu den Themen
Darmsymptome, Emotionale Funktion, Soziale Funktion und Systemische Symptome. Es
konnte ein statistisch signifikanter Unterschied in der in der Kategorie der Darmsymptomatik
zwischen der Transitionsgruppe und der Transfergruppe gefunden werden. Die
Transferpatienten gaben an, sich haufiger aufgeblaht zu fihlen (IBDG-Frage20; p=0,018) und
haufigere nach der Defakation Stuhlgang zu haben (IBDQ-Frage24; 0=0,022). Dem gegenliber
litten der Transitionspatienten haufiger an Bauchkrampfen (IBDQ-Frage9; p=0,116). Die
Patienten mit strukturierten Ubergang litten nach eigenen Anhaben seltener an
Darmsymptomen im Zusammenhang mit der CED als die Transferpatienten.

Daten zum Erkrankungsmanagement — In der Anlage 30 sind die Daten der Kostenanalyse flr
die Behandlung der CED als Kosten pro Jahr zusammengetragen. Die Summe der jahrlichen
Kosten aller Positionen (medikamentdse Behandlungen, EET, Diagnostische Verfahren,
Hospitalisierung und Operationen) waren fiir beide Patientengruppen nahezu identisch. Die
Kosten fiir die Behandlung der CED-Patienten mit Nicht-Biologika war in der Transfergruppe
dreimal niedriger als in der Transitionsgruppe. Hingegen fielen jahrlich hohere Kosten in der
Transfergruppe bei der EET- und Biologika-Therapie an. Der Anteil der jahrlichen Biologika-
Kosten betrug 93 % der Gesamttherapiekosten in der Transfergruppe und 88 % in der
Transitionsgruppe. Die jahrlichen Kosten fiir Diagnostik, Hospitalisierung und Operationen
sind in der Transfergruppe z.T. bis zu 100 % hoher (Operationen) als in der Transitionsgruppe.
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7. Diskussion der Projektergebnisse

7.1 Clusterrandomisierte Studie

Die Ergebnisse der clusterrandomisierten Studie (CLARA) auf Grundlage des
Patientenregisters CEDATA-GPGE weisen darauf hin, dass im Kontext der Nutzung von Big
Data /eHealth, die Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit CED durch Teilnahme an den
dargestellten MaBnahmen rund um das Patientenregister verbessert werden kann.

In die Studie konnten 47 Zentren in Deutschland und insgesamt 323 Patienten rekrutiert
werden. 21 Zentren und 160 Patienten davon sind der Interventionsgruppe und 27 Zenten
und 159 Patienten der Kontrollgruppe zuzuordnen. Ein giiltiges Follow-Up wiesen noch 146
Patienten der Interventionsgruppe und 134 Patienten der Kontrollgruppe auf. Die hohere
Lost-to-Follow-Up-Rate in der Kontrollgruppe kann ein Hinweis dafiir sein, dass das Register
einen Beitrag zur kontinuierlicheren Patientenbetreuung leistet (Uberwachung von
Kontrollterminen, Followup, Vollstandigkeit der Dokumentation etc.).

7.1.1 Registerbasierte Riickmeldungen

Wir konnten zeigen, dass im Gruppenvergleich nach 12 Monaten mehr Rickmeldungen in der
Kontrollgruppe ausgel6st wurden (0,86/Bogen zu 1,1/Bogen). Die Anzahl der ermittelten
Versorgungsdefizite nach 12 Monaten (primarer Endpunkt) in der Kontrollgruppe, also der
Gruppe, die nicht im CEDATA-Register dokumentiert hat, war signifikant hoher als in der
Interventionsgruppe. Die geringere Anzahl an Defiziten in der Interventionsgruppe kann auf
die individuellen registerbasierten Rickmeldungen an die Behandler zurlickzufiihren sein.

Die Analyse der Rickmeldungen ergab dariiber hinaus, dass die Dosierung von 5-ASA-
Mesalazin bei 24 von 134 Patienten der Kontrollgruppe nicht optimal war, bei zahlreichen
Patienten erhohte Gamma-GT nicht zeitnah abgeklart wurden. Weiterhin auffallig war, dass
bei 21 von 134 Patienten der KG, die mit Azathioprin behandelt wurden, keine Angaben zur
TPMT-Aktivitat der Dokumentation entnommen werden konnten (wesentliche
SicherheitsmaBnahme).

7.1.2 Sekundare Endpunkte

Bei den sekunddren Endpunkten entzlindliche Aktivitat, steroidfreie Remission,
Komplikationen und Nebenwirkungen konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den
Gruppen gefunden werden. Die Ergebnisse der sekunddren Endpunkte sind unter dem
Gesichtspunkt zu betrachten, dass in der Kontrollgruppe deutlich weniger Angaben fiir einen
Gruppenvergleich vorlagen und das Followup fir einen harten klinischen Endpunkt kurz war.
Das Auftreten von Komplikationen in der Kontrollgruppe war sowohl im Erstmeldebogen als
auch im Dokumentationsbogen hoher.

Die exklusive enterale Erndhrungstherapie wird in den ECCO/ESPGHAN-Leitlinien bei
luminalem Morbus Crohn als Therapie der ersten Wahl empfohlen (2). Wir konnten zeigen,
dass Patienten, die im Register gemeldet und dokumentiert werden, haufiger eine
Erndhrungstherapie erhielten als Patienten auRerhalb des Registers. Ahnliche Ergebnisse
fanden wir auch beim Vergleich der Registerdaten von 2013-2018 mit den
Krankenkassendaten der AOK (WiDO).

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 68

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: CED-KQN
Forderkennzeichen: 01VSF17054

7.1.3 Dokumentationsvolistiandigkeit im Register

Unterschiede zwischen den  Gruppen konnten wir insbesondere in der
Dokumentationsvollstandigkeit  feststellen. In  der Kontrollgruppe war die
Datenvollstandigkeit deutlich reduziert. Dies betraf leitlinienrelevante Items. Ob in jedem Fall
die Daten tatsachlich nicht erhoben wurden bzw. die Diagnostik/ Therapie nicht durchgefiihrt
wurde, ist nicht hinlanglich bekannt. Insbesondere bei Therapienebenwirkungen oder
relevanten Komplikationen ist davon auszugehen, dass das Nichtvorliegen dieser Items nicht
explizit im Arztbrief dokumentiert wird und somit haufig , keine Angabe“ im Register zu finden
ist.

Dennoch besteht bei unvollstandiger und nicht leitliniengerechter Dokumentation die Gefahr,
dass versorgungsrelevante Informationen verloren gehen, was insbesondere bei wechselnden
Arztkontakten, langeren Krankheitsverlaufen (chronische Erkrankungen) oder im Bereich der
Transition in die Erwachsenenmedizin eine schlechtere Versorgung begiinstigen kann.

7.1.4 Schlussfolgerung

Das CEDTA-GPGE leistet einen relevanten Beitrag fiir eine standardisierte Dokumentation und
leitliniengerechte Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen.

Die CLARA-Studie weist einige Limitationen auf: Viele CLARA-Melder gaben die Bbgen, z.B.
aufgrund von Zeit- oder Personalmangel, nicht direkt nach der Behandlung ein, sondern z.T.
erst Wochen spater. Da die Intervention dadurch zeitverzogert ausgeldst wird, konnte ggf. auf
potentiell relevante Hinweise nicht mehr zeitnah reagiert werden, sodass der Effekt der
Intervention unterschatzt wiirde.

Die Qualitat bzw. Vollstandigkeit der Dokumentation im Register ist moglicherweise von
demjenigen abhdngig, der die Daten in das Register eingibt (Study nurse, Studentin,
medizinischer Dokumentar, Arzt). Unterschiede in der Dokumentationsqualitdt konnen auch
in hdufigen Personalwechsel in den Zentren begriindet sein. Es wurden vereinzelt
Dokumentationsbdgen angelegt, obwohl vorherige Dokumentationsbégen noch nicht vom
zustandigen Arzt abgeschlossen wurden. Jedoch kann die Intervention nicht starten, wenn der
Bogen nicht abgeschlossen wurde. Moglicherweise wurden Fehler hier unbemerkt vom
vorherigen Bogen (ibernommen oder es wurde unbemerkt nicht leitliniengerecht
weitertherapiert (wenn keine Riickmeldungen zur leitliniengerechten Behandlung kommen
bzw. vom Behandler gesehen wurden).

Die im Register angelegten Dokumentationsbégen missen durch den behandelnden Arzt
abgeschlossen werden (siehe SOP). Ob dies in jedem Fall so erfolgte, ist nicht hinlanglich
bekannt. Riickmeldungen haben einige technische Probleme des Registers aufgezeigt, die es
kiinftig zu beheben gilt. So wurden einige Riickmeldungen fehlerhaft ausgeldst. Diese wurden
dann als Technisches Problem kategorisiert das durch Ricksprache mit der Projektleitung
geldst wurden. Der sekundare Endpunkt ,,Zeit zwischen Empfehlung und Therapieanpassung”
konnte nicht analysiert werden.

Aufgrund eines IT-Sicherheitsvorfalls an der Universitdt Gielen war CEDATA vom 09.12.2019
bis zum 06.03.2020 offline. In dieser Zeit musste die Interventionsgruppe auf Papierbogen
dokumentieren und diese ab dem 09.03.2020 (Info-Mail an Melder durch Studienzentrale) ins
Register nachtragen. Folge: keine direkte Intervention in dieser Zeit, Riickmeldungen sind
zwar in den Daten erfasst aus nachtraglicher Eingabe, aber nicht zeitgleich zur
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Patientenversorgung erfolgt. Eine direkte Reaktion des Arztes auf mogliche Hinweise oder
Empfehlungen waren somit folglich kurzzeitig unmoglich, was erneut zu einer Unterschatzung
des Gruppenunterschieds flihren konnte. Arztbriefe und Dokumente der KG sind evtl. trotz
intensiver Nachfragen und Einsatz von Fachkraften nicht vollstandig Gbermittelt worden.
Dadurch fehlen moglicherweise relevante Daten (wie bspw. Laborwerte), die zum Auslésen
von Riickmeldungen fiihren kdnnen.

7.2 Anwendungsentwicklung / Algorithmenentwicklung / Data Management / IT
Infrastruktur / Datenschutz und -sicherheit / Feasibility, Usability /
Qualitatsmanagement

Im Rahmen der Anwendungsentwicklung wurde zum einen das CEDATA Register
weiterentwickelt zum anderen die CEDMO App gestaltet.

Wichtig waren hier, Ambulanzen und Patienten so wenig wie moglich zu belasten (Hiirde der
Dateneingabe, Arbeitsverdichtung, zeitliche und kapazitative Belastungen der
Spezialambulanzen und entsprechender Personalressourcen). Die Vernetzung des
Registerdatensatzes mit der App erfordert in der Ambulanzsituation durch Einscannen eines
QR-Codes mit dem Handy des Patienten auf dem Bildschirm des Behandlers unter 2 Minuten
Zeit und ist sicher und vollig plattformunabhangig. Auf dem Handy des Patienten gehen keine
Daten verloren, alle Aspekte des Datenschutzes und -sicherheit werden addquat
bericksichtigt. Diese Funktionalitat zur Erweiterung des Registers ist weltweit einmalig und
vereint einfache Bedienung, eine mobile und einfache Datenerfassung mit der Moglichkeit
komplexer Auswertung, Zeitreihenanalysen und Modellierung/Visualisierung klinischer Pfade.

Weiterhin werden Aspekte wie die Ermachtigung der Patienten zur selbststindigen
Krankheitsbearbeitung im Alltag gestarkt (Patient Empowerment, s.u.), die gemeinsame
Entscheidungsfindung aufgrund der Implementierung und Visualisierung von Echtzeit Patient
reported Outcomes (PROs) in der Ambulanzsituation unterstiitzt. So gibt es nach Projektende
verschiedene Kommunikationswege wie die CEDMO App + Webseite, die CED-KQN Webseite
sowie das Register, damit zur Unterstiitzung des Qualitdtsverbesserungsprozesses Patienten,
Familien, Behandlungsteams und wissenschaftliche Arbeitsgruppen einbezogen werden und
interagieren kénnen.

Das Patientenregister konnte mittels Maschinellem Lernen und der Funktionen des
Analyseservers erweitert werden. Es wurden u.a. in den Registeranalysen die initiale
Risikostratifizierung und phenotypische Zuordnung anhand der Ausdehnung entziindlicher
Lasionen und Krankheitsverhalten aus verschiedenen Blickwinkeln untersucht (sog.
Parisklassifikation), ebenso die Rolle krankheitsrelevanter Risikofaktoren validiert (pIBD ahead
Faktoren, Predictors of Poor Outcome) und mit bisherigen therapeutischen Paradigmen
abgeglichen (Role of early immunomodulation, TNFa Biologics Therapy). Dabei konnten
bestehende Hypothesen validiert werden (Relevanz Predictors of poor outcome, Role of early
immunomodulation) und neue Zusammenhange aufgezeigt werden (pIBD ahead Faktoren,
TNFa Biologics, Kl-basierte Klassifikation).

Phenotypische Einteilung / Pradiktorenmodelle

Die durchgefiihrten Untersuchungen aus dem Register konnten zu wesentlichen
Forschungsschwerpunkten bei Kindern und Jugendlichen mit CED beitragen. Die
Untersuchung der Eignung verschiedener Methoden der Kl zur Unterstiitzung phenotypischer
Klassifikation der Patienten anhand klinischer und endoskopischer Daten (Schneider et al
2020) reiht sich gut in internationale Arbeitsgruppen (Southhampton, Toronto) ein. Wahrend
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Mossotto et al 2021 auf lineare Support Vector Machines setzten zur Klassifikation ihres
Kollektivs von knapp 300 Kindern und Jugendlichen, zeigten in unserer Darstellung optimierte
convolutionale Netzwerke eine bessere Performanz in der Abgrenzung der und werden auch
fiir weitere Studien eingesetzt. Die Gruppe in Toronto hat ein Similarity Fusion Network
eingesetzt, um in der Diskussion um die Zuordnung zu CU, atypischer CU, MC sowie IBD U die
Anzahl der vorgeschlagenen Charakteristika von 28 auf 7 zu reduzieren (Levine et al IBD 2011;
Birimberg-Schwartz et al JCC 2017). Gerade die Bedeutung der Crohn Colitis (L2 MC, Elonen et
al 2022) spielt auch bzgl. der Wahl der Medikamente und Dosierungen initial eine wichtige
Rolle.

Die Predictors of Poor Outcome wurden im Studienverlauf zunehmend auch in ihrer
Bedeutung durch internationale Gruppen erkannt, und anhand des Registers im Rahmen des
Projekts beschrieben (de Laffolie et al Front Med 2021) inkl. relevanter Komplikationen (de
Laffolie et al Front Ped 2022). Der Nutzen zur Therapiestratifizierung ist inzwischen
unumstritten und zeigte sich im Projekt erneut (Klamt et al 2023), zumal ein rechtzeitiger, also
friiher Einsatz entsprechender Immunmodulatoren oder Biologika mit besserem klinischen
Outcome assoziiert ist (de Laffolie et al DAB 2021). Inzwischen fand dies auch Einzug in einige
Therapieleitlinien fir Deutschland (Stallmach et a. 2020).

7.3 Patient Empowerment

Strukturbildend war die starke Orientierung an Betroffenen und Familien im gesamten Projekt
unter Einbeziehung der Patienten (DCCV). Vorbildfunktion in der Patientenorientierung von
Registern hat hier u.a. ImproveCareNow in den USA, wo patientenbezogene und
patienteninitiierte  Projekte  Teil der  wissenschaftlichen  Registerarbeit und
Qualitatsverbesserungsinitiativen sind.

Im Rahmen des vorliegenden Projekts wurden Patienten und Familien mit aufgefordert, sich
zu engagieren. Es wurde hierbei, z.B. bei der Frage der Elternbeteiligung im Projekt,
augenscheinlich, dass die zeitlichen Ressourcen der Familien oft begrenzt sind und durch die
Belastung einer chronischen Erkrankung zusammen mit anderen wichtigen Lebensaufgaben,
vielleicht gerade in Zeiten der Krise wie in den Jahren 2019-21, eine fortgesetzte aktive
Teilnahme in groRem Umfang nicht moglich war. So wurde statt eines Patientenportals eine
unterstitzende Patientenapp entwickelt, die starker an den Bedirfnissen der Patienten
ausgerichtet ist und Parallelstrukturen mit der Selbsthilfe in Deutschland vermieden hat.

Den starken Willen und Bereitschaft zur Mitwirkung der Patienten und Familien lasst sich an
der positiven Resonanz der CEDNA Umfrage ablesen. So konnten insgesamt (iber 1.150
Fragebdgen ausgewertet werden und vermitteln einen Einblick in die Krankheitssituation und
Lebensrealitdt der Familien. Aufgrund der Verteilung der Basisparameter, die der
angenommenen Epidemiologie der Erkrankung entsprechen, gehen wir von einer
reprasentativen Umfrage aus, die in dieser Form bisher einmalig ist. Hieraus folgen in weiteren
Auswertungen wichtige Impulse fiir Kommunikationsmalinahmen, Unterstlitzung der
Patienten, Analyse und Veranderung der Versorgungsstruktur sowie fiir Krankenkassen,
Gesundheitsdienstleister und die wissenschaftliche Community (s. Verdffentlichungen
ESPGHAN 2023)

Limitationen der Befragung leiten sich aus dem Zugang zum Fragebogen ab. Insbesondere
nach Analyse der Versorgung aullerhalb des Registers wird deutlich, dass ein relevanter
Patientenanteil gar keine Moglichkeit zur Teilnahme hatte, da er weder Uber die grofite
Patientenorganisation in Deutschland DCCV noch Uber die Fachgesellschaft GPGE, das
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Patientenregister oder die registrierten spezialdrztlichen Ambulanzen erreicht wurde. Mittels
umfangreicher kommunikativer MalRnahmen wurde versucht, diese Liicke weitgehend zu
schlieBen.

In Fragebogen zu Informationsbedarfen der Patienten und Eltern (wie auch in CEDNA) spielt
die Frage nach einer moglichst nebenwirkungsarmen Therapie und der Erndhrung als
Werkzeug in einem multimodalen Therapiekonzept eine groRe Rolle. Der Wunsch, durch
gezielte Erndhrungsmodifikation zur Remissionserreichung und -erhaltung beizutragen,
bedarf einer breiten Datenbasis klinischer Verldufe mit guter phanotypischer
Charakterisierung und Erndhrungs- und Beschwerdeprotokollen (CEDMO App). Hier wird die
Grundlage fur eine Evaluation der aktuellen, z.T. widerspriichlichen Erndhrungsempfehlungen
und Forschungsprojekte therapeutischer Diaten (de Laffolie et al Z Gastro 19/20) gelegt, die
in Zukunft die Erndhrungsintervention als ein Bestandteil personalisierter CED Therapie
begriinden kann.

Die Versorgungsforschung und -optimierung durch das Register wird durch die App gestarkt,
da Patient Reported Outcome Data so ins Register einfliel$t. Hier kann wieder das Ideal eines
Learning Health Systems aus den USA angefiihrt werden, das dort um die
Schwerpunktversorgung chronisch kranker Kinder durch multiprofessionelle Teams herum
aufgebaut wird.

7.4 Transitionsforschung

In der Ubersichtsarbeit von Bihari et al. wurde zusammengefasst, dass die Diagnose einer
chronisch entziindlichen Darmerkrankung (CED) negative Folgen fiir das tagliche Leben, den
berufliche Werdegang und die psychische Gesundheit eines Patienten hat. Patienten, bei
denen im Kindesalter bereits eine CED diagnostiziert wurden, sehen zusatzliche von
Herausforderungen wie Wachstumsverzogerung und erheblicherem KrankheitausmaR. Daher
ist es wichtig, diesen Patienten den Ubergang in die erwachsenenmedizinische Versorgung gut
vorzubereiten.” Zentral arbeitet Bihari mehrere Themenkomplexe im Zusammenhang mit
einer strukturierten Ubergangsphase aus der analysierten Literatur heraus. In der hier
vorliegenden Darstellung der Ergebnisse der CED-Transitionsstudie, die sich im Wesentlichen
auf die Pilotstudie von Schiitz et al.? stitzt, sollen hier die Punkte Lebensqualitit und
Selbstwirksamkeit sowie Gesundheitsversorgung und Krankheitsmanagement
zusammengestellt. Die Ergebnisse unsere Studie verdeutlichen, die bereits Schiitz statuierte,
dass eine strukturierte Transition (Ubergansphase) positiv mit der Lebensqualitit der
Patienten sowie den Erhalt der Remission und Therapieerfolg einhergehend mit niedrigeren
Therapiekosten assoziiert ist.

In der Untersuchung von Bennett et al.° wurden bei Patienten mit einer strukturierten
Transition eine positivere Wahrnehmung dieses Ubergangsprozesses sowie psychosoziale
Vorteile beschrieben, wobei es keine positiven Effekte auf die klinischen und/oder
psychosozialen Entwicklungen gab. Die Daten der hier vorliegenden Studie bestatigen zudem,
dass Essstorungen als psychische Nebendiagnose bei CED-Patienten auftreten. Sowohl eine

7 Bihari A, Olayinka L, Kroeker KI. Outcomes in Patients with Inflammatory Bowel Disease Transitioning from Pediatric to
Adult Care: A Scoping Review, Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition 2022;75(4):423-30

8 Schiitz L, Radke M, Menzel S, Dabritz J. Long-term implications of structured transition of adolescents with inflammatory

bowel disease into adult health care: a retrospective study. BMC gastroenterology 2019;19(1):128.

% Bennett AL, Moore D, Bampton PA, Bryant RV, Andrews JM. Outcomes and patients' perspectives of transition from
paediatric to adult care in inflammatory bowel disease. World journal of gastroenterology 2016;22(8):2611-20.
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erndhrungsbedingte Unter- und Mangelerndhrung als auch Adipositas kdnnen den
Erkrankungsverlauf der CED potenziell verschlechtern.® Dariiber hinaus hat die Entwicklung
von Depressionen, Anpassungs- und Angststorungen bekanntermaRen negative Einflisse auf
den Schulbesuch, die Ausbildung, Freizeitaktivititen, Medikamentenadhdrenz und die
Lebensqualitdt, dies gilt auch fir chronisch erkrankte Jugendliche und deren
Erkrankungsgeschichte.'**12 Frithere Fallstudien gaben eine Pravalenz fiir klinische Anzeichen
einer Depression von 25 —40 % an. 3% In der vorliegenden Studie haben etwas unter 10 %
der untersuchten CED-Patienten eine Depression entwickelt. Es konnte kein Unterschied
zwischen der Transitions- und Transfergruppe in Bezug auf Depression ausgemachen werden.
Aus den Daten der hier vorliegenden Patientenbefragung zur Lebensqualitdt (IBDQ -
Inflammatory Bowel Disease Questionaire) ist vielmehr zu entnehmen, dass
Transitionspatienten 6fter angaben, weniger unter Darmbeschwerden sowie emotionale
Belastungen im Zusammenhang mit ihrer CED-Erkrankung zu leiden verglichen mit den
Transferpatienten. Daraus ist zu schlieRen, dass die subjektive Wahrnehmung des Erhalts
eines Therapieerfolgs der chronischen Erkrankung im Zuge des Ubergangs zu Erwachsenen-
Gastroenterologen durch eine strukturierte Transition die Lebensqualitdt der Patienten
steigert. Diese positive Assoziation zwischen Lebensqualitdt und der Teilnahme an einem
strukturierten Transitionsprogramm stiitzt alle bisher erwahnten Thesen vor allem auch die in
der Ubersichtsarbeit von Bahiri et al.

In Bezug auf Gesundheitsversorgung und Krankheitsmanagement, konnte Cole et al.*® zeigen,
dass signifikante klinische Verbesserungen nach Abschluss einer Transition durch geringere
Operations- und Hospitalisierungsraten, verbesserter Einhaltung der Medikation und
reduzierte kumulative Strahlenbelastung assoziiert sind. Eine signifikante Reduktion der
Hospitalisierung im ersten Jahr nach dem Ubergang konnten auch Testa et al.2® fiir Patienten
mit Transition in ihrer Studie zeigen. Aus den Daten der hier vorliegenden CED-
Transitionsstudie geht hervor, dass die Transitionspatienten im IBDQ angaben, im Vergleich
zu den Transferpatienten weniger haufig die Einnahme ihrer Medikamente zu vergessen. Des
Weiteren war das Auftreten von CED-bedingten intestinalen Komplikationen in der
Transitionsgruppe niedriger als in der Transfergruppe. Allein das Auftreten von
Darmkomplikationen wie Fisteln, Abszessen und Stenosen bei CED-Patienten fiihrt neben der
eingeschrankten Lebensqualitdt der Patienten zu hoheren Morbiditdtsraten und zu einer

10 D3britz J, Gerner P, Enninger A, ClaBen M, Radke M. Inflammatory Bowel Disease in Childhood and Adolescence.
Deutsches Arzteblatt international 2017;114(19):331-8.

11 satherley R, Howard R, Higgs S. Disordered eating practices in gastrointestinal disorders. Appetite 2015;84:240-50.

12 Grilo CM. Eating and Weight Disorders: Taylor & Francis; 2014.

13 Nic Suibhne T, Raftery TC, McMahon O, Walsh C, O'Morain C, O'Sullivan M. High prevalence of overweight and obesity in
adults with Crohn's disease: associations with disease and lifestyle factors. Journal of Crohn's & colitis
2013;7(7):e241-8.

14 Quick VM, McWilliams R, Byrd-Bredbenner C. Case-control study of disturbed eating behaviors and related psychographic
characteristics in young adults with and without diet-related chronic health conditions. Eating behaviors
2012;13(3):207-13

15 cole R, Ashok D, Razack A, Azaz A, Sebastian S. Evaluation of Outcomes in Adolescent Inflammatory Bowel Disease
Patients Following Transfer From Pediatric to Adult Health Care Services: Case for Transition. The Journal of
adolescent health official publication of the Society for Adolescent Medicine 2015;57(2):212—7.

16 Testa A, Giannetti E, Rispo A, Rea M, Miele E, Scarpato E et al. Successful outcome of the transitional process of
inflammatory bowel disease from pediatric to adult age: A five years experience. Digestive and liver disease official
journal of the Italian Society of Gastroenterology and the Italian Association for the Study of the Liver
2019;51(4):524-8.
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Inanspruchnahme der Gesundheitsversorgung mit entsprechenden Folgekosten. ¥’ Eine mehr
als doppelt so hohe Auftreten von Operationen im Zusammenhang mit CED zeigten die
Transferpatienten im Vergleich zu den Transitionspatienten in dieser CED-Transitionsstudie.
Die Kostenanalyse zur Abschatzung des Krankheitsmanagements im Rahmen dieser
Transitionstudie zeigt, dass die Kosten filir CED-bedingte Operationen und Hospitalisierungen
durch die Teilnahme an einer Transition verringert werden konnten; dies war jedoch aufgrund
der geringen Anzahl von Patienten nicht statistisch signifikant, stitzt aber ebenfalls Schitz’
Thesen. Es konnte gezeigt werden, dass in der Kostenanalyse die jahrlichen Aufwendungen
fiir apparative Diagnostik im Mittel um fast die Halfte gesenkt werden konnten (vgl. Tabelle
Vlin der Anlage 30), wenn die Patienten im Ubergang unterstiitzt wurden (Transitionsgruppe).
Diese positive Assoziation ist ebenfalls einer deutlichen Verringerung des Auftretens
mindestens einer CT-Untersuchung des Abdomens sowie Rontgenuntersuchung im Vergleich
zu den Transferpatienten erkennbar. Die jahrlichen Kosten fiir die Biologika-Therapie zur
Remissionserhaltung stellten allerdings mit Abstand den groRten Anteil an den Gesamtkosten
dar. Bei der Untersuchung der Kosten fiir die Glukokortikoidtherapie bei den in dieser Studie
untersuchten MC-Patienten ist ein deutlicher statistischer Trend zu Gunsten der
Transitionspatienten zu beobachten, d. h. die MC-Transferpatienten mussten haufiger oder
langer mit Glukokortikoiden im Rahmen der Remissionsinduktion behandelt werden. Eine
strukturierte Transition kénnte folglich indirekte langfristige finanzielle Vorteile haben, da
eine aktive Erkrankung bei CED-Patienten mit hohen gesamtgesellschaftlichen und
wirtschaftlichen Kosten durch Krankenstand, Berufsunfahigkeit und Frihverrentung
verbunden ist. Dieser Zusammenhang wird durch friihere Studien gestitzte. 18+1°

Eine Einschrankung dieser Transitionsstudie ist wie in der Pilotstudie von Schitz, dass im
Rahmen der Datenerhebung kein systematisches therapeutisches Medikamentenmonitoring
bei den Studienteilnehmern erfolgte. Die Datenerhebung erfolgte zumeist in groReren
spezialisierten CED-Kinder-/Jugendzentren sowie bei Hausdrzte und Gastroenterologen.
Goodhand et al.?% postulierten, dass in gréReren Kliniken mit CED-Zentren eine verbesserte
Medikamentenadharenz bei Jugendlichen zu beobachten war. Daraus ergibt sich bereits bei
Goodhand die Empfehlung, dass chronisch erkrankte Kinder und Jugendlich in spezialisierte
Zentren betreut werden sollten und die Transition entsprechend gestaltet werden muss. Die
vorliegende Studie ist durch ihr Studiendesign als retrospektive Nachverfolgungsstudie
beschrankt. Die umfangreichen Datenerhebungsbégen waren fiir die behandelnden Arzte im
praktischen Alltag eine nicht zu unterschatzende Hirde. Auch wenn die geringe Zahl der
Studienteilnehmenden ebenfalls zu beriicksichtigen ist, ist es letztlich gelungen, von 58 % der
sich zur Teilnahme bereit erklarten Patienten einen Datensatz sowohl aus der padiatrischen
als auch aus der erwachsenenmedizinischen gastroenterologischen Betreuung zu erfassen.
84 % dieser Datensdtze konnten mit einem ausgefiillten Fragebogen zur Lebensqualitat
erganzt werden.

7 Baji P, Gulacsi L, Brodszky V, Végh Z, Danese S, Irving PM et al. Cost-effectiveness of biological treatment sequences for
fistulising Crohn's disease across Europe. United European gastroenterology journal 2018;6(2):310-21.

18 schiitz L, Radke M, Menzel S, Dabritz J. Long-term implications of structured transition of adolescents with inflammatory
bowel disease into adult health care: a retrospective study. BMC gastroenterology 2019;19(1):128.

19 Beglinger C, Gyr N. Incapacity to work, occupational disability and disability in inflammatory bowel disease.
Therapeutische Umschau. Revue therapeutique 2007;64(8):457—-62.

20 Goodhand J, Hedin CR, Croft NM, Lindsay JO. Adolescents with IBD: the importance of structured transition care. Journal
of Crohn's & colitis 2011;5(6):509-19.
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AbschlieBend ist festzuhalten, dass die Ergebnisse dieser CED-Transitionsstudie die Vorteile
einer strukturierten Transition fliir CED-Patienten im Vergleich zu einem einfachen Transfer
unterstreichen. Die von Bahiri postulierten Themenkomplexe im Zusammenhang mit
Transition bei CED werden eine positive Assoziation in Aspekten der Lebensqualitat und
Selbstwirksamkeit sowie Gesundheitsversorgung und Krankheitsmanagement bei Teilnahme
an einer strukturierten Transition inhaltlich gestitzt. Damit zeigt die Studie deutlich, dass das
signifikante Risiko einer Verschlechterung der Adharenz und des Krankheitsverlaufs bei
Transitionspatienten entgegengewirkt werden kann. Damit wird nach der Untersuchung von
Schiitz erneut die Position der GPGE-Fachgesellschaft unterstrichen?!, denn aus medizinischer
Sicht sollte ,eine begleitete Transition von der Jugend- in die Erwachsenenmedizin [...] im
Rahmen eines strukturierten Transitionsprogramms flachen- und kostendeckend erfolgen, da
sich Versorgungsdefizite in dieser besonders kritischen Phase in Therapieabbriichen, in
unzureichender Medikamentenadharenz und im gehaduften Auftreten von — wahrscheinlich
vermeidbaren — Komplikationen duRert.“?2

7.5 Verstetigung und Verankerung

Die Zusammenarbeit mit den Patientenverbanden fiihrte zur einer starkeren Medienprasenz
des Projekts, ebenso wurden interessante Erkenntnisse aus der CEDNA Umfrage mit den
Krankenkassen, Patientenverbanden und Forschungsgruppen ausgetauscht.

Hinsichtlich der nationalen und internationalen Zusammenarbeit erfolgten auch Schritte zur
Verstetigung. Auf europdischer Ebene wurden im Rahmen der ESPGHAN IBD Porto Group
Projekte zum Vergleich von Registerprojekten im Bereich der CED gestartet, hierzu gehoren
neben einer Ubersicht auch Vergleiche mit kanadischen und US-amerikanischen Modellen
sowie gemeinsame Studien mit der Swiss IBD Cohort (Prof C. Posovszky, Prof Nydegger,
Zirich) und dem Register in Rotterdam (Prof L. de Ridder). Konkrete Veroffentlichungen
stehen hier auf internationaler Ebene noch aus.

Zur Verstetigung wurde der Verein FoKi e.V. (Forderung von Forschung und Wissenschaft zur
Erkrankung CED bei Kindern und Jugendlichen e.V.) gegriindet. Ziel des Vereins ist es, Kinder
und Jugendliche beim Umgang mit der chronischen Erkrankung zu unterstitzen, den
Heilungsprozess zu beglinstigen und dariiber hinaus die Forschung der Grundlagen, sowie die
Therapien der Erkrankung zu fordern. Hierzu kooperiert die kindergastroenterologische
Abteilung der Universitatskinderklinik GieBen weiterhin mit nationalen und internationalen
Fachgesellschaften (GPGE e.V., European Society of Pediatric Gastroenterology Hepatology
and Nutrition ESPGHAN und mit den Patientenverbanden DCCV e.V. und der European Crohns
and Colitis Organisation (ECCO). Es wurden Anschlussprojektantrage u.a. beim GBA-
Innovationsfond eingereicht, hier steht die Begutachtung noch aus.

21 Classen M. Positionspapier der GPGE zum Thema Transition 2019.
22 D&britz J, Gerner P, Enninger A, ClaBen M, Radke M. Inflammatory Bowel Disease in Childhood and Adolescence.
Deutsches Arzteblatt international 2017;114(19):331-8.
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8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Férderung

8.1 Clusterrandomisierte Studie

Die registerbasierten Riickmeldungen sollten im Patientenregister CEDATA-GPGE verstetigt
und weiterentwickelt sowie mit den Erkenntnissen der Studie angepasst werden (z.B.
Bedeutung einzelner Werte, Referenzbereiche filir Laborwerte u.d.). Die Teilnahme am
Register sollte weiter aktiv geférdert werden, um die Versorgungsqualitat zu verbessern, eine
Kompensation der Dateneingabe vor Ort sowie technische Unterstiitzung spielen eine grofie
Rolle. Dies ist vor dem Hintergrund steigender Inzidenz und erheblicher langfristiger
Morbiditdt notwendig. Die App sollte hinsichtlich der Aspekte Lebensqualitdt sowie Erndhrung
weiter ausgebaut werden, in enger Abstimmung mit Patientenvertretern.

8.2 Datenvergleich innerhalb/auBBerhalb und Identifikation von
Versorgungsdefiziten

Zur Verbesserung der diagnostischen Latenz sollten schnelle gezielte Differentialdiagnostik
flachendeckend in kindergastroenterologischen Zentren erméglicht werden. Die Schwelle fiir
nicht-invasive Untersuchung von CED bei Kindern und fiir die Uberweisung an spezialisierte
Zentren muss gesenkt werden, um Diagnoseverzogerung zu verringern. Insbesondere im
Bereich der Erndhrungstherapie sind Abrechnungsmoglichkeiten / Abrechnungsziffern
notwendig um die aufwandige Therapie ambulant durchfiihren zu kénnen. Barrieren der
Zulassungsbeschrankungen flr niedergelassene Kinderdarzte mit Weiterbildung zur
padiatrischen Gastroenterologie missen reduziert werden.

Die Analysen der Versorgungssituation auBerhalb des Registers zeigten, dass ein erheblicher
Anteil der Kinder und Jugendlichen in Deutschland keine leitliniengerechte Therapie erhalt
und aktuell keinen Zugang zum Register hat. Hier besteht zusammen mit dem Nachweis der
moglichen Reduktion von Versorgungsdefiziten durch Teilnahme am Register (CLARA Studie)
ein klarer Imperativ zur Qualitatsverbesserung durch Verbreiterung der Registerteilnahme.

Das Grundkonzept der CEDMO App im Zusammenspiel mit einem modernen CEDATA GPGE
Register lasst sich zum einen auf Erwachsene tbertragen, zum anderen aber auch auf weitere
chronische (Darm-)Erkrankungen fir Kinder und Jugendliche. Der ganzheitliche, modulare
Ansatz der App bietet die Mdoglichkeit, eine umfangreiche telemedizinische Plattform im
Prozess der medizinischen Digitalisierung zu werden, die Integration der Patient reported
Outcome /Patient reported experience (PRO/PREs) in die Registerdatensatze ermdoglicht und
damit neue Formen der Analyse und der klinischen Entscheidungsunterstiitzung in Echtzeit in
der Zukunft.

Durch die Teilnahme an einem modernen Patientenregister lasst sich bei komplex chronisch
erkranken Kindern und Jugendlichen die Haufigkeit von Versorgungsdefiziten wie in der CLARA
Studie dargestellt, reduzieren. Dies entspricht unmittelbar einer héheren Versorgungsqualitat
und wird sich in verringerte Folgekosten, verminderte Morbiditdt und verbesserte
Lebensqualitdt niederschlagen. Eine Ausdehnung auf andere Erkrankungen mit stark
datenlastiger Diagnostik und Therapieentscheidung im Kindes- und Jugendalter erscheint
naheliegend, wenn entsprechende Strukturen geschaffen werden kénnen.

Eine wesentliche Hirde an CEDATA GPGE mitzuwirken ist der Zeitaufwand, die Daten
einzugeben und zu validieren. Um diesen Aufwand zu reduzieren wurden bereits technische
Losungen in Form eines web-basierten sicheren Tools mit Plausibilitatsprifung und intuitiver
Oberflache umgesetzt. Weitere technische Losungen bestiinden in einer Teilautomatisierung,
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z.B. durch automatische Ubernahme von Informationen aus
Krankenhausinformationssystemen (KIS) oder Laborinformationssystemen. Entwicklungen
diesbezliglich sind abzusehen, entsprechende Folgeantrage wurden gestellt (Pontes Antrag
bei der Medizininformatikinitiative Deutschland) oder sind in Vorbereitung.

Die plausibelste nicht technische Losung ist, wie in der Studie dargestellt, eine Vergiitung der
Teilnahme am Register, sodass z.B. durch eine Hilfskraft die Daten eingegeben werden
konnen. Weiterhin wurde der Nutzen des Patientenregisters erhoht, indem zuséatzliche
Aufwande wie die Vorbereitung der Transition durch aggregierte Datenbereitstellung
erleichtert werden. Aus den Ergebnissen der Transitionsstudie sollten hier weitere
Konsequenzen fiir einen strukturierten und optimal technisch unterstiitzen Ubergang aus der
Kinder- in die Erwachsenenmedizin gezogen werden.

Datenanalysen mit Kiinstlicher Intelligenz / Deep Learning und Datenanalyse der Versorgung
im bisherigen Registerbestand zeigten die prinzipielle Machbarkeit und hohe Wertigkeit von
Deep Learning im Kontext von Real World Data bei Kindern und Jugendlichen mit CED. So
konnte die phanotypische Einteilung hinterfragt und mittels KI nachvollzogen bzw. neue
Entitdaten bestatigt werden (Schneider et al Front Med 21, Elonen et al Front Ped 22).

Besondere Erkrankungssituationen sowie therapeutische Strategien wurden analysiert und
bieten Anleitung fiir das Design prospektive Studien in diesem Gebiet (Leiz et al 22, de Laffolie
et al 22, ClaBen et al 22, Peters et al 22, de Laffolie 21a und b). Hierbei wurden alle wichtigen
Aspekte der aktuellen Diskussion um therapeutische Stratifizierung und multimodale Therapie
behandelt. (Sturm et al 2021) Diese Analysen stellen einen wichtigen Schritt auf dem Weg zur
vielbeschworenen personalized medicine dar, also einer Anpassung der therapeutischen
Strategie an exakte Phenotypisierung und prognostische Modelle.

Die Ergebnisse der CEDNA Befragung (Anlagen 34, 35, 36, 37, 38) ermoglicht es
Behandlungsteams, Patientenorganisationen, Wissenschaftlern und wissenschaftlichen
Fachgesellschaften sowie anderen Teilnehmern der Versorgung von Kindern und Jugendlichen
mit CED, Interaktion und Kommunikation mit Patienten und ihren Familien an deren
Bediirfnissen zu orientieren und damit zielgerichteter Ressourcen einzusetzen. Hierdurch
werden vorhandene Ressourcen effektiver genutzt, was den oben dargestellten Zielen des
Patient Empowerment, der Verbesserung von Medikamentencompliance und
Krankheitsbearbeitung, der Unterstlitzung in wesentlichen Lebensphasen sowie der
Vermeidung von Komplikationen, Doppeluntersuchungen, Notfallvorstellungen und einer
effektiven Kostenersparnis zugutekommt.

8.4 Weitere Forschungsbedarfe

Auf dem Weg zu einer hochqualitativen, personalisierten Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit CED sind weitere Forschungsbedarfe vor allem im Bereich der klinischen
Entscheidungsunterstiitzung und Integration heterogener Datenquellen mit komplexer und
dynamischer Modellierung (IT) zu sehen, als auch im Design prospektiver Studien auf der
Registerinfrastruktur, bei denen die phanotypische Beschreibung und Langzeitverlaufe
genutzt und durch Bioproben (Mikrobiom, Metabolom, genetisches Profiling, entsprechende
Studien beantragt bzw. pilotiert) erganzt werden konnen. Nicht zuletzt der Aspekt der
Versorgungsforschung fiir chronisch kranke Kinder und die richtige Methodik zur Bewertung
praventiver und friiher Anséatze (s. Lifecourse modell, J de Laffolie 2022, Bethell et al 2014)
sollten hier fiir Neuentwicklungen und Weiterentwicklungen bestehender Ansatze genutzt
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werden, um eine bedarfsgerechte Gestaltung der Versorgung sicherzustellen und Fehlanreize
zu vermeiden.

8.5 Einschatzung der fiir die Umsetzung notwendigen Investitionskosten

Aus den Erfahrungen des Projekts heraus entstehen in den teilnehmenden Zentren in der
aktuell umgesetzten Form kaum Investitionskosten, da internetfahige Computerzugange
inzwischen in Deutschland Standard sind. Die wahrgenommenen Restriktionen beziehen sich
eher auf zeitliche Begrenzungen der Ambulanzteams, die oft an oder Uber Ihrer
Kapazitatsgrenze arbeiten missen. Vereinzelt traten Schwierigkeiten mit Firewalls oder
veralteter IT Infrastruktur und Browsern auf, die aber aus der Studienzentrale geldst werden
konnten. Sehr aufwendig war auch der initiale administrative Prozess der
Kooperationsvertrage und die hiermit verbundene separate Abrechnung.

Der wichtigste anfallende lokale Aufwand ist die Dateneingabe und -validierung. Diese wurde
durch die entwickelten Tools stark vereinfacht, allerdings bestehen hier sehr knappe
Personalressourcen. Zur Umsetzung ware also neben einer Teilautomatisierung der
Dateneingabe z.B. im Rahmen der Telematikinfrastrukturentwicklung die Anbindung an
Laborsysteme vor allem eine personelle Unterstiitzung und Entgelt fur die Dateneingabe ins
Register erforderlich. Gleichzeitig misste die eingegebene Datenqualitat Gberwacht werden,
was aber im Register algorithmisch gut moglich ist.

9. Erfolgte bzw. geplante Veroéffentlichungen

9.1 Erfolgte Veroffentlichungen

e Leiz/Knorr et al.: Diagnostic delay in children with inflammatory bowel disease:
Results from the German-language patient registry CEDATA-GPGE 2014-2018,
Scientific Reports 2022

e Leiz/Knorr et al. (under review): Can patient registries contribute to guideline-based
healthcare? A retrospective analysis of the CEDATA-GPGE registry for pediatric
inflammatory bowel disease, BMC Health Services Research

e Leiz/Moon et al. (accepted): First-line-therapy in pediatric-onset Crohn’s disease - a
data analysis on the basis of health insurance data, Dt. Arzteblatt

e Wattendorf et al. A smartphone-based companion for children and adolescents with
Inflammatory bowel disease. Abstracts des Kongresses fiir Kinder- und Jugendmedizin
2022.  Monatsschr  Kinderheilkd 170  (Suppl  4), 277-385 (2022).
https://doi.org/10.1007/s00112-022-01593-7

e Schneider N, Sohrabi K, Schneider H, Zimmer KP, Fischer P, de Laffolie J; CEDATA-GPGE
Study Group. Machine Learning Classification of Inflammatory Bowel Disease in
Children Based on a Large Real-World Pediatric Cohort CEDATA-GPGE® Registry. Front
Med (Lausanne). 2021 May 24;8:666190. doi: 10.3389/fmed.2021.666190. PMID:
34109197; PMCID: PM(C8180568.
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e De Laffolie et al. ,CED-KQN - Data quality assurance in digital clinical registries”.
Presented at WCPGHAN 2021

e De Laffolie ,Besonderheiten bei padiatrischen Patienten”. Presented at DGVS Seminar
Frankfurt 2021 and 2022

e De Laffolie ,Die CLARA-Studie”. Presented at Kinderkliniken Schwerin, Disseldorf, Jena
and Suhl 2019

e Krieb et al. ,CEDATA PRO” — ,Patient Reported Outcome” in einem Register fir
chronisch-entzlindliche Darmerkrankungen im Kindesalter: Prototyp und Perspektive.
Abstracts der 58. Jahrestagung der Osterreichischen Gesellschaft fiir Kinder- und
Jugendheilkunde 2020. Monatsschr Kinderheilkd 168 (Suppl 2), 99-149 (2020).
https://doi.org/10.1007/s00112-020-00986-w

e De Laffolie et al. “CED-KQN - Entwicklung und Wartung von digitalen klinischen
Forschungsregistern mit Fokus auf Datenqualitat sowie Fach-/ Ortsiubergreifender
Datenintegration”. Presented at DGKJ-Jahrestagung 2019

e Clusterrandomisierte Studie zur Verbesserung der Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (M Gorsch, J de Laffolie,
W Hoffmann, N van den Berg) — presented @ DGKJ Jahrestagung 2018

e C(ClaBen M, de Laffolie J, ClaBen M, Schnell A, Sohrabi K, Hoerning A. Significant
advantages for first line treatment with TNF-alpha inhibitors in pediatric patients with
inflammatory bowel disease - Data from the multicenter CEDATA-GPGE registry study.
Front Pediatr. 2022 Jul 19;10:903677. doi: 10.3389/fped.2022.903677. PMID:
36304532; PMCID: PM(C9595023.

e Elonen L, Wolfle L, de Laffolie J, Posovszky C; CEDATA-GPGE-Study-Group. Isolated
Crohn's Colitis: Is Localization Crucial? Characteristics of Pediatric Patients From the
CEDATA-GPGE Registry. Front Pediatr. 2022 May 31;10:875938. doi:
10.3389/fped.2022.875938. PMID: 35712614; PMCID: PMC9194809.

e Publikation Epidemiologische Forschung und Behandlungsdatenanalyse zu chronisch-
entzindlichen Darmerkrankungen - Verbesserung der Versorgung von Kindern und
Jugendlichen; Monatszeitschrift Kinderheilkunde 2020; Jan de Laffolie

e Peters S, Cantez S, De Laffolie J; CEDATA Study Group. Implementation of exclusive
enteral nutrition in pediatric patients with Crohn's disease-results of a survey of
CEDATA-GPGE reporting centers. Mol Cell Pediatr. 2022 Apr 5;9(1):6. doi:
10.1186/s40348-022-00139-x. PMID: 35381916; PMCID: PMC8982684.

e Schneider N, Sohrabi K, Schneider H, Zimmer KP, Fischer P, de Laffolie J; CEDATA-GPGE
Study Group. Machine Learning Classification of Inflammatory Bowel Disease in
Children Based on a Large Real-World Pediatric Cohort CEDATA-GPGE® Registry. Front
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Med (Lausanne). 2021 May 24;8:666190. doi: 10.3389/fmed.2021.666190. PMID:
34109197; PMCID: PM(C8180568.

e CED-KQN —Entwicklung und Wartung von digitalen klinischen Forschungsregistern mit
Fokus auf Datenqualitat sowie Fach-/Ortsliibergreifender Datenintegration (J. de
Laffolie, K. Sohrabi, H. Schneider, T. Weidenhausen, N. Schneider, H. Gurmai, P. Krieb,
K. Zimmer und CEDATA-GPGE) presented @ DGKJ Jahrestagung 2019

e CED-KQN — Verbesserung der Versorgung fir Kinder und Jugendliche mit chronisch
entziindlichen Darmerkrankungen CED KQN - medizinische Bedeutung und
Versorgung (Jan de Laffolie, Jan Dabritz, Klaus-Peter Zimmer, Keywan Sohrabi, Michael
Radke, Melanie Gorsch, Nanja van den Berg, Stefan Trenkel, Nicolas Schneider, Philipp
Krieb und CEDATA-GPGE Study Group) presented @ Viszeralmedizin 2019

e CED-KQN — Verbesserung der Versorgung fir Kinder und Jugendliche mit chronisch
entziindlichen Darmerkrankungen CED KQN - medizinische Bedeutung und
Versorgung (Jan de Laffolie, Jan Dabritz, Klaus-Peter Zimmer, Keywan Sohrabi, Michael
Radke, Melanie Gorsch, Nanja van den Berg, Stefan Trenkel, Nicolas Schneider, Philipp
Krieb und CEDATA-GPGE Study Group) presented @ DGKJ Jahrestagung 2019

e CED-KQN - Data quality assurance in digital clinical registries (J. de Laffolie, K. Sohrabi,
H. Schneider, N. Schneider, K. Zimmer und CEDATA-GPGE) presented @ WSPCGHAN
Annual Meeting 2021

e Evaluation of gender-specific differences in course of disease of pediatric patients with
Inflammatory Bowel Disease based on the CEDATA-GPGE-patient registry (J. de
Laffolie, C. Wendt, H. Gurmai, T. Weidenhausen, H. Klein, K.-P. Zimmer and CEDATA-
GPGE) — presented @ ESPGHAN Annual Meeting 2019, manuscript in preparation

e De Laffolie J, Ballauff A, Wirth S, Blueml C, Rommel FR, ClaBen M, Laall M, Lang T,
Hauer AC; CEDATA-GPGE Study Group. Occurrence of Thromboembolism in Paediatric
Patients With Inflammatory Bowel Disease: Data From the CEDATA-GPGE Registry.
Front Pediatr. 2022 Jun 3;10:883183. doi: 10.3389/fped.2022.883183. PMID:
35722497; PMCID: PM(C9204097.

e Digitalisierung im klinischen Alltag — bei der Versorgung der Patienten presented @
TMF Meeting 2019, Berlin

e Chancen durch Digitalisierung fir Kinder und Jugendliche mit chronischen
Erkrankungen CEDATA GPGE — presented @ Forderkreistreffen KNW Berlin Okt 2018

o C(Clusterrandomisierte Studie zur Verbesserung der Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (Melanie Gorsch, Jan de
Laffolie, Wolfgang Hoffmann, Neeltje van den Berg) — presented @ DGKJ Jahrestagung
2022
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e Verbesserung der Versorgung durch Digitalisierung in der Padiatrie — Entwicklung und
Herausforderung anhand eines Patientenregisters. J de Laffolie @ TMF Meeting Berlin
June 2018 — Herausforderung Evidenz

e CEDATA GPGE - Entwicklung und Herausforderung eines Patientenregisters. J de
Laffolie Jahrestagung Osterreichische Kindergastroenterologie 2019

e de Laffolie J, Zimmer KP, Sohrabi K, Hauer AC. Running Behind "POPO"-Impact of
Predictors of Poor Outcome for Treatment Stratification in Pediatric Crohn's Disease.
Front Med (Lausanne). 2021 Aug 27;8:644003. doi: 10.3389/fmed.2021.644003. PMID:
34513855; PMCID: PMC8430211.

e Laffolie J, Zimmer KP, Sohrabi K, Hauer AC. Early Immune Suppression in Children and
Adolescents With Crohn's Disease—Data From the CEDATA GPGE Registry. Dtsch
Arztebl Int. 2021 Jun 18;118(24):421-422. doi: 10.3238/arztebl.m2021.0214. PMID:
34369371; PMCID: PM(C8380838.

e De Laffolie J et al. Digitalisierung in der Padiatrie — Entwicklung und Herausforderung
anhand eines Patientenregisters. Presented @ Medizininformatikinitiative
Deutschland, Miracum Symposium Giessen 2022

e The CEDMO App —an Introduction. Presented @Ped IBD Meeting ESPGHAN Edinburgh
Sept 2022

e Registry based quality improvement in pediatric onset inflammatory bowel disease.
Presented @ Porto Group Meeting, ESPGHAN, Porto Feb 2022

e Analyse leitliniengerechter Diagnostik und Zeit bis zur Diagnose chronisch
entzindlicher Darmerkrankungen bei padiatrischen Patienten, Ergebnisse aus dem
deutschsprachigen Patientenregister CEDATA GPGE (Melanie Knorr, Kilson Moon, Jan
de Laffolie, Keywan Sohrabi, Nicolas Scheider, Wolfgang Hoffmann, Neeltje van den
Berg)

e CED Therapie — was ist anders in der Padiatrie? Presented @ Viszeralmedizin 2022,
Hamburg (de Laffolie)

e Verbesserung der Versorgung fir Kinder und Jugendliche mit chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen CED KQN — medizinische Bedeutung und Versorgung (Jan de
Laffolie, Jan Dabritz, Klaus-Peter Zimmer, Keywan Sohrabi, Michael Radke, Melanie
Gorsch, Nanja van den Berg, Stefan Trenkel, Nicolas Schneider, Phillip Krieb and
CEDATA-GPGE Study Group)

e \Verbesserung der Versorgung von Kinder und Jugendliche mit chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen CED KQN — IT und Methoden (Jan de Laffolie, Jan Dabritz, Klaus-
Peter Zimmer, Keywan Sohrabi, Michael Radke, Melanie Gorsch, Nanja van den Berg,
Stefan Trenkel, Nicolas Schneider, Phillip Krieb and CEDATA-GPGE Study Group)
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Diagnostische Latenz bei Kindern mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen:
Ergebnisse aus dem deutschsprachigen Patientenregister CEDATA-GPGE® 2014-2018
(Maren Leiz, Melanie Knorr, Kilson Moon, Jan de Laffolie, Neeltje van den Berg)

Improving care for pediatric patients with inflammatory bowel disease - a cluster
randomized trial (CLARA study) (Jan de Laffolie, Melanie Knorr, Maren Leiz, Luisa
Tischler, Wolfgang Hoffmann, Neeltje van den Berg) presented @ WCPGHAN 2021

CED-KQN — Machine Learning Classfication of Inflammatory Bowel Disease in
Children — presented @ WCPGHAN 2021

9.2 Geplante Veroffentlichungen

Tischler | de Laffolie | van den Berg: Welche Effekte haben registerbasierte
Rickmeldungen im deutschsprachigen Patientenregister CEDATA-GPGE auf die
leitliniengerechte Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit chronisch
entziindlichen Darmerkrankungen?_Sperrvermerk — manuscript in preparation

Abstract ESPGHAN 2023 - Growth in childhood onset inflammatory bowel disease:
data from the CEDATA GPGE patient registry (with Prof Hiinseler/I. Broekard
Cologne)

Abstract ESPGHAN 2023 - EBV Screening, Status and Usage of thiopurines in a large
pediatric IBD registry — real world data from CEDATA GPGE (S. Schumann et al.)

