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1. Zusammenfassung 
Hintergrund und Ziele: Die Fachassistenz für chronisch-entzündliche Darmerkrankungen 
(CED-FA) nimmt im Rahmen der Gesamtbetreuung der CED-Patient:innen zunehmend 
eine koordinierende Rolle ein und bietet eine persönliche, individuelle Begleitung der CED-
Patient:innen an. Um die Effektivität einer CED-Fachassistenz insbesondere im Hinblick auf 
eine Verbesserung der psychosozialen Situation im Rahmen der Betreuung von CED-
Patient:innen unter einer Biologika-Therapie beurteilen zu können, wurde die CEDBio-Assist-
Studie als randomisierte kontrollierte Studie (RCT) in Deutschland durchgeführt.  

Methodik: In 79 CED-erfahrenen Zentren in Deutschland wurden 1086 CED-Patient:innen 
mit einer Biologika Therapie randomisiert entweder einer Gruppe mit „usual-care“ (KG1) 
oder einer Gruppe mit zusätzlicher Betreuung durch eine CED-FA (IG1) zugeordnet (IG1: 
540 und KG1: 526). Der primäre Outcome-Parameter ist die krankheitsspezifische 
Lebensqualität (sIBDQ) über den Verlauf von 6, 12 und 18 Monaten. Es werden zusätzlich 
verschiedene patienten- und arztbezogene Parameter, auch bezüglich der 
Krankheitsaktivität und anderer psychosozialer Parameter, sowie der verursachten 
Krankheitskosten in der Subgruppe der TK-Versicherten (IG2 und KG2) in dieser Studie 
analysiert.  

Ergebnisse: Die Zufriedenheit mit der medizinischen Versorgung bei Baseline gemessen 
mit einem Wert zwischen 0 = „überhaupt nicht“ bis 10 = „voll und ganz“ wurde von den 
Patient:innen in der Interventionsgruppe (IG1) wie der Kontrollgruppe (KG1) mit 8,7 
angegeben. Bei dieser hohen Baseline-Zufriedenheit der Patient:innen mit der 
Behandlungssituation und bei den ebenfalls relativ hohen sIBDQ-Ausgangswertes (Range 
sIBDQ: 1-7) in der Kontroll- und Interventionsgruppe (IG1: 4,92 und KG1: 5,12) findet sich 
in der ITT-Analyse der Gesamtgruppe kein statistisch signifikanter Unterschied in der 
Entwicklung der krankheitsspezifischen Lebensqualität (sIBDQ) zwischen den Gruppen. In 
den Subgruppenanalysen bleibt dieses Ergebnis hinsichtlich der Art der CED, der Biologika-
Therapie, der Art des Studienzentrums sowie soziodemografischer Faktoren robust ohne 
Anhalt für wesentliche Differenzierungen dieser Subgruppen in statistisch signifikanter Art 
im Hinblick auf die zusätzliche Betreuung durch die CED-FA. Analysiert man demgegenüber 
aber in einer Analyse den sIBDQ-Verlauf bei den Patient:innen (n= 484) mit einer bei 
Baseline vorliegenden Beeinträchtigung der Lebensqualität mit einem EQ-VAS < 75 
(Median), dann ergibt sich bei den Patient:innen mit einer zusätzlichen Betreuung durch 
die CED-Fachassistenz im Verlauf über 6 und dann statistisch signifikant bei 12 und 18 
Monaten eine Verbesserung des sIBDQ als Parameter für die krankheitsspezifische 
Lebensqualität (Baseline: IG1: 2,24 und KG1: 4,31; 18 Monate: IG1: 5,02 und KG1: 4,76; 
p=0,017). Die durchschnittlichen Gesamtkosten der TK-Versicherten (IG2 vs. KG2) waren 
weitgehend im Verlauf nicht signifikant unterschiedlich, nur bei 12-18 Monaten zeigten 
sich tendenziell leicht höhere Kosten in der IG2. Der Unterschied für den Zeitraum der 
Monate 12 bis 18 lässt sich durch den Vergleich von IG2 und der Gesamtheit der TK-
Patienten mit CED (KG3) während des Studienzeitraums (n= 11214) jedoch nicht 
bestätigen, sodass er als nicht robust angesehen werden kann. 

Zusammenfassende Beurteilung: CED-Patient:innen mit einer eingeschränkten 
Lebensqualität unter einer Biologika-Therapie profitieren in statistisch signifikanter Weise 
im Hinblick auf die Verbesserung der krankheitsspezifischen Lebensqualität (sIBDQ) von 
der zusätzlichen Begleitung einer CED-Fachassistenz. Basierend auf diesen Ergebnissen 
könnte es sinnvoll erscheinen, die regelhafte Begleitung von CED-Patient:innen unter 
Biologika-Therapie im Gesundheitssystem im Sinne einer Delegation von Leistungen durch 
den/die behandelnden Arzt/Ärztin zu etablieren.  
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3. Projektziele 
Die Fachassistenz für chronisch-entzündliche Darmerkrankungen (CED-FA) hat eine 
wichtige, insbesondere auch koordinierende Rolle im Betreuungsnetz CED und ist in 
unterschiedlichen Ländern Europas, so zum Beispiel im Vereinigten Königreich (UK) als 
„IBD-Nurse“ relativ eigenverantwortlich in der Betreuung der CED-Patient:innen tätig. In 
diesem Betreuungsnetz CED nimmt die CED-FA aber auch in Deutschland eine wichtige 
Rolle als Lotse im Gesundheitssystem für die CED-Patient:innen wahr, um sie im Bereich 
der verschiedenen Fachdisziplinen, auch sektorübergreifend, begleiten und lenken zu 
können. Außerdem steht die CED-FA teilweise im direkteren Kontakt mit den 
Patient:innen, ohne eine größere Hemmschwelle, wie dies  demgegenüber dem Arzt/der 
Ärztin der Fall sein kann. Somit findet sie einen direkteren Einstieg in die unmittelbare 
Diskussion mit den Patient:innen, auch über privatere Probleme wie Sexualität oder 
Probleme am Arbeitsplatz. Damit kann die CED-FA zusammen mit dem Arzt/der Ärztin den 
Patient:innen bei der Bewältigung dieser Probleme begleiten.  

Es gibt verschiedene Untersuchungen in der Literatur, die zeigen, dass die IBD-Nurse in UK 
die CED-Behandlungen optimieren kann1. Hier fand eine Studie in einem Zentrum mit einer 
IBD-Nurse eine signifikante Steigerung der Lebensqualität bei Colitis ulcerosa-
Patient:innen2. Zusätzlich konnten in einer weiteren Studie auch Effekte einer CED-FA im 
Sinne einer Kostenersparnis mit weniger Krankenhausaufenthalten dokumentiert 
werden3. Daneben wird auch formuliert, dass die Patient:innen es sehr wichtig finden, eine 
IBD-Nurse zu haben4 und dass ein signifikant verkürztes Intervall nach dem Auftreten von 
Aktivitätszeichen bis zum Start einer entsprechenden Therapie beim Vorhandensein einer 
IBD-Nurse zu verzeichnen ist2. Durch diese Delegation von Leistungen an die CED-FA 
werden zusätzlich auch ärztliche Ressourcen freigesetzt3. Daneben gibt es eine erste 
kleine, aber leider nur über 14 Wochen gehende prospektive Interventionsstudie zum 
Nutzen einer IBD-Nurse aus Israel. Dort wurden Biologika-Patient:innen mit einer IBD-
Nurse begleitet oder nicht. Dabei fanden sich deutliche positive Effekte seitens der 
„Patient Reported Outcomes“ (PROs) mit der Angabe einer vermehrten Energie und 
weniger sexueller Probleme5. Außerdem gibt es Untersuchungen dazu, dass die 
fortgebildete CED-FA wesentlich dazu beiträgt, dass sich die Lebensqualität der 
Patient:innen bessert und das Monitoring von möglichen auftretenden Nebenwirkungen 
unter der Medikation optimiert wird6, 7. Zur Effektivität der IBD-Nurse, insbesondere auch 
im Hinblick auf die Verbesserung der Kontakte und der Bereitstellung eines schnelleren 
Arztzugangs gibt es auch eine Cochrane-Analyse, die dazu positive Effekte zeigt8. Weitere 
Arbeiten unterstützen diesen schnelleren Zugang zum CED-Zentrum durch die 
Fachassistenz, insbesondere in Phasen einer erhöhten Krankheitsaktivität mit einer 
besseren Koordinierung des Terminservice und der ärztlichen Ansprechbarkeit9, 10  Die 
fortgebildete CED-FA befördert auch nachhaltig die Belange der Therapiebegleitung und 
der psychosozialen Betreuung der Patient:innen, um insgesamt das Befinden bei 
psychosozialen Problemen und die Lebensqualität (Quality of Life, QoL) der Patient:innen 
zu bessern8, 11, 12. Dies wurde auch von einem Experten-Konsensus im Jahr 2015 von Louis 
so zusammengefasst13. Auch die verbesserte Akzeptanz der Patient:innen durch eine 
solche zusätzliche CED-FA im Betreuungsnetz konnte in verschiedenen Arbeiten 
nachgewiesen werden14, 15. Trotz des zunächst etwas höheren Aufwands für die 
Fortbildung und Qualifizierung der CED-FA konnten insgesamt doch kostensparende 
Effekte im Behandlungsverlauf nachgewiesen werden10, 16. 

Wesentliche Therapieziele sind bei CED das rasche Erreichen einer Remission sowie die 
anschließende nachhaltige Erhaltung einer steroidfreien Remission und die 
Normalisierung der Lebensqualität17, 18. Typischerweise verläuft die medikamentöse 
Therapie dabei stufenweise, beginnend mit Arzneimitteln von geringem (Neben-) 
Wirkungspotential wie Mesalazin oder einer vorübergehenden Cortison-Therapie zur 
Schubbehandlung bis hin zu einer Therapie mit Immunsuppressiva und/oder Biologika19. 
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In einer Studie, die auf Routinedaten verschiedener deutscher Krankenversicherungen 
basiert, beträgt der Anteil der CED-Patient:innen mit einer Biologika-Therapie in 
Deutschland 8,2 %. Die direkten Jahrestherapiekosten dieser CED-Patient:innen betragen 
rund 30 000 € pro Person. Rund 80 % der Jahrestherapiekosten machen 
Arzneimittelkosten aus, die überwiegend auf die Kosten der Biologika-Therapie 
zurückzuführen sind20.  

Insbesondere bei der Biologika-Therapie kann eine Non-Adhärenz dazu führen, dass der 
gewünschte Therapieeffekt nicht eintritt21. In einem systematischen Literaturüberblick 
schlussfolgern die Autor:innen22, dass depressive Symptome sowie eine einseitige 
ärztliche Entscheidung über die Medikation mit einer geringeren Adhärenz assoziiert sind. 
Betroffenenbefragungen ergaben zudem, dass sich ein hoher Anteil der CED-Patient:innen 
eine partizipative Entscheidungsfindung bezüglich ihrer Behandlung und mehr Zeit für 
Gespräche wünscht23. Um diese Bedürfnisse zu erfüllen, existieren in vielen Ländern 
bereits CED-FA, womit ein speziell für den Umgang mit CED-Patient:innen geschultes 
Assistenzpersonal gemeint ist. Ziel der CED-FA ist es, den Patient:innen ein geschütztes 
Umfeld für Gespräche, die über die üblichen ärztlichen Kontakte hinausgehen, zu 
ermöglichen. Die CED-FA setzt somit insbesondere bei der psychosozialen Komponente 
der Erkrankung und auch bei der begleitenden organisatorischen Betreuung und 
Information an, welche im ärztlichen Gespräch teilweise keine ausreichende 
Berücksichtigung finden. Auf diese Weise soll eine bessere Umsetzung der medizinischen 
Betreuungsnotwendigkeiten erreicht und die häufig von CED-Patient:innen empfundene 
Distanz in der ärztlichen Betreuung überwunden werden4. 

Trotz der zunehmenden Zahl der fortgebildeten CED-FA sind diese in Deutschland noch 
nicht Teil der Regelversorgung und somit auch nicht im Gebührensystem des Einheitlichen 
Bewertungsmaßstabs (EBM) integriert. Zudem existieren nur einige wenige Studien von 
meist geringer Qualität, die den Einfluss dieser Versorgungsform auf verschiedene 
Zielparameter untersucht8, 9, 19, 24. Die bisherige Literaturbasis ist somit noch nicht 
ausreichend, um die mit einer allgemeinen Einführung von CED-FA in den 
Versorgungsalltag verbundenen Implikationen abschätzen zu können. Aus diesem Grund 
ist das Hauptziel des Projektes CEDBio-Assist, die mit der Einführung einer CED-FA in die 
Regelversorgung verbundenen patient:innenbezogenen und ökonomischen 
Konsequenzen zu evaluieren. Das Projekt fokussiert ausschließlich auf CED-Erkrankte, die 
eine Biologika-Therapie erhalten. Dementsprechend wurde das teilnehmende 
Assistenzpersonal im Rahmen der Studie speziell für den Umgang mit dieser 
Patient:innengruppe geschult. Ein weiteres Ziel von CEDBio-Assist ist, Erkenntnisse 
hinsichtlich der Akzeptanz und Umsetzbarkeit einer durch CED-FA geleiteten CED-
Sprechstunde im Praxisalltag zu gewinnen. Vorliegende Ergebnisse deuten darauf hin, dass 
die CED-FA zumindest kurzfristig eine Verbesserung der Lebensqualität bewirken könnte25. 
Allerdings ist die Aussagekraft dieser Studie u. a. aufgrund der verhältnismäßig geringen 
Stichprobengröße von 100 CED-Patient:innen eingeschränkt. Es fehlt weiterhin an 
belastbaren Studien, die den Einfluss von CED-FA auf patient:innenbezogene Outcomes 
untersuchen26. Auch die Auswirkungen einer CED-Sprechstunde auf ökonomische 
Outcomes wurde bis dato noch nicht umfassend untersucht. Bisherige Studien deuten 
jedoch darauf hin, dass der Einsatz von CED-FA zu einer geringeren Inanspruchnahme von 
Gesundheitsleistungen führen und somit Kosten reduzieren könnte19, 24. 

Die interessierende Forschungsfrage ist, ob durch die Einbindung einer CED-FA eine 
Verbesserung der Versorgungsqualität in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu 
erreichen ist. Aus diesem Grund ist es ausschlaggebend, neben den Auswirkungen der 
neuen Versorgungsform auf patient:innenbezogene Outcomes und Kosten auch Fragen zu 
deren Akzeptanz und Umsetzbarkeit im Praxisalltag zu adressieren. Die im Rahmen von 
CEDBio-Assist gestellten Forschungsfragen lassen sich den drei Evaluationskomponenten 
Effektevaluation, gesundheitsökonomische Evaluation und Prozessevaluation zuordnen.  
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Das Hauptziel des Projektes CEDBio-Assist ist, die mit der Einführung einer CED-FA in die 
Regelversorgung verbundenen patient:innenbezogenen und ökonomischen 
Konsequenzen zu evaluieren. Das Projekt fokussiert ausschließlich auf CED-Erkrankte, die 
eine Biologika-Therapie erhalten. Dementsprechend wurde das teilnehmende 
Assistenzpersonal im Rahmen der Studie speziell für den Umgang mit dieser 
Patient:innengruppe geschult. Der zu untersuchende Hauptzielparameter ist dabei die 
krankheitsspezifische Lebensqualität, gemessen über den Short Inflammatory Bowel 
Disease Index (sIBDQ). Darüber hinaus werden weitere Zielparameter, wie z. B. Adhärenz, 
Krankheitsaktivität, generische Lebensqualität und Kosten aus Sicht der gesetzlichen 
Krankenversicherung, betrachtet. 

Ein weiteres Ziel von CEDBio-Assist ist, Erkenntnisse hinsichtlich der Akzeptanz und 
Umsetzbarkeit einer durch CED-FA geleiteten CED-Sprechstunde im Praxisalltag zu 
gewinnen.  

Der zu untersuchende Hauptzielparameter in unserer CEDBio-Assist-Studie ist die 
Veränderung der krankheitsspezifischen Lebensqualität durch die zusätzliche Betreuung 
einer CED-FA, gemessen mit dem „Short Inflammatory Bowel Disease Index (sIBDQ)“. 
Darüber hinaus werden weitere Zielparameter, wie z. B. Adhärenz, Krankheitsaktivität, 
generische Lebensqualität und Kosten aus Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung, 
betrachtet. 

Die Projektziele im Hinblick auf die Effektevaluation, die gesundheitsökonomische 
Evaluation und die Prozessevaluation sind im Folgenden zusammenfassend dargestellt: 

Effektevaluation: 

- Welche Effekte hat die zusätzliche Betreuung durch eine besonders qualifizierte CED-
Fachassistenz im Vergleich zur Regelversorgung auf die krankheitsspezifische 
Lebensqualität von CED-Patient:innen unter einer Biologika-Therapie?  

- Kann durch den Einsatz einer CED-FA eine Verbesserung der krankheitsspezifischen 
Lebensqualität in der Interventionsgruppe erreicht werden? 

- Welche Verbesserungen lassen sich im Vergleich zur Routineversorgung nach 12 und 
18 Monaten durch die Einführung einer CED-FA in die Regelversorgung in 
patientenbezogenen (u.a. Einschränkung der Teilhabe am Sozialleben, 
Selbstmanagement-Fertigkeiten, gesundheitsbezogene Lebensqualität) und klinischen 
Parametern (u.a. Krankheitsaktivität, steroidfreie Remission) erzielen? 

- Kann durch die Einbindung einer CED-FA eine Verbesserung der Versorgungsqualität 
in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erreicht werden? 

- Sind die Ergebnisse der Effektevaluation robust hinsichtlich einer Risikoadjustierung 
durch einen weiteren Vergleich mit einer künstlichen Kontrollgruppe (KG3), die aus TK-
Versicherten besteht, welche die Einschlusskriterien für CEDBio-Assist erfüllen, jedoch 
nicht an dem Projekt teilnehmen?  

Gesundheitsökonomische Evaluation: 

- Welche Auswirkungen hat die neuen Versorgungsform pro Patient:in auf die Summe 
aller für die GKV anfallenden Kosten? 

- Welche Auswirkungen hat die neuen Versorgungsform auf Kosten für die ambulante 
Versorgung aus Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung (erstattungsfähige 
Sachkosten, Kosten für ambulante Krankenhausaufenthalte und Vergütungen, 
inklusive Vergütungen der im Rahmen des Projekts erbrachten Leistungen)? 

- Welche Auswirkungen hat die neuen Versorgungsform auf anfallende Kosten und die 
stationäre Versorgung aus Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung? 

- Welche Auswirkungen hat die neue Versorgungsform auf erstattungsfähige Kosten für 
Arzneimittel? 

- Welche Auswirkungen hat die neue Versorgungsform auf erstattungsfähige Kosten für 
Heil- und Hilfsmittel? 
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- Welche Auswirklungen hat die neue Versorgungsform auf erstattungsfähige Kosten für 
Arbeitsunfähigkeit? 

- Sind die im Rahmen der gesundheitsökonomischen Evaluation gemessenen Ergebnisse 
robust hinsichtlich einer Risikoadjustierung durch einen weiteren Vergleich mit einer 
künstlichen Kontrollgruppe (KG3), die aus TK-Versicherten besteht, welche die 
Einschlusskriterien für CEDBio-Assist erfüllen, jedoch nicht an dem Projekt teilnehmen?  

Prozessevaluation: 

- Lässt sich die neue CED-FA geleitete Versorgungsform im ambulanten Praxisalltag 
umsetzen? 

- Welche Schwierigkeiten und Barrieren zeigen sich bei der Implementierung und 
Umsetzung der Betreuungsform, welche Ansätze zur Optimierung sind erkennbar?  

- Wie zufrieden sind die Teilnehmenden mit der neuen Betreuungsform? 
- Lässt sich eine CED-FA geleitete CED-Sprechstunde im Praxisalltag am UKSH umsetzen? 
- Welche Herausforderungen und Vorteile ergeben sich auf der Seite der Praxen und 

Kliniken durch die neue Betreuungsform? 
 

4. Projektdurchführung 
4.1 Beschreibung der neuen Versorgungsform in allgemeinverständlicher Form 

CEDBio-Assist fokussiert auf Patient:innen mit einer CED, die mit Biologika therapiert werden. 
Diese Patient:innengruppe wurde bewusst ausgewählt, da es sich zum einen um die 
schwerer erkrankten Fälle mit häufig multiplen Problemfeldern handelt, und zum anderen 
um eine eher kostenträchtige Therapie, die auch nachhaltig nebenwirkungsbehaftet sein 
und Ängste bei den Patient:innen auslösen kann. Bei der umfassenden Begleitung dieser 
Patient:innengruppe kommt der CED-FA eine wichtige Rolle zu: Diese stellen die erste 
Anlaufstelle für die Patient:innen dar und können eine "Lotsenfunktion" übernehmen. Die 
Kontaktschwelle wird durch die Einbeziehung der CED-FA verringert, die psychosoziale 
Situation der Patient:innen stärker in den Fokus gerückt und eine Unterstützung im 
individuellen Krankheitsmanagement angeboten. Die ärztliche Verantwortung wird dabei 
nicht gemindert, sondern sinnvoll unterstützt und ggf. insbesondere bei 
beratungsintensiven Situationen ergänzt. Der Arzt bzw. die Ärztin wird durch Übernahme 
von begleitenden Tätigkeiten (z.B. Dokumentation, Ernährungs- und Lebensberatung, 
Terminmanagement, Unterweisung in Injektionstechniken) entlastet.   

Bereits heute werden spezialisierte medizinische Fachangestellte zur Betreuung von 
Patient:innen mit CED ausgebildet (z. B. Curriculum „Versorgungsassistenz CED“ als 
gemeinsames Projekt der Ärztekammer Westfalen-Lippe, der FA-CED, des 
Berufsverbandes Niedergelassener Gastroenterologen Deutschlands (bng) und des 
Kompetenznetz Darmerkrankungen mit Übernahme als Muster-Curriculum durch die 
Bundesärztekammer im September 2017, Fachassistenz-CED im Kompetenznetz 
Darmerkrankungen als Grund- und Aufbaukurs). Bislang fehlt jedoch in Deutschland eine 
Evaluation des Nutzens der CED-Fachassistenz sowie eines besonderen 
Betreuungskonzepts14 für Patient:innen unter Verwendung eines Problemfeld-
Assessments (vgl. Anlage 5 und Anlage 6 im Evaluationsbericht) bei Patient:innen mit einer 
Biologika-Therapie. Durch das Projekt werden nicht nur zusätzliche Fachkräfte geschult, 
sondern auch ein Zusatzmodul "Biologika" zur „Versorgungsassistenz CED“ implementiert. 
Erstmalig wird so ein innovatives Betreuungskonzept auf breiter Basis durch die 
Beteiligung der verschiedenen Krankenkassen in der Versorgungspraxis umgesetzt und 
evaluiert.  

Im Rahmen der Studie CEDBio-Assist soll die Implementierung einer solch nicht-ärztlichen 
Begleitung von Biologika therapierten CED-Patient:innen durch eine speziell geschulte 
CED-FA evaluiert werden (Anlage 1). Um bei der Ausgestaltung der Schulungsinhalte 
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(Schulung von CED-FA) verstärkt die Perspektive der Patient:innen zu berücksichtigen, war 
es das Ziel der explorativen Vorstudie von CEDBio-Assist, die Bedürfnisse und Wünsche von 
Biologika-therapierten CED-Patient:innen an die Begleitung/ Versorgung durch eine CED-
FA zu erfassen. Da das Forschungsinteresse der subjektiven Sichtweise der betroffenen 
CED_Patient:innen galt, wurde ein qualitatives Studiendesign gewählt. Die Daten wurden 
anhand leitfadengestützter, telefonischer Einzelinterviews erhoben. Es war das Anliegen 
dieses Teil-Forschungsprojektes, die Sichtweise und die damit verbunden Erfahrungen und 
Wünsche Biologika therapierter CED-Patient:innen an die Versorgung durch eine CED-FA 
zu erheben. Zunächst lässt sich festhalten, dass biologikatherapierte CED_Patient:innen 
vielfach belastet sind. Die Interviews bestätigen jedoch, dass sich insbesondere die 
psychosozialen Problemfelder der ärztlichen Wahrnehmung entziehen. Darüber hinaus 
zeigen die Interviews auf, dass die Patient:innen sich häufig durch den behandelnden Arzt 
nicht ausreichend informiert fühlen. Der Bedarf und die Erwartungen an die Begleitung 
durch eine CED-FA sind daher vielfältig. Zusätzlich erhoffen sich die CED-Patient:innen, 
dass die CED-FA eine Art Lotsenfunktion übernimmt und sie dadurch unterstützt 
Versorgungspfade aufzudecken, durch die die Patient:innen entsprechend ihrer jeweiligen 
Problemfelder Hilfe und Unterstützung erfahren. Ein weiterer Punkt, der bei der 
Ausgestaltung von Schulungen zur CED-FA berücksichtigt werden sollte, ist, dass die CED 
Patient:innen u.a. Vertrauen und eine partnerschaftliche Beziehung als Voraussetzung 
nennen, um mit einer CED-FA über ihre Sorgen und Ängste zu sprechen. In der Schulung 
zur CED-FA sollten daher grundlegende Techniken der patientenzentrierten 
Kommunikation bzw. der motivierenden Gesprächsführung vermittelt werden. 

