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Kurzreferat

Patienten mit chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (CED) geben Fatigue als
héufiges und sehr belastendes Symptom an. Obwohl Fatigue mit einer geringeren
Lebensqualitidt einhergeht und hohe indirekte Kosten verursacht, gibt es im
deutschsprachigen Raum bislang keinen CED-spezifischen Fatigue-Fragebogen.

2014 wurde in England der Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen (IBD-F)
entwickelt, mit dem Fatigue bei CED ermittelt werden kann.

In der vorliegenden Arbeit wurde der IBD-F in die deutsche Sprache iibersetzt und anhand
einer deutschsprachigen Stichprobe validiert. 20 CED-Patienten beurteilten die iibersetzte
Version hinsichtlich Inhalts- und Augenscheinvaliditit. AnschlieBend wurden die
Testgiitekriterien der deutschsprachigen Version des IBD-F anhand einer Stichprobe von
180 Patienten analysiert. Fiir Test-Retest-Analysen konnten 78 CED-Patienten
eingeschlossen werden.

Nach Auswertung der statistischen Analysen kann festgehalten werden, dass die deutsche
Version des IBD-F ein reliables und valides Instrument zur Erfassung von Fatigue bei CED
ist. Somit kann der erste deutschsprachige Fatigue-Fragebogen zu einer erhohten Awareness

und zu einem besseren Management von Fatigue bei CED beitragen.

Schliisselworter

Fatigue, chronisch-entziindliche Darmerkrankungen, CED, Fragebogen, IBD-F, Validierung
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1. Einfiihrung

1. Einfiihrung

Fatigue leitet sich vom franzosischen Wort ,,fatigué* (miide) ab und kann definiert werden
als eine ,,anhaltende Midigkeit verbunden mit Phasen eines plotzlichen, iiberméchtigen
Energieverlustes oder Erschopfung, welche nicht durch Ruhe oder Schlaf beseitigt wird*
(Czuber-Dochan et al. 2014a). Fatigue ist ein Syndrom, das im Rahmen von chronischen
Erkrankungen wie Tumorerkrankungen, rheumatoider Arthritis, Multipler Sklerose, Morbus
Parkinson, viralen Infektionen, Lungenerkrankungen, chronischer Niereninsuffizienz, aber
auch chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (CED) auftreten kann (Davey et al. 2019,
Kluger 2017, Nocerino et al. 2020, Rosenthal et al. 2008, Sandikgi et al. 2015).

1.1 Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen

CED sind rezidivierende oder chronisch aktive Systemerkrankungen, mit Morbus Crohn
(MC) und Colitis ulcerosa (CU) als die wichtigsten Vertreter.

In Europa sind etwa 2,5 bis 3 Millionen Menschen von CED betroffen, wobei Inzidenz und
Pravalenz weiter zunehmen (Burisch et al. 2013). In Deutschland geht man fiir MC von einer
Pravalenz von 322 pro 100.000 Einwohner (Ng et al. 2017) und einer Inzidenz von 6,6 pro
100.000 Einwohner pro Jahr aus (Timmer 2020). Fiir die CU schétzt man eine Privalenz von
160 bis 250 pro 100.000 Einwohner (Dignass et al. 2011) und eine Inzidenz von 5,5 bis 5,9
pro 100.000 Einwohner pro Jahr (Timmer 2020). Mit direkten Gesundheitskosten von
insgesamt 4,6 bis 5,6 Milliarden Euro pro Jahr in Europa ist die gesundheitsékonomische
Belastung infolge von CED sehr hoch (Burisch et al. 2013).

Die meisten Patienten erhalten die Diagnose einer CED im Alter von 20 bis 30 Jahren
(Keyashian et al. 2019). Wihrend es beim MC zu einer diskontinuierlichen Entziindung des
gesamten Gastrointestinaltrakts kommen kann, geht die Entziindung bei CU vom Rektum
aus und breitet sich kontinuierlich nach proximal aus (Koch et al. 2014). Dabei gelten
abdominelle Schmerzen und nichtblutige Diarrhéen als Leitsymptome des MC (Melle et al.
2011), wohingegen bei CU blutig-schleimige Diarrhoen im Vordergrund stehen (Rogler et
al. 2020).

Neben intestinalen Symptomen konnen bei CED auch extraintestinale Symptome wie
enteropathische Arthritiden, Uveitis, Erythema nodosum oder Pyoderma gangraenosum
auftreten. Eines der von CED-Patienten am hiufigsten berichteten Beschwerden ist jedoch

Fatigue (Singh et al. 2011). In einer Studie wurde Fatigue von Patienten mit aktiver
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Erkrankung als zweithdufigstes Symptom nach Diarrhden und von Patienten in Remission

als zweithiufigstes Symptom nach Arthralgien eingestuft (Singh et al. 2011).

1.2 Definition von Fatigue bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen

Fiir Fatigue existiert bislang keine einheitliche und allgemein anerkannte Definition (van
Langenberg et al. 2010). Dies spiegelt sich in verschiedenen Studien wider, in denen die
Begriffe ,,Fatigue®, aber auch ,,chronic fatigue®, ,total fatigue* und ,,substantial fatigue*
ohne genaue Erkliarung verwendet werden (Czuber-Dochan et al. 2013b).

Eine mogliche Definition von Fatigue wurde bereits in der Einfilhrung genannt (Czuber-
Dochan et al. 2014a). Anderen Autoren weisen darauf hin, dass man bei der Definition von
Fatigue die Multidimensionalitit beriicksichtigen sollte. So gehdren Miidigkeit, allgemeine
Schwiche und reduzierte korperliche Aktivitdt zur physikalischen Komponente von Fatigue.
Konzentrations- und Gedéichtnisschwierigkeiten zéhlen zur kognitiven Komponente.
Motivationsschwierigkeiten und Energieverlust kann man der affektiven Komponente

zuordnen (van Langenberg et al. 2010).

1.3 Epidemiologie von Fatigue bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen

Fatigue tritt bei Patienten mit CED signifikant hdufiger auf als in der Normalbevolkerung.
In einer aktuellen Studie aus der Schweiz geben 56 % der CED-Patienten Fatigue an,
wihrend in der gesunden Kontrollgruppe 35 % von Fatigue berichten (Schreiner et al. 2021).
Dabei kann Fatigue bei Patienten mit CED nicht nur in Phasen hoherer Krankheitsaktivitét
auftreten, sondern auch wihrend der Remission (Borren et al. 2019). In Studien zeigten sich
Pravalenzen von 53—83 % bei Patienten mit aktiver Erkrankung und Pravalenzen von 15-54
% bei Patienten in Remission (Aluzaite et al. 2018, Borren et al. 2019, Romberg-Camps et
al. 2010, Singh et al. 2011, Villoria et al. 2017).

Fiir neu diagnostizierte CED-Patienten konnte in einer amerikanischen Studie eine Pravalenz

von 26 % fiir Fatigue ermittelt werden (Cohen et al. 2014).
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1.4 Pathogenese von Fatigue bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen

Die multidimensionale und multifaktorielle Pathogenese von Fatigue bei CED ist noch nicht
ausreichend verstanden und Gegenstand aktueller Forschung.

Fir die Entstehung von  Fatigue bei CED  konnten  Entziindungen,
Stoffwechselverdnderungen, Néhrstoffmangel, Andmie und das Mikrobiom eine Rolle
spielen (Borren et al. 2019). Studienergebnisse sind diesbeziiglich jedoch widerspriichlich.
Wiéhrend einige Studien auf einen Zusammenhang zwischen Fatigue und
Hamoglobinspiegel, Eisenmangel, C-reaktivem Protein (CRP) und Calprotectin hinweisen
(Jelsness-Jorgensen et al. 2011, Jonefjall et al. 2018, Liebert et al. 2018), haben andere
Studien keine signifikante Korrelation zwischen Fatigue und Andmie, Eisenmangel, CRP,
Calprotectin, Cortisol oder Vitamin-D-Mangel gezeigt (Bager et al. 2012, Frigstad et al.
2018, Goldenberg et al. 2013, Minderhoud et al. 2003).

Einige Autoren nehmen an, dass erhohte proinflammatorischen Zytokine
wie Interleukin (IL)-1, IL-6 und Tumornekrosefaktor (TNF)-a fiir die Entwicklung von
Fatigue bei CED relevant sind (Vogelaar et al. 2015). Zu dhnlichen Ergebnissen kommen
auch Studien, die Fatigue bei Patienten mit Zustand nach Mammakarzinom (Bower et al.
2002) oder bei Patienten mit Multipler Sklerose (Heesen et al. 2006) untersuchten.
Proinflammatorische Zytokine konnten {iber eine Interaktion zwischen Immunsystem und
Gehirn ein Krankheitsverhalten und somit Fatigue hervorrufen. Zudem gehen Autoren
davon aus, dass proinflammatorische Zytokine die Leistungsfahigkeit der Muskulatur
reduzieren, wodurch die korperliche Fitness beeintriachtigt und Fatigue beglinstigt wird
(Vogelaar et al. 2015).

In einer Studie unterschieden sich auch in Remission befindende CED-Patienten mit und
ohne Fatigue in ihrem Immunprofil. Patienten mit Fatigue zeigten weniger Monozyten, mehr
T-Gedichtniszellen und neutrophile Granulozyten, hohere TNF-a und Interferon-y, IL-12,
IL-10 und geringere IL-6 Werte als in der Gruppe ohne Fatigue (Vogelaar et al. 2017).
Neben den bisher genannten Faktoren konnten psychische Komorbidititen und
Schlafstorungen beitragende Faktoren fiir die Entstehung von Fatigue bei CED sein. Auch

der Lebensstil konnte die Pathogenese von Fatigue beeinflussen (Borren et al. 2019).
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1.5 Fatigue und andere Faktoren bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen

Fatigue und Geschlecht

In mehreren Studien konnte fiir Patienten mit CED gezeigt werden, dass Frauen statistisch
signifikant hdufiger von Fatigue betroffen waren als Ménner. In einer Studie aus der Schweiz
mit 1208 CED-Patienten berichteten 63 % der Frauen und 37 % der Ménner von Fatigue
(Schreiner et al. 2021). Bei einer kanadischen Studie mit 552 CED-Patienten war das
Verhiltnis 51 % zu 38 % (Singh et al. 2011), in einer amerikanischen Studie mit 220 CED-
Patienten 31 % zu 19 % (Cohen et al. 2014). Dariiber hinaus war bei Frauen im Vergleich
zu Minnern nicht nur die Haufigkeit, sondern auch der Schweregrad von Fatigue erhdht
(Norton et al. 2015, Vestergaard et al. 2017).

Zudem war in einer weiteren Studie das weibliche Geschlecht mit einer Zunahme von
Fatigue im Laufe der Zeit assoziiert (Graff et al. 2013).

Demgegeniiber steht eine Studie, die keine Assoziation zwischen Fatigue und Geschlecht

bei Patienten mit CED fanden (Jelsness-Jorgensen et al. 2010).

Fatigue und Alter

Waihrend in einigen Studien keine signifikanten Unterschiede von Fatigue in verschiedenen
Altersgruppen auftraten (Jelsness-Jorgensen et al. 2010, Romberg-Camps et al. 2010,
Vestergaard et al. 2017, Villoria et al. 2017), konnten in anderen Studien signifikant
niedrigere Fatiguewerte bei dlteren CED-Patienten festgestellt werden (Aluzaite et al. 2018,
Norton et al. 2015). Nach Durchfithrung einer multivariaten Analyse war bei einer Studie
jedoch kein Zusammenhang mehr zwischen Fatigue und Alter vorhanden (Norton et al.
2015).

In einer weiteren Studie war Fatigue mit einem jlingeren Alter bei Diagnosestellung der CED

assoziiert (Schreiner et al. 2021).

Fatigue und Diagnose

Die Ergebnisse zur Haufigkeit und Schwere von Fatigue bei Patienten mit MC und CU sind
inkonsistent. Es gibt Studien, in denen Patienten mit MC héufiger Fatigue angeben als
Patienten mit CU (Singh et al. 2011, Villoria et al. 2017). Eine andere Studie zeigte jedoch
keinen signifikanten Unterschied (Graff et al. 2013).

Hinsichtlich der Schwere von Fatigue wurden in mehreren Studien hohere Fatiguewerte bei

Patienten mit MC ermittelt (Czuber-Dochan et al. 2014a, Norton et al. 2015, Varbobitis et
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al. 2021, Vestergaard et al. 2017), eine spanische Studie ergab diesbeziiglich jedoch keinen
Unterschied (Villoria et al. 2017).

Fatigue und Symptome

In Studien wurden Fatigue mit néchtlicher Diarrhde (Schreiner et al. 2021) und
extraintestinalen Manifestationen assoziiert (Chavarria et al. 2019, van Gennep et al. 2021,
Villoria et al. 2017), jedoch nicht mit dem Vorkommen von Fisteln bei MC (Villoria et al.
2017).

Fatigue und Lebensqualitiit

Bei Patienten mit CED ergab sich in mehreren Studien ein signifikant negativer
Zusammenhang zwischen Fatigue und Lebensqualitit (Minderhoud et al. 2003, Villoria et
al. 2017) und zwar unabhéngig von der Krankheitsaktivitdt der CED (Cohen et al. 2014) und

von einer parallel diagnostizierten Andmie (Romberg-Camps et al. 2010).

Fatigue und psychische Erkrankungen

Studien haben einen positiven Zusammenhang zwischen CED-bedingter Fatigue und
Depressionen oder Angstzustinden gezeigt (Huppertz-Hauss et al. 2017, Jewanski et al.
2019, Jonefjall et al. 2018, Norton et al. 2015, Villoria et al. 2017). Dabei ist zu beachten,
dass Fatigue bei chronischen Erkrankungen als eigenstdndiges Symptom auftreten kann und
nicht nur wie von einigen Autoren postuliert als Komponente einer psychischen
Komorbiditit (van Langenberg et al. 2010).

In einer weiteren Studie war ein vermindertes psychologisches Wohlbefinden mit einer

Zunahme von Fatigue im Laufe der Zeit verbunden (Graff et al. 2013).

Fatigue und Body-Mass-Index (BMI)
Laut einer Studie mit 202 CED-Patienten war ein hoher BMI ein Pradiktor fiir erhohte
Fatiguewerte (Villoria et al. 2017). In weiteren Studien zeigten CED-Patienten mit und ohne

Fatigue jedoch keinen Unterschied in ihrem BMI (Aluzaite et al. 2018, Schreiner et al. 2021).

Fatigue und Rauchen
Rauchende und nichtrauchende CED-Patienten unterschieden sich in bisherigen Studien

nicht signifikant in ihren Fatiguewerten (Schreiner et al. 2021, Villoria et al. 2017).
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Fatigue und Schlaf

Bei CED-Patienten ging eine schlechte Schlafqualitidt mit dem Auftreten von Fatigue sowie
mit hoheren Fatiguewerten einher (Graff et al. 2011, Huppertz-Hauss et al. 2017). Zudem
war eine schlechte Schlafqualitit mit einer Zunahme von Fatigue im Laufe der Zeit

verbunden (Graff et al. 2013).

Fatigue und Schulabschluss

Eine Studie mit 140 CED-Patienten zeigte keine Assoziation zwischen Bildungsstand und
dem Auftreten von Fatigue (Jelsness-Jorgensen et al. 2011). In einer anderen Studie gaben
Patienten mit hoherem Schulabschluss niedrigere Fatiguewerte an als Patienten mit gering
qualifizierten Abschliissen, wobei der Effekt nach Kontrolle der Variablen Geschlecht,

Depression und Lebensqualitét nicht mehr vorhanden war (Norton et al. 2015).

Fatigue und Erwerbstdtigkeit

Eine Studie zur Erwerbstitigkeit bei Patienten mit CED ergab, dass Fatigue der wichtigste
Faktor fiir den Verlust der Arbeitsproduktivitit darstellt und hohe indirekte Kosten
verursacht (van Gennep et al. 2021). Zudem war Fatigue der haufigste Grund fiir Fehlzeiten
und Présentismus am Arbeitsplatz (van Gennep et al. 2021). In einer anderen Studie
berichteten CED-Patienten, dass Fatigue ihre Beschéftigungsmdglichkeiten deutlich
einschrinkte (Czuber-Dochan et al. 2013a).

Beim Vergleich von arbeitslosen und erwerbstéitigen CED-Patienten zeigten sich signifikant
hohere Fatiguewerte bei arbeitslosen Patienten (Vestergaard et al. 2017). In einer weiteren
Studie hatten arbeitslose und in Teilzeit arbeitende Patienten hohere Fatiguewerte als in

Vollzeit arbeitende Patienten (Norton et al. 2015).

Fatigue und Medikation

In einer Studie hatten CED-Patienten, die TNF-a-Inhibitoren oder Thiopurine einnahmen,
signifikant hohere Fatiguewerte als CED-Patienten ohne Medikation mit TNF-a-Inhibitoren
oder Thiopurinen. Bei Methotrexat ergab sich kein signifikanter Unterschied (Villoria et al.
2017). In einer weiteren Studie mit CED-Patienten zeigten sich Assoziationen zwischen
Fatigue und einer systemischen Steroidtherapie, jedoch nicht mit der Einnahme von TNF-a-
Inhibitoren (Chavarria et al. 2019). In einer anderen Studie war sowohl die Gabe von
Steroiden als auch von Immunsuppressiva mit hoheren Fatiguewerten bei Patienten mit MC

assoziiert, jedoch nicht bei Patienten mit CU (Romberg-Camps et al. 2010).
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1.6 Diagnostik von Fatigue bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen

In systematischen Ubersichtsarbeiten konnte gezeigt werden, dass der Diagnose und
Therapie von Fatigue bei CED nur wenig Aufmerksamkeit geschenkt wurde und der Fokus
eher auf intestinalen Symptomen lag (Czuber-Dochan et al. 2013b, van Langenberg et al.
2010). Zudem wurden zwischen 1999 und 2009 lediglich zehn Paper tiber Fatigue bei CED
publiziert, wobei Fatigue nur bei einer Studie als primdrer Endpunkt untersucht wurde (van
Langenberg et al. 2010).

Patienten mit CED fiihlen sich hinsichtlich ihrer Fatigue unzureichend von Arzten
verstanden und finden, dass Fatigue bei drztlichen Konsultationen selten angesprochen wird
(Czuber-Dochan et al. 2013a). In einer Studie wurde Fatigue von 66 % der Patienten als
tigliches Problem eingestuft, wohingegen nur 36 % der Arzte und 44 % der Angehdrigen es
entsprechend zuordnen (Lesage et al. 2011).