Abstract ESPGHAN zu CEDNA Umfrage, Fokusthema Patient
Empowerment_Sperrvermerk (siehe Anlage 31) - eingereicht

Abstract ESPGHAN zu CEDNA Umfrage, Fokusthema Transition_Sperrvermerk (siehe
Anlage 32) - eingereicht

Abstract ESPGHAN zu CEDNA Umfrage, Fokusthema Scientific
Communities_Sperrvermerk (siehe Anlage 33) - eingereicht

Abstract ESPGHAN zu CEDNA Umfrage, Fokusthema Informational Needs and
Offers_Sperrvermerk (siehe Anlage 34) - eingereicht

Abstract ESPGHAN zu CEDNA Umfrage, Fokusthema Psychology Sperrvermerk (siehe
Anlage 35) - eingereicht

Publikation Deskriptive Auswertung der CEDNA Umfrage im Deutschen Arzteblatt.
Ergebnisse der deutschlandweiten Umfrage CEDNA unter Jugendlichen mit chronisch
entzindlicher Darmerkrankung (CED) und Eltern von Patienten in der
Padiatrie_Sperrvermerk — noch nicht eingereicht

Weitere Publikationen zur CLARA-Studie_Sperrvermerk — noch nicht eingereicht
Publikation zur Transitionsforschung_Sperrvermerk — noch nicht eingereicht

Publikation zu Deep Learning / Modellierung mit Markov Chains_Sperrvermerk —
noch nicht eingereicht
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Anlage 1a: Arbeitspakete Projekt CED KQN mit Projektablaufplan

CED-KQN 13.07.2022

http://

Projekt Manager

Projektbeginn/ende 02.07.2018 - 30.06.2022
Fortschritt 100%
Vorgange 196

Ressourcen 12



CED-KQN 13.07.2022

Vorgange 2
Vorgang Anfang Ende
Projektdauer CED-KQN 02.07.18 29.06.22
Paket a Anwendungsentwicklung 22.10.18 14.06.22

Generierung Lastenheft 03.12.18 16.12.18
Fertigstellung Lastenheft 17.12.18 17.12.18
Generierung Pflichtenheft 03.12.18 16.12.18
Fertigstellung Pflichtenheft 17.12.18 17.12.18
Entwicklung Echtzeitrickmeldungen 01.11.18 31.12.18
Einbindung Echtzeitriickmeldungen 01.01.19 05.01.19
Einbindung Echtzeitriickmeldung abgeschlossen 06.01.19 06.01.19
Entwicklung Portal Software 01.02.19 18.04.19
Entwicklung Portal Content 22.10.18 08.03.19
Abstimmung Portale mit Anwendern 19.04.19 19.04.19
Einbindung Portal Content 31.01.19 07.04.19
Verstetigung Content Portal mit Update alle 6 - 12 Wochen 19.04.19 01.11.20
Entwicklung pradiktive Modelle 23.04.19 31.07.19
Einbindung pradiktive Modelle 22.07.19 22.07.19
Entwicklung Funktion Patientenportal inkl Auszug der Daten 19.04.19 19.04.19
Evaluation Transitionsunterstlitzung mit Paket k 19.04.19 15.01.22
Einbindung Transitionsuntersttitzung mit Paket k 19.04.19 15.01.22
Evaluation Familienunterstiitzung mit Paket | 19.04.19 15.01.22
Einbindung Familienunterstiitzung mit Paket | 19.04.19 15.01.22
Entwicklung Analyseserver 08.04.19 14.06.22

Einbindung Analyseserver 15.06.22 15.06.22
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Vorgange 3
Vorgang Anfang Ende
Paket b clusterrandomisierte Studie (CLARA-Studie) 02.07.18 14.06.22

Planung clusterrandomisierte Studie 02.07.18 23.03.19
Definition guter Datensatz 02.07.18 02.07.18
Einreichung Ethikantrag 02.07.18 02.07.18
Studienregistrierung 02.07.18 23.03.19
Poweranalyse 02.07.18 31.07.18
Ausdifferenzierung des Studiendesigns 10.08.18 08.11.18
Entwicklung der SOPs 24.09.18 22.11.18
SOPs abgeschlossen 17.12.18 17.12.18

Durchfiuihrung clusterrandomisierte Studie 01.03.19 14.06.22
Beginn Einschluss aller Meldezentren 01.03.19 30.09.19

25 von 26 Zentren waren zum Studienbeginn (01.03.19) rekrutiert. 5 Vertrage waren bei Studienbeginn
geschlossen.

Mit Stand im November 2019 sind bereits 29 Zentren rekrutiert und 15 Vertrage geschlossen. Es bestehen
Verzdgerungen bei den Vertragsabschliissen in den Verwaltungen der Kliniken und bei den
Ethikommssionen.

Einschluss 01.03.19 28.02.21

Zeitraum des Einschlusses verlangert sich aufgrund geringer Patientenzahlen, unzureichender Anzahl fertiger
Vertrage um 12 weitere Monate.

Ende Einschluss 01.03.21 01.03.21
Follow-up 01.09.19 28.02.22

Das Follow-up begann 6 Monate nach dem Einschluss. Aufgrund der Verlangerung des Zeitraumes der

Patientenrekrutierung verlangert sich auch der gesamte Zeitraum des Follow-ups um 12 Monate. Es muss fur
jeden eingeschlossenen Patienten der vollstandige Beobachtungszeitraum gewahrleistet sein. Das Ende des
Follow-ups wiirde somit theoretisch au3erhalb des urspriinglichen Projektrahmens liegen. Aufgrund dessen
wird eine Laufzeitverlangerung beim DLR beantragt und unter dieser Pramisse der Meilenstein auf den
28.02.22 datiert.

Ende Follow-up 01.03.22 01.03.22
Ende Beobachtungszeitraum 01.03.22 01.03.22
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Vorgange 4
Vorgang Anfang Ende
Ende Nacherhebung der Daten Kontrollgruppe 30.05.22 30.05.22

Aufgrund der Verlangerungs des Einschlusszeitraumes und des Follow-ups, verschiebt sich dieser Meilenstein
ebenfalls auf das genannte Datum.

Datenuberprufung und -auswertung Kontrollgruppe 01.04.20 14.06.22
Die Datentiberpriifung und Datenauswertung beginnt nachdem die ersten 12-monatigen
Beobachtungszeitraume der ersten Patienten abgeschlossen sind. Aufrgund der Verschiebung des Einschlusszeitraumes
verlangert sich dieser Zeitraum.

Nacherhebung und Datentberprifung abgeschlossen 15.06.22 15.06.22
Wegen Verlangerung des Einschlusszeitraumes, des Follow-ups und der Datenauswertung, endet auch die Nacherhebung
und Datenuberprifung 12 Monate spater.

Auswertungsergebnisse 15.06.22 15.06.22
Paket ¢ Datenvergleich innerhalb ausserhalb 01.12.18 29.06.21
Identifikation und ErschlieBung relevanter Datenquellen 01.12.18 30.04.19
(GKV, Patientenverband etc)
epidemiologische Explikation der Versorgungslandschaft (externe Daten  01.01.20 14.06.21
nicht Register)
Darstellung epidemiologische Versorgungslandschaft 30.06.21 30.06.21
Zeitreihenanalyse - Veranderungen im Register 01.04.19 31.07.20
Zeitreihenanalyse - Veranderungen externer Daten (nicht Register) 01.01.20 14.06.21
Datenaufbereitung und Ergebnisdarstellung 30.06.21 30.06.21
Paket d Identifikation von Versorgungsdefiziten 01.12.18 29.06.21
Definition unerwiinschte und erwiinschter Verlaufen 01.01.20 14.06.21
umfasst externe Daten (nicht Register) und interne Daten (Daten aus dem Register)
Definitionen liegen vor 15.06.21 15.06.21
Ab-/Vergleich der internen und externen Datenstrukturen 01.12.18 30.04.19
vergleichende Darstellung der Datenstrukturen 01.05.19 01.05.19
Identifikation von Versorgungsdefiziten anhand der zur Verfligung 01.05.19 14.06.21

stehenden Daten
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Vorgange >

Vorgang Anfang Ende
Versorgungsdefizite sind identifiziert 15.06.21 15.06.21
Vergleich verschiedener Behandlungsformen bzgl Versorgungsdefizite 01.01.20 14.06.21
Datenaufbereitung und Ergebnisdarstellung 30.06.21 30.06.21

Paket e Algorithmenentwicklung 26.08.19 23.03.20
Modellierung pradiktiver Modelle anhand der bestehenden Daten 26.08.19 25.09.19
Testung / Iterierung préadiktiver Modelle anhand der bestehenden Daten 26.09.19 04.11.19
Ende Testung / Iterierung pradiktiver Modelle anhand der bestehenden 05.11.19 05.11.19
Daten
Modellierung Maschinen Lernen - supervised 05.11.19 04.12.19
Testung / Iterierung Maschinen Lernen - supervised 05.12.19 13.01.20
Ende Testung / Iterierung Maschinen Lernen - supervised 14.01.20 14.01.20
Modellierung Maschinen Lernen - unsupervised 14.01.20 12.02.20
Testung / Iterierung Maschinen Lernen - unsupervised 13.02.20 23.03.20
Ende Testung / Iterierung Maschinen Lernen - unsupervised 24.03.20 24.03.20

Pa_ket f Data Management 15.08.18 07.05.19
Uberprufung Datenstruktur Paket e 15.08.18 03.10.18
Analyse der Zugriffsrechte auf Datenbestand 17.09.18 01.10.18
Modellierung der Zugriffsrechte auf Datenbestand 15.10.18 29.10.18
Entwicklung Zugriff-Rechtesystem 30.10.18 28.11.18
Einbindung Zugriff-Rechtesystem 29.11.18 28.12.18
Testung / Iterierung der Zugriffsrechte 29.12.18 27.01.19
Ende Testung / Iterierung der Zugriffsrechte 28.01.19 28.01.19

Anwendung der Zugriffsrechte 28.01.19 28.01.19
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Vorgange 6

Vorgang Anfang Ende
Analyse und Modellierung benétigter Datenformate (einschl. 28.01.19 28.03.19
Schnittstellen)
Testung / Iterierung bendtigter Datenformate (einschl. Schnittstellen) 29.03.19 07.05.19
Ende Testung / Iterierung bendrigter Datenformate inkl. Schnittstellen 08.05.19 08.05.19

Paket g IT Infrastruktur 17.09.18 13.09.20
Analyse vorhandener Speichersysteme 17.09.18 19.10.18
Optimierung und Erweiterung vorhandener Speichersysteme 20.10.18 21.11.18
Testung /lterierung der optimierten / erweiterten Speichersysteme 22.11.18 21.12.18
Analyse vorhandener Rechensysteme 17.09.18 19.10.18
Optimierung und Erweiterung vorhandener Rechensysteme 20.10.18 18.11.18
Testung / Iterierung der optimierten / erweiterten Rechensysteme 19.11.18 08.12.18
Modellierung Wartungspléane 09.12.18 28.12.18
Testung / Iterierung Wartungsplane 29.12.18 17.01.19
Ende Testung / Iterierung Wartungsplane 18.01.19 18.01.19
Modellierung automatisierter Backup-Plane 09.12.18 28.12.18
Testung / Iterierung automatisierter Backup-Plane 29.12.18 17.01.19
Ende Testung / Iterierung automatisierter Backup-Plane 18.01.19 18.01.19
Modellierung reglemafiiger automatisierter Performance- und 18.01.19 18.03.19
Verflugbarkeitstests
Durchftihrung regelmalliger automatisierter Performance- und 19.03.19 13.09.20
Verfugbarkeitstests
Analyse vorhandener Sicherheitsmechanismen 05.08.19 05.08.19
Optimierung und Erweiterung vorhandener Sicherheitsmechanismen 05.08.19 05.08.19

Testung / Iterierung der optimierten / erweiterten Sicherheitsmechanismen 05.08.19 03.09.19



CED-KQN
Vorgange
Vorgang

Ende Testung / Iterierung der optimierten / erweiterten
Sicherheitsmechanismen

Paket h Datenschutz und -sicherheit
Analyse der Richtlinien / Bestimmungen zur technischen Umsetzung

Analyse der Richtlinien / Bestimmungen zur Good-Clinical-Practice
Analyse der Richtlinien / Bestimmungen flr medizinische Anwendungen
Analyse der Richtlinien / Bestimmungen fir medizinische Studien
Finalisierung der Richtlinien

Finalisierung der Richtlinien abgeschlossen

Anwendung der entsprechenden Richtlinien / Bestimmungen auf die
Software

Anwendung der entsprechenden Richtlinien / Bestimmungen auf die
ITInfrastruktur

Paket i Feasibility/Usability
Identifikation und Projektierung Entwicklung

Uberprifung und Verbesserung Usability allgemein
Erleichterung Dateneingabe

Entwicklung und Funktionalitat Auszug Kurzbrief
Fertigstellung Kurzbrief

Pilot Schnittstellenentwicklung

Uberpriifung Plausibilitatscheck

Plausibilitatscheck abgeschlossen

Paket j Qualitatsmanagement
Uberprifung und Implementierung relevanter Outcome und
Qualitatsparameter

Anfang

04.09.19

17.09.18
17.09.18

17.09.18
17.09.18
17.09.18
27.10.18
26.11.18
26.11.18

26.11.18

15.08.18
15.08.18

15.08.18
15.08.18
15.08.18

16.05.19
15.08.18
15.08.18

03.01.19

15.08.18
15.08.18

Ende

04.09.19

13.09.20
26.10.18

26.10.18
26.10.18
26.10.18
25.11.18
26.11.18
13.09.20

13.09.20

15.05.19
15.08.18

17.12.18
17.12.18
15.05.19
16.05.19
15.08.18
03.01.19
03.01.19

17.09.20
17.12.18

13.07.2022
7
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Vorgange 8
Vorgang Anfang Ende
Monitoring relevanter Outcome und Qualitdtsparameter 18.12.18 17.09.20
Ruckmeldung relevanter Outcome und Qualitatsparameter 18.09.20 18.09.20
Uberprifung Plausibilitatscheck 15.08.18 17.12.18
Plausibilitatscheck abgeschlossen 18.12.18 18.12.18
kontinuierliche Analyse und Erweiterung der Ergebnisse aus Datenschutz 15.08.18 02.09.20

und -sicherheit

Paket k Transitionsforschung 15.09.19 27.06.22
Identifikation von Transitionsbedarfen 15.09.19 24.04.22

Der Beginn der Projektbearbeitung verschob sich auf September 2019, aufgrund von Vakanz der
wissenschaftlichen Mitarbeiterstelle.

Der Prozess der Identifikation von Transitionsbedarfen wird mit einer verlangerten Bearbeitungsdauer
einhergehen, da zahlreiche Daten héndisch aus Patientenakten kontrolliert und erfasst werden mussen.

Uberpriifung und Datenstruktur Berliner Transitionsmodell 01.01.20 18.04.20
Aufgrund von birokratischen und datenschutzrechtlichen Antragen erfolgt die Uberpriifung der Datenstrukturen
verzogert.
Uberpriifung und Datenstruktur Berliner Transfit 01.01.20 18.04.20
Aufgrund von birokratischen und datenschutzrechtlichen Antragen erfolgt die Uberpriifung der Datenstrukturen
verzogert.
Auswertung Analyse - Vergleich 18.01.21 14.05.22
Aufgrund der Datenmenge wird eine verlangerte Bearbeitungsdauer angesetzt.
Etablierung Syntheseversion 14.06.22 14.06.22
Evaluation Transitionsunterstitzung mit Paket a 14.06.22 27.06.22
Die Evaluation und Einbindung in das GroRRprojekt Paket a erfolgt abschlieRend bei der Projektbearbeitung.
Einbindung Transitionsuntersttitzung mit Paket a 14.06.22 27.06.22
Die Evaluation und Einbindung in das GroRRprojekt Paket a erfolgt abschlieRend bei der Projektbearbeitung.

Paket | Patientenempowerment 16.09.19 15.06.22
Erhebung unterstitzungsbedarfe Patientenempowerment - Bsp ICN 16.09.19 14.05.20

Der Beginn der Projektbearbeitung verschob sich auf September 2019, aufgrund von Vakanz der
wissenschaftlichen Mitarbeiterstelle.
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Vorgange 9
Vorgang Anfang Ende
Patient Empowerment - Projektunterlagen fur Ambulanzen klaren 16.09.19 03.01.20

Der Beginn der Projektbearbeitung verschob sich auf September 2019, aufgrund von Vakanz der
wissenschaftlichen Mitarbeiterstelle.

Patient Empowerment - Projektunterlagen fir Ambulanzen erstellen 16.09.19 03.01.20
Der Beginn der Projektbearbeitung verschob sich auf September 2019, aufgrund von Vakanz der
wissenschaftlichen Mitarbeiterstelle.

Koordination Kandidatenidentifikation in den Ambulanzen 04.01.20 22.04.20
Erstellung von Info- und Unterstitzungsmaterialien 09.10.20 15.06.21

Erstellung der Informationsangebote erst nach Abschluss der Analyse sinnvoll. Daher ist eine Verlangerung der
Bearbeitungsdauer fir Projektbaustein notwendig. Die Auswertung der Analyse sollte bis 09/20 erfolgt sein.
Die Erstellung samtlicher Inforamtionsangebote ist bis Ende 06/21 geplant.

Online Support - Hilfe bei Kommunikation und Koordination der 09.10.20 15.06.21
Patientenvertreter

Erstellung der Informationsangebote erst nach Abschluss der Analyse sinnvoll. Daher ist eine Verlangerung der
Bearbeitungsdauer fur Projektbaustein notwendig. Die Auswertung der Analyse sollte bis 09/20 erfolgt sein.
Die Erstellung samtlicher Inforamtionsangebote ist bis Ende 06/21 geplant.

Koordination Kandidaten flr Registerbeirat 09.10.20 15.06.21

Erstellung der Informationsangebote erst nach Abschluss der Analyse sinnvoll. Daher ist eine Verlangerung der
Bearbeitungsdauer fir Projektbaustein notwendig. Die Auswertung der Analyse sollte bis 09/20 erfolgt sein.
Die Erstellung samtlicher Inforamtionsangebote ist bis Ende 06/21 geplant.

Koordination Projekt mit Kindernetzwerk/ DCCV / ECCO 09.10.20 15.06.21

Erstellung der Informationsangebote erst nach Abschluss der Analyse sinnvoll. Daher ist eine Verlangerung der
Bearbeitungsdauer fur Projektbaustein notwendig. Die Auswertung der Analyse sollte bis 09/20 erfolgt sein.
Die Erstellung samtlicher Inforamtionsangebote ist bis Ende 06/21 geplant.

Kommunikationsplattform fur Interessierte Eltern bereitstellen 09.10.20 15.06.21
Erstellung der Informationsangebote erst nach Abschluss der Analyse sinnvoll. Daher ist eine Verlangerung der

Bearbeitungsdauer fur Projektbaustein notwendig. Die Auswertung der Analyse sollte bis 09/20 erfolgt sein.

Die Erstellung samtlicher Inforamtionsangebote ist bis Ende 06/21 geplant.

Identifikation und Unterstiitzung von Eltern mit Ressourcen 23.04.20 08.10.20
Die Identifikation und Kontaktaufnahme zu unterstiitzenden Eltern mit Ressourcen erfolgt parallel zum Zeitraum
der Datenerhebung der Bedarfsanalyse. Daher ist eine Verlangerung der Bearbeitungsdauer fur
Projektbaustein notwendig.
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Vorgange 10
Vorgang Anfang Ende
Evaluation Familienunterstiitzung mit Paket a 30.04.21 15.01.22

Die Evaluation verschiebt sich entsprechend auf die Zeit nach der Erstellung der Informationsangebote. Da die
Erstellung der Angebote versetzt erfolgen kann, werden die Ausfiihrung und Evaluation der Angebote bereits
im April 2021 beginnen.

Einbindung Familienunterstiitzung mit Paket a hinsichtlich der CEDMO 30.04.21 15.11.21

ﬁigrﬁ')etzt auf die CEDMO App bezogen

Ende_Einbindung Familienunterstiitzung mit Paket a hinsichtlich der 15.06.22 15.06.22

CEDMO App

Nachverfolgung mittels Fragebogen ggfs Nachbesserung CEDMO 16.01.22 15.05.22

Die Nachverfolgung und Nachbesserung der Informationsangebote erfolgt abschlieRend im Teilprojekt | bis

Juni 2022

Auswertung der Umfrage CEDNA-Umfrage 16.05.22 14.06.22

Nachbesserung abgeschlossen CEDMO 15.06.22 15.06.22

Die Nachverfolgung und Nachbesserung der Informationsangebote erfolgt abschlie3end im Teilprojekt | bis

Juni 2022

Erstellung von Konzepten aus Bedarfsanalyse CEDNA-Umfrage 15.06.22 15.06.22
Paket m Verstetigung/Verankerung 03.01.19 08.06.21

Kontaktaufnahme und -pflege zu Patientenverbénden national 04.01.20 22.04.20

/international

Kontaktaufnahme und -pflege zu wissenschatftlichen Arbeitsgruppen 04.01.20 22.04.20

national /international

Gestaltung und Uberpriifung der Medienprasenz 19.04.19 06.08.19

Kommunikation des Projekts und der Fortschritte mit relevanten Gremien  07.08.19 08.01.21

bei Stakeholdern Kostentrager

Kommunikation des Projekts und der Fortschritte mit relevanten Gremien  07.08.19 08.01.21

bei Stakeholdern Gesundheitswesen / Politik

Koordination eines Termins zur Prasentation der Registeraktivitat an 04.01.20 08.06.21

Industrie und Offentlichkeit DGVS JT 18/19
Treffen DGVS JT fur Offentlichkeit / Stakeholder 03.01.19 03.01.19
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Vorgange
Vorgang

weitere Verstetigungsaktivitdten (Fundraising, Bussgeldliste, crowdfunding 04.01.20 etc)

Bussgeldliste: Eintragung nach Griindung des CEDATA-Vereins in die Bussgeldliste

Paket n Zentrale Koordination
Projektstart Forderbeginn

Neue Zentren
Rekrutierungsschreiben
Akquise neuer Zentren
Vertragliche Gestaltung mit teilnehmenden Meldezentren
Monitoring "protokollgemalf3e Dokumentation”
Zahlungsabwicklung "protokollgeméaRe Dokumentation”
Kickoff Treffen in Giessen
Zentrale Projektkoordination
AG Treffen

AG Treffen HBS - Investigator Meeting
AG Treffen HBS

AG Treffen GPGE JT - Investigator Meeting
AG Treffen JT 19

AG Treffen HBS - Investigator Meeting
AG Treffen HBS

AG Treffen GPGE JT - Investigator Meeting

AG Treffen HBS - Investigator Meeting
AG Treffen HBS

AG Treffen GPGE JT - Investigator Meeting
AG Treffen HBS - Investigator Meeting
AG Treffen GPGE JT - Investigator Meeting

Anfang

02.07.18
02.07.18

08.10.18
08.10.18
31.12.19
26.10.18
01.11.18
05.11.18
20.07.18
02.07.18
09.11.18
09.11.18

29.06.19
11.11.19

15.04.20
11.11.20

15.04.21
11.11.21
15.04.22

Ende

08.06.21

29.06.22
02.07.18

30.12.19
25.10.18
31.12.19
13.07.19
19.07.19
15.08.19
20.07.18
29.06.22
14.04.22
09.11.18

29.06.19

11.11.19

15.04.20
11.11.20

15.04.21
11.11.21
15.04.22

13.07.2022
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Anlage 1b Anderungsantrage im Projekt CED-KQN

ge BSa age Proje D-K(J
Erstantrag 02.06.2017
Anderungsantrag ,aktualisierter Meilensteinplan”
Veranderungen in der Meilensteinplanung auf Grund von formalen Prozessen (Personaleinstellung zeitversetzt und damit
1 N Meilensteinplandnderung zeitliche Verschiebungen in den Bearbeitungen der verschiedenen Meilensteine) 17.10.2018
Anderungsantrag auf Mittelfreigabe aus geperrten Mitteln fiir die Verwendung zur Verbesserung der Meldequalitat
2 B Mittelfreigabe Melder Vergutung Datensatz teilnehmender Meldezentren. 14.11.2018
3 NAEFGHILI Honorar Projektmanagement, Aufstockung Mitarbeiter Anderungsantrag auf Verwendung der bewilligten Mittel ,,Personalkosten Konsortialfiihrung fiir eine Honorarkraft und 12.04.2019
o Studienzentrale, 2 stud. Hilfskrafte und THM interne Stellenaufstockungen bis Dezember 2019 o
Anderungsantrag auf Mittelfreigabe fiir die Verwendung zur Kooperation der DCCV (Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa
4 L K Mittelfreigabe DCCV, BTP und studentische Hilfskrafte Vereinigung e.V.), des BTP (Berliner Transitionsmodell) und zur Entlastung fiir Dateneingabe und -pflege durch studentische 12.04.2019
Hilfskrafte.
5 AEF GHLI Werksvertrag THM Anderungsantrag auf Ubertragung der Sachmittel vom IMI auf die THM fiir einen Werkvertrag wissenschaftlicher Mitarbeiter 12.04.2019
zur Betreuung einer Datenbank.
A f die Zi fiih llen in P R kzu ei 75 VK-Stell R k
6 N Zusammentiihrung Potsdam / Rostock nach Rostock und Umwidmung nderungsantrag auf die Zusammenfihrung der Stellen in Potsdam und Rostock zu einer 0,75 Stelle am Standort Rostocl 27.06.2019
Fallzahlreduzierung der CLARA Studie:
1. Reduktion geplanter Fallzahlen von urspriinglich 506 Fallen auf 253 Falle
7 B Fallzahlminderung 2. Meilenstein 36: Verlangerung des Einschlussfensters und Entfristung des Meilensteins 22.07.2019
3. Meilenstein 40: Verschiebung des Meilensteins auf den 01.04.2021 wegen Verschiebung des Endes der Follow-Up-
Untersuchungen
8 B,C,K L Laufzeitverlangerung Antrag auf Laufzeitverldngerung der Arbeitspakete B, C, K, L im Projekt CED-KQN zum 30.06.2022 29.11.2019
9 A E,F,GH1J Mittelfreigabe fir neue Stelle THM Anderungsantrag fiir eine zusitzliche Stelle (TV-H E10, 50%) innerhalb der THM zur Unterstiitzung der Arbeitspakete der THM 20.03.2020
Entsperrung Sonstige Sachausgaben zur Verwendung von Einreichungen von Publikationen, Druck von Flyern, Postern und
10 L,BA Mittelfreigabe Druck, Flyer, Publikationen Fragebdgen im Bereich Patientenempowerment und Transitionsforschung inkl. Versandporto, sowie fiir Investigator Meeting, 16.09.2020
Crowdfunding inkl. Videoerstellung, App und Lizenzen fiir Webauftritte.
. . Anderungsantrag auf Umwidmung der bewilligten Mittel ,,Personalkosten 0,5 VK Rostock in , Personalkosten 0,5 VK
11 L Umwidmung Stelle Rostock nach GieBen 16.09.2020
e Konsortialfiihrung” und Mittelfreigabe fiir Auftrége an Dritte auf Grund von Mutterschutz und Elternzeit
12 K Mittelfreigabe Personalkosten Verldngerung Personalstelle Antrag auf Entsperrung Personalkosten fiir Verldngerung Personalstelle Rostock zur Bearbeitung der Transitionsstudie 11.11.2020
13 B Fallzahlreduzierung mittleres Szenario 18.12.2020
: vzl g mi z Antrag auf Fallzahlreduktion - wurde zuriickgezogen, da Fallzahl erreichbar war
14 N Mittelfreigabe Auftrége an Dritte Mittelentsperrung aus den Mitteln Auftrdge an Dritte flr externen Projektmanager 04.02.2021
Antrag Mittelentsperrung Personal der Konsortialfiihrung GieBen fiir Mehrarbeit im Bereich des Projektpakets L
15 L Mittelfreigabe Personal GieBen Patient Empowerment ) s M P 8 ung Y ! ! Jekip 12.02.2021
Patientenempowerment.
Antrag Personalmittelentsperrung Konsortialfiihrung fiir studentische Hilfskraft zur Unterstiitzung der Arbeitspakete der
16 N, M, L Mittelfreigabe studentische Hilfskraft & e : it g. . I ) € ) : z Zung e 05.03.2021
Konsortialfiihrung (Zentrale Koordination, Verstetigung und Patient Empowerment)
Nachf ittei 1] P 23. Marz 2021 f P h: i
17 B.C.D personalwechsel Greifswald ac or.derung zu Mitteilung tber Personalwechsel vom 23. Marz 2021 auf Grund des erfolgten Personalwechsels beim 3.03.2001
Konsortialpartner
18 L K Mittelfreigabe Patient Empowerment und Transition Verstetigung Mittelfreigabe Patientempowerment, Transition und Verstetigung fiir Sonstige Sachausgaben 26.03.2021
19 NoMLL Antrag Stelle Projektkoordination Aufstockung Antrag auf PersonaIaufstockung'Konsort'laIfuhrung fur Proljektkoordlnatlon (Ol,SOVK auf 0,7'5 Stelle) und Freigabe von 01.04.2021
gesperrten Personalmitteln sowie Umwidmung von sonstigen Sachausgaben in Personalmittel
20 L Umwidmung Personalmittel THM Antrag z?uf ?/Ilttelum)n/ldmung des Konsortialpartners THM zur Konsortialfihrung GieRen fur Einsatz Stelle bei 10.09.2021
Konsortialfiihrung GieRen zur Betreuung der CEDMO App
21 B Antrag And.erung St'udlendesngn, ErhShung der Dokupauschale von 80 Antrag auf Anderung des Arbeitsplans / Studiendesigns zur CLARA-Studie 14.10.2021
auf 120 bei 324 Patienten
2 L Anderung Einsatz von bewilligten Personalmitteln Konsortialfiihrung |Antrag Anderung Einsatz von bewilligten Personalmitteln Konsortialfiihrung fiir wissenschaftliche Hilfskraft auf Grund des 23.11.2021
flir wissenschaftliche Hilfskraft erfolgreichen Verlaufs der Umfrage CEDNA T
« - . . Antrag Entsperrung Mittel aus Mittelumwidmung THM an Konsortialfiihrung GieRen fiir wissenschaftliche Hilfskraft und
Antrag Anderung Bewilligter Personalmittel Konsortialfiihrung . . ) e L N . .
23 L . . . Einsatz von bewilligten Personalmitteln Konsortialfihrung fiir wissenschaftliche Hilfskraft auf Grund der technischen 23.11.2021
Wissenschaftliche Hilfskraft
Betreuung der CEDMO App
2 s Antrag Anderung Bewilligter Personalmittel Konsortialfiihrung Antrag Anderung Einsatz von bewilligten Personalmitteln Konsortialfiihrung fiir studentische Hilfskraft fiir die Datenerhebung 23.11.2021

Studentische Hilfskraft

der Studie CLARA




Entsperrung Sonstige Sachausgaben_Patient Empowerment_neuer

Antrag Entsperrung Mittel Sonstige Sachausgaben fir das Arbeitspaket Patient Empowerment um Fragebdgen

25 L bruck CEDNA nachzudrucken. 23.11.2021
2% K Antrag Anderung Bewilligter Personalmittel Konsortialpartner Rostock | Antrag Anderung Einsatz von bewilligten Personalmitteln Konsortialpartner Rostock fiir die Aufstockung der 15.12.2021
Aufstockung Projektmitarbeiter Projektmitarbeiterin auf Grund des anfallenden Aufwands in der CED-Transitionsstudie o
Antrag Ent: Mittel Sonstige Sach ben fiir das Arbeitspaket Transition, K tialpartner Rostock durch
27 K Entsperrung Sonstige Sachausgaben_Transitionsstudie Rostock nirag .n s"perrung . el Sonstige Sachausgaben TUr das Arbeltspaket Transition, Ronsortiaipartner Rostock durc 15.12.2021
Konsortialfiihrung GieRen
28 K Antrag Anderung Bewilligter Personalmittel Konsortialpartner Antrag Anderung Einsatz von bewilligten Personalmitteln Konsortialpartner Rostock fiir wissenschaftliche Hilfskrafte zur 16.12.2021
Wissenschaftliche Hilfskrafte Rostock Unterstitzung der Transitionsstudie T
29 M Entsperrung von Mitteln_ALCEDIS Ant(ag ALQEDIS und Umwidmung Yon SOhstlgen Sachausgabgn 2}1 Auftrage an Dritte fur den Einsatz der neuen Software und 16.12.2021
IT-Dienstleistungen der CRO Alcedis (Clinical Research Organisation)
30 B CD Antrag Anderung Bewilligter Mittel Konsortialpartner Greifswald Antrag Anderung Einsatz von bewilligten Personalmitteln sowie Umwidmung von Reisekosten des Konsortialpartners 16.12.2021
T Aufstockung Projektmitarbeiterin Greifswald fiir die Aufstockung der Projektmitarbeiterin T
Anti f Arbeitsplanénd im Arbeitspaket L Patient E t | Umfi CEDNA auf Grund der hoh
31 Arbeitsplandnderung im Arbeitspaket L Umfrage CEDNA " .rag aurAr _e.l splananderung Im Arbeltspake atient Empowermen mirage aut brund derhonen 03.03.2022
L Patientenbeteiligung an der CEDNA Umfrage
32 B, K, LA Mittelfreigabe Sonstige Sachausgaben Antrag Mittelfreigabe Sonstige Sachausgaben fiir Publikationen 11.05.2022




Anlage 1c: Relevante Arbeitsplananderungen

Arbeitsplananderungen im Projekt CED-KQN

Ubersicht
ANTRAG NACHFORDERUNGEN DLR GENEHMIGUNG DLR

1. FALLZAHLREDUZIE- 23.09.2019,13.09.2023 (...) Anderungsbescheid vom
RUNG UND PROJEKT- 24.04.2020: Verlangerung bis
VERLANGERUNG 30.06.2022; Fallzahlreduzie-
(22.07.2019) rung auf 262 Patienten (mit

Auflagen)

2. ANPASSUNG DES STU- Anderungsbescheid vom 10.
DIENDESIGNS 02.2022; Zustimmung aktuali-
(14.10.2021) sierte Dokumente: Meilen-

steinplan, Projektiibersichts-
blatt, Gantt, Studiendesign

1. Fallzahlreduzierung und Projektverldngerung

Am 22.07.2019 wurde ein Antrag auf Fallzahlreduktion zun&chst von urspriinglich 506 auf 253 gestellt.
Eine Korrektur der Fallzahlenschatzung auf 262 wurde mit Schreiben vom 15.08.2024 vorgenommen.
Begriindet wurde die Fallzahlreduktion u.a. damit, dass der Studienstart vom 01.10.2018 auf den
01.03.2019 verschoben wurde und daraus auch die Verschiebung der Bearbeitungsphase der Koope-
rationsvertrage mit den Studienzentren resultierte. Darliber hinaus verzogerte sich auch die Bearbei-
tung der Vertrage innerhalb dieser Bearbeitungsphase stark. Diese Verzdogerung resultierte aus admi-
nistrativen Problemen in den Klinikverwaltungen, Ethikkommissionen, Rechtabteilungen und den Zen-
tren selbst, sodass sich auch hier der Rekrutierungsstart einzelner Zentren verzogerte. Zudem wurden
in der Anfangsphase weniger Pateinten rekrutiert als zunachst erwartet. Ob ein Zentrum grundsatzlich
Patienten einschlieen kann, hangt davon ab, ob auch entsprechend Erkrankungsfille in den Zentren
vorstellig werden, was grundsatzlich weder durch die Zentren noch durch das Studienteam beeinfluss-
bar ist.

Gleichzeitig wurde mit Antrag vom 22.07.2019 eine ausgabenneutrale Projektverlangerung bis zum
30.06.2022 beantragt und damit einhergehend die Verschiebung der Meilenstein 36 (Patientenein-
schluss bis 28.02.2021) und 40 (Follow-up bis 28.02.2022).
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2. Anderung Studiendesign
Am 14.10.2021 wurde eine Anderung des Studiendesigns beantragt. Diese betrafen die Konkretisie-
rung der Ein- und Ausschlusskriterien, die Spezifizierung beziglich der Datenerhebung und -ermittlung
sowie Klarstellungen bzw. Korrekturen beziiglich der Formatierung zur Festlegung des Beobachtungs-
und Interventionszeitraumes und der Messzeitpunkte. Bei den dargelegten Anderungen handelte es
sich um Prazisierungen und Korrekturen. Es bestanden keine Auswirkungen auf die Projektziele oder

den Erkenntnisgewinn. Konkret wurden nachfolgende Anderungen im Design beantragt:

Vorher

Nachher

Begriindung

Versorgungsdefizite
werden in der Stu-
dienzentrale identifi-
ziert

Versorgungsdefizite wer-
den identifiziert

Es wurde eine Spezifizierung vorgenommen.
Die Versorgungsdefizite werden nicht in der
Studienzentrale erhoben, sondern dort mittels
des Registers verwaltet.

Analyse der Versor-
gungsdefizite nach 6
Monaten

Analyse der Versorgungs-
defiziten nach 12 Mona-
ten

Hierbei handelte es sich um einen Ubernah-
mefehler aus der Projektantragsphase. Gegen-
stand des Zuwendungsbescheides ist der pri-
mare Endpunkt ,, Anzahl der Versorgungsdefi-
zite nach 12 Monaten”.

Die Behandler erhal-
ten eine Rickmel-
dung

Die Behandler erhalten
eine Rickmeldung aus
dem Register

Die Behandler, die der Interventionsgruppe zu-
geordnet sind und im Register dokumentieren,
erhalten ggf. Riickmeldungen, z.B. zur Unvoll-
standigkeit oder zu Plausibilitatsfehlern, aus
dem Register.

Die Diagnostik- und
Behandlungsdaten

werden retrospektiv
in den Zentren durch
ein Studienteam aus
den Patientenakten
erhoben und in das

Die Behandlungs- und Di-
agnosedaten der Kontroll-
gruppe werden pseudo-
nymisiert an die Studien-
zentrale Ubermittelt. Die
Ubermittelten Daten wer-
den in GieRen in das Re-

Die COVID-19-Pandemie fiihrte zu strengeren
Auflagen in den Kliniken sowie zu Dienstreise-
verboten, so dass auf eine alternative Datener-
hebung zuriickgegriffen werden musste.

Register CEDATA- | gister eingetragen.

GPGE fir die Daten-

auswertung  Uber-

flhrt.

Der Beobachtungs- | Der  Beobachtungszeit- | Es handelte sich um einen Ubernahmefehler

zeitraum betragt 6
Monate

raum betragt 12 Monate

aus der Projektantragsphase. Der Beobach-
tungszeitraum orientiert sich am priméren
Endpunkt (Versorgungsdefizite nach 12 Mona-
ten, Steroidfreie Remission ber 1 Jahr, Le-
bensqualitdt nach 12 Monaten). Der Zeitpunkt
tl (6 Monate) stellt einen reinen Beobach-
tungszeitpunkt dar.

In der Kontrollgruppe
werden die fur die
Evaluation benotig-
ten Daten von der
Study Nurse vor Ort
in das Register liber-
flhrt

In der Kontrollgruppe
werden die fir die Evalua-
tion bendtigten Daten von

der Studienzentrale in
GieRen in das Register
Uberfuhrt

Siehe oben.

Die Eingabe der Diagnose- und Behandlungsda-
ten der rekrutierten Patienten der Kontrollzen-
tren in das Register wird durch die Studienzent-
rale Gbernommen. Hierzu leiten die Zentren
der Kontrollgruppe die Behandlungs- und Diag-
nostikdaten der eingeschlossenen Patienten
unter Beachtung des Datenschutzes (Unkennt-
lichmachung des Namens und Geburtsdatums
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des Patienten) an die Studienzentrale Gieflen
weiter. Personliche Kontakte vor Ort konnten
somit vermieden werden.

Fallzahlschatzung: Fallzahlschatzung: Bei ei- | Die Fallzahlreduzierung wurde mit Anderungs-
Bei einem angenom- | nem angenommenen | bescheid vom 24. April 2020 angenommen.
menen Lost-to- | Lost-to-Follow-up von 10

Follow-up von 25 % | % missen insgesamt (200
missen  insgesamt | * 1,18) /0,9 = 262 Patien-
(200 * 1,9) / 0,75 = | ten rekrutiert werden.
506 Patienten rekru-
tiert werden.

26 Cluster und 380 | 47 Cluster und 324 Patien- | Die Angaben zu Clustern und Patienten wurden
Patient*innen ten an den IST-Stand der Rekrutierung angepasst.
In die Studie konnten 47 Zentren (21 in der In-
terventionsgruppe und 26 in der Kontroll-
gruppe) und 324 Patienten eingeschlossen
werden.




Anlage 2: Plausibilititenliste OnlineTool 2.0 DOB

SAS-Variable |—Bedeulung bzw. Kurzform des Inhalts Plausil ollen / B: h meldungen Tooltips
Basisdaten
date_presentation Vorstellungsdatum Vorstellungsdatum > Geb-Datum des Patienten und > Diagnosedatum X Das Vorstellungsdatum muss nach dem Geburtsdatum des Patienten liegen.
Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des Patienten
Datumsiiberpriifung: Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum sein. liegen! Und: , Das Datum der letzten Vorstellung (" + letzte Vorstellung + ") muss vor
Und: Letzte Vorstellung darf nicht nach aktueller Vorstellung angegeben dem Datum der aktuellen Vorstellung (" + aktuelle Vorstellung + ") des Patienten
date_last_presentation Letzte Vorstellung sein X liegen!"
presentation_notdoc Anzahl undokumentierter Vorstellungen Keine Plausibilitaspriifung X
type_presentation Vorstellungsart Keine Plausibilitasprifung X
cause_presentation Grund der Vorstellung Keine Plausibilitaspriifung X
Falls die Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tiberprift ob orale
Aphthen vorkkommen oder jemals ein Befall des Rektums
dokumentiert wurde. Zudem wird tberprtift, ob ein Befall im
Verdauungstrakt kontinuierlich ist und ob Osophagus, Magen,
Duodenmu, iibriger Diinndarm Lippen- und Mundbeteiligung, Ein fehlerhafter Befall liegt vor. Und:"Ein Befall des Rektums wurde bisher noch
diagnosis Diagnose Fisteln oder Abzesse vorhanden sind. X nicht dokumentiert.”
Uberpriifung iiber zu viel Gewichtsverlust. Und: Uberpriifung, ob der
weight Gewicht Patient nach Vergleichsparametern zu schwer oder zu leicht ist. X ,,Patient zu schwer” Oder: , Patient zu leicht” keine Berechnung moglich
Die eingegebenen Werte missen vorherigeren Eintragungen fortfihren.
Falls dem nicht der Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben. Und: Bei der
Berechnung von SDS, wird gepriift, ob das Ergebnis innerhalb von 2,5 "Der Wert darf nicht riicklaufig sein (letzter Wert: " + letzter Wert +,)!" Oder:
height Kérperhhe und -2,5 liegt. Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben. "mégliche Wachstumsstorung (SDS: " + sds +")!" keine Berechnung moglich
Es wird Gberpriift, ob chronische Krankheiten angegeben wurden. Falls
chron andere chronische Erkrankungen diese Variable auf Ja gesetzt wurde, wird eine Meldung ausgegeben. X "Bitte weitere Informationen eingeben."
chron_allergic andere chronische Erkrankungen - allergische Erkrankungen Keine Plausibilitaspriifung X
chron_autoimmune andere chronische Erkrankungen - Autoimmunerkrankungen Keine Plausibilitaspriifung X
chron_immunodeficiency andere chronische Erkrankungen - Nachgewiesene Immundefekte Keine Plausibilitaspriifung X
chron_otherdisease andere chronische Erkrankungen - Andere schwerwiegende Erkrankungen Keine Plausibilitaspriifung X
chron_previous_malignant andere chronische Erkrankungen - Friihere Maligne Erkrankungen Keine Plausibilitaspriifung X
Anamnese
condition Befinden Keine Plausibilitaspriifung X
appetite Appetit Keine Plausibilitaspriifung X
activity_limitation Alltagsaktivitat eingeschrankt Keine Plausibilitaspriifung X
days_absent Schulfehltage Keine Plausibilitaspriifung
fever Fieber vorhanden Keine Plausibilitaspriifung X
stool_consistency Stuhlkonsistenz Keine Plausibilitasprifung X
stool_blood Blut im Stuhl Keine Plausibilitaspriifung X
stoolquant_day Anzahl Stiihle tagsuber Keine Plausibilitasprifung X
stoolquant_night Anzahl Stiihle nachts Keine Plausibilitaspriifung X
abdominal_pain Bauchschmerzen Keine Plausibilitasprifung X
abdominal_pain_night Bauchschmerzen nachts Keine Plausibilitaspriifung Ux
vaccs_new_int Neue Impfung seit letzter Vorstellung durchgefiihrt? Keine Plausibilitaspriifung X
vaccs_new_text Welche Impfung? (Freitext) Keine Plausibilitaspriifung X
Untersuchung
Es wird uberpruft, ob Abdominalbefunde angegeben wurden, falls diese
abdfinding Abdominalbefund Variable auf Ja gesetzt wurde. X
abdfinding_pressurepain Abdominalbefund - Druckschmerz Keine Plausibilitaspriifung ux
abdfinding_resistence Abdominalbefund - Resistenz Keine Plausibilitaspriifung Ux
abdfinding_defence i ind - Abwehr Keine Plausibilitaspriifung ux
abdfinding_stoma Abdominalbefund - Stoma Keine Plausibilitaspriifung Ux
Es wird geprift, falls eine Fistel, ein Abszess oder eine Stenose
vorhanden ist, ob die Diagnose Morbus Crohn, oder unklassifizierte "Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn) liegt nicht vor.” Oder: ,Die hierzu
analfinding Analbefund CED ist. X passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht vor."
analeczema Perianales Ekzem Keine Plausibilitaspriifung X
Falls die Diagnose Colitis Ulcerosa ist, durfen keine oralen achten
vorkommen. Falls dies dennoch angegeben wurde, wird eine
oral_aphthe_ulcera Orale Aphthen Ulcera Fehlermeldung ausgegeben. X "Bitte die Diagnose iberpriifen."
cheilitis Cheilitis Keine Plausibilitaspriifung X
Es wird gepriift, ob Manifestationen eingegeben wurde. Falls Ja gesetzt
extraint Extraintestinale Manifestationen wurde, wird eine Meldung ausgegeben. X "Bitte geben Sie weitere Informationen ein.";
extraint_eye Extraintestinale Manifestationen - Auge Keine Plausibilitaspriifung Ux Ist ein augenarztlicher Untersuchungstermin angewiesen?
Nur bei Pyoderma gangranosum, Psoriasiforme dermatitis,
extraint_skin Extraintestinale Manifestationen - Haut Keine Plausibilitasprifung Ux Erythema nodosum anklicken
extraint_liver Extraintestinale Manifestationen - Leber - Overlap-Syndrom (Leber/Gallenwege, ) |Keine ilitasprifung Ux Keine PSC, keine akute Pankreatitis
extraint_psc Extraintestinale Manifestationen - Leber - PSC Keine Plausibilitaspriifung Ux
extraint_jointinflam Extraintestinale Manifestationen - Gelenk: Entziindung Keine Plausibilitaspriifung Ux
extraint_jointpain Extraintestinale Manifestationen - Gelenk: Schmerzen Keine Plausibilitaspriifung Ux
extraint_nephritis Extraintestinale Manifestationen - Niere Keine Plausibilitaspriifung Ux
extraint_other Extraintestinale Manifestationen - andere Keine Plausibilitaspriifung Ux
extraint_pancreatitis Extraintestinale Manifestationen - Pankreas Keine Plausibilitaspriifung UXx
extraint_spine Extraintestinale Manifestationen - Wirbelsaule Keine Plausibilitaspriifung Ux
"Tanner B und PH miissen sich mindestens im 3. Stadium befinden!”. Oder: "Tanner
Es wird gepriift, falls ein weiblicher Patient die erste Menarche hat, B muss sich mindestens im 3. Stadium befinden!” Oder: "Tanner PH muss sich
tanner_b Pupertit nach Tanner (B) ob die Tanner-Parameter sich mindestens im 3. Stadium befinden. X mindestens im 3. Stadium befinden!”



tanner_ph

tanner_testicle

menarche_year

lab_hemoglobin

lab_hemoglobin_con

lab_hemoglobin_si
lab_hematocrit

lab_hematocrit_con

lab_hematocrit_si
lab_mcv

lab_mcv_con

lab_mcv_si
lab_thrombo

lab_thrombo_con

lab_thrombo_si
lab_leuko

lab_leuko_con

lab_leuko_si
lab_crp

lab_crp_con

lab_crp_si
lab_bsg

lab_bsg_con

lab_bsg_si
lab_alat

Pupertét nach Tanner (PH)

Hodenvolumen

Menarche Jahr

Labor - Hamoglobin

Labor - Himoglobin _konventionelle Einheit

Labor - Hdmoglobin _SI-Einheit
Labor - Hdmatokrit

Labor - Hdmatokrit _konventionelle Einheit

Labor - Hdmatokrit _SI-Einheit
Labor - MCV

Labor - MCV_konventionelle Einheit

Labor - MCV_SI-Einheit
Labor - Thrombozyten

Labor - Thrombozyten _ konventionelle Einheit

Labor - Thrombozyten _SI-Einheit
Labor - Leukozyten

Labor - Leukozyten _konventionelle Einheit

Labor - Leukozyten _SI-Einheit
Labor - CRP

Labor - CRP _konventionelle-Einheit

Labor - CRP _SI-Einheit
Labor - BSG

Labor - BSG _konventionelle Einheit

Labor - BSG _SI-Einheit
Labor - ALAT (GPT)

Es wird gepriift, falls ein weiblicher Patient die erste Menarche hat,
ob die Tanner-Parameter sich mindestens im 3. Stadium befinden.
Es wird geprift, ob das Volumen fiir das Alter des Patienten zu
hoch ist (mehr als 2 ml vor dem 10. Lebensjahr). Falls ja wird ein
Hinweis ausgegeben.
Es wird gepriift, falls ein weiblicher Patient die erste Menarche hat,
ob die Tanner-Parameter sich mindestens im 3. Stadium befinden.
Und: Es wird gepriift, ob ein neuer Eintrag sich von dem vorheriger
unterscheidet. Falls ja wird eine Meldung ausgegeben.

