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1. Zusammenfassung

Der Inflammatory Bowel Disease Questionnaire ist das Standardinstrument zur Erfassung
gesundheitsbezogener Lebensqualitit von Patienten mit chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen. Der IBDQ ist fiir bestimmte Subgruppen von Patienten mit CED, z.B.
Fisteln oder ileoanalem Pouch, nicht validiert. Zielsetzung dieser Arbeit war es, die deutsche
Version flir Patienten mit ileoanalem Pouch bei Zustand nach Kolektomie bei Kolitis ulcerosa
zu validieren. Dafiir fiillten 61 Patienten mit Colitis ulcerosa und IPAA die deutsche Version
des Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ), den Fragebogen zum
Gesundheitszustand (SF-36), die deutsche Version der Krankenhaus Angst- und
Depressionsskala (HADS-D) und den Giessener Beschwerdebogen (GBB-24) aus. Mit 97,7 %
beantworteter Items war die Akzeptanz des Inflammatory Bowel Disease Questionnaire
exzellent. Mit einem Crohnbach a der Subskalen zwischen 0,71 und 0,93 liegt die Reliabilitit
bzw. interne Konsistenz im geforderten Bereich. In der konvergenten Validitit zeigte sich bei
Werten zwischen 0,41 und 0,76 eine gute Korrelation mit vergleichbaren Subskalen anderer
Validierungsinstrumente. Die diskriminative Validitit des Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire von Patienten mit Pouchitis im Gegensatz zu Patienten ohne Pouchitis ist gut.
Hingegen zeigte sich eine eingeschriankte Konstruktvaliditit und Augenscheinvaliditdt bei
Patienten mit Kolitis ulcerosa und ileoanalem Pouch.

Aufgrund der eingeschridnkten Konstruktvaliditdt bei Patienten mit ileoanalem Pouch,
empfehlen wir fiir klinische Studien und zum Vergleich mit Patienten ohne ileoanalen Pouch
lediglich den Gesamtscore einzusetzen. Durch Uberarbeitung der Itemzuordnung zu den
jeweiligen Scores und Ergidnzung des Fragebogens durch spezifische Items fiir Patienten mit
ileoanalem Pouch, Fisteln und Ileo- und Kolostoma konnte die eingeschrinkte
Augenscheinvaliditdt iiberwunden werden.

Zusammenfassend ist die deutsche Version des Inflammatory Bowel Disease Questionnaire
bei der Erfassung gesundheitsbezogener Lebensqualitit bei Patienten mit Kolitis ulcerosa und
ileoanalem Pouch ein krankheitsspezifisches Instrument mit hoher Akzeptanz, groBer

Reliabilitit, guter konvergenter Validitidt und ausreichend guter diskriminativer Validitét.



Summary

Validation of the Inflammatory Bowel Disease Questionnaire German Version IBDQ-D for

patients with ileal pouch anal anastomosis and ulcerative colitits

The Inflammatory Bowel Disease Questionnaire IBDQ is the standard instrument for
assessment of health related quality of life in patients with inflammatory bowel diseases. The
IBDQ has not been validated for defined subgroups of patients with inflammatory bowel
disease, such as patients with fistulizing disease or ileal pouch anal anastomosis (IPAA). Aim
of this study was to validate the German version for patients with ulcerative colitis and ileal
pouch anal anastomosis after proctocolektomie. Therefore, 61 patients with ileal pouch anal
anastomosis and ulcerative colitis completed the German version of the Inflammatory Bowel
Disease Questionnaire (IBDQ-D), the Short Form Health Survey (SF-36), the Hospital
Anxiety and Depression Scale German Version (HADS-D) and the Giessener Symptom List
(GBB24). With 97.7% completed items the acceptance of the IBDQ-D was excellent. The
internal consistency of the subscales (reliability of the subscales) was acceptable with
Crohnbach a coefficients between 0.71 to 0.93. Convergent validity values of 0.41 to 0.76
indicate a good correlation to comparable subscales of the instruments used for validation.
The discriminative validity of the Inflammatory Bowel Disease Questionnaire for patients
with pouchitis is good in contrast to patients without pouchitis. On the other hand, the face
validity and the construct validity were limited for patients with ulcerative colitis and ileal
pouch anal anastomosis.

We recommend only the use of the total score for clinical studies and for comparisons with
patients without ileal pouch anal anastomosis because the construct validity in patients with
ileal pouch anal anastomosis was limited. It seems advisable to overcome the limited face
validity of the IBDQ by revision of the questionnaire items into new scores and additional
validated items for patients with ileal pouch anal anastomosis, fistulizing disease and ileo- and
colostoma.

We conclude that the IBDQ-D for the assessment of health related quality of life for patients
with ulcerative colitis and ileal pouch anal anastomosis is a disease-specific instrument with

high acceptance, excellent reliability, good convergent and sufficient discriminant validity.



2. Einleitung und Zielsetzung

Die Messung gesundheitsbezogener Lebensqualitét ist ein wichtiger primdrer und sekundérer
Endpunkt in klinischen und pharmakologischen Studien sowie Maf3 gesundheitsokonomischer
Analysen in der Medizin geworden (26). Patienten mit chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen (CED) leiden neben ihrer somatischen Erkrankung auch hdufig unter
psychischen und sozialen Beeintrichtigungen, die ihre Lebensqualitit reduzieren. Zur
Erfassung gesundheitsbezogener Lebensqualitét liegen sowohl generische
(krankheitstlibergreifende) als auch krankheitsspezifische Instrumente vor. Der Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) wird als krankheitsspezifisches Standardinstrument zur
Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (gLQ, HRQOL) bei Patienten mit CED
empfohlen (44). Ergidnzende Studien zum Nachweis seiner Anwendbarkeit fiir spezifische
Subgruppen von CED — Patienten, wie z.B. Patienten mit Fisteln oder ileoanalem Pouch
(IPAA), wurden bisher nicht durchgefiihrt. Zur Uberpriifung der gLQ bei Patienten mit
ileoanalem Pouch nach Proktolektomie wurden bisher generische Instrumente wie der SF-36
(30,39,52) und der Cleveland Global Quality of Life Score (CGQL) eingesetzt (5). Daneben
wurden auch krankheitsspezifische Instrumente wie der IBDQ und die Rating Form of IBD
Patients Concerns (RFIPC) verwendet, um die Effekte von operativen MaBBnahmen (39,42)
oder medikamentdsen Therapien zu tberpriifen (16). Der RFIPC wies in verschiedenen
Studien eine ausreichende konvergente Validitit und Responsivitit auf (39,42). Seine
inhaltliche Plausibilitdt ist jedoch eingeschrinkt, da er nur einen Teil der emotionalen
Dimension der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (gLQ), ndmlich Sorgen, erfaf3t.
Hingegen fehlt die Erfassung des korperlichen und seelischen Wohlbefindens und der
sozialen Rollenfunktion. Im Gegensatz zum IBDQ liegen vom RFIPC nur wenige weitere
Daten aus klinischen Studien vor (44). Bei der Entwicklung und Validierung des IBDQ
wurden Patienten mit Proktitis und Ileostomie ausgeschlossen, Patienten mit IPAA wurden
bisher nicht explizit aufgefiihrt (26).