Obwohl Fatigue ein wichtiges Symptom bei CED ist, wird es in den aktuellen deutschen
Leitlinien fiir CU von Dezember 2020 nicht beriicksichtigt (Kucharzik et al. 2020). Bei MC
wird Fatigue erstmals in der aktuellen Leitlinie von August 2021 thematisiert (Sturm et al.
2022).

Falls Fatigue bei CED diagnostisch erfasst wird, werden Fatigueskalen fiir die
Allgemeinbevolkerung oder fiir andere chronische Krankheiten verwendet (siehe Tabelle 1)
(Czuber-Dochan et al. 2013b). Griinde fiir die Wahl eines bestimmten Fragebogens werden
dabei oftmals nicht erldutert (Czuber-Dochan et al. 2013Db).

Von den Fatigue-Fragebdgen wurde lediglich der Functional Assessment of Chronic Illness
Therapy — Fatigue (FACIT-F) Fragebogen bei CED-Patienten (n = 209) aus den Vereinigten
Staaten validiert (Tinsley et al. 2011). Im Januar 2022 erfolgte die Validierung des
Multidimensional Fatigue Inventory (MFI-20) an 410 norwegischen CED-Patienten
(Jelsness-Jargensen et al. 2022). Fiir deutschsprachige Patienten mit CED wurde bisher kein
Fragebogen validiert. Zudem wurde keiner der Fragebdgen an einer Stichprobe mit CED
entwickelt. Dabei gaben Patienten in einer Studie jedoch an, dass die vorhandenen
Fatigueskalen nicht die gesamte Fatigueproblematik abdecken wiirden (Czuber-Dochan et
al. 2013a). So misst beispielsweise das hiufig eingesetzte Multidimensional Fatigue
Inventory (MFI-20) lediglich die Schwere von Fatigue, jedoch nicht den Einfluss auf den
Alltag (Norton et al. 2015). Auch Angehorige der Gesundheitsberufe sind der Meinung, dass
ein speziell auf CED abgestimmter Fragebogen zur Erfassung von Fatigue benétigt wird

(Czuber-Dochan et al. 2014b). Sie beschreiben Fatigue als herausfordernd und frustrierend
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und wiinschen sich eine strukturierte Erfassung und ein besseres Management von Fatigue
(Czuber-Dochan et al. 2014b).

Mit dem Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen (IBD-F) wurde 2014 in
Grofbritannien der erste CED-spezifische Fatiguefragebogen entwickelt und validiert
(Czuber-Dochan et al. 2014a). Der IBD-F erfasst Haufigkeit und Schweregrad von Fatigue
sowie Auswirkungen auf tdgliche Aktivititen. Bislang erfolgten unter anderem
Ubersetzungen auf Dinisch (Vestergaard et al. 2017), Koreanisch (Lee et al. 2019),
brasilianischem Portugiesisch (Lage et al. 2020), Griechisch (Varbobitis et al. 2021),

Polnisch (Liebert et al. 2021) und mexikanischem Spanisch (Parra-Holguin et al. 2021).
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Tabelle 1: Ubersicht von Fatigue-Fragebégen.

Fragebogen Items Stichprobe bei Entwicklung der  Stichprobe bei Validierung
Originalversion einer deutschen Version
BFI 9 - Maligner Tumor - Maligner Tumor
- Allgemeinbevolkerung - Allgemeinbevolkerung
(Mendoza et al. 1999) (Radbruch et al. 2003)
CFS 11 - Hausarztpatienten - Allgemeinbevolkerung
(Chalder et al. 1993) - Affektive & somatoforme
Storungen, Angststorung
(Martin et al. 2010)
FACIT-F 13 - Maligner Tumor (Cella 1997, - Allgemeinbevolkerung
Yellen et al. 1997) (Montan et al. 2018)
FIS 40 - Chronisches - Chronische
Erschopfungssyndrom Lebererkrankungen
- Multiple Sklerose (Hauser et al. 2003)
- Milde Hypertonie
(Fisk et al. 1994)
MAF 16 - Rheumatoide Arthritis
(Belza et al. 1993)
MFI-20 20 - Maligner Tumor - Allgemeinbevolkerung
- Chronisches (Schwarz et al. 2003)
Erschopfungssyndrom
- Allgemeinbevolkerung
(Smets et al. 1995)
PFS 22 - Mammakarzinom

(Piper et al. 1998)

Anmerkungen. BFI, Brief Fatigue Inventory; CFS, Chalder Fatigue Scale; FACIT-F,
Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue; FIS, Fatigue Impact Scale;
MAF, Multidimensional Assessment Fatigue; MFI-20, Multidimensional Fatigue
Inventory; PFS, Piper Fatigue Scale.



1. Einfiihrung

1.7 Ziel der Studie und Hypothesen

Das Ziel dieser Studie ist es, den IBD-F ins Deutsche zu iibersetzen und die Giitekriterien
an einer deutschen Stichprobe zu iiberpriifen. Dies ist relevant, da bislang kein CED-
spezifischer Fatigue-Fragebogen in deutscher Sprache existiert, obwohl Fatigue von CED-
Patienten als hdufiges und belastendes Symptom eingestuft wird. Langfristig soll der IBD-F

eine standardisierte Erfassung von Fatigue bei CED ermdglichen.

Im Rahmen der Studie werden folgende Hypothesen aufgestellt.
1. Die deutsche Version des IBD-F hat eine hohe Inhalts- und Augenscheinvaliditit.
2. Die deutsche Version des IBD-F ist reliabel.
3. Die einfaktorielle Struktur der englischsprachigen Originalversion ldsst sich fiir Teil
I und Teil II des IBD-F replizieren.
4. Es =zeigen sich signifikant negative Korrelationen zwischen Fatigue und

Lebensqualitét.

Dariiber hinaus werden in dieser Studie verschiedene Patientengruppen hinsichtlich ihrer
Fatiguewerte verglichen. Nach Sichtung der bisherigen Forschungsbefunde wird postuliert,
dass Frauen hohere Fatiguewerte angeben als Ménner. Zudem wird vermutet, dass Patienten
mit aktiver Erkrankung hohere Fatiguewerte haben als Patienten in Remission und dass
Patienten mit MC schwerer von Fatigue betroffen sind als Patienten mit CU. Auerdem wird
angenommen, dass Schlafstorungen, Schichtarbeit und Arbeitslosigkeit mit erhohten
Fatiguewerten einhergehen. Fiir die Variablen Alter, Rauchen und hdchster Schulabschluss

werden keine Unterschiede hinsichtlich der Fatiguewerte erwartet.
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2. Material und Methoden

2.1 Ablauf

Die Studie wurde in vier Phasen durchgefiihrt. Phase I beinhaltete die Ubersetzung des IBD-
F. In Phase II wurde die vorldufige Version des IBD-F einer Stichprobe von 20 Patienten
vorgelegt, um Inhalts- und Augenscheinvaliditét zu tiberpriifen. In Phase III wurden die
Testgiitekriterien der deutschsprachigen Version des IBD-F anhand einer Stichprobe von
180 Patienten analysiert. Die Test-Retest Reliabilitdt wurde in Phase IV erfasst.

Die Studie entsprach den Richtlinien der Deklaration von Helsinki und wurde am 30. Juli
2018 von der Ethikkommission des Universititsklinikums Magdeburg genehmigt (Nr.
107/18, siche Anlage A).

2.2 Phase I

Die englische Version des IBD-F wurde von zwei Ubersetzern unabhiingig voneinander in
die deutsche Sprache iibersetzt. Beide Ubersetzer sprachen Deutsch als Muttersprache und
flieBend Englisch. Innerhalb eines Expertengremiums bestehend aus zwei
Gastroenterologen und einer Psychologin (Bachelor of Science) wurden die iibersetzten
Versionen diskutiert und ein Konsens erarbeitet. Eine Riickiibersetzung ins Englische wurde
von einem unabhingigen Ubersetzer vorgenommen, der flieBend Deutsch (Muttersprache)
und Englisch sprach. Die riickiibersetzte Version wurde den urspriinglichen Autoren des

IBD-F vorgelegt und genehmigt (siche Anlage B).

2.3 Phase I1

Zur Erfassung der Inhalts- und Augenscheinvaliditit der deutschen Version des IBD-F
wurden 20 CED-Patienten mit Fatigue in der gastroenterologischen Ambulanz der Klinik
fiir Gastroenterologie, Hepatologie und Infektiologie am Universitatsklinikum Magdeburg
rekrutiert. Eine schriftliche Einverstandniserkldrung wurde von den Patienten eingeholt.

Die Patienten beantworteten die Items der deutschsprachigen Version des IBD-F, wobei die
dafiir bendtigte Zeit erfasst wurde. AnschlieBend wurde zur Bewertung des IBD-F ein
strukturiertes Feedback-Formular herangezogen (sieche Anlage C), welches gemeinsam mit
einer Psychologin (Bachelor of Science) ausgefiillt wurde. Hierbei wurden die Patienten

gebeten, Verstindlichkeit, Relevanz und Schwierigkeitsniveau der einzelnen Items zu

11
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kommentieren. Die Ergebnisse wurden von dem Expertengremiun bewertet, das sich auf die

endgiiltige Fassung der deutschsprachigen Version des IBD-F einigte (siche Anlage D).

2.4 Phase 111
2.4.1 Stichprobe

Die Patienten wurden in gastroenterologischen Ambulanzen und Praxen aus verschiedenen
Regionen Deutschlands rekrutiert (Klinik fiir Gastroenterologie, Hepatologie und
Infektiologie am Universitdtsklinlkkum Magdeburg; II. Medizinische Klinik am
Universitéitsklinikum Mannheim; Klinik fiir Innere Medizin I am Universitdtsklinikum
Halle; Klinik fiir Innere Medizin des Krankenhaus Waldfriede Berlin; internistische
Gemeinschaftspraxis fiir Verdauungs- und Stoffwechselerkrankungen Leipzig/Schkeuditz;
Praxis fiir Gastroenterologie Gardelegen).

Patienten wurden in die Studie eingeschlossen, wenn sie mindestens 18 Jahre alt waren,
flieBend Deutsch sprachen, eine gesicherte Diagnose einer CED hatten und von Fatigue
betroffen waren. Vor der Teilnahme wurden die Patienten {iber die Studie aufgeklért (Anlage

E) und es wurde eine schriftliche Einverstandniserkldrung eingeholt (Anlage F).

2.4.2 Fragebogen

Die Teilnehmer wurden gebeten, den IBD-F (Czuber-Dochan et al. 2014a) und die
deutschsprachige Version des Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ-D) des
Kompetenznetz CED auszufiillen (Janke et al. 2006, Janke et al. 2005). Zudem wurde zur
Erfassung der Krankheitsaktivitit der Harvey-Bradshaw-Index fiir Patienten mit MC
(Harvey et al. 1980) und der Mayo-Score fiir Patienten mit CU berechnet (Lewis et al. 2008).
Zusitzlich wurden soziodemografische und klinische Merkmale wie Alter, Geschlecht,
Dauer der CED-Diagnose, Dauer der CED-Beschwerden, Schlafstorungen, Rauchstatus,
Familienstand, hochster Schulabschluss, Wohnsituation, Erwerbstdtigkeit, Schichtarbeit und

Medikamenteneinnahme erhoben (siche Anlage G).

12
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IBD-F

Die Erlaubnis zur Ubersetzung und Validierung des IBD-F wurde von den Autoren im
Voraus eingeholt (Czuber-Dochan et al. 2014a). Der IBD-F besteht aus drei Teilen (siche
Anlage D). In Teil I wird mithilfe von fiinf Items die Haufigkeit und der Schweregrad von
Fatigue in den letzten zwei Wochen erfasst. Teil II enthdlt 30 Items und untersucht die
Auswirkungen von Fatigue auf alltdgliche Téatigkeiten. Teil III enthilt drei offene Fragen zu
moglichen Ursachen und Therapien von Fatigue sowie zwei Fragen zur Dauer von Fatigue.
Die Items der Teile I und II werden auf einer fiinfstufigen Likert-Skala von 0 bis 4 bewertet,
wobei 0 fiir ,,keine Fatigue* oder ,,nie” und 4 fiir ,,starke Fatigue* oder ,,immer* steht. Die
Items werden anschliefend zu einem moglichen Gesamtwert von 0-20 fiir Teil I und 0-120
fiir Teil II addiert. Sechs Fragen in Teil II (Fragen 3, 4, 9, 12, 13, 14) bieten die
Antwortoption ,,nicht zutreffend* (N/A). In diesem Fall kann eine bereinigte Punktzahl fiir
Teil II mithilfe folgender Formel berechnet werden:

Gesamtwert
(120 — Anzahl der N/A x 4) x 120

bereinigter Gesamtwert =

Patienten, bei denen mehr als drei Items in Teil II des IBD-F unbeantwortet blieben, wurden

von den Analysen ausgeschlossen (n = 10).

IBDQ-D

Der IBDQ-D ermittelt mithilfe von 32 Items die Lebensqualitét von Patienten mit CED. Die
Antwortmoglichkeiten werden auf einer siebenstufigen Likert-Skala mit Werten von 1
(schlechteste Wertung) bis 7 (beste Wertung) angegeben. Der IBDQ-D ist in vier
Dimensionsscores unterteilt: Darm (BOW, 10 Items), Systemisch (SYS, 5 Items), Emotion
(EMO, 12 Items) und Sozial (SOC, 5 Items). Fiir die Berechnung des Mittelwerts der
einzelnen Dimensionsscores muss eine Mindestanzahl von Items beantwortet werden
(BOW, 8 Items; SYS, 4 Items; EMO, 10 Items; SOC, 4 Items). Der Mittelwert M der
Antworten in jeder Dimension wird mit der Anzahl der beantworteten Items fiir diese
Dimension (I) multipliziert. Fiir den Gesamtscore werden diese Ergebnisse summiert und

durch die Anzahl aller beantworteten Items geteilt:

MBOW x IBOW + MSYS x ISYS + MEMO x IEMO + MSOC x ISOC
Anzahl aller beantworteten Items

Gesamtwert =

Der Gesamtwert kann zwischen 1,0 und 7,0 liegen, wobei hohere Werte fiir eine hohere
Lebensqualitét stehen. Die Erlaubnis zur Verwendung des IBDQ-D wurde von den Autoren

eingeholt (Janke et al. 2006, Janke et al. 2005).
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Harvey-Bradshaw-Index

Der Harvey-Bradshaw-Index (siche Anlage H) ermittelt bei Patienten mit MC das
allgemeine Wohlbefinden (0 Punkte = ,sehr gut“ bis 4 Punkte = ,unertrdglich®),
Bauchschmerzen (0 Punkte = ,keine Bauchschmerzen“ bis 3 Punkte = ,starke
Bauchschmerzen®), die Anzahl ungeformter Stuhlginge pro Tag (jeweils 1 Punkt),
abdominelle Resistenzen (0 Punkte = ,,;nein* bis 3 Punkte = ,,sicher und schmerzhaft*) sowie
Komplikationen (1 Punkt je Komplikation: Arthralgie, Uveitis Iritis, Erythema nodosum,
Pyoderma gangraenosum, orale Aphthen, Analfissur, neue Fistel, Abszess). Die Summe der
einzelnen Punkte ergibt den Gesamtscore. Ein Wert von < 4 Punkten wird als klinische
Remission definiert, 5- 7 Punkte als milde Krankheitsaktivitdt, 8-16 Punkte als mittelgradige
und > 17 Punkte als schwere Krankheitsaktivitit (Harvey et al. 1980).

Mayo-Score

Der Mayo-Score (siche Anlage I) erfasst bei Patienten mit CU die Stuhlfrequenzen pro Tag
(0 Punkte = wie ,,normal® bis 3 Punkte ,,> 5 Stiihle pro Tag*), rektale Blutabgéinge in den
letzten 24 Stunden (0 Punkte = ,kein Blut* bis 3 Punkte = ,jauch Blut ohne Stuhl®),
endoskopische Befunde (0 Punkte = ,,normaler Befund oder inaktive Erkrankung® bis 3
Punkte = ,,schwere Colitis*) und die Gesamtbeurteilung des Arztes (0 Punkte = ,,normal‘ bis
3 Punkte = ,,schwere Erkrankung®). Nach Addition der einzelnen Punkte erhélt man den
Gesamtscore. Ein Mayo-Score von < 2 Punkten entspricht einer Remission, 3-5 Punkte einer
milden Erkrankung, 6-10 Punkte einer moderaten Erkrankung und 11-12 Punkte einer

schweren Erkrankung (Lewis et al. 2008).

2.5 Phase IV

Nach maximal zwolf Wochen beantworteten die Patienten den Harvey-Bradshaw-Index
bzw. den Mayo-Score und den IBD-F erneut. Die Patienten erhielten die Fragebdgen
entweder im Rahmen ihres Termins in den Ambulanzen oder per Post (siche Anlage J).
Patienten mit Anderungen der Krankheitsaktivitit wurden von den Test-Retest Analysen

ausgeschlossen (n = 40).
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2.6 Statistische Analysen

Fiir diese Studie wurden zweiseitige Tests durchgefiihrt und ein Signifikanzniveau von 5 %
festgelegt. Alle Daten wurden mit der Software Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) fiir Windows Version 26 (IBM Corporation, Armonk, NY, USA) ausgewertet.

Zur Priifung auf Normalverteilung wurde der Kolmogorov-Smirnov-Test verwendet. Fiir
normalverteilte Variablen wurden Mittelwerte mit Standardabweichungen berechnet,
wihrend nicht normalverteilte Variablen durch Mediane und Interquartilsbereiche
dargestellt wurden. Kategoriale Variablen wurden in Prozent angegeben.