Labor
Keine Plausibilitaspriifung X
Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tiberprift. Es
wird dabei das Alter und das Geschlecht hinzugezogen. Falls der
Wert nicht der Norm entspricht wird eine Meldung ausgegeben. Die
Werte liegen diesem Dokument bei.
Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tiberprift. Es
wird dabei das Alter und das Geschlecht hinzugezogen. Falls der
Wert nicht der Norm entspricht wird eine Meldung ausgegeben. Die
Werte liegen diesem Dokument bei.
Keine Plausibilitaspriifung X

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét tiberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét tiberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Keine Plausibilitaspriifung X

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tberprift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tberprift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Keine Plausibilitaspriifung X

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét tGiberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét Giberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Keine Plausibilitaspriifung X

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tberprift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tberprift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Keine Plausibilitaspriifung X

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét tiberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét iberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Keine Plausibilitaspriifung X

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tberprift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tberprift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Keine Plausibilitaspriifung X
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ux

ux
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ux
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Uux

ux

ux

Uux

Uux

"Tanner B und PH miissen sich mindestens im 3. Stadium befinden!”. Oder: "Tanner
B muss sich mindestens im 3. Stadium befinden!” Oder: "Tanner PH muss sich
mindestens im 3. Stadium befinden!”

"Die Eingabe ist zu hoch!"

"Tanner B und PH missen sich mindestens im 3. Stadium befinden!”. Oder: "Tanner
B muss sich mindestens im 3. Stadium befinden!” Oder: "Tanner PH muss sich
mindestens im 3. Stadium befinden!“ , Inkonsistenz - neuer Wert weicht von
vorherigem Wert ab!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"



lab_alat_con

lab_alat_si
lab_ggt

lab_ggt_con

lab_ggt_si
lab_lipase

lab_lipase_con

lab_lipase_si
lab_albumin

lab_albumin_con

lab_albumin_si
lab_creatinine

lab_creatinine_con

lab_creatinine_si
lab_calprotectin

lab_calprotectin_con

lab_calprotectin_si
lab_rare
lab_rare_immunodeficiency
lab_rare_tpmt

lab_rare_tpmt_level
lab_rare_6tg
lab_rare_6tg_level
lab_rare_mmp

lab_rare_mmp_level
lab_rare_anti_hbs

Labor - ALAT (GPT) _Konventionelle Einheit

Labor - ALAT (GPT) _ SI-Einheit
Labor - Gamma-GT

Labor - Gamma-GT _konventionelle-Einheit

Labor - Gamma-GT _SI-Einheit
Labor - Lipase

Labor - Lipase _konventionelle Einheit

Labor - Lipase _SI-Einheit
Labor - Albumin

Labor - Albumin_ konventionelle-Einheit

Labor - Albumin_ SI-Einheit
Labor - Kreatinin

Labor - Kreatinin _konventionelle-Einheit

Labor - Kreatinin _SI-Einheit
Labor - Calprotectin

Labor - Calprotectin _konventionelle-Einheit

Labor - Calprotectin _SI-Einheit
Labor selten

Labor selten - Immundefekte
Labor selten - TPMT Aktivitat

Labor selten - TPMT Aktivitat - Level

Labor selten - 6TG

Labor selten - 6TG - Level
Labor selten - MMP

Labor selten - MMP - Level
Labor selten - Anti-HBS

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tberprift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Und: Es wird gepriift, ob bei drei oder zweifachem tiberhoten Wert
weitere Informationen vorliegen, wie eine durchgefiihrten ERCP. Hierfir
wird auch das Geschlecht hinzugefihrt.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tberprft. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Und: Es wird gepriift, ob bei drei oder zweifachem tiberhoten Wert
weitere Informationen vorliegen, wie eine durchgefiihrten ERCP. Hierfir
wird auch das Geschlecht hinzugefihrt.

Keine Plausibilitaspriifung

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét tiberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Und: Es wird gepriift, ob bei drei oder zweifachem iiberhéten Wert
weitere Informationen vorliegen, wie eine durchgefiihrten ERCP. Hierfiir
wird auch das Geschlecht hinzugefiihrt.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét tiberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Und: Es wird gepriift, ob bei drei oder zweifachem iiberhéten Wert
weitere Informationen vorliegen, wie eine durchgefiihrten ERCP. Hierfiir
wird auch das Geschlecht hinzugefiihrt.

Keine Plausibilitaspriifung

Der eingegebene Laborwert darf nicht gréRer als 2000 sein. Falls doch
wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird iberpriift, ob bei dreifach
erhohter Lipase ein EIM Leber Pankreas, is oder
Lipaseerhohung vorliegen oder ein ERCP oder MRCP durchgefiihrt
waurde. Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.

Der eingegebene Laborwert darf nicht groRer als 33,3 sein. Falls doch
wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird tberpriift, ob bei dreifach
erhohter Lipase ein EIM Leber Pankreas, is oder
Lipaseerhohung vorliegen oder ein ERCP oder MRCP durchgefiihrt
wurde. Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.

Keine Plausibilitaspriifung

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét tiberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét tiberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Keine Plausibilitaspriifung

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tberprift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitat tberprift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Keine Plausibilitaspriifung

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét tiberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.

Der eingegebenen Laborwert, wird nach Plausibilitét tiberpriift. Es wird
dabei das Alter hinzugezogen. Falls der Wert nicht der Norm entspricht
wird eine Meldung ausgegeben. Die Werte liegen diesem Dokument bei.
Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Der Inhalt dieser Variable wird gemaR der Liste fir das seltene
Labor gepriift. Bei entsprechenden Befund wird eine Meldung
ausgegeben.

Keine Plausibilitaspriifung

Der Inhalt dieser Variable wird gemaf der Liste fir das seltene
Labor gepriift. Bei entsprechenden Befund wird eine Meldung
ausgegeben.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Uux
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BIEIEIES

,Der Wert ist zu hoch!” Oder: "Fiir den " + doppelt / dreifach + " erhohten " + ALAT
(GPT) Wert fehlen weitere Informationen."

,Der Wert ist zu hoch!” Oder: "Fiir den " + doppelt / dreifach + " erhohten " + ALAT
(GPT) Wert fehlen weitere Informationen."

,Der Wert ist zu hoch!” Oder: "Fiir den " + doppelt / dreifach + " erhhten " +
Gamma-GT Wert fehlen weitere Informationen."

,Der Wert ist zu hoch!” Oder: "Fiir den " + doppelt / dreifach + " erhhten " +
Gamma-GT Wert fehlen weitere Informationen."

"Der Wert ist zu hoch!“ Oder: "Fiir die " + dreifach / mehrfach doppelt+ " erhéhte
Lipase fehlen weitere Informationen.”

"Der Wert ist zu hoch!“ Oder: "Fiir die " + dreifach / mehrfach doppelt+ " erhéhte
Lipase fehlen weitere Informationen.”

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: ,Der Wert ist zu hoch!"

,Die TPMT Aktivitat ist normal.” Oder: ,Die TPMT Aktivitat ist eingeschrenkt.”
Oder: ,Die TPMT Aktivitat fehlt.

,Fir die Therapie angemessen." Oder: ,Fiir die Therapie zu niedrig.” Oder:
,Flr die Therapie zu hoch.”



lab_rare_anti_hbs_level

lab_rare_infliximab
lab_rare_infliximab_extraction

lab_rare_infliximab_level

lab_rare_anti_infliximab
lab_rare_anti_infliximab_extr
lab_rare_anti_infliximab_level
lab_rare_adalimumab
lab_rare_adalimumab_extraction

lab_rare_adalimumab_level

lab_rare_anti_adalimumab
lab_rare_anti_adalimumab_extr
lab_rare_anti_adalimumab_level
lab_rare_hepatitis_b
lab_rare_hepatitis_c
lab_rare_hbv_dna_pcr
lab_rare_ebv
lab_rare_tuberculosis_skin_test
lab_rare_tuberculosis_blood_test

appdiag
appdiag_eso
appdiag_histo_up
appdiag_ileo
appdiag_colo
appdiag_recto
appdiag_histo_down
appdiag_radio_intestine
appdiag_ultrasonic
appdiag_bone
appdiag_liver
appdiag_mrt_entero
appdiag_ct
appdiag_endo
appdiag_ercp
appdiag_mrcp
appdiag_othertext

loc

loc_mouth

loc_esophagus

loc_stomach

loc_duodenum

loc_smallintestine

Labor selten - Anti-HBS - Level
Labor selten - Infliximabspiegel
Labor selten - Infliximabspiegel - Entnahmedatum

Labor selten - Infliximabspiegel - Level

Labor selten - Infliximab Antikérperspiegel

Labor selten - Infliximab Antikérperspiegel - Entnahmedatum
Labor selten - Infliximab Antikérperspiegel - Level

Labor selten - Adalimumabspiegel

Labor selten - i i - um

Labor selten - Adalimumabspiegel - Level

Labor selten - Adalimumab Antikérperspiegel

Labor selten - Adalimumab Antikérperspiegel - Entnahmedatum
Labor selten - Adalimumab Antikérperspiegel -Level

Labor selten - Hepatitis B Serologie

Labor selten - Hepatitis C Serologie

Labor selten - HBV-DNA-PCR

Labor selten - EBV

Labor selten - Tuberkulose Hauttest

Labor selten - Tuberkulose Bluttest

Apparative Diagnostik
Diagnostik - O:
Apparative Diagnostik - Histologie oberer Gastrointestinaltrakt
Diagnostik - i
Apparative Diagnostik - Koloskopie
Diagnostik - i
Apparative Diagnostik - Histologie unterer Gastrointestinaltrakt
Apparative Diagnostik - Rontgen im Dinndarm
Apparative Diagnostik - Ultraschall
Apparative Diagnostik - Knochendichte
Apparative Diagnostik - Leberbiopsie
Apparative Diagnostik - MRT-Enterografie
Apparative Diagnostik - CT Abdomen
Diagnostik -
Apparative Diagnostik - ERCP
Apparative Diagnostik - MRCP
Apparative Diagnostik - Sonstige (Freitext)

Lokalisation

Lokalisation - Mund

Lokalisation - Osophagus

Lokalisation - Magen

Lokalisation - Duodenum

Lokalisation - Gbriger Diinndarm

Der Inhalt dieser Variable wird gemaR der Liste fir das seltene
Labor gepriift. Bei entsprechenden Befund wird eine Meldung
ausgegeben.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Der Inhalt dieser Variable wird gemaR der Liste fiir das seltene
Labor geprtift. Bei entsprechenden Befund wird eine Meldung
ausgegeben.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Der Inhalt dieser Variable wird gemaR der Liste fiir das seltene
Labor gepriift. Bei entsprechenden Befund wird eine Meldung
ausgegeben.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Apparative Diagnostik

Es wird geprift, ob eine jemals Diagnostik durchgefiihrt wurde
Falls nicht wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Keine Plausibilitéspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Lokalisation
Keine Plausibilitaspriifung
Es wird gepriift, ob bei Colitis Ulcerosa ein Befall des Mundes
vorliegt. Dies ist nicht moglich und deswegen wird eine
Fehlermeldung ausgegeben. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein
Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine Meldun
ausgegeben.
Es wird gepriift, ob eine Osophagoduodenoskopie durchgefiihrt
wurde. Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird
gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der
Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird tiberprift ob
die Diagnose Morbus Crohn erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine
Fehlermeldung angezeigt.
Es wird gepriift, ob eine Osophagoduodenoskopie durchgefiihrt
wurde. Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird
gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der
Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird tiberprift ob
die Diagnose Morbus Crohn erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine
Fehlermeldung angezeigt.
Es wird gepriift, ob eine Osophagoduodenoskopie durchgefiihrt
wurde. Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird
gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der
Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird tiberprift ob
die Diagnose Morbus Crohn erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine
Fehlermeldung angezeigt.

Es wird gepriift, ob einer der Diagnostikvorgange fiir einen Befall
des Dunndarms durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird eine Meldung
ausgegeben. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein Organ betroffen
war. Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben.
Und: Es wird Gberprift ob die Diagnose Morbus Crohn erhoben
wurde. Wenn nicht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

=
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LAngemessen fiir den Impfschutz.“ Oder: ,Zu niedrig fiir den Impfschutz.”

,Die Angaben liegen im Zielbereich.“ Oder: ,Die Angaben liegen nicht im
Zielbereich.”

,Die Angaben liegen im Zielbereich.“ Oder: ,Die Angaben liegen nicht im
Zielbereich.”

"Den Befall des Mundes bitte iiberpriifen.” Oder:"Es wurde noch kein Befall
dokumentiert.”

"Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.” Oder:"Es wurde noch
kein Befall dokumentiert.” Oder:Es wird tiberpriift ob die Diagnose Morbus Crohn
erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

"Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.” Oder:"Es wurde noch
kein Befall dokumentiert.” Oder:Es wird tiberpriift ob die Diagnose Morbus Crohn
erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

"Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.” Oder:"Es wurde noch
kein Befall dokumentiert.” Oder:Es wird tiberpriift ob die Diagnose Morbus Crohn
erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

"Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.” Oder:"Es wurde noch
kein Befall dokumentiert.” Oder:Es wird tiberpriift ob die Diagnose Morbus Crohn
erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Hinweise auf eine abgelaufene EBV-Infektion?



loc_termileum

loc_coecum

loc_colonasc

loc_colondesc

loc_colontrans

loc_sigmoid

loc_rectum

loc_anus
loc_assessment

comp
comp_cmvinfection
comp_compliance
comp_vomitus
comp_gallstone

Lokalisation - term. lleum

Lokalisation - Zokum

Lokalisation - Colon asc.

Lokalisation - Colon desc.

Lokalisation - Colon trans.

Lokalisation - Sigmoideum

Lokalisation - Rektum
Lokalisation - Anus

Gesamtbeurteilung (Freitext)

Komplikationen
Komplikationen - CMV Infektion

ionen - unzuverldssige i Comliance-Probler
Komplikationen - Erbrechen
Komplikationen - Gallensteine

Es wird gepriift, ob bei Colitis Ulcerosa der Befall des Darms
kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tberpriift ob jemals ein Befall de
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird Uberpriift, ob der
Osophagus, Magen, Duodenmu, (ibriger Diinndarm, Lippen- und
Mundbeteiligung, Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden
sind. Und: Es wird Uberpriift, ob einer der Diagnostikvorgénge fiir
einen Befall des term. lleum durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird
eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein
Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine Meldun
ausgegeben.

Es wird gepriift, ob bei Colitis Ulcerosa der Befall des Darms
kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tberpriift ob jemals ein Befall de
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird Uberpriift, ob der
Osophagus, Magen, Duodenmu, (ibriger Diinndarm, Lippen- und
Mundbeteiligung, Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden
sind. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war.
Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben. Und:
Es wird Uberpriift, ob einer der Diagnostikvorgénge fiir Zokum bis
Colon Transversum durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird eine
Meldung ausgegeben.

Es wird gepriift, ob bei Colitis Ulcerosa der Befall des Darms
kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tberpriift ob jemals ein Befall de
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird Uberpriift, ob der
Osophagus, Magen, Duodenmu, (ibriger Diinndarm, Lippen- und
Mundbeteiligung, Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden
sind. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war.
Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben. Und:
Es wird Uberpriift, ob einer der Diagnostikvorgénge fiir Zokum bis
Colon Transversum durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird eine
Meldung ausgegeben.

Es wird gepriift, ob bei Colitis Ulcerosa der Befall des Darms
kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tberpriift ob jemals ein Befall de
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird Uberpriift, ob der
Osophagus, Magen, Duodenmu, (ibriger Diinndarm, Lippen- und
Mundbeteiligung, Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden
sind. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war.
Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben. Und:
Es wird Uberpriift, ob einer der Diagnostikvorgénge fiir Colon
descendent bis Rektum durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird eine
Meldung ausgegeben.

Es wird gepriift, ob bei Colitis Ulcerosa der Befall des Darms
kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tberpriift ob jemals ein Befall de
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird Uberpriift, ob der
Osophagus, Magen, Duodenmu, (ibriger Diinndarm, Lippen- und
Mundbeteiligung, Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden
sind. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war.
Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben. Und:
Es wird Uberpriift, ob einer der Diagnostikvorgénge fiir Zokum bis
Colon Transversum durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird eine

Meldung ausgegeben.
ES WIrd gepruTt, ob el Colits Ulcerosa der Betall des Darms

kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tberpriift ob jemals ein Befall de
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird Uberpriift, ob der
Osophagus, Magen, Duodenmu, iibriger Diinndarm, Lippen- und
Mundbeteiligung, Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden
sind. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war.
Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben. Und:
Es wird Uberpriift, ob einer der Diagnostikvorgange fir Zékum bis
Colon Transversum durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird eine
Es wird gepriift, ob einer der Diagnostikvorgéange fiir Colon
descendent bis Rektum durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird eine
Meldung ausgegeben. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein Organ
betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine Meldung
ausgegeben.
Es wird gepruft, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies
nicht der Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben.
Keine Plausibilitaspriifung

Komplikationen
Es wird gepriift, ob eine Komplikation eingegeben wurde, wenn diese
Variable auf Ja gesetzt wurde. Falls nicht erscheint eine Meldung.
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung

Ux

Ux

Ux

Ux

Ux

Ux

BIEIEIEIES

"Der Befall ist nicht kontinuierlich.“ Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.”
Oder: "Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.“ Oder: "Es
wurde noch kein Befall dokumentiert."

"Der Befall ist nicht kontinuierlich.“ Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.
Oder: "Es wurde noch kein Befall dokumentiert.“ Oder: "Die notwendige
Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.”

"Der Befall ist nicht kontinuierlich.“ Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.
Oder: "Es wurde noch kein Befall dokumentiert.“ Oder: "Die notwendige
Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.”

"Der Befall ist nicht kontinuierlich.“ Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.
Oder: "Es wurde noch kein Befall dokumentiert.“ Oder: "Die notwendige
Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.”

"Der Befall ist nicht kontinuierlich.“ Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.
Oder: "Es wurde noch kein Befall dokumentiert.“ Oder: "Die notwendige
Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.”

"Der Befall ist nicht kontinuierlich.“ Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.
Oder: "Es wurde noch kein Befall dokumentiert.“ Oder: "Die notwendige
Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.”

"Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.“Oder: ,Es wurde noch
kein Befall dokumentiert.”

"Es wurde noch kein Befall dokumentiert.”

"Bitte geben Sie weitere Informationen ein.” Oder:



comp_osteoporosis
comp_perianalabscess
comp_perianalfistula
comp_otherfistula
comp_otherabscess

comp_stenosis

op

op_date
op_ind_conglomerate
op_ind_dysp_mal
op_ind_dysp_mal_t

op_ind_stenosis
op_ind_perforation
op_ind_megacolon

op_ind_fistulanotperianal

op_ind_perianalcomp
op_ind_dehisence
op_ind_refract
op_ind_coloncarcinoma

op_ind_abscessnotperianal
op_ind_bleeding
op_ind_othertext
op_type_ileo
op_type_colectomy
op_type_hemi_right
op_type_hemi_left
op_type_colon_part
op_type_rectum
op_type_pouch
op_type_gastro
op_type_smallintestine

op_type_fisteldrain
op_type_exploration
op_type_adhaesiolyse
op_type_stoma
op_type_stoma_rev
op_type_constriction

op_type_fistula
op_type_balloondilatation
op_type_peg_jejunum
op_type_peg
op_type_polypectomy
op_type_othertext
op_ind_stenosis_esophagus
op_ind_stenosis_stomach
op_ind_stenosis_duodenum
op_ind_stenosis_proxileum
op_ind_stenosis_termileum
op_ind_stenosis_colon
op_ind_stenosis_rectum
op_ind_stenosis_pouch
op_ind_stenosis_stoma
op_ind_fist_rectovaginal
op_ind_fist_enterocutane
op_ind_fist_enterovesical
op_ind_fist_enteroenteral
op_ind_fist_enterocolisch
op_ind_fist_blind

ther
ther_antibiotic
ther_ab_amoxicillin

Komplikationen - Osteoporose
Komplikationen - Perianalabszess
Komplikationen - Perianalfistel
Komplikationen - sonstige Fistel
Komplikationen - sonstiger Abszess
Komplikationen - Stenose

oP

OP - Operationsdatum

Indikation - Konglomerattumor

Indikation - Dysplasien oder anderes Malignom
Welche Dysplasien / Malignome? (Freitext)

Indikation - Stenose
Indikation - Perforation
Indikation - Megakolon

Indikation - Fistel (auRer perinal)

Indikation - Perinale Komplikation (Fistel, Abszess)
Indikation - Nahtdehiszenz

Indikation - Refraktare Entziindung (Therapieresistenter, chron. Verlauf)

Indikation - Kolonkarzinom

Indikation - Abszess (auBer perianal)
Indikation - Blutung

Indikation - Sonstiges (Freitext)
OP-Typ - lleozoekalresektion
OP-Typ - Kolektomie

OP-Typ - Hemikolektomie rechts
OP-Typ - Hemikolektomie links
OP-Typ - Kolonteilresektion
OP-Typ - Rektumresektion
OP-Typ - Pouch Revision

OP-Typ - Gastrojejunostomie
OP-Typ - Diinndarnteilresektion

OP-Typ - Fistel-Drainage
OP-Typ - Exploration
OP-Typ - Adhasiolyse
OP-Typ - Stoma Anlage
OP-Typ - Stomarevision
OP-Typ - Strikturoplastik

OP-Typ - Fistel/Abszessspaltung

OP-Typ - Ballondilatation

OP-Typ - PEG-Anlage mit Jejunalschenkel

OP-Typ - PEG-Anlage

OP-Typ - Polypektomie

OP-Typ - Sonstiges Freitext

OP - Indikation - Stenose: Lokalisation - Osophagus
OP - Indikation - Stenose: Lokalisation - Magen

OP - Indikation - Stenose: Lokalisation - Duodenum

OP - Indikation - Stenose: Lokalisation - prox. lleum, Jejunum

OP - Indikation - Stenose: Lokalisation - term. lleum
OP - Indikation - Stenose: Lokalisation - Colon
OP - Indikation - Stenose: Lokalisation - Rektum
OP - Indikation - Stenose: Lokalisation - Pouch
OP - Indikation - Stenose: Lokalisation - Stoma
P - Indikation - Fistel: Art - rektovaginal
OP - Indikation - Fistel: Art - enterokutan
P - Indikation - Fistel: Art - enterovesikal
OP - Indikation - Fistel: Art - enteroenteral
P - Indikation - Fistel: Art - enterocolisch
OP - Indikation - Fistel: Art - blind endend

Therapie
Therapie - Antibiotika
Therapie - Antibiotika - Amoxicillin

Keine Plausibilitdsprifung

Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED als Diagnose

vorliegt. Falls nicht erscheint eine Meldung.

Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED als Diagnose

vorliegt. Falls nicht erscheint eine Meldung.

Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED als Diagnose

vorliegt. Falls nicht erscheint eine Meldung.

Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED als Diagnose

vorliegt. Falls nicht erscheint eine Meldung.

Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED als Diagnose

vorliegt. Falls nicht erscheint eine Meldung.

Operation

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird gepruft, ob das eingegebene Datum vor dem Geburtsdatum
liegt. Dies ist nicht moglich, weswegen eine Meldung ausgegeben wird.

Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung

Es wird geprift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt.

Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung

Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt.

Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.

Es wird geprift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt.

Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung

Es wird gepruft, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt.

Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung

Es wird geprift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt.

Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung

Es wird gepruft, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt.

Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.
Keine Plausibilitéspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Therapie seit letzter D

Es wird gepriift, ob mil 1s eine Therapie

nicht wird eine Meldung ausgegeben.

Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitdspriifung

Uux
ux
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ux

ux
ux
ux

ux
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Ux
ux
ux

Ux
ux
Uux
ux
Uux
ux
Uux
ux
Uux
ux
Uux
ux

ux
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ux
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ux
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"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
xg;‘e hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
xg;‘e hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
xg;‘e hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
xg;‘e hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht

vor.

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (,, Geburtsdatum des Patienten + ")
des Patienten liegen!"

"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht

vor.

"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
vor.”
"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht

vor.

"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
vor.”

"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht

vor.

"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
vor.”

Keine Therapie gewahlt!"



ther_ab_amoxicillin_begin

ther_ab_amoxicillin_end
ther_ab_amoxicillin_reason
ther_ab_amoxicillin_app
ther_ab_ampicillin

ther_ab_ampicillin_begin

ther_ab_ampicillin_end
ther_ab_ampicillin_reason
ther_ab_ampicillin_app
ther_ab_cefotaxim

ther_ab_cefotaxim_begin

ther_ab_cefotaxim_end
ther_ab_cefotaxim_reason
ther_ab_cefotaxim_app
ther_ab_cefpodoxim

ther_ab_cefpodoxim_begin

ther_ab_cefpodoxim_end
ther_ab_cefpodoxim_reason
ther_ab_cefpodoxim_app
ther_ab_ceftazolin

ther_ab_ceftazolin_begin

ther_ab_ceftazolin_end
ther_ab_ceftazolin_reason
ther_ab_ceftazolin_app
ther_ab_ceftriaxon

ther_ab_ceftriaxon_begin

ther_ab_ceftriaxon_end
ther_ab_ceftriaxon_reason
ther_ab_ceftriaxon_app
ther_ab_cefuroxim

ther_ab_cefuroxim_begin

ther_ab_cefuroxim_end
ther_ab_cefuroxim_reason
ther_ab_cefuroxim_app
ther_ab_ciprofloxacin

Therapie - Antibiotika - Amoxicillin - Therapiebeginn

Therapie - Antibiotika - Amoxicillin - Therapieende
Therapie - Antibiotika - Grund

Therapie - Antibiotika - Amoxicillin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Ampicillin

Therapie - Antibiotika - Ampicillin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Ampicillin - Ende
Therapie - Antibiotika - Ampicillin - Grund
Therapie - Antibiotika - Ampicillin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Cefotaxim

Therapie - Antibiotika - Cefotaxim - Beginn

Therapie - Antibiotika - Cefotaxim - Ende
Therapie - Antibiotika - Cefotaxim - Grund
Therapie - Antibiotika - Cefotaxim - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Cefpodoxim

Therapie - Antibiotika - Cefpodoxim - Beginn

Therapie - Antibiotika - Cefpodoxim -Ende
Therapie - Antibiotika - Cefpodoxim - Grund
Therapie - Antibiotika - Cefpodoxim - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Ceftazolin

Therapie - Antibiotika - Ceftazolin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Ceftazolin - Ende
Therapie - Antibiotika - Ceftazolin - Grund
Therapie - Antibiotika - Ceftazolin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Ceftriaxon

Therapie - Antibiotika - Ceftriaxon - Beginn

Therapie - Antibiotika - Ceftriaxon - Ende
Therapie - Antibiotika - Ceftriaxon - Grund
Therapie - Antibiotika - Ceftriaxon - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Cefuroxim

Therapie - Antibiotika - Cefuroxim - Beginn

Therapie - Antibiotika - Cefuroxim - Ende
Therapie - Antibiotika - Cefuroxim - Grund
Therapie - Antibiotika - Cefuroxim - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Ciprofloxacin

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitéspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitéspriifung

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!
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ther_ab_clarithromycin_end
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ther_ab_clindamycin

ther_ab_clindamycin_begin
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ther_ab_clindamycin_app
ther_ab_cotrimoxazol

ther_ab_cotrimoxazol_begin

ther_ab_cotrimoxazol_end
ther_ab_cotrimoxazol_reason
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ther_ab_daptomycin

ther_ab_daptomycin_begin
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ther_ab_daptomycin_reason
ther_ab_daptomycin_app
ther_ab_doxycyclin

ther_ab_doxycyclin_begin

ther_ab_doxycyclin_end
ther_ab_doxycyclin_reason
ther_ab_doxycyclin_app
ther_ab_erythromycin

ther_ab_erythromycin_begin

ther_ab_erythromycin_end
ther_ab_erythromycin_reason
ther_ab_erythromycin_app
ther_ab_imipenem

Therapie - Antibiotika - Ciprofloxacin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Ciprofloxacin - Ende
Therapie - Antibiotika - Ciprofloxacin - Grund
Therapie - Antibiotika - Ciprofloxacin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Clarithromycin

Therapie - Antibiotika - Clarithromycin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Clarithromycin - Ende
Therapie - Antibiotika - Clarithromycin - Grund
Therapie - Antibiotika - Clarithromycin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Clindamycin

Therapie - Antibiotika - Clindamycin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Clindamycin - Ende
Therapie - Antibiotika - Clindamycin - Grund
Therapie - Antibiotika - Clindamycin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Cotrimoxazol

Therapie - Antibiotika - Cotrimoxazol - Beginn

Therapie - Antibiotika - Cotrimoxazol - Ende
Therapie - Antibiotika - Cotrimoxazol - Grund
Therapie - Antibiotika - Cotrimoxazol - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Daptomycin

Therapie - Antibiotika - Daptomycin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Daptomycin - Ende
Therapie - Antibiotika - Daptomycin - Grund
Therapie - Antibiotika - Daptomycin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Doxycyclin

Therapie - Antibiotika - Doxycyclin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Doxycyclin - Ende
Therapie - Antibiotika - Doxycyclin - Grund
Therapie - Antibiotika - Doxycyclin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Erythromycin

Therapie - Antibiotika - Erythromycin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Erythromycin - Ende
Therapie - Antibiotika - Erythromycin - Grund
Therapie - Antibiotika - Erythromycin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Imipenem

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitdsprifung
UIl, UU UGS algeyenenie Uatdrin vor uerT

Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor

dem Enddatum liegt.
S WIlU UDETPIUIL, UU Uds diigegenente Uaturii vor uent

Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!



ther_ab_imipenem_begin

ther_ab_imipenem_end
ther_ab_imipenem_reason
ther_ab_imipenem_app
ther_ab_linezolid

ther_ab_linezolid_begin

ther_ab_linezolid_end
ther_ab_linezolid_reason
ther_ab_linezolid_app
ther_ab_meropenem

ther_ab_meropenem_begin

ther_ab_meropenem_end
ther_ab_meropenem_reason
ther_ab_meropenem_app
ther_ab_metronidazol

ther_ab_metronidazol_begin

ther_ab_metronidazol_end
ther_ab_metronidazol_reason
ther_ab_metronidazol_app
ther_ab_paromomycin

ther_ab_paromomycin_begin

ther_ab_paromomycin_end
ther_ab_paromomycin_reason
ther_ab_paromomycin_app
ther_ab_sulbactam

ther_ab_sulbactam_begin

ther_ab_sulbactam_end
ther_ab_sulbactam_reason
ther_ab_sulbactam_app
ther_ab_tazobactam

ther_ab_tazobactam_begin

ther_ab_tazobactam_end
ther_ab_tazobactam_reason
ther_ab_tazobactam_app
ther_ab_penicillin
ther_ab_penicillin_begin
ther_ab_penicillin_end

Therapie - Antibiotika - Imipenem - Beginn

Therapie - Antibiotika - Imipenem - Ende
Therapie - Antibiotika - Imipenem - Grund
Therapie - Antibiotika - Imipenem - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Linezolid

Therapie - Antibiotika - Linezolid - Beginn

Therapie - Antibiotika - Linezolid - Ende
Therapie - Antibiotika - Linezolid - Grund
Therapie - Antibiotika - Linezolid - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Meropenem

Therapie - Antibiotika - Meropenem - Beginn

Therapie - Antibiotika - Meropenem - Ende
Therapie - Antibiotika - Meropenem - Grund
Therapie - Antibiotika - Meropenem - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Metronidazol

Therapie - Antibiotika - Metronidazol - Beginn

Therapie - Antibiotika - Metronidazol - Ende
Therapie - Antibiotika - Metronidazol - Grund
Therapie - Antibiotika - Metronidazol - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Paromomycin

Therapie - Antibiotika - Paromomycin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Paromomycin - Ende
Therapie - Antibiotika - Paromomycin - Grund
Therapie - Antibiotika - Paromomycin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Piperacillin/Sulbactam

Therapie - Antibiotika - Piperacillin/Sulbactam - Beginn

Therapie - Antibiotika - Piperacillin/Sulbactam - Ende
Therapie - Antibiotika - Piperacillin/Sulbactam - Grund
Therapie - Antibiotika - Piperacillin/Sulbactam - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Piperacillin/Tazobactam

Therapie - Antibiotika - Piperacillin/Tazobactam - Beginn

Therapie - Antibiotika - Piperacillin/Tazobactam - Ende
Therapie - Antibiotika - Piperacillin/Tazobactam - Grund
Therapie - Antibiotika - Piperacillin/Tazobactam - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Penicillin

Therapie - Antibiotika - Penicillin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Penicillin - Ende

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitéspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitéspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitdspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!



ther_ab_penicillin_reason
ther_ab_penicillin_app
ther_ab_rifaximin

ther_ab_rifaximin_begin

ther_ab_rifaximin_end
ther_ab_rifaximin_reason
ther_ab_rifaximin_app
ther_ab_vancomycin

ther_ab_vancomycin_begin

ther_ab_vancomycin_end
ther_ab_vancomycin_reason
ther_ab_vancomycin_app
ther_sasp

ther_sasp_begin

ther_sasp_end
ther_sasp_quantity
ther_syskortikoide

ther_syskort_budesonid_begin

ther_syskortikoide_budesonid_end
ther_syskort_budesonid_quantity

ther_syskort_prednisolon_begin

ther_syskort_prednisolon_end

ther_syskort_prednisolon_quant
ther_syskort_prednisolon_max

ther_syskort_hydrocortison_begin

ther_syskort_hydrocortison_end

ther_syskort_hydrocortison_quant
ther_asa

ther_asa_begin

ther_asa_end

ther_asa_quantity

Therapie - Antibiotika - Penicillin - Grund
Therapie - Antibiotika - Penicillin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Rifaximin

Therapie - Antibiotika - Rifaximin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Rifaximin - Ende
Therapie - Antibiotika - Rifaximin - Grund
Therapie - Antibiotika - Rifaximin - Anwendung
Therapie - Antibiotika - Vancomycin

Therapie - Antibiotika - Vancomycin - Beginn

Therapie - Antibiotika - Vancomycin - Ende
Therapie - Antibiotika - Vancomycin - Grund
Therapie - Antibiotika - Vancomycin - Anwendung
Therapie - SASP (Sulfasalazin)

Therapie - SASP (Sulfasalazin) - Beginn

Therapie - SASP (Sulfasalazin) - Ende
Therapie - SASP (Sulfasalazin) - Dosis

Therapie - Sys.

Therapie - Sys.

Therapie - Sys.

Kortikoide

Kortikoide - Budesonid - Beginn

Kortikoide - Budesonid - Ende

Therapie - Syskortikoide - Budesonid - Dosis

Therapie - Sys.

Therapie - Sys.

Therapie - Sys.
Therapie - Sys.

Therapie - Sys.

Therapie - Sys.

Therapie - Sys.

Kortikoide - (Methyl-)Prednisolon - Beginn

Kortikoide - (Methyl-)Prednisolon - Ende

Kortikoide - (Methyl-)Prednisolon - Dosis
Kortikoide - (Methyl-)Prednisolon - Maximaldosis

Kortikoide - Hydrokortison - Beginn

Kortikoide - Hydrokortison - Ende

Kortikoide - Hydrokortison - Dosis

Therapie - 5-ASA (Mesalazin)

Therapie - 5-ASA (Mesalazin) - Beginn

Therapie - 5-ASA (Mesalazin) - Ende

Therapie - 5-ASA (Mesalazin) - Dosis

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitéspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob die Dosis im Verhaltnis zur Korperoberflache
zu hoch oder zu niedrig ist.

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob die Dosis im Verhaltnis zur Kérperoberflache
zu hoch oder zu niedrig ist.

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird gepriift, ob die Dosis im Verhaltnis zum Gewicht zu hoct
oder zu niedrig ist.

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!
"Die Dosis ist zu hoch im Verhaltnis zum Korpergewicht.” Oder: "Die Dosis ist zu
gering im Verhaltnis zum Kérpergewicht.”

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!
"Die Dosis ist zu hoch im Verhaltnis zum Kérpergewicht.” Oder: "Die Dosis ist zu
gering im Verhaltnis zum Kérpergewicht.”

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!
"Die Dosis ist zu hoch im Verhaltnis zu dem Gewicht.” Oder: ,Die Dosis ist z
gering im Verhaltnis zu dem Gewicht."



ther_aza

ther_aza_begin

ther_aza_end
ther_aza_end_reason

ther_aza_quantity
ther_6mp

ther_6mp_begin

ther_6mp_end
ther_6mp_end_reason
ther_6mp_quantity
ther_methotrexat

ther_methotrexat_begin

ther_methotrexat_end

ther_methotrexat_quantity
ther_methotrexat_folicacid
ther_methotrexat_use
ther_infliximab

ther_infliximab_begin

ther_infliximab_end
ther_infliximab_end_reason

ther_infliximab_quantity
ther_infliximab_int
ther_adalimumab

ther_adalimumab_begin

ther_adalimumab_end

ther_adalimumab_end_reason

ther_adalimumab_quantity
ther_adalimumab_int
ther_biologics_other
ther_biologics_othertext

ther_biologics_other_begin

ther_biologics_other_end
ther_biologics_other_end_reason
ther_biologics_other_guantity
ther_cyclosporin

Therapie - Azathioprin

Therapie - Azathioprin - Beginn

Therapie - Azathioprin - Ende
Therapie - Azathioprin - Grund

Therapie - Azathioprin - Dosis
Therapie - 6-Mercaptopurin

Therapie - 6-Mercaptopurin - Beginn

Therapie - 6-Mercaptopurin - Ende

Therapie - 6-Mercaptopurin - Grund
Therapie - 6-Mercaptopurin - Dosis

Therapie - Methotrexat

Therapie - Methotrexat - Beginn

Therapie - Methotrexat - Ende

Therapie - Methotrexat - Dosis
Therapie - Methotrexat - Folsdure
Therapie-Methotrexat-Anwendung
Therapie - Infliximab

Therapie - Infliximab - Beginn

Therapie - Infliximab - Ende
Therapie - Infliximab - Grund

Therapie - Infliximab - Dosis
Therapie - Infliximab - Haufigkeit
Therapie - Adalimumab

Therapie - Adalimumab - Beginn

Therapie - Adalimumab - Ende
Therapie - Adalimumab - Grund

Therapie - Adalimumab - Dosis
Therapie - Adalimumab - Haufigkeit
Therapie - Sonstige Biologika

Therapie - Sonstige Biologika - Name (Freitext)

Therapie - Sonstige Biologika - Beginn

Therapie - Sonstige Biologika - Ende

Therapie - Sonstige Biologika - Grund
Therapie - Sonstige Biologika - Dosis

Therapie - Cyclosporin A

Falls diese Variable selektiert wurde, wird tiberpriift, ob der Inhalt
der Variable lab_rare_6tg_level zwischen 230 und 450 liegt, der
Inhalt der Variable lab_rare_mmp_level gréRer als 5700 ist oder
beides. Falls ja wird eine Meldung ausgegeben. X
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird gepriift, ob die Dosis im Verhaltnis zum Gewicht zu hoct

oder zu niedrig ist. X
Keine Plausibilitaspriifung X
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

S WIlU UDETPIUIL, U Uds diigegenente Uaturii vor uent
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung X
Keine Plausibilitaspriifung X

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird gepriift, ob die Dosis im Verhaltnis zur Korperoberflache
oder allgemein zu hoch oder zu niedrig ist. X
Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung X
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird gepriift, ob die Dosis im Verhaltnis zum Gewicht zu hoct

oder zu niedrig ist. X
Keine Plausibilitaspriifung X
Keine Plausibilitaspriifung X

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.

Keine Plausibilitaspriifung

Keine Plausibilitaspriifung X
Keine Plausibilitaspriifung X

EIEIEIES

"Bitte priifen Sie folgende Angaben im Tab Labor:“ + 6TG / MMP / und MMP /
und 6TG /, sowie MMP

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Die Dosis ist zu hoch im Verhaltnis zu dem Gewicht.” Oder: ,Die Dosis ist z
gering im Verhaltnis zu dem Gewicht."

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!
"Die Dosis ist zu hoch im Verhaltnis zur Kérperoberflache.” Oder: ,Die Dosis i
zu gering im Verhaltnis zur Korperoberflache.”

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Die Dosis ist zu hoch im Verhaltnis zu dem Gewicht.” Oder: ,Die Dosis ist z
gering im Verhaltnis zu dem Gewicht."

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

Prifung off-label use. Die Entscheidung liegt bei dem
behandelnden Arzt.

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!



ther_cyclosporin_begin

ther_cyclosporin_end

ther_cyclosporin_quantity
ther_cyclosporin_app

ther_rect
ther_rect_asa
ther_rect_kortikoide
ther_rect_budesonid
ther_rect_tacrolimus
ther_mmf

ther_mmf_begin

ther_mmf_end
ther_mmf_quantity
ther_iron

ther_iron_begin

ther_iron_end
ther_iron_quantity
ther_iron_app
ther_acid

ther_acid_begin

ther_acid_end

ther_acid_quantity

ther_ursodeox

ther_ursodeox_begin

ther_ursodeox_end

ther_ursodeox_quantity
ther_loperamid

ther_loperamid_begin

ther_loperamid_end
ther_loperamid_quantity
ther_compmed
ther_compmed_incense
ther_compmed_fishoil
ther_compmed_lecithin
ther_steroidpulse

Therapie - Cyclosporin - Beginn

Therapie - Cyclosporin - Ende

Therapie - Cyclosporin A - Dosis
Therapie - Cyclosporin A - Anwendung

Therapie rektal

Therapie rektal - 5-ASA (Mesalazin)
rektale Therapie - Kortikoide

Therapie rektal - Budesonid

Therapie Rektal - Tacrolimus

Therapie - MMF (Mykophenolatmofetil)

Therapie - MMF (Mykophenolatmofetil) - Beginn

Therapie - MMF (Mykophenolatmofetil) - Ende

Therapie - MMF - Dosis
Therapie - Eisen

Therapie - Eisen - Beginn

Therapie - Eisen - Ende
Therapie - Eisen - Dosis
Therapie - Eisen - Anwendung
Therapie - Saureblocker

Therapie - Sdureblocker - Beginn

Therapie - Saureblocker - Ende

Therapie - Saureblocker - Dosis

Therapie - Ursodeoxycholsdure

Therapie - Ursodeoxycholséure - Beginn

Therapie - Ursodeoxycholsdure -Ende

Therapie - Ursodeoxycholséure - Dosis
Therapie - Loperamid, Antidiarrhoika

Therapie - Loperamid - Beginn

Therapie - Loperamid - Ende

Therapie - Loperamid - Dosis

Therapie - Komplementarmedizin
Therapie - Weihrauch

Therapie - Komplementérmedizin - Fischél
Therapie - Lecithin

Therapie - Steroidpulstherapie

Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Es wird gepriift, ob die Dosis im Verhaltnis zum Gewicht zu hoct
oder zu niedrig ist.
Keine Plausibilitaspriifung

Es wird gepriift, ob ein Befall des Sigmoid oder Rectum vorliegt. Falls

nicht wird eine Meldung ausgegeben.

Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Es wird geprft, ob die Dosis im Verhaltnis zum Gewicht zu hoct
oder zu niedrig ist.
Falls diese Variable selektiert wurde, wird Gberprift, ob fiir eine
Therapie mit Ursodeoxycholsaure ein notwendiger Befall vorliegt.
Der Befall liegt vor, wenn extraint_liver oder extraint_psc selektiert
wurde. Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Es wird gepriift, ob die Dosis im Verhaltnis zum Gewicht zu hoct
oder zu niedrig ist.
Keine Plausibilitaspriifung
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird geprift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor
dem Enddatum liegt.
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung
Keine Plausibilitaspriifung

BIEIEIES

=

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!
"Die Dosis ist zu hoch im Verhaltnis zu dem Gewicht.” Oder: ,Die Dosis ist z
gering im Verhaltnis zu dem Gewicht."

"Ein entsprechender Befall liegt nicht vor."

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!
"Die Dosis ist zu hoch im Verhaltnis zu dem Gewicht. Oder: ,Die Dosis ist z
gering im Verhaltnis zu dem Gewicht."

"Ein entsprechender Befall liegt nicht vor."

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!
"Die Dosis ist zu hoch im Verhaltnis zu dem Gewicht.” Oder: ,Die Dosis ist z
gering im Verhaltnis zu dem Gewicht."

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen"!

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen'!