CED-Erkrankte in der Interventionsgruppe erhalten bei Baseline und nach 9 Monaten 
einen Fragebogen zur Erhebung der „Problemfeld-Assessments“, der auch zur 
Orientierung des zusätzlichen Betreuungsbedarfes durch die CED-FA verwendet wurde 
und zusätzlich zu den in der Regelversorgung üblichen Terminen alle drei Monate einen 
Betreuungstermin mit einer im Rahmen von CEDBio-Assist geschulten CED-FA (vgl. Abbildung 
1). Während dieser Termine befragt und berät die CED-FA die CED-Patient:innen bezüglich 
ihrer Krankheit sowie möglicherweise damit verbundener psychosozialer Probleme. 

CED-Erkrankte in der Kontrollgruppe erhalten ausschließlich die in der Praxis übliche 
ärztliche Betreuung. Die Termine der Regelversorgung werden wie üblich durchgeführt 
und nach dem EBM abgerechnet. Die im Rahmen der Studie erfolgten Erhebungen fanden 
dabei zur Baseline und in den Monaten 6, 12 und 18 nach Rekrutierung statt. 

Die zusätzlichen Termine mit der CED-FA in der Interventionsgruppe beinhalten neben 
Gesprächen zur Krankheitsbewältigung auch einen Austausch über den Umgang mit der 
Arzneimitteltherapie. Die CED-FA dokumentiert dabei die Inhalte der Betreuungstermine 
in der internen Patient:innenakte und verwendet diese als Gesprächsleitfaden für 
Folgetermine.  

Neben den geplanten Betreuungsterminen steht die CED-FA für die CED-Patient:innen in 
der Interventionsgruppe auch als erste Ansprechpartnerin beim Auftreten von neuen 
Krankheitsproblemen zur Verfügung. Das heißt, sie übernimmt nach Etablierung des 
Vertrauensverhältnisses eine „Lotsenfunktion“, indem sie zusätzlich zu ihrer persönlichen 
Zuwendung über weiterführende Beratungsangebote (z. B. Ernährungsberater:in, 
Psycholog:in etc.) informiert und diese ggf. vermittelt. Zudem werden in der 
Interventionsgruppe Abstimmungsgespräche zwischen CED-FA und Ärzt:in zum 
derzeitigen Stand und zur weiteren Behandlung durchgeführt. Die detaillierte 
Leistungsbeschreibung mit Leistungsinhalten und kalkuliertem Zeitaufwand mit 
Vergütung befindet sich im Anhang 1. 

Um einer möglichen Kontamination der Kontrollgruppe vorzubeugen, wurden die CED-FA 
im Rahmen der Schulung für CEDBio-Assist und später auch immer wieder im Rahmen von 
Studientreffen und Monitoring-Besuchen explizit auf den erforderlichen Umgang mit 
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Patienten:innen der Kontrollgruppe und die Notwendigkeit der unterschiedlichen 
Betreuung hingewiesen. Dies wurde auch in zwei Befragungen der CED-FAs zum 
Rekrutierungsende und zum Interventionsende im Rahmen der Prozessevaluation 
evaluiert. Zur offenen Frage „Hatten Sie während des Studienablaufs Probleme mit den 
Patient:innen der KG?“ verneinte die überwiegende Mehrheit (82 % bzw. 78 %) die Frage 
nach aufgetretenen Problemen.   

Mit dem Studieneinschluss erfolgte eine Zuordnung zur Interventions- oder 
Kontrollgruppe mittels Randomisierung. Die Randomisierung wurde als 
Blockrandomisierung 1:1 in Blöcken von 10 CED-Patient:innen mithilfe verschlossener 
nummerierter Umschläge durchgeführt. Bei Einschluss eines/einer neuen CED-Patient:in 
wurde ein neuer Umschlag in Reihenfolge der Nummerierung, mit der niedrigsten Ziffer 
beginnend, geöffnet. Die Umschläge wurden anschließend von der Praxis aufbewahrt und 
im Rahmen eines Monitorings durch den CRA des Konsortialführers abgeglichen.  

Zusätzlich wurde im Setting einer bestehenden und etablierten CED-Spezialambulanz an 
der Klinik für Innere Medizin I des Universitätsklinikums Schleswig-Holstein (Abteilung 
Prof. Dr. Stefan Schreiber), Campus Kiel, im Rahmen der Durchführung der Studie CEDBio-

Assist das Modell einer CED-Sprechstunde, die durch nicht-ärztliches Personal (CED 
Fachassistenz) koordiniert und zusammen mit dem ärztlichen Personal primär betreuend 
begleitet wird, etabliert. Die Etablierung fand auf Grundlage des Studienkonzeptes und 
Betreuungsansatzes der Studie CEDBio-Assist statt, wie sie auch bundesweit in 
niedergelassenen gastroenterologischen Praxen umgesetzt wurde. Dazu nahm auch die 
CED Fachassistenz am UKSH Kiel an einer Schulung zur „CED Fachassistenz Bio-Assist“ teil, 
genau wie die CED Fachassistenzen der regulären Studienzentren.  

Die ursprüngliche Fallzahlabschätzung im Studienprotokoll führte zu einer 
Nettostichprobe (= Fälle mit Baseline und Follow-up-Daten) von n= 1054. Unter Einbezug 
von Verlusten auf Seiten der Studienteilnehmer wie auf Seiten der Praxen (angesetzter 
Dropout bis max. 30 %) ergab sich daraus die Bruttostichprobe von n= 1500. Während der 
Rekrutierung ergaben sich aber neue Gesichtspunkte mit geringeren Dropouts von 
Patienten und einem nur sehr geringen Ausfall von Studienzentren, so dass zur 
Abschätzung der erforderlichen Stichprobengröße, die für den Nachweis der erwarteten 
Verbesserung im sIBDQ notwendig ist, eine angepasste Powerkalkulation erfolgte. Diese 
ergab, dass bei einer Power von 0,8 mit einer Typ-1-Fehlerwahrscheinlichkeit von 5 % eine 
Netto-Stichprobengröße von mindestens 792 teilnehmenden CED-Patient:innen erreicht 
werden muss. Bei einer Abbruchquote seitens der teilnehmenden Praxen von 7,5 % und 
seitens der Patient:innen von 20 % würde die erforderliche Bruttostichprobe somit 1022 
Patient:innen umfassen. 
 
4.2 Rechtsgrundlage zur Durchführung der neuen Versorgungsform 

An der CEDBio-Assist-Studie konnten nur Studienzentren teilnehmen, die bng-Mitglieder 
waren bzw. sind. Sie mussten bereit sein, ab 2020 Patient:innen zu rekrutieren und im 
Vorfeld mindestens eine (idealerweise zwei) Fachassistenz/en zur CED-FA „Bio-Assist“ 
schulen zu lassen; zudem mussten sie Kapazitäten zur zeitlichen und räumlichen 
Umsetzung der Aufgaben der CED-FA im Rahmen der Studie haben. Die Studienzentren 
wurden durch Aufrufe zur Studienteilnahme als Studienzentrum im bng und im 
Kompetenznetz Darmerkrankungen kontaktiert und nach Rückmeldung bei der 
Studienzentrale weiter gescreent und bei Eignung als Studienzentrum initiiert. Eine 
weitere Voraussetzung war die erklärte Teilnahme am bestehenden „Selektivvertrag zur 
Förderung der sicheren und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten in der CED-
Therapie“ (TK-CED-Vertrag) sowie am projektspezifischen Selektivvertrag. Der TK-CED-
Selektivvertrag fokussiert in seiner Intention auf die Begleitung der CED-Patienten bei der 
Einleitung oder Umstellung einer Biologika-Therapie und nicht auf die zusätzliche FA-CED 
Betreuung. Die Begleitung der Biologika-Auswahl mit den dazu notwendigen Diskussionen 
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mit den Patienten werden dabei von den Kostenträgern unterstützt. Dies erfolgte in 
gleicher Weise in beiden Gruppen des RCT in gleicher Weise, so dass hier kein Einfluss auf 
die Ergebnisse erfolgt. Da das Projekt CEDBio-Assist Leistungen beinhaltet, die bisher weder 
im bestehenden TK-CED-Vertrag noch in der Regelversorgung abgebildet wurden, bildet 
ein ergänzender Selektivvertrag nach §140a SGB V (Sozialgesetzbuch V) mit der Techniker 
Krankenkasse (TK) und den in diesem Projekt mit der TK kooperierenden Krankenkassen 
für die Leistungserbringung im Rahmen des Projektes die notwendige rechtliche 
Grundlage. Diese Voraussetzungen bildeten keinen Hinderungsgrund für die 
Studienzentren, um sich an der Studie zu beteiligen, wie die hohe Anzahl an rekrutierten 
Studienzentren zeigt. 
 
4.3 Erfahrungen zur Implementierung der neuen Versorgungsform in die Versorgung 
während der Förderung 

Insgesamt waren 79 gastroenterologische Facharztpraxen aktiv an der Rekrutierung 
beteiligt. 53 von ihnen (67 %) sind vom bng zertifizierte CED-Schwerpunktpraxen – 
Ärzt:innenschaft und Praxispersonal können regelmäßige und spezifische Fortbildungen in 
diesem Bereich nachweisen. Die Studienpraxen machten zum Befragungszeitpunkt 
„Rekrutierungsende“ Angaben zu insgesamt 155 CED-FA. Dabei berichten 21 Zentren von 
einer, 43 Zentren von zwei, 12 Zentren von drei und 3 Zentren von vier beteiligten CED-
FA. Zu jeder an CEDBio-Assist beteiligten CED-FA wurden Angaben u. a. zu Ausbildung und 
Vorerfahrung erfasst. 80,4 % der beteiligten CED-FA haben eine Ausbildung zur 
Medizinischen Fachangestellten absolviert, 17,0 % sind in Gesundheits-/Krankenpflege 
ausgebildet. 9,2 % haben eine (weitere) „andere Ausbildung“ (z. B. Ökotrophologie, 
Hebamme). 26 % nahmen bislang noch an keiner Schulung zur CED-FA teil. 32 % besitzen 
eine zusätzliche Schulung zur Study Nurse, 37 % haben einen Good Clinical Practice (GCP)-
Kurs besucht. Keinerlei Vorerfahrungen der CED-FA in Betreuungsgesprächen mit 
Patient:innen vor der Teilnahme an CEDBio-Assist berichtete 21,5% der Studienpraxen und in 
17,7 % der Praxen war bereits eine eigene CED-FA Sprechstunde etabliert.  

Im Juni 2021, etwa sechs Monate nach Rekrutierungsende, und erneut zum Ende der 
Interventionsphase im Mai 2022 wurden alle an der Studie beteiligten CED-FA zur 
Teilnahme an einer anonymen Befragung zur Zufriedenheit mit der Studie und der 
Betreuung der Patient:innen innerhalb der Studie eingeladen. Insgesamt wurde die Studie 
sehr positiv von den beteiligten CED-FA bewertet: Im Mittel wurden die Informiertheit 
bzw. Vorbereitung auf die Studie mit 8 von 10 Punkten angegeben (mit 0 = nicht 
ausreichend; 10 = umfassend). 42 % der CED-FA hätten sich allerdings mehr Informationen 
zu einzelnen Themen (z.B. Arbeitsleben, Freizeit, Ernährung, Sexualität, psychosoziale 
Beeinträchtigungen) des „Problemfeld-Assessments“ gewünscht. Etwa jede zweite CED-
FA hat gelegentlich die Studienzentrale kontaktiert.  

Zu beiden Befragungszeitpunkten wurde die Art und Weise der Umsetzung der neuen 
Betreuungsform in der Praxis unter Alltagsbedingungen aus der Perspektive der CED-FA 
erfasst. Die CED-FA bewerteten das Gelingen der Umsetzung des neuen 
Betreuungskonzeptes im Praxisalltag im Median mit der Note 2. Die meisten Aussagen zu 
den Stärken des Konzeptes (35 %) bezogen sich auf den intensivierten Austausch mit den 
Patient:innen. Dies ermöglichte in der Folge eine bessere, an das Individuum angepasste 
Betreuung. Der erhöhte Zeitbedarf in Verbindung mit einem oft nicht gedeckten 
zusätzlichen Personalbedarf stellt die häufigste identifizierte Schwäche der neuen 
Betreuungsform dar.  

Im Setting einer bestehenden und etablierten CED-Spezialambulanz an der Klinik für 
Innere Medizin I des Universitätsklinikums Schleswig-Holstein (Leitung Prof. Dr. Stefan 
Schreiber, Campus Kiel), wurde das Modell einer CED- Sprechstunde, die durch nicht 
ärztliches Personal (CED-FA) koordiniert und zusammen mit dem ärztlichen Personal 
primär betreuend begleitet wird, etabliert. Als wichtiges Ergebnis dieser offenen 
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Umsetzung der neuen Betreuungsform in der CED-Ambulanz des UKSH Kiel kann 
zusammengefasst festgehalten werden, dass sich die neue Betreuungsform mit dem 
gegebenen Konzept (inkl. Schulungen) nach Angaben der ausführenden ärztlichen 
Ambulanzleitung und CED-Fachassistenz im Ambulanzalltag der CED-Spezialambulanz am 
UKSH Kiel gut umsetzen ließ. Im Gegensatz zu den niedergelassenen Praxen tauchten hier 
keine Probleme bezüglich räumlicher und zeitlicher Ressourcen auf. Vielmehr profitierten 
von der neuen Betreuungsform die zeitlichen Ressourcen sowohl auf Patient:innen-Seite, 
wie auch aufseiten der Klinik (Entlastung Arzt/Ärztin, es können mehr Patient:innen pro 
Tag behandelt werden).  
 

5. Methodik 
5.1 Studiendesign und Datengrundlage 

CEDBio-Assist ist eine randomisierte kontrollierte Studie (RCT) zum Nutzen einer zusätzlichen 
Betreuung durch eine CED-FA bei CED-Patient:innen mit einer Biologika-Therapie im 
Hinblick auf eine Verbesserung der Lebensqualität. Diese Studie wurde vom 
Innovationsfonds des G-BA gefördert. Zwischen Januar 2020 und Januar 2021 wurden 
insgesamt 1086 CED-Patient:innen unter einer Biologika-Therapie oder mit einem Start 
einer neuen Biologika-Therapie in 79 CED-erfahrenen Zentren in Deutschland in die Studie 
eingeschlossen. Die Patient:innen wurden randomisiert im Verhältnis 1:1 einer 
Interventionsgruppe mit einer zusätzlichen CED-FA-Betreuung oder einer Kontrollgruppe 
mit einer üblichen Therapie („as usual“) zugeordnet. Die im Rahmen von CEDBio-Assist 
gestellten Forschungsfragen lassen sich den drei Evaluationskomponenten 
Effektevaluation, gesundheitsökonomische Evaluation und Prozessevaluation zuordnen. 

Die teilnehmenden Praxen schlossen bis zum Rekrutierungsende am 18.01.2021 
insgesamt 1086 CED-Patient:innen in die Studie ein. Bei drei Patient:innen wurde 
nachträglich festgestellt, dass diese einer sich nicht an der Studie beteiligenden 
Krankenkasse angehörten und somit die Einschlusskriterien nicht erfüllten. Darüber 
hinaus hatten 16 Projektteilnehmende zum Zeitpunkt der Datenübermittlung ihre 
Einwilligung zwischenzeitlich entzogen und eine Person hatte die Einwilligung nicht 
unterzeichnet, wodurch effektiv Daten von 1066 Projektteilnehmenden zur Auswertung 
vorlagen, da die Daten dieser 20 Patienten wegen der Entziehung der 
Einverständniserklärung nicht an den Evaluator übermittelt werden durften.  

CED-Erkrankte in der Interventionsgruppe erhielten zusätzlich zu den in der 
Regelversorgung üblichen Terminen alle drei Monate einen Betreuungstermin mit einer 
im Rahmen von CEDBio-Assist geschulten CED-FA (Abbildung 1 und Anhang 2). Während 
dieser Termine befragte und beriet die CED-FA die CED-Patient:innen bezüglich ihrer 
Krankheit sowie möglicherweise damit verbundener psychosozialer Probleme.  

CED-Erkrankte in der Kontrollgruppe erhielten ausschließlich die in der Praxis übliche 
ärztliche Betreuung. Die Termine der Regelversorgung wurden routinemäßig durchgeführt 
und nach dem EBM abgerechnet. Die im Rahmen der Studie erfolgenden Erhebungen 
fanden dabei zur Baseline und in den Monaten 6, 12 und 18 nach Rekrutierung statt. 

Die zusätzlichen Termine mit der CED-FA in der Interventionsgruppe beinhalteten neben 
Gesprächen zur Krankheitsbewältigung auch einen Austausch über den Umgang mit der 
Arzneimitteltherapie. 
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Abbildung 1: Studiendesign der CEDBio-Assist Studie 
 

Neben den geplanten Betreuungsterminen stand die CED-FA für die CED-Patient:innen in 
der Interventionsgruppe auch als erste Anlaufstelle beim Auftreten von neuen 
Krankheitsproblemen zur Verfügung. Das heißt, sie übernahm nach Etablierung des 
Vertrauensverhältnisses eine „Lotsenfunktion“. 
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* Für TK-Versicherte, deren Baseline-Visite nach dem 30.09.2020 stattfand, konnten keine Routinedaten zu 
M18 ausgewertet werden, da die vorliegenden Daten sonst nicht den gesamten Beobachtungszeitraum 
abdecken würden. 

Abbildung 2: Flussdiagramm der eingeschlossenen Patient:innen 
 

Das Flussdiagramm der eingeschlossenen Patient:innen findet sich in Abbildung 2. Neben 
dem Vergleich der randomisierten Patient:innen aus der Interventions- und 
Kontrollgruppe erfolgt auch ein Vergleich mit einer Krankenkasse und derer Routinedaten, 
um so auch die Vergleichbarkeit der gebildeten Gruppen dokumentieren zu können (KG 
3). Diese Krankenkassendaten stammen von der TK.  

Die ITT-Population umfasst alle Patient:innen, die unter gültigen Einschlusskriterien 
randomisiert wurden und deren Einverständniserklärung bis zum Studienende nicht 
zurückgezogen wurde. Zwischen der Baseline-Messung und dem letzten 
Betreuungstermin zu Monat 18 ereigneten sich insgesamt 47 Studienabbrüche und gingen 
89 Patient:innen der Nachbeobachtung verloren. Gründe für die Studienabbrüche waren 
Non Compliance/ nicht Wahrnehmung der Termine aus persönlichen Gründen (n = 12), 
Umzug/ Arztwechsel (n = 9), Teilnahme an einer Phase III Studie (n = 2), Wechsel zu einer 
nicht am Projekt teilnehmenden Krankenkasse (n = 13) sowie Studienabbruch durch die 
beteiligte Praxis (n = 8). Für insgesamt drei Studienabbrüche wurde kein Grund 
angegeben. 

79 gastroenterologische Facharztpraxen waren aktiv an der Rekrutierung beteiligt. 53 von 
ihnen (67 %) sind vom Berufsverband niedergelassener Gastroenterologen (bng) 
zertifizierte CED-Schwerpunktpraxen, was heißt, dass die Ärzte/Ärztinnen und das 
Praxispersonal regelmäßige und spezifische Fortbildungen im CED-Bereich nachweisen 
können. Zwischen der Baseline-Messung und dem letzten Betreuungstermin zu Monat 18 
ereigneten sich insgesamt 47 Studienabbrüche, und es gingen 89 Patient:innen der 
Nachbeobachtung verloren (Abbildung 3). Gründe für die Studienabbrüche waren 
Protokollverletzung (n = 25), Wechsel zu einer nicht am Projekt teilnehmenden 
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Krankenkasse (n = 12) sowie Studienabbruch durch die beteiligte Praxis (n = 8). Für 
insgesamt zwei Studienabbrüche wurde kein Grund angegeben. 
 

 
Abbildung 3: Rekrutierungsverlauf und Studienabbrüche in der CEDBio-Assist Studie 
Patient:innen 
 

Voraussetzungen für den Einschluss von CED-Patient:innen waren das vollendete 18. 
Lebensjahr, die Versicherungsmitgliedschaft bei einer der beteiligten Krankenkassen 
(Techniker Krankenkasse (TK), Mobil Krankenkasse (BKK Mobil Oil), DAK-Gesundheit 
(DAK), Hanseatische Krankenkasse (HEK), IKK classic (IKK), VIACTIV Krankenkasse 
(VIACTIV)), eine Diagnose für Morbus Crohn (MC), Colitis ulcerosa (CU) oder Colitis 
indeterminata (CI) sowie eine laufende oder einzuleitende Biologika-Therapie zum 
Zeitpunkt des Einschlusses. Ausschlusskriterien waren eine Steroidmedikation über 20 mg 
Prednisolon, die Teilnahme an einer klinischen Arzneimittelprüfung sowie das Vorliegen 
einer lebensbegrenzenden und/oder die Lebensqualität dominierenden Komorbidität. 
Potenziell geeignete CED-Erkrankte unter einer Biologika Therapie wurden von den 
teilnehmenden Praxen dementsprechend gescreent und konsekutiv auf eine mögliche 
Projektteilnahme angesprochen. 

Insgesamt wurden in den Zentren alle sich an der Studie beteiligenden CED-FA mit einer 
2-tägigen Schulungsmaßnahme auf die sie betreffenden Aufgaben im Umgang mit den 
CED-Patient:innen noch weitergehend, spezialisierend, vorbereitet. Neben der Schulung 
zu neuen oder bekannten Behandlungsmethoden wurden auch psychosoziale Probleme 
und die Herangehensweise im Umgang mit den Patient:innen ausführlich mit den CED-FA 
in dieser Schulung anhand der Schulungsmaterialien (Anlage 2) diskutiert. Zusätzlich 
wurde auch thematisiert, dass die Patient:innen in den Zentren nach der Bereitschaft an 
der Studie teilzunehmen, randomisiert entweder der Kontroll- oder der 
Interventionsgruppe zugeordnet wurden. Einerseits bedingt dies die Problematik, dass 
manche von den Patient:innen, die gerne teilnehmen wollten,  der Kontrollgruppe mit 
usual-care und nicht der Interventionsgruppe mit zusätzlicher CED-FA zugeteilt wurden. 
Daher wurden auch Mechanismen besprochen, wie man diese Patient:innen so motivieren 
könnte, dass für sie erkennbar wird, wie wichtig auch ihre Teilnahme an der Studie als 
Kontrollgruppe für das Gesamtvorhaben ist. Darüber hinaus wurde mit den CED-FA 
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ausführlich über die Problematik einer möglichen Kontamination der Kontrollgruppe 
durch die zunehmenden Kenntnisse und Erfahrungen des gesamten Betreuungspersonals 
aus der Betreuung der Interventionsgruppe gesprochen. Es wurden in der Diskussion 
Methoden erarbeitet, wie man dieser Kontaminierung der usual-care-Gruppe 
entgegenwirken könnte.  

Darüber hinaus wurden in der Interventionsgruppe im Rahmen einer Baseline-Messung 
und zu Monat 9 die psychosozialen Problemfelder in der Interventionsgruppe erfasst.  Um 
Informationen zur Strukturqualität in den teilnehmenden Praxen und zu Erfahrungen im 
Umgang mit den Patient:innen innerhalb der Studie zu sammeln, wurden an alle Zentren 
innerhalb des ersten Studienjahres ein Zentrumsfragebogen versandt (vgl. Anlage 7 im 
Evaluationsbericht). Daneben erfolgte eine Befragung der Patient:innen in der 
Interventionsgruppe zum Zeitpunkt Monat 9 und Monat 18 zum Abschluss der 
Intervention bezüglich ihrer Einschätzung der Effekte und der Zufriedenheit mit der 
zusätzlichen Interventionsmaßnahme mit der CED-FA. Dieser Fragebogen wurden bei den 
Patient:innen im Zentrum erhoben, aber dann ohne Einsicht der betreuenden 
Fachassistenz CED in einem verschlossenen Umschlag vom Studienzentrum direkt an die 
Studienzentrale versandt.  

Das Studienprotokoll von CEDBio-Assist wurde der Ethikkommission der Universität zu Lübeck 
vorgelegt, welche keine Bedenken äußerte (AZ: 19/360 vom 07.11.2019). Das Projekt ist 
seit dem 20.12.2019 unter der Nummer DRKS00020265 beim Deutschen Register für 
Klinische Studien registriert. Abbildung 4 stellt den Projektverlauf dar.  
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Abbildung 4: Flussdiagram zum Projektverlauf von CEDBio-Assist.  
Die Zahlen geben die Position des entsprechenden Meilensteins/Arbeitspakets an. 
*Die Zeitachse zeigt an, wann die entsprechenden Meilensteine/Arbeitspaket erreicht wurden. 

