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Kindern und Jugendliche 

FP Finanzierungsplan 

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss 

GIT Gastrointestinaltrakt 

GOP Gebührenverordnungsposition 

GCP Good-Clinical-Practice 
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MA Master of Arts 

Max Maximum 
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Min Minimum 

MME Master of Medical Education 

MRT Magnetresonanztomographie 
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MW Mittelwert 

n.s. Nicht signifikant 
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Nr. Nummer 
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s. siehe 
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z.B. 
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1. Zusammenfassung  

1.1 Hintergrund  
Chronisch entzündliche Darmerkrankungen (CED) im Kindes- und Jugendalter stellen mit 
zunehmender Häufigkeit und relevanter Morbidität eine Bedrohung für wichtige Wachstums- 
und Entwicklungsaufgaben der Betroffenen sowie eine komplexe Herausforderung für die 
Familie und das multiprofessionelle Behandlungsteam dar. Gleichzeitig ermöglicht 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 größten 
pädiatrischen 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 durchgeführt (CLARA-Studie). In der 
CLARA-Studie dokumentierten Behandler der Interventionsgruppe (IG) die Behandlung und 
Therapie pädiatrischer CED-Patienten im Patientenregister CEDATA-GPGE und erhielten 
automatisierte Rückmeldungen aus dem Register zu den eingegebenen Daten und möglichen 
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. Primäre Endpunkte waren die 
Anzahl der Versorgungsdefizite nach 12 Monaten sowie die steroidfreie Remission nach 1 Jahr.  
Dauerhafte Remission, Entzündliche Aktivität, Therapienebenwirkungen, Komplikationen, 
körperliche Entwicklung, Ernährungsdefizite und die Lebensqualität stellten sekundäre 
Endpunkte dar. Das CEDATA Register, dessen Schnittstellen, Datenstruktur und die 
Dateneingabe, wurden überarbeitet. Moderne Analysemethoden inkl. künstlicher Intelligenz 
KI wurden eingesetzt, um wichtige Fragestellungen im Kontext der Erkrankung an den 
vorhandenen Daten zu bearbeiten. Im Bereich der Versorgungsforschung erfolgten 
ausführliche Analysen der Versorgung der Patienten innerhalb und außerhalb 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 
durchgeführt (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 
führte innerhalb der IG zu einer merklichen Reduktion der Defizite und Rückmeldungen im 
Erstmeldebogen und Follow Up, außerdem erhöhte sich die Anzahl der Bögen, die keine 
Rückmeldung bekamen deutlich. Im Follow Up wurden durchschnittlich noch 0.17 Defizite pro 
Patient in der IG ermittelt gegenüber 0.55 in der KG (p<0.0001). Der Anteil der  Patienten mit 
Morbus Crohn (MC), die eine  leitliniengerechte exklusive enterale Ernährungstherapie (EET) 
erhielten, war in der IG mit 72.6% höher als in der KG 42.3% (p=0.0011).  
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In der Analyse der Versorgung innerhalb und außerhalb des Registers zeigten sich deutliche 
Unterschiede, die Betreuung außerhalb des Registers erfolgte mehrheitlich nicht durch einen 
Facharzt für Kinder- und Jugendmedizin, z.B. wurde die oben genannte EET außerhalb 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 Phänotypisierung beschrieben werden, weiterhin erfolgten Analysen wichtiger 
Erkrankungs- und Therapiesituationen. Die Ergebnisse der CEDNA Befragung (1.158 
Fragebögen, 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 durchgeführten Studien konnten deutliche Verbesserungen der Versorgung durch die 
Teilnahme am CEDATA Register, der Nutzung moderner Algorithmen und strukturierter 
datengetriebener Qualitätsverbesserung gezeigt werden. Die Unterstützung 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 ermöglichen zu können.  

 

2. Beteiligte Projektpartner 
 

Universitätsklinikum 
Gießen 

Zentrum für Kinderheilkunde und 
Jugendmedizin, Abt. Allgemeine Pädiatrie 
und Neonatologie, Studienzentrale 

Prof. Dr. Jan de  
Laffolie, MME, MA 

KF 

Universitätsmedizin 
Greifswald 

Institut für Community Medicine, 
Versorgungsepidemiologie und Community 
Health 

Prof. Dr. Neeltje 
van den Berg 

KP 

THM / IMI Technische Hochschule Mittelhessen, 
Fachbereich Gesundheit / Institut für 
Medizinische Informatik 

Prof. Dr. Keywan 
Sohrabi; Prof. 
Henning Schneider 

KP 

Universitätsmedizin 
Rostock 

Kinder- und Jugendklinik, Bereich 
Gastroenterologie e.V. 

Prof. Dr. Jan Däbritz KP 

DCCV e.V. Deutsche Morbus Crohn / Colitis Ulcerosa 
Vereinigung e.V. 

Dr. Cornelia Sander KPP 

GPGE e.V. Gesellschaft für Pädiatrische 
Gastroenterologie und Ernährung e.V. 

Sebastian Hach KPP 

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

KNW e.V. Kindernetzwerk e.V. Dr. Annette Mund KPP 
Tabelle 1: Konsortialführung, Konsortialpartner und Kooperationspartner im Projekt CED-KQN 
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3. Projektziele 

3.1 Hintergrund 
Chronisch entzündliche Darmerkrankungen (CED) stellen weltweit eine erhebliche und in ihrer 
Häufigkeit zunehmende Krankheitsentität dar. Ca. 20% der Betroffenen werden in den ersten 
zwei Lebensdekaden diagnostiziert, ein zeitlicher Trend hin zu einem früheren 
Erkrankungsbeginn ist beschrieben. Meist tritt die Erkrankung bei Kindern und Jugendlichen 
nach dem 10. Lebensjahr auf; allerdings sind 20-30 % der Patienten bei Diagnose jünger als 
zehn und 4-10 % sogar jünger als fünf Jahre. Gerade für diese Patientengruppen stellt die 
bislang unheilbaren chronische entzündlichen Darmerkrankungen eine besondere Gefahr für 
die körperliche, psychosoziale und berufliche Entwicklung dar. Hinzu kommen die Gefahren 
ineffizienter Versorgung solcher chronisch kranken Kinder und Jugendlicher aufgrund der 
Komplexität 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 Krankheitsaktivität bei 
gleichzeitiger Ermöglichung normalen Wachstums und Entwicklung, einer unbeeinträchtigten 
HRQoL und Vermeidung therapie- oder erkrankungsassoziierter Risiken.  

CEDATA-GPGE ist ein Patientenregister, das durch die Gesellschaft für pädiatrische 
Gastroenterologie und Ernährung (GPGE) geführt wird und seit 2004 klinische und 
paraklinische Daten von Kindern und Jugendlichen mit chronisch entzündlicher 
Darmerkrankung (CED) in deutschsprachigen Ländern erhebt. Hierbei wird sowohl die initiale 
Präsentation, Diagnostik und Therapie beschrieben als auch idealerweise in 
Folgedokumentationen ca. 2x jährlich der weitere Verlauf inkl. Therapie. 

Insgesamt wurden inzwischen über 6.000 Kinder und Jugendliche und über 50.000 
Patientenkontakte dokumentiert.  Damit zählt 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 durchgeführt. Eine entsprechende datenschutzrechtliche Prüfung 
sowie ethische Unbedenklichkeit liegen vor. Die Vertrauensstelle ist in der Geschäftsstelle der 
GPGE (Berlin) lokalisiert. Das Register wird mit dem Ziel der Qualitätsverbesserung 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 entzündlichen Darmerkrankungen (CED) war auf Basis des 
Patientenregisters CEDATA der kindergastroenterologischen Fachgesellschaft (GPGE) neue 
Technologien und innovative Ansätze im Kontext von Big Data und eHealth zu nutzen, um die 
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit CED zu verbessern und bestehende 
Versorgungslücken zu schließen.  

Hierzu wurden zunächst Datenstrukturen des CEDATA-GPGE Registers (=interne 
Datenstruktur) mit Sekundärdaten (=externe Datenstruktur) u.a. hinsichtlich Ziel, Zweck sowie 
Datenvollständigkeit verglichen. Weiterhin wurden Daten innerhalb des Registers im Zeitraum 
von 2013-2018 mit dem Ziel analysiert, zu überprüfen, 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 außerhalb des CEDATA-
GPGE Registers abzubilden und mögliche Versorgungsdefizite zu identifizieren. 

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

3.2 Clusterrandomisierte Studie, CLARA 
Ziel der CLARA Studie war, die Wirksamkeit einer umschriebenen Intervention mit Teilnahme 
am Register und Rückmeldungen 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 Phänotypen sowie positive und negative 
Prädiktoren der Erkrankungsschwere bei Beginn sowie im Verlauf zu identifizieren seien, die 
für eine Therapiestratifizierung genutzt werden könnten und welche Bedarfe für 
Entscheidungshilfen würden sich aus diesen ableiten lassen.  

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

Außerdem sollte die Akzeptanz des CEDATA GPGE Online Patientenregisters erhöht werden, 
zu erreichen über die Optimierung des Variablenumfangs, die Verbesserung der 
Nutzungsergonomie und -prozesse sowie die Erhöhung der Vollständigkeit der Daten. 
Insbesondere die Nutzung und kontinuierliche Adaption moderner IT-Technologien in 
Zusammenarbeit mit Medizininformatikern zielte auf die rasche, sichere und überregionale 
Datennutzung und Feedbackfunktion im Sinne eines kontinuierlichen PDCA-Zyklus ab. 
Ebenfalls galt es, Big Data Ansätze zu nutzen, um neue Algorithmen zur klinischen 
Entscheidungsunterstützung 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 unterstützt 
werden können. Hierzu wurde u.a. gemeinsam mit Patienten eine Befragung CEDNA 
deutschlandweit durchgeführt. 

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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Im Laufe der Projektjahre wurden mehrere Änderungsanträge 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 Rückmeldungen zu den 
eingegebenen Diagnostik- und Behandlungsdaten. Die Rückmeldungen betreffen: 

• Vollständigkeit der Daten hinsichtlich der im Rahmen der Studie untersuchten 
Endpunkte  

• Hinweistexte auf der Basis von Plausibilitätsprüfungen zur Behandlung. Basis der 
Rückmeldungen sind die aktuell gültigen Leitlinien für CED-Erkrankungen bei Kindern 
und Jugendlichen 

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

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

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

Die Anwendungsentwicklung erfolgte zur Unterstützung der dargestellten Registerarbeit in 
enger interdisziplinärer Abstimmung zwischen Medizininformatik, Dokumentation und 
Fachexperten mittels üblicher Tools professioneller Softwareentwicklung (Lastenheft, 
Pflichtenheft, Dokumentation). Dabei wurde das online Tool des Registers aktualisiert, die 
Ergonomie und Bedienbarkeit der Oberfläche verbessert, die Datenstruktur sowie 
Schnittstellen und Systemarchitektur angepasst, besonderer Wert wurde auf 
Interoperabilität, offene Schnittstellen, leichte Bedienbarkeit, Datenschutz und -sicherheit 
gelegt. Es wurden Plausibilitätsprüfungen (siehe Anlage 2, 3) implementiert, die den 
Behandlern unmittelbare Rückmeldung über die eingegebenen Daten geben. Weiterhin 
wurden Content Systeme für patientenrelevante Informationen und Forschungsergebnisse 
bereitgestellt.  

Weiterhin erfolgte eine Überprüfung, Modernisierung und Bereitstellung der IT-Infrastruktur 
inkl. Optimierung und Testung der Sicherheitsmechanismen. Bei der Rückmeldung relevanter 
Outcome und Qualitätsparameter im Rahmen des Qualitätsmanagements wurden 
Kennzahlen und Aggregationen aus dem Register den Benutzern bereitgestellt mit dem 
Zweck, wichtige Qualitäts- und Verwaltungsparameter schnell und aktuell einsehen zu 
können.  

Es wurden moderne Deep Learning Methoden des supervised learnings und unsupervised 
learnings auf gängige Probleme der Versorgung wie z.B. die initiale phänotypische 
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 Unterstützung 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 Krankheitsbewältigung inkl. (Symptom-)Tagebuch, Kalender mit 
Erinnerungen sowie Ernährungstagebuch und WC-Finder (siehe Anlage 5). Die App ist auf allen 
gängigen Systemen kostenlos erhältlich durch App Stores. Die Datenbearbeitung unterliegt 
höchsten Standards der Datensicherheit und des Datenschutzes, eine Einspeisung der Daten 
ins Register zur Unterstützung der gemeinsamen Entscheidungsfindung in der 
Ambulanzsituation ist nach Zustimmung durch die Eltern unkompliziert möglich. Die 
Download- und Installationszahlen übertrafen die Erwartungen, ebenso wie die 
durchschnittliche Bewertung im Portal. Eine formale Evaluation der App war nicht im Rahmen 
des Projektablaufs möglich. Die Nutzung um Patient-reported data im Register zu integrieren 
ist aber notwendig für komplexe Analysen und neben der Patientenunterstützung ein 
essentieller Bestandteil der Patientenbeteiligung. 

4.3.2 CEDNA Umfrage 
Mit der CEDNA Umfrage wurde die größte Umfrage zu Bedarfen im Patient Empowerment bei 
Kindern und Jugendlichen mit CED sowie ihren Eltern durchgeführt (01.10.21-30.4.22), 
insgesamt 1.158 Antwortbögen, anonym, papierbasiert oder online, separate Fragebögen für 
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 entzündlichen 
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 
entzündlichen 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 über 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 für Pädiatrische Gastroenterologie und Ernährung). Die Adressen für den 
Versand stammten zum einen aus der Mitgliederkartei der DCCV e.V. und zum anderen aus 
dem CEDATA-GPGE Patientenregister. Des Weiteren wurden die Fragebögen über eine 
Vielzahl an GPGE-Zentren deutschlandweit durch die behandelnden Ärzte verteilt (siehe 
Anlage 9, 10). Außerdem wurden die Fragebögen (Patienten und Eltern) über das Portal Lime-
Survey online auf Internetseiten von u.a. Patientenverbänden 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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Medienpräsenz des Projekts stärker ausgebaut und eine Projekt-Website (www.cedkqn.de) 
erstellt.  

4.4 Transitionsforschung 
In Kooperation mit dem Berliner Transitionsprogramm (BTP) der DRK Kliniken Berlin I 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 
Einwilligungserklärung war es möglich die von den Patienten selbst angegebenen 
behandelnden pädiatrischen und erwachsenenmedizinischen Gastroenterologen bzw. 
Hausärzte zur Datenerhebung per Post anzuschreiben. Dazu wurden die 
Datenerhebungsbögen für pädiatrische Gastroenterologen (PGEL) sowie für die 
Gastroenterologen in der Erwachsenenmedizin (EGEL) entwickelt. Diese 
Datenerhebungsbögen wurden den Ärzten zugeschickt mit der Bitte um Zusendung der 
ausgefüllten Datenerhebungsbögen bzw. der Patientenakten in Kopie. Parallel dazu erfolgte 
die Abfrage der vorhandenen Daten aus der CEDATA-GPGE-Datenbank und der Versand des 
Fragebogens zur Lebensqualität (QoL) an die Studienteilnehmer. Letzteren war es möglich 
analog den zugesendeten Fragebogen auszufüllen und per Post zurückzusenden oder über die 
Bereitstellung einer Online-Version über das Onlineumfrage-Tool „evasys“ der Universität 
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 Krankenhäuser 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 übereinstimmt.  Die Behandler der IG erhielten aus dem 
Register eine Rückmeldung zu den Versorgungsdefiziten ihrer Patienten. Diese betrafen die 
Datenvollständigkeit hinsichtlich der im Rahmen der Studie untersuchten Endpunkte und 
Hinweistexte auf Basis von Plausibilitätsprüfungen. 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 für die Evaluation benötigten Daten durch Mitarbeiter 
der Zentren (Ärzte, 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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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 groß war 
im Vergleich zur Anzahl der Patienten, wurden in der Folge für 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 über alle 
Bundesländer der Bundesrepublik Deutschland statt, über 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 für 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 
führten wie gewohnt Ihre Dokumentation außerhalb 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 für die geplanten 26 
Zentren erstellt. Nachdem die Patientenrekrutierung hinter den Erwartungen /Schätzungen 
zurückblieb (Covid Pandemie / Einschränkungen in der Versorgung, Kapazitätsprobleme 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 für die Zentren im Zeitverlauf: 
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Abbildung 1: Rekrutierungsverlauf der Zentren der Clara Studie und CONSORT Diagramm 

 

5.1.6 Operationalisierung der Endpunkte 

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

Die Behandler der Interventionszentren dokumentierten Therapie und Behandlung ihrer 
rekrutierten Patienten im CEDATA jeweils im Erstmeldebogen (Baseline) und bei 
Wiedervorstellung im Dokumentationsbogen. Der Prüfarzt der Interventionsgruppe musste 
den erstellten Erst- und Dokumentationsbogen im Register abschließen (Bogenabschluss). 
Damit erklärt der Prüfarzt den jeweiligen Dokumentationsbogen final für inhaltlich korrekt 
bzw. vollständig. Der jeweilige Erstmelde- oder Dokumentationsbogen konnte im Register nur 
abgeschlossen werden, wenn mögliche vorliegende Fehlermeldungen behoben oder 
kommentiert wurden. Die Kontrollzentren dokumentierten die Behandlung ihrer rekrutierten 
Patienten außerhalb 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. Anschließend wurde die Dateneingabe im Register durch das Studienteam 
vorgenommen, damit mögliche Rückmeldungen in Bezug auf die leitliniengerechte 
Versorgung erzeugt werden. Folglich wurden die Bögen durch das Studienteam 
abgeschlossen. Ausgelöste Fehlermeldungen wurden mit „KG“ kommentiert, da ein 
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Bogenabschluss ohne Kommentierungen nicht möglich ist. Eingabefehler wurden bei der 
Auswertung auf Grund der Dateneingabe durch das Studienteam in der KG ausgeschlossen. 
Nach Ende der Follow-up-Phase und Übertragung der Daten aus den Patientenakten der KG 
ins Register wurden alle Daten aus dem Register extrahiert und von einem medizinischen 
Dokumentar für die Datenauswertung aufbereitet (Anlage 14).  

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

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

Krankheitsaktivitätsindex: Für Morbus Crohn wird der PCDAI verwendet, für Colitis Ulcerosa 
wird der PUCAI verwendet. Einteilung des Aktivitätsgrades: <10 inaktiv, 11-30 milde Aktivität, 
>30 moderate/schwere Aktivität. Weitere Krankheitsaktivitätsparameter orientierten sich am 
Physician global assessment, also der Gesamtbeurteilung durch den betreuenden 
Kindergastroenterologen (0 keine Aktivität, 1 milde, 2 moderate, 3 ausgeprägte/schwere 
Krankheitsaktivität). 