Ziel der Arbeit war es daher, die deutsche Version des IBDQ der Arbeitsgemeinschaft
Lebensqualitit des Kompetenznetzes ,,Chronisch entziindliche Darmerkrankungen® fiir
Patienten mit IPAA zu validieren, um sie als krankheitsspezifisches Instrument zur Erfassung

der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit bei Patienten mit CED und IPAA einzusetzen.



3. Theoretische Grundlagen

3.1 Definition von Lebensqualitat und gesundheitsbezogener Lebensqualitat

Fiir das Konstrukt ,,Lebensqualitit“ (LQ) gibt es keine international giiltige Definition
(10,47). In einer Definition der Weltgesundheitsorganisation (WHO) wird LQ als die
individuelle Wahrnehmung der eigenen Lebenssituation im Kontext der jeweiligen Kultur und
des jeweiligen Wertesystems und in Bezug auf die eigenen Ziele, Erwartungen,
BeurteilungsmalBstébe und Interessen definiert (58). Das Konstrukt Lebensqualitit erfasst die
Dimensionen korperliches, seelisches und soziales Befinden sowie Funktionsfahigkeit, d.h.
Rollenerfiillung, im Alltag. LQ ist von vielen, teils durch Wechselwirkungen voneinander
abhingigen Faktoren wie Rasse, Religion, Kultur, soziodkonomischer Status, Bildung,
Beschéftigungsstatus, Qualitdit der zwischenmenschlichen Beziehungen, 06kologische
Umweltmerkmale sowie korperlicher Gesundheit und psychologischem Zustand abhingig
(10,20,35,47,59).

Der Gesundheitszustand (Health Status) oder der synonym verwendete Begriff der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitidt (international HRQOL, deutsch gLQ) ist eine der
Komponenten der allgemeinen LQ (10,59). Durch die Definition von Gesundheit durch die
WHO im Jahr 1952 als ,,Zustand vollkommenen korperlichen, seelischen und sozialen
Wohlbefindens, und nicht nur die Abwesenheit von Krankheit oder Gebrechen® (57) wurden
die Grundlagen fiir das Konzept der gLQ in der Medizin gelegt. Auch beziiglich der gL.Q gibt
es keine international giiltige Definition. Wie bei der LQ besteht Einigkeit, da3 es sich um ein
mehrdimensionales Konstrukt handelt. Sie reflektiert die von einem Menschen in Anbetracht
seines Gesundheitszustandes (bzw. seiner Erkrankungen) subjektiv erlebte korperliche,

seelische und soziale Befindlichkeit sowie seine Funktionsfahigkeit im Alltag (10,20,35,59).

3.2 Bedeutung der Messung von gesundheitsbezogener Lebensqualitéat bei chronisch

entztindlichen Darmerkrankungen

Die Entwicklung der LQ-Forschung in der Medizin 1d6t sich in mehrere Phasen unterteilen.
Die erste Phase in den siebziger Jahren beinhaltete die konzeptuelle Auseinandersetzung mit
dem Begriff des Gesundheitsstatus. Die zweite Phase beschéftigte sich in den achtziger Jahren
mit dessen MefBbarkeit. In diese Phase fillt auch die zunehmende Akzeptanz des Begriffes

,Lebensqualitdt”. Die ersten generischen gLQ-Instrumente wurden in dieser Phase entwickelt.



In den neunziger Jahren wurden dann die erarbeiteten Instrumente in epidemiologischen,
gesundheitsokonomischen und qualititssichernden Untersuchungen eingesetzt. Das Konzept
der gL.Q wurde entwickelt und erste krankheitsspezifische gl.Q-Instrumente entworfen. Fiir
die chronisch entziindlichen Darmerkrankungen waren die ersten verdffentlichten Instrumente
der IBDQ 1989 (18) und der RFIPC 1991 (9), beide im angloamerikanischen Sprachraum.
Der Beginn der Ubertragung und Validierung im deutschen Sprachraum erfolgte erst vor
wenigen Jahren (31,43) und wird derzeit fortgefiihrt. Die jlingste Entwicklung besteht in der
computergestiitzten Erfassung und Auswertung von gLQ-Daten (Internetbefragungen,
elektronisches Patiententagebuch) sowie der Bestimmung der Pradiktoren der gL.Q (7). In den
letzten 20 Jahren hat sich der Gebrauch von gLQ-Instrumenten in allen Bereichen der

Medizin exponentiell vermehrt (2,59).

Die zunehmende Einbeziehung der Lebensqualitit in klinische Studien und bei der
Therapieoptimierung des Patienten ist Ausdruck eines verdnderten Wertesystems in der
Medizin, in dem die Beriicksichtigung der Person des Kranken zum wesentlichen Bestandteil
wird. Die Erfassung ,harter (objektiver) Daten wie z.B. Laborwerte, histologische Befunde,
Rezidivrate oder Mortalitit, wird zunehmend im Sinne des biopsychosozialen
Krankheitsmodells durch ,,weichere® (subjektive) Kriterien wie eigenes Empfinden oder
personliche Préiferenzen des Betroffenen ergidnzt (6,11). Ursdchlich hierfiir ist, dal diese
objektiven Daten nur eine geringe Sensitivitit zur Erfassung von krankheitsbedingten
psychosozialen Problemen und Einschrinkungen, Medikamentennebenwirkungen oder
Behandlungszufriedenheit haben. Gerade bei chronisch kranken Patienten, wie denen mit
chronisch entziindlichen Darmerkrankungen, spielen diese Faktoren aber eine ebenso grof3e
Rolle (10,25). In dem Konstrukt Lebensqualitdt wird beriicksichtigt, wie der Patient seinen
Gesundheits- bzw. Krankheitszustand subjektiv erlebt. Von Betroffenen, Angehdrigen und
Selbsthilfeorganisationen wird die Berticksichtigung des subjektiven Erlebens der Erkrankung

zur Individualisierung der Therapieplanung zunehmend gefordert (24).

Die exponentielle Zunahme der Verwendung von gLQ-Instrumenten und gLQ-MaRen als
primdre und sekundire Endpunkte klinischer Studien ist jedoch vor allem auf
gesundheitsokonomische und forschungspolitische Faktoren zuriickzufiihren. So forderten das
US-amerikanische "Center for Drug Evaluation and Research® der "Food and Drug

Administration (FDA)" sowie das "National Cancer Institute (NCI)“ den Nachweis der
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Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit bei der Neuzulassung von
Medikamenten (40).