Es wird Uberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht moglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des

ther_steroidpulse_begin Therapie - ie - Beginn dem liegt. X Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen
Es wird tberpriift, ob das angegebene Datum vor dem
Geburtsdatum liegt. Dies ist nicht méglich und bewegen wird eine
Meldung erscheinen. Und: Es wird gepriift, ob das Startdatum vor "Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (" + Geburtsdatum + ") des
ther_steroidpulse_end Therapie - ie - Ende dem liegt. X Patienten liegen!“ Oder: "Das Enddatum darf nicht vor dem Startdatum liegen
ther_steroidpulse_end_reason Therapie - ie - Grund Keine ibilitaspru X
ther_steroidpulse_quantity Therapie - ie - Dosis Keine
ther_dietic Therapie - Erné ie (iiber 2 Wochen) Keine
ther_dietic_value Therapie - Er ie (iiber 2 Wochen) Keine X
ther_t Therapie - Sp Keine
ther_t 5_folicacid Therapie - Folséure Keine X
ther_t 5_vitamin_d Therapie - Sp - Vitamin D Keine X
ther_t 5_vitamin_b12 Therapie - Sp - Vitamin B12 Keine X
ther_t 5_calcium Therapie - Sp - Calcium Keine X
ther_t 5_zinc Therapie - Sp - Zink Keine X
ther_t 5_selen Therapie - Sp - Selen Keine X
ther_probiotic Therapie - Probiotika Keine Plausibilitdspriifung
Variable auf Ja gesetzt wurde. Wenn keine vorhanden sind wird eine
sideeffect T irkung Id "Bitte eine Nebenwirkung angeben."
sideeffect_acne T irkung - Akne Keine UXx
sideeffect_abdpain Tl irkung - en Keine Ux
sideeffect_hypertension T irkung - Bluthochdruck Keine Ux
sideeffect_cushing Tl irkung - Cushing Keine Ux
i t_depression Tl irkung - Depressivitat Keine ux
sideeffect_diarrhea Tl irkung - Diarrhoe Keine Ux
sideeffect_nausea T irkung - Erbrechen, Ubelkeit Keine Ux
i oma Tl irkung - Glaukom Keine Ux
sideeffect_hairloss T irkung - Haarausfall Keine Ux
sideeffect_hypertricosis Tl irkung - Hypertrichose Keine Ux
i lache T irkung - Keine Ux
| i Tl irkung - L Keine ux
sideeffect_lipase T irkung - Lipaseerhéhung Keine Ux
sideeffect_nephritis Tl irkung - Nephritis, Keine Ux
sideeffect_pancreatitis T irkung - itis Keine Ux
i [t i Tl irkung - Tt Keine Ux
X i irkung - Tr i hahung Keine ux
sideeffect_urtikaria Tl irkung - akute i Reaktion Keine Ux
sideeffect_perschange T irkung - dnderung Keine Ux
sideeffect_skinrash Tl irkung - £ £l ung auf der Oberflache Keine Plausibilitasprifung ux
P: Therapie Keine X
oculist Augenarzttermin seit letzter De Keine X
conc_s Arztliche teilung Keine
dob_comment Keine X

928 Variablen im VOB




Anlage 3: Plausibilitdtenliste OnlineTool 2.0 VOB

uter
SAS-Variable Bedeutung bzw. Kurzform des Inhalts Plausibilitdtskontrollen / Berechnungen | Da!t,ensatz | Kann Meldungen Tooltips
Basisdaten
date_presentation Vorstellungsdatum Vorstellungsdatum > Geb-Datum des Patienten, darf nicht in der Zukunft liegen X Das Vorstellungsdatum darf nicht vor derr.l Ge?urtsdatum des. Patienten liegen. Das
Vorstellungsdatum darf nicht in der Zukunft liegen.
type_presentation Vorstellungsart Keine Plausibilitatskontrollen X
cause_presentation Grund der Vorstellung Keine Plausibilitdtskontrollen X
di . " Falls die Diagnose Colitis Ulcerosa ist, wird tiberpriift ob orale Aphthen "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.” Oder: ,Ein Befall des Rektums wurde bisher noch
iagnosis Diagnose ; . N X . R
vorkommen oder iemals ein Befall des Rektums dokumentiert wurde. nicht dokumentiert."
Blter _Cewicht min._ Gewicht max.  Gréke min. Grobe max: Das Gewicht liegt auRerhalb des normalen Bereiches von ...kg bis ...kg. Bitte
weight Gewicht 0-4 1.5 kg 30 kg 26cm 130 em X tberprifen Sie lhre Eingabe. (falls auBerhalb der Grenzen) Bitte geben Sie das
5-9 8 kg 60 kg 90 cm 160 cm Kérpergewicht ein. (falls Feld ohne Eingabe verlassen)
10-14 15 kg 100 kg 110 ¢m 190 cm Die Kérperhéhe liegt auBerhalb des normalen Bereiches von ...cm bis ...cm. Bitte
height Korperhahe 20 2hakg 150ikg 130icm 210:cm X Uberprifen Sie lhre Eingabe. (falls auRerhalb der Grenzen) Bitte geben Sie die
Kérperhohe ein. (falls Feld ohne Eingabe verlassen) Bitte geben Sie die Kérperhéhe in
cm an. (Bei Eingabe < 3)
chron andere chronische Erkrankungen wenn die Obervariable m‘“é belegt erdf muss mindestens eine weitere X Bitte wéhlen Sie mindestens eine Option aus.
Untervariable angeklickt werden.
chron_allergic andere chronische Erkrankungen. - allergische Erkrankungen
chron_autoimmune andere chron?sche Erkrankungen - Autoimm}merkrankungen mindestens eine Option muss gewahit werden, wenn die Obervariable auf Ja
chron_immunodeficiency andere chronische Erkrankungen - Nachgewiesene Immundefekte gestezt wird. X
chron_otherdisease andere chronische Erkrankungen - Andere schwerwiegende Erkrankungen
chron_previous_malignant andere chronische Erkrankungen - Frithere Maligne Erkrankungen
Diagnose und Symptome
Das Diagnosedatum darf nicht vor dem Geburtsdatum des Patienten liegen. Das
date_diagnosis Datum der Diagnosestellung Diagnosedatum > Geb-Datum des Patienten, darf nicht in der Zukunft liegen X Diagnosedatum darf nicht in der Zukunft liegen. Das Diagnosedatum darf nicht vor
dem Auftreten erster Symptome liegen.
diagnosis_by endoskopische Diagnose durch Keine Plausibilitatskontrollen X
diagnosis_in Diagnose in Keine Plausibilitdtskontrollen X
. — Das Auftreten der ersten Symptome darf nicht vor dem Geburtsdatum des Patienten
) Datum der ersten Symptome > Geb-Datum des Patienten, darf nicht in der ) S .
date_firstsymptom Datum Auftreten erster Symptome Zukunft liegen X liegen. Das Auftreten der ersten Symptome darf nicht in der Zukunft liegen. Das
Auftreten der ersten Symptome darf nicht vor dem Diagnosedatum liegen.
symp Symptome bis zur Diagnosestellung wenn die Obervariable m‘“é belegt erdf muss mindestens eine weitere X Bitte wihlen Sie mindestens eine Option aus.
Untervariable angeklickt werden.
symp_abdpain Symptome bis zur Diagnosestellung - Bauchschmerzen Keine Plausibilitdtskontrollen Ux
symp_activity Symptome bis zur Diagnosestellung - Leistungsknick Keine Plausibilitatskontrollen Ux
symp_anemia Symptome bis zur Diagnosestellung - Andmie Keine Plausibilitdtskontrollen Ux
symp_blood Symptome bis zur Diagnosestellung - sichtbares Blut im Stuhl Keine Plausibilitatskontrollen Ux
symp_diarrhoe Symptome bis zur Diagnosestellung - Durchfall Keine Plausibilitdtskontrollen Ux
symp_fever Symptome bis zur Diagnosestellung - Fieber Keine Plausibilitatskontrollen Ux
symp_fistula_old Symptome bis zur Diagnosestellung - alt: Fistel Keine Plausibilitdtskontrollen Ux
symp_growth Symptome bis zur Diagnosestellung - Wachstumsstorung Keine Plausibilitatskontrollen Ux
symp_lipmouth Symptome bis zur Diagnc llung- Lippen-/Mundbeteiligung Keine Plausibilitdtskontrollen Ux
symp_lossappetite Symptome bis zur Diagnosestellung - Appetitlosigkeit Keine Plausibilitatskontrollen Ux
symp_otherfistula Symptome bis zur Diagnosestellung - sonstige Fistel es muss die Diagnose MC oder CED-U vorliegen UX Bei einer ... (Merkmal elnfugen) vmus"s die D‘\.agnos.e Morbﬁ Crohn oder unklassifizierte
CED sein. Bitte Uiberpriifen Sie die Diagnose.
symp_perianallesion Symptome bis zur Diagnosestellung - Perianale Lasion es muss die Diagnose MC oder CED-U vorliegen UX Bei einer ... (Merkmal elnfugen) vmus"s die D‘\.agnos.e Morbﬁ Crohn oder unklassifizierte
CED sein. Bitte Uiberpriifen Sie die Diagnose.
symp_othertext Symptome bis zur Diagnosestellung - sonstige Symptome (Freitext) Keine Plausibilitdtskontrollen Ux
symp_vomit Symptome bis zur Diagnosestellung - Ubelkeit/Erbrechen Keine Plausibilitatskontrollen Ux
symp_weightloss Symptome bis zur Diagnosestellung - Gewichtsstillstand/-verlust Keine Plausibilitdtskontrollen Ux
Familienanamnese
birthdate_mother Geburtsdatum der Mutter (monatsgenau) Alter bei Geburt des Kindes >=10 und <=50 X Das Alter der Mutter muss zum Zeitpunkt d.er Geburt des Kindes zwischen 10 und 50
Jahren liegen.
Die Kérperhohe liegt auBerhalb des normalen Bereiches von ...cm bis ...cm. Bitte
height_mother Kérperhohe der Mutter Ober- und Untergrenze: 140 cm bis 200 cm X tberpriifen Sie lhre Eingabe. (falls auBerhalb der Grenzen) Bitte geben Sie die
Korperhéhe in cm an. (Bei Eingabe < 3)
measured_mother in der Ambulanz gemessen Keine Plausibilitdtskontrollen X
birth_country_mother Geburtsland Mutter Keine Plausibilitétskontrollen X
Die Kérperhdhe liegt auBerhalb des normalen Bereiches von ...cm bis ...cm. Bitte
height_father Koérperhohe des Vaters Ober- und Untergrenze: 140 cm bis 210 cm X uberpriifen Sie Ihre Eingabe. (falls auBerhalb der Grenzen) Bitte geben Sie die
Kérperhdhe in cm an. (Bei Eingabe < 3)
measured_father in der Ambulanz gemessen Keine Plausibilitétskontrollen X
birth_country_father Geburtsland Vater Keine Plausibilitdtskontrollen X
number_sisters Anzahl (Halb-) Schwestern 0 bis 99 X
number_brothers Anzahl (Halb-) Briider 0 bis 99 X
ced_family CED in der Familie wenn die Obervariable mit Ja belegt wird, muss mindestens eine weitere X #4483

Untervariable angeklickt werden.



ced_mother

ced_father

ced_siblings

ced_other

condition
appetite
activity_limitation
fever
stool_consistency
stool_blood
stoolquant_day
stoolquant_night
abdominal_pain
abdominal_pain_night
vaccination

abdfinding
abdfinding_pressurepain
abdfinding_resistence
abdfinding_defence

analfinding
analeczema
oral_aphthe_ulcera
cheilitis

extraint

extraint_eye

extraint_skin

extraint_liver
extraint_psc
extraint_jointinflam
extraint_jointpain
extraint_nephritis
extraint_other
extraint_pancreatitis
extraint_spine

tanner_b

tanner_ph

tanner_testicle

menarche_year

lab_hemoglobin

lab_hemoglobin_con

lab_hemoglobin_si

lab_hematocrit
lab_hematocrit_con
lab_hematocrit_si
lab_mcv
lab_mcv_con
lab_mcv_si
lab_thrombo
lab_thrombo_con
lab_thrombo_si
lab_leuko
lab_leuko_con

CED Mutter

CED Vater

CED Geschwister

CED Verwandte

Befinden

Appetit

Alltagsaktivitdt eingeschrankt
Fieber vorhanden
Stuhlkonsistenz

Blut im Stuhl

Anzahl Stiihle tagsiiber
Anzahl Stihle nachts
Bauchschmerzen
Bauchschmerzen nachts
Impfungen nach STIKO

Abdominalbefund

Abdominalbefund - Druckschmerz
Abdominalbefund - Resistenz
Abdominalbefund - Abwehrspannung

Analbefund

Perianales Ekzem

Orale Aphthen Ulcera

Cheilitis

Extraintestinale Manifestationen

Extraintestinale Manifestationen - Auge

Extraintestinale Manifestationen - Haut

Extraintestinale Manifestationen - Leber - Overlap-Syndrom (Leber/Gallenwege/Pankreas)
Extraintestinale Manifestationen - Leber - PSC

Extraintestinale Manifestationen - Gelenk: Entziindung

Extraintestinale Manifestationen - Gelenk: Schmerzen

Extraintestinale Manifestationen - Niere

Extraintestinale Manifestationen - andere

Extraintestinale Manifestationen - Pankreas

Extraintestinale Manifestationen - Wirbelsaule

Pupertét nach Tanner (B)

Pupertét nach Tanner (PH)

Hodenvolumen

Menarche Jahr

Labor - Hamoglobin

Labor - Himoglobin _konventionelle Einheit

Labor - Hdmoglobin _SI-Einheit

Labor - Hamatokrit

Labor - Hamatokrit _konventionelle Einheit
Labor - Hdmatokrit _SI-Einheit

Labor - MCV

Labor - MCV_konventionelle Einheit

Labor - MCV_SI-Einheit

Labor - Thrombozyten

Labor - Thrombozyten _ konventionelle Einheit
Labor - Thrombozyten _SI-Einheit

Labor - Leukozyten

Labor - Leukozyten _konventionelle Einheit

Wenn die entsprechende Obervariable mit Ja belegt wurde, wird Gberprift, ob
diese Variable einen Wert hat.
Wenn die entsprechende Obervariable mit Ja belegt wurde, wird Gberprift, ob

diese Variable einen Wert hat.
Wenn die entsprechende Obervariable mit Ja belegt wurde, wird uberpruft, ob

diese Variable einen Wert hat. wenn bei
Schwestern und Briidern 0 angegeben ist, muss das Feld fiir Geschwister

Ancmanraut wardan
Wenn die entsprechende Obervariable mit Ja belegt wurde, wird tGberpriift, ob
diese Variable einen Wert hat.
A bis zur Diag vor
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibi
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Untersuchung
Es wird Uberpriift, ob mindestens eine Untervariable gecheckt ist.
Keine Plausibilitdtskontrollen
tskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Es wird gepriift, ob Inaktive Fistel oder Sezernierende Fistel/Abszess
entziindliche Induration markiert wurden
Keine Plausibilitétskontrollen
Es wird gepriift, ob bei Colitis Ulcerosa orale Aphten vorkommen. Dies
ist nicht méalich und desweaen wird eine Fehlermelduna ausaeaeben.
Keine Plausibilitétskontrollen
Falls Ja markiert wurde, sollte mindestens eine Untervariable gecheckt worden
sein.

atskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
tskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen
Es wird Uberprift, ob ein entsprechendes Tannerstadium bei einem
weiblichen Patienten vorliegt. Bei einem entsprechenden Fund wird ein
Hinweis ausaeaehen
Es wird uberprift, ob ein entsprechendes Tannerstadium bei einem
weiblichen Patienten vorliegt. Bei einem entsprechenden Fund wird ein
Hinweis ausaeaehen
Hiermit wird Uberpriift, ob das Volumen fiir das Alter des Patienten zu
hoch ist. Falls nicht wird ein Hinweis ausaeaeben.
Es wird Uberprift, ob ein entsprechendes Tannerstadium bei einem
weiblichen Patienten vorliegt. Bei einem entsprechenden Fund wird ein
Hinweis ausaeaehen

Labor
Keine Plausibilitétskontrollen
Mithilfe der Angaben fiir Alter und Geschlecht werden die Laborwerte
Uberpriift. Siehe Tabelle fiir Plausibilitat.
Mithilfe der Angaben fiir Alter und Geschlecht werden die Laborwerte
Uberpriift. Siehe Tabelle fiir Plausibilitat.
Keine Plausibilitétskontrollen
Eingetragene Werte werden tiberprift. Siehe Tabelle fir Plausibilitaten.
Eingetragene Werte werden Uberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitdten.
Keine Plausibilitétskontrollen
Eingetragene Werte werden Uberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilititen.
Eingetragene Werte werden tiberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitaten.
Keine Plausibilitétskontrollen
Eingetragene Werte werden tiberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitaten.
Eingetragene Werte werden Uberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitdten.
Keine Plausibilitétskontrollen
Eingetragene Werte werden Uberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilititen.

der Therapie
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Bitte wéhlen Sie einen Abdominalbefund aus.

"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht

vor.” Oder: "Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn) liegt nicht vor.”

Bitte die Diagnose tberpriifen.

Bitte geben Sie weitere Informationen ein.

Ist ein augenérztlicher Untersuchungstermin angewiesen?

Nur bei Pyoderma gangranosum, Psoriasiforme dermatitis, Erythema nodosum
anklicken
Keine PSC, keine akute Pankreatitis

Tanner B muss sich mindestens im 3. Stadium befinden!

Tanner PH muss sich mindestens im 3. Stadium befinden!

Die Eingabe ist zu hoch!

,Tanner B muss sich mindestens im 3. Stadium befinden!” Oder: , Tanner PH muss

sich mindestens im 3. Stadium befinden!”

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: "Der Wert ist zu hoch!”

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: "Der Wert ist zu hoch!”

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: "Der Wert ist zu hoch!”
"Der Wert ist zu hoch!”

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: "Der Wert ist zu hoch!”
"Der Wert ist zu gering!“ Oder: "Der Wert ist zu hoch!”

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: "Der Wert ist zu hoch!”
"Der Wert ist zu gering!“ Oder: "Der Wert ist zu hoch!”

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: "Der Wert ist zu hoch!”

Bei der unklassifizierten CED kann es sich auch
um eine .unbekannte CED’ handeln.

Bei der unklassifizierten CED kann es sich auch
um eine .unbekannte CED’ handeln.

Bei der unklassifizierten CED kann es sich auch
um eine ,unbekannte CED’ handeln.

Bei der unklassifizierten CED kann es sich auch
um eine .unbekannte CED’ handeln.

Ist ein augendrztlicher Untersuchungstermin
angewiesen?
Nur bei Pyoderma gangranosum, Psoriasiforme
dermatitis. Ervthema nodosum anklicken
Keine PSC, keine akute Pankreatitis



lab_leuko_si
lab_crp
lab_crp_con
lab_crp_si
lab_bsg
lab_bsg_con
lab_bsg_si
lab_alat
lab_alat_con
lab_alat_si
lab_ggt
lab_ggt_con
lab_ggt_si
lab_lipase

lab_lipase_con

lab_lipase_si

lab_albumin
lab_albumin_con
lab_albumin_si
lab_creatinine
lab_creatinine_con
lab_creatinine_si
lab_calprotectin
lab_calprotectin_con
lab_calprotectin_si
lab_rare
lab_rare_immunodeficiency
lab_rare_tpmt

lab_rare_tpmt_level
lab_rare_6tg
lab_rare_6tg_level

lab_rare_mmp
lab_rare_mmp_level
lab_rare_anti_hbs

lab_rare_anti_hbs_level

lab_rare_infliximab
lab_rare_infliximab_extraction

lab_rare_infliximab_level

lab_rare_anti_infliximab
lab_rare_anti_infliximab_extr
lab_rare_anti_infliximab_level
lab_rare_adalimumab
lab_rare_adalimumab_extraction

lab_rare_adalimumab_level

lab_rare_anti_adalimumab
lab_rare_anti_adalimumab_extr
lab_rare_anti_adalimumab_level
lab_rare_hepatitis_b
lab_rare_hepatitis_c
lab_rare_hbv_dna_pcr
lab_rare_ebv
lab_rare_tuberculosis_skin_test
lab_rare_tuberculosis_blood_test

appdiag
appdiag_eso
appdiag_histo_up
appdiag_ileo
appdiag_colo
appdiag_recto

Labor - Leukozyten _SI-Einheit

Labor - CRP

Labor - CRP _konventionelle-Einheit

Labor - CRP _SI-Einheit

Labor - BSG

Labor - BSG _konventionelle Einheit

Labor - BSG _SI-Einheit

Labor - ALAT (GPT)

Labor - ALAT (GPT) _Konventionelle Einheit
Labor - ALAT (GPT) _ SI-Einheit

Labor - Gamma-GT

Labor - Gamma-GT _konventionelle-Einheit
Labor - Gamma-GT _SI-Einheit

Labor - Lipase

Labor - Lipase _konventionelle Einheit

Labor - Lipase _SI-Einheit

Labor - Albumin

Labor - Albumin_ konventionelle-Einheit
Labor - Albumin_ SI-Einheit

Labor - Kreatinin

Labor - Kreatinin _konventionelle-Einheit
Labor - Kreatinin _SI-Einheit

Labor - Calprotectin

Labor - Calprotectin _konventionelle-Einheit
Labor - Calprotectin _SI-Einheit

Labor selten

Labor selten - Inmundefekte

Labor selten - TPMT Aktivitat

Labor selten - TPMT Aktivitét - Level
Labor selten - 6TG
Labor selten - 6TG - Level

Labor selten - MMP
Labor selten - MMP - Level
Labor selten - Anti-HBS

Labor selten - Anti-HBS - Level

Labor selten - Infliximabspiegel
Labor selten - Inflixi i - Entnah

datum

Labor selten - Infliximabspiegel - Level

Labor selten - Infliximab Antikorperspiegel

Labor selten - Infliximab Antikorperspiegel - Entnahmedatum
Labor selten - Infliximab Antikorperspiegel - Level

Labor selten - Adalimumabspiegel

Labor selten - Adalimumabspiegel - Entnahmedatum

Labor selten - Adalimumabspiegel - Level

Labor selten - Adalimumab Antikérperspiegel

Labor selten - Adalimumab Antikérperspiegel - Entnahmedatum
Labor selten - Adalimumab Antikdrperspiegel -Level

Labor selten - Hepatitis B Serologie

Labor selten - Hepatitis C Serologie

Labor selten - HBV-DNA-PCR

Labor selten - EBV

Labor selten - Tuberkulose Hauttest

Labor selten - Tuberkulose Bluttest

Apparative Diagnostik

Apparative Diagnostik - Osophagogastroduodenoskopie
Apparative Diagnostik - Histologie oberer Gastrointestinaltrakt
Apparative Diagnostik - lleokoloskopie

Apparative Diagnostik - Koloskopie

Apparative Diagnostik - Rektosigmoidoskopie

Eingetragene Werte werden tiberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitaten.
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
tskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Eingetragene Werte werden tiberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitaten.
Eingetragene Werte werden Uberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitaten.
Keine Plausibilitétskontrollen
Eingetragene Werte werden Uberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitdten.
Eingetragene Werte werden tiberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitaten.

Keine Plausibilitétskontrollen
EINgETragene Werle Weraen uoerpruit. Siene 1aneie 1ur Flausioniaten. - £s

wird tberpriift, ob bei dreifach erh6hter Lipase ein EIM
Leber/Gallenwege/Pankreas, Pankreatitis oder Lipaseerhéhung
vorliegen oder ein ERCP oder MRCP durchgefiihrt wurde. Das Alter des

EIngetragene werte weFﬁéﬁﬁ‘ﬁéerl]?t.thhé“lLaAuLe"lfe TUF PlausiDilitaten. - s
wird tberpriift, ob bei dreifach erhéhter Lipase ein EIM
Leber/Gallenwege/Pankreas, Pankreatitis oder Lipaseerhéhung

vorliegen oder ein ERCP oder MRCP durchgefiihrt wurde. Das Alter des

A e bt

Keine Plausibilitétskontrollen
Eingetragene Werte werden Uberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitten.
Eingetragene Werte werden tiberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitaten.
Keine Plausibilitdtskontrollen
Eingetragene Werte werden tiberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitaten.
Eingetragene Werte werden Uberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitten.
Keine Plausibilitétskontrollen
Eingetragene Werte werden Uberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilititen.
Eingetragene Werte werden tiberpriift. Siehe Tabelle fir Plausibilitaten.
Keine Plausibilitdtskontrollen
dtskontrollen
dtskontrollen
Der Inhalt dieser Variable wird gemaR der Liste fiir das seltene Labor
aeoriift. Bei entsprechenden Befund wird eine Melduna ausaeaeben.
Keine Plausibilitdtskontrollen
Der Inhalt dieser Variable wird gemaR der Liste fiir das seltene Labor
aeoriift. Bei entsprechenden Befund wird eine Melduna ausaeaeben.
Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen
Der Inhalt dieser Variable wird gemaR der Liste fiir das seltene Labor
aeoriift. Bei entsprechenden Befund wird eine Melduna ausaeaeben.
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plaus dtskontrollen
Der Inhalt dieser Variable wird gemaR der Liste fiir das seltene Labor
aepriift. Bei entsprechenden Befund wird eine Melduna ausaeaeben.
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
tskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
Der Inhalt dieser Variable wird gemaR der Liste fiir das seltene Labor
aepriift. Bei entsprechenden Befund wird eine Melduna ausaeaeben.
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen

Apparative Diagnostik fiir Initialdiagnostik (gilt auch fiir kurz nach Therapiebeginn)
Es wird Uberpriift, ob eine Diagnostik durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird

eine Fehlermelduna anaezeiat.
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
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Ux

Ux
Ux

Ux
Ux

Ux
Ux

Ux

Ux

Ux
Ux
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Ux
Ux
Ux
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"Der Wert ist zu gering!“ Oder: "Der Wert ist zu hoch!”

"Der Wert ist zu hoch!“
"Der Wert ist zu hoch!”

"Der Wert ist zu hoch!”
"Der Wert ist zu hoch!“

"Der Wert ist zu hoch!“ - "Fur die dreifach erhdhte Lipase fehlen weitere
Informationen.” Oder: r die doppelt erhohte Lipase fehlen weitere Informationen."

"Der Wert ist zu hoch!“ - "Fiir die dreifach erhohte Lipase fehlen weitere
Informationen.” Oder: r die doppelt erhdhte Lipase fehlen weitere Informationen.’

"Der Wert ist zu gering!“
"Der Wert ist zu gering!“

"Der Wert ist zu gering!“ Oder: "Der Wert ist zu hoch!”
"Der Wert ist zu hoch!”

"Der Wert ist zu gering!“
"Der Wert ist zu gering!“

,Die TPMT Aktivitat ist normal.“ Oder: ,Die TPMT Aktivitat ist eingeschrenkt.”
Oder: .Die TPMT Aktivitét fehlt.”

,Fur die Therapie angemessen.“ Oder: ,Fiir die Therapie zu niedrig.“ Oder: ,Fiir
die Therapie zu hoch."

+Angemessen fiir den Impfschutz.“ Oder: ,Zu niedrig fiir den Impfschutz.

.Die Angaben liegen im Zielbereich.” Oder: ,Die Angaben liegen nicht im
Zielbereich.”

.Die Angaben liegen im Zielbereich.” Oder: ,Die Angaben liegen nicht im
Zielbereich.”

Es muss mindestens einmal eine Diagnostik durchgefiihrt worden sein.

Hinweise auf eine abgelaufene EBV-Infektion?



appdiag_histo_down
appdiag_radio_intestine
appdiag_ultrasonic
appdiag_bone
appdiag_liver
appdiag_mrt_entero
appdiag_ct
appdiag_endo
appdiag_othertext

loc

loc_mouth

loc_esophagus

loc_stomach

loc_duodenum

loc_smallintestine

loc_termileum

loc_coecum

loc_colonasc

loc_colondesc

loc_colontrans

Apparative Diagnostik - Histologie unterer Gastrointestinaltrakt
Apparative Diagnostik - Réntgen im Diinndarm

Apparative Diagnostik - Ultraschall

Apparative Diagnostik - Knochendichte

Apparative Diagnostik - Leberbiopsie

Apparative Diagnostik - MRT-Enterografie

Apparative Diagnostik - CT Abdomen

Apparative Diagnostik - Videokapselendoskopie

Apparative Diagnostik - Sonstige (Freitext)

Lokalisation

Lokalisation - Mund

Lokalisation - Osophagus

Lokalisation - Magen

Lokalisation - Duodenum

Lokalisation - tibriger Dinndarm

Lokalisation - term. lleum

Lokalisation - Z6kum

Lokalisation - Colon asc.

Lokalisation - Colon desc.

Lokalisation - Colon trans.

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Lokalisation

Keine Plausibilitatskontrollen
Es wird geprift, ob bei Colitis Ulcerosa ein Befall des Mundes vorliegt.
Dies ist nicht méglich und deswegen wird eine Fehlermeldung
ausgegeben. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war.

Wenn diac nicht der Fall iat_wird aina Maldiina anenanahan
ES wird gepruft, ob eine UsophagoduodenosKopie durchgetunrt wurde.

Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird gepriift, ob
jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine
Meldung ausgegeben. Und: Es wird Uberpriift ob die Diagnose Morbus
Orahn arhahan usiedn \Wann nicht_wied nina Enhlarmalduna anansnaint
ES wird gepruft, ob eine Usophagoduodenoskopie durchgefuhrt wurde.
Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird gepriift, ob
jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine
Meldung ausgegeben. Und: Es wird iiberpriift ob die Diagnose Morbus
Crahn arhnhan unirda \Wann nicht wird aina Eahlarmaldiina annasaint
ES WIrd geprurt, ob eine Usophagoduodenoskople durchgetunrt wurde.
Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird gepriift, ob
jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine
Meldung ausgegeben. Und: Es wird Uberpriift ob die Diagnose Morbus
Orahn arhahan usieds Wann nicht_wied aina Eahlarmaldina anansnint
Falis aiese aiese variapié nicnt aur ,KA gesetzt wurde, wira Uperprurt,
ob einer der Diagnostikvorgénge fiir einen Befall des Diinndarms
durchgefiihrt wurde. Wenn nicht wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es
wird gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall

ist, wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird tberpriift ob die
o

kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tiberpriift ob jemals ein Befall des
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird tberpriift, ob der Osophagus,
Magen, Duodenmu, tibriger Diinndarm, Lippen- und Mundbeteiligung,
Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden sind. Und: Es wird
iberpriift, ob einer der Diagnostikvorgénge fiir einen Befall des term.
lleum durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.

Und: Es wird gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht
ES WIrd geprurt, ob bel CoIlts Uicerosa der Berall aes barms

kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tiberpriift ob jemals ein Befall des
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird (iberpriift, ob der Osophagus,
Magen, Duodenmu, Ubriger Diinndarm, Lippen- und Mundbeteiligung,
Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden sind. Und: Es wird
gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist,

wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird {berprift, ob einer der
ES wira geprurt, 0D Del LOoIlts UIcerosa aer serail aes varms

kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tiberpriift ob jemals ein Befall des
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird tberpriift, ob der Osophagus,
Magen, Duodenmu, iibriger Diinndarm, Lippen- und Mundbeteiligung,
Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden sind. Und: Es wird
gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist,

wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird tiberpriift, ob einer der
£S5 WIlU gepruit, U0 UST UUIIUS UILETUSa UST DEITdIl USS Ualiiis

kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tiberpriift ob jemals ein Befall des
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird (iberpriift, ob der Osophagus,
Magen, Duodenmu, Ubriger Diinndarm, Lippen- und Mundbeteiligung,
Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden sind. Und: Es wird
gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist,
wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird Uberpriift, ob einer der

Diagnostikvorgénge fiir Colon descendent bis Rektum durchgefiihrt
ES wira geprurt, 0D Del LOoIlls UIicerosa aer serail aes varms

kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tiberpriift ob jemals ein Befall des
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird tberpriift, ob der Osophagus,
Magen, Duodenmu, tibriger Diinndarm, Lippen- und Mundbeteiligung,
Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden sind. Und: Es wird
gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist,
wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird tiberpriift, ob einer der

Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux

Ux

Ux

Ux

Uux

Uux

Ux

Uux

Ux

Ux

Ux

"Den Befall des Mundes bitte iiberpriifen.” Oder:"Es wurde noch kein Befall
dokumentiert.”

"Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.” Oder:"Es wurde noch
kein Befall dokumentiert.” Oder:Es wird Uberprift ob die Diagnose Morbus Crohn
erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

"Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.” Oder:"Es wurde noch
kein Befall dokumentiert.” Oder:Es wird tberpriift ob die Diagnose Morbus Crohn
erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

"Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.” Oder:"Es wurde noch
kein Befall dokumentiert.” Oder:Es wird Uberprift ob die Diagnose Morbus Crohn
erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

"Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.” Oder:"Es wurde noch
kein Befall dokumentiert.” Oder:Es wird Uberprift ob die Diagnose Morbus Crohn
erhoben wurde. Wenn nicht, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

"Der Befall ist nicht kontinuierlich. Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.“
Oder: "Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgeftihrt.“ Oder: "Es
wurde noch kein Befall dokumentiert.”

"Der Befall ist nicht kontinuierlich.” Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.”
Oder: "Es wurde noch kein Befall dokumentiert.“ Oder: "Die notwendige
Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt."

"Der Befall ist nicht kontinuierlich. Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.“
Oder: "Es wurde noch kein Befall dokumentiert.“ Oder: "Die notwendige
Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt."

"Der Befall ist nicht kontinuierlich.” Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.”
Oder: "Es wurde noch kein Befall dokumentiert.“ Oder: "Die notwendige
Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt."

"Der Befall ist nicht kontinuierlich. Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.“
Oder: "Es wurde noch kein Befall dokumentiert.“ Oder: "Die notwendige
Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt."




loc_sigmoid

loc_rectum

loc_anus

loc_assessment

comp
comp_perianalabscess
comp_perianalfistula
comp_stenosis
comp_otherfistula

comp_otherabscess

op
op_date
op_ind_conglomerate

op_ind_abscessnotperianal

op_ind_stenosis

op_ind_perforation
op_ind_megacolon

op_ind_fistulanotperianal

op_ind_perianalcomp

op_ind_dehisence
op_ind_bleeding
op_ind_othertext
op_type_ileo
op_type_colectomy
op_type_hemi_right
op_type_hemi_left
op_type_colon_part
op_type_rectum
op_type_gastro
op_type_smallintestine

op_type_fisteldrain

op_type_exploration
op_type_constriction

op_type_fistula

op_type_balloondilatation
op_type_peg_jejunum
op_type_peg
op_type_polypectomy
op_type_stoma
op_type_othertext
op_ind_stenosis_esophagus
op_ind_stenosis_stomach
op_ind_stenosis_duodenum
op_ind_stenosis_proxileum
op_ind_stenosis_termileum
op_ind_stenosis_colon
op_ind_stenosis_rectum
op_ind_fist_rectovaginal
op_ind_fist_enterocutane

Lokalisation - Sigmoideum

Lokalisation - Rektum

Lokalisation - Anus

Gesamtbeurteilung (Freitext)

Komplikationen

Komplikationen - Perianalabszess
Komplikationen - Perianalfistel
Komplikationen - Stenose
Komplikationen - sonstige Fistel

Komplikationen - sonstiger Abszess

opP
OP - Operationsdatum
Indikation - Konglomerattumor

Indikation - Abszess (auRer perianal)

Indikation - Stenose

Indikation - Perforation
Indikation - Megakolon

Indikation - Fistel (auBer perinal)

Indikation - Perinale Komplikation (Fistel, Abszess)

Indikation - Nahtdehiszenz
Indikation - Blutung

Indikation - Sonstiges (Freitext)
OP-Typ - lleozoekalresektion
OP-Typ - Kolektomie

OP-Typ - Hemikolektomie rechts
OP-Typ - Hemikolektomie links
OP-Typ - Kolonteilresektion
OP-Typ - Rektumresektion
OP-Typ - Gastrojejunostomie
OP-Typ - Diinndarnteilresektion

OP-Typ - Fistel-Drainage

OP-Typ - Exploration
OP-Typ - Strikturoplastik

OP-Typ - Fistel/Abszessspaltung

OP-Typ - Ballondilatation

OP-Typ - PEG-Anlage mit Jejunalschenkel

OP-Typ - PEG-Anlage

OP-Typ - Polypektomie

OP-Typ - Stoma Anlage

OP-Typ - Sonstiges Freitext
P - Indikation - Stenose: Lokalisation - Osophagus
P - Indikation - Stenose: Lokalisation - Magen
P - Indikation - Stenose: Lokalisation - Duodenum
P - Indikation - Stenose: Lokalisation - prox. lleum, Jejunum
P - Indikation - Stenose: Lokalisation - term. lleum
P - Indikation - Stenose: Lokalisation - Colon
P - Indikation - Stenose: Lokalisation - Rektum
P - Indikation - Fistel: Art - rektovaginal
P - Indikation - Fistel: Art - enterokutan

ES Wira geprur, ob per COIltis UIcerosa aer Berail aes Darms
kontinuierlich ist. Falls nicht erscheint eine Meldung. Und: falls die
Diagnose Colitis ulcerosa ist, wird tiberpriift ob jemals ein Befall des
Rektums dokumentiert wurde. Zudem wird tberpriift, ob der Osophagus,
Magen, Duodenmu, tibriger Diinndarm, Lippen- und Mundbeteiligung,
Fisteln oder Abzesse befallen oder  vorhanden sind. Und: Es wird
gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der Fall ist,
wird eine Meldung ausgegeben. Und: Es wird tiberpriift, ob einer der
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bis Rektum durchgefiihrt wurde. Falls nicht wird eine Meldung
ausgegeben. Und: Es wird gepriift, ob jemals ein Organ betroffen war.
Wenn dies nicht der Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben.
Es wird geprift, ob jemals ein Organ betroffen war. Wenn dies nicht der
Fall ist, wird eine Meldung ausgegeben.
Keine Plausibilitétskontrollen

Komplikationen

Falls diese Variable auf Ja gesetzt wurde, wird Gberprift, ob die Untervariablen
gecheckt wurden. Falls nicht wird eine Meldung auseegeben.

Falls diese Variable gecheckt wurde, muss die Diagnose Morbus Crohn oder
unklassifizierte CED vorliegen. Falls nicht wird eine Meldung auseegeben.
Falls diese Variable gecheckt wurde, muss die Diagnose Morbus Crohn oder
unklassifizierte CED vorliegen. Falls nicht wird eine Meldung ausgegeben.
Falls diese Variable gecheckt wurde, muss die Diagnose Morbus Crohn oder
unklassifizierte CED vorliegen. Falls nicht wird eine Meldung auseegeben.
Falls diese Variable gecheckt wurde, muss die Diagnose Morbus Crohn oder
unklassifizierte CED vorliegen. Falls nicht wird eine Meldung auseegeben.
Falls diese Variable gecheckt wurde, muss die Diagnose Morbus Crohn oder
unklassifizierte CED vorliegen. Falls nicht wird eine Meldung auseegeben.

Operation

Keine Plausibilitdtskontrollen
Es wird gepriift, ob das eingegebene Datum vor dem Geburtsdatum liegt. Dies
ist nicht méglich, weswegen eine Meldung ausgegeben wird.

Keine Plausibilitétskontrollen
Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt. Falls nicht
wird eine Meldung ausgegeben.
Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt. Falls nicht
wird eine Meldung ausgegeben.

Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen
Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt. Falls nicht
wird eine Meldung ausgegeben.
Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt. Falls nicht
wird eine Meldung ausgegeben.

Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibi

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen
tskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen
Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt. Falls nicht
wird eine Meldung ausgegeben.

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen
Es wird gepriift, ob Morbus Crohn oder unklassifizierte CED vorliegt. Falls nicht
wird eine Meldung ausgegeben.

Keine Plausibilitétskontrollen

Keine Plausibilitdtskontrollen

atskontrollen

Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibi
Keine Plausibilitétskontrollen
Keine Plausibilitdtskontrollen
Keine Plausibilitétskontrollen

atskontrollen
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Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux

Ux

Ux
Ux

Ux

Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Ux
Uux
UUXx
Uux
UUXx
Uux
UUXx
Uux

Uux

"Der Befall ist nicht kontinuierlich. Oder: "Ein fehlerhafter Befall liegt vor.“
Oder: "Es wurde noch kein Befall dokumentiert.“ Oder: "Die notwendige
Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt."

"Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgefiihrt.“Oder: ,Es wurde noch
kein Befall dokumentiert.”

"Es wurde noch kein Befall dokumentiert.”

Bitte geben Sie weitere Informationen ein.

Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
Die hierzu passende Diagnose (Morbus\gzhn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
Die hierzu passende Diagnose (Morbus\gzhn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
Die hierzu passende Diagnose (Morbus\gzhn oder unklassifizierte CED) liegt nicht

vor.
Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
vor.

"Das Datum darf nicht vor dem Geburtsdatum (,, Geburtsdatum des Patienten +") des
Patienten liegen!"

"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
vor.”

"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
vor.”
"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht
vor.”

"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht

vor..

"Die hierzu passende Diagnose (Morbus Crohn oder unklassifizierte CED) liegt nicht

vor..



op_ind_fist_enterovesical P - Indikation - Fistel: Art - enterovesikal Keine P ibilitd ollen Uux
op_ind_fist_enteroenteral P - Indikation - Fistel: Art - enteroenteral Keine itd Uux
op_ind_fist_enterocolisch P - Indikation - Fistel: Art - enterocolisch Keine P ibilitd ollen Uux
op_ind_fist_blind P - Indikation - Fistel: Art - blind endend Keine Plausibilitatskontrollen Uux
Induktionstherapie
ther_first Therapie - 1. Monat Es wird geprift, ob wird einee’:;z;-::;a:'e 0 wurde, wenn nicht "Ein entsprechender Befall liegt nicht vor."
ther_first_: Therapie-1. Monat- A (Obervariable) Keine P ibilitd ollen
ther_first_ab_amoxicillin Therapie - 1. Monat - -A icillin Keine itd Ux
ther_first_ab_amoxicillin_app Therapie - 1. Monat - A - Amoxicillin - Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_ampicillin Therapie - 1. Monat - - Ampicillin Keine itd X
ther_first_ab_ampicillin_app Therapie - 1. Monat - Al ika - Ampicillin - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_c il Therapie - 1. Monat - - C il Keine itd X
ther_first_ab_cefotaxim_app Therapie - 1. Monat - - C im - Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_cefpodoxit Therapie - 1. Monat - - Cefpodoxim Keine itd X
ther_first_ab_c im_app Therapie - 1. Monat - - C im - A g Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_ceftazolin Therapie - 1. Monat - - Ceftazolin Keine itd X
ther_first_ab_ceftazolin_app Therapie - 1. Monat - A - Ceftazolin - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_ceftriaxon Therapie - 1. Monat - - Ceftriaxon Keine itd X
ther_first_ab_ceftriaxon_app Therapie - 1. Monat - A - Ceftriaxon - Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_cefuroxim Therapie - 1. Monat - - C i Keine itd X
ther_first_ab_cefuroxim_app Therapie - 1. Monat - - Cefuroxim - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_cipr in Therapie - 1. Monat - - Ciprofloxacin Keine itd Ux
ther_first_ab_cipr in_app Therapie - 1. Monat - - Cip in - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_clarithromycin Therapie - 1. Monat - - Clarithromycin Keine itd Ux
ther_first_ab_clarithromycin_app Therapie - 1. Monat - - Clarithromycin - Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_clind; in Therapie - 1. Monat - - Clindamycin Keine itd Ux
ther_first_ab_clindamycin_app Therapie - 1. Monat - Al - Cli in - Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_cotril | Therapie - 1. Monat - - Cotri | Keine itd Ux
ther_first_ab_cotril _app Therapie - 1. Monat - A - Cotri - g Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_daptomycin Therapie - 1. Monat - - Daptomycin Keine itd X
ther_first_ab_daptomycin_app Therapie - 1. Monat - A - Daptomycin - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_doxycyclin Therapie - 1. Monat - - Doxycyclin Keine ibilitd X
ther_first_ab_d yclin_app Therapie - 1. Monat - Antibiotika - Di yclin - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_erythromycin Therapie - 1. Monat - - Erythromycin Keine ibilitd Ux
ther_first_ab_erythromycin_app Therapie - 1. Monat - Al ika - Erythromycin - endung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_imipenem Therapie - 1. Monat - Antibiotika - Imi| m Keine ibilitd X
ther_first_ab_imi _app Therapie - 1. Monat - Antibiotika - - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_linezolid Therapie - 1. Monat - Antibiotika - Linezolid Keine ibilitd X
ther_first_ab_linezolid_app Therapie - 1. Monat - - Linezolid - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_meropenem Therapie - 1. Monat - Antibiotika - P Keine ibilitd X
ther_first_ab_meropenem_app Therapie - 1. Monat - Al ika - Meropenem - ndung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_metronidazol Therapie - 1. Monat - Antibiotika - idazol Keine ibilitd Ux
ther_first_ab_metronidazol_app Therapie - 1. Monat - Antibiotika - idazol - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_pare cin Therapie - 1. Monat - Antibiotika - Part ycin Keine ibilitd Ux
ther_first_ab_paromomycin_app Therapie - 1. Monat - Al - Par in - Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_sulk Therapie - 1. Monat - - Piperacillin/Sulk Keine ibilitd X
ther_first_ab_sulbactam_app Therapie - 1. Monat - Al ika - Piperacillin/Sulbactam - dung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_tazobactam Therapie - 1. Monat - - Piperacillin/Tazobactam Keine ibilitd X
ther_first_ab_t: _app Therapie - 1. Monat - A - Piperacillin/T: - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_penicillin Therapie - 1. Monat - Antibiotika - Penicillin Keine ibilitd X
ther_first_ab_penicillin_app Therapie - 1. Monat - - Penicillin - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_rifaximin Therapie - 1. Monat - ibiotika - Rifaximil Keine ibilita X
ther_first_ab_rifaximin_app Therapie - 1. Monat - Antibiotika - in - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_ab_vancomycin Therapie - 1. Monat - - Vancomycin Keine ibilitd X
ther_first_ab_\ in_app Therapie - 1. Monat - - Vancomycin - Anwendung Keine P ibilitd ollen Ux
Es wird gepriift, falls diese Variable selektiert wurde, ob ein Befall des
ther_first_sasp Therapie - 1. Monat - Sulfasalazin Coekum, Colonasc, Colontrans, Colondesc, Sigmoid oder Rectum Ux "Ein entsprechender Befall liegt nicht vor."
vorlieat nder _oh der Patient an Gelenkschmerzen ader
ther_first_kortikoide Therapie - 1. Monat - Kortikoide Keine Plausibilitatskontrollen Ux Der angegebene Wer.'.t fiegt Obe.rhalb/u"terhal.b der.u?.hc.hen Dos{erungA Der
angegebene Wert iiberschreitet/unterschreitet die tibliche Dosisgrenze.
ther_first_budesonid Therapie - 1. Monat - Budesonid Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_tacrolimus Therapie - 1. Monat - Tacrolimus Keine ibilitd Ux
ther_first_asa Therapie - 1. Monat - 5-ASA (| Keine Plausibilitatskontrollen Ux
Falls diese Variable selektiert wurde, wird Gberprift, ob der Inhalt der |z:: r‘:iner:r%ei‘;;um 0D die DosIs im Vernaltnis zu Korperobertlache zu hoch oder
ther_first_aza Therapie - 1. Monat - Azathioprin x:::g:: ::g—:::—fr:?n—;e‘l’:\l eﬁ";f;;‘:f“;:g;‘gg i:fg(:':?;e‘i’:;;"';:'l'ls"jea' U |Es wird iberprift, ob die Dosis im Verhaltnis zur Kérperoberfidche zu hoch
wird eine Merungausg;geben. oder zu niedrig ist.
ther_first_6mp Therapie - 1. Monat - 6-Mercaptopurin Keine P ibilitd ollen Ux
ther_first_methotrexat Therapie - 1. Monat - Methotrexat Keine ibilitd Ux




ther_first_infliximab Therapie - 1. Monat - Keine P ollen Ux
ther_first_: Therapie - 1. Monat - A Keine Ux
ther_first_biologics_other Therapie - 1. Monat - Sonstige Biologika Keine P ollen Ux
ther_first_biologics_othertext Therapie - 1. Monat - Sonstige Biologika - Sonstiges Freitext Keine Ux
ther_first_cyclosporin Therapie - 1. Monat - Cyclosporin A Keine P ollen Ux
ther_first_cyclosporin_app Therapie - 1. Monat - Cyclosporin A - Anwendung Keine Ux
ther_first_calcium Therapie - 1. Monat - Calcium Keine P ollen Ux
ther_first_vitamin_d Therapie - 1. Monat - Vitamin D Keine Ux
ther_first_iron Therapie - 1. Monat - Eisen Keine P ollen Ux
ther_first_iron_app Therapie - 1. Monat - Eisen - Anwendung Keine Ux
ther_first_compmed Therapie - 1. Monat - drmedizin (Obervariable) Keine P ollen Ux
ther_first_c d_incense Therapie - 1. Monat - Komplementarmedizin-Weihrauch Keine Ux
ther_first_ pmed_fishoil Therapie - 1. Monat - a izin-Fischol Keine P ollen Ux
ther_first_c d_lecithin Therapie - 1. Monat - Komplementarmedizin - Lecithin Keine Ux
ther_first_ pmed_probiotic Therapie - 1. Monat - K armedizin- Probiotika Keine P ollen Ux
ther_first_steroidpulse Therapie - 1. Monat - SteroidpulsTherapie - 1. Monat Keine Ux
ther_first_dietic Therapie - 1. Monat - ErndhrungsTherapie - 1. Monat (iiber 2 Wochen) Keine P ollen Ux
ther_first_dietic_value Therapie - 1. Monat - ErndhrungsTherapie - 1. Monat (iiber 2 Wochen) Keine Ux
ther_first_rect Therapie - 1. Monat rektal Es wird gepriift, ob ein Bef:ilrl|:es Sigmoid oder Rectum vorliegt. Falls nicht wird ux "Ein entsprechender Befall liegt nicht vor."
ther_first_rect_asa Therapie - 1. Monat reaktal - 5-ASA ( Keine P ollen Ux
ther_first_rect_kortikoide Therapie - 1. Monat rektal - Kortikoide Keine Ux
ther_first_rect_t id Therapie - 1. Monat rektal - esonid Keine P ollen Ux
ther_sec Therapie - 2. Monat Es wird geprift, ob J N wurde, wenn nicht X Keine Therapie gewahlt!"
wird eine Meldung at b

height_sec_month Korperhéhe - 2. Monat Keine ibilita X
weight_sec_month Kérp wicht - 2. Monat Keine P ollen X
ther_sec_antibiotic Therapie-2. Monat- Antibiotika (Obervariable) Keine X
ther_sec_ab_amoxicillin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Amoxicillin Keine P ollen X
ther_sec_ab_amoxicillin_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - A - dung Keine X
ther_sec_ab_ampicillin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Ampicillin Keine P ollen X
ther_sec_ab_ampicillin_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Ampicillin - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_cefotaxim Therapie - 2. Monat - Antibiotika - C i Keine P ollen X
ther_sec_ab_cefotaxim_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - C im - dung Keine X
ther_sec_ab_cefpodoxim Therapie - 2. Monat - Antibiotika - C Xim Keine P ollen X
ther_sec_ab_cefpodoxim_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Cefpodoxim - jung Keine X
ther_sec_ab_ceftazolin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Ceftazolin Keine P ollen X
ther_sec_ab_ceftazolin_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Ceftazolin - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_ceftriaxon Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Ceftriaxon Keine P ollen X
ther_sec_ab_ceftriaxon_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Ceftriaxon - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_cefuroxim Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Cefuroxim Keine P ollen X
ther_sec_ab_cefuroxim_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - C im - d Keine X
ther_sec_ab_ciprofloxacin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Ciprofloxacin Keine P ollen X
ther_sec_ab_ciprofl in_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Ciprofl, in - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_clarithromycin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Clarithromycin Keine P ollen X
ther_sec_ab_clarithromycin_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Clarithromycin - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_clindamycin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Cli ycin Keine P ollen X
ther_sec_ab_clindamycin_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Clind; in - dung Keine X
ther_sec_ab_cotri | Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Cotrimoxazol Keine P ollen X
ther_sec_ab_cotri |_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Cotri |- dung Keine X
ther_sec_ab_daptomycin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - D; ycin Keine P ollen X
ther_sec_ab_t in_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - D; in - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_doxycyclin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Di yclin Keine P ollen X
ther_sec_ab_doxycyclin_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Doxycyclin - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_erythromycin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Erythromycin Keine P ollen X
ther_sec_ab_erythromycin_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Erythromycin - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_imipenem Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Imif Keine P ollen X
ther_sec_ab_imipenem_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Imij - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_linezolid Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Linezolid Keine P ollen X
ther_sec_ab_linezolid_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Linezolid - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_meropenem Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Meropenem Keine P ollen X
ther_sec_ab_meropenem_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Meropenem - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_metronidazol Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Metronidazol Keine P ollen X
ther_sec_ab_metronidazol_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - ol - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_par: ycin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Pare ycin Keine P ollen X
ther_sec_ab_paromomycin_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Part in - dung Keine X
ther_sec_ab_sulbactam Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Piperacillin/Sulbactam Keine P ollen X
ther_sec_ab_sulbactam_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Piperacillin/Sulbactam - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_tazob: Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Piperacillin/T: Keine P ollen X
ther_sec_ab_tazobactam_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Piperacillin/Tazobactam - Anwendung Keine X
ther_sec_ab_penicillin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Penicillin Keine P ollen X