 
5.2 Zielparameter und Definitionen 

In der Studie wurden die folgenden fragebogenbasierten Zielgrößen zur Baseline und zu 
Monat 6, 12 und 18 bei den Patient:innen in der Interventions- und Kontrollgruppe 
erhoben (Tabelle 2). 

Demographische und klinische Charakteristika der Patient:innen in der Interventions- und 
Kontrollgruppe wurden bei Baseline von den behandelnden Ärzt:innen und den CED-FAs 
auch aus papier-dokumentierten und/oder elektronischen Krankenakten erhoben. Die 
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gesammelten Daten beinhalteten Geschlecht, Alter, ethnische Zugehörigkeit, 
Rauchgewohnheiten, Datum der Krankheitsdiagnose, familiäre Vorgeschichte mit CED, 
frühere Operationen, extraintestinale Manifestationen und Begleittherapie sowie 
Immunsuppressiva und Biologika in der bisherigen Krankheitsphase (Erhebungsbögen als 
Anlage 1-4 im Evaluationsbericht). Zusätzlich wurden psychosoziale Aspekte mit dem 
EQ5D und EQ VAS sowie die klinische Aktivität mit HBI oder pMAYO-Score erhoben.  
 
Tabelle 2: Übersicht der fragebogenbasierten Zielgrößen 

Zielgröße Messinstrument/ 
Fragebogen 

Theore�scher 
Wertebereich 

Interpreta�ons-
richtung 

Krankheitsspezifische  
Lebensqualität  

Short Inflammatory Bowel  
Disease Ques�onnaire 
(sIBDQ)1 

1–7 höher = besser 

Generische 
Lebensqualität 

Euroqol 5-Dimension  
5-Level Index (EQ-5D-5L-
Index)2 
 
Euroqol visual analogue scale  
(EQ VAS)2 

−0,661–1 

 

0–100 

höher = besser 

 

höher = besser 

Selbstmanagement- 
fer�gkeiten  

3 Subskalen des Health 
Educa�on Impact 
Ques�onnaire (heiQ)3: 

  

1. Selbstüberwachung/ 
    Krankheitsverständnis 1–4 höher = besser 

2. Konstruk�ve Einstellung 1–4 höher = besser 

3. Emo�onales Wohlbefinden 1–4 höher = schlechter 

Soziale Teilhabe  

Index zur Messung von 
Einschränkungen der 
Teilhabe  
(IMET)4 

0–90 höher = schlechter 

Zufriedenheit mit  
Informiertheit über die  
Arzneimiteltherapie 

deutsche Version des  
Sa�sfac�on with Informa�on 
about Medicines Scale (SIMS-
D)5 

0–17 höher = besser 

Adhärenz 
deutsche Version des  
Medica�on Adherence  
Report Scale (MARS-D)6 

5–25 höher = besser 

CED-bedingte 
Hospitalisierungen Pa�ent:innenfragebogen 0–∞ höher = schlechter 

Krankheitsak�vität 

für MC: Harvey-Bradshaw  
Index (HBI)7 0–∞ höher = schlechter 

für CU: Par�al Mayo Score 
(pMAYO)8 0–9 höher = schlechter 
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Zielgröße Messinstrument/ 
Fragebogen 

Theore�scher 
Wertebereich 

Interpreta�ons-
richtung 

Glukokor�ko-
steroidgebrauch klinischer Fragebogen 0–1 höher = schlechter 

Steroidfreie Remission klinischer Fragebogen 0–1 höher = besser 

Extraintes�nale  
Manifesta�onen klinischer Fragebogen 0–∞ höher = schlechter 

1 sIBDQ = McMaster University, Hamilton, Ontario, Canada (1989) 
2EQ-5D-5L/EQ-VAS = Germany (German) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group;  
3HeiQ = Swinburne University of Technology, Hawthorn, Victoria, Australia 
4IMET = Deck, et al.2011  
5SIMS-D=© Rob Horne, SIMS-D Übersetzung durch die Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung und Abteilung Innere Medizin VI, Klinische 
Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie des Universitätsklinikums Heidelberg. 
6MARS-D= © Rob Horne, MARS-D Übersetzung durch die Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung und Abteilung Innere Medizin VI, Klinische 
Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie des Universitätsklinikums Heidelberg. 
7 Harvey et al. 1980. A simple index of Crohn’s-disease activity. The Lancet, 315(8167), 514. 
8 Lewis et al. 2008. Use of the noninvasive components of the Mayo score to assess clinical response in ulcerative colitis. Inflammatory bowel diseases, 
14(12), 1660–1666. 
∞ = unendlich 

 

Zusätzlich wurden auch gesundheitsökonomische Zielgrößen wie Gesamtkosten, Kosten 
der ambulanten und stationären Versorgung, Kosten von Arzneimitteln und Kosten von 
Heil- und Hilfsmitteln, sowie Kosten aufgrund  von einer Arbeitsunfähigkeit erhoben (vgl. 
Kapitel 3.3.2 Ökonomische Zielgrößen im Evaluationsbericht). Im Folgenden haben wir hier 
in Tabelle 3 die Zielparameter die Prozessevaluation nach dem Evaluationsbericht 
zusammengestellt.  
 
Tabelle 3: Übersicht der für die Prozessevaluation erhobenen Fragebögen (vgl. Tab. 7 
Evaluationsbericht) 
Fragebogen Anlage Erhebungszeitraum Stichprobe Auswertung (Abschnitt 

im Evaluationsbericht) 

 
Fragebogen  
CED-Fachassistenz 

8 Messzeitpunkt 1:  
Juni 2021 

Rekrutierte Praxen 
ohne UKSH 

deskriptiv (3.4.1) 

9 Messzeitpunkt 2:  
Mai 2022 

Rekrutierte Praxen 
ohne UKSH 

deskriptiv (3.4.1) 

 
Zufriedenheitsfragebo
gen Patient 

10 Messzeitpunkt 1:  
Monat 9 

IG1 

IG UKSH 

deskriptiv (3.4.2) 

qualitativ (3.4.3) 

11 Messzeitpunkt 2:  
Monat 18 

IG1 

IG UKSH 

deskriptiv (3.4.2) 

qualitativ (3.4.3) 

Erfahrungen CED 
Fachassistenz der 
CED-Modellambulanz 

12 Dezember 2022 Fachassistenz UKSH qualitativ (3.4.3) 

Erfahrungen Ärztin 
Modellambulanz 

13 Dezember 2022 Ärztin UKSH qualitativ (3.4.3) 
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Der primäre Zielparameter war die krankheitsspezifische Lebensqualität (sIBDQ). In 
Anbetracht der bisherigen Hinweise auf eine Verbesserung der krankheitsspezifischen 
Lebensqualität durch den Einsatz von CED-FA wurde angenommen, dass durch die 
Intervention im Rahmen des Projektes eine Verbesserung des Hauptzielparameters sIBDQ 
mit einer Effektstärke von mindestens 0,2 in der Interventionsgruppe erreicht werden 
kann. Dies entspricht einer Verbesserung des sIBDQ um mindestens 0,24. 

Zur Abschätzung der erforderlichen Stichprobengröße, die für den Nachweis der 
erwarteten Verbesserung im sIBDQ notwendig ist, erfolgte eine Powerkalkulation mit den 
folgenden Rahmenparametern. Der Umfang der zu evaluierenden Studienstichprobe 
sollte zumindest im primären Vergleich IG1 vs. KG1 groß genug sein, um bereits eine kleine 
Verbesserung beim primären Outcome „krankheitsbezogene Lebensqualität“ (sIBDQ) 
statistisch absichern zu können. Auf Basis vorliegender deutscher Studiendaten (u.a. Klag 
et al 2017; Schirbel et al. 2010) wurden ein mittlerer sIBDQ-Gesamtscore von 48,0 und 
eine Standardabweichung von SD=12,0 zu Grunde gelegt. Es wurde erwartet, dass die 
Intervention mindestens eine Effektstärke von 0,2 erreicht (d.h., ein um wenigstens 2,4 
Punkte besserer Gesamtscore in der Interventionsgruppe im Vergleich zur 
Kontrollgruppe). Bei einem Signifikanzniveau von α=5% und einer Power von 90 % wurde 
ein benötigter Stichprobenumfang von insgesamt 1054 Patient:innen (jeweils 527 
Teilnehmern in IG1 und KG1) mit vollständigem Datensatz im Studienprotokoll berechnet.  

Die Power wurde im Studienprotokoll zu Gunsten einer möglichst hohen Fallzahl sehr hoch 
angesetzt. Während der Rekrutierung ergaben sich neue Gesichtspunkte zur Abschätzung 
der erforderlichen Stichprobengröße. Diese ergaben, dass für den Nachweis der 
erwarteten Verbesserung im sIBDQ eine Powerkalkulation von 90 % bei einem normal 
gewählten Alpha nicht notwendig ist. Unter Berücksichtigung der angezielten extrem 
kleinen Effektstärke und der geringen Wahrscheinlichkeit einen Unterschied 
fälschlicherweise zu übersehen, wurde die Power von 0,9 auf 0,8 angepasst. Die Reduktion 
der Power mit einer Typ-1-Fehlerwahrscheinlichkeit von 5 % ergab eine Netto-
Stichprobengröße von mindestens 792 teilnehmenden CED-Patient:innen. Bei einer 
Abbruchquote seitens der teilnehmenden Praxen von 7,5 % und seitens der Patient:innen 
von 20 % würde die erforderliche Bruttostichprobe somit 1022 Patient:innen umfassen. 

Darüber hinaus wurden Teilvergleiche für TK-versicherte Projektteilnehmende 
durchgeführt, um routinedatenbasierte Zielparameter zu untersuchen (TK-
Teilstichprobe). Eine detaillierte Darstellung der routinedatenbasierten Zielgrößen 
befindet sich im Evaluationsbericht SS. 13-14. Hierzu wurden die Routinedaten dieser 
Teilnehmenden mit den fragebogenbasierten Daten verknüpft. TK-versicherte 
Projektteilnehmende, die eine Betreuung durch eine CED-FA erhielten, werden im 
Rahmen der Studie als Interventionsgruppe 2 (IG2) bezeichnet. TK-versicherte 
Projektteilnehmende, die ausschließlich die Regelversorgung erhalten, werden als 
Kontrollgruppe 2 (KG2) bezeichnet. 

Zur Risikoadjustierung (z. B. zur Kontrolle bei einer möglichen Kontaminierung der 
Kontrollgruppe) wurden die Vergleiche der routinedatenbasierten Zielgrößen um einen 
dritten Vergleich ergänzt (Abbildung 2). Zu diesem Zweck wurde eine künstliche 
Kontrollgruppe, die aus TK-Versicherten besteht, welche die Einschlusskriterien für CEDBio-

Assist erfüllen, jedoch nicht an dem Projekt teilnahmen, gebildet. Diese dritte, künstliche 
Kontrollgruppe wird im Folgenden als Kontrollgruppe 3 (KG3) bezeichnet. Aufgrund der 
zeitlichen Verzögerung der Verfügbarkeit von Krankenkassen-Routinedaten mit insgesamt 
6 Abbrüchen/Unterbrechungen der Mitgliedschaft lagen von den 529 TK-versicherten 
Projektteilnehmenden nur für 331 (IG2: 167, KG2: 164) vollständige Routinedaten bis 
Monat 18 vor. Die KG3 wurde aus 11 448 TK-Versicherten mit CED gebildet. Der einzige 
mögliche Grund für einen „Verlust“ von Patient:innen aus der KG3 bestand hierbei in der 
Beendigung oder Unterbrechung der Mitgliedschaft oder Tod, was in den 18 Monaten 
nach Baseline 234 Versicherte betraf. Somit lagen für 11 214 Personen in der KG3 
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vollständige Daten ab dem Einschluss, gesetzt auf den 01.04.2020 und bis zum Monat 18 
vor. Diese Routinedaten der TK, ergänzt um die Arzneimittel-Stammdatei des 
Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO), bilden die Basis für den Routinedaten 
basierten Vergleich der ökonomischen Zielgrößen in der Studienauswertung.  

Die Verarbeitung der Daten erfolgte auf Grundlage der DSGVO und geltender Bundes- und 
Landesschutzgesetze. Die gesundheitsbezogenen Mikrodaten erreichten den Evaluator 
pseudonymisiert über eine Vertrauensstelle. Hierzu übermittelten die involvierten 
Datenstellen jeweils eine Liste der Krankenversichertennummern der am Projekt 
teilnehmenden Patient:innen bzw. der TK-versicherten Patient:innen an die 
Vertrauensstelle. Die Vertrauensstelle erstellte anschließend für jede Person ein 
eindeutiges Pseudonym. Die Liste der Krankenversichertennummern, ergänzt um die 
Pseudonyme, wurde anschließend von der Vertrauensstelle an die Datenstellen 
übermittelt. Die Datenstellen übermittelten anschließend ausschließlich die 
pseudonymisierten Daten an den Evaluator. Auf diese Weise war es für den Evaluator 
möglich, die übermittelten Routinedaten mit den fragebogenbasierten Daten zu 
verknüpfen.       

Darüber hinaus wurden außerhalb der randomisierten Studie zusätzlich für die 
Prozessevaluation Befragungen von Patient:innen in einer für die Studie eingerichteten 
CED-Spezialambulanz an der Universitätsklinik Schleswig-Holstein Campus Kiel erhoben, 
um so zusätzliche Informationen von den behandelnden Ärzt:innen, der CED-FA und den 
Patient:innen im Rahmen dieser offenen Anbindung an eine CED-Spezialambulanz mit 
CED-FA als Therapieintervention gewinnen zu können.  

Die Analyse der Zielgrößen (Outcome-Parameter) erfolgte sowohl auf Basis eines 
Intention-to-treat (ITT)- als auch eines per-protocol (PP)-Ansatzes. Die ITT-Population 
umfasst alle Patient:innen, die unter gültigen Einschlusskriterien randomisiert wurden und 
deren Einverständniserklärung bis zum Studienende nicht zurückgezogen wurde. Fehlende 
Werte aufgrund von unvollständig ausgefüllten Fragebögen oder Studienabbrüchen/Lost 
to Follow-up wurden imputiert. Die PP-Population beinhaltet hingegen ausschließlich 
Patient:innen, die alle im Rahmen von CEDBio-Assist vorgesehenen Termine wahrgenommen 
haben. Fehlende Werte aufgrund von unvollständig ausgefüllten Fragebögen wurden in 
dieser Analyse fallweise ausgeschlossen.  

Um zu untersuchen, ob und inwiefern sich die Intervention unterschiedlich auf 
verschiedene Teilpopulationen ausgewirkt hat, wurden hinsichtlich des 
Hauptzielparameters sIBDQ und der generischen Lebensqualität post-hoc definierte 
Subgruppenanalysen durchgeführt. Diese waren Schwere der Erkrankung (sIBDQ<5, aktive 
CED, EQ-VAS < Median und IMET < Median), Biologika Therapie/Art der CED (neues 
Biologikum zu Baseline und nur MC-Patienten), Art des Studienzentrums (Studienzentren 
ohne frühere CED-FA und ohne größtes Studienzentrum) und soziodemographische 
Faktoren (nur Frauen und niedriger Bildungsstand), die jeweils auf Basis der PP-Population 
durchgeführt wurden. Bei den Subgruppenanalysen wurden keine Interaktionstests 
durchgeführt. Die Subgruppenanalysen wurden analog zur Analyse der Gesamtstichprobe 
unter Kontrolle für den Baseline-Wert der jeweiligen Zielgröße vorgenommen. 

Zur Auswertung der im Rahmen der Effekt- und gesundheitsökonomischen Evaluation 
relevanten Zielgrößen wird zwischen verschiedenen (Teil-)Stichproben unterschieden. Die 
beschriebene Untersuchung von Patient:innen- und Ärzt:innen berichteten Zielgrößen 
bezieht sich auf alle am Projekt teilnehmenden CED-Erkrankten (Gesamtstichprobe) (IG1 
vs. KG1). Um zu untersuchen, ob und inwiefern sich die Intervention unterschiedlich auf 
verschiedene Teilpopulationen ausgewirkt hat, wurden hinsichtlich des 
Hauptzielparameters sIBDQ und der generischen Lebensqualität verschiedene 
Subgruppenanalysen durchgeführt. Zur Risikoadjustierung (z. B. zur Kontrolle bei einer 
möglichen Kontaminierung der Kontrollgruppe) werden die Vergleiche um einen dritten 
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Vergleich ergänzt. Zu diesem Zweck wurde eine künstliche Kontrollgruppe, die aus TK-
Versicherten besteht, welche die Einschlusskriterien für CEDBio-Assist erfüllen, jedoch nicht 
an dem Projekt teilnahmen, gebildet. Diese dritte, künstliche Kontrollgruppe wird im 
Folgenden als Kontrollgruppe 3 (KG3) bezeichnet. Zur Auswertung der Routinedaten in 
dieser Kontrollgruppe 3 (KG3) wurden die geplanten Abstände für die Betreuungstermine, 
d.h. jeweils 6 Monate ab Beobachtungsbeginn, als Berechnungsgrundlage herangezogen 
(vgl. Tabelle 2, S. 10 im Evaluationsbericht). Für Mitglieder der KG3 wurde der 
Beobachtungsbeginn auf den dem durchschnittlichen Beitrittsdatum der Projekt-
teilnehmenden der IG2 am nächsten liegenden Quartalsbeginn festgesetzt. Dies war der 
01.04.2020. Bei der Zusammenstellung der KG3 konnten die Haupteinschlusskriterien mit 
CED-Diagnose, Alter > 18 Jahre und begleitende Biologika-Therapie ebenfalls 
berücksichtigt werden, wobei allerdings die Nebenkriterien der Studienpatienten mit 
Prednisolon > 20 mg oder lebensbegrenzender Komorbidität bei Einschluss nicht in 
gleicher Weise berücksichtigt werden konnten, was bei der großen Patientenzahl der KG3 
aber die Vergleichbarkeit dadurch nicht prinzipiell einschränkt.   
 
5.3 Analysestrategie für die Prozessevaluation 

Die Prozessevaluation erfolgt zum einen durch eine deskriptive Auswertung der 
Zufriedenheitsfragebögen „CED-FA“ (vgl. Anlage 8 und Anlage 9 im Evaluationsbericht) 
und „Patient“ (vgl. Anlage 10 und Anlage 11 im Evaluationsbericht), welche zu jeweils zwei 
Messzeitpunkten in den rekrutierten Praxen bzw. in der IG1 erhoben wurden (vgl. 
Evaluationsbericht S.18).  

Zum anderen erfolgt die Auswertung qualitativ im Rahmen einer gezielt implementierten 
Einzelfallstudie. Hierzu wurde vom Konsortialpartner UKSH, Campus Kiel, begleitend zum 
Projekt beispielhaft das Modell einer CED-Sprechstunde als Modellambulanz etabliert. Die 
CED-Patient:innen wurden in dieser Modellambulanz entsprechend des Vorgehens in der 
CEDBio-Assist Studie allerdings in einer offenen Begleitstudie rekrutiert und betreut. Die mit 
Fragebögen (vgl. Anlage 12 und Anlage 13 im Evaluationsbericht) erfassten 
Einschätzungen der CED-FA und der Ärzte wurden qualitativ ausgewertet (Tabelle 3). Diese 
„UKSH-Stichprobe“ wurde in der Ergebnis- und ökonomischen Evaluation nicht 
berücksichtigt und hat ausschließlich zum Ziel, Erkenntnisse darüber zu generieren, wie 
sich eine CED-FA geleitete CED-Sprechstunde im Praxisalltag umsetzen lässt (vgl. Abschnitt 
2.4, S. 18 im Evaluationsbericht). 
 
5.4 Statistische Analysen 

Die durchgeführten Vergleiche der Interventions- und Kontrollgruppen erfolgten sowohl 
für die fragebogen- als auch für die routinedatenbasierten Zielgrößen mittels 
generalisierter linearer Modelle (GLM). GLM sind eine Erweiterung des klassischen 
linearen Regressionsmodells, die das Skalenniveau und die Verteilung des jeweiligen 
Outcomes berücksichtigen. GLM werden verwendet, da die mit OLS-Regressionen 
verbundene Normalverteilungsannahme des Fehlerterms bei nicht normalverteilten 
Zielgrößen oft unplausibel erscheint. 

Da angenommen wird, dass aus derselben Praxis stammende Observationen miteinander 
korrelieren, wurden clusterrobuste Standardfehler berechnet. Zudem wurde in den 
Regressionen für den Wert der jeweiligen Zielvariable unter Berücksichtigung der 
Baseline-Messung kontrolliert, da dieser auch bei nicht signifikanten Unterschieden zur 
Baseline-Messung ein wichtiger Störfaktor sein kann. 

Fehlende Werte, insbesondere aufgrund von Studienabbrüchen/Lost to Follow-up, 
wurden im Rahmen der ITT-Analyse für die Auswertung der fragebogenbasierten 
Zielvariablen mittels multipler Imputation geschätzt. Hierzu wurde für Interventions- und 
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Kontrollgruppe separat imputiert27 wobei das Verfahren Multivariate Imputation by 
Chained Equations (mice) angewendet wurde28. 

Im Rahmen der durchgeführten Analysen wurde gemäß Studienprotokoll immer nur der 
Effekt eines bestimmten Messzeitpunkts untersucht. Dabei wurde mittels GLM für die 
Baseline-Messung kontrolliert. Die Baseline-Messung wurde im Wide-Format als weitere 
Variable zum Datensatz hinzugefügt. Alle Regressionen wurden getrennt für jeden 
Zielparameter und jeden untersuchten Messzeitpunkt (Monat 6, Monat 12, Monat 18) 
durchgeführt. 

Zur zusätzlichen Risikoadjustierung wurde für den Vergleich von IG2 und KG3 eine 
Difference-in-Difference-Regression (DiD) mit über entropy balancing ermittelten 
Gewichten durchgeführt, bei deren Verwendung der Mittelwert und die Varianz 
beobachtbarer Variablen angeglichen werden. Dieses Verfahren hat den Vorteil, dass auch 
für unbeobachtbare Störfaktoren kontrolliert werden kann29. 

Um den weiteren Vergleich von IG2 und KG3 zu ermöglichen, wurden für Letztere mittels 
entropy balancing Gewichte erstellt, bei deren Verwendung der Mittelwert und die 
Varianz der sozioökonomischen Variablen Alter und Geschlecht, sowie verschiedener 
Maße der allgemeinen- und krankheitsspezifischen (Ko-)morbidität im Jahr vor 
Studieneinschluss bezüglich der Anteile in der KG3 angeglichen werden (vgl. 
Evaluationsbericht S. 17). Somit ist die KG3 als synthetische Kontrollgruppe der IG2 zu 
verstehen. 

Die statistischen Analysen wurden in R Version 4.2.1 durchgeführt30. Für die multiple 
Imputation von fehlenden Werten wurde das Paket mice von van Buuren & Groothuis-
Oudshoorn28 verwendet. Zur Schätzung und Auswertung der GLM wurden die Pakete 
miceadds31, pscl32, MASS33, lmtest 34 und margins35 verwendet. Das entropy balancing 
erfolgte mittels des Pakets WeightIt von Greifer36.  
 

6. Projektergebnisse 
6.1 Stichprobencharakteristika und Zielvariablen - Scores zu Baseline  

Innerhalb dieses RCT (CEDBio-Assist Studie) gehörten von den 1066 Studienteilnehmer:innen 
540 der Interventionsgruppe und 526 der Kontrollgruppe an. Für insgesamt 529 der 
Projektteilnehmenden lagen darüber hinaus vollständige Abrechnungsdaten der TK zur 
Baseline vor, wovon 273 zur Interventionsgruppe und 256 zur Kontrollgruppe zählten. 