Insbesondere bei chronischen Erkrankungen mit hohem Leidensdruck und stark
beeintrachtigtem Befinden, wie bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen, wird zur
medizinischen und 6konomischen Bewertung neuer Medikamente und Behandlungsstrategien
die Erfassung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit von zunehmendem Interesse. Zum
Bespiel wurde in einer klinischen Studie iiber die Kosteneffektivitit des TNF-Alpha-
Rezeptorantikdrpers Infliximab in der Therapie von perianalen Fisteln bei chronisch
entziindlichen =~ Darmerkrankungen  gegeniiber  der  Standardtherapie @ mit  6-
Mercaptopurin/Metronidazol die Lebensqualitdt der Patienten bei der Kosten-Nutzen-Analyse
als wichtiger Faktor beriicksichtigt. Hier war die Therapie mit Infliximab kaum effektiver als

die Standardtherapie, bei jedoch erheblich hoheren Kosten. (1)

Angesichts der Tatsache, dal die zur Verfligung stehenden Mittel im Gesundheitswesen
begrenzt sind, gewinnen LQ und gLQ fiir die gesundheitspolitischen Entscheidungen immer
mehr an Bedeutung. Bei chronischen Erkrankungen kann durch medizinische MaBnahmen
meist nur eine geringe Erhdhung der Lebenserwartung erzielt werden, wodurch in diesem
Bereich der Erfassung der Lebensqualitit eine umso groBere Bedeutung zukommt. Die
gesundheitsokonomische Forschung setzt die Effekte medizinischer Maflnahmen in Relation
zu ihren Kosten, um Informationen iiber ihre Wirtschaftlichkeit zu erreichen. Es ist aus
okonomischer Sicht aufgrund der immer knapper werdenden Ressourcen nicht vertretbar, jede
Leistung und Versorgungsmafinahme unkritisch in Anspruch zu nehmen. Wihrend die Kosten
fiir medizinische Leistungen sich in Geldeinheiten ausdriicken lassen, ist es schwieriger, deren
Nutzen in vergleichbaren MafBlen festzuhalten. Durch medizinische Leistungen kann das
Leben eines Patienten verldngert, die LQ oder gLQ verbessert und zukiinftige
Behandlungskosten reduziert werden, auBerdem konnen indirekte Kosten, wie sie z.B. durch
Produktionsausfille entstehen, vermieden werden. Eine Moglichkeit der Erfassung der
Kosten-Nutzen-Relation einer Therapie sind die sogenannten QUALYS (Quality Adjusted
Life Years). Hierfiir werden die Dimensionen der gLQ zu einem Lebensqualitéitsindex
zusammengefalit, um das gesamte Konstrukt in einer Zahl festhalten zu konnen. Nach
Normierung des Indexes auf eine kardinale Skala steht O fiir Tod und 1 fiir einen Zustand
vollstindiger Gesundheit. Um die zeitliche Komponente zu berilicksichtigen, wird die
Wertung des Gesundheitszustandes mit der darin verbrachten Zeit multipliziert. Ein QUALY
entspricht einem Lebensjahr bei vollstindiger Gesundheit. (10,56)
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Die Bewertung einer Therapie in QUALYS macht den Okonomischen Vergleich
verschiedener Behandlungsformen miteinander moglich. Bezogen auf die Therapie mit
Infliximab bei Patienten mit perianalen Fisteln bei chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen bedeutet dies eine Kostenerhohung der Therapie um etwa
350.000US$/QUALY gegeniiber der Standardtherapie mit 6-Mercaptopurin/ Metronidazol.
Nach o6konomischen Gesichtspunkten ist der Einsatz im Hinblick auf den lediglich

geringgradig groferen Nutzen also nur bedingt gerechtfertigt. (1)

Die zunehmende Verbreitung und Akzeptanz der gLQ-Messung in somatischen Zeitschriften
sowie die Herausgabe eigener Journals wie "Quality of Life Research® oder "Health
Economics* forderte im Wissenschaftsbetrieb die Bereitschaft von Somatikern und
Psychosomatikern, Forschungsprojekte zur gLQ (gemeinsam) durchzufithren. So wurde
innerhalb des Kompetenznetzes ,,Chronisch entziindliche Darmerkrankungen®, daB im
Rahmen der vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung geforderten medizinischen
Kompetenznetze entstand, im Oktober 1999 eine Arbeitsgruppe ,,Lebensqualitit® mit eigenen
Fordermitteln zur Validierung geeigneter gLQ-MeBinstrumente eingerichtet. Ihr Ziel ist es,
standardisierte MeBinstrumente der gLQ und Patientenzufriedenheit in klinische Studien des

Netzwerkes obligat zu integrieren, und damit deren Qualitit positiv zu beeinflussen (14,15).

3.3 Einteilung von Instrumenten zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

LQ und gLQ sind Konstrukte, welche nicht direkt beobachtbar sind, sondern nur indirekt iiber
Indikatoren (z. B. korperliche und kognitive Beschwerden und Funktionen, emotionale
Befindlichkeit, soziale Interaktionen) operrationalisiert werden konnen (10,47). Aufgrund des
per Definition subjektiven Charakters von gLQ werden zur Diagnostik iiberwiegend
Selbstbeurteilungsverfahren in Form von Fragebdgen verwendet. Diese Gesundheitsprofile
erfassen mittels verschiedener Items, die in einzelnen Skalen zusammengefasst werden, die

verschiedenen Dimensionen der gL.Q (10).

Generische Instrumente werden zur Messung der gLQ bei einer Vielzahl verschiedener
Erkrankungen genutzt und erlauben daher den Vergleich des Gesundheitszustandes
verschiedener Populationen (z.B. aller Erwachsenen der neuen und alten Bundeslédnder) und
verschiedener Erkrankungen (z.B. zwischen Patienten mit chronisch entziindlichen

Darmerkrankungen und Diabetes mellitus Typ 1) miteinander. Generische Instrumente
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erfassen in multiplen Items die verschiedenen Bereiche der Lebensqualitit. Mittels
generischer  Instrumente  konnen mit  hoher = Wahrscheinlichkeit — unerwartete
Krankheitsauswirkungen erfal3t werden. Manche Items generischer Instrumente sind jedoch
fiir eine definierte Erkrankung irrelevant, wihrend auf der anderen Seite krankheitsspezifische
Items (z.B. Durchfille, Angst vor unkontrolliertem Stuhlabgang bei CED) fehlen. Generische
Instrumente sind daher nicht ausreichend sensitiv, um Verdnderungen im klinischen Zustand

und im Krankheitsverlauf bei einer definierten Erkrankung zu erfassen (2,10).

Mit Hilfe von Krankheitsspezifischen gLQ-Instrumente konnen alle spezifischen
Auswirkungen einer bestimmten Erkrankung auf das Befinden einer Person und deren
Funktionsfdhigkeit erfallit werden. Solche Instrumente sind im Gegensatz zu generischen
Instrumenten #nderungssensitiv und erfassen Anderungen im Krankheitsverlauf bzw.
klinischem Zustand bei einer definierten Erkrankung, sie erlauben aber keine Vergleiche
zwischen verschiedenen Erkrankungen (2,10). In vielen Studien werden daher generische und
spezifische Instrumente parallel angewendet, um sowohl Verdnderungssensitivitit als auch

Generalisierbarkeit der Studienergebnisse sicherzustellen (10).