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

Lebensqualität: Für den sekundären Endpunkt Lebensqualität 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 Prüfärzte 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 Praktikabilität/Benutzerfreundlichkeit (Fragen 1-2); Effektivität (Fragen 3-15); 
Gesamteindruck (Fragen 16-18). Der durch das Studienteam entwickelte und in das Online-
Portal übertragene Fragebogen enthielt 19 Fragen sowie drei Unterfragen und wurde in die 
Kategorien Praktikabilität/Benutzerfreundlichkeit (Q1-Q2), Inhalt (Q3-Q9), übergeordnete 
Fragen (Q10-Q15), Gesamteindruck (Q16-Q18) und Weiteres (Q19) eingeteilt (siehe Anlage 
17 „Befragung zur Zufriedenheit Anwender CEDATA GPGE Register“). Für die Fragen 1-8 und 
10-15 wurde die 5-Likert-Skala verwendet (5-Likert-Skala: Stimme voll zu, Stimme eher zu, 
Weiß nicht, Stimme eher nicht zu, Stimme überhaupt nicht zu). Insofern die Fragen mit 
„Stimme eher nicht zu“ und „stimme überhaupt nicht zu“ beantwortet wurden, gab es die 
Möglichkeit diese Auswahl in einem Freitext zu begründen. Die Fragen 9 und 17 beinhalten 
ja/nein-Fragen. Bei einer Beantwortung mit „nein“ bestand die Option eines Freitextes (Frage 
17) oder vorgegebener Antwortmöglichkeiten (Frage 9.1), um die Antwort zu begründen. Bei 



Akronym: CED-KQN     
Förderkennzeichen: 01VSF17054 
      

Ergebnisbericht 22    

der Frage nach dem Gesamteindruck (Frage 16) wurde das deutsche Schulnotensystem (sehr 
gut-ungenügend) 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 Überblick über die Endpunkte sowie deren Erhebung.  
 

Primärer Endpunkte  Auswertung 

Anzahl individueller 
Versorgungsdefizite nach 12 
Monaten 

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

Steroidfreie Remission über 1 
Jahr 

„Ärztliche Gesamtbeurteilung“ 

Remission  

und 

„Therapie“   

Budesonid - Prednisolon, 
systemische Kortikoide - 
Steroidpulstherapie 

Auswertung Datenexport 
(eCRF) 

Sekundäre Endpunkte Erhebung im CEDATA Auswertung 

Dauerhafte Remission und 
Remissionserhaltung 
(Zeitraum) 

= Beschwerdefreiheit/soziale 
Rehabilitation 

„Ärztliche Gesamtbeurteilung“ 

Remission – leichte Aktivität – 
mittelschwere Aktivität – 
schwere Aktivität 

Auswertung Datenexport 
(eCRF) 

   

Entzündliche Aktivität  „Ärztliche Gesamtbeurteilung“ 

Remission – leichte Aktivität – 
mittelschwere Aktivität – 
schwere Aktivität 

„Krankheitsaktivitätsindex“ 

PUCAI | PCDAI 

Auswertung Datenexport 
(eCRF) 

Therapienebenwirkungen „Therapienebenwirkungen“ 

Ja – Nein - keine Angabe  

Ankreuzbar (20 Items) 

Auswertung Datenexport 
(eCRF) 

Komplikationen  „Komplikationen“ 

Ja – Nein – keine Angabe  

Auswertung Datenexport 
(eCRF) 
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Tabelle 2: Endpunkte und Datenerhebung CLARA-Studie 

 

5.1.7 Methode  
Die Datenerhebung erfolgte im Zeitraum vom 01.03.2021 bis 31.05.2022. Dafür musste je 
Patient ein Erstmeldebogen und zwei Verlaufsbögen (nach 6 und nach 12 Monaten) vorliegen. 
Dabei wurde eine zeitliche Abweichung von +/- 12 Wochen erlaubt.  
Mit der deskriptiven Statistik wurden einfache und relative Häufigkeiten, zentrale Maße 
(Mittelwert, Median, Modus) und Streumaße (Varianz, Standardabweichung, Spannweite) 
ermittelt. Die Hypothesentestung erfolgte je nach Verteilungsmuster der Daten anhand 
parametrischer und nicht-parametrischer Testverfahren (z. B. T-Test, Chi²-Test, Mann-
Whitney-U-Test, jeweils abhängig von der Forschungsfrage und der Datenbasis) sowie 
univariaten und multivariaten Regressionsverfahren. Um die individuellen 
Versorgungsdefizite (primärer Endpunkt) zu identifizieren, wurden alle registerbasierten 
Rückmeldungen gesichtet und kategorisiert (Kategorien: Defizit, Hinweis, Eingabefehler, 
technisches Problem). In der Interventionsgruppe wurden hierzu auch die individuellen 
Kommentare der behandelnden Ärzte auf die ausgelösten Rückmeldungen berücksichtigt. 
Nähere Ausführungen zum methodischen Vorgehen sind in den Anlagen (siehe Anlage 15 und 
16) dargestellt. Hinsichtlich des primären Endpunkts wurde geprüft, ob die Anzahl und Art der 
Versorgungsdefizite sich zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe unterscheiden. Um 
den sekundären Endpunkt Ernährungstherapiedefizite zu analysieren, wurden Patienten mit 
der Diagnose Morbus Crohn aus dem Auswertedatensatz extrahiert und untersucht, ob eine 
Ernährungstherapie 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. Für die 
Erfassung der Lebensqualität kam der validierte Fragebogen IMPACT III (siehe Anlage 11) zum 
Einsatz.  

Ankreuzbar (5 Items) 

Körperliche Entwicklung 
(Größe (SDS-
Wachstumsscore), Gewicht, 
Pubertät) 

„Körperhöhe“ in cm und SDS –
Wert zur Wachstums-
geschwindigkeit wird errechnet 

„Gewicht“ in kg 

„Pubertät nach Tanner“ 

Auswertung Datenexport 
(eCRF) 

Lebensqualität Lebensqualitätsbogen (IMPACT 
III) 

Auswertung Datenexport 
(eCRF) 

Ernährungsdefizit  „Therapie“ 

„Ernährungstherapie“  

Auswertung Datenexport 
(eCRF) 

Zeit zwischen Empfehlung und 
Therapieanpassung 

Erfassung der Zeitstempel 

 

Auswertung der 
Zeiträume zwischen den 
Zeitstempeln 

Zufriedenheit mit der Arbeit 
im Register 

Fragebogenerhebung (nicht im 
CEDATA) 

Auswertung Datenexport 
Online-Umfrage-
Applikation (lime-survey) 
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Die Gruppen wurden zunächst 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 für den primären Endpunkt wurde mit JMP 17 Pro durchgeführt. 
Zusätzlich wurde eine Sensitivitätsanalyse für die einbezogenen Krankenhäuser durchgeführt. 
Die Zentrumsstruktur umfasst die Art des Sektors (Krankenhaus oder niedergelassen), das 
Vorhandensein einer GPGE-Zertifizierung (https://www.gpge.eu) sowie die Anzahl der 
behandelten pädiatrischen Patienten mit CED pro Jahr. Letzteres basiert auf den Zahlen der 
jeweiligen Qualitätsberichte für 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. 
Zunächst wurden umfassende deskriptive Auswertungen vorgenommen. Da die Anzahl der 
Zentren sehr groß war im Vergleich zur Anzahl der Patienten, wurden in der Folge für die 
Gruppenvergleiche t-tests angewendet. Die Voraussetzungen für den t-test waren erfüllt.  
 

VARIABLE METHODIK STAT. 
VERFAHREN 

ANZAHL DER 
VERSORGUNGSDEFIZITE NACH 
12 MONATEN 

Kategorisierung 
der 
Rückmeldungen 
(siehe Anlage 15 
und 16) 

t-Test 

STEROIDFREIE REMISSION 
(ÄRZTL. 
GESAMTBEURTEILUNG + 
AUSSCHLUSS BESTIMMTER 
MEDIKAMENTE) 

Ja/Nein Chi2 

THERAPIENEBENWIRKUNGEN Ja/Nein Chi2 

ENTZÜNDLICHE AKTIVITÄT  

ÄRZTLICHE 
GESAMTBEURTEILUNG,  

KRANKHEITSAKTIVITÄTSINDEX 

Vergleich Werte 
PUCAI /PCDAI 

Anzahl Patienten 
in Remission  

Differenz 
PCDAI/PUCAI t2-
t0  

→ + 
Verbesserung, - 
Verschlechterung 

Chi2 

Chi2 

t-Test 

LEBENSQUALITÄT (IMPACT-III) Differenz Scores 
t2-t0 → + 
Verbesserung, - 
Verschlechterung 

t-Test 

https://www.gpge.eu/
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Ziel:  Analyse von Registerdaten für 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 Maßnahmen der pädiatrischen 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 älter 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, für 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 länger 
als 14 Tage nach der Diagnose keine Dokumentation vorlag, wurden ebenfalls ausgeschlossen. 
Patientendatensätze, die nicht die Variablen Diagnose und Datum der Diagnosestellung 
enthielten, wurden nicht in die Analyse eingeschlossen 

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

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

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

 

Externe Datenstruktur (WiDo-Daten) 

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

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

• 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, 
• die im o.g.  Zeitraum stationär oder ambulant beim Arzt vorstellig waren und  
• deren Wohnsitz im o.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 für die Diagnostik und Behandlungsverläufe je Diagnose ausgewertet. Die 
Daten lagen für den Zeitraum Q1/2013 bis Q4/2018. Diese umfassen Daten aller pädiatrischen 
Patienten mit CED, die bei der AOK im angegebenen Zeitraum versichert waren. 

Analyse: Zur Identifizierung pädiatrischer Patienten der Diagnosen K50.x und K.51.x wurde der 
Algorithmus einer Falldefinition zur Analyse pädiatrischer Patienten anhand von Routinedaten 
nach Benchimol et al. (2009) genutzt, welcher die Anzahl an Arztbesuchen, Hospitalisierungen 
und Koloskopien einschließt. 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 gültigen Leitlinien 
wurden als Versorgungsdefizite interpretiert. 

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

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

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

Tabelle 4 gibt einen Überblick über 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, Ileocolonoscopy 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) 
entsprechen 

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

Datenquelle Variablen Operationalisierung 

WiDo Daten 
(AOK) 

Facharztgruppen Analyse der Abrechnungsdaten; Differenzierung 
anhand des Arztgruppenschlüssels 

 Initialtherapie Analyse der Abrechnungsdaten; GOP´s, OPS, ATC 
Code 

 Ernährungstherapie bei 
Morbus Crohn 

Analyse der Abrechnungsdaten; ICD-10-Code 
K50.x, OPS (8-015; 8-017), ATC Code (V06DA, 
V06DB), 

Tabelle 4: Übersicht der Variablen 

5.3 Algorithmenentwicklung 
Die Methoden im Projekt lassen sich in zwei Hauptkategorien unterteilen: überwachtes 
Lernen (supervised learning) und unüberwachtes Lernen (unsupervised learning).   

Beim überwachten Lernen ist das Ziel, einen Algorithmus zu entwickeln, der durch die Analyse 
von Trainingsdaten lernt, Vorhersagen für 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 vollständig 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. Für 
die weitere Optimierung der Modellparameter wurde ein Grid-Search-Verfahren eingesetzt.  
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Beim unüberwachten Lernen ist das Ziel, Strukturen in den Daten zu finden, ohne dass 
Ausgabeetiketten zur Verfügung stehen. In dieser Arbeit wurde mittels Vektorquantisierung, 
der stochastischen Nachbareinbettung (t-SNE) (Verfahren zur Visualisierung 
hochdimensionaler Merkmalsvektoren im 2-dimensionalen Raum), der dichtebasierten 
räumlichen Clusteranalyse, der hierarchischen Clusteranalyse und der Principal Component 
Analysis (PCA) eine Klassifizierung untersucht.  

Zudem wurden Markov-Ketten implementiert um die Entwicklung der Krankheitsaktivität 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 
Übergangsmatrix definiert. Diese Matrix ist quadratisch und hat so viele Zeilen und Spalten 
wie es Zustände 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 Zuständen der Krankheitsaktivität und 
Therapieoptionen und den Kanten als Übergangswahrscheinlichkeiten ineinander 
verschränkt. Dies ermöglicht eine Analyse der Krankheitsprogression und Therapieeffekte 
über die Zeit.  

Entwicklung und Evaluierung 

Unser Ziel war, die Durchführbarkeit der Verwendung allgemeiner klinischer Daten aus dem 
CEDATA-Register zur Modellierung der Entscheidungsunterstützung durch maschinelles 
Lernen für die Diagnose zu bestätigen. Es wurden Daten aus dem Register, die Aussagen über 
das Vorliegen von Entzündungen 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, für die, 
neben den makroskopischen Daten, die während 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 durchgeführt wurden: 

Datensammlung und -vorbereitung 

Nach der Identifizierung der beschriebenen Merkmale und zusätzlicher 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. Unvollständige 
Dokumentationen, die in keinem der interessierenden Merkmale Informationen enthielten, 
wurden aus den Daten entfernt, um eine höhere Qualität der Trainings- und Testdatensätze 
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 Datensätzen wurden die Standortdaten sowie die Diagnose extrahiert. 
Darüber hinaus wurden die CRP- und ESR-Laborergebnisse zu den Follow-up-Daten 
hinzugefügt. 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 vollständig verbundene Schicht verfügen über 
Aktivierungsfunktionen, die geändert werden können. Diese Funktionen sind mit jedem 
Neuron der Schicht verbunden und bestimmen, ob das Neuron für jede Eingabe aktiviert 
werden soll. Für 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. Darüber hinaus versuchen moderne 
Optimierer, das Training zu verbessern, indem sie die besten Änderungen der Gewichte auf 
der Grundlage der vorherigen Gewichtswerte schätzen. Weiterhin können die Anzahl der 
Epochen, die die Anzahl der Trainingsiterationen definiert, sowie die Stapelgröße, die die 
Anzahl der in einem Trainingsprozess enthaltenen Einzelbeobachtungen angibt, optimiert 
werden. Die Verbesserung von Hyperparametern ist abhängig 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 fünffacher 
Kreuzvalidierung ausgewählt. Dabei wird eine Matrix erstellt, die alle möglichen 
Parameterkombinationen aus den zuvor zusammengestellten Listen enthält. Anschließend 
wird der Kreuzvalidierungsprozess mit Training und Test des Modells für jede Zelle der Matrix 
durchgeführt, wobei alle Genauigkeiten verglichen werden, um die optimale Kombination zu 
finden. Der Optimierungsprozess wurde für jeden der Follow-up-Datensätze und den 
Erstkontakt-Datensatz einzeln durchgeführt. 

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 Testdatensätze verwendet wurden. Die Leistung 
wurde, wie bei den vorherigen Algorithmen, hinsichtlich der mittleren Genauigkeit und 
Standardabweichung analysiert. Das Verfahren wurde für alle Datensätze wiederholt, 
einschließlich Datensätze für die keine Laborwerte vorliegen. Anhand der Datensätze wurden 
Vorhersagemodelle für alle Follow-up-Daten mit und ohne Laborwerte, für 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) durchgeführt. 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, François 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 für 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 Ionic in der Version 5 und dem integrierten Cross-Plattform-Framework 
Capacitor. Dadurch kann die Lauffähigkeit auf den Betriebssystemen Android sowie iOS 
ermöglicht werden. Die Entwicklung fand iterativ statt, indem Feature um Feature 
implementiert und diese im Anschluss im Projektteam auf Funktionsfähigkeit 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, 
Unterstützung bei auftretenden körperlichen und seelischen Problemen, Zufriedenheit mit 
der Versorgung), der Krankheitsbewältigung (Möglichkeiten des Umgangs mit der 
Erkrankung), der Nutzung und des Bedarfs an Informations- und Beratungsangeboten (Grad 
des Wissens zur Erkrankung, Wissen zu Themenfeldern der Erkrankung, Wissenslücken zu CED 
bezogenen Themen, Bekanntheitsgrad von Beratungsangebot und Inanspruchnahme, 
Vertrauenswürdigkeit von Informationsquellen) sowie der Art und Weise der 
Informationsvermittlung (gewünschte Medien zur Informationsgewinnung, Zeitpunkt der 
Informationsgewinnung, Quelle der Informationen). Sämtliche Themenfelder, auch 
demographische Charakteristika, wurden sowohl bei Patienten als auch bei Eltern abgefragt, 
da es nicht Voraussetzung war, dass Patienten und dazugehörige Eltern den Fragebogen 
ausfüllten.  

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

5.4.2.2 Zielpopulation 
Es gibt keine verlässlichen epidemiologischen Daten zu Kindern und Jugendlichen mit CED in 
Deutschland, so dass der Rücklauf der Umfrage geschätzt wurde und die Annahme sich auf 
300 Fragebögen belief. Diese Zahl wurde abgeleitet aus der Anzahl von Patienten, die über die 
DCCV e.V. (ca. 400) und das CEDATA-Register (ca. 300) postalisch erreicht werden konnten 
zuzüglich der Verteilung über die 80 GPGE-Zentren (Annahme 15 pro Zentrum, in Summe 
1200) sowie der weiteren Stellen zum Online Umfrageaufruf (1100). Es wurde eine 
Rücklaufquote von 10% geschätzt.  

5.4.2.3 Ein- und Ausschlusskriterien 
Die Einschlusskriterien der Patienten sowie deren Eltern waren diagnostizierte chronisch 
entzündliche 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 einschließlich 17 Jahren diagnostiziert wurden. Es lagen keine 
Ausschlusskriterien der Patienten sowie deren Eltern vor, ebenso wie keine Abbruchkriterien.  

Die Erfassung erfolgte über die Verteilung an Adressen aus dem CEDATA GPGE Register und 
der Mitgliederkartei des DCCV Patientenverbands. Des Weiteren über die spezialisierten 
betreuenden Kinderärzte, die eine Überprüfung der Einschlusskriterien vorgenommen haben 
und online über spezielle Plattformen, Newsletter und Websites, die sind an CED-Patienten 
richten.  
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5.4.2.4 Fallzahlen 
Es gibt keine verlässlichen epidemiologischen Daten zu Kindern und Jugendlichen mit CED in 
Deutschland, so dass der Rücklauf der Umfrage geschätzt wurde und die Annahme sich auf 
300 Fragebögen belief. Diese Zahl wurde abgeleitet aus der Anzahl von Patienten, die über die 
DCCV e.V. (ca. 400) und das CEDATA-Register (ca. 300) postalisch erreicht werden konnten 
zuzüglich der Verteilung über die 80 GPGE-Zentren (Annahme 15 pro Zentrum, in Summe 
1200) sowie der weiteren Stellen zum Online-Umfrageaufruf (1100). Es wurde eine 
Rücklaufquote von 10% geschätzt. 