Fir die interne Konsistenz wurden Cronbachs Alpha und die korrigierten
Trennschérfekoeffizienten berechnet. Eine akzeptable interne Konsistenz wird bei einem
Cronbachs Alpha von mindestens 0,7 erreicht (Nunnally 1978). Nach Ansicht von Forschern
ist eine Trennschirfe von mehr als 0,3 als angemessen zu betrachten (Holcomb et al. 2017).
Zur Erfassung der Konstruktvaliditdt wurden explorative Faktorenanalysen (EFA) fiir Teil I
und II des IBD-F durchgefiihrt. Um die Eignung der Daten fiir eine EFA zu priifen, wurden
das Kaiser-Meyer-Olkin-Mal3 fiir die Stichprobenaddquanz und der Bartlett-Test auf
Sphirizitit berechnet. Die Anzahl der Faktoren wurde auf Grundlage der Eigenwerte und
der Screeplots bestimmt. Nur Faktoren mit einem Eigenwert > 1 wurden beriicksichtigt.
Der Zusammenhang zwischen Fatigue und Lebensqualitit wurde durch Berechnung des
Spearman-Korrelationskoeffizienten zwischen dem IBD-F und dem IBDQ-D untersucht.
Zur Einschitzung der Test-Retest-Reliabilitdt wurden Intraklassen-
Korrelationskoeffizienten (ICC; two-way mixed, single measurement, absolute agreement)
und deren 95%-Konfidenzintervalle (KI) berechnet. Nach Kline koénnen Werte von
mindestens 0,7 als akzeptabel betrachtet werden (Kline 2000).

Um Patientengruppen hinsichtlich ihrer Fatigue zu vergleichen, kamen nichtparametrische
Tests zur Anwendung. Fiir die Variablen Geschlecht, Alter, Diagnose, Krankheitsaktivitit,
Schlafstorungen und Schichtarbeit wurde der Mann-Whitney-U-Test durchgefiihrt. Zur
Prifung der Verteilungsform wurde der Kolmogorov-Smirnov-Test hinzugezogen.
Unterscheiden sich die Verteilungen nicht signifikant voneinander, kann man beim Mann-
Whitney-U-Test die Mediane (Mdn) miteinander vergleichen, andernfalls kann man nur
Aussagen liber Lage und Form der Verteilungen treffen (Divine et al. 2018, Hart 2001).
Fiir die Variablen Rauchen, hochster Schulabschluss und Erwerbstitigkeit wurde zum
Vergleich mehrerer Gruppen der Kruskal-Wallis-Test verwendet. Bei signifikanten

Ergebnissen wurde als Post-hoc-Test der Dunn-Bonferroni-Test eingesetzt.
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Zudem wurde bei signifikanten Gruppenunterschieden Pearsons Korrelationskoeffizient »
als MaB fiir die Effektstérke mit folgender Formel berechnet (Fritz et al. 2012):
- | =
r= | Vn I
Zur Interpretation der Korrelation wurden die Richtlinien nach Cohen verwendet, wonach

r= 0,1 eine schwache, »= 0,3 eine moderate und »= 0,5 eine starke Korrelation darstellt

(Cohen 1988).
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3. Ergebnisse

3.1 Phase I1

Die soziodemografischen Merkmale der Patientenstichprobe aus Phase II (n = 20) sind in

Tabelle 2 zusammengefasst.

Tabelle 2: Soziodemografische Merkmale der Patienten aus Phase I1.

MC CU Gesamt
n (%) 13 (65,0) 7 (35,0) 20 (100)
- méinnlich (%) 6 (46,2) 5(71,4) 11 (55,0)
- weiblich (%) 7 (53,8) 2 (28,6) 9 (45,0)
Alter in Jahren 40+ 13 40+ 11 40+ 12

Anmerkungen. CU, Colitis ulcerosa; MC, Morbus Crohn.

Alle Patienten (100 %) berichteten, dass die Anweisungen des IBD-F zur Beantwortung des
Fragebogens hilfreich waren. 19 Patienten (95 %) gaben an, dass sie Teil I des IBD-F durch
die Einleitung besser verstehen konnten. Die Einleitung zu Teil II hat 18 Patienten (90 %)
zu einem besseren Verstindnis der Fragen verholfen.

Die einzelnen Items des IBD-F wurden jeweils von 18-20 Patienten (90-100 %) als sinnvoll
und relevant eingestuft (siche Tabelle 3). Als Ausnahmen sind Item 7 (,,Aufgrund von
Fatigue konnte ich mich nicht eigenstindig waschen und ankleiden) und Item 14 (,,Die
Beziehung zu meinen Kindern wurde durch Fatigue beeinflusst) zu nennen. Hier
betrachteten fiinf Patienten (25 %) Item 7 und vier Patienten (20 %) Item 14 als nicht
relevant. Nach Gesprichen im Rahmen des strukturierten Feedbacks und des
Expertengremiums wurde entschieden, beide Items unveridndert im IBD-F zu lassen, da
immerhin > 75 % der Patienten die Items als relevant bewerteten. Zudem kann Item 14 von
kinderlosen Patienten, fiir die Item 14 von geringer Bedeutung ist, als ,,nicht zutreffend*

angekreuzt werden.
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Tabelle 3: Ergebnisse des strukturierten Feedbacks aus Phase I1.

Item sinnvoll * relevant ® einfach ©
n (%) n (%) n (%)
1.1 Was ist Ihr momentaner Fatigue Wert 20 (100) 20 (100) 18(90)
1.2 Was war ihr HOCHSTER Fatigue Wert in den letzten zwei Wochen 19 (95) 20 (100) 17 (85)
1.3 Was war Ihr NIEDRIGSTER Fatigue Wert in den letzten zwei Wochen 19 (95) 19 (95) 17 (85)
1.4  Was war Thr DURSCHNITTLICHER Fatigue Wert in den letzten zwei Wochen 19 (95) 19 (95) 18 (90)
1.5  Wie héufig trat Fatigue in den letzten 2 Wochen - bezogen auf Thren Wachzustand - bei Ihnen auf 19 (95) 18 (90) 18 (90)
2.1  Aufgrund von Fatigue musste ich tagsiiber schlafen 20 (100) 20 (100) 20 (100)
2.2 Fatigue hinderte mich daran, an sozialen Ereignissen teilzunehmen 20 (100) 20 (100) 20 (100)
2.3 Aufgrund von Fatigue war ich nicht in der Lage zur Arbeit/Schule/Universitit zu gehen 20 (100) 20 (100) 20 (100)
2.4 Meine Leistung bei der Arbeit/Universitit/Schule wurde durch Fatigue beeinflusst 20 (100) 20 (100) 20 (100)
2.5  Aufgrund von Fatigue hatte ich Konzentrationsschwierigkeiten 20 (100) 20 (100) 20 (100)
2.6 Aufgrund von Fatigue hatte ich Schwierigkeiten mich zu motivieren 20 (100) 20 (100) 19 (95)
2.7  Aufgrund von Fatigue konnte ich mich nicht eigenstindig waschen und ankleiden 19 (95) 15 (75) 20 (100)
2.8  Aufgrund von Fatigue hatte ich Schwierigkeiten beim Laufen 19 (95) 18 (90) 20 (100)
2.9  Aufgrund von Fatigue war ich nicht in der Lage Auto zu fahren 20 (100) 20 (100) 19 (95)
2.10 Aufgrund von Fatigue war ich nicht in der Lage so viel Sport zu treiben wie ich wollte 20 (100) 18 (90) 19 (95)
2.11 Aufgrund von Fatigue hatte ich Schwierigkeiten meine Hobbys/ Interessen weiterzufiihren 20 (100) 20 (100) 19 (95)
2.12 Die emotionale Beziehung zu meinem Partner/meiner Partnerin wurde durch Fatigue beeinflusst 19 (95) 18 (90) 19 (95)
2.13  Die sexuelle Beziehung zu meinem Partner/meiner Partnerin wurde durch Fatigue beeinflusst 19 (95) 18 (90) 20 (100)
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3. Ergebnisse

Tabelle 3: Ergebnisse des strukturierten Feedbacks aus Phase I1.

Item sinnvoll * relevant ® einfach °
n (%) n (%) n (%)
2.14 Die Beziehung zu meinen Kindern wurde durch Fatigue beeinflusst 19 (95) 16 (80) 20 (100)
2.15 Aufgrund von Fatigue war ich in schlechter Stimmung 20 (100) 20 (100) 19 (95)
2.16  Aufgrund von Fatigue fiihlte ich mich einsam 20 (100) 20 (100) 18(90)
2.17 Meine Gedéchtnisleistung wurde von Fatigue beeinflusst 19 (95) 18 (90) 20 (100)
2.18 Aufgrund von Fatigue habe ich Fehler gemacht 19 (95) 19 (95) 20 (100)
2.19 Fatigue fiihrte dazu, dass ich gereizt war 20 (100) 19 (95) 20 (100)
2.20 Fatigue fiihrte dazu, dass ich frustriert war 20 (100) 20 (100) 20 (100)
2.21 Ich verwechselte Worter aufgrund von Fatigue 19 (95) 18 (90) 19 (95)
2.22  Fatigue hinderte mich daran, mein Leben zu genieflen 20 (100) 19 (95) 18 (90)
2.23  Fatigue hinderte mich daran, ein erfiilltes Leben zu haben 20 (100) 20 (100) 17(85)
2.24  Mein Selbstwertgefiihl wurde durch Fatigue beeinflusst 19 (95) 19 (95) 19 (95)
2.25 Mein Vertrauen/Meine Zuversicht wurde durch Fatigue beeinflusst 18 (90) 18 (90) 19 (95)
2.26  Fatigue fiihrte dazu, dass ich mich ungliicklich fiihlte 19 (95) 20 (100) 19 (95)
2.27 Aufgrund von Fatigue hatte ich nachts Schlafschwierigkeiten 20 (100) 19 (95) 19 (95)
2.28 Fatigue beeinflusste meine Fahigkeit, alltdgliche Aufgaben/Tétigkeiten im Haushalt zu erledigen 20 (100) 20 (100) 19 (95)
2.29  Aufgrund von Fatigue musste ich andere um Hilfe bitten 20 (100) 19 (95) 20 (100)
2.30 Meine Lebensqualitdt wurde durch Fatigue beeinflusst 20 (100) 20 (100) 19 (95)
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3. Ergebnisse

Tabelle 3: Ergebnisse des strukturierten Feedbacks aus Phase I1.

Item sinnvoll * relevant ® einfach °
n (%) n (%) n (%)
3.1  Was ist IThrer Meinung nach die Hauptursache Ihrer Fatigue (neben der CED)? 19 (95) 18 (90) 13 (65)
3.2 Was sind Threr Meinung nach die andere Ursachen Threr Fatigue? 19 (95) 19 (95) 13 (65)
3.3  Haben Sie etwas gefunden, was Ihnen bei Fatigue hilft? 20 (100) 20 (100) 13 (65)
3.4  Wie lange haben Sie schon Fatigue? 19 (95) 20 (100) 18 (90)
3.5  Waibhrend dieser Zeit war Ihre Fatigue konstant/immer oder manchmal 19 (95) 20 (100) 19 (95)

Anmerkungen. CED, chronisch-entziindliche Darmerkrankung.
2 Patienten, die auf die Frage ,,Macht die Frage fiir Sie Sinn?* mit ,,ja* geantwortet haben.
b Patienten, die auf die Frage ,,Ist die Frage fiir Sie relevant?* mit ,,ja* geantwortet haben.

¢ Patienten, die die Beantwortung der Fragen ,,einfach* eingeschétzt haben.



3. Ergebnisse

Wie in Tabelle 3 zu sehen ist, konnte die Mehrheit der Items des IBD-F von 17-20 Patienten
(85-100 %) ohne Schwierigkeiten bearbeitet werden. Jedoch waren die offenen Fragen zu
moglichen Ursachen und Therapieansidtzen von Fatigue fiir sieben Patienten (35 %)
schwierig zu beantworten. Im Rahmen des strukturierten Feedbacks wurde erkannt, dass die
Patienten die Fragen als schwierig einstuften, weil sie die Ursachen von Fatigue nicht
kannten oder bislang keine hilfreiche Therapie gefunden hatten. Somit wurde vom
Expertenkomitee beschlossen, die offenen Fragen nicht zu verdndern und in Phase III
weitere Informationen zu moglichen Ursachen und Therapieansitzen von Fatigue zu
sammeln.

Die mediane Zeit zum Ausfiillen des Fragebogens betrug 10 Minuten (IQR 10-18,75).
Nach Auswertung aller Ergebnisse aus Phase II war sich das Expertenkomitee einig, dass
fiir die deutsche Version des IBD-F keine weiteren Anpassungen vorgenommen werden

mussten.
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3. Ergebnisse

3.2 Phase 111
3.2.1 Stichprobe

Wie in Abbildung 1 dargestellt, nahmen 191 Patienten an Phase III der Studie teil. Nachdem
zehn Patienten aufgrund inkompletter Daten ausgeschlossen wurden und ein Patient von der
Studie zuriickgetreten ist, konnten 180 Patienten in die Analysen von Phase III einbezogen

werden.

Teilnahme an Phase III (r = 191)

Inkomplette Daten (n = 10)

Riicktritt (n = 1)

Auswertung Phase III (z = 180)

Riicksendung Retest (n = 122)

Inkomplette Daten (n = 4)

Verédnderte Krankheitsaktivitit (n = 40)

Auswertung Phase IV (n = 78)

Abbildung 1: Patientenstichprobe.

Tabelle 4 zeigt soziodemografische und klinische Merkmale der Patienten aus Phase I11. Bei
den Patienten betrug die mediane Dauer seit Auftreten von CED-Symptomen 12 Jahre (IQR
6-20; n =157, 87,2 %). Die mediane Dauer seit der CED-Diagnose war 10 Jahre (IQR 4-18;
n=168; 93,3 %). Der mediane Gesamtwert des IBDQ-D war 4,69 (IQR 3,70-5,47).
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3. Ergebnisse

Tabelle 4: Soziodemografische und klinische Merkmale der Patienten aus Phase III.

MC CU Gesamt
n (%) 109 (60,6) 71 (39,4) 180 (100)
- mannlich (%) ? 39 (35,8) 26 (36,6) 65 (36,1)
- weiblich (%) ? 70 (64,2) 45 (63.4) 115 (63,9)
Alter in Jahren 43+ 13 45+ 14 44 + 13
Krankheitsaktivitét
- Remission (%) * 51 (46,8) 31 (43,7) 82 (45,6)
- mild (%) ? 31(28,4) 26 (36,6) 57 (31,7)
- moderat (%) ? 25(22,9) 14 (19,7) 39 (21,7)
- schwer (%) * 2 (1,8) 0 2 (1,1)
Rauchen
- aktuell (%) # 45 (41,3) 11 (15,5) 56 (31,1)
- ehemals (%) * 29 (26,6) 35 (49,3) 64 (35,6)
- nie (%) ? 35(32,1) 25 (32.,5) 60 (33,3)
Schlafstorungen
-ja(%)*® 83 (76,1) 48 (67,6) 131 (72,8)
- nein (%) ? 26 (23.,9) 23 (32,4) 49 (27,2)
Familienstand
- ledig (%) ® 22 (20,2) 9(12,7) 31(17,2)
- in einer Partnerschaft (%) ? 22 (20,2) 18 (25,4) 40 (22,2)
- verheiratet, zusammenlebend (%) * 53 (48,6) 36 (50,7) 89 (49,4)
- verheiratet, getrennt lebend (%) 2 1(0,9) 2(2,8) 3(1,7)
- geschieden (%) ? 9(8,3) 5(7,0) 14 (7,8)
- verwitwet (%) ? 1 (0,9) 1(1,4) 2 (1,1)
- fehlend (%) # 1(0,9) 0 1 (0,6)
Wohnsituation
- alleinlebend (%) 2 17 (15,6) 14 (19,7) 31(17,2)
- mit Partner (%) * 37 (33,9) 33 (46,5) 70 (38,9)
- mit Partner und Kind/Kindern (%) ® 37 (33,9) 20 (28,2) 57 (31,7)
- alleine mit Kind/Kindern (%) 2 7 (6,4) 1(1,4) 8 (4,4)
- mit Eltern/Elternteil (%) * 6 (5,5) 34,2) 9 (5,0)
- andere (%) @ 4(3,7) 0 4(2,2)
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3. Ergebnisse

Tabelle 4: Soziodemografische und klinische Merkmale der Patienten aus Phase III.

MC CU Gesamt
- fehlend (%) @ 1(0,9) 0 1 (0,6)
Hochster Schulabschluss
- Hauptschulabschluss (%) ? 9(8,3) 7(9,9) 16 (8,9)
- Realschulabschluss (%) ? 75 (68,8) 33 (46,5) 108 (60,0)
- (Fach-)Abitur (%) 2 23 (21,1) 29 (40,8) 52 (28,9)
- fehlend (%) @ 2 (1,8) 2 (2,8) 4(2,2)
Erwerbstétigkeit
- Vollzeit erwerbstitig (%) 2 50 (45,9) 30 (42,3) 80 (44.,4)
- Teilzeit erwerbstitig (%) * 18 (16,5) 12 (16,9) 30 (16,7)
- in Ausbildung (%) 2 9(8,3) 10 (14,1) 19 (10,6)
- Hausfrau/-mann (%) * 2 (1,8) 2(2,8) 4(2,2)
- im Ruhestand (%) * 21(19,3) 10 (14,1) 31(17,2)
- arbeitslos/-unfihig (%) * 9(8,2) 5(7,0) 14 (7,7)
- fehlend (%) @ 0 2 (2,8) 2 (1,1)
Schichtarbeit
-ja(%)? 21(19,3) 8(11,3) 29 (16,1)
- nein (%) * 86 (78,9) 62 (87,3) 148 (82,2)
- fehlend (%) @ 2 (1,8) 1(1,4) 3(1,7)
Medikation
- keine (%) ® 7 (6,4) 2(2,8) 9(5,0)
- Biologika (%) &° 67 (61,5) 37 (52,1) 104 (57,8)
- 5-ASA (%) * 19 (17,4) 51 (71,8) 70 (38,9)
- Glukokortikoide (%) 2 20 (18,3) 9(12,7) 29 (16,1)
- Immunsuppressiva (%) ¢ 25(22,9) 9 (12,7) 34 (18,9)
- fehlend (%) @ 4 (3,7) 0 4(2,2)

Anmerkungen. 5-ASA, 5-Aminosalicylsdure; CU, Colitis ulcerosa; MC, Morbus Crohn.
2 Prozentangaben (%) in Bezug zur Diagnosegruppe (MC, CU, Gesamt).

b Vedolizumab, Infliximab, Ustekinumab, Adalimumab, Tofactinib, Golimumab.

¢ Azathioprin, Methotrexat, Tacrolimus.
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3. Ergebnisse

3.2.2 Interne Konsistenz

Die interne Konsistenz des IBD-F war hoch, mit einem Cronbachs Alpha von 0,93 fiir Teil

I und 0,98 fiir Teil II. Die korrigierten Trennschérfekoeffizienten lagen zwischen 0,77 und

0,88 fiir Teil I und zwischen 0,51 und 0,89 fiir Teil II (siche Tabelle 5).