ther_sec_ab_penicillin_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Penicillin - Anwendung Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_ab_rifaximin Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Rifaximi Keine itd X
ther_sec_ab_rifaximin_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - in - Anwendung Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_ab_\ i Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Vancomycin Keine itd X
ther_sec_ab_\ in_app Therapie - 2. Monat - Antibiotika - Vancomycin - Anwendung Keine P ibilitd ollen X
Es wird gepriift, falls diese Variable selektiert wurde, ob ein Befall des
ther_sec_sasp Therapie - 2. Monat - Sulfasalazin Coekum, Colonasc, Colontrans, Colondesc, Sigmoid oder Rectum X "Ein entsprechender Befall liegt nicht vor."
vorlieat nder _oh der Patient an Gelenkschmerzen ader
ther_sec_kortikoide Therapie - 2. Monat - Kortikoide Keine itd X
ther_sec_budesonid Therapie - 2. Monat - Budesonid Keine P ibilita ollen X
ther_sec_tacrolimus Therapie - 2. Monat - Tacrolimus Keine i X
ther_sec_asa Therapie - 2. Monat - 5-ASA ( Keine P ibilita ollen X
Falls diese Variable selektiert wurde, wird tiberpriift, ob der Inhalt der
ther sec aza Therapie - 2. Monat - Azathioprin Variable lab_rare_6tg_level zwischen 230 und .450 liegt, zlier Inhalt dgr X "Bitte priifen Sig folgende Angaben im Tab Labor:“ + 6TG / MMP / und MMP /
- Variable lab_rare_mmp_level gréRer als 5700 ist oder beides. Falls ja und 6TG/, sowie MMP
wird aina Maldiina anenanahan
ther_sec_6mp Therapie - 2. Monat - 6-Mercaptopurin Keine X
ther_sec_methotrexat Therapie - 2. Monat - Methotrexat Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_il Therapie - 2. Monat - Keine i X
ther_sec_adalimumab Therapie - 2. Monat - Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_biologics_other Therapie - 2. Monat - Sonstige Biologika Keine i X
ther_sec_biologics_othertext Therapie - 2. Monat - Sonstige Biologika - Sonstiges Freitext Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_cyclosporin Therapie - 2. Monat - Cyclosporin A Keine i X
ther_sec_cyclosporin_app Therapie - 2. Monat - Cyclosporin A - Anwendung Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_calcium Therapie - 2. Monat - Calcium Keine i X
ther_sec_vitamin_d Therapie - 2. Monat - Vitamin D Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_iron Therapie - 2. Monat - Eisen Keine i X
ther_sec_iron_app Therapie - 2. Monat - Eisen - Anwendung Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_t | Therapie - 2. Monat - Komplementarmedizin (Obervariable) Keine i X
ther_sec_compmed_incense Therapie - 2. Monat - K armedizin-Weihrauch Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_t i_fishoil Therapie - 2. Monat - Komplementarmedizin-Fischél Keine i X
ther_sec_compmed_lecithin Therapie - 2. Monat - armedizin - Lecithin Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_t i_probiotic Therapie - 2. Monat - Komplementarmedizin- Probiotika Keine i X
ther_sec_steroidpulse Therapie - 2. Monat - SteroidpulsTherapie - 2. Monat Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_dietic Therapie - 2. Monat - ErndhrungsTherapie - 2. Monat (iiber 2 Wochen) Keine i X
ther_sec_dietic_value Therapie - 2. Monat - ErndhrungsTherapie - 2. Monat (iiber 2 Wochen) Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_rect Therapie - 2. Monat rektal Es wird gepriift, ob ein Befeailrl‘:es SIIngOId oder Rectum vorliegt. Falls nicht wird X "Ein entsprechender Befall liegt nicht vor."
ther_sec_rect_asa Therapie - 2. Monat reaktal - 5-ASA ( Keine X
ther_sec_rect_kortikoide Therapie - 2. Monat rektal - Kortikoide Keine P ibilitd ollen X
ther_sec_rect_| i Therapie - 2. Monat rektal - Bud: id Keine i X
ther_third Therapie - 3. Monat Es wird geprift, ob o eine Therapie wurde, wenn nicht X Keine Therapie gewahlt!"
wird eine Meldung at b
height_third_month Korperhohe - 3. Monat Keine P ibilitd ollen X X
weight_third_month Korpergewicht - 3. Monat Keine i X
ther_third_antibiotic Therapie-3. Monat- A (Obervariable) Keine P ibilita ollen X
ther_third_ab_amoxicillin Therapie - 3. Monat - Antibiotika - A icillin Keine i X
ther_third_ab_amoxicillin_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Amoxicillin - Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_: icilli Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Ampicillin Keine i X
ther_third_ab_ampicillin_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Ampicillin - Anwendung Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_ il Therapie - 3. Monat - Antibiotika - C il Keine i X
ther_third_ab_ im_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - C im - Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_cefpodoxim Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Cefpodoxim Keine i X
ther_third_ab_ im_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - C im - Al g Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_ i Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Ceftazolin Keine i X
ther_third_ab_ceftazolin_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Ceftazolin - Anwendung Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_ceftriaxon Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Ceftriaxon Keine i X
ther_third_ab_ceftriaxon_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Ceftriaxon - Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_cefuroxim Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Cefuroxim Keine i X
ther_third_ab_cefuroxim_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Cefuroxim - Anwendung Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_cipre cin Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Ciprofl, in Keine i X
ther_third_ab_ciprofloxacin_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Cipr in-A Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_clarithromycin Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Clarithromycin Keine i X
ther_third_ab_clarithromycin_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Clarithromycin - endung Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_clindamycin Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Clindamycin Keine i X
ther_third_ab_cli in_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Cli in - Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_cotri l Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Cotri | Keine i X
ther_third_ab_cotri zol_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Cotri - g Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_daptomycin Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Daptomycin Keine i X
ther_third_ab_d: ycin_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Daptomycin - Anwendung Keine P ibilitd ollen X
ther_third_ab_doxycyclin Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Doxycyclin Keine i X
ther_third_ab_d yclin_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Di yclin - Anwendung Keine P ibilitd ollen X




ther_third_ab_erythromycin

Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Erythromycin

Keine P

ollen X
ther_third_ab_erythromycin_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Ery ycin - jung Keine X
ther_third_ab_if Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Imi| Keine P ollen X
ther_third_ab_imi _app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - m - Anwendung Keine X
ther_third_ab_linezolid Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Linezolid Keine P ollen X
ther_third_ab_linezolid_app Therapie - 3. Monat - - Linezolid - Anwendung Keine X
ther_third_ab_meropenem Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Meropenem Keine P ollen X
ther_third_ab_meropenem_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - P - dung Keine X
ther_third_ab_| idazol Therapie - 3. Monat - Antibiotika - idazol Keine P ollen X
ther_third_ab_metronidazol_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - i - Anwendung Keine X
ther_third_ab_par ycin Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Part ycin Keine P ollen X
ther_third_ab_par ycin_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Part in - dung Keine X
ther_third_ab_sulbactam Therapie - 3. Monat - A - Piperacillin/Sulbactam Keine P ollen X
ther_third_ab_sulk _app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Piperacillin/Sulk - dung Keine X
ther_third_ab_t m Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Piperacillin/T Keine P ollen X
ther_third_ab_tazobactam_app Therapie - 3. Monat - - Piperacillin/Tazobactam - Anwendung Keine X
ther_third_ab_penicillin Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Penicillin Keine P ollen X
ther_third_ab_penicillin_app Therapie - 3. Monat - - Penicillin - Anwendung Keine X
ther_third_ab_rifaximin Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Rifaximi Keine P ollen X
ther_third_ab_rifaximin_app Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Rifaximin - Anwendung Keine X
ther_third_ab_vancomycin Therapie - 3. Monat - Antibiotika - Vs ycin Keine P ollen X
ther_third_ab_vancomycin_app Therapie - 3. Monat - - Vancomycin - Anwendung Keine il X

Es wird geprift, falls diese Variable selektiert wurde, ob ein Befall des

ther_third_sasp Therapie - 3. Monat - Sulfasalazin Coekum, Colonasc, Colontrans, Colondesc, Sigmoid oder Rectum X "Ein entsprechender Befall liegt nicht vor."
vorlieat oder_obh der Patient an Gelenkschmerzen ader
ther_third_kortikoide Therapie - 3. Monat - Kortikoide Keine P ibilitd ollen X
ther_third_budesonid Therapie - 3. Monat - Budesonid Keine X
ther_third_tacrolimus Therapie - 3. Monat - Tacrolimus Keine P ollen X
ther_third_asa Therapie - 3. Monat - 5-ASA (| Keine ibilitd X
Falls diese Variable selektiert wurde, wird Gberprift, ob der Inhalt der
ther_third_aza Therapie - 3. Monat - Azathioprin Variable lab_rare_6tg_level zwischen 230 und 450 liegt, der Inhalt der X "Bitte priifen Sie folgende Angaben im Tab Labor:* + 6TG / MMP / und MMP /

Variable lab_rare_mmp_level groRer als 5700 ist oder beides. Falls ja

wird aine Maldiinn ancnenshen

und 6TG/, sowie MMP

ther_third_6mp Therapie - 3. Monat - 6-Mercaptopurin Keine P ollen X
ther_third_methotrexat Therapie - 3. Monat - Methotrexat Keine X
ther_third_i Therapie - 3. Monat - Keine P ollen X
ther_third_: Therapie - 3. Monat - Keine X
ther_third_biologics_other Therapie - 3. Monat - Sonstige Biologika Keine P ollen X
ther_third_biologics_othertext Therapie - 3. Monat - Sonstige Biologika - Sonstiges Freitext Keine X
ther_third_cyclosporin Therapie - 3. Monat - Cyclosporin A Keine P ollen X
ther_third_cyclosporin_app Therapie - 3. Monat - Cyclosporin A - Anwendung Keine X
ther_third_calcium Therapie - 3. Monat - Calcium Keine P ollen X
ther_third_vitamin_d Therapie - 3. Monat - Vitamin D Keine X
ther_third_iron Therapie - 3. Monat - Eisen Keine P ollen X
ther_third_iron_app Therapie - 3. Monat - Eisen - Anwendung Keine X
ther_third_compmed Therapie - 3. Monat - armedizin (Obervariable) Keine P ollen X
ther_third_c d_incense Therapie - 3. Monat - lementarmedizin-Weihrauch Keine X
ther_third_compmed_fishoil Therapie - 3. Monat - armedizin-Fischol Keine P ollen X
ther_third_c d_lecithin Therapie - 3. Monat - lementarmedizin - Lecithin Keine X
ther_third_compmed_probiotic Therapie - 3. Monat - K armedizin- Probiotika Keine P ollen X
ther_third_steroidpulse Therapie - 3. Monat - SteroidpulsTherapie - 3. Monat Keine X
ther_third_dietic Therapie - 3. Monat - ErnahrungsTherapie - 3. Monat (iiber 2 Wochen) Keine P ollen X
ther_third_dietic_value Therapie - 3. Monat - ErndhrungsTherapie - 3. Monat (iiber 2 Wochen) Keine X
ther_third_rect Therapie - 3. Monat rektal Es wird gepriift, ob ein Bef:ilrl‘:es Sfmold oder Rectum vorliegt. Falls nicht wird X "Ein entsprechender Befall liegt nicht vor."
ther_third_rect_asa Therapie - 3. Monat reaktal - 5-ASA ( in) Keine P ollen X
ther_third_rect_kortikoide Therapie - 3. Monat rektal - Kortikoide Keine X
X

ther_third_rect_budesonid

Therapie - 3. Monat rektal - Budesonid

Keine Plausibilitétskontrollen

Therapienebenwirkungen

Falls diese Variable auf Ja gesetzt wurde, wird Gberpriift, ob einer der

sideeffect Therapienebenwirkung Untervariablen gecheckt wurden. Falls nicht wird eine Meldung at " Bitte eine Nebenwirkung angeben.
sideeffect_acne Ther k irkung - Akne Keine itd Ux
ideeffect_abdpain Ther irkung - zen Keine P ollen Ux
sideeffect_hypertension Ther irkung - Bluthochdruck Keine Ux
ideeffect_cushing Ther irkung - Cushing Keine P ollen Ux
sideeffect_depression Therapienebenwirkung - Depressivitat Keine Ux
ideeffect_diarrhea Therapi irkung - Diarrhoe Keine P ollen Ux
sideeffect_nausea Ther l irkung - Erbrechen, Ubelkeit Keine Ux
i ucoma Ther irkung - m Keine P ollen Ux
sideeffect_hairloss Ther k irkung - | Keine Ux
ideeffect_hypertricosis Ther irkung - Hypertrichose Keine P ollen Ux
ideeffect_headache Ther k irkung - zen Keine Ux




_leukopenia Ther irkung - L Keine P ollen Ux
ideeffect_lipase Ther irkung - Lipaseerh6hung Keine Ux
ideeffect_nephritis Ther irkung - Nephritis, Kreatininerhohung Keine P ollen Ux
ideeffect_pancreatiti Ther irkung - Pankreatitis Keine Ux

_thr Ther irkung - Thr Keine P ollen Ux
ideeffect_t Ther irkung - T Keine Ux
ideeffect_urtikaria Ther irkung - akute k Keine P ollen Ux
ideeffect_perschange Ther irkung - inderung Keine ux

sideeffect_skinrash Therapienebenwirkung - Hautverdnderung auf der Oberflache Keine Plausibilitatskontrollen Ux
conc_: Arztliche Keine
vob_ t tar Keine P ibilitd ollen X

988 Variablen im VOB




Anlage 4: Roadmap zur Entwicklung der CEDMO App

CEDMO App (Stand 30.06.2022)

Hauptseite Arbeitspakete / Verweise

Hauptfunktionen durch Buttons implementieren,
Design initial umsetzen

Meni besteht aus Einstellungen, Hilfe und Feedback,
Impressum und Datenschutz

Tagebuch anhand von Fragen aus der Klinik
implementieren, Ubersicht aller Antworten einbauen

Erndhrungsprotokoll: Abfragemerkmale
recherchieren und implementieren

Kalenderfunktion als eigenen Tab implementieren,
wichtige Termine auf Startseite anzeigen

Release 1:
Projektstart bis Bin:;eslénier (DeutsEhllan:)bauswéhlbar, Ganze und I-(|ja|be
ehltage kénnen schuljahrbezogen eingetragen werden
August 2021 € ! gen eingetrag

W(C-Finder mit GPS, entsprechende Google Plugins
einbinden

Labor anhand von Parametern aus der Klinik implementieren,
Abfragemerkmale recherchieren

Erndhrungsprotokoll: Abfragemerkmale recherchieren,
Impfkalender der U-Untersuchungen als Vorbild nehmen

Notizfunktion inklusive Moéglichkeit zur
Bildaufnahme

Archiv besteht aus alten Tagebuch- und
Erndahrungseintragen

Release 1.1:
August 2021 bis
Januar 2022

Getestet wurden die Funktionen der App, die
Usability sowie die deutshe Rechtschreibung in der

App

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial




Release 2:
Februar 2022
bis Projektende

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial

In Arbeit
Nicht durchgefiihrt

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial

Einarbeitung von Testing, Ergebnis siehe Tutorial




Nicht
In Arbeit
-  ATBEl durchgefiihrt



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

Das ganze CEDMO-Wissen im Uberblick

Die Erklarung jeder einzelnen Funktion findest du hier.

Das Wichtigste fur dich bei CEDMO ist das Tagebuch. Hier kannst du taglich ein paar Fragen zu deinem
Befinden beantworten. Wenn sich dein Arzt mit der App verbindet, dann helfen euch beiden die

Antworten super weiter.

Gehe auf Tagebuch:

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 1/17


https://cedmo.med.uni-giessen.de/features/
https://cedmo.med.uni-giessen.de/aertze/
https://cedmo.med.uni-giessen.de/aertze/

Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

\/ IMPFUNGEN

Q
= WC-FINDER
| 4

f

\.

’

Ernahrung

@) CEDMO

TAGEBUCH il

A LABOR

@l ARCHIV

Kalender

Es offnet sich direkt die erste Frage:

mittel

schlecht

sehr schlecht

\,

Klicke auf die jeweilige Antwort und du wirst automatisch zur nachsten Frage weitergeleitet. Du kannst

jeder Zeit zuriick und anschlieRend wieder vornavigieren, um Anderungen vorzunehmen. Verwende

hierfur die Pfeiltasten oben rechts und links.

UBERBLICK

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/

2/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

.. TAGEBUCH
MI 18.05.2022

Zusammenfassung

Eintrage gecheckt? Dann Uber den
Papierflieger speichern.

Wie ging es dir?

Wie war dein Appetit?

Hattest du Einschrankungen in
deinem Alltag?

Hattest du Fieber?

Wie war die Konsistenz deines
Stuhlgangs?

Hattest du Blut im Stuhl?

Wie haufig hattest du Stuhlgang?

Hattest du Bauchschmerzen

Hattest du Bauchschmerzen nachts? »

\, | 4

Durch einen Klick auf den Papierflieger

oben rechts werden deine Daten gespeichert. Wenn dein Arzt mit CEDMO verbunden ist, kann er deine

Eintragungen beim nachsten Termin sehen.

Unter Erndhrung kannst du taglich deine Mahlzeiten und Getranke eintragen. Wenn du Beschwerden
nach dem Essen hattest, kannst du dies hier bei Erndhrung notieren. Alle deine Eingaben werden

gespeichert, so dass du dir auch die vergangenen Tage ansehen kannst.

Um einen neuen Eintrag zu machen, 6ffne das Feature. Es erscheint direkt der aktuelle Tag. Driicke

dann auf das Plussymbol, um einen neuen Eintrag zu machen:

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 3/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

@) CEDMO

ERNAHRUNG

MI18.05.2022

Kalender

\,

09:41

2

Mahlzeit*

Uhrzeit*

Essen

Trinkmenge

in Glasern 0

Auftretende

Symptome

* Pflichtfeld

ERNAHRUNG

< ° DI114.06.2022

Mahizeit erstellen

K

O.— 5+

Bauchschmerzen
Durchfall

Verstopfung

| 4

Wahle aus verschiedenen Mahlzeiten wie Frihstiick oder Snack aus und trage die Uhrzeit ein.

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/

4/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App
4 & N

Mahlzeit erstellen

Mahlzeit* Mittagessen ~

Uhrzeit* 12:30

Essen R

of— s+

Fertig

.Reis" Reise Reisende
qll (w (el b it Fzi [ Wil kol (pd [
al ks (i & gl Ihy ) (K Bl fe) [a

< B B4 [E] i D) il

123 @ |8 Leerzeichen

\, | 4

Trage noch ein, was du gegessen hast. Dabei hilft dir eine mit der App verkniipfte
Erndhrungsdatenbank, deine Eintrage zu vervollstandigen. Tippe daflir nur mindestens drei Buchstaben

ins Feld und schon erholst du mit Klick auf den kleinen Pfeil verschiedene Auswahlmaéglichkeiten.

4 5 N

Zurlick
Reis
Bio Basmati Reis
Choco Rice
Honig Reis Waffeln
Reis Mediterran
Mais Amaranth Waffeln mit Reis & L...
Bens Microwave Mexican Style Rice
Riz Long grain
Milch Reis High Protein Schoko Ban...
Reis: Zartweizen
Basmati Reis
Basmatireis
Kokosnuss mit Reis

Snacky Cracky Reis Waffeln Zartbitt...

\, 4

Wahle aus den Auswahlmoglichkeiten dein Produkt aus.

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 5/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

ERNAHRUNG
MI 18.05.2022

Uhrzeit* 12:30

Essen

Trinkmenge
in Glasern 2

0
Symptome
Durchfall

Verstopfung
* Pflichtfeld

\,

Mahlzeit erstellen

Mahizeit* Mittagessen ~

Auftretende  Bauchschmerzen

Zum Schluss speicherst du deine Eingaben durch Klick auf das Hakchen in der oberen rechten Ecke.

Trage deine Termine, z.B. deinen nachsten Arzttermin oder Krankenhausbesuch, ein.

Hierflir wirst du sogar unter Home eine Erinnerung angezeigt bekommen:

@ Feniace

‘/ IMPFUNGEN

WC-FINDER

AKTUELLE TERMINE

MI18.05 2022

DO 19.05 2022

E NOTIZEN

- ARCHIV

» 15 :50 Uhr Sonstiges

» 09 :10 Uhr Krankenhaus

P 15 :45 Uhr Arzt

(-

Ernahrung Kalender

.

4

Tippe hierfiir auf den entsprechenden Tag und anschlieBend auf das Plussymbol

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/

6/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

(einfiigen) oben rechts.

4 & N

09:41

& @8 KALENDER

Neuer Termin
Arzt
Termin* Krankenhaus
Sonstiges
Uhrzeit*

Notiz

* Pflichtfeld

. y

Trage deinen Termin ein und klicke am Ende das Hakchen an, um alles zu speichern.

Du kannst aufgeteilt nach Schulhalbjahren eintragen, ob du in der Schule einen halben oder ganzen Tag

gefehlt hast und siehst alles auf einen Blick:

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 7117



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

Ausgewshite

0 0 halbe Ta

Aug. 2021

Nov. 2021

Feb. 2022

Mai 2022

\.

€ FEHLTAGE

Schuljahr 2021/22

s Bundesland: Rheinland-Pfalz

Fehltage insgesamt

ge B 0 ganze Tage

Sept. 2021 Okt. 2021

Dez. 2021 Jan. 2022

Mar. 2022 Apr. 2022

Jun. 2022 Jul. 2022

C Aktualisiere den Planer

| 4

Um einen Eintrag zu machen, klicke oben rechts auf das Plussymbol. Danach 6ffnet sich ein Fenster, in

welchem du das Datum, die Dauer (halber oder ganzer Tag) eintragen kannst:

4 -

€ FEHLTAGE

Neuer Eintrag

Datum*

Anzahl
Tage*

* Pflichtfeld

\,

Halber Tag O

Ganzer Tag (@)

=

y

Um es zu speichern, gehe oben rechts auf das Hakchen.

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/

8/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App
Wenn es schnell gehen muss: Offne das Feature WC-Finder in der App und CEDMO findet dich tiber

Google Maps. Sofort bekommst du die nachste offentliche Toilette angezeigt.

4 R )

WC-FINDER

% ¥y
Karte Satellit

o @

OGeldnde o0
g
3 o
\_Bglﬂ &&g\ X
< (¢
&
> Cal
K @‘“
4 o
% § Botanischdr.Garten der
S = Justus-Liebig:Universit
429 = GieRen
e neustadter
r Sy
GO
: n 2
sim viathematiky ? < R
GielRen & 5° u 3
& 4
! ; U ?ﬂg
L Universitatsklinikum X, >
>o. GieRen & L
® B/ IS
Sc be
& a
& Mobelstadt Sommeriad@ -
$
49 S
GO g[e xy Kurzbefehle Kartendaten Nutzungsbedingungen

Gefundene Standorte

, Offentliche Toilette
| i "

Hierfir gib nur beim ersten Offnen CEDMO die Erlaubnis, deinen Standort zu erfassen.

= WC-FINDER

Wir verwenden Cookles zur Verbesserung des
Nutzererle!

Wir verwenden Ihre y Standort, um
den von thnen au: ndort zu
bestimmen. Wir v

erweise mit weiteren Daten zusammen, die

Sie ihnen bereitgestelit haben oder die sie im
Rahmen threr ng der Die melt

Sie konnen jed: jung, Loschung
und Sperrung einzelner personenbezogener Daten
verlangen und von Ihrem Widerrufsrecht Gebrauch
machen und die erteilte Einwilligung mit Wirkung far

ABLEHNEN

AKZEPTIEREN

Du willst dir selbst deine Calprotectin-Werte notieren oder hast eine neue Impfung erhalten, dann

speichere alles hier ab.

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 9/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

& LABOR

Calprotectin

18.05.2022 50 mg/kg

12.052022 550 mg/kg

11.05.2022 100 mg/kg

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 10/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

&  IMPFUNGEN

Tetanus
Diphtherie
Pertussis

Poliomyelitis

Dr. Mayer
CD34/378

18.05.2022

A\, y

Fur jeweils einen neuen Eintrag klicke oben rechts auf das Plussymbol und trage die Informationen ein.

Speichere die Eingabe durch einen Klick auf das Hakchen oben rechts.

Du willst auf keinen Fall etwas vergessen: Trage es schnell in die Notizen ein und schon ist es gemerkt.
Zum Eintragen gehe auf Notizen und dann auf das Plussymbol oben rechts. Trage deine Notiz ein und

speichere sie durch Anklicken des Hakchens oben rechts.

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 11/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

09:41

< B nNomizen

Sport

Gewicht

Ernahrungsartikel lesen

Inhalt
Die Rolle der Ernahrung...

Fotoanhang

\, y

Wenn du ein Dokument hast, was wichtige Informationen fiir deine Notiz enthalt, mache direkt in der
Notiz ein Foto davon, um es hochzuladen. Klicke dafiir auf das Kamerasymbol oben rechts, erstelle das

Foto und klicke auf OK — schon siehst du es in der Notiz.

Alle deine Eintragungen im Tagebuch und zu Erndhrung kannst du im Archiv einsehen. Dafiir musst du

online sein.

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 12/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

@  ARCHIV
CED-TAGEBUCH ERNAHRUNG
Mi 18.05.2022

12:30 Uhr Mittagessen

A
° Hahnchen Curry mit Reis

i ACIER g

® Bauchschmerzen

® Durchfall
® Verstopfung

Beim ersten Offnen von CEDMO wirst du nach der Registrierung gefragt. Solltest du die App erst einmal

ohne Registrierung dir anschauen wollen, geht das natdrlich.

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 13/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

CEPMO

S
/ REGISTRIERE
DICH
X MELDE DICH
AN

X WEITER
OHNE

Du kannst CEDMO lokal ohne
Registrierung nutzen und dich
spater registrieren, um dich zu
vernetzen.

\, y

Um dich zu einem spateren Zeitpunkt zu registrieren, gehe wie folgt vor:

e Gehen auf das Menu =

e Klicke auf Einstellungen

e Wahle ,Registrierung und Anmeldung” aus

e Jetzt kannst du einen Benutzernamen und Passwort setzen

Schon ist es erledigt.

Beim nachsten Mal kannst du dich ohne eine erneute Registrierung unter ,,Melde dich an“ mit deinem

Benutzernamen und Passwort anmelden.

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 14/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

Bitte gebe deine personlichen Daten ein.

Benutzername

Passwort

Bitte lies und akzeptiere unsere

o Offne das Menii = oben links

e Klicke auf Einstellungen

Nicht angemeldet

Q Einstellungen '
o Hilfe und Feed&

e Impressum

' Datenschutz

Version 2.0
© 2022

\. 4

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 15/17



Anlage 5: Tutorial der CEDMO App
/ \ Es 6ffnet sich die QR-Scan-Funktion. Halte dein Smartphone
[ ]

Uiber den QR-Code, den du von deinem Arzt bekommen hast.
Sobald das Scannen geklappt hat, bekommst du eine

EINSTELLUNGEN Meldung, dass der Code erfolgreich gescannt wurde

Registrierung und Anmeldung

CEDMO verbinden R

Erinnerung

EINSTELLUNGEN
Fortbewegung

Registrierung und Anmeldung

CEDMO verbinden
Fehltage

Erinnerung

K / Fortbewegung

e Klicke auf CEDMO verbinden

Fehltage
°

\, 4

. Du kommst wieder

zuriick auf Einstellungen und siehst dort unter CEDMO verbinden die Anzeige Bereits durchgefiihrt

Wenn du einfach nur die App nutzen méchtest, ohne deine Daten zu teilen bzw. dich mit deinem Arzt
zu verbinden, geht das ohne Registrierung. Du kannst alle Funktionen nutzen, hast aber kein Backup
(Datensicherung) und deine Daten werden bei einem Geratewechsel nicht Gbertragen. Um dich zu
einem spateren Zeitpunkt zu registrieren, wird dir dies in der App unter ,Nutzung mit Registrierung”

erklart.

Wenn du deine Daten sichern méchtest und sie somit auch bei einem

Geratewechsel zur Verfligung stehen sollen, dann registriere dich in der App. Hierfiir gebe einen
Benutzernamen und ein Passwort ein. Deinen erstellten Account und alle zugehorigen Daten kannst du
natirlich jederzeit I6schen. Wenn du deine Daten mit deinem behandelnden Arzt teilen mochtest, ist
eine Registrierung die

Voraussetzung. Zusatzlich, um die Verbindung mit deinem Arzt herzustellen, ist die
Einwilligungserklarung fiir das CEDATA-GPGE-Register abzugeben sowie lber die App das Einscannen
des QR Codes, den du von deinem Arzt erhaltst. Naturlich kannst du die Verknipfung auch jederzeit

wieder aufheben.

WEITERLESEN

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 16/17
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Anlage 5: Tutorial der CEDMO App

JETZT BEI
» Google Play
# Ladenim
& App Store

Copyright © 2023
CEDMO — DIE MODERNE APP FUR KIDS UND JUGENDLICHE MIT CED

https://cedmo.med.uni-giessen.de/tutorial/ 17/17
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Anlage 6: Fragebogen Eltern der CEDNA Umfrage Version 1.1_24012022
CEDNA _ELTERN

CEDNA - DIE UMFRAGE

im Rahmen einer Studie zur Verbesserung der Versorgung von Kindern
und Jugendlichen mit chronisch entztndlichen Darmerkrankungen (CED)

VERSION ELTERN - fur Eltern von Kindern und
Jugendlichen mit CED von 0 bis 17 Jahren

Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen mannlich, weiblich,
divers verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermal3en fur alle Geschlechter.

Diese Umfrage richtet sich nur an Eltern von Kindern mit chronisch entztindlichen Darmerkrankungen (CED) im Alter von
0 bis 17 Jahren. Sollten Sie als Eltern mehrere Kinder mit CED haben, bitten wir Sie fur jedes Kind einen Fragebogen aus-
zuftllen.

Sie kdnnen CEDNA auch online ausfillen. Sehen Sie hierzu die Infos auf der letzten Seite.

Zunachst mochten wir Sie bitten, Ihren persénlichen Fragebogen-Code einzutragen, da die Umfrage anonym ist. Mithilfe
des Codes ist es in der wissenschaftlichen Auswertung beispielsweise méglich Dopplungen von Fragebdgen herauszu-
filtern.

Tragen Sie hier bitte Inren Code gemaR den Angaben ein:

f +

erster Buchstabe des Vornamens ersten beiden Ziffern des
der Mutter des Patienten Geburtstags des Patienten (2. 8. 4=04; 15=15)
letzter Buchstabe des erster Buchstabe
Vornamens des Patienten des Wohnorts des Patienten

CED-KQN - Big Data - eHealth | Patient Empowerment | Umfrage CEDNA | Fragebogen Eltern zur CED-Bedarfsanalyse | Version 1.1_24012022 CEDNA_ELTERN



TEIL 1
Allgemeine Fragen zu Ihrer Person

01.

Wie sind Sie mit dem CED-Patienten verwandt?

[0 Mutter
[ Vater
[J Andere, und zwar:

02.

Haben Sie selbst auch eine diagnostizierte CED?

O Ja
[0 Nein

TEIL 2
Angaben zur Erkrankung lhres Kindes

03.

04.

05.

06.

07.

Welche CED wurde aktuell bei Inrem Kind vom
Arzt diagnostiziert?

[J Morbus Crohn

[ Colitis ulcerosa

[ Colitis indeterminata (unklassifizierte Form)

Welche Begleiterkrankungen wurden bei lhrem Kind
diagnostiziert?

(Mehrfachnennungen maéglich)

Primare sklerosierende Cholangitis (PSC)
Hauterkrankungen (Erythema nodosum, Pyoderma gangraenosum)
Augenerkrankungen (z. B. Uveitis, Iridocyclitis)

Gallen- und Nierensteine

Thrombose

Entzindliche Erkrankung der Gelenke (z. B. Rheuma)
Seelische Stérungen (z. B. Depression, Angststérung)

OoooOoood

Andere, und zwar:

Keine

O
[0 WeiR ich nicht

Bitte geben Sie das Alter lhres Kindes an.

Mein Kind ist Jahre alt.

Bitte geben Sie das Geschlecht lhres Kindes an.
[0 Mannlich [0 Weiblich [J Divers

Wie lange hat Ihr Kind bereits eine diagnostizierte CED?

[0 5-6]Jahre
[ Langer als 6 Jahre

[0 Kurzer als 1 Jahr
[ 1-2Jahre
[0 3-4]Jahre

08.

09.

10.

Von wem wurde |hr Kind in den letzten 12 Monaten im
Hinblick auf die CED hauptsachlich betreut?

(Hauptansprechpartner)

Keinem Hauptansprechpartner
Hausarzt

Kinderarzt
Kindergastroenterologe
Gastroenterologe fur Erwachsene
Andere, und zwar:

oOooooo

Wenn Sie den Verlauf der Erkrankung lhres Kindes
betrachten, welches der folgenden Verlaufsmuster trifft
Ihrer Meinung nach am ehesten auf Ihr Kind zu?
[ Nach einigen wenigen Krankheitsschiiben trat eine bis
heute anhaltende Ruhephase (Remission) ein
Es treten immer wieder Krankheitsschiibe auf, die von
Ruhephasen unterbrochen sind

O

[0 Die Krankheit ist standig aktiv, die Beschwerden sind
unterschiedlich stark ausgepragt

O

Die Krankheit wird aktiver, die Beschwerden nehmen
an Starke zu

Die CED verlauft in der Regel schubweise.

Phasen ohne Beschwerden oder geringen Beschwerden
(Ruhephase/Remission) wechseln sich ab mit Phasen heftiger
Beschwerden (akute Schiibe).

In welcher Krankheitsphase befindet sich lhr Kind
zurzeit?

[ Diagnosephase
[0 Schubphase

[0 Ruhephase
[0 WeiB ich nicht

CED-KQN - Big Data - eHealth | Patient Empowerment | Umfrage CEDNA | Fragebogen Eltern zur CED-Bedarfsanalyse | Version 1.1_24012022 CEDNA_ELTERN



TEIL 3
Medizinische und psychologische Betreuung

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Wenn lhr Kind ein kérperliches Problem im Zusammen-
hang mit seiner CED hat: Kann Ihr Kind jemanden errei-
chen, der ihm die Unterstutzung gibt, die es braucht?

0 Ja, immer
[0 Abundan
[ Eher nicht

— weiter zu Frage 12
— weiter zu Frage 12
— weiter zu Frage 13

Wen kann Ihr Kind bei einem kérperlichen Problem

im Zusammenhang mit seiner CED erreichen?
(Mehrfachnennungen maéglich)

O Arzt

[ Eltern und Familie
[ Freunde

[0 Andere, und zwar:

Wenn lhr Kind ein seelisches bzw. emotionales Problem
im Zusammenhang mit seiner CED hat: Kann lhr Kind
jemanden erreichen, der ihm die Unterstttzung gibt, die
es braucht?

[ Ja, immer
[0 Abundan
[0 Eher nicht

— weiter zu Frage 14
— weiter zu Frage 14
— weiter zu Frage 15

Wen kann lhr Kind bei einem seelischen bzw.
emotionalen Problem im Zusammenhang mit seiner

CED erreichen?
(Mehrfachnennungen méglich)

[0 Arzt

[ Eltern und Familie
[0 Freunde

[0 Andere, und zwar:

Haben Sie einen Kindergastroenterologen, der
Ihr Kind versorgt?
O Ja

[0 Nein

— weiter zu Frage 16
— weiter zu Frage 18

Wie weit fahren Sie zu einem Spezialisten und/oder zu
einer Spezial-Klinik, wo Ihr erkranktes Kind medizinisch
versorgt wird?

[ Weniger als 30 Minuten

[ 30-60 Minuten

[0 Mehr als 60 Minuten

17.

18.

19.

20.

Wie viele Kindergastroenterologen und auf Kinder spe-
zialisierte Kliniken fur CED-Patienten kennen Sie in Ihrer
Umgebung (ca. 100 km Entfernung)?

[ Keine

O

O 2-5

[0 Mehrals5

Sind Sie im Grof3en und Ganzen mit der medizinischen
Versorgung lhres erkrankten Kindes im Zusammenhang
mit der CED zufrieden?

[0 Uberhaupt nicht
[0 Nur wenig

[0 Uberwiegend
[ Voll und ganz

Wurden lhrem Kind aufgrund der CED bereits Leistungen
von Seiten der versichernden Krankenkasse/Beihilfe ver-
wehrt?

[ Ja, und zwar:

[ Nein

Sind Sie im Grof3en und Ganzen mit dem Leistungsange-
bot der Krankenkasse/Beihilfe Ihres erkrankten Kindes in
Bezug auf die CED zufrieden?

[ Ja

[0 Nein
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TEIL 4
Umgang mit der chronisch entzindlichen Darmerkrankung

Uns interessiert zundchst der Umgang lhres Kindes mit der chronisch Nun geht es um Sie selbst. Uns interessieren Ihre Gefthle und lhr
entzindlichen Darmerkrankung. Bitte beantworten Sie die nachfol- Erleben in Bezug auf die Erkrankung Ihres Kindes zum jetzigen Zeit-
genden Fragen immer in Bezug auf die derzeitige Erkrankungsphase  punkt.

(Phase der Diagnose, Phase des akuten Schubs, Phase der Remission) lhres

Kindes.

21. Wie oft nutzte Ihr Kind in den letzten drei Monaten 22. Wie oft haben Sie in der aktuellen Erkrankungsphase
die folgenden Mdglichkeiten, um mit der eigenen Ihres Kindes folgende Emotionen empfunden?
Erkrankung umzugehen? 1};;\0 JA NEIN JA NEIN

& § Angst O O  Scham o O
I Unsicherheit O O Nervositit o O

Mit anderen Betroffenen tber Niedergeschlagenheit [ [] Gelassenheit o O

CED sprechen O o o 0O Zuversicht O 0O Hilflosigkeit o d

Mit der Familie und/oder Freunden Uberforderung O O Erschopfung o O

tber CED sprechen o o o o Entmutigt-Sein O O  Einsamkeit O O

Mit dem Arzt Uber CED sprechen o o o o Alleingelassen-Sein [ [  Schuldgefiihle O O

Freunde treffen o o o o Uberbesorgt-Sein O O  AngstumdieZukunft O [

Hobbies austben O o 0o 0O Ihres Kindes

Entspannungstbungen durchfiihren O o o 0O

(Yoga, autogenes Training, etc.)

Sich korperlich schonen O o o 0O

Sport treiben und sich kdrperlich betatigen 1 O 0O [ 23. Konnten Sie in den letzten drei Monaten grundsatzlich

Besonders auf die Erndhrung achten O o o O mit Ihren Emotionen im Zusammenhang mit der CED

Psychologische Betreuung Ihres Kindes umgehen?

in Anspruch nehmen o o o o O Uberhaupt nicht [0 Nur wenig

An Aktivitaten in einer O Uberwiegend O Voll und ganz

Selbsthilfegruppe teilnehmen O o o 0O

Andere, und zwar: O o o 0O
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TEIL5
Art und Weise von Informationsfindung

In den folgenden Fragen mochten wir wissen, wie und wo Sie sich zur Erkrankung lhres Kindes informieren.
Welche Vorstellungen und Winsche haben Sie, wenn Sie sich tber CED informieren und austauschen méchten?

24. Fuhlen Sie sich Uber CED ausreichend aufgeklart
und informiert?

0 Uberhaupt nicht
O Uberwiegend

[0 Nur wenig
[0 Voll und ganz

25. Es gibt eine Vielzahl an Themen in Zusammenhang mit
CED. Bitte geben Sie nachfolgend an, wie gut Sie sich
zu den einzelnen Themen informiert fihlen und ob Sie
mehr dartber wissen mochten.

)
/C/Y/\/Wop}

%

Gé\/l/o

oooo O o oo o o ooo oo o DD”’ZZ)
9
%,
%,

%
4,

Ich fihle mich gut informiert zu ...

77
X
o)
N,
1,
&

CED allgemein
Ursachen

Medikamentdse
Behandlungsmdglichkeiten

Operative
Behandlungsmaéglichkeiten

Nebenwirkungen von Medikamenten

Komplikationen im
fortschreitenden Krankheitsverlauf

Begleiterkrankungen
Prognose

MaRnahmen zur
Gesundheitsvorsorge
(z. B. Krebsvorsorge, Rauchentwéhnung)

Komplementarmedizin
(Naturheilkunde, Homéopathie)

Impfungen

Erndhrung

Umgang mit psychischer
Belastung und Stressmanagement

Psychotherapeutische
BegleitmalRnahmen

Ubergang in die
Erwachsenenmedizin (Transition)
Sexualitat

Kinderwunsch

Sozialrechtliche Fragen
(Arbeitsforderung,
Krankenversicherung,

Reha, Schwerbehindertenrecht,
Rentenversicherung)

Schule und Ausbildung

(z. B. Nachteilsausgleich, Méglichkeit
die Toilette jederzeit zu besuchen,
Informationen in der Schule)

Patientenorganisationen
Selbsthilfegruppen
Auslandsreisen mit CED
Andere, und zwar:

Ooo0oo O O OO0 O 0O OoOoo oo o oo
Ooo0oo O O OO0 O 0O OoOoo oo o oo
OO0O0O0O O O OO O O OO0 OO O OO0 g
Ooo0oo O O OO0 O 0O OoOoo oo o oo

O
O
O
O
O

OoOono
OoOooano
OoOono
OoOono
OoOono

(%4
> Y
NS
<y

26.

27.

Bitte geben Sie an, welche der nachfolgend aufgefihrten
Behandlungs- oder Beratungsangebote Sie fur sich selbst
in Bezug auf die CED lhres Kindes in Anspruch nehmen

oder genommen haben.
(Mehrfachnennungen maéglich)

[ Erndhrungsberatung
[0 Genetische Beratung
[ Beratung wegen Kinderwunsch
[0 Familienberatung
[ Eheberatung
[ Sexualberatung
[ Physiotherapie
[ Ergotherapie
[0 Psychologische Hilfe/Unterstitzung
[0 Angebote zur Stressbewaltigung
(z. B. Entspannungstraining, autogenes Training)
[0 Ambulante Pflegedienste, Haushaltshilfe
[ Angebote von Selbsthilfegruppen
[0 Beratung durch Kranken- oder Pflegeversicherung
[0 Beratung durch Rentenversicherung (z. B. Reha)
[ Veranstaltung zum Informieren Uber die Erkrankung
(z. B. Besuch eines Seminars)
[ Transitionsprogramme (z. B. Berliner Transitionsprogramm)
[J Andere, und zwar:
[ Ich nutze oder nutzte kein Behandlungs-
oder Beratungsangebot.
Bitte geben Sie an, welche der nachfolgend aufgefihrten

Behandlungs- oder Beratungsangebote Ihr Kind fur
sich in Bezug auf seine CED in Anspruch nimmt oder

genommen hat.
(Mehrfachnennungen maoglich)

Erndhrungsberatung

Genetische Beratung

Beratung wegen Kinderwunsch
Familienberatung

Sexualberatung

Physiotherapie

Ergotherapie

psychologische Hilfe/Unterstitzung

Angebote zur Stressbewaltigung
(z. B. Entspannungstraining, autogenes Training)

Ambulante Pflegedienste, Haushaltshilfe
Angebote von Selbsthilfegruppen

Beratung durch Kranken- oder Pflegeversicherung
Beratung durch Rentenversicherung (z. B. Reha)

Veranstaltung zum Informieren Uber die Erkrankung
(z. B. Besuch eines Seminars)

Transitionsprogramme (z. B. Berliner Transitionsprogramm)

OO0 OO00O0O0O0O0 ODoooOooood

Andere, und zwar:

O

Mein Kind nutzt oder nutzte kein Behandlungs-
oder Beratungsangebot.
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28. Bitte geben Sie an, flr wie vertrauenswurdig Sie folgende
Informationsquellen in Bezug auf CED halten und ob Sie
sich Uber die Quelle informieren?

JA  NEIN
Arzte O O O O o 0O
Apotheker o o 0O o o 0O
Medizinische
Fachgesellschaften o o O o o od
Pharmazeutische Industrie [ O O O O Od
Krankenkassen O O O o o 0O
Heilpraktiker o o 0O o o 0O
Erndhrungswissenschaftler,
-Berater O O 0O O O O
Psychologen oder
Psychotherapeuten o o O o o oOd
Transitionsprogramme O O 0O O O O
(z. B. Berliner Transitionsprogramm)
Andere Patienten o O 0O o o od
Patientenverbande (z.8. bccv) [ O 0O O O O
Selbsthilfegruppen O O O o o 0O
Familie, Freunde, Bekannte [ o O O O O
Spezielle Internetforen,
Chatrooms O O 0O O O O
Internet allgemein o O o oo O
Fernsehen,
Verbrauchersendungen O O O o o 0O
Fachzeitschriften, Fachbticher [ o O O O O
Politik o o O O o 0O
Andere, und zwar: O O O O O O

29. Auf welche Art und Weise wurden Sie gerne

Informationen zu CED erhalten?
(Mehrfachnennungen maéglich)

Ausgedruckte Informationsmedien
[ Informationsbroschiren und Flyer
[0 Altersgerechte Kinder- und Jugendblcher
[0 Fachzeitschriften und Fachblcher
[J Andere, und zwar:

Informationsveranstaltungen
[0 Vortrage
[0 Tagungen

[J Andere, und zwar:

Online-Informationen
Internetseiten
Patientenberatungsangebote
Erklar-Filme

Regelmalige Newsletter
YouTube - Channel

Blogs

Apps

Andere, und zwar:

I o o

Fortsetzung Frage 29

Online-Kommunikationsplattformen
[J Foren fur Patienten und/oder Eltern
[ Chats
I Apps
[J Andere, und zwar:

Informationsseminare
[0 Workshops fir einen Tag
O Seminarfahrten Uber ein Wochenende mit Ubernachtung
[0 Seminarwochenenden ohne Ubernachtung
[0 Andere, und zwar:

30. Wer sollte Ihnen die Informationen zu CED vermitteln?
(Mehrfachnennungen maglich)

Spezialisierte Arzte fir Erwachsene (Gastroenterologen)

Kindergastroenterologen

Pflegefachkrafte

Psychologen

Wissenschaftler aus der aktuellen Forschung

Erndhrungsfachkrafte

Sportfachkrafte

Sozialarbeiter

Erlebnis- und Musikpadagogen

Patientenverbande

Vertreter von Selbsthilfegruppen

Betroffene Familien

Betroffene Jugendliche

Juristen

Vertreter von Verbraucherschutzzentralen

Vertreter von Krankenversicherungen

Andere, und zwar:

Oo0oOodooOoOoOooooOooooOod

31. Im Verlauf der Erkrankung gibt es unterschiedliche Wun-
sche und Bedurfnisse. Die nachfolgende Liste enthalt
verschiedene Themen. Bitte schatzen Sie ein, welches
Thema Sie zu den jeweiligen Zeitpunkten der CED am

ehesten interessiert hatte. . &
& . o8 8F
Ich wiinsche mir Informationen zu ... O & S ese
TS Sg TE

CED allgemein O o o 0O
Ursachen O o o 0O
Medikamentdse
Behandlungsmaoglichkeiten O o o 0O
Operative Behandlungsmoglichkeiten O O O O
Nebenwirkungen von Medikamenten O o 0o 0O
Komplikationen im
fortschreitenden Krankheitsverlauf O o o 0O
Begleiterkrankungen O o o 0O
Prognose O O O O
MaRnahmen zur Gesundheitsvorsorge O O O O
(z. B. Krebsvorsorge, Rauchentw6hnung)
Komplementarmedizin o 0O 0O O
(Naturheilkunde, Homéopathie)
Impfungen o 0O 0O 0O
Erndhrung O o o 0O
Umgang mit psychischer
Belastung und Stressmanagement O o o 0O

o o 0O

Psychotherapeutische BegleitmaRnahmen []
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Ubergang in die
Erwachsenenmedizin (Transition) O O O O
Sexualitat O Od Od O
Kinderwunsch O O O O
Sozialrechtliche Fragen O O O O

(z. B. Arbeitsférderung, Krankenversicherung,
Reha, Rentenversicherung)

Schule und Ausbildung O o o 0O
(z. B. Nachteilsausgleich, Méglichkeit die Toilette
jederzeit aufzusuchen, Infos in der Schule)

Patientenorganisationen
und Selbsthilfegruppen

Krankheitsdokumentation
(z. B. tiber CED-App)

Auslandsreisen
Andere, und zwar:

oo oOoad
oo oo
oo oo
oo oo

32. Nun geht es um Angebote zum Informationsaustausch.

Bitte schatzen Sie ein, an welchem Angebot Sie teilneh-
men wirden. Wie grofd ware Ihre gewlnschte Gruppe fur
das Angebot?

Ja Nein 2-5 6-10 11-15 >15

Gruppentreffen von
Eltern betroffener Kinder O O 0O O O O

Gruppentreffen
betroffener Kinder
und Jugendlicher O O 0O o o o

Gruppentreffen von Eltern
mit ihren betroffenen Kindern [J O 0O O O O

Familienwochenenden
fur betroffene Kinder,
Eltern und Geschwister O O 0O O O O

Online-Kommunikations-
plattformen (z. B. Foren, Chats) [ O 0O

Vielen Dank fiir die Beantwortung
der Fragen bis hierher!

TEIL 6
Statistik

Um statistisch diese Befragung auswerten zu kdnnen, mdchten wir
Sie bitten noch wenige Angaben zu Ihrer Person auszufillen:

33. Bitte geben Sie Ihr Alter an.

[0 Junger als 20 Jahre [ 20-30Jahre
[0 31-40Jahre [ 41-60 Jahre
O Alter als 60 Jahre

34. In welchem familiaren Umfeld lebt Ihr erkranktes Kind?
[ In einer Familie mit zwei Elternteilen

[ Mit einer alleinerziehenden Mutter
oder einem alleinerziehenden Vater

[J Andere, und zwar:

35. Wie viele Geschwister hat Ihr erkranktes Kind?
[0 Keine Geschwister
[ 1-2 Geschwister
[0 3 und mehr Geschwister

36. In welchem Bundesland leben Sie?

[0 Bayern [0 Bremen

[0 Niedersachsen [0 Sachsen

[ Tharingen [0 Hamburg

[0 Saarland [0 Sachsen-Anhalt

[J Berlin [ Hessen

[J Rheinland-Pfalz [0 Brandenburg

[0 Schleswig-Holstein [ Mecklenburg-Vorpommern
[0 Nordrhein-Westfalen [ Baden-Wurttemberg

37. Wie grol3 ist die Stadt/der Ort, in dem lhr Kind lebt?

GroRstadt (mit mehr als 500.000 Einwohnern)
GroRstadt (mit 100.000 bis 500.000 Einwohnern)
Mittelstadt (mit 20.000 bis 100.000 Einwohnern)
Kleinstadt (mit 5.000 bis 20.000 Einwohnern)
Landgemeinde (mit weniger als 5.000 Einwohnern)

OoOooOooano

38. Welches ist Ihr hdchster Schulabschluss?

[ Kein allgemeiner Schulabschluss oder
noch kein schulischer Abschluss

[0 Haupt-(Volks-)Schulabschluss

[J Abschluss an der polytechnischen Oberschule

[ Realschulabschluss oder gleichwertiger Abschluss
[0 Gymnasium (Abitur)

39. Welches ist Ihr héchster beruflicher Bildungsabschluss?

O

Kein beruflicher Bildungsabschluss
oder noch in Berufsausbildung

Lehre oder Berufsausbildung im dualen System
Fachhochschulabschluss (Bachelor und/oder Master)
Hochschulabschluss (Bachelor und/oder Master und/oder Promotion)

Ooono

40. Werden die medizinischen Daten lhres Kindes bereits

im zentralen CED-Patientenregister CEDATA-GPGE
der Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie und
Ernahrung (GrGE e.v,) erfasst?