3.4 Einteilung von Instrumenten zur Erfassung gesundheitsbezogener Lebensqualitat

bei Kolitis ulcerosa

3.4.1 Der Inflammatory Bowel Disease Questionnaire

Der IBDQ ist ein 32 Items umfassender, krankheitsspezifischer Fragebogen zur Erfassung
gesundheitsbezogener Lebensqualitdt bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen. Er
besteht aus vier Doménen: dem  emotionalen Bereich mit 12 Items
(3,7,11,15,19,21,23,25,27,30,31,32), der Darmfunktion mit 10 Items
(1,5,9,13,17,20,22,24,26,29), der sozialen Doméne mit 5 Items (4,8,12,16,28) und den
systemischen Beschwerden mit wiederum 5 Items (2,6,10,14,18). Die Erfassung erfolgt
jeweils auf einer 7-Punkte Likert-Skala. Somit kann der Total Score Werte zwischen 32 und

224 erreichen, wobei ein hoherer Wert fiir eine bessere Lebensqualitét steht.

Der IBDQ wurde bereits 1989 von einer kanadischen Arbeitsgruppe entwickelt (18,27) und
wird mittlerweile als Standardinstrument zur Erfassung der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitét bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen, insbesondere beim Morbus
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Crohn (MC), angesehen (44). Die konvergente Validitit des IBDQ konnte sowohl durch
signifikante Korrelationen mit Aktivititsindices der Kolitis ulcerosa (St. Mark’s Index) und
des Morbus Crohn (van Hees Index), als auch mit Einschdtzungen der Krankheitsaktivitit
durch Patienten und Arzte nachgewiesen werden (r zwischen 0.33 und 0.76) (44). Der IBDQ
unterscheidet gut zwischen Patienten mit unterschiedlichen Krankheitsaktivititen. Seine
Responsivitidt konnte in mehreren Therapiestudien (u.a. Budesonid, Infliximab, Probiotika)
nachgewiesen werden (2). Der IBDQ wurde bereits in mehrere Sprachen libersetzt und
validiert. Eine validierte deutsche Ubersetzung lag jedoch bisher nicht vor. Die IBDQ wurde
von einer dsterreichischen Arbeitsgruppe in einer Studie zum Einflul von Depressivitit auf
den Verlauf der Kolitis ulcerosa (37) sowie von einer deutschen chirurgischen Arbeitsgruppe
zur Uberpriifung des Verlaufs der gL.Q nach operativer Behandlung von Diinndarmstenosen
(3) eingesetzt. In beiden Untersuchungen wurde eine nicht-validierte deutsche Ubersetzung

des IBDQ von pharmazeutischen Firmen verwendet.

3.4.2 Der Short Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (SIBDQ)

Eine kanadische Arbeitsgruppe entwickelte und validierte eine Kurzform des IBDQ, den
SIBDQ (Erstveroffentlichung 1996), bestehend aus 10 Items des IBDQ, und empfahl seinen
Gebrauch fiir die klinische Routineversorgung (27). Der SIBDQ zeigte signifikante
Korrelationen mit den Aktivitdtsindices (UCDAI = Ulcerative Colitis Disease Activity Index
und HBDAI = Harvey Bradshaw Disease Activity Index; r anndhernd —0,5; p<0,001) und
unterschied valide zwischen Patienten mit aktiver und inaktiver Erkrankung. Die
Responsivitit konnte durch Verdnderungen des SIBDQ-Scores bei klinisch stabilen Patienten
bzw. Patienten mit Rezidiv bzw. operierten Patienten nachgewiesen werden (Abfall des
Scores um 0,93 £ 0,13; p<0,001). Eine gute Reliabilitdit wurde bei Patienten mit stabilem
Morbus Crohn nachgewiesen (27). Der SIBDQ wurde 2000 fiir deutsche Patienten mit CED
tibersetzt und validiert (43). Die interne Konsistenz lag bei Crohnbach o = 0.84 und die
Retest-Reliabilitit bei r = 0.60. Die Korrelationen mit den verwendeten
Validierungsinstrumenten lagen zwischen 0.32 und 0.92. Der SIBDQ unterschied ausreichend
zwischen Patienten mit unterschiedlicher Entziindungsaktivitdt und zeigte eine ausreichende
Responsivitit bei Verdnderungen der Entziindungsaktivitit im Krankheitsverlauf. Aufgrund
der hohen Interkorrelation der Subskalen empfehlen die Autoren jedoch nur die Verwendung

des Summenscores (43).
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3.4.3 Der “Rating Form Of IBD Patient Concerns” (RFIPC)

Der Rating Form of IBD Patients’ Concerns wurde 1991 von einer US-amerikanischen
Arbeitsgruppe zur Erfassung der Sorgen von CED-Patienten entwickelt und validiert (9). In
25 Ttems werden auf einer visuellen analogen Skala krankheitsspezifische Sorgen erfasst. Die
Items werden in 4 Subscores zusammengefasst: Krankheitsfolgen, Stigmatisierung, Sexualitit
und Krankheitskomplikationen. Jedes Item kann Werte zwischen 0 und 100 annehmen, wobei
ein hoherer Wert fiir grofere Sorgen steht (9). Die inhaltliche Validitit des RFIPC ist
eingeschrinkt, da er nur einen Aspekt der emotionalen Dimension der gL.Q, ndmlich Sorgen,
erfaBt. Ein eindeutiger Zusammenhang zwischen Krankheitsaktivitit und Sorgen konnte
bisher nicht nachgewiesen werden (unzureichende diskriminative Validitdt). Die konvergente
Validitat war mit Korrelationen r = 0.4-0.6 mit verschiedenen Validierungsinstrumenten (z.B.
SF 36) ausreichend (2). Der RFIPC wurde 1998 fiir deutsche Patienten mit MC und CU
validiert. Ein wesentlicher Unterschied zur US-amerikanischen Originalversion ergab sich in
der Faktorenstruktur der Items und der sich daraus bildenden Subskalen. Die zwei Subskalen
Komplikationen und Krankheitsfolgen wurden in einer Dimension zusammengefal3t und es
entstand der neue Faktor Leistungsfdhigkeit. Die innere Konsistenz der vier Skalen lag
zwischen 0.75 und 0.85, die Korrelationen mit den Validierungsinstrumenten betrug
iiberwiegend <0.4. Daten zur diskriminativen Validitdt wurden nicht erhoben (31). Der
RFIPC wurde neben dem IBDQ in einer Osterreichischen Studie iiber den Einflul von
Depressivitdt und gL.Q auf den Verlauf (Rezidivhéaufigkeit) der Kolitis ulcerosa eingesetzt
(37). Dieselbe Arbeitsgruppe wies mittels des RFIPC nach, daf} sich die Sorgen von Patienten
mit Morbus Crohn postoperativ reduzierten (mit Ausnahme von Patienten mit chronisch
aktivem Krankheitsverlauf) (53), und daB3 vermehrte krankheitsbezogene Sorgen mit einer
vermehrten Inanspruchnahme alternativmedizinischer Leistungen verbunden sind (38). Als
alleiniges gLQ-Instrument ist der Einsatz des RFIPC nicht zu empfehlen. Zur Uberpriifung

der Effekte von Patientenschulungen erscheint er jedoch besonders geeignet (2).