Tabelle 5: Korrigierte Trennschdrfekoeffizienten fiir Teil I und Teil 1l des IBD-F.

Item TSK Item TSK Item TSK Item TSK
1.1 0,82 2.5 0,83 2.14 0,74 2.23 0,89
1.2 0,79 2.6 0,82 2.15 0,81 2.24 0,87
1.3 0,77 2.7 0,51 2.16 0,77 2.25 0,86
1.4 0,88 2.8 0,54 2.17 0,80 2.26 0,79
1.5 0,78 2.9 0,63 2.18 0,79 2.27 0,59
2.1 0,61 2.10 0,71 2.19 0,69 2.28 0,80
2.2 0,80 2.11 0,81 2.20 0,74 2.29 0,80
23 0,73 2.12 0,78 2.21 0,79 2.30 0,84
24 0,83 2.13 0,78 2.22 0,87

Anmerkungen. IBD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen; TSK,

korrigierter Trennschirfekoeffizient.
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3. Ergebnisse

3.2.3 Faktorenanalyse

Das Kaiser-Meyer-Olkin-MaB3 betrug 0,90 fiir Teil I und 0,93 fiir Teil II. Der Bartlett-Test
war sowohl fiir Teil I (y2 = 683,63; p<0,0001) als auch fiir Teil IT (}2 =2754,86; p <0,0001)
statistisch signifikant. Somit waren die Voraussetzungen zur Durchfiihrung einer EFA
erfiillt. Die EFA von Teil I ergab einen relevanten Faktor mit einem Eigenwert von 3,87, der

77,34 % der Gesamtvarianz erklarte (siche Tabelle 6).

Tabelle 6: Ergebnisse der explorativen Faktorenanalyse fiir Teil I des IBD-F.

Faktor  Eigenwert % der Gesamtvarianz
1 3,87 77,34

2 0,38 7,57

3 0,33 6,62

4 0,25 4,96

5 0,18 3,50

Anmerkungen. IBD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen.

Fiir Teil II ergab die Korrelationsmatrix vier Faktoren mit einem Eigenwert grof8er als 1, die
74,67 % der Gesamtvarianz erkldrten (siche Tabelle 7). Der erste Faktor mit einem
Eigenwert von 18,39 erklérte 61,31 % der Gesamtvarianz, wihrend der zweite Faktor mit
einem FEigenwert von 1,80 nur 6,01 % erklarte. Eine zusitzliche Untersuchung des
Screeplots (siehe Abbildung 2) ergab eine empirische Rechtfertigung fiir die Beibehaltung

von nur einem Faktor fiir Teil I1.
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3. Ergebnisse

Tabelle 7: Ergebnisse der explorativen Faktorenanalyse fiir Teil I des IBD-F.

Faktor Eigenwert % der Gesamtvarianz Faktor Eigenwert % der Gesamtvarianz

1 18,39 61,31 16 0,24 0,80
2 1,80 6,01 17 0,23 0,76
3 1,15 3,85 18 0,22 0,73
4 1,05 3,51 19 0,21 0,68
5 0,92 3,06 20 0,18 0,59
6 0,79 2,63 21 0,16 0,52
7 0,71 2,38 22 0,14 0,45
8 0,57 1,89 23 0,12 0,41
9 0,54 1,81 24 0,11 0,37
10 0,49 1,64 25 0,09 0,31
11 0,40 1,32 26 0,08 0,27
12 0,35 1,17 27 0,08 0,25
13 0,31 1,04 28 0,06 0,19
14 0,27 0,90 29 0,06 0,18
15 0,26 0,87 30 0,04 0,12

Anmerkungen. IBD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen.
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Abbildung 2: Screeplot der explorativen Faktorenanalyse von Teil I des Inflammatory

Bowel Disease Fatigue Fragebogens (IBD-F).
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3. Ergebnisse

3.2.4 Korrelationen zwischen IBD-F und IBDQ-D

Die Korrelationen zwischen dem IBD-F und dem IBDQ-D sind statistisch signifikant fiir
Teil I (rs=-0,59; p <0,01; n=175) und fiir Teil II (r,=-0,76; p <0,01; n =175). Abbildung
3 zeigt das Streudiagramm mit Regressionsgerade fiir den Gesamtwert des IBDQ-D und den

Gesamtwert von Teil II des IBD-F.

7,00

IBDQ-D Gesamtwert

1,00

0 20 40 60 80 100 120

IBD-F Teil Il Gesamtwert

Abbildung 3: Streudiagramm mit Regressionsgerade fiir den Gesamtwert des Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire (IBDQ-D) und den Gesamtwert von Teil II des Inflammatory

Bowel Disease Fatigue Fragebogens (IBD-F).
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3. Ergebnisse

3.2.5 Deskriptive Statistik des IBD-F

Die Verteilungen der Gesamtwerte von Teil I und Teil II des IBD-F sind in Abbildungen 4

und 5 zu sehen.

Haufigkeit (%)

0 5 10 15 20

IBD-F Teil | - Gesamtwert

Abbildung 4: Verteilung des Gesamtwerts von Teil I des Inflammatory Bowel Disease
Fatigue Fragebogens (IBD-F).
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Abbildung 5: Verteilung des Gesamtwerts von Teil II des Inflammatory Bowel Disease

Fatigue Fragebogens (IBD-F).
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3. Ergebnisse

Die deskriptiven Statistiken des IBD-F sind in Tabelle 8 fiir Patienten mit MC und CU

jeweils in Remission und bei aktiver Erkrankung dargestellt.

Tabelle 8: Deskriptive Statistik des IBD-F in Phase II1.

n (%) Mdn (IQR) Range n (%) n (%)
Teil I — Gesamtwert ?
MC  Remission 51(28,3) 10(5-12) 1-18
Aktiv 58 (32,2) 12 (9-15) 4-19
CU  Remission 31(17,2)  9(5-12) 1-19
Aktiv 40 (22,2) 11 (6-15) 2-19
Teil II — Gesamtwert °
MC  Remission 51(28,3) 19 (12-42) 3-81
Aktiv 58 (32,2) 33(21-57) 2-94
CU  Remission 31(17,2) 21 (12-41) 1-86
Aktiv 40 (22,2) 29 (17-64) 0-101
Teil III — Dauer Fatigue © immer manchmal
MC  Remission 41 (22,8)  2(1-10) 0,1-30 15(8,3) 30(16,7)
Aktiv 47 (26,1)  5(2-10) 0,3-20 22 (12,2) 30(16,7)
CU  Remission 21 (11,7)  4(2-10) 0,4-12 7 (3.,9) 19 (10,6)
Aktiv 29 (16,1) 3 (1-5) 0,2-19 10(5,6) 23(12,8)
Missing Data 42 (23,3)

Anmerkungen. CU, Colitis ulcerosa; IBD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue

Fragebogen; IQR, Interquartilsabstand; MC, Morbus Crohn; Mdn. Median.

Die Krankheitsaktivitdt wurde mit dem Harvey-Bradshaw-Index fiir Patienten mit MC

(< 4 Punkte, Remission; > 4 Punkte, aktive Erkrankung) und mit dem Mayo-Score fiir

Patienten mit CU (< 2 Punkte, Remission; > 2 Punkte, aktive Erkrankung) bestimmt.

aTeil I — Gesamtwert 0-20.
b Teil II — Gesamtwert 0-120.

¢ Dauer von Fatigue in Jahren.
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3. Ergebnisse

3.2.6 Gruppenvergleiche

Mann-Whitney-U-Test

Im Folgenden werden die Ergebnisse des Mann-Whitney-U-Tests fiir die Variablen
Geschlecht, Alter, Diagnose, Krankheitsaktivitit, Schlafstorungen und Schichtarbeit
bezogen auf ihre Fatiguewerte in Teil I und II des IBD-F dargestellt (Tabelle 9). Der
Kolmogorov-Smirnov Test war fiir alle Variablen nicht signifikant (p > 0,05), das hei3t die
Mediane konnen miteinander verglichen werden.

Wie in Tabelle 9 zu sehen ist, haben Frauen signifikant hohere Fatiguewerte als Ménner.
Dabei zeigt sich eine moderate Effektstirke von » = 0,31 fiir Teil I und von » = 0,30 fiir Teil
1.

Patienten mit aktiver Erkrankung berichten von signifikant hoheren Fatiguewerten als
Patienten in Remission. Als Effektstarke lassen sich » = 0,29 fiir Teil I und » = 0,25 fiir Teil
II berechnen.

Patienten mit Schlafstorungen geben hohere Fatiguewerte an als Patienten ohne
Schlafstérungen sowohl fiir Teil I mit einer Effektstirke von » = 0,29 als auch fiir Teil II mit
einer Effektstirke von » = 0,26 (siche Tabelle 9).

Fiir die Variablen Alter (< 35 Jahren, > 35 Jahren), Diagnose (MC, CU), und Schichtarbeit
(ja, nein) waren im Mann-Whitney-U-Test keine signifikanten Unterschiede der Mediane

von Teil I und Teil IT des IBD-F zu erkennen (siche Tabelle 9).
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3. Ergebnisse

Tabelle 9: Ergebnisse des Mann-Whitney-U-Tests zum Vergleich von Fatigue.

IBD-F  Variable n Mdn (IQR) U Z p
weiblich 115 11 (8-15)
Teil I  Geschlecht 2360,00 -4,11 <0,001
ménnlich 65 8 (5-11)
weiblich 115 31 (19-59)
Teil I Geschlecht 238450 -403 <0,001
ménnlich 65 18 (9-36)
) <35 Jahre 58 10 (5-13)
Teil I Alter 2963,00 -1,76 0,078
>35 Jahre 122 11 (8-15)
<35 Jahre 58 22 (11-43)
Teil 1T Alter 2985,50 -1,69 0,091
>35 Jahre 122 28 (17-53)
MC 109 10 (8-14)
Teil 1 Diagnose 351950 -1,03 0,306
CU 71 10 (5-14)
MC 109 27 (17-47)
Teil I1 Diagnose 3705,00 -048 0,631
CU 71 25 (14-54)
Krankheits Remission 82 9 (5-12)
Teil I 2686,50 -3.83 <0,001
-aktivitdat  Aktiv 98 11 (8-15)
Krankheits Remission 82 20 (12-41)
Teil 1T 2833,00 -340 0,001
-aktivitdit  Aktiv 98 32 (21-58)
Schlaf- Ja 131 11 (8-15)
Teil I 198200 -396 <0,001
storungen  Nein 49 8 (5-11)
Schlaf- Ja 131 29 (18-57)
Teil 1T 211350 -3,52 <0,001
storungen  Nein 49 20 (8-37)
Schicht- Ja 29 10 (8-14)
Teil I 2061,00 -0,34 0,738
arbeit Nein 148 10 (6-14)
Schicht-  Ja 29 28 (16-39)
Teil 1T 210400 -0,17 0,869
arbeit Nein 148 26 (16-54)

Anmerkungen. CU, Colitis ulcerosa; IBD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue

Fragebogen; IQR, Interquartilsabstand; MC, Morbus Crohn; Mdn, Median.

Signifikanzniveau p < 0,05.

Die Krankheitsaktivitdt wurde mit dem Harvey-Bradshaw-Index fiir Patienten mit MC

(< 4 Punkte, Remission; > 4 Punkte, aktive Erkrankung) und mit dem Mayo-Score fiir

Patienten mit CU (< 2 Punkte, Remission; > 2 Punkte, aktive Erkrankung) bestimmt.
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3. Ergebnisse

Kruskal-Wallis-Test

Kruskal-Wallis-Tests wurden durchgefiihrt, um zu iiberpriifen ob die Variablen Rauchen,
hochster Schulabschluss und Erwerbstitigkeit Effekte auf die Hohe von Fatigue haben.

Fir die Variablen Rauchen (aktuell, ehemals, nie) und hochster Schulabschluss
(Hauptschule, Realschule, (Fach-)Abitur) zeigten sich keine signifikanten Ergebnisse im
Kruskal-Wallis-Test fiir Teil I und in Teil II des IBD-F (Tabelle 10).

Fiir die Variable Erwerbstitigkeit (Vollzeit, Teilzeit, in Ausbildung, Hausfrau/-mann,
Rentner, arbeitslos/arbeitsunfahig) war der Kruskal-Wallis-Test bei Teil I und Teil II des
IBD-F signifikant (Tabelle 10). AnschlieBend durchgefiihrte Post-hoc-Tests (Dunn-
Bonferroni-Tests) ergaben jedoch keine signifikanten Gruppenunterschiede hinsichtlich der

Fatiguewerte.
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3. Ergebnisse

Tabelle 10: Ergebnisse des Kruskal-Wallis-Tests zum Vergleich von Fatigue.

IBD-F Variable n Mdn(IQR) MR H df p
aktuell 56 11 (8-15) 99
Teill Rauchen ehemals 64 10 (6-12) 81 3,73 2 0,155
nie 60 10 (6-15) 93
aktuell 56 36 (19-54) 99
TeilI Rauchen ehemals 64 24 (14-41) 81 3,69 2 0,158
nie 60 26 (16-58) 93
Hauptschule 16 12 (9-16) 111
Schul-
Teil 1 Realschule 106 11 (7-14) 90 562 2 0,060
abschluss .
(Fach-)Abitur 52 10 (5-13) 78
Hauptschule 16 30(17-58) 99
Schul-
Teil 11 Realschule 106 26(18-48) 89 1,04 2 0,595
abschluss .
(Fach-)Abitur 52 26 (12-53) 84
Vollzeit 80 10 (5-12) 77
Teilzeit 30 12 (8-15) 101
Erwerbs-  in Ausbildung ? 19 10 (6-15) 82
Teil 1 12,88 5 0,025
tatigkeit ~ Hausfrau/-mann 4 9 (6-16) 85
Rentner 31 11 (9-14) 104
arbeitslos/-unfdahig 14 13 (10-16) 115
Vollzeit 80 22 (12-42) 77
Teilzeit 30 31(20-59) 98
Erwerbs-  in Ausbildung ? 19 22 (16-41) 83
Teil 11 11,72 5 0,039
tatigkeit  Hausfrau/-mann 4 24 (19-54) 93
Rentner 31 36 (21-57) 105
arbeitslos/-unfdahig 14 49 (20-68) 114
Anmerkungen. 1BD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen; IQR,

Interquartilsabstand. Mdn, Median; MR, Mittlerer Rang;

Signifikanzniveau p < 0,05.

a Schiiler, Student, Auszubildender.
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3.3 Phase IV

Von 180 Patienten beantworteten 122 (67,8%) die Fragebogen erneut, wobei 78 (43,3%)
Patienten aufgrund ihrer unverénderten Krankheitsaktivitit in die Berechnungen der ICC
einbezogen werden konnten (siche Abbildung 1). Tabelle 11 zeigt die soziodemografischen

und klinischen Merkmale der Patienten aus Phase IV.

Tabelle 11: Soziodemografische und klinische Merkmale der Patienten aus Phase IV.

MC CU Gesamt
n (%) 41 (52,6) 37 (47,4) 78 (100)
- mannlich (%) 16 (61,0) 10 (27,0) 26 (33.,3)
- weiblich (%) 25 (39,0) 27 (73,0) 52 (66,7)
Alter in Jahren 45+ 11 46 + 13 45+ 12
Krankheitsaktivitét
- Remission (%) 23 (56,1) 21 (56,8) 44 (56,4)
- mild (%) 4(9,8) 11 (29,7) 15 (19,2)
- moderat (%) 13 (31,7) 5(13,5) 18 (23,1)
- schwer (%) 1(2,4) 0 1(1,3)

Anmerkungen. CU, Colitis ulcerosa; MC, Morbus Crohn.

Die Ergebnisse der Test-Retest-Reliabilitdt sind in Tabelle 12 dargestellt. Alle ICC lagen
iiber 0,7.

Tabelle 12: Test-Retest-Reliabilitdt.

IBD-F n Phase III: Mdn (IQR) Phase IV: Mdn (IQR) ICC (95% KI)

Teill 78 10 (7-14) 10 (5-14) 0,73 (0,60-0,82)
Teil I 78 25 (16-52) 24 (13-43) 0,84 (0,76— 0,90)

Anmerkungen. IBD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen; ICC,
Intraklassenkorrelationskoeffizient; IQR, Interquartilsabstand; KI, Konfidenzintervall;

Mdn, Median.
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3.4 Antworten der offenen Fragen

Die Antworten von 126 Patienten (70 %) auf die Fragen 1 und 2 des Teil III des IBD-F zu
mdglichen Ursachen von Fatigue sind in Tabelle 13 zusammengefasst. 16 Patienten (8,9 %)
antworteten mit ,,-* oder ,,?* und 38 Patienten (21,1 %) antworteten gar nicht. Die dritte
Frage ,,Haben Sie etwas gefunden, was Thnen bei Fatigue hilft“?* wurde von 42 Patienten
(23,3 %) mit ,,nein®, ,,bisher nicht®, ,,-* oder ,,?* beantwortet. 32 Patienten (17,8 %) lieBen
die Frage unbeantwortet. Die Antworten der anderen 106 Patienten (58,9 %) sind in Tabelle

13 dargestellt.
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Tabelle 13: Antworten der offenen Fragen von Teil Il des IBD-F.

Ursachen von Fatigue (Fragen 1 und 2)

Therapiemoglichkeiten von Fatigue (Frage 3)

- Berufliche Belastung, Schichtarbeit,
Verlust des Arbeitsplatzes

- familidrer Stress, familidre Sorgen

- soziale Isolation

- psychische Belastung, psychische
Erkrankungen, z.B. Depression

- Alltag, Monotonie im Alltag

- Perfektionismus, Versagenséingste,
Griibeln, Uberforderung,
Antriebslosigkeit

- Medikamente, z.B. Methotrexat,
Biologika, Opiate, Antidepressiva

- Andere Grunderkrankungen, z.B.
Adipositas, (Eisenmangel-)Anémie,
Diabetes mellitus, rheumatische
Erkrankungen, Tumorerkrankungen

- Schmerzen, z.B. Gelenkschmerzen

- Schlafstérungen

- unausgewogene Erndhrung

- Nahrstoffmangel

- Bewegungsmangel

- Winter, fehlendes Sonnenlicht,
Wetterumstellung

- Schwangerschaft

- Menstruation, Wechseljahre

- Rauchen

Spazieren, Bewegung, Sport

frische Luft, Natur

Therapie anderer Grunderkrankungen
Vitamin B12

geregelter Tagesablauf

Ruhephasen, Pausen, Schlaf(-hygiene)
Entspannung

positives Denken, Meditation, Yoga
Wellness

Soziale Kontakte

Zeit mit Familie, Freunden
ausgewogene Erndhrung, Chiasamen
ausreichend trinken

Kochen

Sonnenlicht

Gartenarbeit

Computerspielen

Musik

Unternehmungen, kulturelle
Veranstaltungen

Urlaub

Duschen

Anmerkungen. IBD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen.
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4. Diskussion

Mit der vorliegenden Studie wurde erstmals ein CED-spezifischer Fatigue-Fragebogen in
die deutsche Sprache tlibersetzt und die Giitekriterien an einer deutschsprachigen Stichprobe

iiberpriift.