[ Ja
[J Nein
[0 WeiR ich nicht

41. Welche der folgenden Arzte- und

Patienten-Verbande sind Ilhnen bekannt?
[ Deutsche Morbus Crohn /

Colitis ulcerosa Vereinigung (bcCVe.V.)
Kindernetzwerk (kNW e.V.)

Gesellschaft fur Padiatrische
Gastroenterologie und Ernahrung (GPGE e.V.)

Deutsche Gesellschaft fur Erndhrung (DGEe.V.)

Deutsche Selbsthilfevereinigung fur
Stomatrager und deren Angehdrige (ILCO e.V.)

Kompetenznetz Darmerkrankungen e. V.
Transitionsprogramm (z. B. Berliner TransititonsProgramm e.V.)
Andere, und zwar:

Ooo0Oo OO oOod
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Vergewissern Sie sich bitte noch
einmal, dass Sie bei jeder Frage
erkennbare Markierungen gesetzt haben.

RUCKGABE DES FRAGEBOGENS

— Vor Ort

Rlckgabe an den behandelnden
Arzt in der Klinik / Praxis

— Per Post

Bitte nutzen Sie flr den Versand, wenn vorhanden, den
vorfrankierten Rickumschlag (dieser kann lhnen in der
Klinik/Praxis ausgehandigt werden) oder senden Sie diesen
Fragebogen zurick an:

Zentrum fiir Kinderheilkunde und Jugendmedizin
Allg. Padiatrie und Neonatologie | Studienzentrale
Kalina Kaul

Feulgenstr. 10-12

35392 GieRen

—  Online

CEDNA koénnen Sie auch online ausfiillen -
dazu gibt es drei Moglichkeiten:

— Direkt zur Umfrage: https://surveys.hrz.uni-giessen.de/
limesurvey/index.php/236569?lang=de

— Website des DCCV: www.dccv.de/studienaufrufe
— QR Code mit Smartphone scannen:

AT MG HE S poe
2

5 . Syt s
N i 7

Wir winschen lhnen und Ihrer Familie alles Gute @ //// ""’:E::f,;,{,z" Ké’{’g‘?g{f?f{;{
und vor allem Gesundheit. / ) N\ f/

2 9 g
Herzlichen Dank fur lhre Mithilfe! ;/ 7
Ihr Studienteam :’f
CEDNA

Studienleiter: Prof. Dr. med. Jan de Laffolie

Studienzentrale der Allgemeinen Padiatrie und Neonatologie
des Zentrums fur Kinderheilkunde und Jugendmedizin
der Justus-Liebig-Universitat Giel3en

Kontakt bei Fragen: Studienzentrale Kinderklinik GieRen | Kalina Kaul | Tel. 0641-985 43521
kalina.kaul@paediat.med.uni-giessen.de
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Anlage 7: Fragebogen Patienten der CEDNA Umfrage Version 1.1_24012022
CEDNA_PATIENTEN

CEDNA - DIE UMFRAGE

im Rahmen einer Studie zur Verbesserung der Versorgung von Kindern
und Jugendlichen mit chronisch entztndlichen Darmerkrankungen (CED)

VERSION CED-PATIENTEN - fur Kinder und
Jugendliche von 12 bis 17 Jahren

Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen mannlich, weiblich,
divers verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermal3en fur alle Geschlechter.

Diese Befragung richtet sich nur an Kinder und Jugendliche mit chronisch entzlindlichen Darmerkrankungen (CED). Wir
mdchten dich bitten den Fragenbogen maéglichst ohne Hilfe auszuftillen, wenn du zwischen 12 und 17 Jahren bist und an
CED erkrankt bist.

Du kannst CEDNA auch online ausfiillen. Siehe hierzu die Infos auf der letzten Seite.

Zunachst mochten wir dich bitten, deinen eigenen Fragebogen-Code einzutragen, da die Umfrage anonym ist, d.h. keiner
kann herausfinden, dass du sie ausgefullt hast. Mithilfe des Codes ist es in der wissenschaftlichen Auswertung beispiels-
weise moglich Dopplungen von Fragebdgen herauszufiltern.

Trage hier bitte deinen Code gemal den Angaben ein:

*
erster Buchstabe des ersten beiden Ziffern deines
Vornamens deiner Mutter Geburtstags (z.8.4=04; 15=15)
letzter Buchstabe erster Buchstabe
deines Vornamens deines Wohnorts
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TEIL 1
Angaben zu deiner Erkrankung

01.

Welche CED wurde bei dir vom Arzt festgestellt?

[J Morbus Crohn
[ Colitis ulcerosa
[0 Colitis indeterminata (unklassifizierte Form)

02. Welche Begleiterkrankungen wurden bei dir festgestellt?

(Bitte setze ggf. mehrere Kreuze .)

03.

04.

Wie lange hast du bereits eine festgestellte CED?
[0 Kdirzer als 1 Jahr [0 5-6)ahre

[ 1-2)Jahre [ Langer als 6 Jahre
[0 3-4)ahre
Von wem wurdest du in den letzten 12 Monaten mit

deiner CED medizinisch hauptsachlich betreut?
(Hauptansprechpartner)

[0 Primare sklerosierende Cholangitis (PSC)
[0 Hauterkrankungen (Erythema nodosum, Pyoderma gangraenosum) [l Keinem Hauptansprechpartner
[0 Augenerkrankungen (z. B. Uveitis, Iridocyclitis) O Hausarzt
O Gallen- und Nierensteine [l Kinderarzt
[0 Thrombose [0 Kindergastroenterologe
[0 Entzundliche Erkrankung der Gelenke (z. B. Rheuma) [ Gastroenterologe fir Erwachsene
[0 Seelische Stérungen (z. B. Depression, Angststérung) [l Andere, und zwar:
[0 Andere, und zwar:
05. Die CED verlauft in der Regel schubweise. Phasen ohne
Kei Beschwerden oder mit geringen Beschwerden (Ruhephase)
O Keine wechseln sich ab mit Phasen heftiger Beschwerden (akute
[0 WeiR ich nicht Schiibe).
In welcher Krankheitsphase befindest du dich zurzeit?
[ Diagnosephase [0 Ruhephase
[0 Schubphase [0 Weil ich nicht

Medizinische und psychologische Betreuung

06.

07.

08.
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Wenn du ein korperliches Problem im Zusammenhang
mit deiner CED hast: Kannst du jemanden erreichen, der
dir die Unterstutzung gibt, die du brauchst?

[ Ja, immer — weiter zu Frage 07

[0 Abundan — weiter zu Frage 07
[0 Eher nicht — weiter zu Frage 08
Wen kannst du bei einem kdrperlichen Problem im

Zusammenhang mit deiner CED erreichen?
(Bitte setze ggf. mehrere Kreuze.)

[ Arzt
[J Eltern und Familie
[J Freunde

[0 Andere, und zwar:

Wenn du ein seelisches oder emotionales Problem im
Zusammenhang mit deiner CED hast: Kannst du jeman-
den erreichen, der dir die Unterstutzung gibt, die du
brauchst?

[ Ja, immer
[0 Abundan
[J Eher nicht

— weiter zu Frage 09
— weiter zu Frage 09
— weiter zu Frage 10

09.

10.

Wen kannst du bei einem seelischen oder emotionalen

Problem im Zusammenhang mit deiner CED erreichen?
(Bitte setze ggf. mehrere Kreuze.)

[0 Arzt

[0 Eltern und Familie
[0 Freunde

[0 Andere, und zwar:

Bist du im GroRen und Ganzen mit der medizinischen
Versorgung in Bezug auf deine CED zufrieden?

O Ja [0 Nein



TEIL 3
Umgang mit der chronisch entzindlichen

Darmerkrankung
11. Sicher nutzt du verschiedene Méglichkeiten, um mit 12. Wie geht es dir, wenn du an deine CED denkst?
de.iner CNED um;ugghen. Welche der folgenden Méglich- JA NEIN JA NEIN
keiten zahlen flUr dich dazu? (Denke an die letzten drei Monate) 7 izie Ang O O Ich schime mich
JA NEIN Ich bin unsicher O 0O Ich bin nervés
Mit anderen Betroffenen Uber CED sprechen Ich bin traurig 0O 0O Ich bin gelassen
Mit der Familie und/oder Freunden Uber CED sprechen Ich bin hilflos O O Ich bin erschépft

Mit dem Arzt Uber CED sprechen
Freunde treffen
Hobbies ausiben

Entspannungstbungen durchfihren
(Yoga, autogenes Training, etc.)

Dich korperlich schonen

Sport treiben und sich kérperlich betatigen
Besonders auf die Erndhrung achten
Psychologische Betreuung in Anspruch nehmen

An Aktivitaten in einer Selbsthilfegruppe teilnehmen
Andere, und zwar:

Ich habe keinen Mut mehr
Ich fUhle mich einsam

Ich fihle mich Uberfordert
Ich fuhle mich alleingelassen
Ich denke, es wird gut

I o o o o A
OOoo0oooOoooan

13. Kannst du mit deinen Geflihlen im Zusammenhang
mit der CED in den letzten drei Monaten umgehen?

[0 Uberhaupt nicht [J Nurwenig
[0 Uberwiegend O Vollund ganz

OoOo0o0oo0oOo oooooaa
OO0O0OoOo0O0 oooooao

TEIL 4 Ich fuhle Ich mochte
mich gut noch mehr
Art und Weise von Informationen Fortsetzung Frage 15 _daruber dardber
informiert. wissen.
Mit den folgenden Fragen méchten wir wissen, wie und wo du dich
Uber CED informierst. Welche Vorstellungen und Winsche hast du, JA NEIN JA NEIN
wenn du dich Gber CED informieren und austauschen mdchtest? Prognose O 0O O 0O
MaRnahmen zur Gesundheitsvorsorge [ [] o O
14. Fuhlst du dich Uber CED ausreichend (2. B. Krebsvorsorge, Rauchentwohnung)
aufgeklart und informiert? Komplementarmedizin o o o o
R (Naturheilkunde, Homéopathie)
O F-Jberhe.wupt nicht [0 Nur wenig Impfungen O O O O
[ Uberwiegend [ Vollund ganz Ernahrung O O O O
Umgang mit psychischer
15. Es gibt eine Vielzahl an Themen in Zusammenhang mit Belastung und Stressmanagement o O o o
CED. Bei welchem Thema fuhlst du dich gut informiert Psychotherapeutische
und wo mochtest du noch mehr wissen? BegleitmalRnahmen O O o O
Ich fuhle Ich méchte Ubergang in die
mich gut noch mehr Erwachsenenmedizin (Transition) O O O O
dartber darUber Sexualitat O O O O
informiert. wissen. Sozialrechtliche Fragen O 0O o 0O
(Arbeitsférderung, Krankenversicherung,
) JA NEIN JA NEIN Reha, Schwerbehindertenrecht, Rentenversicherung)
CED allgemein 0 o 0 o Schule und Ausbildung O O o 0O
Ursachen o ad O O (z. B. Nachteilsausgleich, Méoglichkeit die Toilette
Medikamentdse Jederzeit zu besuchen, Informationen in der Schule)
Behandlungsmaglichkeiten o d o O Patientenorganisationen &
Operative Behandlungsmaglichkeiten [0 [ O d Selbsthilfegruppen o o o o
Nebenwirkungen von Medikamenten [0 [ O O Auslandsreisen mit CED 0 o o o
Komplikationen im Andere, und zwar: O O O O
fortschreitenden Krankheitsverlauf O O O O
Begleiterkrankungen O O o o
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16. CED kann mit verschiedenen Herausforderungen Fortsetzung Frage 17 Ich finde Ich habe

verbunden sein. Auch nicht-arztliche Berufsgruppen diese Info- mich schon
und Einrichtungen sind deshalb in die Versorgung qU(z”ElI’-DfUF rf:ﬁlfgseélile
i u
eingebunden. vertrauens- zu CED
wurdig. informiert.

Welche der nachfolgend aufgefihrten Behandlungs-
oder Beratungsangebote nimmst du oder hast du

bereits in Anspruch genommen? Spezielle Internetforen, Chatrooms o d o d
(Bitte setze ggf. mehrere Kreuze) Internet allgemein o O o d
[ Erndhrungsberatung Fernsehen, Verbrauchersendungen o O o ad
[ Genetische Beratung Fachzeitschriften, Fachblcher o 0O o ad
[0 Familienberatung Politik o o o o
[0 Sexualberatung Andere, und zwar: O O O O
[0 Physiotherapie
[ Ergotherapie
g i?gehboc:?ffj?:tr;g:éz;z;fgtj:‘z;ng 18. Auf welche Art und Weise wirdest du gerne
(z. B. Entspannungstraining, autogenes Training) Informationen zu CED erhalten?
[0 Ambulante Pflegedienste, Haushaltshilfe (Bitte setze gef. auch mehrere Kreuze)
[1 Angebote von Selbsthilfegruppen Ausgedruckte Informationsmedien
[0 Beratung durch Kranken- oder Pflegeversicherung [ Informationsbroschiiren und Flyer
[0 Beratung durch Rentenversicherung (z B. Reha) [ Altersgerechte Kinder- und Jugendbtcher
[0 Veranstaltung zum Informieren Uber die Erkrankung Ll Fachzeitschriften und Fachblcher
(z. B. Besuch eines Seminars) [ Andere, und zwar:
[ Transitionsprogramme (z. B. Berliner Transitionsprogramm)
[J Andere, und zwar:
Informationsveranstaltungen
[ Vortrage
[ Ich nutze oder nutzte kein Behandlungs- ] Tagungen

oder Beratungsangebot.

[J Andere, und zwar:

17. Es gibt eine Vielzahl an Quellen, in denen du dich tber ) .
deine CED informieren kannst. Bitte gib an, ob du die Online-Informationen

folgenden Informationsquellen vertrauenswurdig findest [0 Internetseiten
und ob du dich schon mal dartber informiert hast. [0 Patientenberatungsangebote
. [ Erklar-Filme
Ich finde Ich habe o
diese Info- mich schon [J RegelmalRige Newsletter
quelle far mal Uber die [J YouTube - Channel
CED Infoquelle [ Blogs
e O
[0 Andere, und zwar:
JA NEIN JA NEIN
Arzte O O O O
Apotheker O 0O O O Online-Kommunikationsplattformen
Medizinische Fachgesellschaften O O O 0O [ Foren flr Patienten und/oder Eltern
Pharmazeutische Industrie O O O O Ll Chats
Krankenkassen O g O O L1 Apps
Heilpraktiker O O O O [J Andere, und zwar:
Erndhrungsberater o o O O
Psychologen o O O O
Psychotherapeuten O 0O O O Informationsseminare
Transitionsprogramme O O O O [0 Workshops far einen Tag )
(z. B. Berliner Transitionsprogramm) [ Seminarfahrten Uber ein Wochenende mit Ubernachtung
Andere Patienten O Od O O [0 Seminarwochenenden ohne Ubernachtung
Patientenverbande (z.8. DCCV) O O O O [0 Andere, und zwar:
Selbsthilfegruppen o o O O
Familie, Freunde, Bekannte O Od O O
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19. Wer sollte dir die Informationen zu CED vermitteln?
(Bitte setze ggf. auch mehrere Kreuze)

Spezialisierte Arzte fur Erwachsene (Gastroenterologen)
Kindergastroenterologen

Pflegefachkrafte

Psychologen

Wissenschaftler aus der aktuellen Forschung
Erndhrungsfachkrafte

Sportfachkrafte

Sozialarbeiter

Erlebnis- und Musikpadagogen

Patientenverbande

Vertreter von Selbsthilfegruppen

Betroffene Familien

Betroffene Jugendliche

Juristen

Vertreter von Verbraucherschutzzentralen

Vertreter von Krankenversicherungen

Andere, und zwar:

OO00O0O0O0OO0O0O0OOoOOo0OooOOooOooaono

20. Nun geht es um Angebote zum Informationsaustausch.
Wurdest du an einem der folgenden Angebote teilneh-
men? Wie viele Personen sollten daran teilnehmen?

Ja  Nein| 2-5 6-10 11-15 >15
Gruppentreffen betroffener
Kinder und Jugendlicher O 0O O o 0O 0O

Gruppentreffen von Eltern
mit ihren betroffenen Kindern [ O | O O O O

Familienwochenenden
fur betroffene Kinder,
Eltern und Geschwister O O | O O O O

Online-Kommunikations-
plattformen (z. B. Foren, Chats) [ O O O O O

Vielen Dank fiir die Beantwortung
der Fragen bis hierher!

TEIL 5
Statistik

Um statistisch diese Befragung auszuwerten, bendétigen
wir noch wenige Angaben zu deiner Person.

21.Ich bin ...

[0 Mannlich [0 Weiblich [ Divers

22. Ich bin Jahre alt.
23. Ich lebe ...

Bei meinen leiblichen Eltern
Bei meiner Mutter und Partner
Bei meinem Vater und Partner
Bei meiner Mutter

Bei meinem Vater

Bei meinen GroReltern oder anderen Verwandten
Bei Pflegeeltern/Adoptiveltern
In eigener Wohnung

In einem Heim

In einer Wohngruppe

OOoO0Ooo0oOooOooOooao

Andere, und zwar:

24. Ich habe ...

[ Keine Geschwister
[0 1-2 Geschwister
[0 3 und mehr Geschwister

25. In welchem Bundesland lebst du?

[J Bayern [0 Bremen

[0 Niedersachsen [0 Sachsen

[0 Tharingen [J Hamburg

[ Saarland [0 Sachsen-Anhalt

[ Berlin [0 Hessen

[J Rheinland-Pfalz [J Brandenburg

[ Schleswig-Holstein [ Mecklenburg-Vorpommern
[0 Nordrhein-Westfalen [ Baden-Wirttemberg

26. Ich lebe in einer ...

Grol3stadt (mit mehr als 500.000 Einwohnern)
GrofRstadt (mit 700.000 bis 500.000 Einwohnern)
Mittelstadt (mit 20.000 bis 100.000 Einwohnern)
Kleinstadt (mit 5.000 bis 20.000 Einwohnern)
Landgemeinde (mit weniger als 5.000 Einwohnern)

ooood

27. Ich besuche zurzeit ...

[ eine Mittel-/Ober-/Realschule
[0 ein Gymnasium

[ eine Grundschule
[0 eine Gesamtschule
[ die Schule nicht mehr

28. Ich mochte nach der Schule ... / Ich mache gerade ...

eine Lehre oder Berufsausbildung beginnen

an einer Universitat oder eine Fachhochschule studieren
Freiwilligen Dienst (z.B. FS), FOJ, Bufdi) machen

Wehrdienst leisten
nichts

Andere, und zwar:

Oooooono
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Alles ausgefulit?

Bitte schau noch einmal, dass du bei jeder
Frage Kreuze gesetzt hast. Danke dir!

RUCKGABE DES FRAGEBOGENS
Folgende Moglichkeiten hast du,

uns den Fragebogen zurtick zu geben:
— Vor Ort

Rickgabe an den behandelnden
Arzt der Klinik / Praxis

— Per Post

Bitte nutze fir den Versand, wenn vorhanden, den vorfrankierten
Rickumschlag (dieser kann dir in der Klinik/Praxis ausgehandigt werden)
oder sende diesen Fragebogen zurlck an:

Zentrum fiir Kinderheilkunde und Jugendmedizin
Allg. Padiatrie und Neonatologie | Studienzentrale
Kalina Kaul

Feulgenstr. 10-12

35392 GiefRen

—  Online

CEDNA kannst du auch online ausfiillen -
dazu gibt es drei Moglichkeiten:

— Direkt zur Umfrage: https://surveys.hrz.uni-giessen.de/
limesurvey/index.php/964129?lang=de

— Website des DCCV: www.dccv.de/studienaufrufe
— QR Code mit Smartphone scannen:

Wir winschen dir und deiner Familie alles Gute
und vor allem Gesundheit.

Herzlichen Dank fiir deine Mithilfe!

Dein Studienteam

CEDNA

Studienleiter: Prof. Dr. med. Jan de Laffolie
Studienzentrale der Allgemeinen Padiatrie und Neonatologie
des Zentrums fur Kinderheilkunde und Jugendmedizin
der Justus-Liebig-Universitat Giel3en

Kontakt bei Fragen: Studienzentrale Kinderklinik GieRen | Kalina Kaul | Tel. 0641-985 43521
kalina.kaul@paediat.med.uni-giessen.de

CED-KQN - Big Data - eHealth | Patient Empowerment | Umfrage CEDNA | Fragebogen Patienten 12-17 Jahre zur CED-Bedarfsanalyse | Version 1.1_24012022 CEDNA_PATIENTEN
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Anlage 8 CEDNA Umfrage Patienteninformation

UMFRAGE CEDNA im Rahmen der

Studie zur Verbesserung der Versorgung von Kindern
und Jugendlichen mit chronisch entzOndlichen Dar-
merkrankungen (CED)

INFORMATION FUR PATIENTEN UND ELTERN

Liebe Patienten*, liebe Eltern,

wir moéchten Dich/Sie fUr die wichtige Umfrage CEDNA zur Verbesserung der Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit chronisch entzOndlichen Darmerkrankungen (CED) gewinnen. Du wei3t als direkt Be-
froffener und Sie wissen als Eltern, was Du brauchst/Sie brauchen und was Du Dir winschst/Sie sich win-
schen bei der Behandlung und dem Umgang mit CED. Die Umfrage CEDNA richtet sich ausschlieBlich an
CED-Patienten und ihre Eltern.

Im Rahmen des deutschlandweiten Projekts CED-KQN zur Versorgungsforschung von Kindern und Ju-
gendlichen mit CED findet eine Studie statt, die mit Hilfe der Umfrage CEDNA die Winsche, Bedarfe und
individuelle Betreuungsvorstellungen von betroffenen Patienten und deren Familien erfassen mochte.
Daraus sollen im Anschluss gezielt Angebote fir Patienten und deren Familien abgeleitet und konzipieret
werden. Dieses Projekt wird von zahlreichen Kliniken in Deutschland und der DCCV (Deutsche Morbus
Crohn / Colitis ulcerosa Vereinigung e. V.) unterstutzt.

Wir bitten Dich/Sie daher, Fragen zu Deiner Erkrankung bzw. der Erkrankung lhres Kindes, zur derzeitigen
medizinischen Versorgung, dem persdnlichen Umgang mit der Erkrankung und zu Deiner/lhrer Person zu
beantworten.

WARUM WIRD DIE UMFRAGE CEDNA DURCHGEFUHRT?

Das Ziel der Umfrage CEDNA ist es, besser zu verstehen, was Du/Sie zu CED wissen und noch erfahren
mochtest/mdchten, welche persdnlichen Ressourcen, Stérken, Fahigkeiten und Bewdltigungsstrategien
Dir/lhnen im Umgang mit den alltédglichen und besonderen Herausforderungen einer CED helfen und
welche WUnsche und Vorstellungen Du/Sie zur kdrperlichen und seelischen Betreuung hast/haben. Neue
Erkenntnisse aus der Umfrage CEDNA kdnnen in die Studie einflieBen, um zukUnftige Angebote fUr Patien-
tfen und somit die Versorgungssituation langfristig zu verbessern.

IST MEINE TEILNAHME ANONYM UND WER HAT EINSICHT IN MEINE DATEN?

Die Befragung und Auswertung der Angaben finden anonym statt und Deine/lhre Daten werden vertrau-
lich behandelt sowie die vorgeschriebenen datenschutzrechtlichen Bestimmungen beim Umgang mit
personen- und gesundheitsbezogenen Daten eingehalten. Der Zugang zu Deinen/lhren Daten ist aus-
schlieBlich unserer Studienarbeitsgruppe am Zentrum fir Kinderheilkunde und Jugendmedizin der Justus-
Liebig-Universitat (JLU) GieBen vorbehalten, die die Umfrage CEDNA durchfUhrt und betreut sowie die
Daten archiviert.

Selbstverst@ndlich ist die Teilnahme an der Umfrage CEDNA freiwillig und es werden keine Nachteile ent-
stehen, wenn Du nicht teilnimmst/Sie nicht teiinehmen. DENNOCH WURDEN WIR UNS SEHR UBER
DEINE/IHRE UNTERSTUTZUNG FREUEN.
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WER KANN SICH AN CEDNA SICH BETEILIGEN?
An der Umfrage CEDNA kénnen alle Eltern von Kindern und Jugendlichen mit CED im Alter von 0 bis
17Jahren sowie alle an CED erkrankten Kinder und Jugendliche im Alter von 12-17 Jahren teilnehmen.

WERDEN NEUE ERKENNTNISSE WAHREND DER UMFRAGE MITGETEILT?
Wir werden unsere Erkenntnisse, die wir in der Umfrage CEDNA erlangen, im Anschluss verdffentlichen, so
dass Du/Sie auch Zugriff auf die Ergebnisse dieser Arbeit hast/haben.

GIBT ES DIE CEDNA UMFRAGE AUCH ONLINE?

CEDNA steht auch als Online-Umfrage zur VerfGgung und erfolgt anonymisiert Uber einen Online-Frage-
bogen unter den nachstehenden Links:

CEDNA UMFRAGE fUr Eltern von Kindern und Jugendlichen mit CED von 0-17 Jahren
https://surveys.hrz.uni-giessen.de/limesurvey/index.php/2365692lang=de

CEDNA UMFRAGE fUr Kinder und Jugendliche mit CED von 12-17 Jahren
https://surveys.hrz.uni-giessen.de/limesurvey/index.php/2641292lang=de

DCCV e.V.| Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung | beide Umfrage-Versionen
www.dccv.de/studienaufrufe

QR-CODES
Eltern-Umfrage Patienten-Umfrage

MOCHTEST DU/MOCHTEN SIE SICH SELBST ENGAGIEREN?
Hast Du/haben Sie Interesse, Dich/sich aktiv zu engagieren? Dann findest Du/finden Sie eine Einladung
und Informationen der DCCV zu einer aktiven Mitarbeit im Patientenverband am Ende dieses Briefes.

AN WEN WENDE ICH MICH BEI FRAGEN?

Bei Fragen zur Umfrage kannst Du Dich/kénnen Sie sich sehr gerne an die Mitglieder meiner Studienar-
beitsgruppe am Zentrum fur Kinderheilkunde und Jugendmedizin GieBen wenden:

Kalina Kaul | Projektkoordination CED-KQN | kalina.kaul@paediat.med.uni-giessen.de

Ich verbleibe mit einem herzlichen Dank fur Dein/Ihr Engagement und die Teiinahme an der Umfrage und
besten GriBen

Dein/lhr

z”/// ;/
/
jf- 1 %’

PD Dr. med. Jan de Laffolie
Projektleiter CED-KQN
Zentrum fUr Kinderheilkunde und Jugendmedizin Giellen



https://surveys.hrz.uni-giessen.de/limesurvey/index.php/236569?lang=de
https://surveys.hrz.uni-giessen.de/limesurvey/index.php/964129?lang=de
http://www.dccv.de/studienaufrufe

CED-KQN - Big Data — eHealth
Umfrage CEDNA — CED BedarfsaNalyse — Information fUr Patienten und Eltern
Anlage 8 CEDNA Umfrage Patienteninformation

* Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen mdnnlich, weiblich und divers
(m/w/d) verzichtet. Simtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaBen fur alle Geschlechter.

Die DCCV ist der Selbsthilfeverband fiir die tber 400.000 Menschen mit einer chronisch entziindlichen
Darmerkrankung (CED) in Deutschland. Damit fir mdglichst viele Betroffene die chronische Erkrankung
kein Hindernis darstellt, die eigenen Lebensplane zu verwirklichen, bieten wir als Selbsthilfeverband viel-
seitige Moglichkeiten fur alle Altersgruppen. Die DCCYV gliedert sich in die einzelnen Landesverbé&nde und
verschiedenen Arbeitskreise, wie die Kind-Eltern-Initiative (KEI) oder die junge DCCV (Arbeitskreis Y-
oungster & studiCED). Uber 80 engagierte Mitglieder arbeiten ehrenamtlich aktiv bei der DCCV. Sie fiillen
die Arbeitskreise und Landesverbande mit Ideen und Leben und sind unersetzlich, wenn es um die Unter-
stutzung fur CED-Betroffene durch die DCCV geht.

Die Frage ist leicht zu beantworten, weil wir gemeinsam starker sind!

Die ,Selbst-Hilfe* dient dem Austausch untereinander. Wir bieten Aufklarung und Beratung an. Unsere
Gemeinschaft ist gepragt von einem gegenseitigen Verstandnis. In einer grolien Gemeinschaft aus Gleich-
gesinnten kdnnen wir gemeinsam Ziele mit einer Stimme nach auf3en tragen und somit die Lebenssituation
vom Menschen mit CED verbessern.

Wir suchen Menschen, die gemeinsam mit anderen
Angeboten umsetzen oder sich einfach nur austau-
schen mochten. Fir unsere Arbeit mit und fir Kinder
und Jugendliche suchen wir fir den Arbeitskreis Kind-
Eltern-Initiative (KEI) teamfahige Eltern betroffener
Kinder und Jugendlicher bis 16 Jahren. Fir die junge
DCCV (Arbeitskreis Youngster & studiCED) suchen
wir junge Menschen mit CED im Alter zwischen 16
und Anfang 20, die sich gerne aktiv in der DCCV en-
gagieren moéchten. Habt ihr Interesse an einer ehren-
amtlichen Mitarbeit und Lust, in einer starken Gemein-
schaft mitzuarbeiten?

Dann freuen wir uns auf ein gemeinsames Kennenler-
nen!

4

Das Kontaktformular findet ihr online unter:
https://www.dccv.de/die-dccv/aktiv-werden/jung-und-aktiv/ oder
einfach direkt den QR-Code einscannen.

Meldet Euch gerne bei:
Myriam Mattingly, Referentin fur Freiwiligenmanagement

Deutsche Morbus Crohn / Colitis ulcerosa Vereinigung
- DCCV - e.V., Bundesgeschéftsstelle

Inselstr. 1, 10179 Berlin Telefon: +49 30 2000 392 60
E-Mail: aktivwerden@dccv.de



https://www.dccv.de/die-dccv/aktiv-werden/jung-und-aktiv/
mailto:aktivwerden@dccv.de
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STECKBRIEF CEDNA UMFRAGE

fur Kliniken und Praxen

CEDNA
CED BedarfsaNAlyse | Umfrage im Rahmen der Studie zur Verbesserung der Versorgung
von Kindern und Jugendlichen mit chronisch entzindlichen Darmerkrankungen (CED)

PROJEKT
CED-KQN - Big Data eHealth | Arbeitspaket Patient Empowerment
Projektleiter: PD Dr. med. Jan de Laffolie

ZIEL DER UMFRAGE
Erhebung der Bedarfe und die Reflexion der derzeitigen Versorgungssituation von Kindern und
Jugendlichen mit CED sowie ihren Eltern in Deutschland

ZEITRAUM DER UMFRAGE
01.10.2021-30.04.2022

TEILNAHME AN DER UMFRAGE
Eltern von Kindern und Jugendlichen mit CED im Alter von 0-17Jahren sowie Kinder und Jugendliche mit
CED im Alter von 12-17 Jahren

UMFRAGE-VERSIONEN UND DEREN ZUORDNUNG

Es gibt 2 Fragebogen-Versionen: Eltern sowie Kinder und Jugendliche (Patienten). Diese kénnen
enftweder Uber die ausgedruckten Fragebdgen, die Sie von uns erhalten, ausgefUllt werden oder online
(QR-Code oder Links).

Verteilung CEDNA-Fragebogen

Fragebogen Eltern Fragebogen Patienten

Alle Eltern von Kindem und
Jugendlichen mit CED
zwischen Ound 17 Jahren

Alle Kinder und Jugendlichen mit CED
zwischen 12 und 17 Jahren

Druckversion I Online Uber Druckversion | Online Uber
als oder | Link oder QR- als oder link oder QR-
Fragebogen Code Fragebogen Code

LINKS ZU DEN FRAGEBOGEN
CEDNA UMFRAGE fUr Eltern von Kindern und Jugendlichen mit CED von 0-17 Jahren
https://surveys.hrz.uni-giessen.de/limesurvey/index.php /236569 2lang=de

CEDNA UMFRAGE fUr Kinder und Jugendliche mit CED von 12-17 Jahren
https://surveys.hrz.uni-giessen.de/limesurvey/index.php/9641292lang=de

DCCV e.V.| Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung | beide Umfrage-Versionen
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QR CODES DER FRAGEBOGEN-VERSIONEN

Eltern Patienten

ABWICKLUNG VERTEILUNG UND RUCKSENDUNG DER FRAGEBOGEN
Verteilung - Verteilen Sie bitte die Fragebdgen an alle CED-Patienten (12-17 Jahren) und Eltern
(von Kindern u. Jugendlichen mit CED 0-17 Jahren), die zu Ihnen in die Klinik/Praxis kommen.

Vorzugsweise werden die Fragebdgen vor Ort ausgefUllt und Ihnen wieder direkt zurOckgegeben.
Falls dies nicht mdglich ist und die Patienten bzw. ihre Eltern die Fragebdgen zu Hause ausfillen
mochten, geben Sie ihnen bitte einen von den vorfrankierten RUckkuverts mit, die wir Ihnen
Ubersenden. Ebenso kédnnen Sie die von uns beigefUgten Kugelschreiber den Patienten und

ihren Eltern zum AusfGllen der Fragebdgen vor Ort Gberlassen.

Wenn Ihnen die ausgedruckten Fragebdgen oder die vorfrankierten RUckkuverts ausgehen,
schreiben Sie uns fUr eine Nachlieferung bitte an.

Rucksendung - Bitte senden Sie die von Patienten und/oder inren Eltern
ausgefullten und an Sie wieder Ubergebenen Fragebdgen zeitnah per Post an:
Zentrum fUr Kinderheilkunde und Jugendmedizin GieBen | Allgemeine P&diatrie und
Neonatologie | Studienzentrale

Kalina Kaul

Feulgenstr. 10-12

35392 GieBen

KOMMUNIKATIONSMATERIAL
FUr die CEDNA Umfrage wurde ein DIN A3 Poster erstellt, das wir Ihnen zusenden mit der Bitte dieses bei
sich in der Klinik/Praxis zur kommunikativen UnterstUtzung der Teilinahme aufzuhé&ngen.

CEDNA CEDNA - DIE UMFRAGE
im Rahmen einer Studie zur Verbesserung der
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit

e enten ab- : e
for CED-PaU chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED)

- geleitet

Wer kann bei CEDNA mitmachen?
Eltern von Kindern und Jugendlichen mit
CED von 0-17 Jahren sowie Kinder und
Jugendliche mit CED von 12-17 Jahren.

Was soll mit CEDNA
erreicht werden?

Die Umfrage zielt darauf ab,

den Bedarf und die aktuelle

Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit CED sowie ihren
Eltern in Deutschland zu erfassen.
Wie kann ich bei Pagetogen
CEDNA teilnehmen? )
Entweder online (auf die Website www.
decv.de/studienaufrufe gehen oder ent-
sprechenden QR-Code mit Smartphone

Was mochte CEDNA wissen?
CEDNA stellt Fragen zum
Umgang mit der Erkrankung, der
medizinischen und psychologischen
Betreuung sowie dem
Informationsangebot zu CED.

scannen) oder Gber ausgedruckte
Fragebdgen. Diese sind bei der/dem
behandelnden Arztin/Arzt hier vor Ort
erhaltlich und konnen auch direkt bel
diesen wieder abgegeben werden.

JUSTUS-LIEBIG-
[T UNIVERSITAT
T clessen

FRAGEN
Bei Fragen oder wenn Sie noch Unterlagen bendtigen, zégern Sie bitte nicht sich zu melden:


http://www.dccv.de/studienaufrufe
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Kalina Kaul | Projektkoordination CED-KQN | Studienzentrale Kinderklinik GieBen
Tel.: 0641-985 43521 | kalina.kaul@paediat.med.uni-giessen.de

Vielen Dank fur lhre Unterstitzung!
Ilhr Studienteam CEDNA
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PD Dr. med. Jan de Laffolie
Zentrum fUr Kinderheilkunde und Jugendmedizin der Justus-Liebig-Universitat GieBen
Allgemeine Padiatrie und Neonatologie | Studienzentrale | Feulgenstr. 10-12 1 35392 GieBen

HANDREICHUNG FUR ARZTE ZUR UMFRAGE CEDNA:
CED-BedarfsaNAlyse zur Verbesserung der Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit chronisch entzindlichen Darmerkrankungen (CED)

GieBen, 14.10.2021

Sehr geehrte Kollegen, sehr geehrte Mitarbeiter in den GPGE-Zentren,

wir mdéchten Sie gerne auf unsere Umfrage CEDNA zur Verbesserung der Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED) aufmerksam machen. Aus lhrer
eigenen td&glichen Arbeit mit CED-Patienten wissen Sie, dass eine gute klinische Versorgung und
betreuende Infrastruktur fUr chronisch erkrankte Patienten von groBer Bedeutung sind. Es ist notwendig,
minderjahrige Patienten medizinisch bestmdglich zu betreuen und sie an die Erkrankung heranzufUhren,
ohne sie zu verdngstigen. Es ist wichtig, die Eltern der Patienten als Partner bei medizinischen
MaBnahmen zu gewinnen, ohne sie zu verunsichern. Es ist unverzichtbar, den Patienten immer wieder
gute Beispiele und Inspirationen zum Leben mit CED zu zeigen und sie zu ermutigen.

Dafir ist es gut, besser zu verstehen, was die Patienten Uber ihre Erkrankung wissen oder weitergehend
erfahren moéchten. DarUber hinaus ist es notwendig zu erfahren, welche persdnlichen Ressourcen,
Starken, Fahigkeiten und Bewdltigungsstrategien ihnen im Umgang mit den alltdglichen und
besonderen Herausforderungen im Leben mit CED helfen.

Mit der CEDNA Umfrage werden erstmalig deutschlandweit Bedarfe, Winsche und individuelle
Betreuungsvorstellungen medizinischer, psychologischer und psychosozialer Art von Kindern und
Jugendlichen mit chronisch entzindlichen Darmerkrankungen sowie deren Eltern und Familien erfasst.
Ziel ist es, aus den wissenschaftlich ausgewerteten Ergebnissen dieser Umfrage patientenorientierte
Angebote abzuleiten und zu konzipieren. Diese kdnnen wesentliche

CEDNA | Die Umfrage zur Bedarfsanalyse bei Kindern und Jugendlichen mit CED — Version 1.0_24.09.21
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Projekt CED-KQN - Big Data eHealth | Patient Empowerment | Umfrage CEDNA: Handreichung fur Arzte

Instrumente im Patient Empowerment zur Verbesserung der Versorgung von Kindern und Jugendlichen
mit chronisch entzindlichen Darmerkrankungen (CED) sein.

Die Umfrage findet als Teilprojekt des bundesweiten CED-KQN-Forschungsprojekts zu Verbesserung der
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit chronisch entzindlichen Darmerkrankungen (CED) statt.
Die Umfrage wird von uns am Kinder- und Jugendzentrum der Justus-Liebig-Universitat GieBen in
Kooperation mit der DCCV (Deutsche Morbus Crohn / Colitis ulcerosa Vereinigung e.V.) durchgefGhrt.

Wir méchten Sie als betreuende Arzte der zu befragenden Zielgruppe Kinder- und
Jugendliche mit CED sowie deren Eltern fur unser Umfrage gewinnen.

Dazu bitten wir Sie, lhren Patienten bzw. den Eltern der Patfienten in lhren Sprechstunden den
Fragebogen auszuhé&ndigen und die Wichtigkeit der Teilnahme an der Befragung zu erkldren. Die
Befragung erfolgt anonym unter BerUcksichtigung aller relevanten datenschutzrechtlichen Vorgaben.
Eine Patienteninformation zum Fragebogen lassen wir lhnen ebenfalls zukommen, die Sie bitte
weitergeben.

Einen Steckbrief mit den wichtigsten Fakten zur CEDNA Umfrage und ihrer Verteilung senden wir Ihnen
anbei mit. Dieser soll lhnen als Arzte dienlich sein einen schnellen Uberblick zu erhalten.

Jeder ausgefiilite Fragebogen ist fir den erfolgreichen Ausgang der Untersuchung von groBer
Wichtigkeit und hilft einen umfangreichen Uberblick zur aktuellen Versorgungsinfrastruktur von Kindern
und Jugendlichen mit CED zu bekommen.

Sollten Sie Fragen zur Umfrage oder zum Projekt haben, wenden Sie sich gerne an mich und meine
Arbeitsgruppe in der Studienzentrale der Universit&tskinderklinik GieBen:

Projektmanagement CED-KQN | Kalina Kaul | Studienzentrale Kinderklinik GieBen
kalina.kaul@paediat.med.uni-giessen.de | Tel: 0641 985 43521

Die Ergebnisse der Umfrage werden im Rahmen des CED-KQN-Projekts verdffentlicht. Wenn Sie
persdnlich zum gegebenen Zeitpunkt Uber die Ergebnisse der Umfrage informiert werden moéchten,
senden Sie bitte eine enfsprechende Mail.

Herzlichen Dank fUr Ihre Mithilfe und Ihr Engagement,
mit freundlicfen GriBen

P&Dr. m&#. Jan de Laffolie
Projektleiter CED-KQN

Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen mannlich, weiblich und divers
(m/w/d) verzichtet. S&mtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaBen fUr alle Geschlechter.

CEDNA | Die Umfrage zur Bedarfsanalyse bei Kindern und Jugendlichen mit CED — Version 1.0_24.09.21
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IMPACT-III

Fragenbogen zur Lebensqualitdt
von Kindern und Jugendlichen mit chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen

Clusterrandomisierte Studie zur Verbesserung der Versorgung von
Kindern und Jugendlichen mit chronisch entzindlichen

Darmerkrankungen

(CLARA-Studie)

-Interventionsgruppe-

ERFORDERLICHE ANGABEN

Patienten-ID im CEDATA—GPGE®: -

Datum (TT/MM/JJJJ):

Zeitpunkt der Erhebung (Zutreffendes ankreuzen)

Baseline (Erstuntersuchung) O

Follow-up nach 12 Monaten O
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Anleitung: Nachfolgend findest Du einen Fragebogen mit 35 Fragen fiir Kinder und
Jugendliche, die eine entziindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn/ Colitis
ulcerosa) haben. Die Fragen sind iber Dein Leben mit der Krankheit. Fragen
betreffen zum Beispiel Schmerzen, die Du moglicherweise erleidest, oder Gefiihle
oder Sorgen, die Du vielleicht hast.

Nach jeder Frage findest Du Kdstchen iiber fiinf moglichen Antworten.
Bitte kreuze das Kdstchen an, das am besten zu Deiner Antwort passt.

Zundchst ein Beispiel:

Die Frage ist:

Wie viel Angst hast Du vor Spinnen?

O O O X O
Uberhaupt keine  kaum Angst  Ein bisschen S Sehr viel
Angst Angst Ziemlic
Angst

Diese Person hat also ziemlich Angst vor Spinnen.

O KD O O

Uberhaupt Kaum Angst Ein bisschen Ziemlich Sehr viel
keine Angst Angst Angst Angst
Diese Person hat kaum Angst vor Spinnen.

Beantworte bitte alle Fragen! Wenn Du eine Frage nicht verstehst, bitte einen
Mitarbeiter der Ambulanz oder den Arzt um Hilfe.

Copyright © 2002 by Pediatric Inflammatory Bowel Disease Working Group on Quality of Life
Eine Verwendung des Fragebogens oder Teilen daraus ist ohne schriftliche Erlaubnis des Inhabers
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Anlage 11: Fragebogen zur Lebensqualitat Interventionsgruppe in der CLARA Studie

Frage 1. Wie sehr hat Dein Bauch in den letzten zwei Wochen weh getan?

O O O O O
Uberhaupt Kaum weh Ein bisschen Ziemlich weh getan :hr weh getan
nicht weh weh getan getan

getan

Frage 2.  Medikamente oder Tabletten zu nehmen stort Dich.

O O O O O
Gar nicht Stort mich Stort mich ein Stort mich kaum bisschen Stort mich
ziemlich sehr

Frage 3. Wie oft hat Dich Deine entziindliche Darmerkrankung in den letzten
zwei Wochen daran gehindert zu essen worauf Du Lust hattest?

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 4. Wie oft hast Du Dir in den letzten zwei Wochen dariiber Sorgen
gemacht, dass Du einen Entziindungsschub (Zunahme der
Beschwerden) haben kénntest?

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 5. Wie sehr stort es Dich, dass Du eine Krankheit hast, die nicht einfach

weg geht?
O O O O O
Gar nicht Stort mich Stort mich ein Stort mich Stort mich
kaum bisschen ziemlich sehr

Copyright O
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Frage 6. Wie viel Energie hattest Du wdhrend der letzten zwei Wochen?
a O O O O
Sehr viel Ziemlich viel Etwas Energie Ein bisschen Gar keine
Energie Energie Energie Energie

Frage 7. Wie fihlst Du Dich beziiglich Deines Gewichts?

O O O O O
Ich fihle mich  Ich fiihle mich Ich fihle mich Ich fiihle mich Ich fiihle mich
mit meinen mit meinem mit meinem mit meinem mit meinem
Gewicht Gewicht gut  Gewicht weder Gewicht Gewicht
groBartig gut noch schlecht furchtbar
schlecht

Frage 8.  Wie hat sich Deine entziindliche Darmerkrankung auf Deine Familie
ausgewirkt?
(Ist die Stimmung in der Familie besser oder schlechter? Hat die
Erkrankung die Familie naher zusammengebracht oder nicht?)

O O O O O
Die Auswirkung Die Auswirkung Es hat sich Die Auswirkung Die Auswirkung war
sehr gut  war gut nicht auf  war schlecht war furchtbar
unsere Familie
ausgewirkt

Frage 9. Wie oft musstest Du in den letzten zwei Wochen wegen Deiner
entziindlichen Darmerkrankung auf bestimmte Dinge verzichten
(Hobbies, Spielen, Parties)?

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 10. Wie oft hattest Du in den letzten zwei Wochen Durchfall
(breiiger/flissiger oder hdufiger Stuhlgang?)

O O O O O

Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft
2002 by Pediatric Inflammatory Bowel Disease Working Group on Quality of Life
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Anlage 11: Fragebogen zur Lebensqualitat Interventionsgruppe in der CLARA Studie

Frage 11. Wie oft sorgst Du Dich wegen gesundheitlicher Probleme, die Du in
Zukunft haben konntest?

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 12. Wie oft denkst Du, dass es unfair (ungrecht) ist, dass Du eine
entziindliche Darmerkrankung hast?

H O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 13. Warst Du wdhrend der letzten zwei Wochen je wiitend, dass Du eine
entziindliche Darmerkrankung hast?

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 14. Findest Du, dass Dir zu viele Regeln und Verbote wgen Deiner
entziindlichen Darmerkrankung gesetzt werden?

= O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 15. Wie fiihlst Du Dich beziiglich Deines Aussehens?

O O O O O
Ich finde ich Ich finde ich Ich finde nicht, Ich finde ich Ich finde
ich sehe groBartig sehe gut aus dass ich gut sehe schlecht sehe
furchtbar aus  oder schlecht aus aus
aussehe

Copyright 0 2002 by Pediatric Inflammatory Bowel Disease Working Group on Quality of Life
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Anlage 11: Fragebogen zur Lebensqualitat Interventionsgruppe in der CLARA Studie

Frage 16. Ist dir Deine Darmerkrankung peinlich?

O O O O O
Uberhaupt Kaum peinlich Ein bisschen Ziemlich nicht peinlich peinlich Sehr peinlich

Frage 17. Hattest Du wdhrend der letzen zwei Wochen Spaf?

= O O O O
Sehr oft Oft Manchmal Selten Nie

Frage 18. Ist es wegen Deiner entziindlichen Darmerkrankung schwieriger Freunde
zu finden?

O O O O O
Uberhaupt Ein bisschen Ziemlich Viel Sehr viel nicht schwieriger schwieriger
schwieriger schwieriger schwieriger

Frage 19. Wie oft machst Du Dir Sorgen, dass Dein Stuhl Blut enthadlt?

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 20. Sorgst Du Dich, dass Du wegen Deiner entziindlichen Darmerkrankung
nicht mit jemandem ausgehen oder einen Freund oder eine Freundin
haben kannst?

O O O O O
Uberhaupt Kaum besorgt Ein bisschen Ziemlich Sehr besorgt
nicht besorgt besorgt besorgt

Copyright 0 2002 by Pediatric Inflammatory Bowel Disease Working Group on Quality of Life
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Anlage 11: Fragebogen zur Lebensqualitat Interventionsgruppe in der CLARA Studie

|Fr'age 21. Wie oft war Dir wihrend der letzten beiden Wochen schlecht (iibel)?

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 22. Was fiihlst Du beziiglich der Untersuchungen, die Du durchmachen
musst?

O O O O O
Die storen mich Die storen mich Die storen mich Die stéren mich Ich hasse sie liberhaupt
ein kleines ein wenig ziemlich
nicht bisschen

Frage 23. Argern Dich andere Kinder wegen Deiner entziindlichen Darmerkrankung
oder schliefen sie Dich wegen
Deiner Erkrankung oder deren Behandlung aus?

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 24. Wie oft machst Du Dir Sorgen, dass Du operiert werden musst?

= O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 25. Wie oft hattest Du in den letzten zwei Wochen Angst vor einem
.Missgeschick™" oder es nicht rechtzeitig zur Toilette zu schaffen?

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Copyright 0 2002 by Pediatric Inflammatory Bowel Disease Working Group on Quality of Life
Version: Jul.08
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Anlage 11: Fragebogen zur Lebensqualitat Interventionsgruppe in der CLARA Studie
Frage 26.

Versucht Du Deine entziindliche Darmerkrankung vor anderen Leuten
geheim zu halten?

O O O O O
Nein, versuche Versuche ich Versuche ich Versuche ich Ja, versuche ich iiberhaupt
kaum ein bisschen sehr ich unbedingt nicht

Frage 27. Macht es Dir Deine entziindliche Darmerkrankung schwer, zu reisen oder
in den Urlaub zu fahren?

O O O 0O 0O
Nein, Ein bisschen Ziemlich tberhaupt Sehr schwer Ja, extrem
schwer schwer nicht schwer schwer

Frage 28. Wie hast Du Dich in den letzten beiden Wochen gefiihlt?

O

O O O O
Super Gut Weder gut noch  Schlecht Furchtbar
schlecht

Frage 29. Bist Du mit Deinem Leben zufrieden?