3.5 Methodik der Validierung von gLQ-Instrumenten

Objektivitdt: Unter Objektivitit versteht man die unabhingig vom Einzelnen bestehende
Giiltigkeit ~ eines  Ergebnisses. = Die  Durchfithrungsobjektivitit ~ wird  durch
Durchfiihrungsanweisungen fiir die Testperson garantiert, die Auswertungsobjektivitit durch
Instruktionen fiir die Testauswerter. Die Interpretationsobjektivitit wird durch Testnormen

oder Daten von klinischen Kollektiven gesichert.
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Reliabilitdt: Unter Reliabilitdt versteht man die Zuverldssigkeit eines psychodiagnostischen
Verfahrens. Die  Test-Retest-Reliabilitit  (Korrelation der  MeBergebnisse  bei
Wiederholungsmessung) und die interne Konsistenz (innerer Konsistenzkoeffizient der Items
einer Skala), erfaBt mittels des Cronbach o-Wertes, sind Methoden zur Uberpriifung der
Reliabilitdt. Eine Test-Retest—Korrelation bzw. ein Cronbach o >0.7 werden als

Gitekriterium gefordert (13).

Validitdt (20): Die Validitit ist die Giiltigkeit eines wissenschaftlichen Verfahrens. Sie gibt
den Grad der Genauigkeit an, mit der ein Test das mifit, was er messen soll. Man

unterscheidet verschiedene Formen der Validitit.

Die Augenschein- (Face)-Validitat gibt an, ob ein Instrument tatsichlich das miflt, was es
messen soll. Sie wird anhand einer Literaturanalyse und Befragung von Experten und

Patienten bestimmt.

Die inhaltliche Validitét gibt an, ob in dem angewendeten Test die wichtigsten Aspekte des zu
messenden Konstruktes vollstindig erfaBt werden. Bei der Messung von gLQ ist die
Erfassung der folgenden vier Dimensionen zu beriicksichtigen: korperliches Befinden,
seelisches  Befinden,  soziales  Befinden  bzw. soziale  Einbindung  und
Alltagsfunktionsfiahigkeit. Die inhaltliche Validitdt kann in Form eines Vortestes iliberpriift
werden, in denen von Patienten und Experten eine Rangliste der héufigsten bzw.
relevantesten Items erstellt wird. Im Bedarfsfalle werden Items von geringer Relevanz
gestrichen bzw. fehlende Aspekte in zusdtzlichen Items neu aufgenommen. Weiterhin werden
bei einem Vortest die Verstandlichkeit und Akzeptanz der einzelnen Items durch Betroffene

iiberpriift.

Die Konstruktvaliditat (Synonym faktorielle Validitdt) beschreibt die Fahigkeit eines
Instruments, theoretisch konsistente MeBwerte zu erzeugen. Sie kann mit verschiedenen
statistischen Verfahren iiberpriift werden. Anhand von Faktorenanalysen konnen Skalen
definiert und diejenigen Items eliminiert werden, die sich statistisch nicht in homogene Skalen
eingliedern lassen (faktorenanalytische Skalenkonstruktion). Ein Faktor wird als relevant
erachtet, wenn sein Eigenwert (statistisches Mall der Fahigkeit eines Faktors, Varianzen
zwischen den untersuchten Personen zu erkldren) > 1.0 ist und die ihm zugeordneten Items

offensichtlich kohdrent einen wichtigen Aspekt des Untersuchungsgegenstands abbilden. Die
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Faktorenladung gibt die Korrelation eines Einzelitems mit seinem Faktor (Faktorladung >0.4
als Giitekriterium) an. Weitere Verfahren zur Uberpriifung der faktoriellen Validitit sind die
Korrelation der Items einer Skala mit anderen Skalen (Differenz Korrelation eines Items mit
eigener Skala und Korrelation mit anderen Skalen >0.1 als Giitekriterium) bzw. die
Errechnung von Trennschirfekoeffizienten (korrigierte Item-Totalkorrelationen >0.3 als
Giitekriterium) sowie die Uberpriifung der Korrelationen der einzelnen Skalen eines

Fragebogens untereinander (r<0.7 als Giitekriterium) (13).

Die Kriterienvaliditat bezeichnet die Korrelation eines neuen Instrumentes mit einem bereits
validierten MeBinstrument desselben Mel3gegenstandes. Bei Einsatz beider Instrumente zum

gleichen Zeitpunkt spricht man von Ubereinstimmungsvaliditit.

Bei der konvergenten Validitat wird iberpriift, ob eine positive Korrelation des neuen
Fragebogens mit anderen etablierten Mallen, die &hnliches erfassen, besteht. Haufig wird
analysiert, ob der neue Fragebogen mit einem bereits validierten und bewéhrten Instrument
oder einem relevanten Merkmal (z.B. Vorliegen von Folgeerkrankungen) assoziiert ist.
Hierbei werden Korrelationskoeffizienten von 0.3-0.5 bei krankheitsspezifischen Skalen eines
Fragebogens und von 0.6-0.8 fiir die allgemeinen Skalen als Giitekriterium gefordert (41).
Wesentlich ist auch, ob die Ergebnisse der Lebensqualititsmessung bestimmte Ereignisse
(z.B. Inanspruchnahme é&rztlicher Hilfe, Compliance) vorhersagen koénnen (prognostische
Validitat).

Die diskriminative Validitat gibt die Fahigkeit eines Instrumentes wieder, zwischen
bedeutsamen Subgruppen, z.B. Patienten mit unterschiedlichen Krankheitsaktivititen bei

chronisch entziindlichen Darmerkrankungen, zu unterscheiden.

Die Veranderungssensitivitat (Synonyme: longitudinale diskriminative Validitat, Reagibilitat,
Responsivitit) erfafit, inwieweit ein Instrument klinisch bedeutsame Verdnderungen des
Gesundheitsstatus (z. B. Verdnderung der Aktivititsindices einer CED nach Einleitung einer
Kortikosteroidtherapie) in einer wesentlichen Anderung des HRQOL-Scores wiedergibt. In
aktuellen Empfehlungen zur Validierung von gLQ-Instrumenten wird die separate

Uberpriifung der Veréinderungssensitivitit nicht mehr vorausgesetzt (51).
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Bei der transkulturellen Validitat kann {berpriift werden, ob man beim Einsatz des
Instrumentes bei einem gleichem Krankheitsbild in unterschiedlichen Léndern dhnliche gL.Q-

Daten erhalt.

- Akzeptanz: Die Akzeptanz eines Fragebogens kann daran gemessen werden, wie viele
Patienten mit dem Ausfiillen des Fragebogens einverstanden sind und wie viele Fragebogen
vollstindig ausgefiillt werden. Als weitere MaBle konnen die zum Ausfiillen und Auswerten
des Tests erforderliche Zeit sowie Einschdtzungen der Praktikabilitit durch Patienten und

Arzte herangezogen werden.