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

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

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

a. Bei der postalischen Verteilung der Fragebögen über 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 über 12 Jahre alt war, weil ab 
diesem Alter der Patienten-Fragebogen ausgefüllt 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 Fragebögen über die klinischen Zentren wurden die 
Patienten und Eltern angesprochen, die während der Laufzeit der Umfrage zu den 
behandelnden Ärztinnen / Ärzten 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 tatsächlich in den Zentren angesprochen wurden, kann keine 
Aussage zu einer möglichen 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 überschritten hatten. 
Alle Patienten, die im CEDATA-GPGE Register gemeldet sind, erfüllen 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 einschließlich 17 Jahren hatten. 
Bei Familien mit Kindern zwischen 12-17 Jahren wurde zudem ein Patientenfragebogen 
mitgesendet. 

GPGE-Zentren: Die Ausgabe der Fragebögen 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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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 Fragebögen (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 entzündlichen Darmerkrankung sowie der Art und 
Weise der Informationsgewinnung. Die Antwortmöglichkeiten in den Fragebögen werden mit 
Antwortabstufungen auf Likert-Skalen bearbeitet. Die erhobenen Variablen wurden deskriptiv 
ausgewertet, mittels Median, Spannweite, Mittelwert, Standardabweichung und relativen 
Häufigkeiten. 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, Validität und Reliabilität 
An der Erstellung der Fragebögen waren das Klinikum Westbrandenburg, die Deutsche 
Morbus Crohn und Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV e.V.), die Gesellschaft für pädiatrische 
Gastroenterologie und Ernährung (GPGE e.V.), das CEDATA- GPGE (Patientenregister) 
Netzwerk kindergastroenterologischer Ambulanzen sowie die Universitätsmedizin Rostock 
und die Universitätskinderklinik Gießen beteiligt.  

Es wurde eine Arbeitsgruppe gebildet, die sich aus spezialisierten pädiatrischen 
Kindergastroenterologen, wissenschaftlichen Mitarbeitern aus dem Projekt CED-KQN, 
Mitarbeitern der DCCV e.V. und der Studienzentrale der Universitätskinderklinik Gießen 
zusammengesetzt hat. In einem Zeitraum von über einem Jahr (11/2018-02/2020) hat die 
Arbeitsgruppe CED-spezifische Themenfelder für 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 
gefüllt. 

Die erarbeiteten Fragebögen wurden im Rahmen der Sprechstunde des Klinikums 
Westbrandenburg zwischen einem multidisziplinären Team (mit verschiedenen 
Erfahrungsstufen) und zwei Patienten sowie deren Familien getestet. Anschließend wurden 
sie mittels Feedbacks weiterer Patienten modifiziert und erneut durch 
kindergastroenterologische Teams (Rostock, Gießen) geprüft. 

Die Zielgruppenverständlichkeit wurde jenseits der initialen Entwicklung in Gesprächen mit 
Betroffenen und erfahrenen multidisziplinären Teams inkl. kindergastroenterologischer 
Führung ohne formale Vorgaben geprüft. Der Fragebogen der Jugendlichen umfasste weniger 
Fragen (28 anstatt 41 Fragen wie bei den Erwachsenen) und war in einer 
zielgruppengerechten Sprache für Jugendliche zwischen 12-17 Jahren formuliert. Die 
Antwortmöglichkeiten der Fragen waren nicht so umfangreich aufgestellt wie die des Eltern-
Fragebogens. In der Gestaltung stand neben der Patientenperspektive auch die Kürze und 
Verständlichkeit der Fragenbögen (um einen hohen Rücklauf zu erreichen) im Fokus, da dies 
die erste Befragung ihrer Art in Deutschland war. 

Auftretende Divergenzen zwischen den Patienten- und den Elternfragebögen sollten die 
Eigen- und Fremdwahrnehmung der CED-Patienten in der sensiblen Lebensphase der Pubertät 
sowie die für das entsprechende Alter bestehenden Bedarfe zeigen. Der Elternfragebogen bot 
darüber hinaus den Angehörigen der CED-Patienten die Möglichkeit, ihre persönliche 
Belastung, die für sich in Anspruch genommenen Beratungsangebote und die 
Herausforderung der Familie mit der Erkrankung darzustellen. Dies konnte entsprechend bei 
der Interpretation der Ergebnisse der Befragung berücksichtigt werden (z.B. 
krankheitsbezogene Ängste könnten mit Herkunft und Informationsdefizit korreliert werden). 
Zentrale Themengebiete wurden in beiden Fragebögen gedoppelt, um beide Perspektiven und 
Bedarfe, z.B. geeignete Kommunikationswege, einander gegenüberzustellen. 

Vorlagen im Erkrankungsspektrum der kindlichen CED existierten bislang weder in 
Deutschland noch auf internationaler Ebene. Bei unmöglicher 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 für 
die Phase des Übergangs der Patienten mit chronisch entzündlichen Darmerkrankungen (CED) 
von der pädiatrischen in die erwachsenenmedizinische Versorgung (Transition/Transfer). Es 
wurden über 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 Lebensqualität der 
Patienten, anfallende Kosten der Behandlungen im Studienzeitraum und sozioökonomische 
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 entzündliche Darmerkrankung  

•  Mindestens 2-jährige medizinische Betreuung sowohl bei Kinder- und 
Jugendgastroenterologen als auch bei Erwachsenenmedizinern (Hausarzt 
oder/und Internist) in der Phase des Übergangs von der pädiatrischen und die 
erwachsenmedizinische Versorgung.  

Ausschlusskriterien der Patienten   

•  fehlende oder fehlerhafte Kontaktdaten beim BTP  

•  Fehlende Einverständniserklärung 

Abbruchkriterien der Studie/Ausschluss des Datensatzes eines Patienten im Studienverlauf   

•  Patienten widerrufen ihre Einverständniserklärung: Daten werden für zukünftige 
Analysen gelöscht, bis dato getätigte Datennutzung bleibt in den Analysen 
erhalten  

•  Fehlende Kooperation mit den Kliniken und niedergelassenen Ärzte 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 Kostenübernahme durch die jeweilige 
Krankenkasse voraus. Bei der Nichtteilnahme wurde die Kostenübernahme 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 Berücksichtigung der Ein- und 
Ausschlusskriterien wurden Patienten mit einer chronisch entzündlichen Darmerkrankung aus 
dem BTP-Bestand zur Teilnahme an der Studie eingeladen. Bei allen Patienten des BTP-
Bestands war zuvor eine Kostenübernahme für die Teilnahme an einem strukturierten 
Transitionsprogramm bei der jeweiligen Krankenkasse beantragt worden. Bei Nicht-
Übernahme der Kosten erfolgte keine Teilnahme am Transitionsprogramm des BTP - diese 
Patienten wurden in die Gruppe der Transferpatienten eingeschlossen. Erfolgte eine 
Übernahme der Kosten durch die Krankenkasse, konnten die Patienten am 
Transitionsprogramm des BTP teilnehmen und wurden in die Gruppe der Transitionspatienten 
eingeschlossen. 

Nach erfolgter Aufklärung und Einwilligung des Patienten konnte über die GPGE-
Geschäftsstelle die CEDATA-GPGE-ID des Patienten eingeholt werden, um die im CEDATA-
GPGE-Register vorliegenden studienrelevanten Daten zu übernehmen. Die übrige 
Datenerhebung fand mithilfe der konzipierten Datenerhebungsbögen für pädiatrische 
Gastroenterologen (PGEL) und Erwachsenen-Gastroenterologen (EGEL) bei den Kliniken und 
Ärzten vor Ort statt. Des Weiteren wurden die Patienten persönlich postalisch zur Teilnahme 
an der Patientenbefragung zur Lebensqualität 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 gleichermaßen analysiert. Bei der Auswertung der Ergebnisse 
erfolgt die Betrachtung und der Vergleich der beiden Gruppen. 
  

 
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 durchgeführt. Die kontinuierlichen Variablen über die Kenngrößen 
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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 Unabhängigkeit 
der Stichproben über den 2-seitigen T-Test bzw. über den Mann-Whitney-U-Test. Kategoriale 
Variablen wurden in Häufigkeiten und relativen Häufigkeiten ausgegeben und die 
Stichprobendaten über X2-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 Schütz 
L et al. BMC Gastroenterol 2019 und wird im Folgenden erneut aufgeführt: Die 
Erhebungsbögen für den Bereich Kindergastroenterologie werden für die 2 Jahre vor 
Transition/Transfer, die Erhebungsbögen in der Erwachsenengastroenterologie sowie der 
Lebensqualitätsbogen 2 Jahre nach Transition/Transfer ausgefüllt. 

Auswertung von personenbezogenen und medizinischen Daten 

Die statistischen Analysen werden mit SPSS oder Microsoft-Excel durchgeführt. Für 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 Unabhängigkeit der zwei 
Studiengruppen erfolgt über den 2-seitigen t-Test. Bei Nichterfüllung der Voraussetzungen für 
einen t-Test wird die Unabhängigkeit zweier Gruppen mittels Mann-Whitney-U-Test geprüft. 
Bei den kategorialen Variablen werden Häufigkeit und relative Häufigkeit 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 für einzelne Fragestellungen und Variablen analysiert und interpretiert.  

Auswertung des Fragebogens zur Lebensqualität (IBDQ) 

Die Antwortmöglichkeiten bei den Fragen des Fragebogens reichen auf einer Skala von 
1 (beeinträchtigend) bis 7 (nicht beeinträchtigend). Die Ergebnisse werden auf der jeweiligen 
Skala zusammengefasst und der IBDQ-Subscale-Score sowie der totale Score errechnet. Bei 
unvollständig ausgefülltem Fragebogen wird in Anlehnung an die „German Validation Study“ 
von Janke et al.1 wie folgt verfahren: 

• maximal zwei fehlende Eintragungen in der IBDQ-Subscale bei emotionalen und 
darmspezifischen Funktionen sind gestattet 

• maximal eine fehlende Eintragung in der IBDQ-Subscale zu systemischen Symptomen 
und der sozialen Funktionen ist gestattet 

• die fehlenden Eintragungen werden dann durch den Mittelwert der jeweiligen Scala 
ersetzt 

• bei nicht beantworteten Fragebögen oder unzulässig vielen fehlenden Eintragungen 
werden die Fragebögen ausgeschlossen 

Auswertung der Behandlungskostenanalyse 

                                                       
1 Janke et al., Validierung der Deutschen Version (Kompetenznetz Chronisch entzündliche Darmerkrankungen) des 

Inflammatory Bowel Disease Questionnaire IBDQ-D, PsychothPsychMed 2006 
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Zur Berechnung der anfallenden Behandlungskosten werden Werte für die jeweilige 
Untersuchung und/oder medikamentöse Behandlung aus übergeordneten Registern und 
Listen herangezogen. Für die Kostenanalyse von diagnostischen Untersuchungen bildet der 
Einheitliche Bewertungsmaßstab (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 Prozedurenschlüssel (OPS)4 in der jeweils neusten Version sowie über das 
von der Universität Münster zur Verfügung gestellte Online-Tool Webgrouper der DRG-
Research Group5.Aus Preislisten des offiziellen deutschen pharmazeutischen Katalogs (Die 
Rote Liste)6 werden die Kosten für 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 größte Abpackung des günstigsten im Handel befindlichen Generikums wird für die 
Bestimmung der täglichen Medikamentenkosten genutzt. Diese fünf Kostenfaktoren werden 
summiert und als gesamte Erkrankungsausgaben in dem vierjährigen 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 Überprüfung auf Normalverteilung über den 
Kolmogorov-Smirnov-Test und die Testung auf Unabhängigkeit der zwei Studiengruppen über 
2-seitigen t-Test. Bei Nichterfüllung der Voraussetzungen für einen t-Test wird die 
Unabhängigkeit zweier Gruppen mittels Mann-Whitney-U-Test geprüft. Die Ergebnisse 
werden als Mittelwert ± Standardabweichung gerundet auf den nächsten vollen Eurobetrag 
angegeben.  

5.5.7 Studiendauer 
4 Jahre 

5.5.8 Datenerhebung und Ergebniskriterien 
Die erhobenen Parameter für die grundlegende Charakterisierung umfassen demografische 
Daten, Diagnosealter, Erkrankungsform, Schwere der Erkrankung und medizinische 
Behandlung. Über die Patientenbefragung wurden die sozioökonomischen Daten wie 
höchster Bildungsabschluss und Beschäftigungsverhältnis 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. über den Studienzeitraum. Extraintestinale Manifestationen (EIM) der 
CED, erfasste psychologische Nebendiagnosen und Nebenwirkungen der medikamentösen 
CED-Therapie wurden über den Studienzeitraum dokumentiert (s. CEDATA Datenstruktur und 
Anlage 13). Die einbezogenen Parameter der jeweiligen Auswertungskriterien aus den 

                                                       
2 Einheitlicher Bewertungsmaßstab, vgl. online https://www.kbv.de/html/online-ebm.php 
3 Deutsches DRG-System, vgl. online https://www.g-drg.de/ 
4 Operationen- und Prozedurenschlüssel, vgl. online https://www.dimdi.de/dynamic/de/klassifikationen/ops/ 
5 Webgrouper der DRG-Research-Group, vgl. Online https://www.drg-research-group.de/ 
6 Die Rote Liste, vgl. online https://www.rote-liste.de/ 
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Datenerhebungsbögen PGEL/EGEL sind in der Anlage sowie die Auswertung der Fragebögen 
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 Datenquelle 
Sozioökonomische Parameter 

Akademischer Staus 
Beruflicher Status 

Fragebogen zur Lebensqualität (IBDQ) 

Charakterisierung der statistischen 
Basisdaten  
Demographie 
Diagnosealter 
Krankheitsbild 
Medikamentöse Behandlung 

Erstmeldebogen aus dem CEDATA-GPGE-
Register  
+ 
Patientenakte aus GPGE-Zentren/Hausarzt zum 
Ausfüllen der Datenerhebungsbögen (PGEL) 

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

Dokumentationsbögen aus dem CEDATA-GPGE-
Register  
+ 
Patientenakte aus GPGE-
Zentren/Hausarzt/Internist zum Ausfüllen der 
Datenerhebungsbögen (PGEL/EGEL) 

Psychische Begleiterscheinungen 
(dokumentiert bei Erstdiagnose) 
Depression 
Angst 
Anpassungsstörung 
gestörtes Essverhalten 

Patientenakte aus GPGE-Zentren/Hausarzt bzw. 
-ärztin/Internist zum Ausfüllen der 
Datenerhebungsbögen (PGEL/EGEL) 

Relevante negative Auswirkungen der 
medikamentösen Behandlung 
hämatopoetische Störung 
Polyneuropathie 
dermatologische negative Effekte 
Steroid-induzierte 
Nebenwirkungen  
Opportunistische Infektion 
Therapieversagen von 
Medikamenten 

Dokumentationsbögen aus dem CEDATA-GPGE-
Register  
+ 
Patientenakte aus GPGE-
Zentren/Hausarzt/Internist zum Ausfüllen der 
Datenerhebungsbögen (PGEL/EGEL) 

Kumulierte Strahlenbelastung 
(in Zusammenhang mit bildgebender 
Diagnostik während der Studienzeit 
[in mSv]) 

Dokumentationsbögen aus dem CEDATA-GPGE-
Register  
+ 
Patientenakten aus GPGE-Zentren/Hausarzt 
/Internist zum Ausfüllen der 
Datenerhebungsbögen (PGEL/EGEL) 

Entwicklungsverzögerungen 
Pubertät 
Wachstum 

Dokumentationsbögen aus dem CEDATA-GPGE-
Register  
+ 
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Patientenakten aus GPGE-
Zentren/Hausarzt/Internist zum Ausfüllen der 
Datenerhebungsbögen (PGEL) 

Lebensqualität 
Zzgl. Nikotinabusus 
Medikamentenabhängigkeit 
Therapieadhärenz 

Fragebogen zur Lebensqualität (IBDQ) 

Anfallende Therapiekosten  
(während der Studienzeit) 
eingeschlossen werden Kosten für 
medikamentöse Behandlungen 
Ernährungstherapien 
Hospitalisation 
Operationen 
bildgebende Diagnostik 
ambulante Visiten 
zusätzliche Kosten für Antibiotika, 
Nahrungsergänzungsmittel 

Erstmelde- und Dokumentationsbögen aus dem 
CEDATA-GPGE-Register  
+ 
Patientenakten aus GPGE-
Zentren/Hausarzt/Internist zum Ausfüllen der 
Datenerhebungsbögen (PGEL/EGEL) 

Tabelle 5: Parameter der Datenerhebung 
 

6. Projektergebnisse  

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

 

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

 
  Interventionsgruppe (IG) Kontrollgruppe (KG) 

  n % n % 

Anzahl 
eingeschlossener 
Zentren 

 21 100 % 26 100 % 

Anzahl rekrutierende 
Zentren 

 17 81 % 25 96,2 % 

Zentrumsstruktur 
(rekrutierende 
Zentren) 

niedergelassen 1 5,9 % 4 16 % 

 Krankenhaus 16 94,1 % 21 84 % 

GPGE-Zertifizierung Ja 8 47 % 14 56 % 
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6.1.1 Primäre Endpunkte  

Anzahl Versorgungsdefizite nach 12 Monaten 

Tabelle 7 gibt einen Überblick über die Dokumentationsbögen mit und ohne ausgelöste 
Rückmeldungen pro Studiengruppe und Erhebungszeitpunkt. Dabei steht ein 
Dokumentationsbogen für jeweils einen Patienten. Ein Dokumentationsbogen kann mehrere 
Rückmeldungen ausgelöst haben. 