4.1 Uberpriifung der Hypothesen

4.1.1 Hypothese 1: Die deutsche Version des IBD-F hat eine hohe Inhalts- und

Augenscheinvaliditiit.

In Phase II der Studie konnte gezeigt werden, dass die deutschsprachige Version des IBD-F
von den Patienten akzeptiert wurde. Die einzelnen Items des IBD-F waren fiir den Grofteil
der Patienten verstindlich, sinnvoll und relevant. Somit kann bestétigt werden, dass die
deutsche Version des IBD-F, ebenso wie die englischsprachige Originalversion und die
polnische Ubersetzung, eine hohe Inhalts- und Augenscheinvaliditit besitzt (Czuber-Dochan

et al. 2014a, Liebert et al. 2021).

4.1.2 Hypothese 2: Die deutsche Version des IBD-F ist reliabel.

Um Aussagen iliber die Reliabilitit zu treffen, wurde die interne Konsistenz (Cronbachs

Alpha, korrigierte Trennschérfekoeffizienten) und die Test-Retest-Reliabilitéit betrachtet.

Interne Konsistenz

Die interne Konsistenz der deutschen Version des IBD-F war hoch und ist vergleichbar mit
Ergebnissen der englischen Originalversion mit einem Cronbachs Alpha von 0,91 fiir Teil I
und 0,98 fiir Teil II des IBD-F (Czuber-Dochan et al. 2014a). Ahnliche Ergebnisse zeigten
Ubersetzungen des IBD-F aus Griechenland mit einem Cronbachs Alpha von 0,90 fiir Teil I
und 0,97 fiir Teil II (Varbobitis et al. 2021), aus Brasilien mit einem Cronbachs Alpha von
0,95 fiir Teil T und 0,98 fiir Teil II (Lage et al. 2020), aus Mexiko mit einem Cronbachs
Alpha von 0,87 fiir Teil I und 0,94 fiir Teil II (Parra-Holguin et al. 2021) und aus Polen mit
einem Cronbachs Alpha von 0,88 fiir Teil I und 0,95 fiir Teil II (Liebert et al. 2021).

In der deutschsprachigen Version des IBD-F ibertrafen alle korrigierten
Trennschérfekoeffizienten den Mindeststandard von 0,3 (Holcomb et al. 2017).
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Test-Retest-Reliabilitdt

Die Werte fiir die Test-Retest-Reliabilitdt erreichten die akzeptable Mindestkorrelation von
0,7 (Kline 2000) und waren dhnlich wie die der Originalstudie mit ICC = 0,74 fiir Teil I und
ICC = 0,83 fiir Teil II des IBD-F (Czuber-Dochan et al. 2014a).

Im Vergleich dazu war die Test-Retest-Reliabilitiit bei anderen Ubersetzungen héher. In der
brasilianischen Studie ergaben sich ICC = 0,92 fiir Teil [ und ICC = 0,97 fiir Teil II des IBD-
F (Lage et al. 2020). Auch die dinische Ubersetzung zeigte eine hohere Test-Retest-
Reliabilitit mit ICC = 0,88 fiir Teil [ und ICC = 0,94 fiir Teil II des IBD-F (Vestergaard et
al. 2017). Eine Erklarung dafiir konnten die unterschiedlichen Zeitpunkte des Retests sein:
Bei der deutschen Version wurde der Retest nach maximal zwolf Wochen durchgefiihrt,
beim urspriinglichen IBD-F nach sechs Wochen (Czuber-Dochan et al. 2014a). In der
brasilianischen Studie fiillten die Patienten den IBD-F schon nach 48 bis 72 Stunden erneut
aus (Lage et al. 2020), bei der dénischen Studie erfolgte der Retest nach zwei Wochen
(Vestergaard et al. 2017). Ein Retest nach einem sehr kurzen zeitlichen Intervall kdnnte zu
einem Recall Bias mit zu hohen ICC fiihren. Andererseits konnten sich wihrend eines
langeren Intervalls Faktoren gedndert haben, die Fatigue beeinflussen. Unter anderem
deshalb wurden Patienten mit verdnderter Krankheitsaktivitdt in der vorliegenden Studie in

den Test-Retest-Analysen ausgeschlossen.

Insgesamt kann die Hypothese, dass die deutsche Version des IBD-F reliabel ist, bestitigt

werden.

4.1.3 Hypothese 3: Die einfaktorielle Struktur der englischsprachigen Originalversion
lasst sich fiir Teil I und Teil II des IBD-F replizieren.

Nach Durchfiihrung der EFA konnte fiir Teil I des IBD-F die einfaktorielle Struktur im
Einklang mit den Ergebnissen der Originalstudie beibehalten werden. Auch in der
mexikanischen Studie konnte fiir Teil I ein Faktor mit einem Eigenwert von 3,4 extrahiert
werden, der 68 % der Gesamtvarianz erklérte (Parra-Holguin et al. 2021).

In der englischsprachigen Originalstudie ergab die EFA von Teil II des IBD-F einen ersten
Faktor, der 63% der Gesamtvarianz erkldrte (Czuber-Dochan et al. 2014a). Da der zweite
Faktor lediglich 5% der Gesamtvarianz erklirte, entschieden sich die Autoren fiir eine
einfaktorielle Losung (Czuber-Dochan et al. 2014a). In der vorliegenden Studie wurden

zundchst vier Faktoren mit einem Eigenwert > 1 extrahiert. Nach Betrachtung des Scree
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Plots (Abbildung 2) und aufgrund der Tatsache, dass der zweite Faktor nur 6 % der
Gesamtvarianz erkldrte, konnte ebenfalls eine einfaktorielle Struktur begriindet werden.

Im Gegensatz dazu ergab die EFA des koreanischen IBD-F drei Faktoren mit einem
Eigenwert grofer 1, die 74 % der Gesamtvarianz erkldrten (Lee et al. 2019). Dabei wurden
zwOlf Fragen dem Faktor ,,daily life”, drei Fragen dem Faktor ,,close relationship® und zwei
Fragen dem Faktor ,,social life* zugeordnet (Lee et al. 2019). In der mexikanischen Studie
zeigte sich fiir Teil II des IBD-F ein Faktor mit einem Eigenwert von 11,5, der 38 % der
Gesamtvarianz erklédrte (Parra-Holguin et al. 2021). In den ddnischen, polnischen und
brasilianisch-portugiesischen Ubersetzungen wurden keine Faktorenanalysen durchgefiihrt
(Lage et al. 2020, Liebert et al. 2021, Vestergaard et al. 2017).

Zusammenfassend lésst sich die Hypothese verifizieren — die einfaktorielle Struktur der
englischsprachigen Originalversion fiir Teil [ und Teil IT des IBD-F konnte repliziert werden,
was wiederum fiir eine gute Konstruktvaliditit spricht. In zukiinftigen Studien sollten
konfirmatorische Faktorenanalysen an groBeren Stichproben durchgefiihrt werden, um die

einfaktorielle Losung fiir Teil I und II des IBD-F zu bestétigen.

4.1.4 Hypothese 4: Es gibt signifikant negative Korrelationen zwischen Fatigue und
Lebensqualitit.

Erwartungsgemal zeigten sich in der vorliegenden Studie signifikant negative Korrelationen
zwischen dem IBD-F und dem IBDQ-D, das heifit hohere Fatiguewerte gingen mit einer
niedrigeren Lebensqualitét einher. Dabei waren die Korrelationen des IBDQ-D mit Teil 11
des IBD-F hoher als mit Teil 1. Dies ist nachvollziehbar, da Teil II des IBD-F die
Auswirkungen von Fatigue auf tdgliche Aktivititen und somit auch auf die Lebensqualitit
bewertet, wihrend sich Teil I auf die Haufigkeit und Schwere von Fatigue bezieht.

Zudem lassen die Ergebnisse vermuten, dass die Therapie von Fatigue auch die

Lebensqualitét der Betroffenen verbessern konnte.
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4.2 Gruppenunterschiede

Fatigue und Geschlecht

Im Einklang mit bisherigen Befunden gaben Frauen signifikant hohere Fatiguewerte an als
Minner (Vestergaard et al. 2017). Bislang fehlt eine wissenschaftlich fundierte Erklérung
fiir dieses Ergebnis bei CED. Eine Moglichkeit wire, dass Frauen haufiger gesundheitliche
Probleme ansprechen als Minner (Lerdal et al. 2005). Im Rahmen einer Studie zu
geschlechtsspezifischen Unterschieden von Fatigue bei allgemeinmedizinischen Patienten
wird vermutet, dass biologische Faktoren wie Kontrazeption, Menstruation und
Schwangerschaft sowie psychologische Faktoren zu erhohten Fatiguewerten bei Frauen
beitragen. Zudem konnten soziodemografische Faktoren wie die Betreuung von kleinen

Kindern fiir das Auftreten von Fatigue bei Frauen eine Rolle spielen (Bensing et al. 1999).

Fatigue und Alter
Erwartungsgeméil zeigten sich keine signifikanten Unterschiede in den Fatiguewerten bei

den beiden Altersgruppen (< 35 Jahren, > 35 Jahren).

Fatigue und Diagnose

In der vorliegenden Studie geben Patienten mit MC keine hoheren Fatiguewerte an als
Patienten mit CU. Wie bereits in der Einleitung erwéhnt, sind die Ergebnisse bisheriger
Studien inkonsistent. Studien, in denen Patienten mit MC héufiger und schwerer von Fatigue
betroffen waren als Patienten mit CU, liefern keine Erkldarungen fiir die gefundenen
Unterschiede und untersuchten primdr andere Endpunkte (Czuber-Dochan et al. 2014a,
Singh et al. 2011, Vestergaard et al. 2017). Lediglich eine Studie verdeutlichte, dass die
hohere Pravalenz von Fatigue bei MC nicht mit hoherer Krankheitsaktivitét, ldngerer Zeit
seit Diagnose oder dem Vorkommen von Fisteln assoziiert war (Villoria et al. 2017).
Insgesamt sind weitere Studien notwendig, um allgemeine Aussagen iiber mogliche

Unterschiede von Fatigue bei MC und CU treffen zu kdnnen.

Fatigue und Krankheitsaktivitdt

Im Einklang mit anderen Befunden berichteten Patienten mit aktiver Erkrankung von
signifikant hoheren Fatiguewerten als Patienten in Remission. Intestinale Entziindungen mit
erhohten proinflammatorischen Zytokinen konnten dabei eine Rolle spielen (van

Langenberg et al. 2010, Vogelaar et al. 2015).
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Fatigue und Rauchen
Analog zu bisherigen Studien (Schreiner et al. 2021, Villoria et al. 2017) unterschieden sich

rauchende und nichtrauchende CED-Patienten nicht in ihren Fatiguewerten.

Fatigue und Schlaf

Ein weiterer Befund dieser Studie ist, dass Patienten mit Schlafstorungen hohere
Fatiguewerte angaben als Patienten ohne Schlafstorungen. Eine mogliche Erklarung fiir die
Korrelation zwischen Fatigue und einer geringen Schlafqualitét liefern Schweizer Autoren.
Sie gehen von einem komplexen Zusammenspiel aus korperlichen Beschwerden wie
ndchtliche Diarrhden, psychologischen Beschwerden wie Depressionen und
Angstzustinden, sowie einem direkten Einfluss der CED und Fatigue aus (Schreiner et al.

2021). Auch Sorgen iiber Inkontinenz konnten bei CED-Patienten zu Schlafstérungen fiihren

(Czuber-Dochan et al. 2013b).

Fatigue und hochster Schulabschluss
Erwartungsgeméil unterschieden sich Patienten mit verschiedenen Schulabschliissen nicht

signifikant in ihren Fatiguewerten.

Fatigue und Schichtarbeit

Die Hypothese, dass Patienten mit Schichtarbeit erhohte Fatiguewerte haben als Patienten
ohne Schichtarbeit, konnte nicht bestétigt werden. Da es bislang keine anderen Studien gibt,
die Fatigue und Schichtarbeit bei CED untersuchten, und in der vorliegenden Studie
lediglich 29 Patienten in Schichten arbeiteten, konnte der Hypothese in zukiinftigen Studien

nachgegangen werden.

Fatigue und Erwerbstdtigkeit

Obwohl das Ergebnis im Kruskal-Wallis-Test fiir die Variable Erwerbstitigkeit signifikant
war und arbeitslose/arbeitsunfihige Patienten die hochsten Mediane in Teil I und Teil II des
IBD-F erreichten (siche Tabelle 10), ergaben Post-hoc-Tests keine signifikanten
Gruppenunterschiede. Dabei ist zu beachten, dass in der vorliegenden Studie lediglich 14
Patienten arbeitslos oder arbeitsunfihig waren. In zukiinftigen Studien zu Fatigue bei CED
konnte die Erwerbstétigkeit inklusive Schichtarbeit als primdrer Endpunkt anhand groerer

Stichproben untersucht werden.
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4.3 Management von Fatigue

Wie in Tabelle 13 zu sehen ist, antworteten CED-Patienten auf die Frage ,,Haben Sie etwas
gefunden, was Thnen bei Fatigue hilft?* sehr unterschiedlich. Dies verdeutlicht, dass es
mehrere Ansatzpunkte bei der Therapie von Fatigue gibt. Jedoch zeigt es auch, dass bislang
kein standardisiertes Management fiir Fatigue bei CED etabliert ist.

Mehrere Autoren empfehlen zur Behandlung von Fatigue bei CED ein multimodales
Konzept (Schreiner et al. 2021). Beispielsweise konnte ein biopsychosoziales Modell als
Grundlage von wirksamen Interventionen gegen Fatigue dienen (Artom et al. 2016).

Im Rahmen der Behandlung von Fatigue sollten zundchst (psychische) Komorbiditéten,
Nebenwirkungen von Medikamenten, Néhrstoffmangel, Andmie, Krankheitsaktivitdt der
CED und Schlafstérungen beriicksichtigt und gegebenenfalls therapiert werden (Borren et
al. 2019). Wihrend des Prozesses konnte der IBD-F regelmiBig verwendet werden, um
Fatigue standardisiert zu erfassen und eingesetzte Therapieoptionen in ihrer Wirkung zu
iiberpriifen.

Bei persistierender Fatigue konnten korperliche Aktivitit, Mikrobiomtherapie,
psychologische und pharmakologische Interventionen zum Finsatz kommen, deren
Wirksamkeit im Folgenden diskutiert wird. Laut aktueller Leitlinie zu MC kdnnte zudem
eine ,,Strukturierung des Tagesablaufs mit definierten Zielen und Pausen® bei der

Behandlung von Fatigue hilfreich sein (Sturm et al. 2022).

Psychologische Interventionen

In den aktuellen Leitlinien zu MC werden psychotherapeutische Interventionen,
insbesondere eine l0sungsfokussierte Therapie (,,solution focussed therapy®), zur
Behandlung von Fatigue empfohlen (Sturm et al. 2022). Eine Studie mit 29 MC Patienten
ergab, dass sich in der Gruppe mit 16sungsfokussierter Therapie (n = 9) sowohl Fatigue als
auch Gesundheitskosten reduzieren lieBen (Vogelaar et al. 2011). Eine weitere Studie
untersuchte 98 CED-Patienten in Remission, die fiir drei Monate entweder eine
l6sungsorientierte Therapie oder ihre gewohnte CED-Therapie bekamen. Patienten mit
l6sungsfokussierter Therapie erzielten im Verlauf zunidchst eine Reduktion ihrer
Fatiguewerte, wobei der Effekt sechs Monate nach Therapieende nicht mehr vorhanden war
(Vogelaar et al. 2014).

In einer Ubersichtarbeit wurde die Wirksamkeit von kognitiver Verhaltenstherapie,

Psychoedukation und 16sungsfokussierter Therapie zur Behandlung von Fatigue bei CED
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analysiert. Dabei zeigte die kognitive Verhaltenstherapie im Vergleich zur Kontrollgruppe
die groBite Wirksamkeit. Allerdings hatten die eingeschlossenen Studien nur kleine
Stichprobengréfen und eine geringe statistische Power, wodurch keine Signifikanz erreicht

wurde (Emerson et al. 2021).

Korperliche Aktivitdt

In den aktuellen Leitlinien von MC wird bei Fatigue eine ,,regelméBige physische Aktivitat
empfohlen (Sturm et al. 2022). In einer Studie mit elf Patienten fiihrte eine leichte bis
moderate korperliche Aktivitdt zu einer Reduktion von Fatigue (Nathan et al. 2013). Auch
fir CED-Patienten in Remission mit schwerer Fatigue gibt es Hinweise, dass ein
zwoOlfwochiges personalisiertes Sportprogramm sowohl Fatigue als auch die Lebensqualitit

und die kardiorespiratorische Fitness verbessert (van Erp et al. 2021).

Pharmakologische Therapie

Bislang gibt es nur wenige Studien zur pharmakologischen Therapie von Fatigue bei CED.
Eine randomisierte, doppelblinde, Placebo-kontrollierte Studie mit 40 von Fatigue
betroffenen CED-Patienten in Remission zeigte, dass hochdosiertes Thiamin (600-1800
mg/d) zu einer Reduktion von Fatigue nach vier Wochen fiihrte (Bager et al. 2021). Der
positive Effekt von Thiamin auf Fatigue konnte auch in einer weiteren Studie mit zwdlf
Patienten nachgewiesen werden (Costantini et al. 2013).