Tabelle 4 stellt die Baseline-Charakteristika der Interventions- und Kontrollgruppe in der 
Gesamtstichprobe (IG1 und KG1) sowie in der TK-Teilstichprobe (IG2 und KG2) gegenüber. 
Interventions- und Kontrollgruppen weisen eine ähnliche Merkmalsverteilung in Bezug auf 
Alter, Ausbildung, Raucherstatus, Art der CED, Krankheitsverlauf und Zufriedenheit mit der 
medizinischen Versorgung auf 

Bei der Betrachtung ausgewählter Zielvariablen zur Baseline zeigt sich, dass die Inter-
ventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe etwas kränker ist und eine geringere 
Lebensqualität aufweist. Dies äußert sich in einem etwas niedrigeren durchschnittlichen 
sIBDQ-Score der IG1 von 4,92 im Vergleich zur KG1 mit 5,12 (p-Wert: 0,008). Auch 
zwischen IG2 und KG2 unterscheidet sich der sIBDQ zur Baseline signifikant (p-Wert: 
0,001). Auch die Krankheitsaktivität ist in der IG1 und der IG2 tendenziell höher als in der 
KG1 und KG2. Die Unterschiede sind jedoch ausschließlich in der MC-Population, 
gemessen über den HBI, signifikant. 
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Tabelle 4: Stichprobencharakteristika und Zielvariablen-Scores zu Baseline in der Interventions- und Kontrollgruppe in der Gesamtstichprobe 
(IG1 vs. KG1) und bei der TK-Teilstichprobe (IG2 vs. KG2) 

 

∆ IG1 - KG1

Ø (sd)/ Anteil %NA % NA Ø (sd)/ Anteil %NA Ø (sd)/ Anteil %NA
Allgemein

Anzahl 540 273 256
Ø Alter 40,59 (13,65) 0,00 % 0,00 % 0,298 40,54 (13,78) 0,00 % 39,25 (13,74) 0,00 % 0,281
% männlich 44,81 % 0,00 % 0,00 % 0,079 * 50,18 % 0,00 % 53,52 % 0,00 % 0,443
% Raucher 18,15 % 0,00 % 0,19 % 0,446 16,12 % 0,00 % 11,76 % 0,39 % 0,150

Höchster Schulabschluss
% (Fach-)Hochschulreife 52,24 % 5,00 % 5,32 % 60,61 % 3,30 % 55,92 % 4,30 %
% niedriger als (Fach-)Hochschulreife 46,98 % 5,00 % 5,32 % 38,64 % 3,30 % 42,45 % 4,30 %
% anderer Schulabschluss (z. B. ausländisch) 0,78 % 5,00 % 5,32 % 0,76 % 3,30 % 1,63 % 4,30 %

Art der CED
% Morbus Crohn 55,74 % 0,00 % 0,00 % 50,92 % 0,00 % 54,30 % 0,00 %
% Colitis ulcerosa 43,52 % 0,00 % 0,00 % 0,148 48,35 % 0,00 % 42,97 % 0,00 % 0,120
% Colitis indeterminata 0,74 % 0,00 % 0,00 % 0,73 % 0,00 % 2,73 % 0,00 %

Krankheitsverlauf
Ø Jahre seit Erstdiagnose 11,67 (10,04) 0,37 % 2,28 % 0,127 11,65 (10,30) 0,37 % 11,71 (10,12) 1,95 % 0,945
% vor Baseline jemals Biologika erhalten 93,31 % 0,37 % 0,19 % 0,248 91,94 % 0,00 % 92,55 % 0,39 % 0,794
Ø Anzahl Biologikatherapien vor Studienbeginn 1,83 (1,14) 0,37 % 0,57 % 0,158 1,86 (1,19) 0,00 % 173,52 % 1,17 % 0,210
% neue Biologikatherapie zu Studienbeginn 12,25 % 6,30 % 5,89 % 0,485 12,36 % 5,13 % 13,11 % 4,69 % 0,798

Zufriedenheit mit medizinischer Versorgung
Ø Zufriedenheit10, 12 8,71 (1,53) 0,56 % 0,76 % 0,707 8,56 (1,63) 0,00 % 8,56 (1,56) 0,78 % 0,992

Lebensqualität
Ø sIBDQ2,12 4,92 (1,22) 0,93 % 0,38 % 0,008 *** 4,89 (1,23) 1,10 % 5,25 (1,12) 0,39 % 0,001 ***
Ø EQ-5D-5L3,12 0,85 (0,19) 0,56 % 0,38 % 0,121 0,85 (0,17) 0,00 % 0,88 (0,16) 0,00 % 0,018 **
Ø EQ VAS11,12 70,38 (18,33) 0,56 % 0,38 % 0,002 *** 69,60 (18,17) 0,00 % 74,82 (0,16) 0,39 % 0,000 ***

Krankheitsaktivität
Ø HBI4,13 4,61 (4,27) 2,33 % 3,02 % 0,047 ** 4,75 (4,55) 2,16 % 3,43 (3,32) 3,60 % 0,007 ***
Ø pMAYO5,13 2,76 (2,27) 0,00 % 0,00 % 0,173 2,80 (2,24) 0,00 % 2,35 (2,03) 0,00 % 0,104

Selbstmanagement
Ø heiQ Selbstüberwachung/ Krankheitsverständnis6,12 3,24 (0,43) 0,74 % 0,95 % 0,976 3,20 (0,44) 0,00 % 3,24 (0,45) 1,17 % 0,374
Ø heiQ konstruktive Einstellung6,12 3,38 (0,54) 0,56 % 0,95 % 0,629 3,36 (0,56) 0,00 % 3,47 (0,51) 1,17 % 0,011 **
Ø heiQ emotionales Wohlbefinden6,13 1,98 (0,67) 0,56 % 0,38 % 0,336 2,02 (0,69) 0,00 % 1,88 (0,65) 0,39 % 0,026 **

Einschränkungen der sozialen Teilhabe
Ø IMET7,13 22,02 (20,06) 2,96 % 2,09 % 0,001 *** 22,16 (19,78) 0,73 % 16,32 (17,78) 1,95 % 0,000 ***

Zufriedenheit mit der Arzneimitteltherapie
Ø SIMS-D8,12 12,62 (4,27) 2,59 % 1,90 % 0,076 * 12,58 (4,03) 1,47 % 12,78 (4,24) 1,95 % 0,573

Adhärenz
Ø MARS-D9,12 23,85 (1,87) 16,11 % 16,92 % 0,087 * 23,90 (1,84) 15,75 % 24,07 (1,59) 14,45 % 0,298

1 p-Wert: Entspricht t-Test bei kardinalen Variablen bzw. χ²-Test bei kategorischen Variablen; Wertebereich: 2 1–7, 3 -0,661–1, 4 0–∞, 5 0–9, 6 1–4, 7 0–90, 8 0–17, 9 5–25 10 0–10, 11 0–100                     12 höher = besser
  Signifikanzniveau: *10 %; **5 %; ***1 %     13 höher = schlechter

p-Wert1 p-Wert1

0,766 0,415

IG1 vs. KG1 IG2 vs. KG2
IG1 IG2 KG2 ∆ IG2 - KG2KG1

Ø (sd)/ Anteil 

526
41,48 (14,18)

50,19 %
16,38 %

51,20 %
47,59 %
1,20 %

56,65 %
41,25 %
2,09 %

12,63 (10,37)
91,43 %

1,73 (1,13)
13,74 %

8,67 (1,51)

5,12 (1,18)
0,87 (0,18)

73,68 (16,59)

18,16 (18,70)

13,08 (4,08)

24,06 (1,70)

3,92 (4,18)
2,48 (2,07)

3,24 (0,45)
3,40 (0,56)
1,94 (0,67)



Akronym: CED Bio-Assist 
Förderkennzeichen: 01NVF18006 
 

Ergebnisbericht 28

6.2 Ergebnisse zu der Versorgungssituation und den psychosozialen Problemfeldern in 
der Interventionsgruppe – Effektevaluation Teil I 

Daneben ist die Gesamtkohorte auch dadurch charakterisiert, dass sich in beiden Gruppen 
(IG1 und KG1) schon zu Studienbeginn eine sehr große Zufriedenheit mit der aktuellen 
medizinischen Versorgung mit Werten von 8,71 und 8,67 (auf einer Skala von 0-10) zeigt, 
was bei der Beurteilung der Effekte im Studienverlauf berücksichtigt werden muss, da 
dadurch in der Gesamtgruppe das Verbesserungspotential eingeschränkt sein könnte 
(Tabelle 5). 

Um die Patient:innenstichprobe einzuordnen und die Repräsentativität zeigen zu können, 
wurden die teilnehmenden CED-Patient:innen mit der Kontrollgruppe 3 (KG3), die aus TK-
versicherten CED-Patient:innen gebildet wurde, verglichen. Insgesamt sind die an CEDBio-

Assist teilnehmenden TK-Versicherten hinsichtlich ihrer soziodemografischen Merkmale 
und der Art der CED-Erkrankung mit der ungewichteten KG3 vergleichbar. Jedoch 
unterscheidet sich die Art der Biologika-Therapie zwischen den Gruppen. Während 41,0 % 
der Projektteilnehmenden im Jahr vor Projekteinschluss eine Therapie mit Infliximab 
erhielten, waren es in der ungewichteten KG3 nur 25,2 % (vgl. Abschnitt 3.1.3.3, S.  im 
Evaluationsbericht). 
 
Tabelle 5: Zufriedenheit mit der medizinischen Versorgung bei Baseline und im Verlauf 

 
 

Im Rahmen von CEDBio-Assist werden in der Interventionsgruppe 15 Problemfelder 
berücksichtigt (Tabelle 6). Wurde ein Problemfeld als „aktiv“ identifiziert, sollten mögliche 
Hilfsangebote angesprochen werden. Zu Projektbeginn zeigte sich unter den IG-
Mitgliedern ein Unterstützungsbedarf von durchschnittlich 2,3 Problemfeldern (SD = 2,7; 
Range: 0-13). Knapp ein Drittel der Interventionsgruppen-Mitglieder (166 von 533) zeigte 
kein aktives Problemfeld. 

Diese Befragung zu den Problemfeldern in der Interventionsgruppe wurde nach 9 
Monaten auch noch einmal durchgeführt (Tabelle 6). Dabei zeigte sich, dass in statistisch 
signifikanter Weise die Ausprägung der Anzahl der Problemfelder von durchschnittlich 2,1 
auf 1,5 (p<0,01) gesunken ist. 

Ø (SD)/Anteil N Ø (SD)/Anteil N

Zufriedenheit mit der medizinischen Versorgung der CED (0 = "überhaupt nicht", 10 = "voll und ganz")
Baseline 8,71 (1,53) 537 8,67 (1,51) 522
Monat 6 8,89 (1,46) 497 8,83 (1,39) 508 0,032 0,678
Monat 12 9,01 (1,42) 460 8,76 (1,53) 478 0,236 0,009 ***
Monat 18 9,03 (1,36) 420 8,88 (1,35) 444 0,120 0,128

1Signifikanzniveau: *10%; **5%; ***1%         
2Effekt der Interventionsgruppenzugehörigkeit in OLS Regression mit Cluster-robusten Standardfehlern und Kontrolle für Baseline-Wert

IG1 KG1
Interventionseffekt aus 

Regressionsmodell2

Marginaler 
Effekt P-Wert1
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Tabelle 6: CEDBio-Assist Studie
 
- Ergebnisse zu den psychosozialen Problemfeldern in der 

Interventionsgruppe 

 
 
Tabelle 7: Zufriedenheit der Patient:innen mit der CED-Fachassistenz im 
Interventionsarm 

 
 

Baseline (N = 481) 9m (N = 481)

gefährdete Teilhabe Arbeitsleben1 425 23,8 % (101) 22,1 % (94) 0,464
Einschränkung Freizeit 477 18,0 % (86) 7,5 % (36) <0,001
Einschränkung Ernährung 478 16,5 % (79) 10,6 % (51) 0,003
Einschränkung Sexualität 464 16,8 % (78) 10,3 % (48) <0,001
erhöhte Müdigkeit 479 16,1 % (77) 13,4 % (64) 0,171
Einschränkung Alltagsaktivität 476 16,4 % (78) 11,3 % (54) 0,008
erhöhte Depressivität 479 15,4 % (74) 13,8  % (66) 0,45
erhöhte Angst 478 15,2 % (73) 13,6 % (65) 0,434
anhaltende Stressbelastung 477 15,7 % (75) 14,6 % (70) 0,635
Rauchen bei MC 479 14,6 % (70) 14,4 % (69) 1
Informationsdefizit 475 11,8 % (56) 3,4 % (16) <0,001
Schwierigkeiten mit Krankenkasse 471 10,5 % (51) 12,4 % (59) 0,229
Schwierigkeiten mit Medikation 467 10,5 % (49) 6,0 % (28) 0,008
Einschränkung enge Beziehungen 477 8,4 % (40) 5,4 % (26) 0,035
finanzielle Probleme 478 6,3 % (30) 6,3 % (30) 1
mittlere Anzahl aktiver Problemfelder 479 2,1 (2,5) 1,5 (2,3) <0,001²
1 ohne berentete Personen
² t-Test gepaart

Psychosoziales Problemfeld PF aktiv                               
% (N) / Ø (sd)

PF aktiv                               
% (N) / Ø (sd)

Valid N
Signifikanz 

Veränderung 
McNemar
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Abbildung 5: Zufriedenheit der CED-Fachassistenzen im Rahmen von CEDBio-Assist 
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Darüber hinaus wurde die Zufriedenheit der Patient:innen mit dem Verhalten der CED-FA 
im Interventionsarm bei Monat 9 und Monat 18 erfragt (Tabelle 7). Die Zufriedenheit der 
Befragten hinsichtlich der zehn erfassten Aspekte in dem für die betreuende CED-FA nicht 
einzusehenden Fragebogen erwies sich zu beiden Erhebungen als vergleichbar hoch. Der 
Anteil unzufriedener Patient:innen lag bei sieben Aspekten maximal bei 1 %, bei den 
übrigen unter 10 %. Diese Beurteilung der Patient:innen im Hinblick auf die Fähigkeiten, 
den Umgang und den Einsatz der CED-FA zeigt auch im Verlauf der Studie eine erfreulich 
hohe Akzeptanz in den allermeisten Aspekten (Tabelle 7).  

Daneben wurden die beteiligten CED-FA auch nach ihrer abschließenden Einschätzung von 
verschiedenen Aspekten ihrer eigenen Tätigkeit im Rahmen der Studie CEDBio-Assist befragt 
(Abbildung 5). 

Für die fünf Aspekte Spaß, Nützlichkeit, gelungene Betreuungsgespräche, erfolgreiche 
Unterstützung der Patient:innen und Wertschätzung vonseiten der Patient:innen fanden 
sich zu beiden Messzeitpunkten Zustimmungswerte der CED-FA („voll und ganz“ bzw. 
„eher“) von über 90 %. Kritischer wurden die beiden Aspekte zeitliche sowie räumliche 
Ressourcen für Gespräche sowie der Aspekt Anerkennung durch die Ärzt:innenschaft 
bewertet: etwa 20 bis 30 % der CED-FA zeigten sich hier eher unzufrieden.  
 
6.3 Interventionseffekte auf die Lebensqualität – Effektevaluation Teil II 

Der sIBDQ misst die krankheitsspezifische Lebensqualität von Patient:innen und dieser ist 
als Hauptzielparameter im CEDBio-Assist-Projekt im Verlauf von Baseline über 6, 12 und 18 
Monate im Vergleich von Interventions- und Kontrollgruppe in Tabelle 8 dargestellt.  
 
Tabelle 8: sIBDQ im Verlauf in der ITT-Analyse in der Gesamtgruppe (IG1 vs. KG1) 

 

Signifikanzniveau: *10%; **5%; ***1%; Wertebereich: 21–7; 12höher = besser   
 

Der marginale Interventionseffekt von 0,055 (Monat 6), 0,028 (Monat 12) und 0,024 
(Monat 18) ist zwar zugunsten der Interventionsgruppe positiv, jedoch ist dieser zu keinem 
der Messzeitpunkte signifikant. Die PP-Analyse führt zu einem ähnlichen Ergebnis. 

In Tabelle 9 und Tabelle 10 sind die gesamten Patient:innen- und Arzt/Ärztin-berichteten 
Outcome-Parameter in der ITT-Analyse der Gesamtgruppe im Vergleich von IG1 und KG1 
zusammenfasend dargestellt, wobei sich hier keine wesentlichen Zusatzeffekte in der ITT-
Analyse der Gesamtgruppe zeigten. 

Die klinischen Outcomes zur Krankheitsaktivität mit den beiden Aktivitätsindizes für MC 
(HBI) und CU (pMayo) sind in Tabelle 10 dargestellt. Der durchschnittliche HBI der MC-
Patient:innen in der IG1 betrug zu Baseline nach Imputation fehlender Antworten in der 
IG1 4,61. Die MC-Patient:innen in der KG1 wiesen zur Baseline nach Imputation mit einem 
durchschnittlichen HBI von 3,90 eine etwas niedrigere Krankheitsaktivität auf. Im Verlauf 
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sank der durchschnittliche HBI in beiden Gruppen. Zu Monat 18 betrug dieser nach 
Imputation 3,82 in der IG1 und 3,59 in der KG1. Auch die PP-Analyse ergab keinen 
signifikanten Interventionseffekt. 
 
Tabelle 9: Ergebnisse der ITT-Analyse für den Vergleich von IG1 und KG1 
(patient:innenberichtete Outcomes) 

 

Ø (sd)/Anteil N Ø (sd)/Anteil N Ø (sd)/Anteil N Ø (sd)/Anteil N

Baseline 4,92 (1,22) 535 5,12 (1,18) 524 4,92 (1,21) 540 5,12 (1,18) 526
Monat 6 5,24 (1,11) 497 5,26 (1,16) 510 5,19 (1,11) 540 5,26 (1,15) 526 0,055 0,275
Monat 12 5,26 (1,15) 471 5,35 (1,15) 478 5,22 (1,13) 540 5,31 (1,14) 526 0,028 0,666
Monat 18 5,32 (1,17) 451 5,37 (1,14) 452 5,23 (1,14) 540 5,31 (1,12) 526 0,024 0,529

Baseline 0,85 (0,19) 537 0,87 (0,18) 524 0,85 (0,19) 540 0,87 (0,18) 526
Monat 6 0,89 (0,14) 503 0,88 (0,18) 512 0,88 (0,14) 540 0,88 (0,18) 526 0,007 0,206
Monat 12 0,88 (0,17) 475 0,89 (0,19) 480 0,87 (0,17) 540 0,88 (0,19) 526 −0,000 0,927
Monat 18 0,89 (0,16) 453 0,90 (0,15) 452 0,88 (0,16) 540 0,89 (0,15) 526 −0,004 0,521

EQ VAS8,11

Baseline 70,38 (18,33) 537 73,68 (16,59) 524 70,36 (18,34) 540 73,65 (16,62) 526
Monat 6 74,70 (16,79) 504 75,32 (16,65) 511 74,57 (16,86) 540 75,27 (16,59) 526 0,840 0,232
Monat 12 74,88 (17,52) 474 75,94 (18,02) 481 74,50 (17,55) 540 75,31 (18,23) 526 0,878 0,452
Monat 18 75,17 (17,28) 453 76,58 (16,88) 454 74,11 (17,46) 540 75,82 (16,98) 526 −0,134 0,804

Baseline 3,24 (0,43) 536 3,24 (0,45) 521 3,24 (0,43) 540 3,24 (0,45) 526
Monat 6 3,35 (0,40) 502 3,32 (0,43) 512 3,34 (0,40) 540 3,32 (0,43) 526 0,025 0,280
Monat 12 3,41 (0,40) 469 3,36 (0,44) 481 3,39 (0,41) 540 3,34 (0,45) 526 0,048 0,046 **
Monat 18 3,42 (0,42) 453 3,40 (0,42) 451 3,39 (0,44) 540 3,37 (0,43) 526 0,026 0,358

Baseline 3,38 (0,54) 537 3,40 (0,56) 521 3,38 (0,54) 540 3,40 (0,56) 526
Monat 6 3,47 (0,54) 504 3,46 (0,56) 512 3,46 (0,53) 540 3,46 (0,56) 526 −0,023 0,327
Monat 12 3,50 (0,54) 472 3,47 (0,56) 479 3,48 (0,54) 540 3,45 (0,55) 526 −0,006 0,743
Monat 18 3,49 (0,55) 453 3,50 (0,53) 450 3,46 (0,54) 540 3,47 (0,53) 526 −0,021 0,423

Baseline 1,98 (0,67) 537 1,94 (0,67) 524 1,98 (0,67) 540 1,94 (0,67) 526
Monat 6 1,85 (0,66) 502 1,87 (0,69) 512 1,86 (0,65) 540 1,87 (0,68) 526 −0,016 0,206
Monat 12 1,79 (0,67) 474 1,80 (0,65) 481 1,81 (0,66) 540 1,82 (0,64) 526 −0,029 0,265
Monat 18 1,78 (0,67) 452 1,78 (0,65) 453 1,82 (0,66) 540 1,82 (0,65) 526 −0,023 0,562

Baseline 22,02 (20,06) 524 18,16 (18,70) 515 22,12 (19,95) 540 18,20 (18,59) 526
Monat 6 15,90 (16,57) 494 15,84 (18,37) 503 16,08 (16,32) 540 15,69 (18,15) 526 −1,164 0,354
Monat 12 15,29 (16,54) 463 15,04 (18,28) 475 15,99 (16,40) 540 15,23 (17,86) 526 −0,782 0,645
Monat 18 15,69 (17,13) 439 14,66 (18,03) 450 16,78 (16,78) 540 15,04 (17,36) 526 0,197 0,787

Baseline 12,62 (4,27) 526 13,08 (4,08) 516 12,60 (4,27) 540 13,05 (4,08) 526
Monat 6 13,76 (3,89) 488 13,46 (4,30) 506 13,57 (3,98) 540 13,39 (4,31) 526 0,173 0,579
Monat 12 14,50 (3,77) 464 13,96 (4,02) 470 14,18 (3,89) 540 13,75 (4,05) 526 0,279 0,236
Monat 18 14,80 (3,38) 448 14,10 (4,03) 441 14,35 (3,66) 540 13,54 (4,33) 526 0,860 0,002 ***

Baseline 23,85 (1,87) 453 24,06 (1,70) 437 23,72 (1,96) 540 23,89 (1,82) 526
Monat 6 24,17 (1,41) 433 24,08 (1,69) 433 23,98 (1,67) 540 23,91 (1,87) 526 −0,054 0,595
Monat 12 24,17 (1,65) 402 24,17 (1,77) 393 23,76 (2,15) 540 23,73 (2,29) 526 −0,003 0,915
Monat 18 24,21 (1,54) 396 24,09 (1,96) 380 23,85 (1,90) 540 23,69 (2,32) 526 −0,199 0,261

Baseline 15,43% 538 15,11% 523 15,45% 540 15,10% 526
Monat 6 4,72% 508 5,06% 514 5,24% 540 5,16% 526 0,014 12 0,987
Monat 12 4,20% 476 4,99% 481 5,40% 540 5,40% 526 0,022 12 0,980
Monat 18 3,96% 455 3,74% 455 5,00% 540 4,92% 526 −0,082 12 0,958

1   Signifikanzniveau: *10 %; **5 %; ***1 %         Wertebereich: 2 1–7, 3 −0,661–1, 4 1–4, 5 0–90, 6 0–17, 7 5–25, 8 0–100                                
9   basierend auf dem Koeffizienten der Variable Dg (Interventionsgruppenzugehörigkeit, vgl. Abschnitt 2.3.5)  
10 höher = schlechter/ 11 höher = besser          
12 in Prozentpunkten        

Marginaler 
Effekt p-Wert1

IG1 vs. KG1 nach Imputation

IG1 KG1 IG1 KG1
Interventionseffekt aus 

Regressionsmodell9

sIBDQ2,11

EQ-5D-5L Index3,11

heiQ Selbstüberwachung/ 
Krankheitsverständnis4,11

heiQ konstruktive Einstellung4,11

heiQ emotionales Wohlbefinden4,10

IMET5,10

Krankenhausaufenthalt wegen CED8

SIMS-D6,11

MARS-D7,11
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Tabelle 10: Ergebnisse der ITT-Analyse für den Vergleich von IG1 und KG1 
(ärzt:innenberichtete Outcomes) 

 
 

Die CU-Patient:innen in der IG1 wiesen zur Baseline einen durchschnittlichen pMAYO von 
2,76 auf. In der KG1 war die Krankheitsaktivität mit 2,48 etwas niedriger (Tabelle 10). Auch 
hier sank die Krankheitsaktivität im Verlauf in beiden Gruppen, sodass der pMAYO zu 
Monat 18 nach Imputation 1,89 in der IG1 und 1,62 in der KG1 betrug. Der auf Basis der 
ITT-Analyse geschätzte marginale Effekt beträgt zu Monat 6 −0,275 zugunsten der 
Interventionsgruppe und ist auf dem 5%-Niveau signifikant (p-Wert: 0,045). Die PP-
Analyse führt zu einem ähnlich großen Effekt von −0,302 (p-Wert: 0,021) zu Monat 6. Im 
weiteren Verlauf verliert sich diese Verbesserung in der Interventionsgruppe jedoch 
wieder, das Vorzeichen wird positiv und der Effekt ist nicht mehr signifikant von 0 
verschieden. 

Auf dieser Basis befanden sich in der ITT-Population zur steroidfreien Remission bei 
Baseline nach Imputation 35,04 % der IG1 in steroidfreier Remission und 38,12 % der KG1. 
Zu Monat 18 befanden sich 53,50 % der IG1 in steroidfreier Remission und 59,01 % der 
KG1. Auch hier konnte auf Basis der ITT-Analyse kein signifikanter Interventionseffekt 
festgestellt werden (vgl. Tabelle 10). Die PP-Analyse ergab ausschließlich zu Monat 18 
einen auf dem 5%-Niveau signifikanten Effekt von −7,138 Prozentpunkten zugunsten der 
Kontrollgruppe (p-Wert: 0,026). Innerhalb des Beobachtungszeitraums sank der Anteil von 
CED-bedingten Hospitalisierungen nach Imputation von 5,24 % (Monat 6) auf 5,0 % 
(Monat 18) in der IG1 und von 5,16 % (Monat 6) auf 4,92 % (Monat 18) in der KG1. Sowohl 
ITT- als auch PP-Analyse ließen auf keinen signifikanten Effekt durch die Intervention 
schließen. 