 

Erhebungszeitpunkt Erstmeldung 12-Monats-Follow-up 

Studiengruppe  

(n gesamt) 

IG  

(n=160) 

KG  

(n=159) 

IG  

(n=146) 

KG  

(n=134) 

Dokumentationsbögen 

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

Dokumentationsbögen 

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

Rückmeldungen gesamt 

(n) 
99 125 111 148 

Tabelle 7: Rückmeldungen nach Abschluss des Dokumentationsbogens je Studiengruppe 

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

Interventionsgruppe (IG) 

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

Die drei häufigsten registerbasierten Rückmeldungen im Erstmeldebogen waren: 1. „Der 
Laborwert Hämoglobin ist zu gering“ (54x), 2. „Für den doppelt/dreifach/mehrfach erhöhten 
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 Verhältnis zum 
Gewicht“ (27x), 2. „Die notwendige Diagnostik wurde noch nicht durchgeführt“ (23x), 3. „Der 
Laborwert Hämoglobin ist zu gering“ (20x). 

Kontrollgruppe (KG) Zum Zeitpunkt Baseline waren 75 der 159 (47,2 %) Erstmeldebögen ohne 
Rückmeldung. In den verbleibenden 84 Bögen, 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 %) 
Dokumentationsbögen ohne Registerrückmeldung nach Bogenabschluss. Auf die übrigen 93 
Bögen verteilten sich 73 Defizite (0,55 pro Patient) und 75 Hinweise (0,56 pro Patient).  
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Die drei häufigsten registerbasierten Rückmeldungen nach Abschluss im Erstmeldebogen 
waren: 1. „Der Laborwert Hämoglobin ist zu gering“ (65x), 2. „Ein fehlerhafter Befall liegt vor“ 
(9x), 3. „Für den doppelt/dreifach/mehrfach erhöhten 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 Verhältnis zum Gewicht“ (44x), 2. „Der 
Laborwert Hämoglobin ist zu gering“ (22x), 3. „Bitte für 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 
Defiziten in Bögen (n) 

15 17 22 59 

Mittelwert Defizite pro 
Patient (95%CI) 

0.10    
(0.03-0.05) 

0.13  
(0.07-0.19) 

0.17 
(0.10-0.24) 

0.55 
(0.43-0.67) 

Wertebereich Defizite pro 
Patient 

0-2 0-2 0-3 0-3 

 

Anzahl Patienten mit 
Hinweisen in Bögen (n) 74 91 80 75 

Mittelwert Hinweise pro 
Patient (95%CI) 0,46 0,57 0,55 0,56 

Wertebereich Hinweise pro 
Patient 

0-3 0-2 0-3 0-4 

Tabelle 8: Statistische Kennwerte für 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 bezüglich 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 Effektstärke 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 bezüglich des Mittelwerts der Hinweise pro Patient beim Follow-up 
wurde ein signifikanter Unterschied festgestellt (p < 0,0001, zu Änderung des Zielparameters 
auf Versorgungsdefizit nach 12 Monaten siehe Anlage 1C). 

Fazit: Die Intervention führte innerhalb der IG zu einer merklichen Reduzierung der 
Rückmeldungen und Defizite sowohl im Erstmeldebogen als auch im Follow-Up. Zudem 
erhöhten sich die Anzahl der Bögen, die keine Rückmeldungen bekamen deutlich. Im Vergleich 
der beiden Gruppen kann ein deutlicher Unterschied mit Blick auf das Follow-Up festgestellt 
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werden. Während in der IG 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 IG waren 83 Patienten in steroidfreie Remission. Das sind 88,3% aller Patienten in 
Remission und 62,9% aller Patienten der IG mit gültigem 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 
entzündlichen Aktivität entspricht das 68,9%. Ein signifikanter Unterscheid zwischen den 
Gruppen konnte nicht herausgestellt werden (p=0,8898). 

 

Mehrebenenanalyse 

Für den primären Endpunkt, die Anzahl der Defizite nach 12 Monaten, wurde eine 
Mehrebenenanalyse durchgeführt. 

MODELL 1 - Für den primären 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 Schätzer Std.-Fehler Freiheitsgrade 

Nenner 
t-Wert Wahrsch. > 

|t| 
95% KI 
unten 

95% KI 
oben 

Achsenabschnitt 0,358 0,034 271,0 10,50 <,0001* 0,291 0,425 

Geschlecht 
[Weiblich] 

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

Alter bei Diagnose 
[jünger als 14] 

0,060 0,034 271,0 1,75 0,0813  -0,007 0,127 

Gruppe [IG]  -0,187 0,034 271,0  -5,49 <,0001*  -0,254  -0,120 

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

 

MODELL 2 - Für Modell 2 wurde zusätzlich zu Modell 1 für den primären Endpunkt, die 
Anzahl an Defiziten nach 12 Monaten, auch die Studienzentren berücksichtigt. Dieses Modell 
erwies sich als instabil aufgrund der Heterogenität der rekrutierten Patienten pro 
Studienzentrum (siehe Abbildung 5). 
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Aufgrund der geringen Anzahl an niedergelassenen Zentrenan der Studie (n=10) wurden im 
weiteren Verlauf Sensitivitätsanalysen speziell für die Krankenhäuser (n=302) durchgeführt. 

Sensitivitätsanalysen 

MODELL 3 - Für den primären, 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 für die Patienten in der 
Interventionsgruppe weniger Defizite nach 12 Monaten vorlagen als bei den Patienten in der 
Kontrollgruppe. Bei Patienten jünger als 14 Jahre werden mehr Defizite gemeldet im Vergleich 
zu den über 14-Jährigen.   

 

Tabelle 10: Parameterschätzer für Modell 3: Defizite nach 12 Monaten mit festen Effekten Alter, Geschlecht, und 
Gruppe für alle Patienten der Krankenhäuser (n=302). IG=Interventionsgruppe 

 

Variable Schätzer Std.-Fehler Freiheitsgrade 
Nenner 

t-Wert Wahrsch. > 
|t| 

95% KI 
unten 

95% KI 
oben 

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

Geschlecht 
[Weiblich] 

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

Alter bei Diagnose 
[jünger als 14] 

0,068 0,034 265,0 1,97 0,0499* 0,000 0,136 

Gruppe [IG]  -0,196 0,035 265,0  -5,68 <,0001*  -0,264  -0,128 

Abbildung 5: Verteilung der Patienten nach Studienzentrum und Gruppeneinteilung (n=312) 
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MODELL 4 - Zusätzlich zu Modell 1 wurden in diesem Modell die GPGE-Zertifizierung der 
Studienzentren als fester Effekt sowie die Interaktion der Zertifizierung mit der 
Gruppenzuweisung berücksichtigt. Als zufälliger Effekt wurden die Studienzentren 
einbezogen, da die Heterogenität der eingeschlossenen Patienten einen potenziellen Einfluss 
auf das Modell haben könnte, 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 könnte, dass das Alter alleine das Modell nicht ausreichend beeinflusst.  

Die Ergebnisse dieses Modells bestätigen, 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 beträgt Var(uj) = 0,13, Wald p = 0,078. 
 

Variable Schätzer Std.-Fehler Freiheitsgrade 
Nenner 

t-Wert Wahrsch. 
> |t| 

95% KI 
unten 

95% KI 
oben 

Achsenabschnitt 0,381 0,048 29,0 7,86 <,0001* 0,282 0,480 

Geschlecht [Weiblich] 0,033 0,034 260,4 0,96 0,3392  -0,035 0,100 

Alter bei Diagnose [jünger 
als 14] 

0,054 0,034 259,7 1,58 0,1162  -0,013 0,121 

Gruppe [IG]  -0,214 0,048 28,9  -4,42 0,0001*  -0,314  -0,115 

GPGE_zertifikat[ja]  -0,048 0,048 28,6  -0,99 0,3282  -0,147 0,051 

Gruppe[IG]*GPGE_zertifik
at[ja] 

 -0,011 0,048 28,7  -0,22 0,8278  -0,110 0,088 

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

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

Die Ergebnisse dieses Modells bestätigen, dass die Anzahl der jährlich 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 
beträgt Var(uj) = 0,12; Wald p = 0,098. 
 

Variable Schätzer Std.-Fehler Freiheitsgrade 
Nenner 

t-Wert Wahrsch. > 
|t| 

95% KI 
unten 

95% KI 
oben 

Achsenabschnitt 0,353 0,055 23,2 6,42 <,0001* 0,239 0,467 

Geschlecht 
[Weiblich] 

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

Alter bei Diagnose 
[jünger als 14] 

0,053 0,034 260,1 1,56 0,1199  -0,014 0,120 

Gruppe [IG]  -0,200 0,049 27,1  -4,05 0,0004*  -0,301  -0,099 
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Variable Schätzer Std.-Fehler Freiheitsgrade 
Nenner 

t-Wert Wahrsch. > 
|t| 

95% KI 
unten 

95% KI 
oben 

GPGE_zertifikat[ja]  -0,055 0,047 27,3  -1,16 0,2550  -0,153 0,042 

Anzahl Jährlich 
Behandelten 
Patienten [weniger 
als 50] 

0,058 0,057 22,4 1,01 0,3250  -0,061 0,177 

Tabelle 12: Parameterschätzer für Modell 5: Defizite nach 12 Monaten mit festen Effekten Alter, Geschlecht, 
Gruppe GPGE Zertifizierung und Anzahl jährlich behandelter CED-Patienten für alle Patienten der Krankenhäuser. 
Als Zufälligen 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 häufiger im Register eingetragen wird, möglicherweise Daten aus der 
Routine besser erfassen. Diese Variable zeigt jedoch keinen signifikanten Einfluss auf das 
Modell. 

Variable Schätzer Std.-Fehler Freiheitsgrade 
Nenner 

t-Wert Wahrsch. 
> |t| 

95% unten 95% oben 

Achsenabschnitt 0,350 0,056 20,6 6,24 <,0001* 0,233 0,466 

Geschlecht 
[Weiblich] 

0,031 0,034 260,1 0,92 0,3581  -0,036 0,099 

Alter bei Diagnose 
[jünger als 13] 

0,052 0,034 259,1 1,52 0,1291  -0,015 0,119 

Gruppe [IG]  -0,195 0,051 26,0  -3,83 0,0007*  -0,300  -0,090 

GPGE_zertifikat[ja]  -0,052 0,048 26,3  -1,07 0,2949  -0,151 0,048 

Anzahl Jährlich 
Behandelten 
Patienten [weniger 
als 50] 

0,047 0,061 22,1 0,77 0,4471  -0,079 0,174 

Anzahl an 
rekrutierten 
Patienten pro 
Studienzentrum 
[weniger als 10] 

0,030 0,053 19,5 0,56 0,5795  -0,082 0,142 

Tabelle 13: Parameterschätzer für Modell 6: Defizite nach 12 Monaten mit festen Effekten Alter, Geschlecht, 
Gruppe GPGE Zertifizierung, Anzahl jährlich behandelter CED-Patienten und Einteilung nach Anzahl der 
rekrutierten Patienten pro Studienzentrum für alle Patienten der Krankenhäuser. Als zufälliger Effekt sind die 
Studienzentren mitbetrachtet (n=302). 

6.1.2 Sekundäre Endpunkte 
Entzündliche Aktivität nach 12 Monaten anhand der ärztlichen Gesamtbeurteilung: In der IG 
lagen von 146 mit gültigem Follow-Up 132 Angaben zur entzündlichen Aktivität vor (90,4 %). 
71,2% der Patienten in der IG waren nach 12 Monaten in Remission, 20,5% wiesen eine leichte 
Aktivität auf, 6,8 % eine mittelschwere Aktivität und 1,5% eine schwere Aktivität. In der KG 
konnten von 134 mit gültigem Follow-Up 61 Angaben zur entzündlichen Aktivität (45,5%) 
analysiert werden. Davon waren nach 12 Monaten 80,3% der Patienten in Remission, 14,8% 
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wiesen eine leichte Aktivität auf, 4,9% eine mittelschwere Aktivität und kein Patient eine 
schwere Aktivität. Der Unterschied der Wahrscheinlichkeit für eine Remission ist nicht 
signifikant (p=0,1790).  

Krankheitsaktivitätsindex: In der IG gab es 51 Vergleichswerte für den PUCAI (Index für Colitis 
Ulcerosa). Bei 44 der 51 Patienten verbesserte sich der Krankheitsaktivitätsindex, bei 41 sogar 
um mehr als 15 Punkte. Beim PCDAI (Index für Morbus Crohn) lagen 20 Vergleichswerte vor. 
Davon reduzierte sich bei 18 Patienten die entzündliche Aktivität, bei 12 Patienten um 
mindestens 15 Punkte. In der KG lagen lediglich 3 Vergleichswerte für den PUCAI vor. Ein 
Vergleich der Gruppen war auf Grund dieser Datenlage nicht möglich. 

Komplikationen nach 12 Monaten: Von 139 Patienten der IG wurden Angaben (ja/nein) zu 
Komplikationen getätigt. Davon wiesen nach 12 Monaten lediglich vier Patienten 
Komplikationen auf. Die Komplikationen umfassten eine CMV Infektion (1x), Erbrechen (2x) 
sowie unzuverlässige Medikamenteneinnahme (1x). In der KG lagen Angaben bei 124 
Patienten vor. Bei sieben Patienten wurden Komplikationen angegeben. Diese umfassten 
unzuverlässige 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 IG wurden Angaben 
(ja/nein) zu Therapienebenwirkungen gemacht. Davon wiesen nach 12 Monaten 27 Patienten 
Nebenwirkungen auf. Die Nebenwirkungen umfassten Hautveränderungen auf der 
Oberfläche (8x), Übelkeit und Erbrechen (5x), Akne (4x), Haarausfall (4x), Cushing (2x), 
Kopfschmerzen (1x), Bauchschmerzen (1x), Transaminaseerhöhung (1x), Hypertrichose (1x), 
Lipaseerhöhung (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 Hautveränderungen auf der Oberfläche 
(3x), Haarausfall (2x), Transaminaseerhöhung (2x), Leukopenie (1x), Akne (1x), Depressivität, 
Übelkeit und Erbrechen (1x), Cushing (1x) und Wesensveränderung (1x). Ein signifikanter 
Unterschied zwischen den Gruppen liegt nicht vor (p=0,2502). 

Körperliche Entwicklung (BMI, Gewicht, Größe) im Verlauf: 

Hinsichtlich der Verbesserung der körperlichen Entwicklung im Bereich Körpergröße konnte 
ein marginaler Unterscheid festgestellt werden. Während 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 ähnlichem Niveau. Ein signifikanter Unterschied zwischen 
den Gruppen hinsichtlich der körperlichen Entwicklung konnte nicht festgestellt werden. 

Ernährungstherapiedefizite: Analysiert wurde die Anzahl der Morbus Crohn Patienten je 
Gruppe, die als Initialtherapie eine Ernährungstherapie, mindestens einen der drei Monate 
erhalten, sowie die Anzahl der Morbus Crohn Patienten, die keine Ernährungstherapie 
erhalten haben. In der IG erhielten 45 der 62 eingeschlossenen Patienten (72,6 %) mit Morbus 
Crohn mindestens einen Monat Ernährungstherapie. 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 Ernährungstherapie und 30 Patienten keine 
Ernährungstherapie. Dieser Unterschied zwischen den Gruppen ist signifikant (p=0,0011). 
Auffällig war, dass in beiden Gruppen weiblicher Patienten eher keine Ernährungstherapie 
erhielten. 
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Lebensqualität: Insgesamt wurden 517 (IG:257, KG:261) IMPACT III-Fragebögen zur 
Lebensqualität ausgefüllt und in das CEDATA-Register übertragen. Nach Anwendung der 
Ausschlusskriterien konnten 165 Lebensqualitätsbögen der IG (109 Baseline, 56 Follow-Up) 
und 185 Lebensqualitätsbögen 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 Lebensqualität 
(siehe Tabelle 14).  Detaillierte Ergebnisse zu den Einzelscores können in der Anlage 18, S. 54-
55, nachgelesen werden. 

 

 

 

 

 

 
Tabelle 14: Gesamtscore IMPACT III 

6.1.3 Vollständigkeit der Dokumentation in CEDATA 

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

6.1.4 Ärztebefragung zur Zufriedenheit mit dem Register 
Insgesamt wurde die anonyme Befragung von 15 Zentren der Interventionsgruppe ausgefüllt. 
Dies entspricht bei 17 rekrutierenden Zentren einer Rücklaufquote von 88%. Die Mehrheit der 
Befragten findet (n=10; 66,7%), dass die Benutzeroberfläche des Registers benutzerfreundlich 
ist. Die Dokumentation im Register war für die meisten Anwender nicht problemlos in den 
Alltag integrierbar (n=9; 60%). Die für die Diagnostik und Behandlung wichtigen Daten wurden 
für 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 „weiß nicht“. Die 
Mehrheit der Befragten gab an, dass das Register zu einer besseren leitliniengerechten 
Versorgung von CED-Patienten führen kann (n=8; 53,34%).  Weiterhin gaben 53,34% (n=8) an, 
dass die Arbeit mit dem Register im Sinne der Qualitätsverbesserung in die Regelversorgung 
übergehen 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 
erhält das Register die Schulnote 2,5. Gründe dafür, dass nicht alle Patienten im Register 
gemeldet werden, wurden elf Mal angegeben (Mehrfachnennung möglich). Die Gründe liegen 
insbesondere in der fehlenden Einwilligung der Eltern (n=2; 18,2%), Personalmangel (n=7; 
63,6%) und Zeitmangel (n=10; 90,9%). 

Zeitpunkt Gruppe n Mittelwert SD p 

Baseline 
IG 109 67,5 14,7 

0,3 
KG 112 65,5 13,1 

Follow Up 
IG 56 77,8 12,6 

0,2 
KG 73 74,8 13,1 
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6.2 Datenvergleich innerhalb/außerhalb und Identifikation von 
Versorgungsdefiziten 

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

 

  CEDATA-GPGE (intern) WIdO (extern) 

Zweck 

Erfassung epidemiologischer 
Daten, Effekte von 
Behandlungsmöglichkeiten, 
Qualitätskontrolle, 
wissenschaftliche Forschung 

Abrechnung 

Primäres Ziel 
Verbesserung der Versorgung 
von Kindern und Jugendlichen 
mit CED 

Abrechnung 

Zielgruppe Kinder und Jugendliche mit CED alle Diagnosen 

Population 
Im Register eingeschlossene 
Patienten 

Alle Patienten der AOK 

Meldende Ärzte Primär Kinder-Gastroenterologen alle Facharztgruppen 

Variablen 

Diagnostik und Therapie nach 
aktuell gültigen Empfehlungen 
der relevanten 
Fachgesellschaften 

standardisierte 
Abrechnungsziffern 

Datenvollständigkeit 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 überein. Die Abrechnungsdaten dienen hingegen primär der Vergütung 
durchgeführter Leistungen, was eine allgemeinere/standardisierte Datenstruktur begründet. 
Die untersuchten Leitlinien lassen sich nur bedingt anhand der Routinedaten 
operationalisieren, ermöglichen aber die Beantwortung weiterer Forschungsfragen. 
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den Zeitraum Januar 2014 bis Dezember 2018 analysiert. Insgesamt wurden n=456 Kinder aus 
33 pädiatrischen gastroenterologischen Zentren in Deutschland (n=28) und Österreich (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 kürzeren 
Diagnoseverzögerung verbunden als die eines Morbus Crohn (Median: 4,1 Monate; IQR: 2,1-
7,0; p < 0,001). Weitere Informationen können in der dazugehörigen Publikation (Leiz et. al 
2022, https://pubmed.ncbi.nlm.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 Erstmeldebögen wurden je Diagnose ausgewertet. Daten nach Monat 1 lagen in der 
Summe für insgesamt 347 (90,4%) Patienten vor, nach Monat 2 für 81 (21,1%) Patienten und 
nach Monat 3 für 72 (18,8 %) Patienten.  