- O O O O
Ja, sehr Gliicklich Weder Ungliicklich Sehr
gliicklich gliicklich noch ungliicklich
ungliicklich
Frage 30. Hast Du das Gefiihl, dass es jemanden gibt, mit dem Du iber Deine
Darmentziindung sprechen kannst?
O O O O O
Immer Oft Manchmal Selten Nie

Frage 31. Wie oft musstest Du wdhrend der letzten zwei Wochen pupsen?

Copyright 0 2002 by Pediatric Inflammatory Bowel Disease Working Group on Quality of Life
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Anlage 11: Fragebogen zur Lebensqualitat Interventionsgruppe in der CLARA Studie

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 32. Wie miide hast Du Dich wdhrend der letzten zwei Wochen gefiihlt?

O O O O O

Gar nicht miide Ein bisschen Ziemlich miide Mide miide Sehr mide

Frage 33. Wie fiihlst Du Dich beziiglich deiner KérpergrofBe?

O O O O 0O
Ich bin sehr Ich bin Ich bin weder Ich bin Ich finde
zufrieden mit zufrieden mit  zufrieden noch unzufrieden meine Grofe
meiner Grofe meiner Grofe unzufrieden furchtbar
mit meiner mit meiner
Grofe
Grofe

Frage 34. Hadlt Deine entziindliche Darmerkrankung davon ab Sport so zu treiben,
wie Du es gern wiirdest?

O O O O O
Nie Selten Manchmal Oft Sehr oft

Frage 35. Wie oft konntest Du wdhrend der letzten zwei Wochen zur
Schule gehen? (Wenn Du gerade Ferien hast antworte so, als ob
Schule wdre)

O O O O O
Immer An fast allen Hdlfte der Nur wenige Tage Nie
Tagen Tage

Ende des Fragebogens.

Copyright 0 2002 by Pediatric Inflammatory Bowel Disease Working Group on Quality of Life
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Anlage 11: Fragebogen zur Lebensqualitat Interventionsgruppe in der CLARA Studie

Das ist das Ende des Fragebogens. Gibt es irgendetwas, was Du gerne hinzufiigen
wiirdest, wovon Du denkst, dass es wichtig beziiglich Deiner entziindlichen

Darmerkrankung ist, oder hast Du irgendwelche anderen Anmerkungen? Dann
schreibe sie bitte hier hin.

Vielen Dank!
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Informationen zur Teilnahme
an der
Clusterrandomisierten Studie zur Verbesserung der Versorgung von
Kindern und Jugendlichen
mit chronisch endziindlichen Darmerkrankungen

CLARA-Studie

-Kontrollgruppe-

Teil A - Einfihrung
Teil B - Hinweise zur Teilnahme und zum Ablauf der Studie
Teil C — Hinweise zum Ablauf der Datenerhebung

Informationen zur Teilnahme an der CLARA-Studie [Kontrollgruppe] Version 3.0 vom 12.05.2021
Seite 1 von 10



Informationen zur Teilnahme an der CLARA-Studie <§"9'fl
Anlage 12a: SOP der CLARA-Studie Kontrollgruppe ééé

Teil A — Einfihrung

Sehr geehrte Teilnehmer,

vielen Dank fir Ihre Teilnahme an der CLARA-Studie. Wir freuen uns, dass Sie uns bei der Verbesserung der
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit CED unterstltzen. Das Ziel unserer Studie ist es, zu untersuchen, ob
durch registerbasierte Rickmeldungen die Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit CED verbessert werden
kann. Primarer Endpunkt ist die Anzahl der Versorgungsdefizite nach 12 Monaten. Sekundare Endpunkte sind die
entzindliche Aktivitat, Therapienebenwirkungen, Komplikationen, Lebensqualitat, korperliche Entwicklung und
Erndhrungsdefizite.

Bitte lesen Sie die nachfolgenden Informationen aufmerksam durch. Bei Fragen und Problemen kénnen Sie uns
jederzeit kontaktieren. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der letzten Seite dieses Manuals.

Studiendesign

Bei dieser Studie handelt es sich um eine kontrollierte, clusterrandomisierte zweiarmige Studie. Randomisiert wird
auf der Ebene der Zentren. An der Studie kdnnen kindergastroenterologische Zentren teilnehmen, die aktuell nicht
im Patientenregister CEDATA-GPGE® melden. In die Studie sollen neue Patienten mit einer gesichert
neudiagnostizierten chronisch entziindlichen Darmerkrankung eingeschlossen werden, die das 18. Lebensjahr noch
nicht vollendet haben.

Die Intervention
Die teilnehmenden Behandler der Interventionsgruppe dokumentieren alle Behandlungsparameter der
eingeschlossenen Patienten im Patientenregister CEDATA-GPGE®. Nach der Dokumentation erhalten die Behandler
individuelle Rickmeldungen zu den eingegebenen Diagnostik- und Behandlungsdaten. Die Rickmeldungen
betreffen:

- Vollstandigkeit der Daten hinsichtlich der im Rahmen der Studie untersuchten Endpunkte

- Hinweistexte auf Basis von Plausibilitatspriifungen zur Behandlung
6 und 12 Monate nach der Erstvorstellung (Baseline) werden die Patienten zur Wiedervorstellung eingeladen. Die
Behandlungsparameter der Wiedervorstellungstermine sollen ebenfalls dokumentiert werden.

Kontrollgruppe

Behandler der Kontrollgruppe fiihren ihre bisher gewohnte Dokumentation anhand von Patientenakten u. &. fort
und erhalten keine individuellen Rickmeldungen =zur Dokumentation und Behandlung. Nach dem
Beobachtungszeitraum werden die Diagnostik- und Behandlungsdaten in den Zentren retrospektiv durch ein
Studienteam aus den Patientenakten erhoben und in das Register CEDATA-GPGE® fiir die Datenauswertung
(iberfiihrt. Nach Ablauf der Studie konnen die Zentren der Kontrollgruppe ebenfalls im CEDATA-GPGE®
dokumentieren.

Die Diagnostik- und Behandlungsdaten der Inventionsgruppe und Kontrollgruppe werden nach Ablauf des letzten
Beobachtungszeitraumes ausgewertet und miteinander verglichen (12-Monats-Follow-Up).
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Teil B — Hinweise zur Teilnahme und zum Ablauf der Studie

B-1 DATENSCHUTZ

Bitten beachten Sie:

Die im Rahmen der Studie erhobenen Diagnostik- und Behandlungsdaten der Patienten werden fiir die Auswer-
tung in das Patientenregister CEDATA-GPGE® iiberfiihrt. Deshalb ist es auch erforderlich, eine Einwilligungser-
klarung der Sorgeberechtigten und der Patienten neben der CLARA Studie auch fiir das CEDATA-GPGE® -Regis-
ter einzuholen. Ohne Einwilligung der Sorgeberechtigten und Patienten diirfen keine Daten in das Register ein-
gegeben werden. Eine Vorlage der Einwilligungserklarung und der Meldung an die Vertrauensstelle wird Ihnen

per Email zugesandt.

Wer muss unterschreiben?
- Die Einwilligungserklarung muss von beiden Sorgeberechtigten, dem Kind (ab 12 Jahren) und dem auf-
klarenden Arzt in zweifacher Ausfiihrung unterschrieben werden.
- Sollte das Sorgerecht nur bei einem Elternteil liegen, so vermerken Sie dies bitte ausdricklich auf der Ein-
verstandniserklarung. Auf die Unterschrift eines sorgeberechtigten Elternteils, zu dem z. B. kein Kontakt
besteht, kann nicht verzichtet werden.

Vorgehen zum Umgang mit den Einwilligungserklarungen:

Nach der Datenerhebung in den Kontrollgruppen werden alle Daten der Patienten in das Patientenregister CEDATA-
GPGE® tiberfiihrt, um dort ausgewertet werden zu kénnen. Die Patienten und Eltern miissen jeweils Giber die CLARA-
Studie und die Datenerfassung in CEDATA getrennt informiert werden und der Datenerfassung zustimmen. Je nach
Alter des Patienten gibt es verschiedene Versionen der Patienteninformation und Einwilligungserklarung. Patienten,
die im Verlauf der CLARA-Studie 18 Jahre alt werden, missen erneut informiert werden und schriftlich einwilligen.
Bitte entnehmen Sie der folgenden Ubersicht, welche Formulare Sie den jeweiligen Patienten/Eltern aushandigen:

Alter des Patienten

Formular 0-6 Jahre | 7-11 Jahre | 12-17 Jahre | 218 Jahre

CLARA-Studie

Patienteninfo_Kinder_bis_11_CLARA_V1.0_28.04.2020 X X
Patienteninfo_Minderjah-
rige_12_bis_17_CLARA_V1.0_28.04.2020
Patienteninfo_Erwachsene_CLARA_V1.0_28.04.2020 X
Patienteninfo_Eltern_CLARA_V1.0.28.04.2020 X X X
Einwilligungserklarung_Eltern_CLARA_V1.0_28.04.2020 X X X
Einwilligungserklarung_Erwach-
sene_CLARA_V1.0_28.04.2020

CEDATA

Patienteninfo Kinder_7-11Jahre_CEDATA_Version
1.0_30.04.2020

Patienteninfo Einwilligung Minderjahrige_12-17 Jahre_CE-
DATA_Version 6.0_30.04.2020

Patienteninfo Einwilligung Volljahrige_CEDATA_Version
6.0_30.04.2020

Tab. 1: Datenschutz: Welches Dokument fir wen?
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Weiteres Vorgehen:

- 1 Original der Einwilligungserklarung heften Sie bitte in einem separaten Ordner ab. Die Einwilligungser-
klarungen werden nach dem Besuch des Studienteams gesammelt an die Vertrauensstelle nach Berlin ge-
schickt. Sollte nicht in die getrennte Speicherung der personenbezogenen Daten in der Vertrauensstelle
eingewilligt worden sein, so verbleibt ein Originalexemplar der Einwilligungserklarung bei lhnen im Zent-
rum und wird nicht an die Vertrauensstelle gesendet.

- 1 Original erhalten die Sorgeberechtigten

- 1Kopie verbleibt bei lhnen im Zentrum

B-2 ABLAUF DER STUDIE

Als Teilnehmer der Kontrollgruppe fiihren Sie im Rahmen unserer Studie lhre bisher gewohnte Dokumentation

in lhrer Ambulanz fort.

Die dokumentierten Diagnose- und Behandlungsdaten werden regelmaBig, spatestens jedoch nach Ablauf des Be-
obachtungszeitraumes durch die Studienzentrale in GieBen retrospektiv durch Ubermittlung |hrer Patientenakten
(Email | Post| Fax) erhoben und fiir die Datenauswertung in das Patientenregister CEDATA-GPGE® tiberfiihrt.

B-2.1 Zeitlicher Ablauf

Vom 01.03.2019 bis 28.02.2021 wurden Patienten in die Studie eingeschlossen (unter Beachtung der entsprechen-
den Einschlusskriterien unter Punkt B-2.2.). Der gesamte Dokumentationszeitraum erstreckt sich vom 01.03.2020
bis maximal 28.02.2022. Die Datenerhebung in allen Zentren der Kontrollgruppe erfolgt schrittweise in der Zeit von
Mai 2021 bis Ende Marz 2022 unter Berlicksichtigung lhrer individuellen Rekrutierungszahlen. Die Datenauswer-

tung wird analog bis zum 30.06.2022 durchgefiihrt.

Den zeitlichen Ablaufplan der Studie kénnen Sie der folgenden Ubersicht entnehmen:

Zeitraum 2019 2020 2021 2022

Einschluss Patienten Start 01.03.19 Ende 28.02.2021

Dokumentation der Diagnostik-
und Behandlungsdaten bei jeder

Vorstellung der eingeschlossenen Start: 01.03.2020 Ende: 28.02.2022
Patienten
Datenerhebung durch Studienteam Start: 01.05.2021 Ende: 31.03.2022
Datenauswertung Start: 01.06.2021 Ende: 30.06.2022
Tab. 2: Zeitlicher Ablauf der Studie
Informationen zur Teilnahme an der CLARA-Studie [Kontrollgruppe] Version 3.0 vom 12.05.2021
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B-2.2 Patientenspezifischer Ablauf
Welche Patienten sollen in die Studie eingeschlossen werden?

Es sollen Patienten in die Studie eingeschlossen werden,

- fir die Sie ab Studienbeginn lhres Zentrums eine neue und gesicherte Diagnose einer CED stellen,

- beidenen Sie bis 3 Monate vor Studienstart lhres Zentrums eine CED diagnostiziert haben
Beispiel: Ihr Zentrum startet am 01.01.2020 mit der Studie - Einschluss aller seit 01.10.2019 neudiagnostizier-
ten Patienten moglich

- die mit einer vollstandig neudiagnostizierten (und dokumentierten) CED aus einer anderen Praxis/einem
anderen Zentrum bei lhnen vorstellig werden und das Datum der Diagnose nicht langer als 3 Monate zu-
rickliegt

- die zum Zeitpunkt der Diagnose unter 18 Jahre alt sind und

- die noch keine Therapie bezliglich der CED erhalten haben

- Patienten, die wahrend des Beobachtungszeitraumes bis zum Ende der Studie 28.02.21 18 Jahre alt wer-

den, kdnnen ebenfalls eingeschlossen werden.

Bitte kennzeichnen Sie die Patientenakten der eingeschlossenen Patienten mit den Etiketten, die wir lhnen posta-
lisch zusenden. Auf dem Etikett befindet sich ein Freifeld, in dem die Patienten-ID (PID), welche bei Datenerhebung
und -eingabe durch unser Studienteam generiert wird, eingetragen wird. Sie brauchen hier selbst zunachst nichts
einzutragen. Tragen Sie bitte zusatzlich jeden Patienten in die Patientenregistrierungsliste ein, die wir lhnen per E-
Mail zugesandt haben. Damit wir einen Uberblick tiber die Anzahl eingeschlossener Patienten erhalten, werden
diese wochentlich telefonisch oder per Mail bei Ihnen anhand dieser Patientenregistrierungsliste abgefragt.

Tabelle 2 gibt Ihnen einen Uberblick tiber den zeitlichen Ablauf jedes eingeschlossenen Patienten. Die Beobach-
tungszeit jedes Patienten betragt ab Einschluss in die Studie 12 Monate.

Monat 0 Monat 12
Einschluss Patient 12. Monat
Erstvorstellung X
Fragebogen Lebensqualitat X X

Tab. 3: Patientenspezifischer Ablauf

B-2.3 Fragebogen zur Lebensqualitat

Die Lebensqualitat der Patienten soll anhand eines Fragebogens an zwei Messzeitpunkten erhoben werden.

Bei der Erstvorstellung und 12 Monate nach der Erstvorstellung in lhrem Zentrum ist den Patienten der Fragebo-
gen zur Lebensqualitat (IMPACT-III) vorzulegen und durch die Patienten auszufillen. Er darf nur an Patienten aus-
gegeben werden, die bei der Erstvorstellung mindestens 9 Jahre und maximal 17 Jahre alt sind. Jeder eingeschlos-
sene Patient sollte zum Ausfillen des Fragebogens 12 Monate nach der Erstvorstellung erneut in die Ambulanz
eingeladen werden, um den Fragebogen auszufiillen. Sollte ein Patient wahrend dieser Zeit 18 Jahre alt werden,
kann dieser trotzdem den Fragebogen ausfillen. Alle ausgefiillten Fragebogen sind in der Patientenakte zu hinter-
legen. Den Vordruck des Fragebogens haben wir Ihnen mit der E-Mail zum Studienbeginn gesandt. Den Fragebogen
kdnnen Sie fir jeden in die Studie eingeschlossenen Patienten ausdrucken und nutzen.
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Benutzerhinwiese zum Fragebogen zur Lebensqualitat — IMPACT-III

Bitte beachten Sie die folgenden Hinweise zum Ausfiillen des Fragebogens und teilen Sie den Patienten die not-

wendigen Informationen zum Ausfiillen des Fragebogens mit.

Der Fragebogen ist bei der Erstvorstellung nur an Patienten auszugeben, die mindestens 9 und maximal
17 Jahre alt sind. Zum Follow-Up nach 12 Monaten kann der Patient 18 Jahre alt sein.

Bei ARZTWECHSEL: Patienten, die wahrend des Beobachtungszeitraumes 18 Jahre alt werden und den
Arzt wechseln, sollen vorzeitig vor dem Wechsel den Lebensqualitatsbogen ausfillen, auch wenn die 12
Monate bis zum regularen Follow-Up noch nicht vergangen sind.

Der Fragebogen ist durch die Patienten selbst auszufiillen (Selbstberichtete Lebensqualitat).

Die schriftlichen Anweisungen zum Fragenschema auf dem Deckblatt des Fragebogens sollten von einem
Mitarbeiter der Ambulanz gemeinsam mit dem Patienten durchgegangen werden, damit der Patient Si-
cherheit im Umgang mit dem Fragen- und Antwortschema erlangt.

Bitte erkldren Sie den Patienten, dass sie sich bei Fragen wahrend des Ausfiillens an den Arzt oder an einen

Mitarbeiter der Ambulanz wenden sollen — und nicht an ihre Eltern.

Wenn durch eine Frage ein bestimmtes Problem angesprochen wird (z. B. Blut im Stuhl bei Frage 19) und
der Patient dieses Problem nicht hat, so istimmer die Antwort mit der , besten Lebensqualitat” anzukreuzen
(z. B. Frage 19 > , Nie").

Bitte achten Sie darauf, dass der Fragebogen vollstandig ausgefullt wird.

Hier ein Beispiel fiir die zu wahlende Antwort, wenn das durch die Frage angesprochene Problem beim

Patienten nicht vorliegt:

Frage 19. Wie oft machst Du Dir Sorgen, dass Dein Stuhl Blut enthdlt?

i O O O O
Nie Selten Manchmal Of+ Sehr oft

WICHTIG:

Tragen Sie auf dem Deckblatt des Fragebogens das Datum (TT/MM/JJJJ) ein und kreuzen Sie den korrekten
Zeitpunkt der Erhebung (Baseline oder Follow-Up) an

Die Patienten-ID, fur die ein Freifeld auf dem Deckblatt besteht, konnen Sie zunachst nicht eintragen. Diese
wird erst bei Dateneingabe in das Register generiert. Da dies unser Studienteam fir Sie Gbernehmen wird,
wird die ID auf dem Deckblatt auch durch unser Studienteam dort eingetragen.

Hinterlegen Sie bitte die Fragebdgen in der Patientenakte.
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Teil C — Hinweise zur Teilnahme und zum Ablauf der Studie

C -1 Zeitlicher Rahmen

Mit Ablauf des 28.02.2021 endet die Rekrutierungsphase und damit der Einschluss von Patienten in die CLARA-
Studie. Der Beobachtungszeitraum endet am 28.02.2022. Die Diagnostik- und Behandlungsdaten der
eingeschlossenen Patienten in den Kontrollzentren werden ab dem 01.05.2021 durch die Studienzentrale in GieBen
durch Ubermittlung der Patientenakten erhoben und in das Register CEDATA-GPGE® fiir die Datenauswertung
Uberfuhrt. Die Datenerhebung erfolgt schrittweise in der Zeit von Mai 2021 bis Marz 2022 unter Berlicksichtigung
Ihrer individuellen Rekrutierungszahlen und fertigen Dokumentationen.

Die Datenauswertung durch das Studienteam in Greifswald beginnt sobald die ersten Patientendaten in das Register
CEDATA-GPGE® iiberfiihrt wurden. Die Daten werden bis zum 30.06.2022 ausgewertet.

C - 2 Ablauf in den Kontrollzentren / Vorgehen der Kontrollzentren

Die Datenerhebung kann aufgrund der Einschrankungen durch COVID-19 nicht wie urspriinglich vorgesehen bei
Ilhnen im Zentrum selbst erfolgen. Daher mochten wir Sie bitten, die Behandlungs- und Diagnostikdaten der ein-
geschlossenen Patienten unter Beachtung des Datenschutzes (Unkenntlichmachung des Namens und Geburtsda-
tums des Patienten) an die Studienzentrale GieBen zu senden (per E-Mail | per Post | per Fax)

Kontaktdaten:

Studienzentrale der Abt. Allgemeine Padiatrie und Neonatologie Justus-Liebig-Universitat GieBen
Tanja Weidenhausen | Hanna Gurmai | PD Dr. Jan de Laffolie | Jasmin Spaar
FeulgenstraBe 10-12, 35392 GieBen
Tel.: 0641 / 985-46668 oder -43473
Fax: 0641 / 985-46699
E-Mail: studienzentrale@paediat.med.uni-giessen.de

Voraussetzungen

e Vorlage der von beiden Sorgeberechtigten, dem Kind (ab 12 Jahren) und dem aufklarenden Arzt unter-
zeichneten Einwilligungserkldrung fir die Teilnahme an der CLARA-Studie

e Vorlage der unterzeichneten Einwilligungserklarung der Sorgeberechtigen zur Datenerfassung in CEDATA
(Formular CEDATA-Einwilligung)

WICHTIG: Mit Vollendung des 18. Lebensjahres muss der Patient eine neue CEDATA-Einwilligung unterschrei-
ben

Vorgehensweise
e Sie kdnnen mit der Datenerhebung beginnen, sobald eine Dokumentation eines in die Studie einge-
schlossenen Patienten vorliegt/abgeschlossen ist (z.B. nach jeder dokumentierten Wiedervorstellung)
und spatestens, wenn der Beobachtungszeitraum des Patienten endet. Aus logistischen Griinden und fir

die Kontrolle der Daten ist es wichtig, dass uns die Daten regelmaBig vorliegen.

e  Prifen Sie, ob die Einschlusskriterien (B-2.2) und die Voraussetzungen fiir die Ubermittlung der Daten in
das Register erflllt sind.
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o Uberpriifen Sie die Vollstandigkeit der Dokumente. Bei Patienten mit bereits abgeschlossenem Beobach-

tungszeitraum sollten folgende Dokumente vorliegen:
= Erhebungsbogen
»  Ggf. weitere Dokumentationsbégen
= 2 lebensqualitatsbdgen von Patienten > 9 Jahre.

e Melden Sie sich bitte bei der Studienzentrale GieBen um flir die CLARA-Patienten eine Patientenidentifi-
kationsnummer (Pat-ID) zu erhalten. Verwenden Sie bitte dafiir die Excel-Tabelle (siehe Anlage A), die
Ilhnen mit der SOP Gbermittelt wurde. Gerne kann diese auf Anfrage nochmals zugesendet werden. Die
Studienzentrale legt die Patientendaten im Register an und sendet Ihnen die Tabelle mit entsprechenden
Pat-IDs zurlick

o Kopieren Sie den erstellten Arztbrief/Dokumentationsbogen/Lebensqualitatsbogen des jeweiligen Pati-

enten, schwarzen Sie die persénlichen Angaben des Patienten (Name, Geburtsdatum)

e Versehen Sie jedes Dokument mit der entsprechenden Pat-ID, damit keine Verwechslungen entstehen

konnen, dazu

e Senden Sie diese Kopien der Dokumentation an die Studienzentrale in GieBen (als Scan per Mail | Fax |
Post)

. Uberprufen Sie, ob Sie die Patientenakten mit den Etiketten fur CLARA-Studienteilnehmer markiert haben

Studienteilnehmer/-in

A
i

CLARA i Studie

22

C - 3 Vorgehen Studienzentrale GieBen

Die von lhnen Gbermittelten Daten werden durch die Kolleginnen in Gieen in das Register eingetragen.

Um lhnen die Ubermittlung der Daten so einfach wie méglich zu machen, werden wir in regelmaBi-
gen Abstanden auf Sie zukommen und nach abgeschlossenen Dokumentationen oder fertigen Be-

obachtungszeitraumen lhrer CLARA-Patienten fragen.
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KONTAKTDATEN

Kontakt Studienzentrale

Studienzentrale der Abt. Allgemeine Pédiatrie

Name: und Neonatologie Justus-Liebig Universitat
GieBen
Tanja Weidenhausen, Hanna Gurmai, PD Dr.
Ansprechpartner .
Jan de Laffolie
FeulgenstraBe 10-12
Adresse: D-35392 GieBen (Deutschland)
Telefon: 0641 /985-46668
Fax: 0641/ 985-46699
E-Mail Studienzentrale@paediat.med.uni-giessen.de

Kontakt Studienverantwortliche

Institut fir Community Medicine der Univer-

Name . . .
sitatsmedizin Greifswald
Maren Leiz, Luisa Tischler, Prof. Dr. Neeltje
Ansprechpartner
van den Berg
Adresse: EllernholzstralBe 1-2, 17489 Greifswald
Telefon: 03834 /867598
Maren.Leiz@uni-greifswald.de,
E-Mail: 9

Luisa.Tischler@med.uni-greifswald.de

Fir die Datenverarbeitung Verantwortliche/r

ggf. Name Justus-Liebig Universitat GieBen
LudwigstraBe 23

Adresse: ]
35390 GieBen

Telefon: 0641/990

E-Mail praesident@uni-giessen.de

Kontakt Vertrauensstelle

Name: Vertrauensstelle der GPGE e. V
ChausseestraBBe 128-129
Adresse: .
10115 Berlin
Telefon: 030/27 582345
Fax: 03222 /24 55 839
E-Mail info@gpge.eu

Datenschutz-Aufsichtsbehorde

Name: Der Hessische Datenschutzbeauftragte
Gustav-Stresemann-Ring 1

Adresse: )
65189 Wiesbaden

Telefon: 0611 /14080

E-Mail poststelle@datenschutz.hessen.de
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ANLAGE A
Die gelb markierten Felder/Daten werden benétigt, um die Patientennummern im Register erzeugen zu kénnen
Vergabe
8 ) Ihre interne R . . L
durch die . Einwilligungserkldrung (bitte setzen Sie hier
ummern-
Studien- entsprechende Kreuzchen)
vergabe
zentrale
) Diagnose . .
CLARA-Studie |Geburtsdatum|Geschlecht PLZ (erste 3 |Datum der Erst-|Datum der | riickwirkende |Vertrauens-| Kontakt-
Pat-1D Nr. i i {(Mc/cufcE L Widerruf Anmerkung
{ja/nein) {Mma/1011) {m/w) D-U) Stellen) vorstellung Einwilligung | Datenerhebung|stelle aufnahme
il
2
3.
4,
5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.
12,
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Anlage 27b: SOP der CLARA-Studie Interventionsgruppe
Anhang - Liste , Guter Datensatz”

Teil A — Einfihrung

Sehr geehrte Teilnehmer,

vielen Dank fir Ihre Teilnahme an der CLARA-Studie. Wir freuen uns, dass Sie uns bei der Verbesserung der
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit CED unterstltzen. Das Ziel unserer Studie ist es, zu untersuchen, ob
durch registerbasierte Riickmeldungen die Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit CED verbessert werden
kann. Primarer Endpunkt ist die Anzahl der Versorgungsdefizite nach 12 Monaten. Sekundare Endpunkte sind die
entzindliche Aktivitat, Therapienebenwirkungen, Komplikationen, Lebensqualitat, korperliche Entwicklung und
Erndhrungsdefizite.

Bitte lesen Sie diese Standardvorgehensweise aufmerksam durch und folgen Sie den Anweisungen zur
Dokumentation im Patientenregister CEDATA-GPGE. Bei Fragen und Problemen kénnen Sie uns jederzeit
kontaktieren. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der letzten Seite dieses Manuals.

Studiendesign

Bei dieser Studie handelt es sich um eine kontrollierte, clusterrandomisierte zweiarmige Studie. Randomisiert wird
auf der Ebene der Zentren. An der Studie kénnen kindergastroenterologische Zentren teilnehmen, die aktuell nicht
im Register melden. In die Studie sollen neue Patienten mit einer gesichert diagnostizierten chronisch entziindlichen
Darmerkrankung eingeschlossen werden, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben.

Die Intervention
Die teilnehmenden Behandler der Interventionsgruppe dokumentieren alle Behandlungsparameter der
eingeschlossenen Patienten im Patientenregister CEDATA-GPGE. Nach der Dokumentation erhalten die Behandler
individuelle Rickmeldungen zu den eingegebenen Diagnostik- und Behandlungsdaten. Die Rickmeldungen
betreffen:
- Vollstandigkeit der Daten hinsichtlich der im Rahmen der Studie untersuchten Endpunkte
Hinweistexte auf Basis von Plausibilitatsprifungen

6 und 12 Monate nach der Erstvorstellung (Baseline) werden die Patienten zur Wiedervorstellung eingeladen. Die
Behandlungsparameter der Wiedervorstellungstermine sollen ebenfalls dokumentiert werden.

Dokumentation y (DAx

. OrENTY
Interventionsgruppe . é Datentransfer Auswertung
Riuckmeldungen ;

Kontrollgruppe

Behandler der Kontrollgruppe fihren ihre bisher gewohnte Dokumentation anhand von Patientenakten u. &. fort
und erhalten keine individuellen Rlckmeldungen zur Dokumentation und Behandlung. Nach dem
Beobachtungszeitraum werden die Diagnostik- und Behandlungsdaten in den Zentren retrospektiv durch ein
Studienteam aus den Patientenakten erhoben und in das Register CEDATA-GPGE fir die Datenauswertung
Uberfuhrt. Zentren der Kontrollgruppe kdnnen nach Ablauf der Studie ebenfalls im CEDATA-GPGE dokumentieren.
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Die Diagnostik- und Behandlungsdaten der Inventionsgruppe und Kontrollgruppe werden nach Ablauf des letzten
Beobachtungszeitraumes ausgewertet und miteinander verglichen (12-Monats-Follow-Up).

Teil B - Informationen zur Dokumentation im Rahmen der Studie

B-1 DATENSCHUTZ

Bitten beachten Sie:
Ohne Einwilligung der Sorgeberechtigten und des Patienten diirfen keine Patientendaten in das Register
eingegeben werden. Bitte klaren Sie die Sorgeberechtigten und Patienten tiber den Zweck des Registers auf und

kreuzen Sie im Register an, welche Einwilligungen die Sorgeberechtigten/Patienten gegeben haben.

Bitte kreuzen Sie an, in welche der folgenden Punkte eingewilligt wurde:

[ Registerdaten
(] Ubermittlung der persénlichen Daten an die Vertrauensstelle (optional)

[] Kontaktaufnahme durch die Vertrauensstelle (optional) (2]

Abb. 1: Ansicht ausftllbare Felder im CEDATA-GPGE.

Im Online-Tool des Registers finden Sie hierzu im DropDown Menl Dokumente unter dem Abschnitt , Patientenin-
formation- und Einwilligungserklarungen” die aktuell gultige Version der Einwilligungserklarung als Word-Doku-
ment. Aufgrund der aktuell glltigen Datenschutzbestimmungen, missen Sie in beiden Einverstandniserklarungen
(Minderjahrige & Volljghrige) in dem gelben Kastchen noch den Kontakt zu Ihrem Datenschutzbeauftragten und
Ihrer Datenschutzaufsichtsbehorde erganzen. Unter , Formulare zur Meldung an die Vertrauensstelle” befindet sich

das entsprechende Formular fir diese Meldung.

Wer muss unterschreiben?
- Die Einwilligungserklarung muss von beiden Sorgeberechtigten, dem Kind (ab 12 Jahren) und dem auf-
klarenden Arzt in zweifacher Ausfiihrung unterschrieben werden. Auf die Unterschrift eines sorgebe-

rechtigten Elternteils, zu dem z. B. kein Kontakt besteht, darf nicht verzichtet werden.
- Sollte das Sorgerecht nur bei einem Elternteil liegen, so vermerken Sie dies bitte ausdriicklich auf der Ein-

verstandniserklarung.

Vorgehen zum Umgang mit den Einwilligungserklarungen:

Die Patienten und Eltern missen jeweils in die CLARA-Studie und fiir die Datenerfassung in CEDATA zustimmen.
Je nach Alter des Patienten gibt es verschiedene Versionen der Patienteninformation und Einwilligungserkla-
rung. Patienten, die im Verlauf der Studie 18 Jahre alt werden, miissen erneut informiert werden und schriftlich

einwilligen.
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Bitte entnehmen Sie der folgenden Ubersicht, welche Formulare sie den jeweiligen Patienten/Eltern aushéndi-

gen:
Alter des Patienten
Formular 0-6 Jahre | 7-11 Jahre | 12-17 Jahre | 218 Jahre
CLARA-Studie
Patienteninfo_Kinder_bis_11_CLARA _V1.0_28.04.2020 X X
Patienteninfo_Minderjah- .

rige_12_bis_17_CLARA_V1.0_28.04.2020
Patienteninfo_Erwachsene_CLARA_V1.0_28.04.2020 X
Patienteninfo_Eltern_CLARA_V1.0.28.04.2020 X X X
Einwilligungserklarung_Eltern_CLARA_V1.0_28.04.2020 X X X
Einwilligungserklarung_Erwach-
sene_CLARA_V1.0_28.04.2020

CEDATA

Patienteninfo Kinder_7-11Jahre_CEDATA_Version
1.0_30.04.2020

Patienteninfo Einwilligung Minderjahrige_12-17 Jahre_CE-
DATA Version 6.0_30.04.2020

Patienteninfo Einwilligung Volljahrige_CEDATA_Version
6.0_30.04.2020

Tab. 1: Datenschutz: Welches Dokument fir wen?

Weiteres Vorgehen:
- 1 Original der Einwilligungserklarung inkl. der Meldung an die Vertrauensstelle senden Sie bitte per Post
an die Vertrauensstelle (Adresse auf der letzten Seite dieser SOP)
- 1 Original erhalten die Sorgeberechtigten
- 1Kopie verbleibt bei Ihnen im Zentrum
- Sollte nicht in die getrennte Speicherung der personenbezogenen Daten in der Vertrauensstelle eingewil-
ligt worden sein, verbleibt ein Originalexemplar der Einwilligungserklarung bei Ihnen im Zentrum und

wird nicht an die Vertrauensstelle gesendet.

B-2 ABLAUF DER CLARA-STUDIE

B-2.1 Zeitlicher Ablauf

Seit dem 01.03.2019 konnen Patienten in die CLARA-Studie eingeschlossen werden (bitte beachten Sie die
entsprechenden Einschlusskriterien unter dem Punkt B-2.2). Der letzte Patient darf am 28.02.2021 eingeschlossen
werden. Der gesamte Dokumentationszeitraum erstreckt sich vom 01.03.2019 bis zum 28.02.2022 (=Datum Ende
der Dokumentationen). Bitte dokumentieren Sie in dieser Zeit alle Diagnostik- und Behandlungsdaten der

Standardisiertes Vorgehen Dokumentation im CEDATA-GPGE [Interventionsgruppe] Version 2.1 vom 06.08.2021
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eingeschlossenen Patienten im Patientenregister CEDATA-GPGE unter Beachtung des Enddatums der
Dateneingabe am 28.02.2022 Die Datenauswertung erfolgt vom 01.03.2022bis zum 30.06.2022.

2019/20/21 2021/22
Zeitraum 01.03.2019 01.03.2021 -
28.02.2021 28.02.2022
ENDE:
Einschluss Patienten 28.02.2021
Dokumentation der Diagnostik- und Behandlungsdaten ENDE:
bei jeder Vorstellung der eingeschlossenen Patienten im 28.02.2022
CEDATA-GPGE
Datenauswertung

Tab. 2: Zeitlicher Ablauf der Studie.

B-2.2 Patientenspezifischer Ablauf
Welche Patienten sollen in die Studie eingeschlossen werden?

Es sollen Patienten in die Studie eingeschlossen werden,

- fir die Sie ab Studienbeginn Ihres Zentrums eine neue und gesicherte Diagnose einer CED stellen,

- beidenen Sie bis 3 Monate vor Studienstart lhres Zentrums eine CED diagnostiziert haben
Beispiel: Ihr Zentrum startet am 01.01.2020 mit der Studie - Einschluss aller seit 01.10.2019 neudiagnostizier-
ten Patienten moglich

- die mit einer vollstandig neudiagnostizierten (und dokumentierten) CED aus einer anderen Praxis/einem
anderen Zentrum bei lhnen vorstellig werden und das Datum der Diagnose nicht langer als 3 Monate zu-
rickliegt

- die zum Zeitpunkt der Diagnose unter 18 Jahre alt sind und

- die noch keine Therapie bezliglich der CED erhalten haben

- Patienten, die wahrend des Beobachtungszeitraumes bis zum Ende der Studie 28.02.21 18 Jahre alt wer-
den, kénnen ebenfalls eingeschlossen werden.

Bitte kennzeichnen Sie die Patientenakten der eingeschlossenen Patienten mit den Etiketten, die wir Ihnen posta-
lisch zusenden. Auf dem Etikett befindet sich ein Freifeld, in dem die individuelle Patienten-ID (PID), die bei der
ersten Dateneingabe in CEDATA-GPGE generiert wird, einzutragen ist. Tragen Sie bitte zusatzlich jeden Patienten in
die Patientenregistrierungsliste ein, die wir Ihnen zugesandt haben.

Was und wie oft soll dokumentiert werden?

Grundsétzlich sollen alle Diagnose- und Behandlungsdaten jedes Patientenbesuches dokumentiert werden.
Obligatorisch fiir die Studie sind jedoch:

e Erstmeldebogen (Baseline)
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o Dokumentation 6 Monate nach der Erstmeldung
e Dokumentation 12 Monate nach der Erstmeldung (Follow-Up)

Die Beobachtungszeit jedes Patienten betragt insgesamt 12 Monate. Bitte laden Sie die Patienten explizit zu den
vorgegebenen Dokumentationszeitpunkten 6 und 12 Monate nach der Erstmeldung erneut in Ihre Ambulanz ein.

Zudem muss die Lebensqualitat der Patienten anhand eines Fragebogens bei der Erstmeldung und 12 Monate
nach der Erstmeldung erhoben werden (siehe Punkt B-2.3).

Bitte fiihren Sie bei Patienten, die wahrend des Beobachtungszeitraumes 18 Jahres alt werden und im Zuge
dessen den Arzt wechseln, eine Abschlussdokumentation durch.

Patientenbezogenes Ablaufschema

Monat 0 Monat 6 Monat 12
Einschluss Patient 6. Monat 12. Monat
Erstvorstellung (Erstmeldebogen) X
Fragebogen Lebensqualitat X X
1. Wiedervorstellung Patient .
(Dokumentationsbogen)
2. Wiedervorstellung Patient .
(Dokumentationsbogen)

Tab. 3: Patientenbezogenes Ablaufschema.

Zusatzliche Dokumentationen: Auch jeder stationdre Aufenthalt muss im Register dokumentiert werden.
AuBerdem ist wichtig, dass alle Vorstellungen, bei denen der Patient liber neue EIM berichtet, dokumentiert

werden, damit diese wichtigen Ereignisse dem Register nicht verloren gehen.

B-2.3 Fragebogen zur Lebensqualitat

Neben der Dokumentation im Register ist bei der Erstmeldung an Patienten, die mindestens 9 Jahre und maximal
17 Jahre alt sind und 12 Monate nach der Erstmeldung der Fragebogen zur Lebensqualitdt vorzulegen und durch
die Patienten auszufiillen. Patienten, die wahrend des Beobachtungszeitraums 18 Jahre alt werden, kdnnen zum
Follow-Up nach 12 Monaten ebenfalls den Fragebogen ausfiillen. Den Vordruck des Fragebogens haben Sie mit der
E-Mail zum Studienbeginn erhalten. Zusatzlich finden Sie den Fragebogen im Online-Tool unter dem Reiter Doku-
mente. Den Fragebogen kdnnen Sie fiir jeden in die Studie eingeschlossenen Patienten ausdrucken und nutzen.

Benutzerhinwiese zum Fragebogen zur Lebensqualitat — IMPACT-III
Bitte beachten Sie die folgenden Hinweise zum Ausfiillen des Fragebogens und teilen Sie den Patienten die

notwendigen Informationen zum Ausfiillen des Fragebogens mit.

o,

<« Der Fragebogen ist bei der Erstmeldung nur an Patienten auszugeben, die mindestens 9 und maximal 17

Jahre alt sind. Zum Follow-Up nach 12 Monaten kénnen die Patienten 18 Jahre alt sein.
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< Bei ARZTWECHSEL: Patienten, die wahrend des Beobachtungszeitraumes 18 Jahre alt werden und den
Arzt wechseln, sollen vorzeitig vor dem Wechsel den Lebensqualitdtsbogen ausfillen, auch wenn die 12
Monate bis zum regularen Follow-Up noch nicht vergangen sind.

< Der Fragebogen ist durch die Patienten selbst auszufiillen (Selbstberichtete Lebensqualitat).

< Die schriftlichen Anweisungen zum Fragenschema auf dem Deckblatt des Fragebogens sollten von einem
Mitarbeiter der Ambulanz gemeinsam mit dem Patienten durchgegangen werden, damit der Patient Si-
cherheit im Umgang mit dem Fragen- und Antwortschema erlangt.

% Bitte erkldren Sie den Patienten, dass sie sich bei Fragen wahrend des Ausflllens an den Arzt oder an einen

Mitarbeiter der Ambulanz wenden sollen — und nicht an ihre Eltern.

% Wenn durch eine Frage ein bestimmtes Problem angesprochen wird (z. B. Blut im Stuhl bei Frage 19) und
der Patient dieses Problem nicht hat, so ist immer die Antwort mit der ,besten Lebensqualitat” anzukreu-
zen (z. B. Frage 19 > , Nie")

% Bitte achten Sie darauf, dass der Fragebogen vollstéandig ausgefillt wird.

Hier ein Beispiel fiir die zu wahlende Antwort, wenn das durch die Frage angesprochene Problem beim

Patienten nicht vorliegt:

Frage 19. Wie oft machst Du Dir Sorgen, dass Dein Stuhl Blut enthdlt?

O N O O O
Nie Selten Manchmal Of+ Sehr oft

WICHTIG

% Tragen Sie auf dem Deckblatt des Fragebogens das Datum (TT/MM/JJJJ) ein und kreuzen Sie den korrekten
Zeitpunkt der Erhebung (Baseline zum Zeitpunkt des Einschluss oder Follow-up nach 12 Monaten) an.

< Bitte notieren Sie auf dem Lebensqualitdtsbogen zwingend die vom Register zugeteilte Patienten-1D des

Patienten
Bitte geben Sie den Fragebogen im Patientenregister CEDATA-GPGE ein, nachdem der Patient ihn vollstandig

ausgefillt hat. Eine Anleitung finden Sie nachfolgend unter Punkt C-3.4 dieses Manuals.
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Anlage 27b: SOP der CLARA-Studie Interventionsgruppe

Teil C — Inhaltliche Informationen zur Dokumentation im Rahmen der Studie

C-1 ANMELDUNG IM CEDATA-GPGE

Bevor Sie sich in das Patientenregister CEDATA-GPGE einloggen k&nnen, missen Sie sich Uber die Studienzentrale
GieBen einen personlichen Account einrichten lassen. Dafiir senden Sie bitte eine E-Mail mit:

¢ Namen,
e E-Mailadresse,
e Rolle (Arzt, Study Nurse, Hilfskraft) und
e Telefonnummer
jedes Mitarbeiters Ihres Zentrums, der im Register dokumentieren wird sowie den
e Namen lhrer Klinik
an: studienzentrale@paediat.med.uni-giessen.de

Uber den Link: https://cedata-v2.fb11.uni-giessen.de kénnen sich dann alle registrierten Mitarbeiter mit ihren

personlichen Login-Daten (Benutzernamen und Kennwort) im Register anmelden und dokumentieren.

- Falls Sie Ihr Passwort vergessen haben, muss die Studienzentrale in GieBen ebenfalls informiert werden, da
nur dort das , alte Passwort” zurtickgesetzt werden kann. Bei erneuter Anmeldung muss ein neues Passwort
von lhnen vergeben werden.

- Jeder Melder in lhrem Zentrum erhalt eigene Zugangsdaten, die nicht an Dritte weitergegeben werden
dirfen.

- Bitte nutzen Sie fiir die Dateneingaben nicht den Internet Explorer. Besonders gut funktioniert Mozilla
Firefox. Sollte Ihre Klinik keinen anderen Browser zulassen, wenden Sie sich bitte an die Studienzentrale.
Bitte nutzen Sie zur Navigation innerhalb des Registers nur die Felder im Register und keine Browserfelder
(z. B. Riickpfeil), da sonst eingegebene Daten verloren gehen.

C-2 ALLGEMEINER AUFBAU DES REGISTERS

Patientenidentifikationsnummer (PID)

Fur jeden neu angelegten Patienten wird durch das Register eine Patientenidentifikationsnummer (PID) vergeben.
Die PID setzt sich aus der Nummer lhrer Ambulanz und einer flinfstelligen, patientenindividuellen Zahl zusammen.
Die funfstellige Zahl wird vom System automatisch vergeben.

Bitte notieren Sie beim Anlegen des Patienten im CEDATA-GPGE unverziglich die PID in der
Patientenregistrierungsliste sowie auf dem Deckblatt der ausgefiillten Lebensqualitatsbogen.

Erstmeldebogen und Dokumentationsbogen
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Anlage 27b: SOP der CLARA-Studie Interventionsgruppe
Fur die Erstmeldung eines neu eingeschlossenen Patienten nutzen Sie bitte den Erstmeldebogen (EMB/VOB).
Nutzen Sie bitte fir jede weitere Dokumentation den Dokumentationsbogen (DOB).

Aufbau der Bogen

Alle Bogen sind in Abschnitte eingeteilt, die durch kleine Symbole gekennzeichnet sind. Die Namen der
einzelnen Abschnitte werden als “Tooltips” (kleine Informationsboxen) angezeigt, wenn Sie mit dem
Mauszeiger darauf zeigen. Ein neuer Abschnitt 6ffnet sich mit einem Klick auf das entsprechende Symbol
oder dem , weiter’-Button am Ende eines jeden Abschnitts.

(A

Abb. 2: Tooltips im CEDATA-GPGE

C-3 HAUPTMENU

Nach dem Anmelden in das System erscheint das Hauptmen.

Links unter Aktuelle Vorgange befindet sich eine Liste der zuletzt angelegten Patienten. Weiterhin werden lhnen im
Hauptmenl offene  Dokumentationsbdgen, offene  Erstmeldungen (EMB/VOB) sowie Uberfallige
Wiedervorstellungen (Abstand zur letzten dokumentierten Vorstellung > 6 Monate) angezeigt.

@ Aktuelle Vorgange | Aktuelle Meldungen
Patient Status  Letzte Anderung Keine Nachrichten
20715240 % |1 30.10.2018 09:42:52
207-15239 %[0 26.10.2018 10:03:48 > Offene Dokumentationsbogen ® Offene Erstmeldungen (EMB/VOB)
20715238 % |1 18.10.2018 13:11:45
! Patient Letzte Anderung Patient Letzte Anderung
20715223 % |1 15.10.2018 13.05:24
207-14752 06.01.2017 207-14752 06.01.2017
207-15237 % |0 15.10.2018 09:54:38
20714756 10.01.2017 207-14753 06.01.2017
20715236 % |1 15.10.2018 10:32:01
207-14755 10.01.2017 207-14754 06.01.2017
20715234 % |1 12.10.2018 09:27:58
207-14756 10.01.2017 207-14755 06.01.2017
207-15235 % |0 08.10.2018 13:54:50
20714756 10.01.2017 207-14756 06.01.2017
20715233 % |0 23.00.2018 15:12:57
20715232 % |0 22.00.2018 20:25:57
207-15231 2 20.09.2018 14-26-05 © Uberfallige Wiedervorstellungen
20715230 *|1 10.09.2018 12:22:19 Patient Alte PID Letzter Besuch
20715229 % |0 18.09.2018 09:30:54
20714312 207-417 04.05.2017
20715228 % |1 12.10.2018 09:03:42
207-14320 207-425 17.05.2017
207-15227 % |4 03.09.2018 14:05:59
20714324 207-429 20.07.2017
207-14325 207-430 12.09.2017
207-14299 207-404 13.09.2017
Abb. 3: Hauptmeni im CEDATA-GPGE
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Anlage 27b: SOP der CLARA-Studie Interventionsgruppe

C-3.1 Patientenmeni
In der Menlleiste des Hauptmenis finden Sie das DropDown-Meni PATIENTEN mit der Mdglichkeit der

NEUANLAGE eines Patienten oder dem Anzeigen der LISTE lhrer bereits angelegten Patienten.

Der Aufruf eines bereits angelegten Patienten kann auch unter AKTUELLE VORGANGE oder (iber die Eingabe einer

PID in die Suchzeile am oberen Bildschirmrand erfolgen. Nach dem Klick 6ffnet sich das Patientenmeni mit

wichtigen Informationen zum Patienten. Nachdem die Daten fiir einen neuen Patienten im System dokumentiert

wurden, gelangen Sie tiber SPEICHERN in das Patientenmendi.

Im Patientenmen finden Sie links unten den Erstmeldebogen sowie alle bereits angelegten Dokumentationsbdgen

eines Patienten. Die Bdgen sind sortiert nach den Vorstellungsdaten.

Folgende Optionen sind im Patientenmeni moglich:

e ERSTMELDEBOGEN OFFNEN: es 6ffnet sich der Erstmeldebogen (EMB/VOB).

e NEUE DOKUMENTATION: es kann ein neuer Dokumentationsbogen fiir den Patienten angelegt
werden. Beim Klick auf den Button NEUE DOKUMENTATION 6ffnet sich ein Fenster, dass Ihnen drei
verschiedene Vorlagen anbietet:

leerer Bogen: es wird ein neuer Dokumentationsbogen erstellt, in den keine Angaben aus
vorherigen Bogen des Patienten ibernommen werden.

Remission: es wird ein neuer Dokumentationsbogen erstellt, der einige Angaben enthalt, die zu
einer Remission gehoren (z. B. Befinden: sehr gut/Blut im Stuhl: nein/arztliche Gesamtbeurteilung:
Remission etc.) Alle vorbelegten Angaben kdnnen trotzdem jederzeit gedndert werden.
Ubernahme letzter Bogen: es wird ein Dokumentationsbogen erstellt, in den einige Angaben aus
dem vorherigen Dokumentationsbogen Ubernommen werden (z. B. Extraintestinale
Manifestationen, Pubertadtsstadium nach Tanner, medikamentose Therapie etc.). Auch hier kdnnen

alle vorbelegten Angaben jederzeit gedndert werden.

Néachste Dokumentation

2o

Vorlage: Leerer Bogen Vorlage: Remission Vorlage: Ubernahme
letzter Bogen
Vorstellungsdatum: Datum (dd_mm.yyyy) =
Abb. 4: Vorlagen Dokumentationsbogen
Standardisiertes Vorgehen Dokumentation im CEDATA-GPGE [Interventionsgruppe] Version 2.1 vom 06.08.2021
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Anlage 27b: SOP der CLARA-Studie Interventionsgruppe
e Bitte geben Sie direkt in der oben dargestellten Maske das Vorstellungsdatum des Patienten ein
und klicken dann auf die entsprechende Vorlage.

o Uber den Button BEARBEITEN kénnen die allgemeinen Patientendaten bearbeitet werden.
o Uber den Button ZUR PATIENTENLISTE gelangt man zur Liste aller Patienten der Ambulanz.