In weiteren Analysen wurden nur die Patient:innen mit einer eingeschränkten 
(unterdurchschnittlichen) Lebensqualität betrachtet, da sich in der Gesamtgruppe 
insgesamt schon bei Baseline eine relativ hohe Lebensqualität fand (Tabelle 4) und die 
Patient:innen eine sehr hohe Zufriedenheit mit der medizinischen Betreuung berichteten 
(Tabelle 5). Diese Ausgangslage kann bewirkt haben, dass der positive Effekt der 
zusätzlichen CED-FA Betreuung in der Gesamtgruppe so nicht erkennbar wurde. In dieser 

Ø (sd)/Anteil N Ø (sd)/Anteil N Ø (sd)/Anteil N Ø (sd)/Anteil N

Baseline 4,61 (4,27) 294 3,92 (4,18) 289 4,61 (4,26) 295 3,90 (4,18) 290
Monat 6 3,37 (3,47) 285 3,54 (3,91) 279 3,41 (3,49) 295 3,53 (3,88) 288 −0,456 0,143
Monat 12 3,52 (3,76) 262 3,64 (3,83) 260 3,61 (3,71) 292 3,75 (3,84) 293 −0,433 0,130
Monat 18 3,69 (3,94) 254 3,44 (3,65) 244 3,82 (3,93) 293 3,59 (3,63) 289 −0,072 0,667

Baseline 2,76 (2,27) 235 2,48 (2,07) 217 2,76 (2,27) 235 2,48 (2,07) 217
Monat 6 1,74 (1,69) 223 1,94 (1,90) 215 1,77 (1,69) 235 1,94 (1,90) 217 −0,275 0,045 **
Monat 12 1,87 (1,91) 200 1,61 (1,69) 205 1,92 (1,92) 235 1,68 (1,72) 217 0,100 0,453
Monat 18 1,77 (1,74) 193 1,52 (1,83) 199 1,89 (1,76) 235 1,62 (1,85) 217 0,200 0,311

Baseline 37,24% 521 36,58% 514 37,33% 540 36,61% 526
Monat 6 15,31% 516 18,64% 515 15,69% 540 18,69% 526 −3,198 6 0,113
Monat 12 14,50% 476 15,00% 480 15,77% 540 16,54% 526 −0,808 6 0,733
Monat 18 14,25% 456 14,10% 461 15,74% 540 16,02% 526 −0,122 6 0,880

Baseline 34,74% 521 37,47% 499 35,04% 530 38,12% 507
Monat 6 57,09% 508 53,55% 493 56,33% 530 53,41% 505 4,146 6 0,239
Monat 12 54,66% 461 57,97% 464 52,72% 527 55,98% 510 −2,362 6 0,404
Monat 18 56,08% 444 61,82% 440 53,50% 528 59,01% 506 −5,090 6 0,106

Baseline 34,07% 540 29,47% 526 34,07% 540 29,47% 526
Monat 6 27,41% 518 25,00% 516 27,54% 540 24,99% 526 0,560 6 0,806
Monat 12 28,72% 477 22,98% 483 28,68% 540 23,47% 526 3,179 6 0,230
Monat 18 30,22% 460 22,41% 464 31,80% 540 23,25% 526 7,014 6 0,020 **

1 Signifikanzniveau: *10 %; **5 %; ***1 %         Wertebereich: 2 0–∞,3 0–9                           
4 basierend auf dem Koeffizienten der Variable Dg (Interventionsgruppenzugehörigkeit, vgl. Abschnitt 2.3.5)  
5 höher = schlechter        
6 in Prozentpunkten        

IG1 vs. KG1 nach Imputation

IG1 KG1 IG1 KG1
Interventionseffekt aus 

Regressionsmodell4

Marginaler 
Effekt p-Wert1

pMAYO3,5

Steroide

steroidfreie Remission 

extraintestinale Manifestationen

HBI2,5
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Gruppe mit einem reduzierten QoL findet man deutlich positive Effekte der zusätzlichen 
Betreuung durch die CED-FA im Hinblick auf den primären Zielparameter sIBDQ (Tabelle 
11). Für die Patient:innen, deren EQ VAS zu Studienbeginn unterhalb des 
Stichprobenmedians (75) lag, ist ein im zeitlichen Verlauf steigender, signifikanter Effekt 
durch die Intervention auf den sIBDQ beobachtbar (Tabelle 12). 

Für die Patient:innen, deren EQ VAS zu Studienbeginn unterhalb des Stichprobenmedians 
(75) lag (n=484), ist ein im zeitlichen Verlauf steigender, signifikanter Effekt durch die 
Intervention auf den Hauptzielparameter sIBDQ beobachtbar. Dieser liegt zu Monat 6 bei 
0,169 (p-Wert: 0,06); zu Monat 12 bei 0,239 (p-Wert: 0,015) und zu Monat 18 bei 0,258 
(p-Wert: 0,017). Bei den generischen Lebensqualitätsmaßen EQ-5D-5L-Index und EQ VAS 
zeigen sich ebenfalls signifikante Interventionseffekte (Tabelle 12). Der Effekt für den EQ-
5D-5L Index ist zu Monat 6 mit 0,041 (p-Wert: 0,001) am stärksten und nimmt 
anschließend wieder ab. Der Effekt auf den EQ VAS ist zu Monat 6 mit 3,964 (p-Wert: 
0,024) am stärksten und nimmt zu Monat 18 wieder leicht ab. Patient:innen, die zu 
Studienbeginn eine niedrigere Lebensqualität oder Einschränkung in der sozialen Teilhabe 
aufwiesen, profitieren stärker von der Intervention. 
 
Tabelle 11: Ergebnisse zum sIBDQ im Verlauf in der Gruppe der Patienten mit einer 
eingeschränkten Lebensqualität bei Baseline (EQ-VAS < 75) 

 

 

1Signifikanzniveau: *10%; **5%; ***1%         Wertebereich: 21–7, 3-0,661–1, 40–100                                
11höher = schlechter/ 12höher = besser          



Akronym: CED Bio-Assist 
Förderkennzeichen: 01NVF18006 
 

Ergebnisbericht 35

Tabelle 12: Subgruppenanalysen zu Patient:innen mit einer eingeschränkten 
Lebensqualität zu Baseline (EQ-VAS < 75) 

 

 
 

Es wurden auch verschiedene andere von Patient:innen berichtete oder vom Arzt /Ärztin 
dokumentierte Outcomes im Vergleich von der Interventions- und Kontrollgruppe 
untersucht (Tabelle 13). 
 
Tabelle 13: Durchgeführte Subgruppenanalysen 

 
 

In den Subgruppenanalysen bleibt dieses Ergebnis hinsichtlich der Art der CED, der 
Biologika-Therapie, der Art des Studienzentrums sowie soziodemografischer Faktoren 
robust ohne Anhalt für wesentliche Differenzierungen dieser Subgruppen in statistisch 

Ergebnisse der PP Analyse (ohne Imputation)
Subgruppe EQ VAS zur Baseline < 75 (Median)

Ø (SD)/Anteil N Ø (SD)/Anteil N

Patientenberichtet

Baseline 4,24 (1,09) 268 4,31 (1,14) 216
Monat 6 4,83 (1,09) 248 4,69 (1,15) 209 0,169 0,060 *
Monat 12 4,94 (1,12) 221 4,74 (1,20) 189 0,239 0,015 **
Monat 18 5,02 (1,22) 193 4,76 (1,14) 176 0,258 0,017 **

Baseline 0,77 (0,22) 271 0,76 (0,23) 217
Monat 6 0,85 (0,14) 252 0,80 (0,22) 209 0,041 0,001 ***
Monat 12 0,84 (0,19) 222 0,80 (0,24) 189 0,029 0,076 *
Monat 18 0,85 (0,18) 196 0,83 (0,18) 176 0,022 0,125

EQ VAS4,12

Baseline 55,91 (14,13) 271 57,87 (13,06) 217
Monat 6 67,52 (16,96) 253 66,54 (17,67) 209 1,948 0,203
Monat 12 68,82 (17,71) 222 65,82 (19,61) 190 3,964 0,024 **
Monat 18 69,79 (17,87) 196 67,20 (17,70) 177 3,130 0,080 *

                                               
    
            

Interventionseffekt aus 
Regressionsmodell5

Marginaler 
Effekt P-Wert1

IG1 KG1

sIBDQ2,12

EQ-5D-5L Index3,12

1Signifikanzniveau: *10%; **5%; ***1%         Wertebereich: 21–7, 3-0,661–1, 40–100                                
11höher = schlechter/ 12höher = besser          
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signifikanter Art im Hinblick auf die zusätzliche Betreuung durch die CED-FA. 
Demgegenüber zeigt sich auch hier, dass Patient:innen, die zu Studienbeginn bereits eine 
niedrigere Lebensqualität oder Einschränkung in der sozialen Teilhabe aufweisen, stärker 
von der Intervention zu profitieren scheinen.  
 
6.4 Versorgungskosten - Gesundheitsökonomische Evaluation 

Die Kosten für die ambulante Versorgung wurden durch Multiplikation der abgerechneten 
EBM-Punkte mit dem gültigen Orientierungswert des jeweiligen Abrechnungsjahres 
bestimmt (KBV 2021). Hinzu kamen erstattungsfähige Sachkosten, Kosten für ambulante 
Krankenhausaufenthalte und Vergütungen der im Rahmen von CEDBio-Assist zusätzlich 
erbrachten Leistungen. Die durchschnittlichen Gesamtkosten der TK-Versicherten (IG2 vs. 
KG2) waren weitgehend im Verlauf nicht signifikant unterschiedlich, nur bei 12-18 
Monaten zeigte sich tendenziell leicht höhere Kosten in der in der IG2 (Abbildung 6).  
 

 
Abbildung 6: Gesamtkosten der TK-Versicherten im Verlauf 
 

Die durchschnittlichen Kosten für die ambulante Versorgung betrugen in der Vorperiode 
1321 € in der IG2 und 1247 € in der KG2. Zwischen Monat 12 und Monat 18 betrugen die 
ambulanten Kosten 1212 € in der IG2 und 879 € in der KG2. Für die Betreuung einer Person 
aus der IG2 rechneten Studienzentren im Rahmen von CEDBio-Assist durchschnittlich 533 € 
zwischen Baseline Visite und Monat 6, 341 € zwischen Monat 6 und Monat 12 und 330 € 
zwischen Monat 12 und Monat 18 ab. Für die Betreuung einer Person aus der KG2 wurden 
durchschnittlich 259 € zwischen Baseline und Monat 6, 58 € zwischen Monat 6 und Monat 
12 und 57 € zwischen Monat 12 und Monat 18 abgerechnet.  

Hinsichtlich der ökonomischen Zielgrößen ist nur für den Zeitraum der Monate 12 bis 18 
eine Erhöhung der Gesamtkosten in der IG2 im Vergleich zur KG2 zu beobachten. Diese ist 
wiederum auf Unterschiede in den Ausgaben für Arzneimittel und für die stationäre 
Versorgung zurückzuführen, sowie auf die für die Betreuung der Interventionsgruppe 
erfolgte Vergütung. Tabelle 14 fasst die Ergebnisse im Hinblick auf den Vergleich von 
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Krankenkassendaten (IG2 vs. KG2) zusammen und beschreibt im Überblick die 
verschiedenen Kostenarten der Regressionsanalysen für den Vergleich von IG2 und KG2. 
Der Unterschied für den Zeitraum der Monate 12 bis 18 lässt sich durch den Vergleich von 
IG2 und KG3 jedoch nicht bestätigen, sodass er als nicht robust angesehen werden kann 
(Tabelle 15 vgl. Evaluationsbericht Anhang 10). Die gesonderte Betrachtung einzelner 
Kostenbestandteile lässt ausschließlich hinsichtlich der ambulanten Kosten auf eine 
eindeutige Veränderung der Kosten durch die Intervention schließen, was wiederum auf 
die im Rahmen von CEDBio-Assist erfolgte Vergütung zurückgeführt werden kann.  
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Tabelle 14: Ergebnisse des Vergleichs von Krankenkassendaten (IG2 vs. KG2) 

 
  

Ø (sd)/Anteil N Ø  (sd)/Anteil N
Marginaler 

Effekt
MPR

   Vorperiode 0,96 (0,15) 223 0,97 (0,12) 205
   Monat 0–6 0,98 (0,10) 262 0,98 (0,08) 242 0,001 0,801
   Monat 6–12 0,98 (0,09) 232 0,97 (0,12) 228 0,002 0,513
   Monat 12–18 0,74 (0,38) 161 0,67 (0,39) 153 0,055 0,126

Anzahl Verordnungen Steroide
   Vorperiode 1,15 (1,76) 273 1,11 (1,82) 256
   Monat 0–6 0,62 (1,28) 263 0,73 (1,52) 249 −0,301 0,106
   Monat 6–12 0,56 (1,37) 241 0,53 (1,25) 237 0,071 0,654
   Monat 12–18 0,72 (1,59) 167 0,51 (1,10) 164 0,148 0,338

   Vorperiode 14.796,45 (9.153,73) 273 14.259,02 (7.452,73) 256
   Monat 0–6 13.695,02 (7.270,47) 263 13.130,14 (7.206,39) 249 237,243 0,669
   Monat 6–12 13.328,53 (8.109,67) 241 12.237,94 (7.161,98) 237 813,989 0,167
   Monat 12–18 13.415,51 (8.291,90) 167 11.374,18 (6.425,42) 164 1.903,572 0,010 **
davon ambulant
   Vorperiode 1.321,32 (850,27) 273 1.246,75 (920,68) 256
   Monat 0–6 1.607,76 (775,30) 263 1.244,86 (712,55) 249 344,103 0,000 ***
   Monat 6–12 1.351,01 (746,77) 241 986,70 (709,42) 237 386,488 0,000 ***
   Monat 12–18 1.211,69 (953,69) 167 878,77 (594,44) 164 342,090 0,000 ***
davon stationär
   Vorperiode 1.137,94 (3.612,31) 273 732,03 (2.940,35) 256
   Monat 0–6 463,68 (1.871,74) 263 589,58 (2.500,00) 249 −279,257 0,086 *
   Monat 6–12 572,83 (2.276,22) 241 652,67 (2.564,27) 237 −111,708 0,455
   Monat 12–18 1.124,22 (4.258,01) 167 394,48 (1.731,17) 164 767,477 0,044 **
davon Arzneimittel
   Vorperiode 11.727,93 (7.190,45) 273 11.832,52 (6.239,68) 256
   Monat 0–6 11.144,68 (5.928,89) 263 10.907,64 (6.259,28) 249 130,706 0,797
   Monat 6–12 10.973,07 (6.721,27) 241 10.277,56 (6.167,53) 237 607,883 0,245
   Monat 12–18 10.689,15 (6.583,95) 167 9.788,26 (5.583,33) 164 722,517 0,232
davon Heil-/Hilfsmittel
   Vorperiode 140,58 (583,38) 273 124,82 (416,82) 256
   Monat 0–6 148,03 (579,31) 263 112,44 (429,95) 249 22,652 0,004 ***
   Monat 6–12 197,20 (861,18) 241 137,15 (450,74) 237 15,003 0,306
   Monat 12–18 129,84 (437,51) 167 175,69 (593,05) 164 3,221 0,855
davon Arbeitsunfähigkeit
   Vorperiode 453,28 (1.785,05) 273 300,46 (1.420,66) 256
   Monat 0–6 310,76 (1.645,71) 263 252,49 (1.172,14) 249 −85,022 0,182
   Monat 6–12 219,47 (1.054,78) 241 143,74 (816,56) 237 −22,275 0,757
   Monat 12–18 204,13 (1.211,44) 167 100,67 (616,95) 164 131,030 0,200
davon Reha/Kuren4

   Vorperiode 5,15 (85,12) 273 0,00 (0,00) 256
   Monat 0–6 13,10 (212,39) 263 0,00 (0,00) 249
   Monat 6–12 0,00 (0,00) 241 15,43 (237,54) 237
   Monat 12–18 38,59 (498,76) 167 0,00 (0,00) 164
davon Krankenpflege4

   Vorperiode 10,24 (144,35) 273 22,45 (359,27) 256
   Monat 0–6 7,02 (109,90) 263 23,14 (365,20) 249
   Monat 6–12 14,95 (232,11) 241 24,68 (379,98) 237
   Monat 12–18 17,89 (231,18) 167 36,32 (465,10) 164
1 basierend auf dem Koeffizienten der Variable Dg (Interventionsgruppenzugehörigkeit, vgl. Abschnitt 2.3.5)
2 Signifikanzniveau: *10 %; **5 %; ***1 %
3 jeweils bezogen auf ein Zeitintervall von 6 Monaten
4 nicht als separate Zielvariable behandelt, da Kosten sehr selten > 0 sind/ in der Vorperiode 0 sind

Gesamtkosten (in €)3

IG2 KG2

p-Wert2

Interventionseffekt aus 
Regressionsmodell1
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Tabelle 15: Ergebnisse des Vergleichs von IG2 und KG3 
 

 
  

Ø (sd)/Anteil N Ø  (sd)/Anteil N

MPR
   Vorperiode 0,96 (0,15) 223 0,95 (0,17) 9.059
   Monat 0–6 0,98 (0,10) 262 0,95 (0,16) 9.690 0,002 0,756
   Monat 6–12 0,98 (0,09) 232 0,96 (0,15) 10.253 −0,000 0,987
   Monat 12–18 0,74 (0,38) 161 0,65 (0,41) 9.877 0,054 0,054 *
Anzahl Steroide
   Vorperiode 1,15 (1,76) 273 1,09 (1,87) 11.448
   Monat 0–6 0,62 (1,28) 263 0,83 (1,65) 11.397 −0,287 0,057 *
   Monat 6–12 0,56 (1,37) 241 0,66 (1,53) 11.285 −0,180 0,254
   Monat 12–18 0,72 (1,59) 167 0,65 (1,46) 11.214 0,012 0,812
Gesamtkosten (in €)
   Vorperiode 14.796,45 (9.153,73) 273 13.119,03 (8.603,00) 11.448
   Monat 0–6 13.695,02 (7.270,47) 263 12.292,16 (9.536,27) 11.397 −274,855 0,845
   Monat 6–12 13.328,53 (8.109,67) 241 12.705,37 (9.240,19) 11.285 −1.056,144 0,241
   Monat 12–18 13.415,51 (8.291,90) 167 11.357,28 (9.006,56) 11.214 383,640 0,520
davon ambulant
   Vorperiode 1.321,32 (850,27) 273 1.249,96 (857,83) 11.448
   Monat 0–6 1.607,76 (775,30) 263 560,21 (441,98) 11.397 1.014,383 0,000 ***
   Monat 6–12 1.351,01 (746,77) 241 1.389,96 (1.128,31) 11.285 −110,386 0,210
   Monat 12–18 1.211,69 (953,69) 167 480,41 (470,70) 11.214 722,954 0,000 ***
davon stationär
   Vorperiode 1.137,94 (3.612,31) 273 980,18 (3.621,43) 11.448
   Monat 0–6 463,68 (1.871,74) 263 1.085,71 (5.358,44) 11.397 −779,796 0,018 **
   Monat 6–12 572,83 (2.276,22) 241 900,70 (3.827,54) 11.285 −485,633 0,122
   Monat 12–18 1.124,22 (4.258,01) 167 906,59 (3.900,47) 11.214 59,872 0,893
davon Arzneimittel
   Vorperiode 11.727,93 (7.190,45) 273 10.366,70 (7.021,72) 11.448
   Monat 0–6 11.144,68 (5.928,89) 263 10.108,79 (6.808,21) 11.397 −325,482 0,661
   Monat 6–12 10.973,07 (6.721,27) 241 9.897,81 (7.538,75) 11.285 −286,278 0,753
   Monat 12–18 10.689,15 (6.583,95) 167 9.465,31 (7.523,97) 11.214 −137,623 0,981
davon Heil-/Hilfsmittel
   Vorperiode 140,58 (583,38) 273 123,53 (641,84) 11.448
   Monat 0–6 148,03 (579,31) 263 151,30 (974,96) 11.397 −20,317 0,661
   Monat 6–12 197,20 (861,18) 241 161,04 (588,60) 11.285 19,109 0,753
   Monat 12–18 129,84 (437,51) 167 164,58 (519,78) 11.214 −51,789 0,981
davon Arbeitsunfähigkeit
   Vorperiode 453,28 (1.785,05) 273 379,63 (1.733,82) 11.448
   Monat 0–6 310,76 (1.645,71) 263 367,42 (1.792,34) 11.397 −130,321 0,415
   Monat 6–12 219,47 (1.054,78) 241 333,86 (1.765,24) 11.285 −188,051 0,222
   Monat 12–18 204,13 (1.211,44) 167 310,89 (1.633,02) 11.214 −180,418 0,252
davon Reha/Kuren3

   Vorperiode 5,15 (85,12) 273 13,84 (331,87) 11.448
   Monat 0–6 13,10 (212,39) 263 12,08 (206,14) 11.397
   Monat 6–12 0,00 (0,00) 241 14,97 (284,39) 11.285
   Monat 12–18 38,59 (498,76) 167 20,34 (285,94) 11.214
davon Krankenpflege3

   Vorperiode 10,24 (144,35) 273 5,19 (116,72) 11.448
   Monat 0–6 7,02 (109,90) 263 6,64 (144,02) 11.397
   Monat 6–12 14,95 (232,11) 241 7,03 (154,90) 11.285
   Monat 12–18 17,89 (231,18) 167 9,16 (175,38) 11.214
1 basierend auf dem Koeffizienten der Variable Dg,t (Interaktionsterm, vgl. Abschnitt 2.3.5)
2 Signifikanzniveau: *10 %; **5 %; ***1 %
3 nicht als separate Zielvariable behandelt, da Kosten sehr selten > 0 sind/ in der Vorperiode 0 sind

IG2 KG3

p-Wert2

Interventionseffekt aus 
Regressionsmodell1

Marginaler 
Effekt
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6.5 Umsetzung der neuen Betreuungsform im Rahmen einer Modellambulanz - 
Prozessevaluation 

Im Setting einer bestehenden und etablierten CED-Spezialambulanz an der Klinik für 
Innere Medizin I des Universitätsklinikums Schleswig-Holstein (Abteilung Prof. Dr. Stefan 
Schreiber), Campus Kiel, wurde im Rahmen der Durchführung der Studie CEDBio-Assist das 
Modell einer CED-Sprechstunde, die durch nicht-ärztliches Personal (CED Fachassistenz) 
koordiniert und zusammen mit dem ärztlichen Personal primär betreuend begleitet wird, 
etabliert.  
Als wichtiges Ergebnis dieser offenen Umsetzung der neuen Betreuungsform in der CED-
Ambulanz des UKSH Kiel lässt sich zusammengefasst sagen, dass sich die neue 
Betreuungsform mit dem gegebenen Konzept (inkl. Schulungen und Hilfetools) nach 
Angaben der ausführenden ärztlichen Ambulanzleitung und CED Fachassistenz im 
Ambulanzalltag der CED-Spezialambulanz am UKSH Kiel gut umsetzen ließ. Im Gegensatz 
zu den niedergelassenen Praxen tauchten hier keine Probleme bezüglich räumlicher und 
zeitlicher Ressourcen auf. Vielmehr profitierten die zeitlichen Ressourcen sowohl auf 
Patienten- Seite, aber auch auf der Seite der Klinik (Entlastung Arzt, es können mehr 
Patienten/Tag behandelt werden) von der neuen Betreuungsform. Somit lässt sich 
feststellen, dass auf der Basis der offenen Umsetzung in der CED-Ambulanz des UKSH 
dieses Projekt der CED Modellambulanz mit positiven Signalen umsetzbar erscheint und 
sowohl aus Sicht des medizinischen Personals als auch der Patient:innen alle Seiten von 
der neuen Betreuungsform profitieren können und so eine Weiterführung 
empfehlenswert erscheint.  
 

7. Diskussion der Projektergebnisse 
Ziel des Versorgungsprojektes CEDBio-Assist ist die Einführung einer speziell auf den Umgang 
mit CED-Patient:innen mit einer Biologika-Therapie geschulten CED-FA in den 
Versorgungsalltag. Im vorliegenden Evaluationsbericht und in diesem Ergebnisbericht wird 
die Versorgungsintervention einerseits im Hinblick auf die Effektevaluation, insbesondere 
auf die Lebensqualität der Patient:innen, andererseits aber auch hinsichtlich 
patient:innenbezogener und ökonomischer Zielgrößen ausgewertet. 