Eine Ernährungstherapie 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 Ausführungen hierzu können 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 
ileozökalem 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-Präparate 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 Verläufen empfohlen, wenn Patienten nicht auf andere Therapieformen 
ansprechen. Infliximab erhielten während 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 Verläufen 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 während 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 außerhalb des Registers – Abrechnungsdaten des 
Wissenschaftlichen Instituts der AOK 2013-2018 

Zur Identifizierung pädiatrischer Patienten der Diagnosen K50.x und K.51.x wurde der 
Algorithmus einer Falldefinition zur Analyse pädiatrischer Patienten anhand von Routinedaten 
nach Benchimol et al. (2009) genutzt. Eine Übersicht über 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 Arztgruppenschlüssels durchgeführt, 
welcher den Schwerpunkt jedes Arztes angibt. Daten zur Kategorisierung in der stationären 
Versorgung lagen nicht vor. Patienten der Altersgruppen <6 Jahre und 6-10 Jahre wurden 
mehrheitlich von Fachärzten der Kinder- und Jugendmedizin behandelt, Patienten der 
Altersgruppe 10-17 Jahre mehrheitlich von Fachärzten der Allgemeinmedizin (tabellarische 
Übersicht 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 stationär im Krankenhaus behandelt.  

Die exklusive enterale Ernährungstherapie 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 ileozökalen 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-Präparate 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 Krankheitsaktivität 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 Verläufen 
empfohlen, wenn Patienten nicht auf andere Therapieformen ansprechen. Infliximab 
erhielten während 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 während 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 Dünndarms“ (MRT, 
Röntgen oder Videokapselendoskopie), „Pubertät nach Tanner“ (PH, B oder Hodenvolumen) 
sowie bei den Variablen, die zur Errechnung des Krankheitsaktivitätsindex benötigt werden, 
dokumentiert. Auch die Gesmtbeurteilung des Arztes zum Aktivitätsstatus wurde oftmals 
nicht angegeben (UCED: 67,4%, MC: 68,9%, CU:72,2%). Zudem wurden signifikante 
Unterschiede in der Dokumentationsvollständigkeit zwischen den Diagnosen und den 
Kategorien „Bildgebung des Dünndarms“ und „Pubertätsstadium ermittelt“. Diesen wurden 
bei Patienten mit MC häufiger dokumentiert als bei Patienten mit CU und UCED. Ob die 
leiliniengerechte Diagnostik in jedem Fall nicht durchgeführt oder aber vergessen wurde im 
Register zu dokumentieren, kann nicht abschließend beantwortet werden.  

Bei Patienten mit luminalen Morbus Crohn wird eine exklusive enterale Ernährungstherapie 
(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 für Kinder- 
und Jugendmedizin, sondern von einem Facharzt für Allgemeinmedizin behandelt wurden. 
 

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

6.3.1 Einbindung Familienunterstützung 
Die CEDMO App soll sowohl die Patienten mit CED als auch deren Familien im Alltag 
unterstützen und zur besseren Selbstdokumentation beitragen. Sie trägt den Titel „Die 
moderne App für Kids und Jugendliche mit CED – Dein mobiler Begleiter für einen 
übersichtlichen Tag bei chronisch entzündlichen Darmerkrankungen (CED)“ und ermöglicht 
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 
Rückmeldungen der Nutzer weiter optimiert. Zudem wurde eine CEDMO Webseite 
veröffentlicht (siehe Anlage 23), bei welcher Ärzte, Eltern und Patienten Tutorials zu CEDMO 
sowie die Anbindung an das CEDATA Register und weitere Informationen zu dem 
Krankheitsbild CED finden können (https://cedmo.med.uni-giessen.de). Ebenfalls wurden für 
Ärzte eine Anleitung zur Verbindung der App mit dem Register erstellt (siehe Anlage 24) sowie 
für Patienten und deren Eltern Postkarten und Poster mit den wichtigsten Informationen 
erstellt (siehe Anlagen 25, 26). 
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Abbildung 6: Links – Übersicht mit den wichtigsten Merkmalen inkl. Kalender, Tagebuch, 
Ernährungstagebuch, Symptome, WV Finder, Notizen, Impfungen und Laborwerte. Mitte 
– Ansicht des Ernährungstagebuchs. Rechts – Ansicht der Kalenderfunktion (CEDMO App) 

Alle Daten sind zunächst lokal in der App gespeichert. Möchte 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 prädiktive Modelle anhand bestehender Daten 

Das CED-KQN Projekt zielte darauf ab, die Gesundheitsversorgung von Kindern und 
Jugendlichen mit chronisch entzündlichen 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 Prädiktivität von Modellen und zur Schließung von Versorgungslücken. 
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Abbildung 7: Workflow für die Entwicklung prädiktiver Modelle 

Die Datenbasis für das Projekt war das CEDATA Register der Gesellschaft für pädiatrische 
Gastroenterologie und Ernährung (GPGE). Das Register wurde überprüft und 
weiterentwickelt, um den Umfang der Variablen zu optimieren, die Benutzerfreundlichkeit 
und -prozesse zu verbessern und die Vollständigkeit der Daten zu erhöhen.  

Die Verwendung von maschinellem Lernen umfasste die Untersuchung der initialen 
Risikostratifizierung und der phänotypischen Zuordnung anhand der Ausdehnung 
entzündlicher Läsionen 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 über 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 Datensätze, die aus der 
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Datenbank abgeleitet wurden, setzen sich aus bis zu 1.314 Besuchen für den gesamten Follow-
Up-Besuchssatz ("Follow-Up-Total") zusammen, von denen 768 auf Fälle entfallen, in denen 
die/der Patienten an Morbus Crohn erkrankt war, und 546 auf Fälle, in denen sie/er an Colitis 
Ulcerosa litt. Die Daten, die sich auf Nachuntersuchungen aus dem Jahr 2018 beschränken 
("Follow-Up-2018"), bestehen aus 721 Einträgen, darunter 400 mit einer Morbus Crohn-
Diagnose. Die Datensätze für die Nachuntersuchungen des Jahres 2017 ("Follow-Up-2017") 
und die Erstdokumentationen ("Initial-Total") belaufen sich auf 108 bzw. 177 Einträge. Die 
Anzahl der Diagnosen und das Verhältnis der einzelnen Datensätze sind in Abbildung 8 
dargestellt.  

 
Abbildung 8: Heatmap Lokalisation der Entzündung 

Die Patientengruppe besteht zu 44,7 % aus weiblichen Personen. Die Häufigkeit von 
Entzündungen an den beobachteten Stellen ist im absteigenden Dickdarm mit 66,7 % am 
höchsten, gefolgt vom Sigma mit 62,8 %. Eine Entzündung des Dünndarms ist mit 3,1 % am 
wenigsten häufig zu verzeichnen. Die Häufigkeit an den einzelnen Stellen ist in Abbildung 8 zu 
sehen, in der auch die Korrelation zwischen den Entzündungen an den einzelnen Stellen 
dargestellt ist. Während benachbarte Positionen im Allgemeinen eine hohe Korrelation 
aufweisen, zeigen Entzündungen sowohl im Dünndarm als auch im terminalen Ileum eine 
gegenteilige Beziehung zur Entzündung 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 % für den Datensatz mit den Kontrollterminen aus 2018. 
Als beste Modelle haben sich die künstlichen 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 für 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 beträgt. 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) für 
Kinder und Jugendliche mit CED. Die App wurde entwickelt, um Patienten im Alltag zu 
unterstützen und ihnen die Möglichkeit zu geben, kontinuierlich Daten zur Verfügung zu 
stellen, die, mit Einwilligung, direkt in das Register übertragen werden können. Diese 
kontinuierliche Datensammlung ermöglichte eine verbesserte prädiktive Modellierung, die 
dazu beiträgt, Verschlechterungen oder Verbesserungen der Krankheitsaktivität frühzeitig zu 
erkennen. Durch die Nutzung der App und deren dokumentierte Daten war es möglich, eine 
verbesserte Compliance, eine frühzeitige Adressierung von Missverständnissen oder Sorgen 
der Familie und eine Stärkung der Selbstständigkeit der Patienten im Alltag zu erreichen. Dies 
führte zu einer Verbesserung der Versorgung und half, bestehende Versorgungslücken zu 
schließen. 

Die nachfolgende Tabelle (Erreichte Genauigkeit pro Methode für den Follow-Up-Datensatz 
2018) zeigt die ausgeführten 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 für 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 übertroffen 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 
enthält 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 
Entzündungslokalisation und allgemein verfügbarer 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 alltäglicher 
Laborparameter die CED-Diagnose mit einer Genauigkeit von über 90% zwischen Morbus 
Crohn und Colitis Ulcerosa differenzieren (s. Veröffentlichung Schneider et al.). 

 
Abbildung 9: Genauigkeit des optimierten CNN mit Laborwerten 

6.4.2 Maschinen Lernen - unsupervised 
Das Ergebnis war die Entwickelung vier unterschiedlicher Methoden des unüberwachten 
Maschinellen Lernens, welche auf alle Beobachtungen angewandt werden können. Während 
es durch die Vektorquantifizierung zu einer räumlich gut visualisierbaren Trennung von 
Clustern kommt, so stimmt diese Unterteilung nicht mit den tatsächlichen Diagnosen überein. 
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 lässt sich die Gliederung der Datensätze in drei größere Hauptgruppen nach dem 
dritten Vereinigungspunkt erkennen, ab welchem die Distanzen zum nächsten Punkt deutlich 
kleiner werden. Die implementierten unüberwachten Modelle zeigen keine klare 
Differenzierung von Diagnosen von chronisch entzündlichen Darmerkrankungen anhand 
allgemein verfügbarer Parameter. Um dieses Problem zu lösen, wurde ein Modell, auf Markov 
Ketten gestützt, entwickelt und soll in die Weiterentwicklung des Registers mit einfließen 
(siehe Anlage 27). 
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Abbildung 11: Rückmeldung relevanter Outcome und Qualitätsparameter 

 

6.7 Patient Empowerment 

6.7.1 CEDMO App 
Unter den Fragestellungen, wie die Versorgungsforschung für 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 Ionic in der Version 5 und dem integrierten Cross-Plattform-Framework 
Capacitor. Dadurch kann die Lauffähigkeit auf den Betriebssystemen Android sowie iOS 
ermöglicht werden. Die Entwicklung fand iterativ statt, indem Feature um Feature 
implementiert und diese im Anschluss im Projektteam auf Funktionsfähigkeit 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 für den heimischen Anwendungsbereich konzipiert und soll 
die Lücken des Monitorings zwischen den Arztbesuchen der Kinder und Jugendliche schließen. 
Mit Funktionen wie dem Tagebuch und dem Ernährungsprotokoll können die Anwendenden 
ihren Alltag dokumentieren, besser strukturieren und zur Steigerung der Lebensqualität 
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 
Änderungen in einem Ticketsystem für die Implementierung angelegt wurden. 

Mit Projektende ist die App im deutschsprachigen Raum kostenlos über den Google Play Store 
oder den Apple App Store zugängig. Insgesamt wurden für die Höhe der geplanten Downloads 
der CEDMO App 75 für 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 über das Doppelte überstiegen werden, da ab dem Frühjahr 2022 der 
Kooperationspartner DCCV e.V. sich ebenfalls bereit erklärt hat, die App über seine Kanäle 
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(Website, Facebook und Mitgliedermailings) bekannt zu machen (siehe Abbildung 13). Mit 
Projektende waren 179 Downloads erzielt worden.  
 

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

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

 

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

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

 

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

6.7.2 CEDNA Umfrage 
Es wurden 708 Elternfragebögen ausgefüllt (454 Papier, 254 online) und 450 
Patientenfragebögen (310 Papier, 140 online), somit insgesamt 1.158 Fragebögen.  Gedruckt 
wurden insgesamt 2.810 Fragebögen, die auch vollständig über den Postweg oder die 
klinischen Zentren verteilt wurden (410 über DCCV, 323 über CEDATA Adressen und der Rest 
über die GPGE-Zentren, von denen 80 Zentren angeschrieben worden waren. Bei einem 
Rücklauf von 764 Papier-Fragebögen 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 Verfügung gestellt wurden. 

Die Elternfragebögen wurden überwiegend (74.4%) von Müttern ausgefüllt, 6.2% der Eltern 
gaben an, selbst von CED betroffen zu sein. Die betroffenen Jugendlichen litten in 47.8% der 
Fälle unter Morbus Crohn, in 38.4% der Fälle unter Colitis ulcerosa, 4.9% indeterminierte 
Colitis. 12.2% der Antworten kamen von Patienten im ersten Jahr nach der Diagnose. Die 
Betreuung erfolgte überwiegend 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 möchten, welche persönlichen Ressourcen, 
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Stärken, Fähigkeiten und Bewältigungsstrategien im Umgang mit den alltäglichen und 
besonderen Herausforderungen einer CED ihnen helfen und welche Wünsche sowie 
Vorstellungen sie zur körperlichen 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 
Überblick gewonnen werden, welche Versorgungslücken hinsichtlich der medizinischen, 
psychischen und informativen Angebote bestehen. Ausführliche 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 regelmäßige und intensive Kommunikation mit den Meldern konnte erreichen, dass 
74% der an CLARA beteiligten Zentren sich bereit erklärt haben, im CEDATA Register weiter zu 
melden. Zudem konnten weitere Zentren identifiziert werden, die zu späterem Zeitpunkt 
hinsichtlich einer Beteiligung an CEDATA Patientenregister nochmals kontaktiert werden 
können. 

6.9 Transitionsforschung 
Anhand der Kostenübernahme der Krankenkasse erfolgte die Gruppenzuordnung im Bereich 
der Transitionsstudie. Ist diese Kostenübernahme von der Krankenkasse erfolgt, handelte es 
sich in dieser Studie um Transitionspatienten, sonst um Transferpatienten. Untersucht 
wurden die möglichen Effekte der Teilnahme am BTP auf den Erkrankungsverlauf der 
Patienten. Die Gesamtstichprobe (n=62) teilte sich in 27 weilbliche (43,5 %) und 35 männliche 
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. Ihnen gegenüber stehen 23 Transferpatienten (37,1 %), die nicht am Programm 
des BTP teilgenommen haben. Die nachfolgend beschriebenen Schlüsselergebnisse sind in der 
Anlage 30 weiter ausgeführt. 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 Entzündung 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 
Häufigkeit auf. Nur ein Transferpatient wies Stenosen auf. Alle untersuchten 
Komplikationshäufigkeiten unterscheiden sich nicht statistisch signifikant.  

Knapp über 50 % der Transitionspatienten und knapp unter 50 % der Transferpatienten 
mussten im Studienzeitraum im Zusammenhang mit ihren CED mindesten einmal 
hospitalisiert werden. Die Gründe der Hospitalisierung – Akuter Schub, Endoskopie, Operation 
bzw. andere Gründe – 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 häufiger 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 (Größe, Gewicht, BMI) keinen statistisch 
signifikanten Unterschied zwischen der Transitions- und der Transfergruppe, auch für 
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Pubertätsstadien kann kein Unterschied beschrieben werden. Es wurden bei 6 
Transitionspatienten und bei 2 Transferpatienten psychische Komorbiditäten im 
Studienzeitraum dokumentiert. Während kein Transferpatient an Anpassungs- oder 
Angststörungen litt, wurden vier Transitionspatienten mit Anpassungsstörungen und ein 
Transitionspatient mit Angststörung im gesamten Studienzeitraum gezählt. Essstörungen 
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 Prävalenz unerwünschter 
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 
durchgeführt. Ein fast dreifach erhöhtes Vorkommen der Röntgenuntersuchungen des 
Abdomens (p = 0,115, n.s.) und mehr als doppelt so häufiges Durchführen einer CT-
Untersuchung des Abdomens (p = 0,269, n.s.) zeigt die Transfergruppe, wohingegen die 
sonstigen Untersuchungsverfahren in beiden Gruppen vergleichbar häufig vorkamen und 
keine statistischen Unterschiede aufweisen (vgl. Anlage 33 Tabelle V).  

Fragebogen zur Lebensqualität der erwachsenen Patienten - Die Ergebnisse aus der 
Patientenbefragung (QoL) sind in den Tabellen in der Anlage 30 zusammengefasst. Die 
Gesamtrücklaufrate bei der Patientenumfrage ergab 84%. Die Beteiligung der 
Transitionspatienten mit 90% lag deutlich über 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 häufiger aufgebläht zu fühlen (IBDG-Frage20; p=0,018) und 
häufigere nach der Defäkation Stuhlgang zu haben (IBDQ-Frage24; 0=0,022). Dem gegenüber 
litten der Transitionspatienten häufiger an Bauchkrämpfen (IBDQ-Frage9; p=0,116). Die 
Patienten mit strukturierten Übergang 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 für 
die Behandlung der CED als Kosten pro Jahr zusammengetragen. Die Summe der jährlichen 
Kosten aller Positionen (medikamentöse Behandlungen, EET, Diagnostische Verfahren, 
Hospitalisierung und Operationen) waren für beide Patientengruppen nahezu identisch. Die 
Kosten für die Behandlung der CED-Patienten mit Nicht-Biologika war in der Transfergruppe 
dreimal niedriger als in der Transitionsgruppe. Hingegen fielen jährlich höhere Kosten in der 
Transfergruppe bei der EET- und Biologika-Therapie an. Der Anteil der jährlichen Biologika-
Kosten betrug 93 % der Gesamttherapiekosten in der Transfergruppe und 88 % in der 
Transitionsgruppe. Die jährlichen Kosten für Diagnostik, Hospitalisierung und Operationen 
sind in der Transfergruppe z.T. bis zu 100 % höher (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 Maßnahmen 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 gültiges Follow-Up wiesen noch 146 
Patienten der Interventionsgruppe und 134 Patienten der Kontrollgruppe auf. Die höhere 
Lost-to-Follow-Up-Rate in der Kontrollgruppe kann ein Hinweis dafür sein, dass das Register 
einen Beitrag zur kontinuierlicheren Patientenbetreuung leistet (Überwachung von 
Kontrollterminen, Followup, Vollständigkeit der Dokumentation etc.). 