In einer Studie mit 14 MC Patienten zeigten sich vier Wochen nach Infliximabtherapie
geringere Fatiguewerte (Minderhoud et al. 2007). Eine randomisierte, doppelblinde Studie
verglich MC Patienten, die nach einer Induktionstherapie mit Adalimumab entweder
fortlaufend mit Adalimumab therapiert wurden oder in die Placebogruppe eingeteilt wurden.
Dabei gaben Patienten mit fortlaufender Adalimumabtherapie auch 56 Wochen nach
Studienbeginn weniger Fatigue an (Loftus et al. 2008). Jedoch ist zu beachten, dass Fatigue
auch als unerwiinschte Arzneimittelwirkung von sdmtlichen CED-Medikamenten auftreten
kann (Sturm et al. 2022). So ist hier nochmal eine Studie aus der Einleitung zu nennen, in
der CED-Patienten, die mit TNF-o-Inhibitoren therapiert wurden, signifikant hoéhere
Fatiguewerte hatten als Patienten ohne Medikation (Villoria et al. 2017).

Mikrobiomtherapie
Studien, die die Effekte von einer Mikrobiomtherapie auf Fatigue bei CED untersuchen, gibt

es bislang nicht. In einer aktuellen Studie aus den Niederlanden wurde jedoch der Effekt
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einer kombinierten Lebensstildnderung bei 29 CED-Patienten in Remission und mit milder
Krankheitsaktivitdt untersucht. Dabei erhielten die Patienten Ratschldge zur korperlichen
Aktivitdt sowie zur Erndhrung, welche sich positiv auf das Mikrobiom auswirken sollte. Im
Rahmen der Studie verbesserte sich die Erndhrungsqualitit, was wiederum mit einer
Reduktion von Fatigue assoziiert war (Lamers et al. 2022).

AbschlieBend gilt festzuhalten, dass die meisten Studien zu Therapiemdglichkeiten von
Fatigue bei CED nur an kleinen Stichproben durchgefiihrt worden sind und methodische
Mingel aufweisen. Dariiber hinaus konnte in einer Langsschnittstudie gezeigt werden, dass
nur wenige CED-Patienten eine Besserung ihrer Fatigue im Laufe der Zeit erreichten
(Borren et al. 2021).

In der Zukunft sollten randomisierte, doppelblinde, Placebo-kontrollierte Langzeitstudien an
groflen Stichproben durchgefiihrt werden, um die Therapiemoglichkeiten fiir Fatigue bei
CED weiter zu untersuchen und schlieBlich standardisierte Therapieempfehlungen geben zu

konnen.

4.4 Stirken und Schwiichen der vorliegenden Studie

Eine mogliche Einschrinkung der vorliegenden Studie besteht darin, dass keine weiteren
Erkrankungen erfasst wurden. Dies ist von Bedeutung, da Depressionen, Angststorungen
und Schmerzen mit Fatigue bei CED assoziiert sind (Jewanski et al. 2019, Keightley et al.
2018, Villoria et al. 2017). Zudem kann Fatigue unabhéngig von CED auch im Rahmen von
anderen chronischen Erkrankungen auftreten (Nocerino et al. 2020). In der mexikanischen
Studie zur Validierung des IBD-F wurden CED-Patienten mit beispielsweise
Herzerkrankung, Lungenerkrankung, Anidmie, Krebs oder chronischer Nierenerkrankung
ausgeschlossen (Parra-Holguin et al. 2021). Dieses Vorgehen konnte in zukiinftigen Studien
zum IBD-F im deutschsprachigen Raum umgesetzt werden.

Eine weitere Limitation konnte sein, dass nur ambulant behandelte CED-Patienten in diese
Studie einbezogen wurden. Damit einhergehend waren nur zwei Patienten mit MC von einer
schweren Krankheitsaktivitdt betroffen. Bei Patienten mit CU gab es niemanden mit einer
schweren Krankheitsaktivitit zum Zeitpunkt der Befragungen. In weiteren Studien sollten
auch stationdr behandelte CED-Patienten beriicksichtigt werden, insbesondere um Fatigue
bei Patienten mit schwerer Krankheitsaktivitit zu ermitteln.

Ein weiterer Kritikpunkt ist, dass bei den Gruppenvergleichen keine multivariaten Analysen

zur Kontrolle verschiedener Variablen durchgefiihrt worden sind. Jedoch war das primére
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Ziel der Studie die Validierung des IBD-F in deutscher Sprache. Gruppenvergleiche mit
multivariaten Analysen konnten zukiinftig als primire Endpunkte im deutschsprachigen
Raum untersucht werden.

Beziiglich der Konzipierung des Fragebogens ist anzumerken, dass Patienten lediglich bei
sechs Fragen von Teil II (Einfluss von Fatigue auf Arbeit, Ausbildung, Autofahren,
Beziehungen) die Moglichkeit hatten, mit N/A zu beantworten. Die Auswertung des IBD-F
legt jedoch nahe, dass N/A auch bei den Fragen 10 und 11 (Einfluss von Fatigue auf Sport
und Hobbys/Interessen) eine Antwortmoglichkeit sein sollte, da einige Patienten sich nicht
sportlich betitigen oder keine Hobbys haben. Die Anpassung der Formel zur Berechnung
des Gesamtwerts von Teil II konnte Teil kiinftiger Studien sein.

Positiv hervorzuheben ist, dass im Gegensatz zu anderen Studien des IBD-F nicht alle CED-
Patienten eingeschlossen wurden, sondern nur solche, die von Fatigue betroffen waren. Dies
ist von Bedeutung, da Teil II und Teil III des IBD-F im klinischen Alltag nur von CED-
Patienten ausgefiillt werden, die von Fatigue betroffen sind. Teil I des IBD-F wird folglich
zum Screening von Fatigue eingesetzt. Auf der offiziellen Website Fatigue in IBD (Norton
2022), auf der Patienten die englischsprachige Originalversion des IBD-F online ausfiillen
konnen, wird ein Cutoff von > 1 Punkt in Teil I vorgeschlagen, um mit Teil II und III
fortzufahren. In der brasilianischen Studie wurde ein Cutoff von 11 Punkten in Teil I
ermittelt, um fiir die Erfassung von Fatigue eine Sensitivitit von 79,5 % und eine Spezifitit
von 77 % zu erreichen (Lage et al. 2020). Die Autoren der griechischen Ubersetzung
definieren > 7,5 Punkte in Teil I des IBD-F als signifikante Fatigue (Varbobitis et al. 2021).
Der ideale Cutoff-Wert fiir die deutsche Version sollte in weiteren Studien anhand grofer
Stichproben erforscht werden.

Eine weitere Stirke der vorliegenden Studie ist das multizentrische Design. Die
Rekrutierung der Patienten erfolgte sowohl in Praxen als auch in gastroenterologischen
Ambulanzen von (Universitits-)Kliniken. Patienten aus stddtischen und lidndlichen
Regionen aus vier deutschen Bundesldndern konnten in diese Studie eingeschlossen werden.
Zudem ist positiv anzumerken, dass Voraussetzungen fiir statistische Tests sorgfiltig
iiberpriift wurden und bei Verletzungen alternative Tests gewéhlt wurden.

Ein weiterer Vorteil der Studie ist, dass mit der deutschen Version des IBD-F nun ein
Fragebogen zur Verfligung steht, der in den drei deutschsprachigen Regionen in Europa

angewendet werden kann (Deutschland, Osterreich, Schweiz).
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4. Diskussion

4.5 Fazit

In der vorliegenden Studie konnte gezeigt werden, dass die deutsche Version des IBD-F ein
zuverléssiges und valides Instrument zur Beurteilung von Fatigue bei CED ist. Der IBD-F
gibt Patienten und Arzten im deutschsprachigen Raum die Moglichkeit, Fatigue bei CED
standardisiert zu erfassen. Mithilfe des IBD-F kann somit zukiinftig eine erhohte Awareness
von Fatigue bei CED geschaffen werden und das Management von Fatigue verbessert

werden.
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5. Zusammenfassung

5. Zusammenfassung

Obwohl Fatigue ein hdufiges und sehr belastendes Symptom bei chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen (CED) darstellt, gab es im deutschsprachigen Raum bislang keinen
Fragebogen, der Fatigue bei CED erfasst. 2014 wurde von englischen Autoren der
Inflammatory Bowel Disease Fatigue (IBD-F) Fragebogen entwickelt. Mit dem IBD-F
konnen Schwere (Teil I), Einfluss auf den Alltag (Teil II) sowie Ursachen, Therapien und
Dauer von Fatigue (Teil III) beurteilt werden. Das Ziel der Studie war es, den IBD-F zu
iibersetzen und die Giitekriterien an einer deutschen Stichprobe zu iiberpriifen.

Nach Durchfiihrung des Ubersetzungsprozesses wurde der IBD-F zunichst 20 CED-
Patienten vorgelegt, um Inhalts- und Augenscheinvaliditit zu iiberpriifen. Anschlieend
beantworteten 180 Patienten mit Fatigue den IBD-F. Zusitzlich wurden soziodemografische
Merkmale, Krankheitsaktivitit und Lebensqualitdt (mithilfe des Inflammatory Bowel
Disease Questionnaire (IBDQ-D)) erfasst. In statistischen Analysen wurden Cronbach’s o
und Trennschérfen ermittelt. Fiir Teil I und Teil II des IBD-F wurden Faktorenanalysen
durchgefiihrt. Korrelationen zwischen IBD-F und IBDQ-D wurden berechnet. Mit dem
Mann-Whitney-U-Test und dem Kruskal-Wallis-Test wurde Fatigue in verschiedenen
Gruppen verglichen. Ein Retest erfolgte nach maximal zwolf Wochen. Zur Berechnung der
Test-Retest-Reliabilitdt wurde Spearman’s-Korrelationskoeffizient verwendet, wobei nur
Patienten mit unverdnderter Krankheitsaktivitét eingeschlossen wurden (n = 78).

Der IBD-F zeigte eine gute Inhalts- und Augenscheinvaliditit. Die interne Konsistenz kann
fiir Teil I (Cronbach’s a=0,925) und fiir Teil II (Cronbach’s a = 0,977) als sehr gut bewertet
werden. Auch die Trennschirfekoeffizienten waren zufriedenstellend (i = 0,513 - 0,888).
Die einfaktorielle Struktur lésst sich fiir beide Teile des IBD-F bestitigen. Es zeigten sich
signifikant negative Korrelationen zwischen IBD-F und IBDQ-D fiir Teil I (r, =-0,591; p <
0,01) und Teil II (rs= -0,761; p < 0,01). Frauen, Patienten mit aktiver Erkrankung und
Patienten mit Schlafstérungen gaben signifikant hohere Fatiguewerte. Die Test-Retest-
Reliabilitdt kann fiir Teil I (ry= 0,715; p < 0,01) und Teil II (rs= 0,804; p < 0,01) als
akzeptabel eingeschétzt werden.

Der erste deutschsprachige CED-Fatigue Fragebogen stellt ein zuverldssiges und valides
Instrument zur Erfassung von Fatigue bei CED dar und kann in Zukunft zu einem besseren

Management von Fatigue beitragen.
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Anlage B: Originalversion, deutsche Version, Riickiibersetzung des IBD-F

Tabelle B1: Items der Originalversion, der deutschen Version und der Riickiibersetzung des IBD-F.

Item

Originalversion *

Deutsche Version °

Riickiibersetzung

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

2.1

2.2

23

What is your fatigue level
right NOW

What was your HIGHEST
fatigue level in the past
two weeks

What was your LOWEST
fatigue level in the past

two weeks

What was your
AVERAGE fatigue level

in the past two weeks

How much of your
waking time have you felt
fatigued in the past two

weeks

I had to nap during the day

because of fatigue

Fatigue stopped me from

going out to social events

I was not able to go to
work or college because of

fatigue

Was ist [hr momentaner
Fatigue Wert

Was war Thr HOCHSTER
Fatigue Wert in den
letzten zwei Wochen
Was war Thr
NIEDRIGSTER Fatigue
Wert in den letzten zwei
Wochen

Was war Thr
DURSCHNITTLICHER
Fatigue Wert in den
letzten zwei Wochen

Wie héufig trat Fatigue in
den letzten 2 Wochen -
bezogen auf Thren
Wachzustand - bei Ihnen
auf

Aufgrund von Fatigue
musste ich tagsiiber
schlafen

Fatigue hinderte mich
daran, an sozialen
Ereignissen teilzunehmen
Aufgrund von Fatigue war
ich nicht in der Lage zur
Arbeit/Schule/Universitét

zu gehen

What is your fatigue score
right now

What was your HIGHEST
fatigue score in the past
two weeks

What was your LOWEST
fatigue score in the past

two weeks

What was your
AVERAGE fatigue score

in the past two weeks

How often did fatigue
occur — relating to your
waking time — in the last

two weeks

Because of fatigue I had to

sleep during the day

Fatigue prevented me
from taking part in social
events

Because of fatigue [ was
not able to go to

work/school/university
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Tabelle B1: Items der Originalversion, der deutschen Version und der Riickiibersetzung des IBD-F.

Item

Originalversion *

Deutsche Version °

Riickiibersetzung

24

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

My performance at work
or education was affected

by fatigue

I had problems
concentrating because of

fatigue

I had difficulty motivating

myself because of fatigue

I could not wash and dress

myself because of fatigue

I had difficulty with

walking because of fatigue

I was unable to drive as
much as I need to because
of fatigue

I was not able to do as
much physical exercise as
I wanted to because of
fatigue

I had difficulty continuing
with my hobbies/interests

because of fatigue

Meine Leistung bei der
Arbeit/Universitét/Schule
wurde durch Fatigue
beeinflusst

Aufgrund von Fatigue
hatte ich
Konzentrationsschwierigk
eiten

Aufgrund von Fatigue
hatte ich Schwierigkeiten
mich zu motivieren
Aufgrund von Fatigue
konnte ich mich nicht
eigenstindig waschen und
ankleiden

Aufgrund von Fatigue
hatte ich Schwierigkeiten
beim Laufen

Aufgrund von Fatigue war
ich nicht in der Lage Auto
zu fahren

Aufgrund von Fatigue war
ich nicht in der Lage so
viel Sport zu treiben wie
ich wollte

Aufgrund von Fatigue
hatte ich Schwierigkeiten
meine Hobbys/ Interessen

weiterzufuhren

My performance at
work/school/university

was influenced by fatigue

Because of fatigue I had
difficulties in

concentrating

Because of fatigue I had
difficulties to motivate
myself

Because of fatigue I could
not wash and dress myself

on my own

Because of fatigue I had
difficulties with walking

Because of fatigue [ was

not able to drive a car

Because of fatigue [ was
not able to do as much

sport as [ wanted to
Because of fatigue I had

difficulties to continue my

hobbies/interests
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Tabelle B1: Items der Originalversion, der deutschen Version und der Riickiibersetzung des IBD-F.

Item

Originalversion *

Deutsche Version °

Riickiibersetzung

2.12

2.13

2.14

2.15

2.16

2.17

2.18

2.19

2.20

2.21

2.22

My emotional relationship
with my partner was

affected by fatigue

My sexual relationship
with my partner was

affected by fatigue

My relationship with my
children was affected by
fatigue

I was low in mood

because of fatigue

I felt isolated because of
fatigue
My memory was affected

because of fatigue

I made mistakes because
of fatigue

Fatigue made me irritable

Fatigue made me
frustrated

I got words mixed up
because of fatigue
Fatigue stopped me from

enjoying life

Die emotionale Beziehung
zu meinem Partner/meiner
Partnerin wurde durch
Fatigue beeinflusst

Die sexuelle Beziehung zu
meinem Partner/meiner
Partnerin wurde durch
Fatigue beeinflusst

Die Beziehung zu meinen
Kindern wurde durch
Fatigue beeinflusst
Aufgrund von Fatigue war
ich in schlechter
Stimmung

Aufgrund von Fatigue
fiihlte ich mich einsam
Meine Gedichtnisleistung
wurde von Fatigue
beeinflusst

Aufgrund von Fatigue
habe ich Fehler gemacht
Fatigue fiihrte dazu, dass
ich gereizt war

Fatigue fiihrte dazu, dass
ich frustriert war

Ich verwechselte Worter
aufgrund von Fatigue
Fatigue hinderte mich
daran, mein Leben zu

genieflen

The emotional relationship
to my partner was

influenced by fatigue

The sexual relationship to
my partner was influenced

by fatigue

The relationship to my
children was influenced
by fatigue

Because of fatigue [ was

in a bad mood

Because of fatigue I felt
lonely
My memory performance

was influenced by fatigue

Because of fatigue I made
mistakes

Fatigue made me irritable

Fatigue made me
frustrated

I got word mixed up
because of fatigue
Fatigue prevented me

from enjoying my life

64



Anlagen

Tabelle B1: Items der Originalversion, der deutschen Version und der Riickiibersetzung des IBD-F.

Item Originalversion * Deutsche Version Riickiibersetzung
2.23 Fatigue stopped me from  Fatigue hinderte mich Fatigue prevented me
having a fulfilling life daran, ein erfiilltes Leben  from having a fulfilled life
zu haben
2.24 My self-esteem was Mein Selbstwertgefiihl My self-esteem was
affected by fatigue wurde durch Fatigue influenced by fatigue
beeinflusst
2.25 Fatigue affected my Mein Vertrauen/Meine My confidence was
confidence Zuversicht wurde durch influenced by fatigue
Fatigue beeinflusst
2.26 Fatigue made me feel Fatigue flihrte dazu, dass ~ Fatigue made me feel
unhappy ich mich ungliicklich unhappy
fithlte
2.27 1 had difficulties sleeping ~ Aufgrund von Fatigue Because of fatigue I had
at night because of fatigue hatte ich nachts difficulties sleeping at
Schlafschwierigkeiten night
2.28 Fatigue affected my Fatigue beeinflusste meine Fatigue influenced my
ability to do all my normal Fahigkeit, die alltdglichen abilities to get my daily
household activities Aufgaben/Tétigkeiten im  activities/tasks in the
Haushalt zu erledigen household done
2.29 I had to ask others for help Aufgrund von Fatigue Because of fatigue I had to
because of fatigue musste ich andere um asked others for help
Hilfe bitten
2.30  Quality of my life was Meine Lebensqualitit My quality of life was
affected by fatigue wurde durch Fatigue influenced by fatigue
beeinflusst
3.1  Whatdo you think is the =~ Was ist Ihrer Meinung What is, in your opinion,

main cause of your fatigue

apart from IBD?

nach die Hauptursache
Threr Fatigue (neben der
chronisch-entziindlichen

Darmerkrankung)?

the main cause of your

Fatigue (besides the IBD)?
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Tabelle B1: Items der Originalversion, der deutschen Version und der Riickiibersetzung des IBD-F.