Insgesamt wurden 1086 Patient:innen von 79 teilnehmenden Praxen in die Studie 
eingeschlossen. Für 927 Studienteilnehmende lagen Daten zum Baseline-Termin und zu 
Monat 18 vor. Die erforderliche Netto-Stichprobengröße von mindestens 
792 teilnehmenden Patient:innen wurde somit erreicht. Etwa die Hälfte (N = 461) davon 
gehört der Interventionsgruppe an. Die annähernd gleiche Größe von Interventions- und 
Kontrollgruppe deutet auf eine erfolgreiche Randomisierung hin, die zudem aufgrund der 
verhältnismäßig geringen Dropout-Rate auch in der PP-Analyse noch als gegeben 
betrachtet werden kann. Auch das unabhängige Monitoring der Studie durch den 
Konsortialführer hatte keinerlei Beanstandungen. Den geringfügigen Unterschieden 
zwischen den Gruppen hinsichtlich des Alters sowie einiger Zielvariablen bei den Baseline-
Charakteristika wurde in der Auswertung durch die Kontrolle für die jeweiligen Baseline-
Werte begegnet.  

In der Gesamtstichprobe aller teilnehmenden Patient:innen konnte kein signifikanter 
Interventionseffekt auf die fragebogenbasierten Zielgrößen nachgewiesen werden. Eine 
mögliche Erklärung für dieses Ergebnis ist das verhältnismäßig hohe Ausgangsniveau der 
(krankheitsspezifischen) Lebensqualität und der positiven Einschätzung der Patient:innen 
zu der schon vorher bestehenden medizinischen Versorgung zur Baseline in der 
Gesamtstichprobe, die somit nur ein geringeres Verbesserungspotenzial hatte. Zusätzlich 
kann die Schulung der CED-FA im Rahmen des Projektes möglicherweise auch zu einem 
positiven Effekt für die Kontrollgruppe im Sinne einer Kontaminierung bedingen, was nicht 
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komplett auszuschließen ist, auch wenn versucht wurde die KG1 nur wie sonst üblich zu 
betreuen. Auch Mitnahmeeffekte in der Kontrollgruppe aufgrund der durch das Projekt 
verursachten höheren Aufmerksamkeit für CED-Patient:innen insgesamt können nicht 
ausgeschlossen werden. Hierbei ist jedoch anzumerken, dass lediglich 4,4 % der CED-FA 
angaben, Probleme bei der Trennung von Interventions- und Kontrollgruppe zu haben, 
was gegen eine wesentliche Kontaminierung der Kontrollgruppe sprechen würde.  

Betrachtet man in weiteren Analysen nur die Patient:innen mit einer eingeschränkten 
Lebensqualität, was sich anbietet, da sich ja in der Gesamtgruppe insgesamt schon bei 
Baseline eine relativ hohe Lebensqualität fand (Tabelle 4) und die Patient:innen eine sehr 
hohe Zufriedenheit mit der medizinischen Betreuung berichteten (Tabelle 5), findet man 
dann aber statistisch signifikant positive Effekte der zusätzlichen Betreuung durch die CED-
FA im Hinblick auf die krankheitsbezogene Lebensqualität mit dem primären 
Zielparameter sIBDQ (Tabelle 11 und Abbildung 6). Diese Subgruppenanalyse der 
Patient:innen der Gesamtstichprobe, die bei Studienbeginn eine reduzierte Lebensqualität 
aufwiesen (gemessen mit dem generischen Lebensqualitätsinstrument EQ VAS unterhalb 
des Stichproben-Medians von 75) zeigt, dass bereits nach zwölf Monaten beim 
Hauptzielparameter sIBDQ die vorab angenommene Verbesserung um 0,24 zu 
beobachten ist. Nach 18 Monaten beträgt diese Verbesserung 0,26. Für die Patient:innen, 
deren EQ VAS zu Studienbeginn unterhalb des Stichprobenmedians (75) lag, ist ein im 
zeitlichen Verlauf steigender, signifikanter Effekt durch die Intervention auf den sIBDQ 
beobachtbar. 

Hinsichtlich der ökonomischen Zielgrößen ist nur für den Zeitraum der Monate 12 bis 18 
eine Erhöhung der Gesamtkosten in der IG2 im Vergleich zur KG2 zu beobachten. Diese ist 
wiederum auf Unterschiede in den Ausgaben für Arzneimittel und für die stationäre 
Versorgung zurückzuführen, sowie auf die für die Betreuung der Interventionsgruppe 
erfolgte Vergütung. Der Unterschied für den Zeitraum der Monate 12 bis 18 lässt sich 
durch den Vergleich von IG2 und KG3 jedoch nicht bestätigen, sodass er als nicht robust 
angesehen werden kann. Die gesonderte Betrachtung einzelner Kostenbestandteile lässt 
ausschließlich hinsichtlich der ambulanten Kosten auf eine eindeutige Veränderung der 
Kosten durch die Intervention schließen, was wiederum auf die im Rahmen von CEDBio-Assist 
erfolgte Vergütung zurückgeführt werden kann. Eine gesonderte Auswertung der 
Routinedaten für die Patient:innen, die stärker von der Intervention profitiert haben 
(Interventionsgruppe mit EQ-VAS < 75), ergab keine nennenswerten Unterschiede im 
Vergleich zu den Ergebnissen der gesamten TK-Teilstichprobe.  

Im Rahmen der Prozessevaluation mit der Befragung der Patient:innen und der CED-FA in 
der Interventionsgruppe ergab ein sehr positives Bild der neuen Versorgungsform. Es ist 
festzuhalten, dass sowohl aus den Angaben der CED-FA als auch aus den Angaben der 
Patient:innen in der Interventionsgruppe eine Verbesserung der Versorgungssituation 
hervorgeht. Dies betrifft insbesondere die Patient:innen selbst, denn 94 % der 
Interventionsgruppe empfanden die Mitbetreuung durch die CED-FA als hilfreich. 
Hervorzuheben ist auch die hohe erlebte Qualität der Beziehung zwischen CED-FA und 
Patient:innen sowie die über 90 % Zufriedenheit mit dem Verhalten der CED-FA. Zum Teil 
profitieren darüber hinaus auch Ärzt:innen von der Intervention, da sie durch die CED-FA 
entlastet werden. Kritisch anzumerken ist allerdings, dass über 20 % der CED-FA keine 
ausreichende Wertschätzung seitens des Arztes/der Ärztin empfanden und rund 30 % 
fehlende zeitliche und räumliche Ressourcen bemängelten. Diese Aspekte sollten bei einer 
Etablierung des Betreuungskonzeptes in die Regelversorgung bedacht werden. 

Diese Studie zur Untersuchung eines möglichen positiven Effektes einer zusätzlichen 
Betreuung der CED-Patient:innen unter einer Biologika-Therapie durch eine CED-FA weist 
verschiedene Stärken auf: (1) es handelt sich um eine randomisierte kontrollierte Studie 
(RCT) mit sehr wenig lost-to-follow-up Patient:innen im Verlauf über 18 Monate; (2) bei 
79 teilnehmenden CED-erfahrenen Praxen in Deutschland zeigt sich hier ein 
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repräsentativer Querschnitt der fachärztlichen Betreuung von CED-Patient:innen mit 
Biologika in Deutschland; (3) das remote und on-site Monitoring wurde wie geplant 
durchgeführt. Es zeigte keine relevanten Auffälligkeiten und dadurch wurde eine hohe 
Dichte an Verlaufsdaten erzielt; (4) durch die hohe randomisierte Patient:innenzahl waren 
auch Subgruppenanalysen noch mit einer ausreichenden Fallzahl für 
Signifikanzberechnungen durchführbar.  

Aber daneben müssen auch mögliche Limitationen angesprochen werden: (1) Schon bei 
den Baseline Parametern wiesen die Patient:innen in beiden Gruppen (Interventions- und 
Kontrollgruppe) eine relativ hohe Lebensqualität und eine ebenfalls hohe Zufriedenheit 
mit der medizinischen Betreuung auf, was erklären könnte, dass sich in der Analyse der 
Gesamtgruppe nicht so eindeutige Effekte auf die Lebensqualität zeigen ließen; (2) 
Kontaminierungseffekte der „usual care“ Gruppe durch die zunehmende verbesserte 
Qualität der CED-Betreuung in der CED-FA Gruppe, auch durch die vorgegebene Schulung 
der CED-FA innerhalb der Studienvorbereitung oder durch eine zunehmende Erfahrung in 
der Betreuung sind nicht völlig auszuschließen; (3) Aussagen zu einem möglichen ebenfalls 
positiven Effekt der CED-FA auch bei CED-Patient:innen ohne Biologika Therapie konnten 
nicht gemacht werden, da diese Patient:innen nicht in die Studie eingeschlossen wurden.  
 

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Förderung 
Insgesamt lässt sich festhalten, dass die im Rahmen von CEDBio-Assist untersuchte Stichprobe 
bereits zu Studienbeginn medizinisch gut versorgt war, was sich u. a. in einem 
verhältnismäßig hohen Ausgangswert des primären Zielparameters sIBDQ äußert und 
somit die Möglichkeiten zur Verbesserung der Lebensqualität in der Gesamtgruppe 
einschränkt. Zudem ergaben sich im Rahmen der Studie viele Herausforderungen, z.B. die 
Beeinträchtigungen durch die Corona-Zeit, an die durchführenden Praxen, was zu einer 
Verringerung des gemessenen Effekts geführt haben könnte. Vor diesem Hintergrund ist 
es nicht überraschend, dass in der Gesamtstichprobe von CED-Patient:innen unter 
Biologika-Therapie mit einer zusätzlichen CED-FA Betreuung im Hinblick auf die 
Effektevaluation mit dem sIBDQ zunächst kein signifikanter Effekt durch die Intervention 
nachgewiesen werden konnte, während die Prozessevaluation allerdings schon deutlich 
positive Signale für die Intervention auch in der Gesamtgruppe zeigte.  

In Einklang mit der Vermutung, dass Patient:innen mit einer geringeren Lebensqualität 
stärker von der Intervention profitieren, kann der erwartete Effekt jedoch in dieser 
Subgruppe (Patient:innen mit Lebensqualität unterhalb des Median – EQ-VAS < 75) im 
Hinblick auf eine Verbesserung des krankheitsspezifischen Lebensqualitätsmaßes sIBDQ in 
signifikanter Weise im Verlauf über 18 Monate nachgewiesen werden. Diese Gruppe von 
Patient:innen wurde über die schnell zu erfassende visuelle Analogskala EQ-VAS des EQ-
5D, welche im Gegensatz zum sIBDQ (hier sind bei breiter Anwendung Lizenzgebühren zu 
zahlen) kostenlos verfügbar und damit in der Routine einfacher anwendbar ist, definiert. 
Der EQ VAS ließe sich somit leicht in den Praxisalltag integrieren und ggf. als 
Entscheidungsgrundlage für oder gegen die zusätzliche Einbeziehung einer CED-FA 
verwenden.  

Mit dem Nachweis der signifikanten Verbesserung des sIBDQ in der Gruppe von CED-
Patienten mit unterdurchschnittlicher Lebensqualität, sowie in Anbetracht der insgesamt 
positiven Bewertung der Prozessevaluation der Intervention durch Patient:innen und CED-
FA, sollte zumindest für diese Gruppe von CED-Patient:innen die Einführung der neuen 
Versorgungsform in die Regelversorgung (EBM) und zusätzlich auch in die ASV-CED 
erwogen werden.  

Wenn es zur von uns empfohlenen Einführung der zusätzlichen Betreuung durch die CED-
FA im Rahmen einer Delegation in den EBM kommen würde, wäre in dem 
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Etablierungsprozess ggf. zusätzlich zu diskutieren, ob einerseits dabei eine Schärfung und 
Ausweitung an die Anforderung der Fortbildung der CED-FA gegenüber der 
vorgenommenen Schulung von 1,5 Tagen in unserer Studie mit der Forderung einer 
Fortbildung des durchführenden Assistenzpersonals nach dem Bundesärztekammer-
Kurrikulums für die „Versorgungsassistenz CED“ (ein definierter Kurs mit 120 Stunden) 
aufnehmen sollte. Dies würde die Qualifikation des Assistenzpersonals erhöhen und 
würde vorbeugen, dass es nicht  zu einer  zu schnellen Umsetzung mit ggf. nicht so hoch 
qualifizierter CED-Fachassistenz Betreuung  kommen würde, dann aber vielleicht doch mit 
dem Ziel der Ausweitung auf alle CED-Patient:innen, um so auch weitere positive Aspekte 
dieser CED-FA Betreuung zu berücksichtigen, nämlich dass insbesondere auch langfristige 
und vorbeugende Aspekte mit der Verhinderung einer Verschlechterung der CED-
Patient:innen im Verlauf mit eventueller Biologika-Notwendigkeit nachhaltig verhindert 
werden könnten. 
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Anhang 1: Beschreibung der (Teil-)Leistungen, Zeitaufwand und Vergütungsstruktur 
 

 

Bezeichnung der 
Vergütungsposition 

IG/
KG 

Leistungen je 
Versorgten 

Leistungsinhalt Anzahl Leistungen Zeitaufwand 
Preis je 
Leistung 

Pauschalleistungen 
Betreuungspauschale IG Assistenzpersonal-

Patientenkontakt 
Zur Erreichung des Projektziels ist eine 
engmaschige Begleitung der Patienten durch das 
Assistenzpersonal notwendig. Dazu wird pro 
Quartal ein Betreuungstermin mit intensiver 
Interaktion auch im Hinblick auf psychosoziale 
Belastungen angesetzt. Zudem erfordert die 
Evaluation ein hohes Maß an valider 
Dokumentation einer Vielzahl an 
Messinstrumenten (insgesamt werden 7 
validierte Fragebögen verwendet), die während 
der Betreuungstermine erhoben werden. 

Max. 6 x pro 
Versichertenteilnahme 
Auf Basis der eingeschriebenen 
Patienten und unter 
Berücksichtigung der 
Rekrutierungskohorte entsteht 
die dargestellte Fallanzahl. 

6 Betreuungstermine 
durch die Fachassistenz in 
der Interventionsgruppe à 
30 min plus 20 min Hilfe 
beim Ausfüllen des 
Fragebogens (=50 min)  

48,56 € 
 

Sondertermine  
(Arzt-Patient) 

IG Interventionstermi
n im akuten 
Bedarfsfall 

 

Aufgrund der Intervention kann es notwendig 
sein, dass bei einem Teil der Patienten ein 
kurzfristiger Termin zur aktuellen verbalen 
Diskussion und Intervention notwendig wird. 
Dabei ist im Gespräch ausführlich die akute 
Situation des Patienten zu diskutieren und 
entsprechende Maßnahmen einzuleiten. Der 
Kontakt ist für die Evaluation entsprechend zu 
dokumentieren. 

Max. 3 x pro Versicherten 
Auf Basis der eingeschriebenen 
Patienten unter der Annahme, 
dass durchschnittlich 3 
Sondertermine in 18 Monaten 
bei 20 % der Fälle notwendig 
werden, entsteht die 
dargestellte Fallanzahl. 

30 min ausführliches 
Gespräch 
 

58,50 € 
 

Dokumentations-
pauschale 

IG, 
KG 

Direkte Erfassung der 
klinischen Daten, 
Einholung der 
patientenberichteten 
Daten, Übertragung 
dieser Daten in die 
Datenbank über 
einen eCRF 

Die Daten aus dem CRF werden durch das 
Assistenzpersonal über einen eCRF in die 
Datenbank übertragen. Der CRF ist sehr 
umfangreich, denn er enthält Patient reported 
outcomes aus 7 standardisierten Fragebögen plus 
der klinischen Daten (Anlagen 3-4). 

Max. 7 x pro 
Versichertenteilnahme 
Sowohl beim 
Vorbereitungstermin als auch 
bei den 6 Betreuungsterminen 
werden die Daten erfasst. Eine 
entsprechende Dokumentation 
und Datenerfassung erfolgt 
auch für die Kontrollgruppe. 

50 min 
 

48,56 € 
 

Supervisionstermin 
Arzt/Assistenz 

IG Patientenbezogene 
Gesprächen zur 
Umsetzung der 
Betreuungsaufgaben 
 

Die Betreuungstermine mit den Patienten werden 
durch das Assistenzpersonal übernommen. Dieses 
arbeitet aber unter der Verantwortung des 
Arztes. Daher ist es notwendig, in regelmäßigen 
patientenbezogenen Gesprächen die Umsetzung 
der Betreuungsaufgaben zu thematisieren und 
die Maßnahmen abzugleichen. 

Max. 1 x pro Versicherten 
Halbjährlich  
Alle 6 Monate müssen sich der 
Arzt und das Assistenzpersonal 
innerhalb der 18-monatigen 
Betreuungszeit über jeden IG-
Patienten austauschen. 

34 min.  
 

100,03 € 
 



Bezeichnung der 
Vergütungsposition 

IG/
KG 

Leistungen je 
Versorgten 

Leistungsinhalt Anzahl Leistungen Zeitaufwand 
Preis je 
Leistung 

Termin Arzt/Patient IG Direkter Arzt-
Patienten Kontakt in 
Unabhängigkeit der 
Assistenz 

Die Betreuungstermine mit den Patienten werden 
durch die CED-Fachassistenz koordiniert und in 
erster Linie übernommen. Diese arbeitet unter 
der Verantwortung des Arztes. Daher ist es 
notwendig, in regelmäßigen Abständen im 
direkten Arzt-Patienten Kontakt den Stand des 
Betreuungsprogramms unabhängig von der 
Assistenz zu thematisieren. Ggf. kommt es dann 
bei ruhigem Verlauf studienunabhängig nur zu 
einem kurzen Zusatzkontakt zwischen Patient und 
Arzt im Rahmen der normalen CED-Versorgung 

Max. 1 x pro Versicherten 
halbjährlich 
Max. 3 x pro 
Versichertenteilnahme 
Halbjährlich müssen sich der 
Arzt und der Patient neben der 
Betreuung bei der Assistenz 
persönlich innerhalb der 18-
monatigen Betreuungszeit 
innerhalb des Studienprozedere 
sehen, um den Status auch aus 
ärztlicher Sicht zu erheben und 
um zusätzliche Informationen 
zu Erhebung z.B. der 
Aktivitätsindices zu gewinnen 

10 min studienspezifische 
Untersuchungen in 
Analogie zur Baseline-
Untersuchung + 5 min 
Beantwortung von 
besonderen 
Patientenfragen = 15 
min 
 

29,25 € 
 

Terminmanagement 
 

IG, 
KG 

Zur Rekrutierung, 
Überprüfung der 
Einhaltung der 
Termine und 
Kommunikation mit 
Interventions- und 
Kontrollpatienten 
 

Zur Rekrutierung, Überprüfung der Einhaltung der 
Termine und Kommunikation mit Interventions- 
und Kontrollpatienten sind zusätzliche hohe 
Koordinationsaufwände notwendig. Es ist für die 
spätere Auswertung des Projektes wichtig, dass 
die Termine alle 3 Monate eingehalten werden. 

Max. 7 x pro Versicherten 
Auf Basis der eingeschriebenen 
Patienten sind für IG und KG je 
7 (1 Vorbereitungstermin und 
weitere 6 Termine) mal die 
Terminmanagementpauschale 
notwendig. 

10 min pro Termin; 
 

9,75 € 
 

Selektionspauschale IG, 
KG 

Filtern der 
Praxissoftware nach 
geeigneten 
Patienten 

Es entstehen Aufwände durch die Sichtung des 
Patientenpotenzials zur Rekrutierung. 
Dazu müssen die potentiellen Patienten aus der 
Praxissoftware gefiltert und im Team von Arzt 
und Fachassistenz besprochen werden. Die 
entsprechenden potentiellen Patienten müssen 
dann auf eine mögliche Studienteilnahme 
angesprochen und vorbereitet werden. 

Max. 2 x Versicherten 
Die Assistenz muss pro Praxis 
im Durchschnitt 20 
möglicherweise geeignete 
Patienten finden, damit 10 
Patienten in das Projekt 
eingeschlossen werden können 
(durchschnittlich 10 Patienten 
werden durch den Arzt als nicht 
geeignet eingestuft und / oder 
der Patient lehnt die Teilnahme 
an der Studie ab) 
 
 
 
 

10 min Sichtung der 
Patienten in der 
Praxissoftware + 10 min 
Austausch zwischen Arzt 
und Assistenz, ob der 
Patient für das Projekt 
geeignet ist = 20 min 

39,79 € 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



Bezeichnung der 
Vergütungsposition 

IG/
KG 

Leistungen je 
Versorgten 

Leistungsinhalt Anzahl Leistungen Zeitaufwand 
Preis je 
Leistung 

Einzelleistungen 
Rekrutierung und 
Baseline Erhebung 
 

IG, 
KG 

Arzt-
Patientenkontakt: 
Ausführliches 
Aufklärungsgespräch
, körperliche 
Untersuchung, 
psychologische 
Untersuchung 
 
 

Zur Rekrutierung geeigneter Patienten ist ein 
ausgedehnter Vorbereitungstermin notwendig. In 
diesem Termin wird der Patient umfassend über 
das Projekt aufgeklärt. Dazu gehören 
insbesondere Aspekte der Darstellung des 
Gesamtprojekts mit den Belastungen aber auch 
Chancen für den Patienten und die 
datenschutzrechtlich relevanten Informationen. 
Zudem erfolgen die Einholung des „informed 
consent“ des Patienten und die Erhebung der 
Daten für die Baseline Untersuchung.  

Max. 1 x pro 
Versichertenteilnahme 
Auf Basis der eingeschriebenen 
Patienten entsteht die 
dargestellte Fallanzahl 

45 min + 10 min 
studienspezifische 
Untersuchungen wie die 
Erhebung eines 
Krankheitsaktivitätsindex.
= 55 min 

105,30 € 
 

Organisations-
pauschale 

n.a. Maßnahmen zur 
Ermöglichung der 
projektspezifischen 
Arbeitsabläufe in der 
Praxis (z.B. 
Teamgespräche) 

Die Organisationspauschale für alle Praxen soll es 
ermöglichen, den Arbeitsablauf der Praxen auf 
das Projekt einzustellen. Jede Praxis bespricht die 
Struktur und Umsetzung des Projektes in der 
Praxis zu Beginn des Projektes. Für den 
Praxisablauf der Interventionsgruppe ist ein 
separater Raum einzurichten, indem die 
Zusatzleistungen insbesondere der Fachschwester 
in einer angemessenen Umgebung erbracht 
werden können.  

Max. 1 x pro ärztliche 
Betriebstätte  
Einmalig zu Beginn des 
Projektes findet eine 1-stündige 
Besprechung in der Praxis statt. 
 

1 Stunde Besprechung 
im Praxisteam (Arzt plus 
2 Assistenten) 
 

234,00 € 
 

 
IG: Interventionsgruppe entsprechend dem Projektantrag 

KG: Kontrollgruppe entsprechend dem Projektantrag  

n.a.: nicht anwendbar 

 



Anhang 2: Studiendesign der CEDBio-Assist Studie 

Baseline

T0 T1 T2 T3

Monat 3 Monat 6 Monat 9 Monat 12 Monat 15 Monat 18

Arzt

Daneben Routineversorgung

zusätzliche Betreuung

Schulung: CED-Fachassistenz Bio-Assist

Baseline Monat 3 Monat 6 Monat 9 Monat 12 Monat 15 Monat 18

Arzt

Patient

n=500

T0 T1 T2 T3

Basisdoku,

Fragebogen

Verlaufsdoku,

Fragebogen
Messzeitpunkt

Patient

n=500

Kontrollgruppe

"usual-care“

Interventions-

gruppe

CED 

Fachassistenz



Anhang 3: Graphical Abstract für die geplante Publikation 

Patients with inflammatory bowel disease (IBD) under biologics therapy and impaired quality of 

life benefit from the support of an IBD-Nurse – results of a randomized controlled trial from 

Germany (CEDBIO_ASSIST-study)

79 IBD centres
In Germany

1086 IBD 
patients with

biologics

with IBD-Nurse vs. Therapy as usual

n=535 n=524

follow up

Analysen: EQ VAS< Durchschnitt

Ergebnisse d er PP Analyse

Subgru ppe EQ  VAS zu r Baseline<72

Ø (sd)/Anteil N Ø (sd)/Anteil N Ø (sd)/Anteil N Ø (sd)/Anteil N

Patientenberichtet

Baseline 4,23 (1,09) 265 4,30 (1,14) 212 4,23 (1,08) 268 4,30 (1,14) 213

Monat 6 4,81 (1,09) 245 4,69 (1,15) 206 4,79 (1,08) 255 4,69 (1,15) 208 0,139 0,111

Monat 12 4,94 (1,12) 219 4,75 (1,20) 186 4,93 (1,12) 222 4,74 (1,19) 192 0,226 0,034 **

Monat 18 5,02 (1,22) 191 4,78 (1,14) 173 5,00 (1,22) 194 4,78 (1,13) 177 0,015 0,015 **

Marginaler 

Effekt
p-Wert

1

sIBDQ
2,12

IG1 vs. KG1 nach Imputation

IG1 KG1 IG1 KG1
Interventionseffekt aus 

Regressionsmodell

Bokemeyer et al. 2024

* p < 0,05; **p < 0,01

* **
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1. Hintergrund 

 

Chronisch entzündliche Darmerkrankungen (CED) sind multifokale Erkrankungen mit 

vielfältigen Belastungen für die oft noch im Erwerbsleben stehenden Betroffenen (Hüppe et 

al., 2013). Patient*innen, die mit Biologika therapiert werden, sind schwerer erkrankt und 

häufiger vielfach belastet. Basierend auf Vorarbeiten der CED-Arbeitsgruppe in Lübeck 

(Hueppe et al., 2014; Langbrandtner et al., 2017) zeigen zusammenfassende Auswertungen, 

dass Biologika-therapierte CED-Patient*innen im Mittel 4,8 aktive Problemfelder aufweisen. 