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

Die Analyse der Rückmeldungen ergab darüber hinaus, dass die Dosierung von 5-ASA-
Mesalazin bei 24 von 134 Patienten der Kontrollgruppe nicht optimal war, bei zahlreichen 
Patienten erhöhte Gamma-GT nicht zeitnah abgeklärt wurden. Weiterhin auffällig war, dass 
bei 21 von 134 Patienten der KG, die mit Azathioprin behandelt wurden, keine Angaben zur 
TPMT-Aktivität der Dokumentation entnommen werden konnten (wesentliche 
Sicherheitsmaßnahme).  

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

Die exklusive enterale Ernährungstherapie 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, häufiger eine 
Ernährungstherapie erhielten als Patienten außerhalb des Registers. Ähnliche Ergebnisse 
fanden wir auch beim Vergleich der Registerdaten von 2013-2018 mit den 
Krankenkassendaten der AOK (WiDO).  



Akronym: CED-KQN     
Förderkennzeichen: 01VSF17054 
      

Ergebnisbericht 69    

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

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

7.1.4 Schlussfolgerung 
Das CEDTA-GPGE leistet einen relevanten Beitrag für eine standardisierte Dokumentation und 
leitliniengerechte Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit chronisch entzündlichen 
Darmerkrankungen. 

Die CLARA-Studie weist einige Limitationen auf: Viele CLARA-Melder gaben die Bögen, z.B. 
aufgrund von Zeit- oder Personalmangel, nicht direkt nach der Behandlung ein, sondern z.T. 
erst Wochen später. Da die Intervention dadurch zeitverzögert ausgelöst wird, konnte ggf. auf 
potentiell relevante Hinweise nicht mehr zeitnah reagiert werden, sodass der Effekt der 
Intervention unterschätzt würde. 

Die Qualität bzw. Vollständigkeit der Dokumentation im Register ist möglicherweise von 
demjenigen abhängig, der die Daten in das Register eingibt (Study nurse, Studentin, 
medizinischer Dokumentar, Arzt). Unterschiede in der Dokumentationsqualität können auch 
in häufigen Personalwechsel in den Zentren begründet sein. Es wurden vereinzelt 
Dokumentationsbögen angelegt, obwohl vorherige Dokumentationsbögen noch nicht vom 
zuständigen Arzt abgeschlossen wurden. Jedoch kann die Intervention nicht starten, wenn der 
Bogen nicht abgeschlossen wurde. Möglicherweise wurden Fehler hier unbemerkt vom 
vorherigen Bogen übernommen oder es wurde unbemerkt nicht leitliniengerecht 
weitertherapiert (wenn keine Rückmeldungen zur leitliniengerechten Behandlung kommen 
bzw. vom Behandler gesehen wurden). 

Die im Register angelegten Dokumentationsbögen müssen durch den behandelnden Arzt 
abgeschlossen werden (siehe SOP). Ob dies in jedem Fall so erfolgte, ist nicht hinlänglich 
bekannt. Rückmeldungen haben einige technische Probleme des Registers aufgezeigt, die es 
künftig zu beheben gilt. So wurden einige Rückmeldungen fehlerhaft ausgelöst. Diese wurden 
dann als Technisches Problem kategorisiert das durch Rücksprache mit der Projektleitung 
gelöst wurden. Der sekundäre Endpunkt „Zeit zwischen Empfehlung und Therapieanpassung“ 
konnte nicht analysiert werden. 

Aufgrund eines IT-Sicherheitsvorfalls an der Universität Gießen war CEDATA vom 09.12.2019 
bis zum 06.03.2020 offline. In dieser Zeit musste die Interventionsgruppe auf Papierbögen 
dokumentieren und diese ab dem 09.03.2020 (Info-Mail an Melder durch Studienzentrale) ins 
Register nachtragen. Folge: keine direkte Intervention in dieser Zeit, Rückmeldungen sind 
zwar in den Daten erfasst aus nachträglicher Eingabe, aber nicht zeitgleich zur 
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Patientenversorgung erfolgt. Eine direkte Reaktion des Arztes auf mögliche Hinweise oder 
Empfehlungen waren somit folglich kurzzeitig unmöglich, was erneut zu einer Unterschätzung 
des Gruppenunterschieds führen könnte. Arztbriefe und Dokumente der KG sind evtl. trotz 
intensiver Nachfragen und Einsatz von Fachkräften nicht vollständig übermittelt worden. 
Dadurch fehlen möglicherweise relevante Daten (wie bspw. Laborwerte), die zum Auslösen 
von Rückmeldungen führen können. 

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

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 möglich zu belasten (Hürde 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 völlig plattformunabhängig. Auf dem Handy des Patienten gehen keine 
Daten verloren, alle Aspekte des Datenschutzes und -sicherheit werden adäquat 
berücksichtigt. Diese Funktionalität zur Erweiterung des Registers ist weltweit einmalig und 
vereint einfache Bedienung, eine mobile und einfache Datenerfassung mit der Möglichkeit 
komplexer Auswertung, Zeitreihenanalysen und Modellierung/Visualisierung klinischer Pfade. 

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

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 entzündlicher 
Läsionen 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 Zusammenhänge aufgezeigt werden (pIBD ahead Faktoren, 
TNFa Biologics, KI-basierte Klassifikation).  

Phenotypische Einteilung / Prädiktorenmodelle 

Die durchgeführten Untersuchungen aus dem Register konnten zu wesentlichen 
Forschungsschwerpunkten bei Kindern und Jugendlichen mit CED beitragen. Die 
Untersuchung der Eignung verschiedener Methoden der KI zur Unterstützung phenotypischer 
Klassifikation der Patienten anhand klinischer und endoskopischer Daten (Schneider et al 
2020) reiht sich gut in internationale Arbeitsgruppen (Southhampton, Toronto) ein. Während 



Akronym: CED-KQN     
Förderkennzeichen: 01VSF17054 
      

Ergebnisbericht 71    

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 
für 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 
früher Einsatz entsprechender Immunmodulatoren oder Biologika mit besserem klinischen 
Outcome assoziiert ist (de Laffolie et al DÄB 2021). Inzwischen fand dies auch Einzug in einige 
Therapieleitlinien für 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 
Qualitätsverbesserungsinitiativen 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 großem Umfang nicht möglich war. So wurde statt eines Patientenportals eine 
unterstützende Patientenapp entwickelt, die stärker an den Bedürfnissen der Patienten 
ausgerichtet ist und Parallelstrukturen mit der Selbsthilfe in Deutschland vermieden hat. 

Den starken Willen und Bereitschaft zur Mitwirkung der Patienten und Familien lässt sich an 
der positiven Resonanz der CEDNA Umfrage ablesen. So konnten insgesamt über 1.150 
Fragebögen ausgewertet werden und vermitteln einen Einblick in die Krankheitssituation und 
Lebensrealität der Familien. Aufgrund der Verteilung der Basisparameter, die der 
angenommenen Epidemiologie der Erkrankung entsprechen, gehen wir von einer 
repräsentativen Umfrage aus, die in dieser Form bisher einmalig ist. Hieraus folgen in weiteren 
Auswertungen wichtige Impulse für Kommunikationsmaßnahmen, Unterstützung der 
Patienten, Analyse und Veränderung der Versorgungsstruktur sowie für Krankenkassen, 
Gesundheitsdienstleister und die wissenschaftliche Community (s. Veröffentlichungen 
ESPGHAN 2023) 

Limitationen der Befragung leiten sich aus dem Zugang zum Fragebogen ab. Insbesondere 
nach Analyse der Versorgung außerhalb des Registers wird deutlich, dass ein relevanter 
Patientenanteil gar keine Möglichkeit zur Teilnahme hatte, da er weder über die größte 
Patientenorganisation in Deutschland DCCV noch über die Fachgesellschaft GPGE, das 
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Patientenregister oder die registrierten spezialärztlichen Ambulanzen erreicht wurde. Mittels 
umfangreicher kommunikativer Maßnahmen wurde versucht, diese Lücke weitgehend zu 
schließen.  

In Fragebögen zu Informationsbedarfen der Patienten und Eltern (wie auch in CEDNA) spielt 
die Frage nach einer möglichst nebenwirkungsarmen Therapie und der Ernährung als 
Werkzeug in einem multimodalen Therapiekonzept eine große Rolle. Der Wunsch, durch 
gezielte Ernährungsmodifikation zur Remissionserreichung und -erhaltung beizutragen, 
bedarf einer breiten Datenbasis klinischer Verläufe mit guter phänotypischer 
Charakterisierung und Ernährungs- und Beschwerdeprotokollen (CEDMO App). Hier wird die 
Grundlage für eine Evaluation der aktuellen, z.T. widersprüchlichen Ernährungsempfehlungen 
und Forschungsprojekte therapeutischer Diäten (de Laffolie et al Z Gastro 19/20) gelegt, die 
in Zukunft die Ernährungsintervention als ein Bestandteil personalisierter CED Therapie 
begründen kann. 

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

7.4 Transitionsforschung 
In der Übersichtsarbeit von Bihari et al. wurde zusammengefasst, dass die Diagnose einer 
chronisch entzündlichen Darmerkrankung (CED) negative Folgen für das tägliche Leben, den 
berufliche Werdegang und die psychische Gesundheit eines Patienten hat. Patienten, bei 
denen im Kindesalter bereits eine CED diagnostiziert wurden, sehen zusätzliche von 
Herausforderungen wie Wachstumsverzögerung und erheblicherem Krankheitausmaß. Daher 
ist es wichtig, diesen Patienten den Übergang in die erwachsenenmedizinische Versorgung gut 
vorzubereiten.7 Zentral arbeitet Bihari mehrere Themenkomplexe im Zusammenhang mit 
einer strukturierten Übergangsphase aus der analysierten Literatur heraus. In der hier 
vorliegenden Darstellung der Ergebnisse der CED-Transitionsstudie, die sich im Wesentlichen 
auf die Pilotstudie von Schütz et al.8 stützt, sollen hier die Punkte Lebensqualität und 
Selbstwirksamkeit sowie Gesundheitsversorgung und Krankheitsmanagement 
zusammengestellt. Die Ergebnisse unsere Studie verdeutlichen, die bereits Schütz statuierte, 
dass eine strukturierte Transition (Übergansphase) positiv mit der Lebensqualität der 
Patienten sowie den Erhalt der Remission und Therapieerfolg einhergehend mit niedrigeren 
Therapiekosten assoziiert ist.  
In der Untersuchung von Bennett et al.9 wurden bei Patienten mit einer strukturierten 
Transition eine positivere Wahrnehmung dieses Übergangsprozesses sowie psychosoziale 
Vorteile beschrieben, wobei es keine positiven Effekte auf die klinischen und/oder 
psychosozialen Entwicklungen gab. Die Daten der hier vorliegenden Studie bestätigen zudem, 
dass Essstörungen 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 Schütz L, Radke M, Menzel S, Däbritz 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. 
9 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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ernährungsbedingte Unter- und Mangelernährung als auch Adipositas können den 
Erkrankungsverlauf der CED potenziell verschlechtern.10 Darüber hinaus hat die Entwicklung 
von Depressionen, Anpassungs- und Angststörungen bekanntermaßen negative Einflüsse auf 
den Schulbesuch, die Ausbildung, Freizeitaktivitäten, Medikamentenadhärenz und die 
Lebensqualität, dies gilt auch für chronisch erkrankte Jugendliche und deren 
Erkrankungsgeschichte.11+12 Frühere Fallstudien gaben eine Prävalenz für klinische Anzeichen 
einer Depression von 25 – 40 % an. 13+14 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 Lebensqualität (IBDQ - 
Inflammatory Bowel Disease Questionaire) ist vielmehr zu entnehmen, dass 
Transitionspatienten öfter angaben, weniger unter Darmbeschwerden sowie emotionale 
Belastungen im Zusammenhang mit ihrer CED-Erkrankung zu leiden verglichen mit den 
Transferpatienten. Daraus ist zu schließen, dass die subjektive Wahrnehmung des Erhalts 
eines Therapieerfolgs der chronischen Erkrankung im Zuge des Übergangs zu Erwachsenen-
Gastroenterologen durch eine strukturierte Transition die Lebensqualität der Patienten 
steigert. Diese positive Assoziation zwischen Lebensqualität und der Teilnahme an einem 
strukturierten Transitionsprogramm stützt alle bisher erwähnten Thesen vor allem auch die in 
der Übersichtsarbeit von Bahiri et al.  
In Bezug auf Gesundheitsversorgung und Krankheitsmanagement, konnte Cole et al.15 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 Übergang konnten auch Testa et al.16 für 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 häufig 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 führt neben der 
eingeschränkten Lebensqualität der Patienten zu höheren Morbiditätsraten und zu einer 

                                                       
10 Däbritz J, Gerner P, Enninger A, Claßen 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. 17 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 Abschätzung des Krankheitsmanagements im Rahmen dieser 
Transitionstudie zeigt, dass die Kosten für 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, stützt aber ebenfalls Schütz‘ 
Thesen. Es konnte gezeigt werden, dass in der Kostenanalyse die jährlichen Aufwendungen 
für apparative Diagnostik im Mittel um fast die Hälfte gesenkt werden konnten (vgl. Tabelle 
VI in der Anlage 30), wenn die Patienten im Übergang unterstützt wurden (Transitionsgruppe). 
Diese positive Assoziation ist ebenfalls einer deutlichen Verringerung des Auftretens 
mindestens einer CT-Untersuchung des Abdomens sowie Röntgenuntersuchung im Vergleich 
zu den Transferpatienten erkennbar. Die jährlichen Kosten für die Biologika-Therapie zur 
Remissionserhaltung stellten allerdings mit Abstand den größten Anteil an den Gesamtkosten 
dar. Bei der Untersuchung der Kosten für 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 häufiger oder 
länger mit Glukokortikoiden im Rahmen der Remissionsinduktion behandelt werden. Eine 
strukturierte Transition könnte folglich indirekte langfristige finanzielle Vorteile haben, da 
eine aktive Erkrankung bei CED-Patienten mit hohen gesamtgesellschaftlichen und 
wirtschaftlichen Kosten durch Krankenstand, Berufsunfähigkeit und Frühverrentung 
verbunden ist. Dieser Zusammenhang wird durch frühere Studien gestützte. 18+19 

Eine Einschränkung dieser Transitionsstudie ist wie in der Pilotstudie von Schütz, dass im 
Rahmen der Datenerhebung kein systematisches therapeutisches Medikamentenmonitoring 
bei den Studienteilnehmern erfolgte. Die Datenerhebung erfolgte zumeist in größeren 
spezialisierten CED-Kinder-/Jugendzentren sowie bei Hausärzte und Gastroenterologen. 
Goodhand et al.20 postulierten, dass in größeren Kliniken mit CED-Zentren eine verbesserte 
Medikamentenadhärenz 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 
beschränkt. Die umfangreichen Datenerhebungsbögen waren für die behandelnden Ärzte im 
praktischen Alltag eine nicht zu unterschätzende Hürde. Auch wenn die geringe Zahl der 
Studienteilnehmenden ebenfalls zu berücksichtigen ist, ist es letztlich gelungen, von 58 % der 
sich zur Teilnahme bereit erklärten Patienten einen Datensatz sowohl aus der pädiatrischen 
als auch aus der erwachsenenmedizinischen gastroenterologischen Betreuung zu erfassen. 
84 % dieser Datensätze konnten mit einem ausgefüllten Fragebogen zur Lebensqualität 
ergänzt werden.  

                                                       
17 Baji P, Gulácsi 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 Schütz L, Radke M, Menzel S, Däbritz 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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Abschließend ist festzuhalten, dass die Ergebnisse dieser CED-Transitionsstudie die Vorteile 
einer strukturierten Transition für 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 Lebensqualität und 
Selbstwirksamkeit sowie Gesundheitsversorgung und Krankheitsmanagement bei Teilnahme 
an einer strukturierten Transition inhaltlich gestützt. Damit zeigt die Studie deutlich, dass das 
signifikante Risiko einer Verschlechterung der Adhärenz und des Krankheitsverlaufs bei 
Transitionspatienten entgegengewirkt werden kann. Damit wird nach der Untersuchung von 
Schütz erneut die Position der GPGE-Fachgesellschaft unterstrichen21, denn aus medizinischer 
Sicht sollte „eine begleitete Transition von der Jugend- in die Erwachsenenmedizin […] im 
Rahmen eines strukturierten Transitionsprogramms flächen- und kostendeckend erfolgen, da 
sich Versorgungsdefizite in dieser besonders kritischen Phase in Therapieabbrüchen, in 
unzureichender Medikamentenadhärenz und im gehäuften Auftreten von – wahrscheinlich 
vermeidbaren – Komplikationen äußert.“22  

7.5 Verstetigung und Verankerung 
Die Zusammenarbeit mit den Patientenverbänden führte zur einer stärkeren Medienpräsenz 
des Projekts, ebenso wurden interessante Erkenntnisse aus der CEDNA Umfrage mit den 
Krankenkassen, Patientenverbänden und Forschungsgruppen ausgetauscht. 

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

Zur Verstetigung wurde der Verein FoKi e.V. (Förderung von Forschung und Wissenschaft zur 
Erkrankung CED bei Kindern und Jugendlichen e.V.) gegründet. Ziel des Vereins ist es, Kinder 
und Jugendliche beim Umgang mit der chronischen Erkrankung zu unterstützen, den 
Heilungsprozess zu begünstigen und darüber hinaus die Forschung der Grundlagen, sowie die 
Therapien der Erkrankung zu fördern. Hierzu kooperiert die kindergastroenterologische 
Abteilung der Universitätskinderklinik Gießen weiterhin mit nationalen und internationalen 
Fachgesellschaften (GPGE e.V., European Society of Pediatric Gastroenterology Hepatology 
and Nutrition ESPGHAN und mit den Patientenverbänden DCCV e.V. und der European Crohns 
and Colitis Organisation (ECCO). Es wurden Anschlussprojektanträge u.a. beim GBA-
Innovationsfond eingereicht, hier steht die Begutachtung noch aus.  