Item Originalversion * Deutsche Version Riickiibersetzung

3.2 What do you think are the = Was sind Ihrer Meinung What are, in your opinion,

other causes of your nach die andere Ursachen  are other causes of your
fatigue? TIhrer Fatigue? fatigue?

3.3 Have you found anything  Haben Sie etwas Have you found anything
that helps with your gefunden, was Thnen bei that helps you with your
fatigue? Fatigue hilft? fatigue?

34 How long have you Wie lange haben Sie How long do you already
experienced fatigue? schon Fatigue? have fatigue?

3.5  During this time has your =~ Wihrend dieser Zeit war ~ During this time your

fatigue been: Ihre Fatigue: fatigue was:
a) Constant a) konstant/immer a) constant/always
b) Intermittent b) manchmal b) sometimes

Anmerkungen. IBD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen.
2 (Czuber-Dochan et al. 2014a)
b Version des Expertengremiums (bestehend aus zwei Gastroenterologen und einer

Psychologin (Bachelor of Science)).
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Tabelle B2: Einleitungen der Originalversion,

Riickiibersetzung zu Teil I des IBD-F.

der deutschen Version und der

Originalversion ?

Deutsche Version ®

Riickiibersetzung

SECTION I - Fatigue

Assessment Scale

This section of the
questionnaire will identify
fatigue, its severity,

frequency and duration.

Sometimes people with
inflammatory bowel disease
feel fatigued. The term
‘fatigue’ is used throughout
the questionnaire. Fatigue
has been defined as a sense
of continuing tiredness,
with periods of sudden and
overwhelming lack of
energy or feeling of
exhaustion that is not
relieved following rest or

sleep.

TEIL I — Fatigue

Bewertungsskala

Mit diesem Teil des
Fragebogens wird der
Schweregrad, die
Haufigkeit sowie die Dauer

von Fatigue erfasst.

Patienten mit einer
chronisch-entziindlichen
Darmerkrankung berichten
héufig von Fatigue. Der
Begriff ,,Fatigue* wird
durchgehend in diesem
Fragebogen verwendet.
Unter Fatigue versteht man
eine anhaltende Miidigkeit
verbunden mit Phasen eines
plotzlichen, tibermdchtigen
Energieverlustes oder
Erschopfung, welche nicht
durch Ruhe oder Schlaf

beseitigt wird.

PART I - Fatigue

Assessment Scale

This part of the
questionnaire will capture
the severity, the frequency

and the duration of fatigue.

Patient with inflammatory
bowel disease often report
fatigue. The term ,,fatigue*
is used throughout this
questionnaire. Fatigue
means a continuing
tiredness with periods of
sudden and overwhelming
loss of energy or
exhaustion, which cannot

be relieved by rest or sleep.

Anmerkungen. IBD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen.
2 (Czuber-Dochan et al. 2014a)

b Version des Expertengremiums (bestehend aus zwei Gastroenterologen und einer

Psychologin (Bachelor of Science)).
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Tabelle B3: Einleitungen der Originalversion, der deutschen Version und der

Riickiibersetzung zu Teil Il des IBD-F.

Originalversion

Deutsche Version ®

Riickiibersetzung

SECTION II — IBD-Fatigue
Impact on Daily Activities

Scale

This section assesses the
perceived impact of fatigue
on your daily activities in

the past two weeks.

Please answer all the
questions. The possible
answers to the questions
are: None of the time - 0;
Some of the time — 1; Often
- 2; Most of the time - 3;
All of the time - 4. Ifa
particular activity does not
apply to you, for example
you do not drive, please

select N/A

TEIL II — CED-Fatigue:
Einfluss auf Thre taglichen
Aktivititen

Mit diesem Teil des
Fragebogens wird der
Einfluss von Fatigue auf
Thre tiglichen Aktivititen in
den letzten zwei Wochen

erfasst.

Bitte beantworten Sie alle
Fragen. Die
Antwortmoglichkeiten der
Fragen sind: Nie — 0;
manchmal — 1; oft — 2;
meistens — 3; immer — 4.
Falls eine Aktivitét nicht
auf Sie zutrifft, Sie
beispielsweise kein Auto
fahren, kreuzen Sie bitte

unzutreffend (N/A) an.

PART II — IBD-Fatigue:
Influence on your daily

activities

This part of the questionaire
assesses the influence of
fatigue on your daily
activities in the past two

weeks.

Please answer all questions.
The answer possibilities to
the questions are: never — 0;
sometimes — 1; often — 2;
most of the time — 3;

always — 4.

If one activity doesn‘t apply
to you, for example if you
don‘t drive a car, please

tick not applicable (N/A).

Anmerkungen. IBD-F, Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen.

2 (Czuber-Dochan et al. 2014a)

b Version des Expertengremiums (bestehend aus zwei Gastroenterologen und einer

Psychologin (Bachelor of Science)).

68



Anlagen

Anlage C: strukturiertes Feedback-Formular

I Patienten-ID: Datum:

KOGNITIVES INTERVIEW - PHASE Il

Morbus Crohn [] oder Colitis ulcerosa []

Kognitives Interview - Teil 1:
1. Einleitung zu Teil 1 — Waren die in der Einleitung enthaltenden Informationen

fur Sie hilfreich? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Einleitung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?

—

War Teil 1 des Fragebogens durch die Einleitung einfacher zu
verstehen? JA/NEIN
Falls nicht, was wiirden Sie zur Einleitung hinzufligen?

Spiegelt die Definition von Fatigue lhre Erfahrung wieder? JA / NEIN
Falls nicht, was wiirden Sie noch hinzufiigen?

2. Der Begriff “Fatigue” wurde in diesem Fragebogen verwendet. Verstehen Sie
den Begriff “Fatigue™? Gibt es einen Begriff, der besser passen wiirde?

3. Q1 - Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevant? | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

4. Q2 - Macht diese Frage fur Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA / NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

5. Q3 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA/ NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JATNEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:
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6. Q4 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA/ NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevant? | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

7. Q5 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung dndern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JAJNEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

Kognitives Interview - Teil 2:

1. Q1 - Macht diese Frage fiir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung dndern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

2. Q2 - Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevant? | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

3. Q8 — Macht diese Frage fur Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA / NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? JA/NEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

4. Q4 — Macht diese Frage fur Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA / NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
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c. Istdie Frage fir Sie relevant? JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

5. Q5 - Macht diese Frage fiir Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

6. Q6 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

7. Q7 — Macht diese Frage fiir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? JA/NEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

8. Q8 — Macht diese Frage fur Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevant? | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

9. Q9 - Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA / NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevantz | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:
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10. Q10 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA/ NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevant? | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

11. Q11 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung dndern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

12. Q12 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

13. Q13 — Macht diese Frage fiir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

14. Q14 — Macht diese Frage fiir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung dndern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JATNEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

15. Q15 — Macht diese Frage fur Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? | JA/NEIN
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d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

16. Q16 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA/ NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

17. Q17 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung dndern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

18. Q18 — Macht diese Frage fiir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

19. Q19 — Macht diese Frage fiir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? JA/NEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

20. Q20 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevant? | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:
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21. Q21 — Macht diese Frage fur Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA/ NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevant? | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

22. Q22 — Macht diese Frage fur Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

23. Q23 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

24. Q24 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

25. Q25 — Macht diese Frage fiir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung dndern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

26. Q26 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevant? . JA/NEIN
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d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

27. Q27 — Macht diese Frage fur Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA/ NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

28. Q28 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA / NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung dndern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

29. Q29 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

30. Q30 — Macht diese Frage fiir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JATNEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

31. Einleitung zu Teil 2 — Waren die in der Einleitung enthaltenden Informationen

fur Sie hilfreich? JA/NEIN
a. Wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
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Kognitives Interview - Teil 3:

32. Q1 — Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

33.Q2 - Macht diese Frage fur Sie Sinn? . JATNEIN'
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA / NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevant? | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

34.Q3 - Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fiir Sie relevant? | JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

35.Q4 - Macht diese Frage fir Sie Sinn? JA/NEIN
a. Falls nicht, wirden Sie die Formulierung andern? JA/NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

36.Q5 - Macht diese Frage fur Sie Sinn? . JA/NEIN
a. Falls nicht, wiirden Sie die Formulierung andern? JA / NEIN
b. Wie wiirden Sie die Formulierung andern?
c. Istdie Frage fir Sie relevant? . JA/NEIN'
d. Die Beantwortung der Frage war EINFACH/ SCHWIERIG
e. Falls schwierig, erklaren Sie bitte warum:

Allgemeine Kommentare liber den Fragebogen:

37. Hatten Sie irgendwelche Schwierigkeiten beim Beantworten der Fragen in
diesem Fragenbogen und wenn ja, warum?
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Anlage D: Inflammatory Bowel Disease Fatigue Fragebogen (IBD-F)

(Czuber-Dochan et al. 2014a)

Fatigue bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen — Fragebogen (IBD-F)

NAME/PALIENTEN-ID: ..ottt ettt es s ettt es s sttt sbe et sassre s s et beseaessa st et sebsaessa st etesessessasasssssessseseanassreteses Datum: .o.ceeeveeeereecreerenens Y11 S

TEIL | - Fatigue Bewertungsskala
Mit diesem Teil des Fragebogens wird der Schweregrad, die Haufigkeit sowie die Dauer von Fatigue erfasst.

Patienten mit einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung berichten haufig von Fatigue. Der Begriff ,,Fatigue” wird durchgehend in diesem Fragebogen
verwendet. Unter Fatigue versteht man eine anhaltende Mudigkeit verbunden mit Phasen eines plotzlichen, ibermachtigen Energieverlustes oder
Erschopfung, welche nicht durch Ruhe oder Schlaf beseitigt wird.

Bitte kreuzen Sie nur EINE Antwort je Frage an Score von 0 —4 mit
0 = keine Fatigue schwere Fatigue =4
1. Wasist lhr momentaner Fatigue Wert 0 1 2 3 4
2. Was war lhr HOCHSTER Fatigue Wert in den letzten zwei Wochen 0 1 2 3 4
3. Was war Ihr NIEDRIGSTER Fatigue Wert in den letzten zwei Wochen 0 1 2 3 4
4. Was war lhr DURSCHNITTLICHER Fatigue Wert in den letzten zwei Wochen 0 1 2 3 4
5. Wie haufig trat Fatigue in den letzten 2 Wochen - bezogen auf Ihren 0 1 2 3 4

Wachzustand - bei Ihnen auf nie manchmal oft meistens immer
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TEIL Il — CED-Fatigue: Einfluss auf lhre taglichen Aktivitaten

Mit diesem Teil des Fragebogens wird der Einfluss von Fatigue auf Ihre taglichen Aktivitaten in den letzten zwei Wochen erfasst.

Bitte beantworten Sie alle Fragen. Die Antwortmaéglichkeiten der Fragen sind: Nie — 0; manchmal — 1; oft — 2; meistens — 3; immer — 4.
Falls eine Aktivitat nicht auf Sie zutrifft, Sie beispielsweise kein Auto fahren, kreuzen Sie bitte unzutreffend (N/A) an.

Bitte kreuzen Sie nur EINE Antwort je Frage an bezogen auf die letzten nie manchmal oft meistens immer unzutreffend
zwei Wochen (N/A)
1. Aufgrund von Fatigue musste ich tagstiber schlafen 0 1 2 3 4
2. Fatigue hinderte mich daran, an sozialen Ereignissen 0 1 2 3 4
teilzunehmen
3. Aufgrund von Fatigue war ich nicht in der Lage zur 0 1 2 3 4 N/A
Arbeit/Schule/Universitat zu gehen
4. Meine Leistung bei der Arbeit/Universitat/Schule wurde durch 0 1 2 3 4 N/A
Fatigue beeinflusst
5. Aufgrund von Fatigue hatte ich Konzentrationsschwierigkeiten 0 1 2 3 4
6. Aufgrund von Fatigue hatte ich Schwierigkeiten mich zu 0 1 2 3 4
motivieren
7. Aufgrund von Fatigue konnte ich mich nicht eigenstandig 0 1 2 3 4
waschen und ankleiden
8. Aufgrund von Fatigue hatte ich Schwierigkeiten beim Laufen 0 1 2 3 4
9. Aufgrund von Fatigue war ich nicht in der Lage Auto zu fahren 0 1 2 3 4 N/A
10. Aufgrund von Fatigue war ich nicht in der Lage so viel Sport zu 0 1 2 3 4

treiben wie ich wollte
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Bitte kreuzen Sie nur EINE Antwort je Frage an bezogen auf die letzten nie manchmal oft meistens immer unzutreffend

zwei Wochen (N/A)

11. Aufgrund von Fatigue hatte ich Schwierigkeiten meine Hobbys/ 0 1 2 3 4
Interessen weiterzufiihren

12. Die emotionale Beziehung zu meinem Partner/meiner Partnerin 0 1 2 3 4 N/A
wurde durch Fatigue beeinflusst

13. Die sexuelle Beziehung zu meinem Partner/meiner Partnerin 0 1 2 3 4 N/A
wurde durch Fatigue beeinflusst

14. Die Beziehung zu meinen Kindern wurde durch Fatigue beeinflusst 0 1 2 3 4 N/A

15. Aufgrund von Fatigue war ich in schlechter Stimmung 0 1 2 3 4

16. Aufgrund von Fatigue fuhlte ich mich einsam 0 1 2 3 4

17. Meine Gedachtnisleistung wurde von Fatigue beeinflusst 0 1 2 3 4

18. Aufgrund von Fatigue habe ich Fehler gemacht 0 1 2 3 4

19. Fatigue fuhrte dazu, dass ich gereizt war 0 1 2 3 4

20. Fatigue fihrte dazu, dass ich frustriert war 0 1 2 3 4

21. Ich verwechselte Worter aufgrund von Fatigue 0 1 2 3 4

22. Fatigue hinderte mich daran, mein Leben zu genieRen 0 1 2 3 4

23. Fatigue hinderte mich daran, ein erfiilltes Leben zu haben 0 1 2 3 4

24. Mein Selbstwertgefiihl wurde durch Fatigue beeinflusst 0 1 2 3 4

25. Mein Vertrauen/Meine Zuversicht wurde durch Fatigue beeinflusst 0 1 2 3 4
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Bitte kreuzen Sie nur EINE Antwort je Frage an bezogen auf die letzten nie manchmal oft meistens immer unzutreffend
zwei Wochen (N/A)

26. Fatigue fiihrte dazu, dass ich mich ungliicklich fuhlte 0 1 2 3 4

27. Aufgrund von Fatigue hatte ich nachts Schlafschwierigkeiten 0 1 2 3 4

28. Fatigue beeinflusste meine Fahigkeit, die alltaglichen 0 1 2 3 4

Aufgaben/Téatigkeiten im Haushalt zu erledigen
29. Aufgrund von Fatigue musste ich andere um Hilfe bitten 0 1 2 3 4
30. Meine Lebensqualitat wurde durch Fatigue beeinflusst 0 1 2 3 4

TEIL Il - Zusatzliche Fragen liber lhre Fatigue

1. Wasist lhrer Meinung nach die Hauptursache Ihrer Fatigue (neben der chronisch-entziindlichen Darmerkrankung)? ........cccccveveenneneeceeesiineseecesne e senene

2. Was sind lhrer Meinung nach die anderen Ursachen |hrer Fatigue? .

4. Wie lange haben Sie schon Fatigue? .. Jahre . Monate

5. Wahrend dieser Zeit war lhre Fatigue:  a) konstant/immer b) manchmal
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Anlage E: Patienteninformation

Patienteninformation

Titel der Studie: Ubersetzung und Evaluation eines Fatigue-Fragebogens fiir chronisch-
entziindliche Darmerkrankungen (CED) in deutscher Sprache

Lieber Patient, liebe Patientin,

Bei lhnen ist eine chronisch-entziindliche Darmerkrankung (CED) gesichert worden. Wie Sie
moglicherweise selber erleben, zdhlt Fatigue zu den Hauptsymptomen einer CED. Unter Fatigue
versteht man eine anhaltende Miidigkeit verbunden mit Phasen eines plotzlichen, (iberméachtigen
Energieverlustes oder Erschépfung, welche nicht durch Ruhe oder Schlaf beseitigt wird. Bisher wird
CED-assoziierte Fatigue selten diagnostiziert und es ist nicht geklart, welche Ursachen zur Entstehung
von CED-assoziierter Fatigue fihren.

An unserer Klinik beschaftigen wir uns deshalb wissenschaftlich mit der CED-assoziierten Fatigue und
sammeln Informationen, die zum besseren Verstandnis beitragen konnen. Hierzu soll zukiinftig bei
Patienten mit CED ein Fatigue-Fragebogen eingesetzt werden.

Mit diesem Schreiben laden wir Sie ein, an der oben genannten Studie teilzunehmen. Bitte lesen Sie
sich die folgenden Informationen sorgféltig durch. Sie kdnnen dann entscheiden, ob Sie teilnehmen
mochten oder nicht. Lassen Sie sich ausreichend Zeit und wenden Sie sich bei Fragen an die
Studienmitarbeiter.

1. Zielsetzung der Studie

1.1 Wissenschaftlicher Hintergrund

2014 wurde fur den englischsprachigen Raum der ,Inflammatory Bowel Disease-Fatigue (IBD-F)“
Fragebogen zur Diagnostik von Fatigue bei CED entwickelt. Der Fragebogen erfasst neben der
Schwere und der Haufigkeit von Fatigue ebenfalls den Einfluss von Fatigue auf den Alltag bei
Patienten mit CED. Patienten mit CED duRerten eine deutliche Praferenz fir den IBD-F Fragebogen im
Vergleich zu anderen, CED-unspezifischen Fatigue-Fragebogen.

1.2 Ziel der Studie

Ziel der aktuellen Studie ist es, den IBD-F Fragebogen auf Deutsch zu tibersetzen und zu prifen, ob er
auch in Deutschland verwendet werden kann. Die Identifizierung von Fatigue bei CED-Patienten
mittels eines Fragebogens konnte zukiinftig die individuelle Therapieplanung unterstiitzen.

2. Beschreibung des Untersuchungsablaufs

Das Studienprojekt beinhaltet drei Phasen:

Phase 1) Ubersetzung des Fragebogens von Englisch auf Deutsch;

Phase II) Priifung, ob der Inhalt des Ubersetzten IBD-F-Fragebogens das Fatigue-Erlebnis eines CED-
Patienten widerspiegelt, und ob die Fragen leicht zu verstehen und leicht zu beantworten sind;

Phase IlI) Testen der Gbersetzten IBD-F-Skala auf Stabilitat im Zeitverlauf und im Zusammenhang mit
weiteren Variablen.