Patient*innen ohne Biologika-Medikation zeigen im Vergleich dazu „nur“ 3,3 aktive 

Problemfelder. Eine Übersicht über Problemfelder sowie deren Häufigkeiten unter Biologika-

Therapierten gibt Abbildung 1. 

In den ihnen gesetzten Grenzen fällt es Gastroenterolog*innen jedoch schwer, neben den 

somatischen auch die relevanten psychischen und sozialen Probleme der CED-Patient*innen 

wahrzunehmen. In der Regel fehlt es an Zeit, Wissen und Übung. Insbesondere die Einstellung 

auf Biologika, die Begleitung laufender Biologika-Therapien und die mögliche Umstellung auf 

Biosimilars geht mit einem erhöhten Betreuungsbedarf und –aufwand einher (Chebli et al., 

2018; Peyrin-Biroulet et al., 2017).  

Orientiert an ausländischen Vorbildern („IBD-Nurse“) liegt es nahe, hier der CED-

Fachassistenz (CED-FA) weitere patientenzentrierte Aufgaben zuzuordnen (Armuzzi et al., 

2019; Kemp et al., 2018). Bei den schon überdurchschnittlich belasteten Patient*innen ist es 

besonders wichtig, vorhersehbare Probleme zu vermeiden und bestehende zu überwinden, zu 

lindern oder in ihrem Verlauf möglichst günstig zu gestalten. Dies bedarf der aktiven, oft erst 

zu aktivierenden Mitwirkung der Patienten, ihrer Familie, ihres sozialen Netzwerks sowie 

weiterer regional erreichbarer Ärztegruppen, Therapeuten, Dienste, Ämter und Behörden.  

Im Rahmen der Studie CED Bio-Assist soll die Implementierung einer solch nicht-ärztlichen 

Begleitung von Biologika therapierten CED-Patient*innen durch eine speziell geschulte CED-

FA evaluiert werden. Um bei der Ausgestaltung der Schulungsinhalte (Schulung von  CED-

FA) verstärkt die Perspektive der Patient*innen zu berücksichtigen, war es das Ziel der 

Vorstudie, die Bedürfnisse und Wünsche von Biologika-therapierten CED-Patient*innen an  die 

Begleitung/ Versorgung durch eine CED-FA zu erfassen.   
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Abbildung 1: Aktive Problemfelder von Patienten*innen mit Biologika-Medikation (N= 370; Studie PROCED, CEDnetz, MERCED) 

 

 

 



5 
 

2. Methodik 

 

Studiendesign/ Datenerhebung: 

Da das Forschungsinteresse der subjektiven Sichtweise der betroffenen CED_Patient*innen 

galt, wurde ein qualitatives Studiendesign gewählt.  Die Daten wurden anhand 

leitfadengestützter, telefonischer Einzelinterviews erhoben. Der Leitfaden (siehe Anhang 1) 

wurde auf Basis bestehender Vorarbeiten erstellt. Er umfasste Fragen zu den Bedürfnissen 

und Wünschen an die Begleitung durch eine CED-FA sowie zur Umsetzbarkeit eines 

Fragenbogen-gestützten Problemfeldassessments im ambulanten Setting. In einem 

zusätzlichen Frageblock wurde der Unterstützungsbedarf bei einem möglichen 

Biologikum/Biosimilar-Switch erfasst. Der Interviewleitfaden wurde mit Hilfe eines Pretest-

Interviews überprüft, offensichtliche Probleme zeigten sich nicht. Die Interviews wurden von 

einer erfahrenen Projektmitarbeiterin im Mai 2019 durchgeführt. Die Dauer der jeweiligen 

Interviews lag zwischen 15-60 Minuten (im Mittel 28 min.). 

Rekrutierung:  

Die Interviewpartner*innen wurden aus einem Probandenpool rekrutiert, der durch eine 

vorausgehende Studie zur Wirksamkeit und Nutzen einer medizinischen Rehabilitation bei 

CED (MERCED-Studie) aufgebaut werden konnte. Diese Gruppe von MERCED-Teilnehmern 

erteilte eine Einwilligung zur Kontaktierung für weitere Forschungsvorhaben. Als 

Einschlusskriterien wurden eine Biologika-Medikation sowie die Diagnose Morbus Crohn oder 

Culitis Ulcerosa festgelegt. 156 CED-Patient*innen erfüllten diese Kriterien und  wurden 

postalisch kontaktiert. Alle 22 CED-Patient*innen, die sich auf das ausführliche Anschreiben 

mit Studieninformationen zurückmeldeten, gaben „konkludent“ ihre Einwilligung zur 

Studienteilnahme.  

Datenauswertung: 

Die telefonischen Einzelinterviews wurden elektronisch aufgezeichnet und anschließend unter 

der Verwendung der Software F4 transkribiert. Die Auswertung der Interviews erfolgte 

angelehnt an die Qualitative Inhaltsanalyse nach Mayring (Mayring, 2010). Die 

Kategorienbildung erfolgte v.a. induktiv durch Reduktion des Textmaterials in Form von Codes. 

Die Codierung übernahm eine Projektmitarbeiterin (NH). Die Bildung der Kategorien und der 

Interpretation erfolgte durch das Lübecker Projektteam. 
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Ethik:  

Das qualitative Studienvorhaben wurde der Ethik-Kommission der Universität zu Lübeck zur 

Beratung vorgelegt. Sie äußerte keine Bedenken (Ethikvotum Az 19-158 vom 29. April 2019).    

3.  Ergebnisse 

 

3.1. Rekrutierung 

 

Insgesamt nahmen 22 Biologika therapierte CED-Patient* innen an der Studie teil. Zusätzlich 

wurden zwei Experteninterviews mit Mitarbeiterinnen des DCCVs geführt werden. Das Alter 

der Interviewpartner*innen lag zwischen 24 – 65 Jahren (MW: 45 Jahre).  

Eine Übersicht zum qualitativen Stichprobenplan macht deutlich, dass relevante Kriterien 

(Diagnose, Alter, Geschlecht, Schulbildung) ausreichend berücksichtigt werden konnten (Tab. 

1).  

Tabelle 1: Qualitativer Stichprobenplan 

Geschlecht Diagnose Schulabschluss 
(Abitur) 

Alter Krankheitsdauer 

  ja nein < 40 J. ≥ 40 J. < 10 J. ≥ 10 J. 

weiblich 

(n=11) 

MC 2 6 3 5 3 5 
CU 1 2 0 3 0 3 

männlich 

(n= 11) 

MC 2 3 3 2 0 5 
CU 5 1 3 3 1 5 

 

Aufgrund der Auswahl des Rekrutierungsweges, waren CED-Patienten mit einer kurzen 

Erkrankungsdauer in der Studie unterrepräsentiert.  Die Geschlechterverteilung war 

ausgeglichen und umfasste 11 Frauen und 11 Männer.  

Eine Non-Responderanalyse zeigt, dass es bei der Auswahl der Interviewpartner*innen zu 

keinen deutlichen Verzerrungen kam: Die interviewten Patient*innen glichen weitgehend der 

Gesamtgruppe der eligiblen Patient*innen (MERCED-Studienteilnehmer mit Zustimmung zur 

Kontaktierung, Biologika-Medikation) wie Tabelle 2 zeigt.  
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Tabelle 2: Merkmale Interviewte versus Nichtinterviewte (MERCED-Teilnehmer mit   
Biologika Medikation) 

Merkmale 

Interviewte 

(N=22) 

MW (SD)/N (%) 

Nichtinterviewte 

 (N=134) 

MW (SD)/N (%) 

Studienarm MERCED  IG 10 (45,5) 63 (47) 

soziodemographisch 

Geschlecht weiblich 12 (48,5 %) 65 (48,5 %) 

Alter 

18 bis 30 4 (18,2 %) 31 (23,1 %) 

31 bis 40 4 (18,2 %) 33 (24,6 %) 

41 bis 50 4 (18,2 %) 41 (30,6 %) 

51 bis 64 10 (45,5 %) 29 (21,6 %) 

Gesamt 45 41  

Schulbildung 

max. HS 3 (13,6 %) 16 (12,0 %) 

RS/POS/FOS 5 (22,7 %) 61 (45,9 %) 

(Fach)Abitur 14 (63,6 %) 56 (42,1 %) 

krankheitsspezifisch 

Diagnose 
Morbus Crohn 13 (59,1 %) 87 (64,9 %) 

Colitis ulcerosa 9 (40,9 %) 47 (45,1 %) 

Erkrankungsdauer 
In Jahren 

weniger als 3 Jahre 

15,5 (9,5) 

2 (9,0 %) 

13,5 (9,9) 

10 (7,4 %) 

Krankheitsverlauf  

in den letzten 

Jahren 

In Remission 2 (10,0 %) 13 (9,8 %) 

Schub-/Ruhephasen 

wechseln 
9 (45,0 %) 59 (44,4 %) 

Krankheit ständig 

/zunehmend aktiv 
9 (45,0 %) 61 (45,9 %) 

Hauptansprech-

partner wegen CED 

in letzten 12 m  

Hausarzt 1 (4,5 %) 7 (5,2 %) 

Gastroenterologe 20 (91 %) 125 (93,3 %) 

andere 1 (4,5 %) 2 (1,5 %) 

Zufriedenheit mit 

CED-Versorgung  
Score 0-10 6,7 (2,3) 6,8 (2,2) 

Psychischer 

Distress (PHQ-4) 
≥ 9 stark 1 (4,5 %) 13 (9,7 %) 

Soziale Teilhabe-

einschränkung 

(IMET) 

Score 0-90 35,2 (19,8) 33,6 (18,9) 

Anzahl aktiver 

Problemfelder 
0 - 22 5,6 (3,5) 5,1 (3,6) 

 

Legende: N=Anzahl gültiger Fälle; MW=Mittelwert; SD=Standardabweichung; HS=Hauptschulabschluss, 
POS=Polytechnische Oberschule, FOS=Fachoberschule; PHQ-4= Ultrakurzform des Gesundheitsfragebogens für 
Patienten (bestehend aus dem PHQ-2 und dem GAD-2); IMET= Index zur Messung von Einschränkungen der 
Teilhabe. 
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3.2 Auswertung der Interviews 

 

Die Auswertung der Interviews verdeutlicht, dass nur wenige (2 der 22 Interviewpartner*innen) 

bereits Erfahrungen in der Begleitung durch eine speziell geschulte CED-FA gemacht haben. 

Etwa 90 % der Interviewten sehen aber einen Bedarf in eine erweiterte Betreuung durch eine 

CED-FA. 

«…Ansprechpartner zu haben in der Praxis allein, außer dem Arzt, fände ich sehr gut, also 

das ist, wäre extremst hilfreich …es geht hier darum ja zu unterstützen, und zu begleiten bei 

der Krankheit, wo steht man, was braucht man, wie fühlt man sich… » ID 1372 

Die Bedürfnisse und Wünsche dieser Patienten*innen an eine solche Begleitung/Versorgung 

sind vielfältig. Sie lassen sich drei Ebenen (Hauptkategorien) zuordnen: der Beziehungsebene, 

der Organisationsebene und der Informationsebene. Jeder Ebene wurden weitere 

Subkategorien zugeordnet (vgl. Tabelle 3). Diese analytische Unterscheidung dient der 

besseren Übersichtlichkeit. Tatsächlich greifen viele Aspekte der Versorgung durch eine CED-

FA ineinander. 

  

Tabelle 3: Übersicht zur Kategorisierung der Wünsche und Bedürfnisse an eine CED-
FA 

Hauptkategorie Subkategorie 

Beziehungsebene (3.2.1) Fürsorglichkeit 

Emotionale Unterstützung 

Patientenzentrierte Kommunikation 

Organisationsebene (3.2.2) Interprofessionelle Zusammenarbeit 

Zeit 

Kontinuität 

Erreichbarkeit 

Informationsebene (3.2.3) Krankheit/Medikamente 

Krankheitsmanagement/-bewältigung 

 

3.2.1 Beziehungsebene 

 

Viele CED-Patient*innen haben die Erfahrung gemacht, dass der Arzt-Patienten-Kontakt stark 

begrenzt ist und dieser meist nicht ausreichend ist, um auf die Patient*innen mit ihrer 

individuellen Biographie und Lebenssituation sowie deren Fragen und Sorgen/Ängste 

einzugehen.  
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«…in der Uni ist man 0815, zack bum… » ID 2466 

«…klar ist man da [Universitätsklinikum] eine Nummer… großes Gespräch muss man sagen 

und irgendwie so ein familiäres Gefühl hat man natürlich nicht…» ID 1021… 

 

Die Bedürfnisse und Wünsche, wie eine CED-FA den Patient*innen begegnen soll, lassen sich 

drei Subkategorien zuordnen: Fürsorglichkeit, emotionale Unterstützung, patientenzentriete 

Kommunikation. 

 

Fürsorglichkeit: 

Da biologikatherapierte CED-Patienten chronisch, meist auch schwer erkrankt sind und häufig 

mit verschiedenen Problemfeldern zu kämpfen haben, wünschen sie sich von einer CED-FA 

umsorgt zu werden. Sie wünschen sich jemanden, der ihnen zuhört und wertschätzend 

begegnet. Die Patient*innen wollen dabei individuell mit ihrer Biographie und aktuellen 

Lebenssituation wahrgenommen werden.  

«… großes Gespräch muss man sagen und irgendwie so ein familiäres Gefühl hat man 

natürlich nicht, das wünscht man sich natürlich grade bei so einer schweren Geschichte 

eigentlich schon,  dass man da ein bisschen betüdelt wird sage ich mal…» ID 1021 

«…ich glaube dass es schon eine riesen Hilfe ist, wenn man den Menschen nicht nur als 

kranken Menschen betrachtet, sondern auch weiß, vielleicht um die Familie herum ein kleines 

bisschen mehr weiß als nur, ja der, er hat Morbus Crohn und, oder Colitis ulcerosa oder wie 

auch immer… Also einfach, ja also, die Umstände ein bisschen mehr, also das interessiert ja 

viele nicht, was die Umstände sind. Die behandeln Symptome und versuchen, dass es ihnen 

wieder besser geht …» ID 1053 

«…das finde ich schon sehr wichtig, dass da vielleicht mehr Bereitschaft ist auch dem, ja auf 

den Patienten einzugehen…» ID 1372 

Emotionale Unterstützung: 

Um eine positive mitmenschliche Beziehung zu schaffen, ist es den Patient*innen wichtig, dass 

die CED-FA empathisch ist. Sie wünschen sich von der CED-FA, dass diese ein Gespür dafür 

hat, wie es den Patienten*innen geht und welche Unterstützung sie benötigen. Sie wollen, 

dass die CED-FA ein Verständnis dafür hat, welchen Einfluss die Krankheit auf das Leben der 

CED-Patient*innen nimmt und mit welchen Problemfeldern es CED-Patient*innen zu tun 

bekommen können. Bei vielen Patient*innen ist die Krankheit mit verschiedenen Sorgen und 

Ängsten verbunden z.B. vor einem erneuten Schub, die Einnahme oder mögliche 
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Nebenwirkungen der Medikamente, Wirkungsverlust der Medikamente, an Darmkrebs zu 

erkranken, Arbeitsplatzverlust. Die Patient*innen erhoffen sich von der CED-FA Zuspruch, 

dass sie den Patient*innen Mut macht und die Ängste/Sorgen nimmt. 

«…dass die ein Gespür bekommen, wie es den Leuten geht, dass die unter Stress stehen, 

dass die Schmerzen haben, sich Sorgen machen… dass die sich mal reinversetzen können 

in die Rolle von so einem Menschen[CED-Patient*in]...»ID 2466 

«…dass man da dann sechzig mal auf Toilette geht, dass das auch, dass man überhaupt gar 

nicht am Leben eigentlich teilnehmen kann, und dass da extrem unangenehme Situationen, 

beim Wäsche aufhängen oder was weiß ich, dass man das nicht halten kann oder wie auch 

immer, und vielleicht dann Kinder noch nebenbei groß zieht oder was weiß ich, also dass das, 

dass da mehr Einfühlsamkeit herrscht…»ID 1053 

«…also dass so, mehr ein Gespür dafür da ist, das zu sehen, dass es demjenigen nicht gut 

geht, weil man ihn ja dann auch häufiger sieht…» ID 1053 

«…viele Ärzte sind da fachlich ganz gut…aber so das zwischenmenschliche ist manchmal 

nicht so da und ich finde dass das dann vielleicht einfach so eine Person die dann mit dem 

Patienten spricht, die so einen so ein bisschen mehr abholt und so ein bisschen mehr, ja man 

hat schon Angst wenn man (unverständlich) so eine schwere Krankheit hat… den Patienten 

so ein bisschen die Angst nehmen und einfach so ein bisschen mehr auf der Gefühlsebene 

auf die Leute eingehen…» ID 2340 

«…die Ängste so zu nehmen, dass man…den Leuten dann doch Mut zu spricht…»ID  1186 

Neben Einschränkungen in Freizeit-/Alltagsaktivitäten führt die Krankheit bei den Interviewten 

zu Beeinträchtigungen der engen persönlichen Beziehungen. Insbesondere Einschränkungen 

in der Sexualität belasten die Patient*innen. Für einige ist dieses Thema jedoch mit Scham 

besetzt.  Psychosoziale Belastungen/Einschränkungen bis hin zu Depressionen werden von 

den behandelnden Ärzt*innen jedoch häufig nicht erfasst. Der Unterstützungsbedarf  seitens 

der Patient*innen ist dagegen hoch. So wünschen sich viele eine stärkere Unterstützung durch 

eine CED-FA. 

«…ich falle dann immer in so ein depressives Loch und denke jetzt geht es nicht weiter…» ID 

1502 

« Aber das [CED] ist eben ein Dauerzustand. Ich habe auch gesehen, wie das bei machen 

wirklich und bei mir selber auch, natürlich an die Substanz, an die Psyche auch geht 

irgendwann und ich glaube da bedarf es der Begleitung…einfach das persönliche 

Gespräch…» ID 1372 
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«…die sexuelle Seite, …also ich habe überhaupt keine Lust zum Sex, gar nicht, mein 

Gynäkologe sagt immer durch dieses ständige Cortison und die ganzen Medikamente ist das, 

wäre das normal, … und ich hatte bei meiner letzten Reha gerade einen Professor, der hat 

über Morbus Crohn gesprochen in der Gruppe und ich hatte ihn dazu gefragt und da hat der 

gesagt, naja über sowas reden wir doch jetzt hier nicht. Aber warum? Mit wem soll ich darüber 

reden?...»ID 1502 

«…ich sage mal sexuelle Themen, oder sowas… da gibt es ja auch Probleme halt ne, wenn 

ein Schub ist, dann ist natürlich, hat man natürlich mit Beziehung ist natürlich dann auch nicht 

alles so einfach und da wünscht man sich natürlich so eine Zwischenperson [CED-FA]…» 

ID1186 

 

Patientenzentrierte Kommunikation: 

Um sich der CED-FA öffnen zu können und auch über belastende Themen sprechen zu 

können, nennen die Patient*innen eine vertrauensvolle Atmosphäre als Voraussetzung. Sie 

wünschen sich, dass die CED-FA sich für sie Zeit nimmt und ihnen aufmerksam zuhört. Sie 

wünschen sich eine persönliche Beziehung zur CED-FA. 

«…einfach ein offenes Ohr wäre schon mal schön…» ID 1021 

«…das hat ja alles mit Vertrauen zu tun, wenn das da ist, wieso soll ich nicht, was auch mich 

bewegt mit der bereden…» ID 1053 

«…diese Vertrauensbasis als Voraussetzung und dass man über die Belange spricht und sich 

auch Zeit nimmt…» ID 1372 

«…eine gewisse Augenhöhe wäre da halt gut, dass man nicht den 50-Jährigen Arzt vor sich 

sitzen hat, sondern jemanden der zu einem passt, und mit dem man da irgendwie eine Ebene 

hat, wo man sich auch aufgehoben fühlt, dass man sowas auch gerne preisgibt…« ID 1127 

«…das ist jemand,…, der meine Sachen wahrnimmt und der meine Sachen ernst nimmt…» 

ID 2446 

 

3.2.2 Organisationsebene 

 

Neben der sozialen Kompetenz spielt für die Patient*innen die fachliche Kompetenz der CED-

FA eine große Rolle. Um eine korrekte fachliche Versorgung zu gewährleisten, ist den 
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Patient*innen eine enge und gute Zusammenarbeit zwischen behandelndem Arzt und CED-

FA sehr wichtig. Neben der interprofessionellen Zusammenarbeit sind für die Patient*innen 

Kontinuität, Zeit und Erreichbarkeit weitere wichtige Faktoren für eine gute 

Versorgung/Begleitung durch eine CED-FA.  

 

Interprofessionelle Zusammenarbeit:  

Für die Qualität der Versorgung spielt die Zusammenarbeit zwischen Arzt und CED-FA eine 

bedeutende Rolle. Wichtig für die Patient*innen ist dabei ein klares Rollenverständnis der 

beteiligten Berufsgruppen. Unklare Rollen und widersprüchliche Informationen führen zu 

Unzufriedenheit und Unsicherheit  bei den Patient*innen. 

«…muss natürlich dann auch ein gutes Zusammenspiel mit dem Arzt und der Schwester 

sein…»ID 1502 

«Also wenn das irgendwie im Zusammenspiel sein soll, dann muss man auch das Gefühl 

haben, dass sich dann die entsprechende CED-Kraft mit ihrem Vorgesetzten dann oder Arzt 

dann eben auch auf Augenhöhe unterhält oder auch agiert…» ID 2407 

«…um zu sagen, hier, da drückt der Schuh, da müssen wir erst mal ansetzen, im Gespräch 

natürlich auch den Arzt mit ins Boot holen, das ganze kann nur im Team gemacht werden…» 

Experteninterview 2 

«…ansonsten hatte ich eher das Gefühl…dass das eher eine Doppelung war, weil vom Prinzip 

das gleiche Gespräch sich dann wiederholt hat mit dem jeweiligen Arzt …»ID 2407 

Zeit: 

Um eine Beziehung und ein Vertrauensverhältnis zur CED-FA aufzubauen, wird von den 

Patient*innen der Faktor Zeit genannt.  

«…der Patient muss dann auch wirklich erfahren …dass sich die jeweilige Person auch 

wirklich die Zeit nimmt…» ID 1372 

 

 

Kontinuität:  

Die Patient*innen wünschen sich ein konstantes Behandlungsteam. Einige der 

Interviewpartner*innen berichten von einem häufigen Wechsel der behandelnden Ärztinnen 
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und Ärzte. Dies hat zur Folge, dass die Patient*innen sich nicht ausreichend in ihrer 

Lebenssituation wahrgenommen fühlen und somit keinen Ansprechpartner*in haben, um 

belastende Aspekte ihrer Krankheit ausreichend zu besprechen. 

«…es ist halt…öfter mal auch zu einem Wechsel gekommen, also dass dann mal der eine Arzt 

aufhört, der wird dann befördert oder geht dann woanders hin und dann kommt ein anderer 

Arzt, der kennt einen dann natürlich erst mal nicht … ich nehme mal an die gucken sich halt 

die Akte kurz vorher an, bevor man aufgerufen wird und dann reden die halt mit einem, 

großartig kennen tun die einen dann natürlich nicht…»ID 1021 

Erreichbarkeit:  

Von einigen Interviewpartner*innen wurde es als hilfreich bewertet, wenn sie eine/n 

Ansprechpartner*in hätten, die/den sie schnell und unkompliziert erreichen könnten, um 

mögliche Fragen oder Unsicherheiten zu klären. Dabei wäre für viele sowohl der persönliche 

als auch telefonische Kontakt vorstellbar. Jüngere Interviewpartner*innen könnten sich auch 

vorstellen andere Kommunikationskanäle, wie etwas WhatsApp, zu nutzen.  