 

                                                       
21 Classen M. Positionspapier der GPGE zum Thema Transition 2019. 
22 Däbritz J, Gerner P, Enninger A, Claßen 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 Förderung 

8.1 Clusterrandomisierte Studie 
Die registerbasierten Rückmeldungen sollten im Patientenregister CEDATA-GPGE verstetigt 
und weiterentwickelt sowie mit den Erkenntnissen der Studie angepasst werden (z.B. 
Bedeutung einzelner Werte, Referenzbereiche für Laborwerte u.ä.). Die Teilnahme am 
Register sollte weiter aktiv gefördert werden, um die Versorgungsqualität zu verbessern, eine 
Kompensation der Dateneingabe vor Ort sowie technische Unterstützung spielen eine große 
Rolle. Dies ist vor dem Hintergrund steigender Inzidenz und erheblicher langfristiger 
Morbidität notwendig. Die App sollte hinsichtlich der Aspekte Lebensqualität sowie Ernährung 
weiter ausgebaut werden, in enger Abstimmung mit Patientenvertretern. 

8.2 Datenvergleich innerhalb/außerhalb und Identifikation von 
Versorgungsdefiziten 

Zur Verbesserung der diagnostischen Latenz sollten schnelle gezielte Differentialdiagnostik 
flächendeckend in kindergastroenterologischen Zentren ermöglicht werden. Die Schwelle für 
nicht-invasive Untersuchung von CED bei Kindern und für die Überweisung an spezialisierte 
Zentren muss gesenkt werden, um Diagnoseverzögerung zu verringern. Insbesondere im 
Bereich der Ernährungstherapie sind Abrechnungsmöglichkeiten / Abrechnungsziffern 
notwendig um die aufwändige Therapie ambulant durchführen zu können. Barrieren der 
Zulassungsbeschränkungen für niedergelassene Kinderärzte mit Weiterbildung zur 
pädiatrischen Gastroenterologie müssen reduziert werden.  

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

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

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

Eine wesentliche Hürde an CEDATA GPGE mitzuwirken ist der Zeitaufwand, die Daten 
einzugeben und zu validieren. Um diesen Aufwand zu reduzieren wurden bereits technische 
Lösungen in Form eines web-basierten sicheren Tools mit Plausibilitätsprüfung und intuitiver 
Oberfläche umgesetzt. Weitere technische Lösungen bestünden in einer Teilautomatisierung, 
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z.B. durch automatische Übernahme von Informationen aus 
Krankenhausinformationssystemen (KIS) oder Laborinformationssystemen. Entwicklungen 
diesbezüglich sind abzusehen, entsprechende Folgeanträge wurden gestellt (Pontes Antrag 
bei der Medizininformatikinitiative Deutschland) oder sind in Vorbereitung. 

Die plausibelste nicht technische Lösung ist, wie in der Studie dargestellt, eine Vergütung der 
Teilnahme am Register, sodass z.B. durch eine Hilfskraft die Daten eingegeben werden 
können. Weiterhin wurde der Nutzen des Patientenregisters erhöht, indem zusätzliche 
Aufwände wie die Vorbereitung der Transition durch aggregierte Datenbereitstellung 
erleichtert werden. Aus den Ergebnissen der Transitionsstudie sollten hier weitere 
Konsequenzen für einen strukturierten und optimal technisch unterstützen Übergang aus der 
Kinder- in die Erwachsenenmedizin gezogen werden. 

Datenanalysen mit Künstlicher 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 phänotypische Einteilung hinterfragt und mittels KI nachvollzogen bzw. neue 
Entitäten bestätigt werden (Schneider et al Front Med 21, Elonen et al Front Ped 22). 

Besondere Erkrankungssituationen sowie therapeutische Strategien wurden analysiert und 
bieten Anleitung für das Design prospektive Studien in diesem Gebiet (Leiz et al 22, de Laffolie 
et al 22, Claßen 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) ermöglicht 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 
Bedürfnissen 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 Unterstützung 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 
Entscheidungsunterstützung und Integration heterogener Datenquellen mit komplexer und 
dynamischer Modellierung (IT) zu sehen, als auch im Design prospektiver Studien auf der 
Registerinfrastruktur, bei denen die phänotypische Beschreibung und Langzeitverläufe 
genutzt und durch Bioproben (Mikrobiom, Metabolom, genetisches Profiling, entsprechende 
Studien beantragt bzw. pilotiert) ergänzt werden können. Nicht zuletzt der Aspekt der 
Versorgungsforschung für chronisch kranke Kinder und die richtige Methodik zur Bewertung 
präventiver und früher Ansätze (s. Lifecourse modell, J de Laffolie 2022, Bethell et al 2014) 
sollten hier für Neuentwicklungen und Weiterentwicklungen bestehender Ansätze genutzt 
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werden, um eine bedarfsgerechte Gestaltung der Versorgung sicherzustellen und Fehlanreize 
zu vermeiden. 

8.5 Einschätzung der für die Umsetzung notwendigen Investitionskosten 
Aus den Erfahrungen des Projekts heraus entstehen in den teilnehmenden Zentren in der 
aktuell umgesetzten Form kaum Investitionskosten, da internetfähige Computerzugänge 
inzwischen in Deutschland Standard sind. Die wahrgenommenen Restriktionen beziehen sich 
eher auf zeitliche Begrenzungen der Ambulanzteams, die oft an oder über Ihrer 
Kapazitätsgrenze arbeiten müssen. Vereinzelt traten Schwierigkeiten mit Firewalls oder 
veralteter IT Infrastruktur und Browsern auf, die aber aus der Studienzentrale gelöst werden 
konnten. Sehr aufwendig war auch der initiale administrative Prozess der 
Kooperationsverträge 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 wäre also neben einer Teilautomatisierung der 
Dateneingabe z.B. im Rahmen der Telematikinfrastrukturentwicklung die Anbindung an 
Laborsysteme vor allem eine personelle Unterstützung und Entgelt für die Dateneingabe ins 
Register erforderlich. Gleichzeitig müsste die eingegebene Datenqualität überwacht werden, 
was aber im Register algorithmisch gut möglich ist. 
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Wie funktioniert das Tagebuch? 

Das Wichtigste für dich bei CEDMO ist das Tagebuch. Hier kannst du täglich ein paar Fragen zu deinem 

Befinden beantworten. Wenn sich dein Arzt mit der App verbindet, dann helfen euch beiden die 

Antworten super weiter. 
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Abkürzungsverzeichnis 
 

ASC autoimmun sklerosierende Cholangitis 

CED Chronisch entzündliche 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 

ÖGD Ösophago-Gastro-Duodenoskopie 

PSC Primär sklerosierende Cholangitis 

VOB Erstmeldebogen 
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1. Methodische Vorgehensweise 
 

 Beurteilungen der Registerrückmeldungen, die nach Abschluss des Bogens ausgelöst und anhand von Registereintragungen sowie 

Kommentierungen des Prüfarztes (IG) beurteilt wurden. 

 Die Kategorisierung erfolgte nach: Defizit – Hinweis – Eingabefehler - Technisches Problem 

 Alle Rückmeldungen wurden gemeinsam mit einem Facharzt für pädiatrische Gastroenterologie besprochen und analysiert. 

 

2. Kategorisierung der Rückmeldungen 
 

Tabelle 1: Rückmeldungen im Follow-up (DOB) nach Bogenabschluss (Ergänzungen zur Tabelle 1) 

Registerrückmeldung  Feld im Register Prüfung, wenn … …dann, Kategorisierung als Kommentar 

Bitte TPMT-Level angeben Therapie – Level- 

Azathioprin / 6-

Mercaptopurin 

Arzt den Wert im 

Kommentarfeld nachmeldet 

Eingabefehler Rückmeldung kann erst im 

DOB ausgelöst werden 

  Arzt Wert in 

Kommentarfunktion nicht 

nachmeldet  

Defizit Rückmeldung kann erst im 

DOB ausgelöst werden 

Mögliche 

Wachstumsstörung 

Körperhöhe SDS Wert unter -2,5 oder 

über 2,5 liegt; 

Wachstumsgeschwindigkeit 

im Verlauf zu gering ist  

Hinweis Referenz Wachstums-

geschwindigkeitsrechner 

(Referenz: 
https://www.pezz.ch/fuer-
aerzte/wachstumskurven-
download/) 
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Abbildung 1:Schematischer Ablauf der CED-Transitionsstudie  
(CEDATA -GPGE – CEDATA -GPGE®-Patientendatenbank, GPGE – Gesellschaft für Pädiatrische Gastroenterologie 

und Ernährung e. V)  

    

Die Daten werden wie folgt erhoben:  

 

Parameter und Information  Ort/Institution  Bemerkung  

Name des*der Patienten*Patientin 
Adresse des*der Patienten*Patientin  

BTP  Einverständniserklärun 
g an Patient*innen 
postalisch verschicken 
+ ggf. telefonisch 
kontaktieren  

Sozioökonomische Parameter  QoL  Verschicken an  

 Akademischer Staus  Patienten zum  

 Beruflicher Status  Zeitpunkt min. 2 Jahre  

nach  

Transition/Transfer  
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Charakterisierung der statistischen  
Basisdaten   
Demographie  
Diagnosealter  
Krankheitsbild  
Medikamentöse Behandlung  

CEDATA-Register     
Erstmeldebogen  

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

CEDATA-Register     
Dokumentationsbogen  
+  
GPGE-Zentren  
Patientenakten  

Psychische Begleiterscheinungen  
(dokumentiert bei Erstdiagnose)  
Depression  
Angst  
Anpassungsstörung 
gestörtes Essverhalten  

GPGE- 
Zentren/Diagnosearzt  
Patientenakten mit  
Erstdiagnose  

Im 
CEDATAErstmeldebogen 
werden  
Therapienebenwirklu 
ngen erfasst: 
Depression und  
Wesensveränderung  

Relevante negative Auswirkungen  CEDATA-Register   der 

medikamentösen Behandlung Dokumentationsbogen  

hämatopoetische Störung  + Polyneuropathie 

 GPGE-Zentren  

dermatologische negative Effekte Patientenakten  

Steroid-induzierte  

Nebenwirkungen   

Opportunistische Infektion  

Therapieversagen von  

Medikamenten  

  

 
Kumulierte Strahlenbelastung  
(in Zusammenhang mit bildgebender  
Diagnostik während der Studienzeit [in 
mSv])  

CEDATA-Register  
Dokumentationsbogen  
+  

GPGE-Zentren  
Patientenakten  

Berechnung erfolgt 
aus  
Diagnoseverfahren 
und Häufigkeit  
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Entwicklungsverzögerungen  
Pubertät  
Wachstum  

CEDATA-Register  
Erstmelde- und  
Dokumentationsbogen  

Patientenalter: 18  
Jahre  

Größe, BMI, nutritiver 
Status  kumuliert  
aus CEDATA-Daten 
korrigiert auf  
Referenzpopulation  

Lebensqualität Zzgl. 
Nikotinabusus  
Medikamentenabhängigkeit  
Therapieadhärenz  

QoL    

Anfallende Therapiekosten  (während 
der Studienzeit) eingeschlossen 
werden Kosten für medikamentöse 
Behandlungen  
Ernährungstherapien  
Hospitalisation Operationen 
bildgebende Diagnostik 
ambulante Visiten zusätzliche 
Kosten für Antibiotika, 
Nahrungsergänzungsmittel, …  

CEDATA-Register  
Erstmelde- und  
Dokumentationsbogen  
+  

GPGE-Zentren   
Patientenakten  
+  

Transitionspartner /  
Internisten   

Berechnung der 
Summe aller  
anfallenden Kosten im 
Studienzeitraum (4  
Jahre), angegeben als  
Kosten pro Jahr  

  

    

Die Studie soll nach verzögerten Studienbeginn bis Juni 2022 abgeschlossen sein und wie folgt 

ablaufen.  

Studienablauf  
  

 

Teilprojektpaket  Bearbeitungs- Bemerkung  

zeitraum  

Klärung von Datenschutzrechtlichen 
Bestimmungen  

  

Einreichung des Ethikantrags  

  

Erstellen von Patientenaufklärung und  
-einwilligungserklärungen  

Bis 02/2020  in Kooperation mit dem BTP 
und der GPGE-Geschäftsstelle  

Postalische Kontaktierung der  
Patient*innen zur Teilnahme an der  
CED-Transitionsstudie  

  

Erfassung der unterschriebenen  
Einverständniserklärungen  

04+05/2020  

  
  
  

Ende 05/2020  

Wird von BTP übernommen  
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Erfassung der patientenbezogenen 
Daten von GPGE-Geschäftsstelle  

06/2020    

Identifikation der GPGE- 
Transitionszentren/Kliniken sowie 
gesonderte Ethikanträge für einzelne  
Zentrum bei lokalen/zentralen 
EthikKommissionen   

02+03/2020  Gesonderte Ethikvoten für 
jedes GPGE-Zentrum werden 
an die Ethikkommission bzw. 
Studienzentrale in Gießen 
übermittelt  

Erfassung der klinischen Daten aus 
dem CEDATA-GPGE®-Patientenregister 
(Gießen)  

06/2020    

Nacherhebung von fehlenden  07-09/2020    

medizinischen Daten in GPGETransitionszentren  

Identifikation der  
Transitionspartner*innen/  
Internist*innen sowie gesonderte  
Ethikanträge für jeden  
Transitionspartner*innen/  
Internist*innen bei lokalen/zentralen  
Ethik-Kommissionen  

04-07/2020    

  

  

  
  

 

Teilprojektpaket  Bearbeitungs- Bemerkung  

zeitraum  

Erhebung der medizinischen Daten 
nach Übergabe der Patient*innen in 
die Erwachsenenmedizin  

Bis 02/2021  Jeder Transitionspartner*in/ 
Internist*in muss persönlich 
besucht werden und aus jeder 
Patientenakte werden die 
studienrelevanten Daten  
erhoben  

Zusendung des Patientenfragbogens zur 
Lebensqualität  

Bis 02/2021  Zusendung erfolgt, wenn min.  
2 Jahre nach Übergabe in die 
Erwachsenenmedizin erreicht 
sind individuell für jeden*jede 
Patienten*Patientin.   

Zusammenführung und Digitalisierung 
sämtlicher studienrelevanter Daten  

Bis 08/2021  Mögliche nicht digitalisierte 
Daten aus Patientenakten 
werden händisch ergänzt  

Statistische Auswertung aller  
Studiendaten und Interpretation  

Bis 08/2022    
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Evaluation und Einbindung in  CED-
KQN-Großprojekt  

12/2022 –  
06/2022  

  

  

  

Studientyp/Studiendesign  

Es handelt sich um eine multizentrische retrospektive Follow-Up-Studie in pseudonymisierter 
Form zur Untersuchung des langfristigen Krankheitsverlaufes von jugendlichen CED-
Patient*innen über die letzten zwei Jahre in kinderärztlicher Betreuung bis zum Ende der 
ersten zwei Jahre in erwachsenmedizinischer Betreuung. Der erste Besuch beim 
Erwachsenenmediziner stellt dabei den Zeitpunkt der Übergabe dar. Folgende Kriterien sind 
für die Studie wie folgt definiert:  

  

Einschlusskriterien der Patient*innen  

• Diagnostizierte chronisch entzündliche Darmerkrankung  

• Mindestens 2-jährige medizinische Betreuung sowohl bei Kinder- und  

Jugendgastroenterolog*innen als auch bei Erwachsenenmedizinern  

(Hausarzt*Hausärztin oder/und Internist*in) in der Phase des Übergangs von der 

pädiatrischen und die erwachsenmedizinische Versorgung.  

• Medizinische Daten des*der Patienten*Patientin sind in dem CEDATA-

GPGE®Patientenregister aufgenommen  

  

  

  

Ausschlusskriterien der Patient*innen   

• fehlende oder fehlerhafte Kontaktdaten beim BTP  

• Fehlende Einverständniserklärung  

  

Abbruchkriterien der Studie/Ausschluss des Datensatzes eines*einer Patienten*Patientin 

im Studienverlauf   

• Patient*innen widerrufen ihre Einverständniserklärung: Daten werden für zukünftige 

Analysen gelöscht, bis dato getätigte Datennutzung bleibt in den Analysen erhalten  

• Fehlende Kooperation mit den Kliniken und niedergelassenen Ärzt*innen bei der 

Datenweitergabe  

  

  

Aufklärung der Studienteilnehmer*innen  
  

Die Aufklärung der CED-Patient*innen zur Teilnahme an der Studie erfolgt postalisch über die 

Zusendung der Patienteninformationen und der Einwilligungserklärung (vgl. Anhang A).  

Erfolgt im Verlauf des Studienzeitraums ein Widerruf der Einwilligungserklärung durch 

einen*eine Patienten*Patientin, greift das Löschungskonzept des 



CED-KQN – BigData –eHealth  
CED-Transitionsstudie – Studienprotokoll  

    11  
  

CEN-KQN-Gesamtprojekts. Im Rahmen dieses Teilprojekts wird die Arbeitsgruppe von Herrn 

Prof. Dr. med. Jan Däbritz vom BTP händisch entbindet. Alle noch nicht erhobenen bzw. 

ausgewerteten Daten des*der einzelnen Patienten*Patientin werden aus dem 

Datenerhebungsverfahren entfernt. Alle bis zum Zeitpunkt des Widerrufs der 

Einwilligungserklärung bereits ausgewerteten Daten des*der Patienten*Patientin können 

nicht nachträglich gelöscht werden.  

  

Statistisches Verfahren und Fallzahl  
  

Die Studie soll mit 300 CED-Patient*innen durchgeführt werden. Davon ca. 150 

Transitionspatient*innen und 150 Transferpatient*innen.   

  

Auswertung von personenbezogenen und medizinischen Daten  

Die statistischen Analysen werden in erster Linie mit SPSS oder Microsoft-Excel durchgeführt. 

Für 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  Unabhängigkeit  der  zwei  

Studiengruppen erfolgt über den 2-seitigen t-Test. Bei Nichterfüllung der Voraussetzungen für 

einen t-Test wird die Unabhängigkeit zweier Gruppen mittels Mann-Whitney-U-Test geprüft. 

Bei den kategorialen Variablen werden Häufigkeit und relative Häufigkeit 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.  