Wir suchen Freiwillige fiir die Teilnahme an Phase Ill der Studie.

Wenn Sie sich flr eine Teilnahme an dieser Phase des Projekts entscheiden, werden Sie gebeten,
einen Allgemeinen Fragebogen, den CED-Fatigue Fragebogen sowie einen Fragebogen zur
Lebensqualitdt (IBD-Q) auszufiillen. Nach etwa 4-8 Wochen werden sie erneut gebeten, die
Fragebogen auszufiillen. Sie erhalten die Fragebogen entweder im Rahmen Ihres Klinikbesuchs oder
per Post mit frankiertem Rickumschlag. Falls Sie die Fragebogen per Post erhalten, bitten wir Sie,
diese innerhalb von 2 Wochen ausgefiillt zurtick zu senden.
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3. Risiken und Nebenwirkungen, mégliche Vorteile und Nutzen

3.1 Mogliche Risiken und Beschwerden

Sie werden gebeten, den CED-Fatigue Fragebogen auszufiillen. Obwohl wir nicht davon ausgehen, ist
es moglich, dass einige der Fragen negative Geflihle auslosen. In diesem Fall kénnen Sie den
Fragebogen abbrechen und ihn zu einem spateren Zeitpunkt fortsetzen, oder sich von der Teilnahme
an der Studie zurlickziehen.

3.2 Versicherung
Es gibt keine studienspezifische Versicherung und keine Wegeunfallversicherung.

3.3 Mégliche Vorteile und Nutzen durch die Teilnahme an dieser Studie

Durch die Teilnahme an dieser Studie werden lhnen keine direkten medizinischen Vorteile oder
Nutzen erwachsen. Die Ergebnisse bzw. eine eventuelle Nichtbeteiligung an der Studie hat keinerlei
Auswirkung auf Ihre Behandlung und Betreuung und es entstehen fiir Sie keine Kosten.

Die Daten dienen ausschlieBlich wissenschaftlichen Forschungszwecken und werden daher keinen
unmittelbaren Einfluss auf Ihre Behandlung haben. Die Daten kénnen dabei helfen, die Erkrankungen
besser zu charakterisieren bzw. zu verstehen und bieten daher einen eventuellen Nutzen flr die
Allgemeinheit zur Verbesserung der Diagnosestellung und Therapie.

4. Freiwillige Basis der Teilnahme

lhre Entscheidung zur Teilnahme an dieser Untersuchung ist freiwillig und nicht mit einer Vergilitung
verbunden. Falls Sie nicht daran teilnehmen wollen, werden Ihnen keinerlei Nachteile entstehen.

Sie kénnen lhre erteilte Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass
lhnen dadurch irgendwelche Nachteile entstehen. Bitte richten Sie lhren Widerruf an die u.a.
Adresse.

5. Vertraulichkeit und Datenschutz

Im Rahmen dieser Studie werden die éarztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtliche
Bestimmungen eingehalten.

Waihrend der Studie werden medizinische Befunde und personliche Informationen von lhnen
erhoben und in pseudonymisierter' Form gespeichert und ausgewertet. Von der Studienleiterin
autorisierte Personen diirfen in lhre Krankenakte Einsicht nehmen, soweit dies zur Priifung der
vollstindigen und korrekten Ubertragung sowie der ordnungsgemiRen Durchfiihrung der Studie
notwendig ist. Die Studienleitung wird alle angemessenen Schritte unternehmen, um den Schutz
lhrer Daten gemdR den deutschen Datenschutzstandards der Europdischen Union zu
gewadhrleisten. Werden der abschlieBende Studienbericht und die Ergebnisse der Studie
verdffentlicht, erfolgt die Datenprisentation in anonymisierter? Form.

Die wahrend der Studie erhobenen Daten werden gemaR der gesetzlichen Aufbewahrungsfrist fiir
15 Jahre archiviert und danach vernichtet bzw. gel6scht.

Die Daten werden zu Zwecken dieser Studie sowie fiir zukiinftige Studien im Bereich der
Gastroenterologie am Universitdtsklinikum Magdeburg verwendet. Sie haben das Recht, die
Datenverwendung beziiglich zukiinftiger Studien einzugrenzen.

! ,Pseudonymisierung® ist die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung
zusitzlicher Informationen (,,Schliissel) nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kénnen. Diese zusitzlichen
Informationen werden dabei gesondert aufbewahrt und unterliegen technischen und organisatorischen Mafinahmen, die gewihrleisten, dass
die personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder identifizierbaren natiirlichen Person zugewiesen werden.

2 Anonymisierung“ ist das Verindern personenbezogener Daten in der Weise, dass die betroffene Person nicht mehr oder nur mit einem
unverhéltnisméBig groBen Kosten- oder Zeitaufwand identifiziert werden kann.
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Information fiir Studienteilnehmer gemiR Europiischer Datenschutz-Grundverordnung® = DS-GVO
vom 25. Mai 2018: (Artikel 12 ff. DS-GVO):

Rechtsgrundlage

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten bilden bei
klinischen Studien Ihre freiwillige schriftliche Einwilligung gemaR DS-GVO sowie der Deklaration von
Helsinki (Erklarung des Weltdrztebundes zu den ethischen Grundsatzen fiir die medizinische
Forschung am Menschen) und der Leitlinie fir Gute Klinische Praxis.

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

Recht auf Auskunft

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

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

Recht auf Loschung

Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z. B. wenn diese
Daten fir den Zweck, fiir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Artikel 17 und 19 DS-
GVO).

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht auf Einschriankung der Verarbeitung zu
verlangen, d.h. die Daten durfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies mussen Sie
beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an ihren Prifer oder an den Datenschutzbeauftragten des
Prufzentrums (Artikel 18 und 19 DS-GVO).

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

Recht auf Dateniibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die sie betreffenden personenbezogenen Daten, die sie dem Verantwortlichen
fur die klinische Studie / klinische Prifung bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kénnen Sie
beantragen, dass diese Daten entweder lhnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen von
lhnen benannten Stelle Gibermittelt werden (Artikel 20 DS-GVO).

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MaBnahmen zur Verarbeitung
der Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art 21 DS-GVO). Eine
solche Verarbeitung findet anschlieBend grundsatzlich nicht mehr statt.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser
Einwilligung

Die Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten ist nur mit lhrer Einwilligung rechtmaRig (Artikel 6
DS-GVO).

3 Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung)
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Sie haben das Recht, ihre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit zu
widerrufen. Es dirfen jedoch die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch die in der
Patienteninformation- und Einwilligungserklarung zu der jeweiligen klinischen Studie / Prifung
genannten Stellen verarbeitet werden (Artikel 7, Absatz 3 DS-GVO).

Benachrichtigung bei Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten (,,Datenschutzpannen®)
Hat eine Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten voraussichtlich ein hohes Risiko fir lhre
persénlichen Rechte und Freiheiten zur Folge, so werden Sie unverziglich benachrichtigt (Artikel 34
DS-GVO).

Maochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an Ihren Priifer oder
an den Datenschutzbeauftragten lhres Prifzentrums. AuBerdem haben Sie das Recht, Beschwerde
bei der/den Aufsichtsbehdrde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der
Sie betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-GVO verstoRt (siehe Kontaktdaten).

Datenschutz: Kontaktdaten Studienzentrum Magdeburg

Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufsichtsbehérde (Landesbehérde
Sachsen-Anhalt)
Name: Datenschutzbeauftragter der Name: Der Datenschutzbeauftragte des
Universitatsmedizin Magdeburg Landes Sachsen-Anhalt

(Medizinische Fakultat der Otto-
von-Guericke-Universitat
Magdeburg und Universitats-
klinikum Magdeburg A.6.R.)

Adresse: Universitatsklinikum Magdeburg Adresse: Geschdftsstelle/Besucheradresse:
A.6.R. Leiterstr. 9; 39104 Magdeburg
Leipziger Str. 44 Postadresse:
39120 Magdeburg Postfach:1947, 39009 Magdeburg
Telefon: +49-391-67-15753 Telefon: +49-391-81803-0
Fax: +49-391-81803-33
E-Mail datenschutz@med.ovgu.de E-Mail poststelle@fd.sachsen-anhalt.de

6. Weitere Informationen

Weitere Fragen zu dieser Studie werden lhnen gerne von der zustdndigen Studienleiterin
beantwortet:

Dr. med. Ulrike von Arnim
Leitende OA an der Universitatsklinik fiir Gastroenterologie, Hepatologie und Infektiologie
Anschrift: Leipziger Str. 44
39120 Magdeburg
E-Mail: Ulrike.vonArnim@med.ovgu.de
Telefon: 0391-6713100

Bitte bewahren Sie dieses Informationsblatt fiir Ihre eigenen Unterlagen auf.
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Anlage F: Einwilligungserklirung

Einwilligungserkldrung

Titel der Studie: Ubersetzung und Evaluation eines Fatigue-Fragebogens fiir
chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (CED) in deutscher Sprache

Ich habe das vierseitige Patienteninformationsblatt gelesen und wurde tber das Wesen und die
Bedeutung der Studie vollstandig und verstandlich aufgeklart.

Ich stimme der Teilnahme an der Studie freiwillig zu.

Erklarung zum Datenschutz:

Im Rahmen der Studie werden personliche Daten und medizinische Befunde tber mich erhoben.
Die Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser studienbezogenen Daten erfolgt nach
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie folgende freiwillige Erklarung
voraus:

Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen der Studie erhobene Daten auf
Frageb6gen oder elektronischen Datentrigern aufgezeichnet und pseudonymisiert ausgewertet
werden dirfen.

Ferner erkldre ich mein Einverstindnis, dass von der Studienleiterin autorisierte Personen in
meine Krankenakte Einsicht nehmen diirfen, soweit dies zur Priifung der vollstandigen und
korrekten Ubertragung sowie der ordnungsgeméRen Durchfiihrung der Studie notwendig ist.

AuBerdem bin ich damit einverstanden, dass die Studiendaten in anonymisierter Form fiir
wissenschaftliche Darstellungen und Verdéffentlichungen verwendet werden diirfen.

Ich bin damit einverstanden, dass die Daten zu Zwecken dieser Studie sowie zu zukiinftigen
Studien im Bereich der Gastroenterologie am Universitdtsklinikum Magdeburg verwendet
werden diirfen.

Ich bin mir gemaR der Europdischen Datenschutz—Grundverordnung vom 25.Mai 2018 (siehe
Patienteninformation) iiber folgende Rechte beziiglich meiner personenbezogenen Daten
bewusst: Recht auf Auskunft, Recht auf Berichtigung, Recht auf Ldschung, Recht auf
Einschrdankung der Verarbeitung, Recht auf Dateniibertragbarkeit, Widerspruchsrecht, Recht,
Beschwerde bei der/den Aufsichtsbehérde/n einzulegen.

Ich weiB, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angaben von Griinden widerrufen kann,
ohne dass mir dadurch irgendwelche Nachteile entstehen. Daten, die bereits in wissenschaftliche
Auswertungen eingeflossen sind kdnnen nicht mehr auf meinen Wunsch gel6scht / vernichtet
werden.

Ein Exemplar der vierseitigen Patienteninformation und eine Kopie der unterschriebenen
Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Name des Patienten (in Druckbuchstaben) Datum Unterschrift
Name des Arztes (in Druckbuchstaben) Datum Unterschrift
Patienten-Einwilligungserklarung. Seite 1von 1
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Anlage G: Allgemeiner Fragebogen

Allgemeiner Fragebogen

Patienten-ID

Heutiges Datum

Alter

Geschlecht [] mannlich [ ] weiblich
Diagnose [ ] Morbus Crohn  [_] Colitis Ulcerosa
Diagnose seit | ........ Jahren ... Monaten
Beschwerdenseit | .......... Jahren ... Monaten

Familienstand

[] Ledig

[_]in einer Partnerschaft

[] Verheiratet, zusammen lebend
|:| Verheiratet, getrennt lebend
[] Geschieden

|:| Verwitwet

Aktuelle
Wohnsituation

[]alleinlebend

|:| mit Partner

|:| mit Partner und Kind/Kindern
|:| alleine mit Kind/Kindern

|:| mit Eltern/Elternteil

[Jwe

[ ANdEre: oo

Rauchen Sie?

|:| Ja, ich rauche ......... Zigaretten/Tag seit .......

|:| Nicht mebhr, ich habe ......... Jahre lang .........
] Nein, ich habe nie geraucht.

.. Jahren.

Zigaretten/Tag geraucht.

Schlafstérungen

[] Keine Schlafstérungen
[] Einschlafstérungen
[] burchschlafstérungen
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Hochster |:| kein Schulabschluss
Schulabschluss |:| Volks-/Hauptschulabschluss

|:| Realschulabschluss (Mittlere Reife)
|:| Fachabitur

|:| Abitur

Hochster |:| Abgeschlossene Ausbildung
Berufsabschluss |:| Meister, Techniker oder vergleichbarer Abschluss
[] Fachhochschulabschluss

|:| Hochschulabschluss

|:| Promotion

|:| Habilitation

Erwerbstatigkeit |:| Vollzeit erwerbstatig als ......cccoeeveveeeieiercee e
[] Teilzeit erwerbStAtig als .ocoococoecceceeceesesesssessssssscssssssssssssssssan
|:| Berufsausbildung zur/zum .......c.coeeeeeeceeeeeeeeceeereeeeees e
|:| Schiiler/Schilerin an allgemeinbildender Schule

|:| Student/Studentin

[ ] Hausfrau/Hausmann

|:| Rentner/Rentnerin

|:| Arbeitslos

Haben Sie in den |:| Nein
letzten 6 Monaten

o [] Ja, zweischichtig (Friih- und Spitschicht)
regelmaRig in

Schichtarbeit [1Ja, dreischichtig (Frih-, Spat- und Nachtschicht)

gearbeitet? []Ja, Dauernachtschicht

Aktuelle Medikation | Name: .......cccccocevenevenercnncnneesneseeinenes DOSIS? i Seit! v
Name: ..o DOSIST e seit: v
NAME: ..coovieiireceiinecrcree e sereeeenes. DOSIST i Seit: v
Name: ..o DOSIST e seit: v
Name: ..o DOSIST e seit: cvreiine

NAME: oot seeseseevereseeseses DOSIST wovivieiierennas 111 N
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Anlage H: Harvey-Bradshaw-Index

(Harvey et al. 1980)

Folgende Seite ist nur auszufiillen von Patienten mit Morbus Crohn!

Patienten mit Colitis ulcerosa fiillen bitte die nachste Seite aus.

Harvey-Bradshaw-Severity Index (HBSI) fiir Patienten mit Morbus Crohn

Bitte beurteilen Sie folgende Aussagen:

Bauchschmerzen am Vortag
(0) keine Bauchschmerzen

(1) leichte Bauchschmerzen
(2) mittelstarke Bauchschmerzen
(3) starke Bauchschmerzen

Anzahl der ungeformten Stuhlgdnge am Vortag:

Allgemeines Wohlbefinden
(0) sehrgut
(1) gut
(2) schlecht
(3) sehr schlecht
(4) unertraglich

Abdominelle Resistenz (vom Arzt auszufillen)
(0) nein
(1) fraglich
(2) sicher
(3) sicher und schmerzhaft
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Anlage I: Mayo-Score

(Lewis et al. 2008)

Folgende Seite ist nur auszufiillen von Patienten mit Colitis ulcerosa.

Patienten mit Morbus Crohn fiillen bitte die vorherige Seite aus.

Mayo Score fiir Patienten mit Colitis ulcerosa

Bitte beurteilen Sie folgende Aussagen:

Stuhlfrequenz pro Tag in den letzten 24 Stunden:
(0) wie normal

(1) 1-2 Stuhle mehr als normal
(2) 2-4 Stuihle mehr als normal
(3) =5 Stuhle mehr als normal

Rektaler Blutabgang in den letzten 24 Stunden
(0) Kein Blut
(1) Blutstreifen bei weniger als 50 % der Stiihle
(2) deutliche Blutbeimengung meistens
(3) auch Blut ohne Stuhl

Allgemeines Wohlbefinden
(0) sehr gut
(1) gut
(2) schlecht
(3) sehr schlecht
(4) unertraglich

Endoskopischer Befund (Vom Arzt auszufiillen)
(0) Normaler Befund oder inaktive Erkrankung

(1) Leichte Colitis (Erythem, leicht spréde Schleimhaut)
(2) Moderate Colitis (deutliches Erythem, Erosionen, GefaBmuster verschwunden)
(3) Schwere Colitis (Ulzerationen, spontane Blutungen)

Globale Beurteilung (vom Arzt auszufillen)
(0) Normal

(1) Milde Erkrankung
(2) Moderate Erkrankung
(3) Schwere Erkrankung
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Anlage J: Information zur Teilnahme am Retest

Patienten-ID: Datum:

Erhebungszeitpunkt 2

Studie: Ubersetzung und Evaluation eines Fatigue-Fragebogens fiir chronisch-entziindliche
Darmerkrankungen (CED) in deutscher Sprache

Lieber Patient, liebe Patientin,

vor ein paar Wochen haben Sie bereits im Rahmen der oben genannten Studie einige Fragebogen zu
lhrer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung (CED) und Fatigue ausgefiillt.

Wie wir lhnen bereits in der Patienteninformation mitgeteilt haben, mdchten wir einige Variablen auf
Stabilitdt im Zeitverlauf prifen. Daher bitten wir Sie nun, die folgenden Fragebdgen erneut
auszufiillen.

Wir mochten Sie nochmal daran erinnern, dass lhre Entscheidung zur Teilnahme an dieser Studie
freiwillig ist. Sie haben die Mdglichkeit, Ihre erteilte Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden
zu widerrufen, ohne dass lhnen dadurch irgendwelche Nachteile entstehen. Bitte richten Sie lhren
Widerruf an die u.a. Adresse.

Fragen zu dieser Studie werden Ihnen gerne von der zustandigen Studienleiterin beantwortet:

Dr. med. Ulrike von Arnim
Leitende OA an der Universitatsklinik fiir Gastroenterologie, Hepatologie und Infektiologie

Anschrift: Leipziger Str. 44

39120 Magdeburg
E-Mail: Ulrike.vonArnim@med.ovgu.de
Telefon: 0391-6713100

Wir bedanken uns fiir lhre Teilnahme an der Studie!
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