«…dieser zeitnahe, ja Informationsaustausch ohne dass ich jetzt aber sage ich brauche einen 

Arzttermin, weil ich will jetzt natürlich auch nicht mit Kleinigkeiten irgendwie Ärzte belasten…» 

ID 1276 

«…einfach ein Ansprechpartner der relativ zeitnah und unproblematisch auch vielleicht so am 

Telefon einfach mal mir Rede und Antwort auf irgendein aktuelles Problem steht…» ID1276  

«…ja genau Medien also diese, wie heißt es, Facebook, WhatsApp oder so, das kann man 

natürlich, das sind Sachen die natürlich auch…genutzt werden können…» ID 1186 

 

3.2.3 Informationsebene 

 

Viele der Interviewpartner*innen haben sich zum Zeitpunkt der Diagnosestellung unzureichend 

aufgeklärt und alleine gelassen gefühlt. Sie mussten sich die benötigten Informationen alleine 

besorgen, meist über das Internet. Dies führte bei einigen Interviewpartner*innen zu 

Unsicherheiten und Ängsten. Rückblickend würden die Patient*innen sich wünschen, dass 

eine umfangreichere Aufklärung durch eine CED-FA erfolgt. Die Patienten*innen wünschen 

sich eine Person, die ihnen hilft ihre Krankheit besser zu verstehen. 

«…einfach jemand der mir mal hilft so überhaupt die Krankheit zu verstehen…es wird einem 

halt echt nur die Diagnose gesagt und dann steht man da alleine da und bei Medikamenten 
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wird einem dann gesagt, nimm das Medikament und dann stehst du alleine da, man steht halt 

immer alleine da…» ID 2047 

«…er hat mir die Diagnose ja sagen wir mal buchstäblich gegen den Kopf geknallt und mich 

mit wenig Informationen darüber sitzen lassen…« ID 1481 

«… mehr Aufklärung das wäre schon sehr wichtig…» ID 2164 

«…wenn man dann im Internet guckt, ja da findet man ja alles…weil ich mich im Internet halt 

verrückt gemacht habe…» ID 1286 

Zu folgenden Themen besteht bei den Patienten ein Aufklärungs-/Unterstützungsbedarf: 

Krankheit/Medikamente:  

Insbesondere zum Zeitpunkt der Diagnose benötigen die Patient*innen eine umfassendere 

Aufklärung über Krankheitsbild/-verlauf, mögliche Risikofaktoren, Medikamente und deren 

Verabreichung und Nebenwirkungen sowie mögliche  Begleiterkrankungen. Eine solche 

Wissensvermittlung/Aufklärung könnte durch eine CED-FA übernommen werden. Darüber 

hinaus belastet die Patient*innen die Sorge an Darmkrebs oder infolge eines unterdrückten 

Immunsystems an Infektionskrankheiten zu erkranken. Auch der Umgang mit der Krankheit im 

Alter ängstigt die Patient*innen. Bei jüngeren Patienten ist der Kinderwunsch ein Thema, das 

sie z.T. nicht ausreichend mit ihrem/-r Arzt/Ärztin besprechen können. 

«…ja grade in der Anfangsphase, und überhaupt auch ja was ist diese Erkrankung wie kann, 

was kann später noch dazu kommen… » ID 2164 

«…als medizinischer Laie steht man ja oftmals wirklich dämlich da…ja, man kann vieles 

nachlesen, es ist aber manchmal auch mehr verwirrend als alles andere, aber wenn man 

jemand hat… und man kann den nach diesen Dingen fragen, finde ich das schon gut…» ID 

2446 

«…dass die [CED-FAchassistenz] mir halt den Umgang damit [Medikamente] erklären, dass 

die mir erklären ok so und so können Sie das einnehmen so und solange können Sie das 

ungekühlt lassen, Sie können das je nach dem auch mal um einen Tag verschieben zur Not 

und halt auch einen Ansprechpartner zu haben dafür, wenn man Nebenwirkungen hat zu 

fragen ob das überhaupt normal ist, oder ob man jetzt zum Arzt gehen soll, weil man fühlt sich 

wie ein absoluter Hypochonder, wenn man wegen jedem Kleinscheiß zum Arzt geht und da 

würde man halt gerne vorher mal fragen können…» ID2047 

«…denke immer, schaffe ich mein Arbeitsleben noch bis 67, ich habe eine Schwerbehinderung 

von 30%, schaffe ich das überhaupt. Das ist so mein Problem…» ID 2164 
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«…ich musste mir alles selber belesen…und gebe jetzt teilweise, wenn ich dann im 

Krankenhaus liege, den jungen Frauen Tipps…sie haben ja auch Fragen über wie ist das mit 

einem Kind kriegen und so ne Sachen, wissen Sie, da redet ein Arzt nicht drüber…» ID 1502 

«…die Krebsgefahr…wichtig sind Informationen und die dann natürlich auch aufbereitet…Ich 

verstehe medizinische Begriffe. Aber viele verstehen das nicht…» ID 2466 

In Bezug auf die Medikamente besteht bei einem möglichen Wechsel von einem Biologikum 

zu einem Biosimilars ein erhöhter Unterstützungsbedarf seitens der Patienten. Etwa die Hälfte 

der Patient*innen wäre gegenüber einer solchen Umstellung skeptisch eingestellt. Bei diesen 

Patient*innen bedarf es einer umfassenden Aufklärung insbesondere zur Wirksamkeit und 

Sicherheit des Biosimilars im Vergleich zum Biologikum. 

«Ein Schock, ich fand es ganz grauenvoll, also ich weiß auch immer noch nicht, was ich davon 

halten soll, weil das Problem ist halt, man sagt dann das ist halt genau dasselbe wie das 

andere und das sind genau die gleichen Wirkstoffe, aber man stellt sich die Frage ist es halt 

wirklich noch dasselbe, sind es wirklich die gleichen Inhaltsstoffe, wie reagiert mein Körper 

darauf, wenn es jetzt was anderes ist…damals war es halt auch echt eher ein langer Weg und 

ein Kampf rauszufinden woran das liegt und dann erst mal auch rauszufinden ok das liegt 

einfach daran, dass ich nicht das originale MTX habe und die und die Begleitstoffe nicht 

vertrage, das war halt ein Weg und das war halt auch eher ein Leidensweg deswegen habe 

ich Sorge dass das dann ähnlich sein wird…» ID 2047 

«…ich wäre wahrscheinlich erst mal skeptisch, würde mich besonders beobachten und würde 

wahrscheinlich noch mehr auf irgendwelche Symptome achten…» ID 1486 

«… die Patienten haben auch einfach Angst, dass die Wirkung dann auch nicht mehr da ist. 

Die sind froh, dass das Originalprodukt jetzt wirkt und auf einmal sagt der Arzt, ist zu teuer wir 

stellen Sie um. Da haben ganz viele Patienten Schwierigkeiten und Ängste…» 

Experteninterview 1 

«…da hätte ich dann von, ich sage jetzt mal von beiden Seiten (Biologikum/Biosimilar) quasi 

nochmal Infos so, also um abwägen zu können: ist es das Gleiche was ich mir dann da 

reinhaue oder eben nicht… Also, Stichwort Wirksamkeit und Stichwort Nebenwirkungen 

halt.…»ID2407 

« Was ist das für ein Medikament, warum bekomme ich das und was ist ein Biologika und so 

weiter und so fort… die Patienten, denke ich mal, werden nicht richtig aufgeklärt.» 

Experteninterview 1 

Krankheitsmanagement/ Krankheitsbewältigung:  
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Der chronische Verlauf einer CED und der mögliche Rückfall in einen schweren Schub sowie 

die möglichen Nebenwirkungen oder der Wirkungsverlust einer Biologikamedikation führen bei 

den betroffenen Patient*innen zu tiefen Verunsicherungen. Die Interviewpartner*innen 

wünschen sich von einer CED-FA Wege und Möglichkeiten aufgezeigt zu bekommen, was sie 

selber tun können, um besser mit ihrer Krankheit leben zu können. Dabei sind ihnen die 

Erfahrungen der CED-FA mit anderen CED-Patient*innen besonders wichtig. Was haben 

diese Patienten gemacht? Was hat Ihnen gut getan?  

«…und vielleicht auch wirklich, na wie soll ich das sagen, vielleicht so in Richtung 

Erfahrungsaustausch, wie gehen andere damit um, wie machen die das und ich denke mal die 

kennen ja dann auch mehrere Patienten und können dann auch Tipps geben, wo man vielleicht 

selber noch nicht drauf gekommen ist…» ID 1486 

«Ja, ja definitiv, weil das [Erfahrungen der CED-Fachassistenz] gibt einem eigentlich am 

meisten, was hat ein anderer Mensch getan, was hilft dem, kann ich das auch mal 

probieren…» ID 2164 

Themenbereiche zu denen sich die Interviewten mehr Informationen/ Begleitung wünschen 

umfassen die Ernährung, Sport, Stressmanagement und Komplementärmedizin. 

«…was es halt für Möglichkeiten noch, noch neben dieser speziellen Therapie sage ich mal 

gibt, also mit der Ernährung oder mit irgendwelchen vielleicht auch irgendwelchen speziellen 

Sportsachen, Sportaktivitäten was da vielleicht zuträglich sein könnte, oder sowas, solche 

Informationen erhält man eigentlich dort [Praxis Gastroenterologe] gar nicht, die sind halt da 

fixiert auf ihre Medikamente…» ID 1021 

«... das wird auch nicht von den Praxen so gut aufgeklärt, was gibt es Neues auf dem Markt, 

was kann ich selbst tun, hilft mir Sport, hilft mir Gesprächskreis … Das fehlt, das fehlt 

definitiv…»  ID 2164 

«…wie gehe ich mit Stress um, in welchen Situationen gerate ich in Stress, ja, Ernährung, 

Umgang, ja auch in fremden Kulturen…»ID 2466 

«…Ernährung ist eben ein Thema und Naturheilkunde ist ein Thema, also einfach dieses 

Gebiet wirklich von allen Seiten her wirklich betrachten, das ist das was ich mir wünschen 

würde, auch unter Umständen auch von der psychologischen Seite her, ich denke jetzt mal 

dass viele vielleicht einfach auch ein psychologisches Problem haben oder ein Stressproblem 

oder sonst irgendwas in der Art…» ID 1276 

«…soweit ich weiß ist diese Krankheit nicht heilbar…aber wenn man da irgendeine Hilfe 

bekommt, wie man damit besser umgehen kann oder was es eben für Möglichkeiten gibt, die 
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man abseits dieser Schulmedizin noch tun das ist, das ist, immer her damit, ja, also ist wie 

gesagt schwierig, man kann halt äußerst schwierig da mit Leuten drüber reden und ich sag 

mal wenn man ein Problem hat, hilft es natürlich jedem ungemein, wenn man darüber reden 

kann und sich austauschen kann…» 1021 

Darüber hinaus wünschen sich die Patienten eine stärkere Unterstützung bei sozialrechtlichen 

Ansprüchen, wie etwa einen Antrag auf medizinische Rehabilitation oder einen Antrag auf 

Schwerbehinderung. Auch der Verweis auf die Möglichkeit einen Euro-WC-Schlüssel zu 

beantragen wird von den Interviewten als hilfreich wahrgenommen. 

«... also mir ist zwar klar, dass es sowas gibt [medizinische Rehabilitation], aber dass das für 

mich halt eben auch passen würde und ich das brauchen würde, das habe ich halt gar nicht, 

gar nicht bedacht…» ID 1127 

«…, ich habe einen Antrag auf Schwerbehinderung gestellt und das ist jetzt was, da wurde ich 

jetzt von niemandem wirklich darauf hingewiesen also das ist jetzt mehr oder weniger Zufall, 

dass ich das erfahren habe …» ID1276 

«…aber da fängt es bei den kleinen Dingen zum Beispiel an, wenn es einen sogenannten 

Toilettenschlüssel gibt, ja den gibt es ja für CED-Kranke auch, das wissen die wenigsten 

Ärzte…» ID 1372 

 

3.2.4 Problemfeld-Assessment 

 

Um einen möglichen Unterstützungsbedarf seitens der Patient*innen zu erkennen, sehen die 

Interviewten den Einsatz eines Fragebogen-gestützten Problemfeldassessments, wie es 

durch die  CED-Arbeitsgruppe der Universität zu Lübeck entwickelt wurde (Hüppe et al., 2013), 

als hilfreich an. Die Interviewpartnerinnen befürworteten den Einsatz eines solchen 

Fragebogens im ambulanten Setting, um aktuell belastende Probleme darzustellen und damit 

das Gespräch mit der CED-FA zu unterstützten bzw. zu erleichtern.  

«…ich denke die Patienten würden durch so einen Fragebogen auch dann sich mal mitteilen 

können… » Experteninterview 1 

«…beantwortet man diese Fragen [des Fragebogens] und dann wird einem selber halt 

teilweise erst klar, wo man so steht…» ID 1127 

Die Interviewpartner*innen können sich vorstellen, dass ein solcher Fragebogen in der Praxis 

durch eine CED-FA genutzt wird. Sie sind der Ansicht, dass durch einen solchen Fragebogen 
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Problemfelder gezielter erkannt und eine entsprechende Begleitung/ Unterstützung durch die 

CED-FA stattfinden kann.  

«…Die Fachassistenz hätte dann eine Grundlage, ich denke deswegen ja, wenn die versucht 

das rauszukriegen mittels Gespräch, ist es ein bisschen schwieriger, so hat die schon 

Eckpunkte und das dürfte leichter sein, wenn man schon irgendeine Grundlage hat, ja…» ID 

2164 

«…aber ich verspreche mir dann auch viel als Patient davon [Fragebogen-gestütztes 

Problemfeldassessment] und dann in das Gespräch zu gehen, weil ich dann was schwarz auf 

weiß habe, ich denke das ist ein Vorteil…» ID 1372 

«…zum Beispiel eine sexuelle Beeinträchtigung, die ja auch sehr viele dadurch immer haben, 

ist ja gerade unangenehm und grade im jungen Alter irgendwie anzusprechen und wenn dann 

da halt jemand ist, der dann halt extra so einen Fragebogen dann mit einem auswertet und 

durchgeht ist es dann natürlich auch eher erleichternd, dass man da jemanden hat, der halt 

auch direkt weiß, worum es geht …» ID 2047 

«Ja, bestimmt könnte sowas [Fragebogen-gestütztes  Problemfeldassessment] helfen, ich 

meine es ist natürlich so ein bisschen ja wie soll ich sagen, ein Tabuthema ja über sowas 

[Krankheit mit seinen Ausprägungen] redet man natürlich eher ungern, gerade mit Kollegen 

oder mit Freunden oder so…man kann damit [Fragebogen] vielleicht auch seine Probleme 

oder seine Ängste mal äußern und vielleicht die an irgendeinen, an irgendeinen ja Organ 

geben, wo man damit vielleicht weiter kommt, wo man weiß da kriege ich Hilfe…ID1021» 

Es wird von den Interviewten als unterstützend wahrgenommen, wenn die CED-FA eine 

Lotsenfunktion übernehmen würde und Versorgungspfade aufzeigen könnte, über die die 

Patient*innen eine entsprechende Unterstützung erfahren könnten. 

«…wenn man erkennt, wo Unterstützungsbedarf  ist, dass man dann…als Lotse darauf 

hinweist, da und da bekommst du für deine Probleme Hilfestellungen …» Experteninterview 2 

«…kann eben eine besagte Person, die diese Schulung erhalten hat für mich halt auch als so 

als Netzwerker arbeiten…das und das gibt es an Möglichkeiten, es gibt einen 

Toilettenschüssel, was ich eingangs gesagt hatte, es gibt die DCCV, es gibt auch CED-

Ambulanzen… » ID 1372 

«…was es so überhaupt halt so für Möglichkeiten gibt, was das Gesundheitssystem dafür 

Antworten parat hält … wo man wie so einen zentralen Anlaufpunkt hat, der einen auch so ein 

bisschen führt, ja das kann dann schon hilfreich sein…» ID 1127 
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4. Diskussion/Ausblick 

 

Es war das Anliegen dieses Teil-Forschungsprojektes, die Sichtweise und die damit 

verbunden Erfahrungen und Wünsche Biologika therapierter CED-Patient*innen an die 

Versorgung durch eine CED-FA zu erheben. Zunächst lässt sich festhalten, dass 

biologikatherapierte CED_Patient*innen vielfach belastet sind. Dies steht im Einklang mit 

eigenen Vorarbeiten, die bereits die Komplexität der psychosozialen Problemlage aufzeigten 

(Hardt et al., 2010; Hüppe et al., 2013). Auch andere Studien im deutschsprachigen Raum 

bestätigen, dass die Problemlagen von CED-Patient*innen vielfältig sind und u.a. sexuelle 

Beeinträchtigungen (Timmer et al., 2007), einen erhöhten Informationsbedarf (Schölmerich et 

al., 1987), Angst und Depressivität (Häuser et al., 2011; Mittermaier et al., 2004), 

Einschränkungen in der krankheitsspezifischen Lebensqualität (Petrak et al., 2001) und 

sozialen Teilhabe (Langbrandtner et al., 2013) umfassen. Die Interviews bestätigen jedoch, 

dass sich insbesondere die psychosozialen Problemfelder der ärztlichen Wahrnehmung 

entziehen. Darüber hinaus zeigen die Interviews auf, dass die Patient*innen sich häufig durch 

den behandelnden Arzt nicht ausreichend informiert fühlen. Der Bedarf und die Erwartungen 

an die Begleitung durch eine CED-FA sind daher vielfältig.  

Aufgrund des z.T. hohen Leidensdrucks und der Vielfältigkeit der Belastungen von CED-

Patient*innen empfiehlt sich eine systematische Erhebung der jeweils aktiven Problemfelder 

im ambulanten Setting. Ein solches Problemfeldassessment könnte durch eine CED-FA 

durchgeführt werden. Die Ergebnisse der Vorstudie deuten darauf hin, dass ein Fragebogen-

gestütztes Problemfeldassessment, wie es von der CED-Arbeitsgruppe der Universität zu 

Lübeck entwickelt wurde (Hüppe et al., 2013), von CED-Patient*innen angenommen werden 

würde. Die Auswertungen der Interviews zeigen, dass die Patient*innen es als 

hilfreich/unterstützend wahrnehmen würden, wenn die CED-FA sich einerseits über die 

möglichen Problemfelder bewusst wäre und andererseits mit einem Fragebogen ein Werkzeug 

hätte, um aktuelle Problemfelder systematisch zu erfassen. Zusätzlich erhoffen sich die CED-

Patient*innen, dass die CED-FA eine Art Lotsenfunktion übernimmt und sie dadurch 

unterstützt Versorgungspfade aufzudecken, durch die die Patient*innen entsprechend ihrer 

jeweiligen Problemfelder Hilfe und Unterstützung erfahren. Es wäre daher wünschenswert, 

wenn gastroenterologische Praxen ein regionales Netzwerk von Ärztegruppen, Therapeuten, 

Diensten, Ämtern und Behörden aufbauen, um so zu einer umfassenden und 

problemorientierten Versorgung der CED-Patient*innen beizutragen. Die CED-FA könnte 

hierbei eine zentrale Rolle übernehmen.  
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Ein weiterer Punkt, der bei der Ausgestaltung von Schulungen zur CED-FA berücksichtigt 

werden sollte, ist, dass die CED Patient*innen u.a. Vertrauen und eine partnerschaftliche 

Beziehung als Voraussetzung nennen, um mit einer CED-FA über ihre Sorgen und Ängste zu 

sprechen. In der Schulung zur CED-FA sollten daher grundlegende Techniken der 

patientenzentrierten Kommunikation bzw. der motivierenden Gesprächsführung vermittelt 

werden. So deuten die Daten dieser Vorstudie auch darauf hin, dass etwa die Hälfte der 

Patient*innen gegenüber einem Wechsel von einem Biologikum zu einem Biosimilar skeptisch 

eingestellt ist und ein solcher Wechsel mit Sorgen und Ängsten bei den Patient*innen 

verbunden wäre. Dies steht im Einklang mit einer Befragung der European Federation of 

Crohn’s and Ulcerative Colitis Associations, welche aufzeigte, dass etwa die Hälfte der 1181 

befragten CED-Patient*innen sich Sorgen zur Sicherheit [47,0%] und Wirksamkeit [40,3 %] 

einer Biosimilarmedikation macht (Peyrin-Biroulet et al., 2017). Durch eine entsprechende 

Aufklärung und die Wahl geeigneter Kommunikationsstrategien könnte  die CED-FA dazu 

beitragen, die Ängste und Sorgen gegenüber einer Biosimilar-Therapie abzubauen und 

möglicherweise die Therapieadhärenz zu steigern.  
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6. Anhang  
 

Interviewleitfaden zu qualitativen Interviews von CED-Patienten zur CED-Assistenz 

1. Krankheit und Behandlung 

Sie sind an MC/CU erkrankt. Wie geht es Ihnen im Augenblick? 

Wie war der Krankheitsverlauf im letzten Jahr? 

Wie werden Sie im Augenblick behandelt? Hier besonders die Biologika-Therapie klären! 

Wie stand, wie steht es mit möglichen Nebenwirkungen der Medikamente? Offene Frage, einmal 

nachfragen 
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In manchen gastroenterologischen Praxen und Ambulanzen gibt es schon besonders ausgebildete 

Fachangestellte, Arzthelferinnen, Krankenschwestern.  

Vielleicht haben Sie selbst schon Erfahrungen mit solch einer CED-FA gemacht?  

Wenn ja: Welche Erfahrungen genau?  

 

2. Problemprofile, Rolle der CED-FA 

Was ist zurzeit das größte Problem für Sie mit Ihrer Krankheit?   

Könnten Sie sich vorstellen, darüber auch mit der CED-FA, also mit einer speziell ausgebildeten 

Arzthelferin oder Krankenschwester zu sprechen?  

Welche Hilfestellung sollte oder könnte Ihnen diese geben?  

Vielleicht erinnern Sie sich an unsere Fragebögen zu Beginn und am Ende unserer Studie. Er enthält 

auch Fragen zu ganz verschiedenen Problembereichen, mit denen es CED-Kranke zu tun bekommen 

können. Also z.B. Nebenwirkungen von Medikamenten, Mangel an sozialer Unterstützung oder 

psychische Belastung. Könnte ein solcher Fragebogen helfen, Ihre Probleme systematisch zu 

vergegenwärtigen?  

Es gibt von diesem Fragebogen eine Version im Internet, die die möglichen Problembereiche in 

anonymisierter Weise abfragt. Sie erhalten am Ende kostenfrei eine  Auswertung zum Ausdrucken. 

Käme so etwas für Sie infrage?  

Können Sie sich vorstellen, die Auswertung in die Praxis mitzunehmen und mit der CED-FA zu 

besprechen?  

Wie könnten dann die Beratung und Hilfestellungen durch die CED-FA aussehen? Was würden Sie 

sich wünschen?  

Gibt es Themen, die Sie mit einer CED-FA nicht besprechen wollen bzw. wo Sie eher zurückhaltend 

wären? Die Auswertung des Fragebogens erfolgt wie bereits gesagt auch zu möglicherweise heiklen 

Themen, wie Unzufriedenheit mit der Behandlung, psychische Belastungen, Sexualität… 

Was würden Sie lieber mit dem Arzt, der Ärztin besprechen wollen? Was lieber mit der CED-FA?  

Wo sehen Sie grundsätzliche Grenzen in der Zusammenarbeit mit der CED-FA oder allgemeiner auch 

mit der Praxis?  

3. Biologika – Biosimilars 

Noch einmal zurück zu Ihrer medikamentösen Behandlung ... 

Sie haben eingangs berichtet, dass Sie mit sogenannten Biologika therapiert werden/wurden. Für 

mehrere solcher Medikamente gibt es heute gleichwertige Medikamente, die deutlich 

kostengünstiger sind, sog. Biosimilars. Haben Sie schon einmal davon gehört?  

Ist mit Ihnen schon einmal ärztlicherseits darüber gesprochen worden?  
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Oder ist Ihre Behandlung sogar schon auf ein Biosimilar umgestellt worden?  

Ja: Wie wurde die Entscheidung über die Therapieumstellung getroffen (nachfragen: mit welcher 

Begründung? Wie standen Sie dazu? ) 

Wie ging es Ihnen mit der Medikamentenumstellung? (Wie wirkte sich die Umstellung auf Ihre 

Krankheit aus? Hatten Sie Nebenwirkungen? Hatten Sie Sorgen/Ängste in Bezug auf die Umstellung) 

Hätten Sie sich bei der Medikamentenumstellung eine intensivere Begleitung durch eine CED-FA 

gewünscht? Wenn ja: Welche Hilfestellungen hätte sie geben können?  

Nein: Käme eine solche Umstellung für Sie infrage?  

Wenn (eher) nein: Warum nicht? – offene Frage, intensiver nachfragen 

Wenn man einmal eine absolut gleiche Wirksamkeit und Sicherheit der Biosimilars voraussetzt: Wäre 

der Kostenvorteil für die Krankenversicherung aus Ihrer Sicht ein Argument für die Umstellung auf 

ein Biosimilar?  

Könnte die CED-FA Ihnen bei der Entscheidung für oder gegen eine Umstellung helfen?  

Worum sollte es dabei genau gehen? Was würden Sie sich an Hilfestellungen wünschen?  

 

Vielen Dank für das Gespräch und Ihre Zeit; Sie haben uns sehr geholfen! 
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