C-3.2 Dokumentation
In jedem Abschnitt des Erstmeldebogens und jedes Dokumentationsbogens gibt es den Button SPEICHERN &
SCHLIEBEN. Damit werden die Daten gespeichert und man gelangt zurlick ins Patientenmen. Die Bogen kdnnen
durch jeden angelegten Benutzer der Klinik wieder aufgerufen und bearbeitet werden.

o Mit dem WEITER-Button 6ffnet sich der nachste Menlpunkt jedes Bogens.

e Mit dem Button ABBRECHEN kommt man zuriick in das Patientenmen( -

ACHTUNG: der Bogen wird nicht gespeichert!

e Mit dem Button ZUM PATIENT kommt man zurtick in das Patientenmend —

ACHTUNG: der Bogen wird nicht gespeichert!

o Mit einem Klick auf die PID gelangt man ebenfalls zurlick in das Patientenmen.

ACHTUNG: der Bogen wird nicht gespeichert!

Status
Rotes Kreuz: Solange im Status ein rotes Kreuz aufgefihrt ist, kann der Bogen weiterhin bearbeitet und ber den
Papierkorb geldscht werden. Der Dokumentar hat die Moglichkeit, den Bogen wieder zu 6ffnen und zu bearbeiten.

'III : Der Bogen ist zum Abschlus vorbereitet und kann durch den Arzt final abgeschlossen werden. Auch hier
besteht die Moglichkeit, noch Meldungen zu bearbeiten.

Griiner Haken: sind die Bogen durch den Arzt abgeschlossen worden, ist der Bogen fiir die Ambulanz nicht mehr zu
bearbeiten.

Kommentare

Jede Anderung eingegebener Daten muss begriindet werden. Nehmen Sie eine Anderung vor, so erscheint ein
Kommentarfenster. Bitte geben Sie hier den Grund fiir die Anderung an, indem Sie aus der Schnellwahl den
entsprechenden Grund auswahlen oder selbst in der leeren Zeile eine Begriindung schreiben. Klicken Sie auf Okay,

um einen Kommentar abzusenden. Nur dann wird der Kommentar gespeichert.

Anderungen begriinden

Feldname Ihr Kommentar

Symptome bis zur Diagnosestallung: Schneliwahl~ m

Fehlermeldung von Cedata
Machirag

Fehlerhafte Ersteingabe = se

Abb. 5: Beispielansicht Kommentarfeld

C-3.3 AbschlieBen der Dokumentation
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Anlage 27b: SOP der CLARA-Studie Interventionsgruppe

Im letzten MenUpunkt (, Abschluss”) jedes Bogens wird Ihnen unter Guter Datensatz angezeigt, wie umfassend lhre
Dateneingabe bisher war.

Der blaue Ladebalken zeigt, wie vollstandig der jeweilige Dokumentationsbogen hinsichtlich der Anforderung an
den vergltungsfahigen ,Guten Datensatz’ ausgefillt wurde (in Prozent). Mit Filhren des Mauszeigers Uber die
einzelnen Felder wird Ihnen angezeigt, welche Felder noch ausgefillt werden missen. Mit Klick auf die Felder
gelangen Sie in den entsprechenden Menipunkt und kdnnen lhre Angaben vervollstandigen.

Bitte fiillen Sie an dieser Stelle die fehlenden Felder aus, da diese fiir unsere Auswertung sehr wichtig sind. Eine

Ubersicht der Felder zum , Guten Datensatz” finden Sie im Anhang dieses Manuals. Sollte Ihnen die Eingabe eines
bestimmten Feldes nicht mdglich sein, so kreuzen Sie bitte KEINE ANGABE an.

Guter Datensatz

Das Datum der Diagnose fahit
Das Datum der ersten Symptome fehit!

=a

Abb. 6: Beispielansicht Abschluss eines Bogens

Speichemn & SchiieBan

Mit Klick auf den Button ZUM ABSCHLUSS VORBEREITEN und OK geben Sie den Bogen zum Abschluss frei.
Der endgiiltige Abschluss darf nur vom berechtigten Arzt durchgefiihrt werden.

Nachfolgend erscheint eine Ubersicht (iber den angelegten Patienten:

PID
PID (alt)

15273
207-15273

e

Kiinik  Universitatsklinik, Testhausen

Geschlecht
Geburtsdatum
Geburtsland
Postleitzahl

weiblich

04.2002 (16 Jahre)
KA

174

Informationen zur letzten Vorstellung
Diagnose  Colitis Ulcerosa (K51)
Q Score  Kein aktueller Score vorhanden.
BMI 391
Lokalisation ~ E4
v
A % Ubermitiiung an Vertrauensstelle
X Kontaktaufahme durch die e
Vertrauensstelle
(] Dokumentationsbogen oo, Aktionen
Erstmeldebogen (EMB/VOB) al 21.01.2019 (]

Abb. 7: Beispielansicht angelegter Patient.
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Anlage 27b: SOP der CLARA-Studie Interventionsgruppe

Abschluss durch den berechtigten Arzt
Mit einem Klick in die Zeile des jeweiligen Bogens, gelangen Sie in den abzuschlieBenden Bogen. Im letzten
Meniifeld , Abschluss” finden Sie eine Ubersicht zur Vollstandigkeit der Daten hinischtlich des , Guten Datensatzes".

Guter Datensatz

Probleme

Untersuchung: 2 Fehler gafunden] Labor: 5 Fehler gefunden!

=x S o

Abb. 8: Beispielansicht Abschluss durch den Arzt

Probleme

Gelbe Felder zeigen lhnen an, welche Menipunkte im Bogen unvollstandig ausgefillt wurden. Die roten Felder
geben lhnen inhaltliche Rickmeldungen zur Behandlung und Dokumentation. Bitte arbeiten Sie jede
Fehlermeldung ab, indem Sie auf das entsprechende rote Feld klicken und den Hinweisen in roter Schrift folgen (z.
B. Berichtigung der Laborwerte). Nehmen Sie bitte auch die entsprechende Vervollstandigung fehlender Felder zum
.Guten Datensatz” vor. Sollte Ihnen die Eingabe eines bestimmten Feldes nicht méglich sein, so kreuzen Sie bitte
KEINE ANGABE an. Nach dem Abarbeiten der Probleme klicken Sie bitte auf ABSCHLIEBEN.

ACHTUNG: Ist der Bogen einmal abgeschlossen, kann er nicht mehr bearbeitet werden. Bitte versuchen Sie, alle
Fehlermeldungen zu bearbeiten, bevor Sie den Bogen abschlieBen.

Wenn Sie nicht alle Fehlermeldungen aus den roten Feldern bearbeitet haben, kommentieren Sie bitte lhre
Entscheidung beim finalen Abschluss des Bogens. Ohne vollstdandige Kommentierung aller Fehlermeldungen kann
der Bogen nicht abgeschlossen werden.

Bitte schlieBen Sie jeden Bogen final ab, indem sie den Button ABSCHLIEBEN klicken. Das AbschlieBen
des Bogens ist zwingend notwendig, damit die Intervention erfolgen und der Bogen in die

Datenauswertung einflieBen kann.

Im Patientenmenti wird jeder abgeschlossene Bogen unter ABGESCHLOSSEN mit einem griinen Haken angezeigt.
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C-3.4 Fragebogen zur Lebensqualitat

Sie finden die Eingabemaske fiir den Lebensqualitdtsbogen im Patientenregister CEDATA-GPGE. Nachdem Sie einen
Patienten neu angelegt und gespeichert haben, kénnen Sie den Reiter , Lebensqualitdtsbogen” unten auf der Seite
aufrufen:

Dokumente

.‘ Dokumentationsbégen 4 Lebensqualititsbéogen ¥ Covid-19-Bégen

Abb. 9: Ansicht: Einen neuen Lebensqualitatsbogen anlegen.

Bitte klicken Sie auf NEUER LEBENSQUALITATSBOGEN um mit der Eingabe zu starten. Es &ffnet sich ein neuer
Bogen. Geben Sie nun unter ERHEBUNGSDATUM das Datum ein, an dem der Patient den Fragebogen ausgefullt
hat. Unter ERHEBUNGSWELLE wahlen Sie bitte den entsprechenden Zeitpunkt (BASELINE oder FOLLOW-UP) aus.
Ab Frage 1 kdnnen Sie beginnen, den Fragebogen einzugeben. Die Reihenfolge der Fragen entspricht exakt der
Reihenfolge auf dem Papierbogen. Klicken Sie die durch den Patienten ausgewdhlte Antwort an, wird diese griin
hinterlegt. Wenn Sie aus Versehen eine falsche Antwort angeklickt haben, kdnnen Sie einfach zur richtigen Antwort
wechseln.

Unter SPEICHERN&SCHLIEBEN kdnnen Sie den Bogen (zwischen-)speichern. Der Bogen kann noch bearbeitet
werden. Klicken Sie auf ABSCHLIEBEN, wird der Bogen final abgeschlossen und kann nicht mehr bearbeitet werden.

Bitte nehmen Sie den Abschluss zligig vor, sobald alle Daten vollstandig eingegeben wurden.
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KONTAKTDATEN

Kontakt Studienze

ntrale

Studienzentrale der Abt. Allgemeine Padiat-

Name: rie und Neonatologie Justus-Liebig Univer-
sitat GieBen
Tanja Weidenhausen, Hanna Gurmai, PD Dr.
Ansprechpartner .
Jan de Laffolie
Feulgenstrafe 10-12
Adresse: D-35392 GieBen (Deutschland)
Telefon: 0641/ 985-46668
Fax: 0641/ 985-46699
) Studienzentrale@paediat.med.uni-gies-
E-Mail

sen.de

Kontakt Studienverantwortliche

Institut fir Community Medicine der Univer-

Name . - .

sitatsmedizin Greifswald
Ansprechpartner | Melanie Knorr, PD Dr. Neeltje van den Berg
Adresse: EllernholzstraBBe 1-2, 17489 Greifswald
Telefon: 03834 /86-7598
E-Mail: melanie.knorr@uni-greifswald.de

Fir die Datenverarbeitung Verantwortliche/r

ggf. Name Justus-Liebig Universitat GieBen
LudwigstraBe 23
Adresse: .
35390 GieBen
Telefon: 0641/990
E-Mail praesident@uni-giessen.de
Kontakt Vertrauensstelle
Name: Vertrauensstelle der GPGE e. V
ChausseestralBe 128-129
Adresse: ]
10115 Berlin
Telefon: 030/27 582345
Fax: 03222 /24 55 839
E-Mail info@gpge.eu
Datenschutz-Aufsichtsbehorde

Name: Der Hessische Datenschutzbeauftragte
Gustav-Stresemann-Ring 1

Adresse: .
65189 Wiesbaden

Telefon: 0611 /14080

E-Mail poststelle@datenschutz.hessen.de

Verfasst: Melanie Knorr, M.Sc.
Kontrolliert: Hanna Gurmai, Tanja Weidenhausen,
PD Dr. Neeltje van den Berg, PD Dr. Jan de Laffolie,

Freigegeben:

PD Dr. Neeltje van den Berg
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&DA

:

Auszuflillende Felder fiir den , Guten Datensatz’ im CEDATA-GPGE

Erstmeldebogen (VOB)

Dokumentationsbogen (DOB)

Vorstellungsdatum

Vorstellungsdatum

Diagnose Grund
GroBe Diagnose
Gewicht GroBe
Symptome bis zur Diagnosestellung Gewicht
Diagnosedatum Befinden
Datum Auftreten erster Symptome Appetit

Impfungen nach STIKO

Einschrankungen Alltag

CED in der Familie

Fieber

Befinden

Stuhlgang (Konsistenz, Blut, Anzahl Tag & Nacht)

Appetit

Bauchschmerzen (inkl. nachtlich)

Einschrankungen Alltag

Abdominalbefund

Fieber

Perianales Ekzem

Stuhlgang (Konsistenz, Blut, Anzahl Tag & Nacht)

Cheilitis

Bauchschmerzen (inkl. ndchtlich)

Extraintestinale Symptome

Abdominalbefund

Labor (alles auBer Kreatinin + seltenes Labor)

Analbefund

Apparative Diagnostik

Orale Apthen ulcera

Lokalisation (falls apparative Diagnostik durchge-
fahrt)

Cheilitis

Operationen

Extraintestinale Symptome

Therapie

Pubertat nach Tanner

Therapienebenwirkungen

Labor (alles auBer Kreatinin + seltenes Labor)

Arztliche Gesamtbeurteilung

Apparative Diagnostik

Lokalisation

Komplikationen

Operationen

Induktionstherapie 1. Monat

GroBe und Gewicht im 3. Monat

Therapienebenwirkungen

Arztliche Gesamtbeurteilung

Zusatzbogen

Antibiotikatherapie (Grund)
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Anlage 13: Datenstruktur Stand 2022 VOB_DOB

<PAX

O(-)¥V CHRONISCHENTZUNDLICHE DARMERKRANKUNGEN (CED) BEI KINDERN UND JUGENDLICHEN

ERSTMELDEBOGEN

Patientenidentifikationsnummer

e Einverstandniserklarung Registerdaten: Ola O Nein | | I | I | | I I
4
% Ubermittlung an Vertrauensstelle: OJa O Nein %- Sex  Geburtsdatum (MM/11L)) Datum der Erstvorstellung (TT/MM/JJ1))
o 3
[ -
& | Kontaktaufnahme Vertrauensstelle: Ola O Nein |
Geburtsland Postleitzahl
Vorstellungsart Grund Diagnose andere chronische Erkrankungen O nein O ja O k.A.
g [ ]
g. O ambulant O geplant O Morbus Crohn O allergische Erkrankungen O Autoimmunerkrankungen Grofe
% © tells.tatlfanar O akut O Colitis ulcerosa O nachgewiesene Immundefekte O frihere maligne Erkrankung I:l
S | O stationar
O kA. O kA. O unklassifizierte CED [0 andere schwerwiegende Erkrankungen Gewicht
Diagnose durch: Diagnose in: Symptome bis zur Diagnosestellung O nein O ja O kA
o
o' | O Kindergastroenterologe | O eigener Klinik / Praxis |0 sichtbares Blut im Stuhl [0 Wachstumsstérung [0 Leistungsknick [ Appetitlosigkeit
o
=3
2 .
® | O Gastroenterologe O andere Praxis 0 Durchfall O Fieber [0 sonstige Fistel [ Ubelkeit und Erbrechen
-
éa" O Kinderchirurg/Chirurg | O andere Klinik O Bauchschmerzen O Anamie O perianale Lasion O Lippen-/Mundbeteiligung
-]
g O k.A. O k. A [0 Gewichtsstillstand/-verlust [J Sonstige: |
® Diagnosedatum Datum Auftreten erster Symptome
(TT/MM/311) | | | L1 1 (TT/MM/1333) [ | | [
in der Ambulanz gemessen:
X X . . : Impfungen nach
Onein Oja Oka. Anzahl Geschwister CED in der Familie O nein O ja O kA
GroRe Mutter STIKO:
7| |
3 | Geburtsland Mutter (Halb)Schwestern CED Mutter OMC OcCU OCED-U OkeineCED OkA. [O komplett
5 r
Q
] I [ ; ) . ~
3 Geburisdatum Niutter (ML) (Halb)Bruder CED Vater OMC OcCU OCED-U OkeineCED OkA. |[O nicht komplett
=1 .
2 I:l in der Ambulanz gemessen:
® Onein Oja OkaA. CED Geschwister [OMC OCU O CED-U O keineCED Ok.A. |O keine Angabe
GroRe Vater
| | CED Verwandte OMC OcCU OCED-U O keine CED O k.A.
Geburtsland Vater
> Befinden Appetit | Einschrankung Alltag | Fieber Stuhlgang Bauchschmerzen
=1
§ O sehrgut O gut O nein O nein Konsistenz Blut im Stuhl Anzahl O keine
[ O maRi O gerin O ja O leichte
s O gut € & g J O geformt O nein tagstiber O mittelschwere
= ) O schlecht | O deutlich O kA o
O mittel . ; ) schwere
N O k A O KA. O breiig O gelegentlich, wenig nachts O KA
2 | O schlecht O flisssig O meistens, wenig
§ O sehrschlecht O kA O viel O néchtlich
*lo ka O kA O k. A [nachtlich]
: erianales |orale Aphten Extraintestinale Symptome
Abdominalbefund Analbefund 5 8 Cheilitis ) i HL
O unauffillig Ekzem ulcera O nein O ja O kA
O auffillig O unauffillig /reizlose Marisken O nein O nein O nein | Auge O Haut
O k.A. O Rhagade/Fissur ; ; ;
c O ja O ja O ja
3 . . . l l l O Leber/Gallenwege/Pankreas [1 PSC/Overlap
o O inaktive Fistel
by O kA O kA O kA
§ O Druckschmerz [ sezernierende Fistel/Abzess [0 Nephritis [0 akute Pankreatitis
S O Resist entziindliche Induration
@ esistenz . i i i 5
O multiple/entziindliche Marisken O Gelenk: Entziindung peripher [0 Wirbelsaule
O Abwehrspannung ([0 k. A. [0 Gelenk: Schmerzen peripher [0 Andere
Pubertdt nach Tanner | PH(1-5) |:| O kA B(1-5)|:| O k.A. Hodenvolumen (ml) | Menarche: | | | (Jahr)
. . Ommol/I Omg/dl Og/dl
Hamoglobin \ ) O/l CRP \ ) Ome/ Albumin \ ) O/l seltenes
. . O% mm/h . Omg/dl Labor:
Hamatokrit \ ) o BSG \ ) Kreatinin \ ) ownolt |0 nein
I Oum? ou/l . Omg/I o) J-a
_g" MCV \ ) on ALAT (GPT) \ ) Oumol/(i*s) Calprotectin ) Ome/kg
o1/ul ou/l O kA
Thrombozyten ) OGpt/] Gamma-GT Oumol/(I*s) (siehe Zu-
o1/ul ) ou/ satzbogen)
Leukozyten \ ) OGpt)) Lipase \ ) Oumol/(i*s)




DA
c?’. ) ¥ CHRONISCH ENTZUNDLICHE DARMERKRANKUNGEN (CED) BEI KINDERN UND JUGENDLICHEN

ERSTMELDEBOGEN
Lo

Patientenidentifikationsnummer

§ apparative Diagnostik fiir Initialdiagnostik O nicht ausgefuhrt O ausgefuhrt O k. A.
Y
o
g' O Osophagogastroduodenoskopie O lleokoloskopie O Réntgenim Dinndarm [ Leberbiopsie [0 CT Abdomen
o
& | O Histologie oberer Gastrointestinaltrakt 1  Koloskopie O Ultraschall [0 MRT-Enterographie O sonstige:
3
% [0 Histologie unterer Gastrointestinaltrakt [0 Rektosigmoideoskopie [J Knochendichte O Videokapselendoskopie
=
Lokalisation O unauffallig
-
[]
g [0 Mund O Osophagus O Magen O Duodenum O ({briger Dinndarm O term. lleum O Zoékum
%. O Colonasc. [ Colon trans. O Colon desc. [0 Sigmoideum O Rektum O Anus
3
Gesamtbeurteilung:
3 Komplikationen O nein O ja O kA
3
® |0 Perianalabzess [0 Stenose OO0 Perianalfistel [0 sonstige Fistel [0 sonstiger Abzess
Operationen O nein O ja O OPgeplant O k.A. Operationsdatum: | l I l | 1 1 1 |
Indikation Operationstyp Fistel-Art * Lokalisation °
O Konglomerattumor 0 lleozoekalresektion O Kolektomie (bezogen auf (zur OP-Indikation
[0 Abzess (auRer perianal) O Hemikolektomie rechts [0 Hemikolektomie links Fistel-OP) Stenose)
e O Stenose® O Kolonteilresektion O Rektumresektion O rektovaginal |O Osophagus
§ O Perforation O Gastrojejunostomie O Dinndarmteilresektion O enterokutan | Magen
g | O Megakolon O Fisteldrainage O Exploration O enterovesikal |0 Dudodenum
O Fistel (auRer perianal) * O Strikturoplastik O Fistel/Abzessspaltung O enteroenteral | prox. lleum,
O Perianale Komplikation (Fistel,Abzess) O Ballondilatation O PEG-Anlage mit Jejunalschenkel | 0 enterocolisch Jejunum
O Nahtdehiszenz O PEG-Anlage O Polypektomie O blindendend | O term. lleum
O Blutung [0 Stoma Anlage O Colon
O sonstige: O sonstige: O Rektum
Induktionstherapie O nein O ja O k.A.
1. Monat 2. Monat Gewicht: GrofRe: 3. Monat Gewicht: GrofRe:
[0 Antibiotika (siehe [0 Cyclosporin A [0 Antibiotika (siehe [ Cyclosporin A [0 Antibiotika (siehe O Cyclosporin A
Zusatzblatt) O p.o Oiv. Ok.A. Zusatzblatt) O p.o Oiv. Ok.A. Zusatzblatt) O p.o Oiv. OkA.
O Sulfasalazin O Calcium [0 Sulfasalazin O cCalcium [0 Sulfasalazin O Calcium
O Kortikoide O Vitamin D O Kortikoide O vVitaminD O Kortikoide O VitaminD
(kein Budesonid) O Eisen (kein Budesonid) O Eisen (kein Budesonid) O Eisen
- O Budesonid O p.o Oiv. Ok.A. O Budesonid O p.o Oiv. Ok.A. O Budesonid Op.o Oiv. OkA.
g O Tacrolimus O Komplementirmedizin |0 Tacrolimus O Komplementarmedizin [0 Tacrolimus O Komplementdrmedizin
g- . O Weihrauch O Fischél . O Weihrauch O Fischél . O Weihrauch O Fischél
2 O Mesalazin O Lecithin O Probiotika O Mesalazin O Lecithin O Probiotika O Mesalazin O Lecithin O Probiotika
§ O  Azathioprin O Steroidpulstherapie O Azathioprin O Steroidpulstherapie O Azathioprin O Steroidpulstherapie
% |0 6-Mercaptopurin O Erndhrungstherapie O 6-Mercaptopurin [0 Ernihrungstherapie O 6-Mercaptopurin [0 Ernihrungstherapie
O Allopurinol O ausschlieBlich O teilweise O Allopurinol O ausschlieBlich O teilweise O Allopurinol O ausschlieRlich O teilweise
O Methotrexat O supplementdr O keine Angabe O Methotrexat O supplementér O keine Angabe O Methotrexat O supplementdr O keine Angabe
- O rektale Therapie - O rektale Therapie - O rektale Therapie
O Infliximab O 5-ASA Mesalazin O Kortikoide O Infliximab O 5-ASA Mesalazin O Kortikoide U Infliximab O 5-ASA Mesalazin O Kortikoide
O Adalimumab O Budesonid O Adalimumab O Budesonid O Adalimumab O Budesonid
O sonstige Biologika O Vedolizumab O sonstige Biologika U Vedolizumab O sonstige Biologika [ Vedolizumab
Name: O Ustekinumab Name: O Ustekinumab Name: O Ustekinumab
O Spez. Erndhr.-Form [ Golimumab O Spez. Erndhr.-Form 0  Golimumab O Spez.Erndhr.-Form [ Golimumab
Name: Name: Name:
O Tofacitinib O Tofacitinib O Tofacitinib
Therapienebenwirkungen O nein O ja O k. A.
z
% O Akne O Depressivitat O Haarausfall O Lipaseerhdhung O Transaminaseerhéhung
=]
-i' [0 Bauchschmerzen O Diarrhée O Hypertrichose O Nephritis / Kreatininerhdhung O akute allergische Reaktion
c
°§ O Bluthochdruck O Erbrechen / Ubelkeit O Kopfschmerzen [0 Pankreatitis [0 Wesensveranderung
=1
O Cushing O Glaukom O Leukopenie O Thrombopenie [0 Hautverdnderungen auf der Oberfliache
g arztliche Gesamtbeurteilung
[}
= H
& | O Remission O leichte Aktivitat O mittelschwere Aktividt O  schwere Aktivitit O k. A.i Kommentar:




CHRONISCH ENTZUNDLICHE DARMERKRANKUNGEN (CED) BEI KINDERN UND JUGENDLICHEN

OFCNY
DOKUMENTATIONSBOGEN
Patientenidentifikationsnummer
Vorstellungsdatum (TT/MM/JJJJ) letzte Vorstellung (TT/MM/JJJJ) Anzahl undokumentierter Vorstellungen
@
g. Vorstellungsart Grund Diagnose andere chronische Erkrankungen O nein O ja O k. A
Qo
Et O ambulant O geplant | O Morbus Crohn [0 Allergische Erkrankungen O Autoimmunerkrankungen Gewicht
O tells.tatluonér O akut O Colitis ulcerosa [0 Nachgewiesene Immundefekte O Frihere maligne Erkrankung
O stationdr
O k. A O k.A. O unklassifizierte CED [0 Andere schwerwiegende Erkrankungen Korperhahe
. " Impfungen seit
. . Einschrdankung | .
Befinden Appetit Allt Fieber Stuhlgang Bauchschmerzen | letzter Vorstel-
a;
: lung:
2 [|O sehrgut O gut O nein O nein | Konsistenz | Blut im Stuhl Anzahl O keine o
) wp: . f a
3 |0 gut O miRig | O gering O ja - O Ielichte J .
2 O schlecht : O kA O geformt | O nein tagsiiber O mittelschwere | O nein
@ . O deutlich S
® O mitel o kA O breiig | O gelegentlich, wenig O schwere O k.A
- A O k. A . . nachts O k.A.
O schlecht O flissig O meistens, wenig
O sehrschlecht Schulfehltage O kA O viel O néchtlich
o O kA
O k.A O k. A. [néchtlich]
. erianales | orale Aphten Extraintestinale Symptome
Abdominalbefund Analbefund = 5 Cheilitis . . ymp
Ekzem ulcera O nein O ja O k.A.
O unauffillig
O auffallig O unauffillig /reizlose Marisken O nein O nein O nein O Auge O Haut
c|C kA O Rhagade/Fissur O ja O ja O ja
% O inaktive Fistel O Leber/Gallenwege/Pankreas [0 PSC/Overlap
¢ | O Druckschmerz . . O kA O k.A. O k.A. » .
s O sezernierende Fistel/Abzess O Nephritis O akute Pankreatitis
£ | O Resistenz - .
@ entzindliche Induration O Gelenk: Entziindung peripher O Wirbelsiule
O Abwehrspannung [0 multiple/entziindliche Marisken
O stoma O k A. O Gelenk: Schmerzen peripher [ Andere
Pubertat nach Tanner | PH(1-5) I:I O k.A. i B(1-5) I:I O k.A. Hodenvolumen (ml) | Menarche: | | | | (Jahr)
Hamoglobin ©Ommol/ CRP Omejal Albumin \ ) O8d |seltenes
«_ Og/dl «_ Omg/I Og/l
o% Omg/dl Labor:
Hamatokrit > BSG mm/h Kreatinin € .
_ J om w_ \_J oumoi |O nein
5 MCV Oum? ALAT (GPT) ouf Calprotectin \ pomg/l O ja
o \—J of e/ Oumol/(I*s) Omg/kg
= O kA
Thrombozyten o1 Gamma-GT oun .
\___ J ocptn \____J oumalrs) (siehe Zu-
Leukozyten \ ) O Lipase \ ) ov satzbogen)
OGpt/I Opmol/(I*s)
2 apparative Diagnostik O nicht ausgefihrt O ausgefihrt O k. A.
©
3 |O Osophagogastroduodenoskopie O lleokoloskopie [0 Roéntgenim Dinndarm [ Leberbiopsie O CT Abdomen
.
E [0 Histologie oberer Gastrointestinaltrakt [0 Koloskopie O Ultraschall O MRT-Enterographie O ERCP
2
%‘ [0 Histologie unterer Gastrointestinaltrakt [ Rektosigmoideoskopie [0 Knochendichte O Videokapselendoskopie O MRCP
4
= | O sonstige:
Lokalisation O alle O keine O letzte Bekannte
g O Mund O Osophagus O Pouch O Magen O Duodenum [0 Gbriger Dinndarm O term.lleum
E’_ Z6kum O Colon asc. O Colon trans. O Colon desc. O Sigmoideum O Rektum O Anus
(=]
=]
O Gesamtbeurteilung:
g Komplikationen O nein O ja O kA
S
§ O CMV Infektion O Erbrechen [0 Gallensteine O Perianalabzess [0 sonstige Fistel O Stenose
S
§ O unzuverlissige Medikamenteneinahme [0 Osteoporose O Perianalfistel O sonstiger Abzess




CHRONISCH ENTZUNDLICHE DARMERKRANKUNGEN (CED) BEI KINDERN UND JUGENDLICHEN

OFNY
DOKUMENTATIONSBOGEN
Patientenidentifikationsnummer
8 Operationen O nein O ja O OP geplant O k. A Falls ja oder OP geplant bitte Zusatzblatt ausfiillen!
Therapie O nein O ja O k. A
O Sulfasalazin Start: Ende: Dosis: mg/Ta U Folsdure O Vitamin D
g/ | 3?tt;rr§?:;emente/ O vitamin B12 | O Calcium
O Mesalazin Start: Ende: Dosis: mg/Tag O Zink O Selen
O Azathioprin . |80 Komplementér- O Weihrauch O Fischol
O Allopurinol Start: Ende: Dosis: mg/Tag medizin O Lecithin
[0 6-Mercaptopurin . L . .
. Start: Ende: Dosis: mg/Tag |0 Probiotika O nein O ja
O Allopurinol
O Mykophenolatmofetil | Start: Ende: Dosis: mg/Tag Io Spezielle Start: Ende:
O Siureblocker Start: Ende: Dosis: mg/Tag Erndhrungsform N
ame:
[0 Ursodeoxycholsdure | Start: Ende: Dosis: mg/Tag
O Loperamid Start: Ende: Dosis: mg/Tag O nein O ja
100 Antibiotika .
O Steroidpulstherapie | Start: Ende: Dosis: mg/Tag Falls ja, siehe Zusatzb.
O Tofacitinib * Start: Ende: Dosis: mg/Tag
« O ausschlieBlich |
O tEr:nahr_ungs- Start: Ende: O supplementar tiber 2 * cave: Prifung off-label use
erapie O teilweise Wochen
O s.c O keine Folsédure
O Methotrexat Start: Ende: Dosis: mg/Woche | O p.o. O 5 mgFolsdure einmalig
O k.A. O 1 mgFolsiure Uber 5 Tage
O k.A. O jede Woche |O alle2 Wo.
O Infliximab Start: Ende: Dosis: mg | O alle3 Wo. O alle4awo. |O alle5Wo.
e O alle 6 Wo. O alle 7 Wo. O alle 8 Wo.
2 O kA O jedeWoche | O alle2 Wo.
2. |0 Adalimumab Start: Ende: Dosis: mg | O alle3Wo. O alle 4 Wo. O alle5Wo.
O alle 6 Wo. O alle 7 Wo. O alle 8 Wo.
O k.A. O jede Woche |O alle2 Wo.
O Vedolizumab * Start: Ende: Dosis: mg | O alle3 Wo. O alle4wo. |O alle5Wo.
O alle 6 Wo. O alle 7 Wo. O alle 8 Wo.
O k.A. O jede Woche |O alle2 Wo.
O Ustekinumab * Start: Ende: Dosis: mg| O alle3 Wo. O alle 4 Wo. O alle 5 Wo.
O alle 6 Wo. O alle7Wo. O alle 8 Wo.
O k.A. O jede Woche |O alle2 Wo.
O Golimumab * Start: Ende: Dosis: mg | O alle 3 Wo. O alle4 Wo. O alle5Wo.
O alle 6 Wo. O alle 7 Wo. O alle 8 Wo.
L . O kA. O jede Woche |O alle2 Wo.
[0 sonstige Biologika Start: Ende: Dosis: mg| O alle 3 Wo. O alle 4 Wo. O alle5Wo.
Name: O alle 6 Wo. O alle7Wo O alle 8 Wo.
O Cyclosporin A Start: Ende: Dosis: mg/Tag| O p.o O iw O kA.
O Eisen Start: Ende: Dosis: mg/Dosis | O p.o O iw O k.A.
O rektale Therapie [0 5-ASA Mesalazin O Kortikoide [0 Budesonid O Tacrolimus
Sys. Kotrikoide O Budesonid Start: Ende: Dosis: mg/Tag
. . O (Methyl-)Prednisolon | Start: Ende: Dosis: mg/Tag | Maximaldosis:
© el © g © O Hydrocortison Start: Ende: Dosis: mg/Tag
Falls eine Therapie beendet wurde: Grund der Beendigung:
Therapienebenwirkungen O nein O ja O k.A.
2
2 |0 Akne [0 Depressivitat O Haarausfall O Lipaseerhohung O Transaminaseerhéhung
o
=1
_§‘, [0 Bauchschmerzen [0 Diarrhée [0 Hypertrichose O Nephritis / Kreatininerhdhung [0  akute allergische Reaktion
=
c
"’E O Bluthochdruck O Erbrechen / Ubelkeit O Kopfschmerzen [0 Pankreatitis [0 Wesensveranderung
=]
O Cushing O Glaukom O Leukopenie O Thrombopenie [0 Hautveranderungen auf der Oberflache
» | Psychosoziale Therapie Augenarzttermin arztliche Gesamtbeurteilung
o
S [Onein Oja O kA O nein O ja O kA. O Remission O leichte Aktivitit O mittelschwere Aktividt O schwere Aktivitit O k.A.
c

Kommentar:




Anlage 14: Ablauf im Register CED-KQN CLARA-Studie Anhang Arbeitspakt b

Ablauf im Register — Ubersicht

Ablauf

Rekrutierung

Rekrutierung des padiatrischen CED-Patienten im Interventionszentrum

Einwilligungserklarung beider Elternteile fiir Eintragung der Patientendaten ins Register liegt vor

Einwilligungserklarung beider Elternteile fiir Teilnahme an CLARA-Studie muss vorliegen

Sollte kein Hakchen bei Einverstindniserkldrung angekreuzt sein, wird das beim erneuten Offnen des Patienten im Register
angezeigt

Anlegen im
Register

Krankenschwester/study nurse/ medizinsicher Dokumentar/ Arzt legt neuen Patienten im Register an.
Nach Speichern und schlieRen gelangt man zur Ubersicht des Patienten.
Unter ,Aktionen” auf Bearbeiten klicken, um den Bogen (z.B. Erstmeldebogen) zunachst auszufiillen.




Anlage 14: Ablauf im Register

CED-KQN CLARA-Studie Anhang Arbeitspakt b

Einwilligungserklarungen « Registerdaten
« Ubermittiung an Vertrauensstelle
¥ Kontaktaumahme durch die g

Verirauensstelle

Zur Patientenliste CEDMO App Registrieren Patienten I6schen

Dokumente

I’i Dokumentationsbdgen ' Lebensqualitdtsbogen * Covid-19-Bégen

Erstmeldebogen 6ffnen

Neue Dokumentation

Dokument Aktionen

Abgeschlossen Vorstellungsdatum

Erstmeldebogen (EMB/VOB) »x 01.03.2021 [}

*.

Der Bogen wird ausgefillt:

Reiter: Basisdaten, Diagnose und Symptome, Familienanamnese, Anamnese, Untersuchung, Labor, Apparative Diagnostik,
Lokalisation, Komplikationen, Operation, Induktionstherapie, Nebenwirkungen, Abschluss

L2 X T

Reiter ,,Abschluss” Status quo der Vollstandigkeit

Es wird angezeigt, welche Angaben fiir den guten Datensatz (100%) fehlen bzw. wie viel Prozent sind erfllt
Gelbe Felder zeigen genau an, welche Menlipunkte im Bogen unvollstdndig ausgefillt wurden

unter ,,Probleme” wird genau aufgeschliisselt, welche Angaben konkret fehlen.




Anlage 14: Ablauf im Register CED-KQN CLARA-Studie Anhang Arbeitspakt b

= Sollte keine Eingabe zu bestimmten Feldern moglich sein, kann auch ,keine Angabe“ im jeweiligen Registerfeld angeklickt
werden.

Bogen zum , Ab-

Krankenschwester/study nurse/ medizinsicher Dokumentar/ Arzt bereitet den Bogen zum Abschluss vor (griiner Button)

schluss vorbe- P
reiten” 3 Erstmeldebogen (EMB/VOB): Patient 251-15409 . 07 05 2021 Der Abschluss des Bogens ist vorbereitet ﬁ@
afe

0:0000909:000-00-0-0>0

Bogenabschluss
durch Priifarzt

Der Priifarzt kann den Bogen nun erneut aufrufen und ergdnzen bzw. abschlieRen.

Insofern keine roten Fehlermeldungen unter dem Reiter ,, Abschluss” erkenntlich sind, kann der Priifarzt den Bogen abschlie-
Ben (griner Button). Unabhéangig davon, ob alle Felder des guten Datensatzes ausgefillt sind.

Der Priifarzt wird jedoch auch hier zweimal abgefragt, ob er den Bogen wirklich endgiiltig abschlieBen mochte.




Anlage 14: Ablauf im Register CED-KQN

CLARA-Studie Anhang Arbeitspakt b

Krankenschwester/study nurse/ medizinsicher Dokumentar/ Arzt kann nachfolgend weitere Dokumentationsbogen fiir einen

Patienten anlegen
Auswahl: leerer Bogen, Remission, Ubernahme Daten aus vorherigen Bogen

Riickmeldun-
gen im Regis-
ter

Sollten Plausibilitdtsfehler vorliegen, wird dies direkt unter/neben dem Feld angezeigt (z.B. ,Patient zu klein)

Krankenschwester/study nurse/ medizinsicher Dokumentar/ Arzt hat dann sofort die Moglichkeit dieses auszubessern.

Sollte keine Korrektur erfolgen, wird der Fehler am Ende unter dem Reiter ,Abschluss” nochmals in rot hervorgehoben
Die roten Felder geben inhaltliche Riickmeldungen zur Behandlung und Dokumentation




Anlage 14: Ablauf im Register CED-KQN CLARA-Studie Anhang Arbeitspakt b

e Die eingebende Person muss dann die Fehlermeldung kommentieren oder hat die Moglichkeit auf den Button ,, Abbrechen”
zu driicken und direkt den Fehler im entsprechenden Reiter zu korrigieren

e Die Moglichkeit, den Bogen trotzdem abzuschlieRBen, gibt es nicht. Ohne vollstandige Kommentierung aller Fehlermeldungen
kann der Bogen nicht abgeschlossen werden.

e Wenn die eingebende Person den Bogen zum Abschluss vorbereiten will, wird noch einmal daran erinnert, alle Felder des
guten Datensatzes auszufiillen.

e Wird daraufhin mit Abbrechen reagiert, kann man fehlende Werte nachtragen.

e BeiKlick auf ,0k”, wird die Unvollstandigkeit anhand des Symbols des Ladebalkens (unter ,,Abgeschlossen”) in der Patienten-
Ubersicht ersichtlich
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Methodisches Vorgehen zur Auswertung der registerbasierten
Rickmeldungen — CLARA-Studie

(CEDATA-GPGE)

Erstellung:
Universitatsmedizin Greifswald
Institut fir Community Medicine
Abteilung fir Versorgungsepidemiologie und Community heatlh
Prof. Neeltja van den Berg | Luisa Tischler, M.Sc.

EllernholzstraBe 1-2, Greifswald

Projektleitung:

Zentrum fir Kinderheilkunde und Jugendmedizin
Abt. Allgemeine Padiatrie und Neonatologie
Studienzentrale
Prof. Jan de Laffolie
Feulgenstr. 10-12, 35392 GieB3en
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AbkUrzungsverzeichnis

ASC autoimmun sklerosierende Cholangitis

CED Chronisch entziindliche Darmerkrankung

cu Colitis Ulcerosa

DOB Dokumentationsbogen

EIM Extraintestinale Manifestation

ERCP Endoskopische retrograde Cholangiopankreatikographie
Gamma GT Gamma-Glutamyltransferase

GPT Glutamat-Pyruvat-Transaminase

IG Interventionsgruppe

KIGGS Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in Deutschland
MCV Mittleres Erythrozyteneinzelvolumen

MRCP Magnetresonanz-Cholangiopankreatikografie

MRT Magnetresonanztherapie

OGD Osophago-Gastro-Duodenoskopie

PSC Primar sklerosierende Cholangitis

VOB Erstmeldebogen
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1. Methodische Vorgehensweise

e Beurteilungen der Registerriickmeldungen, die nach Abschluss des Bogens ausgel6st und anhand von Registereintragungen sowie
Kommentierungen des Prifarztes (IG) beurteilt wurden.
e Die Kategorisierung erfolgte nach: Defizit — Hinweis — Eingabefehler - Technisches Problem

e Alle Riickmeldungen wurden gemeinsam mit einem Facharzt fiir padiatrische Gastroenterologie besprochen und analysiert.

2. Kategorisierung der Rickmeldungen

Tabelle 1: Riickmeldungen im Erstmeldebogen (VOB) nach Bogenabschluss

Registerriickmeldung Registerfeld Priifung, wenn ... ...dann, Kategorisierung als Kommentar
Der Wert ist zu gering Labor- Hamoglobin | Abweichung groBer 2,0 g/dl Defizit Zentren haben unterschiedliche
im Vergleich zu KIGSS- Laborreferenzbereiche

Referenzwerten und keine

Eisengabe erfolgte

Abweichung kleiner 2,0 g/dI Hinweis
im Vergleich zu KIGSS-

Referenzwerten

Abweichung gréBer 2,0 g/dI Hinweis
im Vergleich zu KIGSS-

Referenzwerten und zeitnahe

Eisengabe
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Fir den mehrfach doppelt
erhdhten Gamma-GT Wert

fehlen weitere Informationen.

Labor — Gamma GT

Der Wert mehrfach erhéht ist
und keine der folgenden
Diagnostiken zeitnah
durchgefihrt wurde:

MRCP, Leberbiopsie

Defizit

Der Wert mehrfach erhdht ist
und folgende Diagnostiken
zeitnah durchgefihrt wurden:
MRCP, Leberbiopsie

Hinweis

Der Wert mehrfach erhoht ist
und Arzt in Kommentar auf
maogliche ASC / PSC Diagnose
oder auf beginnenden Schub
oder sonografische

Unauffalligkeit verweist

Hinweis

Fur den dreifach erhdhten
ALAT (GPT) Wert fehlen
weitere Informationen.

Labor — ALAT (GPT)

Der Wert mehrfach erhéht ist
und keine der folgenden
Diagnostiken zeitnah
durchgefihrt wurde:

MRCP, Leberbiopsie

Defizit

Der Wert mehrfach erhoht ist
und mind. eine der folgenden
Diagnostiken zeitnah
durchgefihrt wurde:

MRCP, Leberbiopsie

Hinweis
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Der Wert mehrfach erhdht ist
und der Arzt im Kommentar
auf mogliche ASC/ PSC
Diagnose oder auf

beginnenden Schub verweist

Hinweis

Bitte geben Sie weitere

Informationen ein

CED - Familie

keine Angaben gemacht

wurden

Defizit

Angaben gemacht wurden

Technisches Problem

Bitte wahlen Sie ein
Abdominalbefund aus

Abdominalbefund

kein Befund ausgewahlt

wurde

Defizit

ein Befund ausgewahlt wurde,
aber keine Unterauswahl

getroffen

Eingabefehler

Keine Therapie gewahlt

Initialtherapie (2.
Oder 3. Monat)

Initialtherapie ausgewahlt,
aber keine Therapie im 2. und

3. Monat angegeben wurde

Defizit

Initialtherapie ausgewahlt,
aber keine Therapie im 2. Und
3. Monat angegeben wurde,
der Arzt dies jedoch bejaht

bei Kommentierung

Eingabefehler

Die notwendige Diagnostik
wurde noch nicht
durchgefihrt

Lokalisation —

Ubriger Dinndarm

Keine Diagnostik ausgewahlt
wurde (Diagnose CU)

Defizit
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Diagnosestellung,

Vorstellungsdatum

Keine Diagnostik ausgewahlt | Defizit
wurde und Arzt mit , Termin
steht noch aus kommentiert ”
Lokalisation — Sonografie durchgefiihrt Defizit Anhand einer Sonografie nicht
Osophagus, beurteilbar
Duodenum, Magen
Lokalisation Sonografie durchgefiihrt und | Hinweis
mit , unauffallig ”
kommentiert wurde
Lokalisation Keine Angabe ausgewahlt Eingabefehler /Technisches
wurde Problem
Das Datum darf nicht vor Datum Unplausible Datumsangaben | Eingabefehler
dem Geburtsdatum des Erstsymptome, getatigt wurden
Patienten liegen Datum der

Stadium nicht zum
Hodenvolumen passt und
vom Arzt nicht erkannt /
behoben wird

Die Eingabe ist zu hoch Hodenvolumen Alter und Hodenvolumen im Hinweis Prapubertar in Einzelfallen
Grenzbereich moglich
Das angegebene Tanner Defizit
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Diagnose, Zokum,
Colon asc.,, Term
illeum, Simoideum,
Rektum, Colon

trans., Colon desc

Diagnostiken durchgefiihrt
wurde:

- OGD und

- MRT oder

Videokapselendoskopie

Pubertat nach Tanner Menarche Menarche angegeben wurde, | Hinweis
aber keine Angabe zu PH und
B getatigt wurde
B Menarche angegeben wurde | Hinweis Folgefehler
PH Menarche angegeben wurde | Hinweis Folgefehler
Ein fehlerhafter Befall liegt Lokalisation — Arzt mit atypische Colitis Hinweis Wird ausgeldst bei UC
vor Diagnose, Zokum, ulcerosa, Cecal patch, Diagnose und nicht UC
Colon asc,, Term Gastritis, rectal sparing gemalBen Manifestationen. In
illeum, Simoideum, | kommentiert Plausibilitat noch nicht
Rektum, Colon berticksichtigt, da atypische
trans., Colon desc Colitis erst seit ca. 5 Jahren
bekannt
Lokalisation — Wenn einer der folgenden Hinweis

Ein entsprechender Befall

Therapie-1. Monat-

Antibiotika nicht ausgewahlt

Technisches Problem

Fehlermeldung gehdrt nicht zur

bisher noch nicht
dokumentiert

vorliegt und folgende
Diagnostik durchgefiihrt

wurde:

liegt nicht vor Antibiotika wurde Variable.
(Obervariable)
Ein Befall des Rektums wurde | Diagnose Wenn eine CU-Diagnose Hinweis Histologisch Aussparung des

Rektums
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- MRT
- 0OGD

Wenn eine CU-Diagnose
vorliegt und der Arzt mit
rectal sparing / Aussparung

des Rektums kommentiert

Hinweis

Der Befall ist nicht

kontinuierlich.

Lokalisation — colon
asc, Colon trans,
Colon desc., rectum,
Sigmoideum,

Zokum, Term lleum

Colitis Ulcerosa diagnostiziert
und Arzt mit Proktitis, cecal
patch, rectal sparing oder
Gastritis kommentiert

Hinweis

Befall ist limitiert auf das
Rektum; Riickmeldung wird
mehrfach ausgeldst, daher nur
1 Hinweis und der Rest
Folgefehler

Fur den
doppelt/dreifach/mehrfach
erhdhten Lipasewert fehlen

weitere Informationen

Labor- Lipase

keine Extraintestinale
Manifestation
(Leber/Gallenwege/Pankreas,
Pankreatitis oder
Lipaseerhdhung)
dokumentiert oder
kommentiert wurde, aber ein
ERCP oder MRCP nicht

durchgefihrt wurde.

Defizit

Wenn der Lipasewert erhoht
ist und Azathioprin gegeben

wurde

Defizit

Der Wert ist zu gering

Labor - MCV

Wert unterhalb des
Referenzbereiches liegt

Hinweis
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Der Wert ist zu hoch Labor - Wert oberhalb des Hinweis
Thrombozyten Referenzbereiches liegt
Der Wert ist zu gering Labor -Kreatinin Wert unterhalb des Hinweis

Referenzbereiches liegt

Kein Wert eingetragen ist

Technisches Problem

Der Patient ist zu groB

KorpergroBe

Hinweis
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AbkUrzungsverzeichnis

ASC autoimmun sklerosierende Cholangitis

CED Chronisch entziindliche Darmerkrankung

cu Colitis Ulcerosa

DOB Dokumentationsbogen

EIM Extraintestinale Manifestation

ERCP Endoskopische retrograde Cholangiopankreatikographie
Gamma GT Gamma-Glutamyltransferase

GPT Glutamat-Pyruvat-Transaminase

IG Interventionsgruppe

KIGGS Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in Deutschland
MCV Mittleres Erythrozyteneinzelvolumen

MRCP Magnetresonanz-Cholangiopankreatikografie

MRT Magnetresonanztherapie

OGD Osophago-Gastro-Duodenoskopie

PSC Primar sklerosierende Cholangitis

VOB Erstmeldebogen
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1. Methodische Vorgehensweise

e Beurteilungen der Registerriickmeldungen, die nach Abschluss des Bogens ausgel6st und anhand von Registereintragungen sowie
Kommentierungen des Prifarztes (IG) beurteilt wurden.
e Die Kategorisierung erfolgte nach: Defizit — Hinweis — Eingabefehler - Technisches Problem

e Alle Riickmeldungen wurden gemeinsam mit einem Facharzt fiir padiatrische Gastroenterologie besprochen und analysiert.

2. Kategorisierung der Rickmeldungen

Tabelle 1: Riickmeldungen im Follow-up (DOB) nach Bogenabschluss (Ergédnzungen zur Tabelle 1)

Registerriickmeldung Feld im Register Priifung, wenn ... ...dann, Kategorisierung als Kommentar
Bitte TPMT-Level angeben | Therapie — Level- Arzt den Wert im Eingabefehler Rickmeldung kann erstim
Azathioprin / 6- Kommentarfeld nachmeldet DOB ausgel6st werden

Mercaptopurin

Arzt Wert in Defizit Rickmeldung kann erstim
Kommentarfunktion nicht DOB ausgeldst werden
nachmeldet
Mégliche Korperhohe SDS Wert unter -2,5 oder Hinweis Referenz Wachstums-
Wachstumsstérung Uber 2,5 liegt; geschwindigkeitsrechner
Wachstumsgeschwindigkeit (Referenz:

https://www.pezz.ch/fuer-
aerzte/wachstumskurven-
download/)

im Verlauf zu gering ist
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SDS-Werte im
Normalbereich sind,

Wachstumsgeschwindigkeit

Technisches Problem

Diagnostik extern (anderes
Zentrum) durchgefuhrt

wurde

normal ist
Die notwendige Diagnostik | Lokalisation — Z6kum, Sonografie ausreichend ist | Hinweis
wurde nicht durchgefihrt Colon asc., Colon trans.
Sonografie nicht Defizit
ausreichend ist
Arzt kommentiert, dass Hinweis

Die Dosis ist relativ gering

im Verhaltnis zum Gewicht

Therapie — Infliximab -

Beginn

Maximale Dosis angegeben
ist

Technisches Problem

Bitte prifen Sie folgende
Angaben im Tab Labor: 6TG

Therapie — Antibiotika

Antibiotika nicht

ausgewahlt wurde

Technische Problem

Ruckmeldung wurde falsch
verknlpft. Bezieht sich auf

Sulfasalazin oder rektale

mg/kg am Tag liegt, aber
Patient (darunter) in

Remission ist

Ther