- Ubersetzung: Die meisten Instrumente zur Erfassung gesundheitsbezogener Lebensqualitit
wurden im angloamerikanischen Sprachraum entwickelt, hierunter fallt auch der IBDQ. Zur
Ubersetzung eines Instrumentes zur Erfassung gesundheitsbezogener Lebensqualitit liegen
Richtlinien vor. Die Ubersetzung sollte durch professionelle Ubersetzer und/oder
zweisprachige Arzte durchgefiihrt werden. Liegen unterschiedliche Ubersetzungen vor, so
werden diese mittels einer Panelmethode durch verschiedene Berufsgruppen iiberpriift und
Ubersetzungsfehler in Kategorien eingestuft. Zuletzt wird die kondensierte Form einer

Gruppe betroffener Patienten vorgelegt und nach Diskussion von Verstindnisfragen und

Bedeutungen mit den Betroffenen gegebenenfalls erneut modifiziert. (17,34,54)

4. Material und Methoden

4.1 Ubersetzung

Fiinf verschiedene, jedoch nicht methodisch iiberpriifte deutsche Versionen des IBDQ,
wurden zusammen mit eigenen Vorschligen in eine gemeinsame Form kondensiert,
Verstiandnisfragen und Bedeutungen wurden diskutiert und die Ergebnisse einer Betroffenen-
Gruppe zur Beratung vorgelegt.. Innerhalb eines Expertengremiums von sechs Arzten (aus
den Bereichen Gastroenterologie, Innere Medizin, Psychosomatische Medizin, Public Health)
wurden in einem Panelverfahren die Items nach der Methode nach Mathias (34) zur
Uberpriifung von Ubersetzungsfehlern iiberpriift. Die resultierende neue Ubersetzung wurde

einer Gruppe von 13 CED-Patienten vorgelegt, deren Vorschlige zur Wortwahl und



18

Verstandlichkeit in der endgiiltigen Version berlicksichtigt wurden. Mit dem IBDQ-D liegt

eine methodisch korrekte deutsche Ubersetzung vor.

4.2 Validierungsinstrumente

Folgende Instrumente wurden zur Validierung eingesetzt:

- Der modifizierte medizinische Fragebogen des Kompetenznetzes "Chronisch entziindliche
Darmerkrankungen® mit zusdtzlichen Fragen zur Vorgeschichte der CED und des IPAA,
fritheren oder aktuellen extraintestinalen Manifestationen, anderen chronischen korperlichen

Erkrankungen sowie aktueller Medikation.

- Der soziodemographische Fragebogen des Kompetenznetzes "Chronisch entziindliche
Darmerkrankungen* (28):

Der Fragebogen beinhaltet die demographischen Standardfragen zu Herkunft, Familienstand,
Alter, Religion, Lebensstil (regelméBiges Zigarettenrauchen, regelmifBiger Alkoholkonsum,
Haufigkeit sportlicher Aktivitidten) und die derzeitige Erwerbstitigkeit. Aus den Angaben zu
Ausbildung, Erwerbstitigkeit und Einkommen kann ein Index zur sozialen Schicht gebildet
werden. Fiir diesen Index sind Daten einer repridsentativen Stichprobe der deutschen

Allgemeinbevolkerung vorhanden (6).

- Der Medical Outcome Study Short-Form 36 (SF-36) (55):

Der Medical Outcome Study Short Form (SF-36) (Fragebogen zum Gesundheitszustand) ist
das international am hdufigsten eingesetzte generische gLQ-Instrument. Der SF 36 besteht aus
36 Items, die in 8 Skalen zusammengefal3t werden. Die Skalenwerte reichen von 0 (am
schlechtesten) bis 100 (am besten). Hohe Werte zeigen eine gute HRQOL an. Aus den ersten
4 Subskalen 14Bt sich ein Summenscore fiir die "korperliche Gesundheit®, aus den 4 letzen
Subskalen ein Summenscore fiir die "seelische Gesundheit®, fiir die der Mittelwert der
reprasentativen Bevolkerungsstichprobe 50 und die Standardabweichung 10 betrdgt. Der SF-
36 wurde fiir die klinische Praxis und Forschung sowie fiir gesundheitsokonomische und
epidemiologische Studien entwickelt und wird hinsichtlich seiner psychometrischen Qualitét
und Okonomie als international fithrend bezeichnend (36,55). Die Rohwerte werden mit Hilfe
eines Rechenprogramms in z-Werte transformiert. Es liegt eine deutsche validierte

Ubersetzung des SF-36 mit umfangreichen Daten aus der allgemeinen deutschen Bevolkerung
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durch den Bundesgesundheitssurvey 1998 und zu vielen korperlichen Erkrankungen und

psychischen Stérungen vor (4,32).

- Die deutsche Version der Krankenhaus Angst- und Depression Skala HADS-D (21):

Die deutsche Version der Krankenhaus Angst und Depression Skala HADS-D ist ein hédufig
eingesetztes Instrument zur Erfassung des AusmalBes von Angst und Depression bei
korperlichen Erkrankungen. In einer 4-stufigen Likert-Skala wird in jeweils 7 Items das
Ausmall an Angst und Depression erfalit. Die moglichen Rohwerte liegen dabei zwischen 0
und 21, wobei 0 die niedrigste und 21 die hochste Merkmalsauspragung bedeutet. Von einer
signifikant erhohten Angst oder Depressivitét spricht man ab einem Wert von > 11. Es liegen
eine deutsche Validierung sowie umfangreiche Daten aus der Allgemeinbevolkerung und von

Patienten mit unterschiedlichen korperlichen Erkrankungen vor (18,19).

- Die Kurzform des Gieener Beschwerdebogens (GBB 24) (46):

Die Kurzform des Giellener Beschwerdebogens GBB 24 erfafit auf einer 5-Punkte Likert
Skala (0-4) in 24 Items insgesamt 5 verschiedene Faktoren: Erschopfungsneigung (Skala
Erschopfung, 6 Items), dyspeptische Beschwerden (Skala Magenschmerzen, 6 Items),
Beschwerden des Bewegungsapparates (Skala Gliederschmerzen, 6 Items), kardiale und
respiratorische Beschwerden (Skala Herzbeschwerden, 6 Items) sowie einen Gesamtwert
(Beschwerdedruck). 0 bedeutet dabei die niedrigste Merkmalsauspriagung, 4 dagegen die
hochste. Daraus ergeben sich in den Einzelskalen Rohwerte zwischen 0 und 24 und in der
Gesamtskala mogliche Werte zwischen 0 und 144. Zum Vergleich liegen Daten einer

deutschen repréasentativen Bevolkerungsgruppe sowie aus klinischen Stichproben vor.