  

Auswertung des Fragebogens zur Lebensqualität (IBDQ)  

Die Antwortmöglichkeiten bei den Fragen des Fragebogens reichen auf einer Skala von  

1 (beeinträchtigend) bis 7 (nicht beeinträchtigend). Die Ergebnisse werden auf der jeweiligen 

Skala zusammengefasst und der IBDQ-Subscale-Score sowie der totale Score errechnet. Bei 

unvollständig ausgefülltem Fragebogen wird in Anlehnung an die „German Validation Study“ 

von Janke et al.9 wie folgt verfahren:  

• maximal zwei fehlende Eintragungen in der IBDQ-Subscale bei emotionalen und 

darmspezifischen Funktionen sind gestattet  

• maximal eine fehlende Eintragung in der IBDQ-Subscale zu systemischen Symptomen 

und der sozialen Funktionen ist gestattet  

• die fehlenden Eintragungen werden dann durch den Mittelwert der jeweiligen Scala 

ersetzt  

                                                           
9 Janke et al., Validierung der Deutschen Version (Kompetenznetz Chronisch entzündliche Darmerkrankungen) 

des Inflammatory Bowel Disease Questionnaire IBDQ-D, PsychothPsychMed 2006  
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• bei nicht beantworteten Fragebögen oder unzulässig vielen fehlenden Eintragungen 

werden die Fragebögen ausgeschlossen  

  

Auswertung der Behandlungskostenanalyse  

Zur Berechnung der anfallenden Behandlungskosten werden Werte für die jeweilige 

Untersuchung und/oder medikamentöse Behandlung aus übergeordneten Registern und 

Listen herangezogen.   

Für die Kostenanalyse von diagnostischen Untersuchungen bildet der Einheitliche 

Bewertungsmaßstab (EBM)10 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)11und dem Operationen- und 

Prozedurenschlüssel (OPS)12 in der jeweils neusten Version sowie über das von der Universität 

Münster zur Verfügung gestellte Online-Tool Webgrouper der DRG-Research Group13. Aus 

Preislisten des offiziellen deutschen pharmazeutischen Katalogs (Die Rote Liste)14 werden die 

Kosten für 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 größte Abpackung des 

günstigsten im Handel befindlichen Generikums wird für die Bestimmung der täglichen  

Medikamentenkosten genutzt. Diese fünf Kostenfaktoren werden summiert und als gesamte 

Erkrankungsausgaben in dem vierjährigen Studienzeitraum bestimmt. Zur besseren 

Vergleichbarkeit werden diese Ausgaben als jährliche Kosten angegeben.   

  

Statistisch werden die Kosten zwischen Transitions- und Transferpatienten-Gruppen 

verglichen. Dabei erfolgt die Überprüfung auf Normalverteilung über den 

KolmogorovSmirnov-Test und die Testung auf Unabhängigkeit der zwei Studiengruppen über 

2-seitigen tTest. Bei Nichterfüllung der Voraussetzungen für einen t-Test wird die 

Unabhängigkeit zweier Gruppen mittels Mann-Whitney-U-Test geprüft. Die Ergebnisse 

werden als Mittelwert ± Standardabweichung gerundet auf den nächsten vollen Eurobetrag 

angegeben.   

  

Datenschutzkonzept  
  

Es werden alle Datenschutzrichtlinien zum deutschen und europäischen Datenschutz im 

Zusammenhang mit dem Umgang mit personenbezogenen und medizinischen Patientendaten 

adäquat eingehalten und die Patienten über ihre Datenschutzrechte entsprechend informiert 

(vgl. Anlage A).  

                                                           
10 Einheitlicher Bewertungsmaßstab, vgl. online https://www.kbv.de/html/online-ebm.php  
11 Deutsches DRG-System, vgl. online https://www.g-drg.de/  
12 Operationen- und Prozedurenschlüssel, vgl. online https://www.dimdi.de/dynamic/de/klassifikationen/ops/  
13 Webgrouper der DRG-Research-Group, vgl. Online https://www.drg-research-group.de/ 
14 Die Rote Liste, vgl. online https://www.rote-liste.de/  
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Dem Projekt liegt das Datenschutzkonzept mit Verfahrensverzeichnis zum CEDATA-Register 

des CEN-KQN-Großprojekts mit der Studienzentrale in Gießen zugrunde.   

  

Belastungen/Risiken  
  

Für die Studienteilnehmer*innen ergeben sich keinerlei Risiken oder Nachteile, wenn sie nicht 

an der Studie teilnehmen bzw. ihre Einwilligungserklärung zu einem späteren Zeitpunkt 

widerrufen (Vgl. Anlage A). Es wird davon ausgegangen, dass die Bearbeitung der 

Studienunterlagen sowie das Ausfüllen des Fragebodens zur Lebensqualität nicht länger als 1 

Stunde in Anspruch nehmen sollten.  

  

Nutzen/Wirkung  
  

Mit dieser CED-Studie soll wissenschaftlich fundiert dargelegt werden können, dass ein 

strukturierter Übergang chronisch erkrankter Patienten von der kinder- und jugendärztliche 

Versorgung in die Erwachsenenmedizin zahlreiche positive Effekte sowohl auf die 

medizinischen Gesundheitsparameter und die Lebensqualität des Patienten als auch auf 

finanzielle Aufwendungen von Krankenversicherungen hat. Diese Studie beschäftigt sich 

erstmals in Deutschland mit Patientendaten von dieser Breite und diesem Umfang im Bereich 

der Transitionsmedizin. Aus ihren Ergebnissen erhoffen sich Wissenschaftler*innen und 

behandelnde Ärzt*innen weitere wichtige Erkenntnisse von Krankheitsentwicklung (klinischen 

Krankheitsparametern) und persönlicher medizinischer Betreuung (begleitete Übergabe der 

Patient*innen an ärztliche Kolleg*innen) bei dem Übergang in die Erwachsenenmedizin. Sie 

sollen die interdisziplinären Ansätze der Therapie einer strukturierten Transition von 

chronisch kranken Patient*innen besonders in dieser kritischen Phase nachdrücklich 

unterstützen.   

Die Ergebnisse der Studie haben das Potential, der Forderung nach einer gesetzlich 

verbindlichen Regelung zur strukturierten Transition bei chronisch kranken Patient*innen 

wissenschaftlich Nachdruck zu verleihen.   

Ziel der Studie sind Erkenntnisse, um den Transitionsprozess in Deutschland mit den richtigen  

Förderprogrammen zu strukturieren und so einen nahtlosen, auf den*die einzelnen*einzelne 

Patienten*Patientin zugeschnittenen Übergang in die Erwachsenenmedizin zu gewährleisten.  
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Anhang A – Patienteninformation und Einwilligungserklärung  
  

  
  

CED-KQN-Transitionsstudie  

CED-Trans  

Verbesserung der Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit chronisch  

entzündlichen Darmerkrankungen (CED)  
  

  

Liebe Patientinnen und Patienten,  
für die wissenschaftlichen CED-Trans-Studie zur Verbesserung der Versorgung von Jugendlichen mit 
chronisch entzündlichen Darmerkrankungen (CED) im Übergang von der jugendärztlichen zur 
erwachsenmedizinischen Betreuung möchten wir Sie mit diesem Schreiben gewinnen. Es werden 
ausschließlich junge CED-Patient*innen in die Studie eingeschlossen.   

  

  

  

  

Patienteninformation  
  

Warum wird diese Studie durchgeführt?   

  

Die CED-Trans-Studie möchte hauptsächlich Angaben zur Lebensqualität, medizinische Daten zum 

Langzeitverlauf der CED, sozioökonomische Parameter sowie die anfallenden Behandlungskosten bei  

CED-Patient*innen mit und ohne strukturierter Transition von der Jugend- in die Erwachsenenmedizin. 

Dabei werden zwei Teilnehmergruppen unterschieden: Transitionspatient*innen und 

Transferpatient*innen. Das heißt, CED-Patient*innen durchlaufen eine sogenannte Transition, in dem 

Sie einen strukturierten Übergang von der Jugend- in die Erwachsenenmedizin erfahren. Im Gegensatz 

dazu stehen die Transferpatient*innen, die eine unbegleitete Übergabe (Transfer) in die 

Erwachsenenmedizin haben. Diese Studie möchte mögliche Vorteile der Transition gegenüber einem 

einfachen Transfer wissenschaftlich belegen. Ziel der Transitionsmedizin ist es, die begleitete Form des 

Übergangs von der Jugend- in die Erwachsenenmedizin durch verschiedene Programme (insbesondere 

Schulungen und strukturierte Fortbildungsangebote) zu standardisieren und zu vereinfachen. In 

Deutschland besteht im internationalen Vergleich derzeit ein großer Nachholbedarf an 

Forschungsvorhaben, Programmen und Lösungsansätzen zum Thema „Transitionsmedizin“.  
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Vor diesem Hintergrund wollen wir in diesem Projektvorhaben konkret die im CEDATA-GPGE® 

Patientenregister sowie die beim Berliner Transitionsprogramm (BTP) gespeicherten Daten von 

Patient*innen mit strukturierter Transition mit denen von Patient*innen ohne begleiteten Übergang 

von der Jugend- in die Erwachsenenmedizin vergleichen. Zusätzlich sollen mögliche Zusammenhänge 

der Lebensqualität mit dem Therapieverlauf durch einen Patient*innen-Fragebogen erfasst werden.  

Diese Studie gliedert sich als Teilprojekt in ein vom Innovationsausschuss des Gemeinsamen  

Bundesausschuss (GBA) geförderten Projekts (CED-KQN-Projekt) ein, das sich zum Ziel gesetzt hat, die  

Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit CED zu untersuchen und zu verbessern. Das  

Gesamtprojekt wird von der Justus-Liebig-Universität in Gießen geleitet, wo auch das zentrale 

CEDPatientenregister „CEDATA-GPGE®“ der Gesellschaft für Pädiatrische Gastroenterologie und 

Ernährung (GPGE e. V.) geführt wird. Im Rahmen des Teilprojekts dieser Studie zum Thema 

„Transitionsmedizin“ arbeiten wir u. a. mit dem Berliner Transitionsprogramm (BTP) und der 

Fachgesellschaft GPGE zusammen.  

  

  

Wie ist der Ablauf der Studie und was müssen Sie zur Teilnahme wissen?  

  

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden nur dann eingeschlossen, wenn Sie dazu 

schriftlich Ihre Einwilligung erklären. Sofern Sie nicht an der Studie teilnehmen oder später aus ihr 

ausscheiden möchten, entstehen Ihnen daraus keine Nachteile.  

Für den Vergleich der Patientendaten mit oder ohne strukturiertem Übergang von der Jugend- und die 

Erwachsenenmedizin (Transition/Transfer) werden Ihre Daten über eine Studienlaufzeit von vier 

Jahren (zwei Jahre vor und bis zwei Jahre nach Übergang in die Erwachsenenmedizin) ausgewertet. 

Dazu benötigen wir Ihre schriftliche Einwilligung zur Weitergabe Ihrer Kontaktdaten sowie 

studienrelevanter Patientendaten an die Universitätsmedizin Rostock und die dort ansässigen 

Arbeitsgruppe von Herrn Prof. Dr. med. Jan Däbritz aus der Kinder- und Jugendklinik, die diese Studie 

federführend durchführt und auswertet.   

Konkret werden für die Studie zunächst Ihre personenbezogenen Daten (Name, Alter, Geschlecht) vom 

Berliner Transitionsprogramm (BTP) an Herrn Prof. Däbritz übermittelt. Im Anschluss erfolgt die 

Abfrage der medizinischen Daten beim CEDATA-GPGE®-Patientenregister in Gießen, in dem Ihre Daten 

bereits gelistet sind. Soweit studienrelevante Informationen im Patientenregister nicht verfasst 

worden sind, sollen Patientendaten bei den behandelnden Kinder-Gastroenterologen bzw. 

behandelnden (spezialisierten) Internisten aus der Erwachsenenmedizin ergänzend nacherhoben 

werden. Diese Daten werden zusammengeführt und in der Arbeitsgruppe von Herrn Prof. Däbritz aus 

der Kinder- und Jugendklinik Rostock statistisch mithilfe von Computerprogrammen wie SPSS und Excel 

wissenschaftlich ausgewertet. Die Daten enthalten Informationen, die im Rahmen Ihrer 

CEDBehandlung während des Beobachtungszeitraumes erhoben worden sind. Parallel dazu wird Ihnen 

ein Fragebogen zur aktuellen Lebensqualität mit der CED zugesendet und in die Auswertung 

aufgenommen.   

Die für die Studie wichtigen Daten gelangen in pseudonymisierter (verschlüsselter) Form zur 
Arbeitsgruppe von Herrn Prof. Däbritz. Das heißt, bereits während der Datenerhebung werden die 
Patientennamen durch eine Codenummer ersetzt, so dass andere Personen nicht erkennen können, 
dass es sich um Ihre Daten handelt. Um festzustellen, dass es sich um Ihre Daten handelt, müsste eine  

andere Person zusätzlich erfahren,   welche  Codenummer  Ihnen  
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zugeordnet worden ist. Dies ist aber in der Regel nicht möglich. Auf diese Weise wird verhindert, dass 

Dritte, die Zugang zu Ihren Daten haben, grundsätzlich nicht erkennen können, dass es sich bei diesen 

Daten um Ihre Daten handelt. Eine erstellte Zuordnungsliste von Patientenname und 

computergenerierter Codenummer wird sicher und für dritte unzugänglich aufbewahrt. Die weitere 

Speicherung, Verarbeitung und Auswertung der Daten erfolgen ausschließlich in dieser 

pseudonymisierten Form.  

Nach Abschluss der Studie werden die Auswertungen und Ergebnisse an die Gesamtprojektleitung des 

CED-KQN-Projekts an die Universität Gießen weitergegeben. Später ist auch eine Veröffentlichung der 

Ergebnisse in einer Fachzeitschrift möglich. Wenn dies geschieht, werden Ihre persönlichen Daten so 

verfremdet, dass kein Rückschluss auf Ihre Person mehr möglich ist. Eine zusätzliche Weitergabe 

personenbezogener Daten an Dritte über diese Studie hinaus ist nicht vorgesehen.   

  

  

Wie lange werden Ihre Daten gespeichert?   

  

Ihre Daten, die im Rahmen dieser klinischen Studie erhoben werden, werden nach Abschluss der Studie 

für mindestens 10 Jahre aufbewahrt. Darüber hinaus bleiben die medizinischen Daten im 

CEDATAGPGE®-Patientenregister für 20 Jahre nach der letzten Eingabe ins Register erhalten.  

  

  

Welche Nachteile können sich für Sie ergeben?  

  

Durch die Teilnahme an der Befragung werden Ihnen keine Nachteile entstehen. Durch Ihre Teilnahme 

an dieser Studie können Sie jedoch möglicherweise dazu beitragen, die zukünftige Versorgung von 

anderen betroffenen Jugendlichen mit chronisch entzündlichen Darmerkrankungen zu verbessern.  

  

  

Was sind Ihre Rechte?  

Ihre Einwilligung ist freiwillig. Sie können Ihre Einwilligung zur weiteren Datenerhebung sowie zur 

wissenschaftlichen Nutzung Ihrer Patientendaten jederzeit ohne Angabe von Gründen und ohne 

nachteilige Folgen für Sie vollständig oder in Teilen mit Wirkung für die Zukunft widerrufen. Daten aus 

bereits durchgeführten Analysen können allerdings nachträglich nicht mehr entfernt werden. Im Falle 

eines Widerrufs werden Ihre auf Grundlage dieser Einwilligung gespeicherten Patientendaten gelöscht. 

Für einen Widerruf oder Fragen zum Widerruf wenden Sie sich gerne an Herrn Prof. Dr. med. J. Däbritz 

aus der Kinder- und Jugendklinik der Universitätsmedizin Rostock (CEDTrans@med.uni-rostock.de). 

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft über die Sie betreffenden Patientendaten zu erhalten (auf 

Wunsch einschließlich einer unentgeltlichen Überlassung einer Kopie) sowie ggf. deren Berichtigung 

oder Löschung oder Einschränkung der Verarbeitung zu verlangen. Sie haben darüber hinaus das Recht, 

von Ihnen bereitgestellte Daten in einem standardisierten elektronischen Format zu erhalten oder an 

eine von Ihnen genannte Stelle übermittelt zu bekommen (Recht auf Datenübertragbarkeit).   

  

    

Information für Studienteilnehmer gemäß   

Europäischer Datenschutz-Grundverordnung (gültig ab 25.05.2018) 

für medizinische Forschungsvorhaben   
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CED-Transitionsstudie  

CED-Trans  

   

   

Hiermit möchten wir Sie über die in der Datenschutz-Grundverordnung (= DS-GVO) festgelegten 

Rechte informieren (Artikel 12 ff. DS-GVO):  

   

Rechtsgrundlage  

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten bilden bei 
klinischen Studien (einschließlich klinischer Prüfungen) Ihre freiwillige schriftliche Einwilligung gemäß 
DS-GVO sowie der Deklaration von Helsinki (Erklärung des Weltärztebundes zu den ethischen 
Grundsätzen für die medizinische Forschung am Menschen) und der Leitlinie für Gute Klinische Praxis. 
Bei Arzneimittel-Studien ist zusätzlich das Arzneimittelgesetz, bei Medizinprodukte-Studien das 
Medizinproduktegesetz anzuwenden.  
   

Bezüglich Ihrer Daten haben Sie folgende Rechte (Artikel 13 ff. DS-GVO):  

   

Recht auf Auskunft  

Sie haben das Recht auf Auskunft über die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die im Rahmen 
der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte übermittelt werden (Aushändigen einer 
kostenfreien Kopie) (Artikel 15 DS-GVO).  
   

Recht auf Berichtigung  

Sie haben das Recht Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu lassen (Artikel 
16 und 19 DS-GVO).  
   

Übermittlungen personenbezogener Daten an Drittländer oder an internationale Organisationen 

Bezug auf Artikel 44-50 DS-GVO  

   

Recht auf Löschung  

Sie haben das Recht auf Löschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z.B. wenn diese Daten 
für den Zweck, für den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind oder Sie Ihre Einwilligung 
widerrufen, auf die sich die Verarbeitung Ihrer Daten stützt. Die Rechtmäßigkeit der aufgrund der 
Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung wird hiervon nicht berührt."(Artikel 7, 17 und 19 
DS-GVO).  
  

  Recht auf Einschränkung der Verarbeitung   

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschränkung der Verarbeitung zu 
verlangen, d.h. die Daten dürfen nur gespeichert, aber nicht verarbeitet werden. Dies müssen Sie 
beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an Ihren Prüfer oder an den Datenschutzbeauftragten des 
Prüfzentrums (Artikel 18 und 19 DS-GVO).  
   

Im Falle der Berichtigung, Löschung, Einschränkung der Verarbeitung werden zudem all jene 
benachrichtigt, die Ihre Daten erhalten haben (Artikel 17 Absatz 2 und Artikel 19 DS-GVO).  
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