4.3 Patienten

Die Teilnehmer eines Treffen der Arbeitsgemeinschaft “Pouch” der Deutschen Morbus
Crohn /Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) am 24.10. 2002 in Kassel wurden gebeten, das
Fragebogenset auszufiillen. Mitglieder der genannten Arbeitsgemeinschaft, welche nicht an
dem Treffen teilgenommen hatten, sowie Patienten mit IPAA und Colitis ulcerosa, die in der
Klinik fiir Allgemeinchirurgie der Universitdtskliniken des Saarlandes operiert bzw. in der
Ambulanz fiir chronisch entziindliche Darmerkrankungen der Klinik und Poliklinik der
Inneren Medizin II der Universitétskliniken des Saarlandes von Januar 1993 bis Dezember

2002 behandelt worden waren, wurden in brieflicher Form zur Teilnahme an der Studie
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eingeladen. Die Adressenliste der DCCV enthielt nicht nur die Adressen von IPAA-Patienten,
sondern auch von Angehorigen bzw. CED-Patienten ohne IPAA. Aufgrund der
Bestimmungen des Datenschutzes war ein gezieltes Anschreiben der IPAA-Patienten nicht
moglich. Die Patienten der DCCV waren von anderen chirurgischen Kliniken als den
Universititskliniken des Saarlandes operiert worden. EinschluBkriterien waren ein
Lebensalter > 18 Jahre, eine histologisch gesicherte CU und ausreichende Deutschkenntnisse,
die das korrekte Ausfiillen der Bogen zulieBen. Patienten, welche aufgrund des ersten
Anschreibens Interesse an der Studienteilnahme zeigten, erhielten in einem zweiten Brief
einen Untersuchungstermin, der eine korperliche Untersuchung, eine Endoskopie des
Pouches, unabhédngig von der aktuellen klinischen Symptomatik, sowie das Ausfiillen des
Fragebogensets beinhaltete. Alle Patienten gaben ihr informiertes Einverstindnis nach
schriftlicher und miindlicher Erkldrung der Studienziele einschlieflich der Erkldrung der
Einhaltung ethischer Aspekte und der anonymen Aufbewahrung der Unterlagen getrennt von
der medizinischen Akte. Die Endoskopie wurde von Gastroenterologen durchgefiihrt, die
keine Angaben zur Vorgeschichte und aktuellen Klinik der Patienten erhielten. Kein Patient
hatte zum Zeitpunkt der Endoskopie eine Anastomosenstriktur, eine Outletobstruktion des
IPAA, einen perianalen Abszess oder eine duflere Fistel. Eine einzelne Pathologin wertete in
Unkenntnis der aktuellen Klinik und des endoskopischen Befundes die Pouch—Biopsien nach
den Kriterien von Sandborn aus (45). Eine Pouchitis wurde bei einem Pouch Disease Activity
Index (PDAI > 7) (20,24) angenommen. Bei den Patienten, an denen keine Pouchoskopie
durchgefiihrt wurde, wurde nach Auswertung der Angaben im medizinischen Fragebogen der
klinische PDAI-Wert ermittelt, eine klinische Pouchitis wurde bei einem PDAI > 3

angenommen.

4.4 Ethik

Die Studie wurde von der Ethikkommission der Arztekammer des Saarlandes genechmigt

(Nr. 08/03).

4.5 Validierungsmethoden und Hypothesen

a. Die Akzeptanz durch die Patienten wurde anhand der Anzahl der nicht ausgefiillten bzw.

ungiiltig beantworteten Items bestimmt.
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b. Die Reliabilitit wurde mittels der internen Konsistenz der einzelnen Skalen bestimmt. Als
Gitekriterium wurde ein Cronbach o Koeffizient > 0.7 erwartet.

c. Die inhaltliche Plausibilitidt (Augenscheinvaliditit) wurde von 7 Patienten mit [IPAA der
Arbeitsgemeinschaft "Pouchitis® der DCCV und von 4 Arzten (Gastroenterologie, Innere
Medizin, Psychosomatische Medizin, Public Health) iiberpriift, welche anhand eines
dichotomen Schemas (relevant versus nicht relevant) die Bedeutung der Items des IBDQ-D
fiir Patienten mit IPAA {iberpriiften. Falls ein Item sowohl von Patienten als auch von Arzten
als irrelevant beurteilt wurde, sollte es aus dem IBDQ-D ausgeschlossen werden. Als Ersatz
sollte ein anderes Item auf der Basis von Erkenntnissen aus Patientenerfahrung, klinischer
Erfahrung und der Literatur formuliert werden. Dazu wurden die Patienten gebeten, eine
Rangliste von IPAA-assoziierten Symptomen und Beeintrdchtigungen der gLQ aufzustellen.
Eine Suche in der Datenbank Medline (bis September 2002) wurde mit den Suchbegriffen
"Health related quality of life AND ileal pouch anal anastomosis OR ileoanal pouch
anastomosis” bzw. "Health status AND ileal pouch anal anastomosis OR ileoanal pouch
anastomosis” durchgefiihrt, um die relevanten Aspekte der gLQ bei Patienten mit IPAA zu
erfassen (12,29,48,52). Die Patienten wurden gebeten, anhand ihrer eigenen Einschidtzungen
sowie anhand einer Itemliste von Beeintrichtigungen, welche aus der Datenbankanalyse
erstellt wurde, eine Rangfolge von IPAA-assoziierten Beeintrdchtigungen zu erstellen.

d. Die in der Originalversion aufgrund klinischer Plausibilittsiiberlegungen vorgenommene
Unterteilung in 4 Skalen wurde mittels einer Hauptkomponentenanalyse mit orthogonaler
Varimaxrotation bei einem minimalen Eigenwert > 1 {iberpriift (faktorielle Validitét). Ein
Item wurde einem Faktor zugehdrig angesehen, wenn seine Faktorladung >0.4 war. Beziiglich
der konvergenten Itemvaliditét (Korrelationen des Items mit seiner Skala minus des Items)
wurden Pearson Korrelationen > 0.4 erwartet. Beziiglich der diskriminativen Itemvaliditat
(Differenz zwischen Pearson Korrelationen mit eigener Subskala minus Korrelationen mit
anderen Skalen) wurde ein Wert > 0.1 erwartet. Beziiglich der Interkorrelationen der Skalen
wurde ein Pearson r < 0.7 als Giitekriterium vorausgesetzt (13).

e. Die konvergente Validitidt wurde durch Pearson Korrelationen der Skalen des IBDQ-D mit
Skalen des SF-36, der HADS-D und des GBB 24 erfafit. Als Giitekriterium wurden
Korrelationen von 0.4-0.8 erwartet.

f. Beziiglich der diskriminativen Validitdt erwarteten wir, dal Patienten mit Pouchitis
niedrigere gLQ-Werte aufweisen als Patienten ohne Pouchitis. Da nicht alle Patienten
endoskopiert wurden und die Korrelationen zwischen klinischem, endoskopischen und

histologischen Score des PDAI fast null sind (49), wurden Gruppenvergleiche sowohl anhand
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des klinischen PDAI- Scores (Pouchitis bei PDAI > 3) fiir alle 61 Patienten als auch anhand
des PDAI-Gesamtscores (Pouchitis bei PDAI > 7) fiir die 37 endoskopierten Patienten
durchgefiihrt

g. Da die Validierung auflerhalb eines therapeutischen Settings bzw. aufBerhalb einer
Therapiestudie durchgefiihrt wurde, waren keine Wiederholungsmessungen zur Uberpriifung

der Test-Retest-Reliabilitidt und Responsivitit moglich.

4.6 Statistik

Maximal ein fehlendes Item pro Skala des IBDQ-D, HADS-D, SF-36 und GBB 24 wurde
durch den Median der iibrigen Werte der Skala ersetzt. Bei mehr als einem fehlenden Item
wurde der Fragebogen des Patienten aus der weiteren Analyse ausgeschlossen. Die
statistischen Analysen erfolgten mit den Software-Paketen Excel (Microsoft, Redmond,
USA), Winstat fiir Excel (Version 2001.1, R. Fitch Software) und SPSS (Statistical Package
for Social Sciences) fiir Windows (Version 10.0). Innerhalb der deskriptiven Statistik wurden
kategoriale Daten in Prozent angegeben. Kontinuierliche Daten wurden als Mittelwerte und
Standardabweichungen und als Median (25% und 75% Perzentile) fiir Variablen ohne
Normalverteilung erfalt. Um Vergleiche mit anderen Studien zu ermdglichen, sind in den
Tabellen sowohl die Mittelwerte als auch die Mediane aufgefiihrt. Kategoriale Daten wurden
mittels Chi * - Tests, kontinuierliche Daten mit nicht-parametrischen, oder falls die
Voraussetzungen erfiillt waren, mit parametrischen Tests verglichen. Das Signifikanzniveau

wurde mit p< 0.05 festgesetzt.

5. Ergebnisse

5.1 Patienten

Um die Riicklaufrate abzuschitzen wurde angenommen, dafl 70 der 280 Mitglieder der
Arbeitsgruppe Pouch der DCCV Patienten mit IPAA waren, die iibrigen Angehorige sowie
CED-Patienten vor IPAA. 45 der 70 Mitglieder der DCCV mit Kolitis ulcerosa und IPAA
waren an einer Teilnahme an der Studie interessiert. Von 18 der 70 Mitglieder der DCCV
(25.7%) konnte ein vollstandiger Datensatz (Endoskopie, Fragebdgen) erhoben werden. 34
von 61 (55.7%) Patienten der Universitétskliniken des Saarlandes zeigten Interesse an der

Studie. Von 19 der 34 teilnehmenden Patienten (55.8%) konnte ein vollstindiger Datensatz
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(Endoskopie, Fragebogen) erhoben werden. 14 von 30 Teilnehmern (46.6%) des Treffens der
"Arbeitsgemeinschaft Pouch” beantworteten die Fragebogen. Die geschitzte gesamte
Antwortrate der Fragebogen betrigt somit 37.9% (61/161). Die Einschlussrate fiir Fragebdgen
plus Endoskopie betrdgt 35.6% (37/104) interessierter Patienten.

Von den Patienten waren 29 (47,5%) weiblich, 32 (53,5%) waren ménnlich. Das Alter lag bei
einem Mittelwert von 46,6 = 11,4 Jahren (Spannweite 25-69 Jahre, Median 45). Der
Mittelwert des Body Mass Index betrug 25.7 + 4.00 (Spannweite 18.7-35.3) und der Median
25,8 (22,4-28,6). Alleinlebend waren 9 (14,8 %) der befragten Patienten, 52 (85,2%) lebten
zusammen mit einem Partner oder ihrer Familie. Die Erwerbstdtigkeit gliederte sich
folgendermalBlen: 36 (59,0%) ganz-halbtags, 2 (3,3%) Hausfrau/-mann, 1 (1,6%) arbeitslos, 20
(32,8%) berentet, 2 (3,3%) der Patienten machten hierzu keine Angaben. Im sozialen
Schichtindex waren 3 Patienten (4,9%) der Unterschicht, 32 (52,5%) der Mittelschicht und 9
(14,8%) der Oberschicht zugehorig, bei 17 (27,9%) der Patienten konnte wegen fehlender
Angaben der Index nicht berechnet werden. 35 (57,4%) der Patienten waren Raucher und 26

(42,6%) sportlich inaktiv. 46 (75,4%) waren Mitglied einer Selbsthilfegruppe. (Tabelle 1)

Im Mittel betrugen die Jahre seit der Erstdiagnose CED 16,9485 Jahre (Spannbreite 4-31,
Median 14,4), der Zeitraum seit der Anlage eines IPAA betrug im Mittelwert 6,7£3,5 Jahre
(Spannbreite 1-13, Median 6). 2 (3,3%) der Patienten hatten einen Kock-Pouch und 59
(96,7%) einen J-Pouch. 20 (32,8%) der Studienteilnehmer muflten sich mindestens einer
pouchbedingten Operation unterziehen, im Median waren es 2 Operationen (Mittelwert 343,1,
Spannweite 1-12). Die Bestimmung der Krankheitsaktivitit mittels des klinischen PDAI ergab
bei 12 (19,7%) Patienten einen Wert von >3 (Pouchitis) und bei 49 (80,3%) einen Wert <3.
Von den 37 endoskopierten Patienten hatten 15 (40,5%) einen PDAI 27 und 22 (59,5%) einen
PDAI <7 ohne Hinweis auf Pouchitis. Beziiglich extraintestinaler Manifestationen litten 30
(49,2%) unter einer Beteiligung des Bewegungsapparates, 19 (31,1%) unter
Hautmanifestationen, 5 (8,2%) unter Augenbeteiligung und bei 7 (11,5%) der Patienten war
das hepatobilidre System mitbetroffen. Zusétzlich wurde die derzeitige Medikation erfasst, am
hiufigsten erfolgte mit 60,7%, d.h. bei 37 Patienten, die Einnahme von Antidiarrhoika. Die
somatischen Komorbidititen, wie z.B. Erkrankungen der Lunge, Diabetes, Allergien oder
Herz-Kreislauferkrankungen, wurden in ihrer Anzahl beriicksichtigt. Unter nur einer

Begleiterkrankung litten 34 (55,7%) der Patienten, bei 9 (14,8%) bestanden 2 und bei 3
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Patienten (4,9%) 3 oder mehr Begleiterkrankungen. 15 (24,6%) der Studienteilnehmer gaben
keine Komorbiditét an. (Tabelle 2)

5.2 Akzeptanz

0.4% der Items des IBDQ-D, 0% der HADS-D, 0.8% des SF-36, 0.5% des GBB 24 und 7.2 %
des soziodemographischen Fragebogens waren nicht beantwortet. Das héiufigste nicht
beantwortete Item des IBDQ-D (4.9%) war das Item 28 (Sexualitit). Daneben waren die
Items 4, 7, 12 und 27 jeweils einmal (0,6%) nicht beantwortet.

5.3 Reliabilitat

Die innere Konsistenz der Skalen des IBDQ-D (Itemzuordnung nach Originalversion) lag

zwischen Cronbach o 0.71 und 0.93 (Tabelle 3).

5.4 Validitat

Augenscheinvaliditit:

Keines der Items des IBDQ-D wurde von den Patienten und Arzten als irrelevant gewertet.

Die folgende Rangfolge von Beeintrachtigungen der gL.Q wurde von den Patienten erstellt:

a. Schmerzen auf Grund extraintestinaler Manifestationen der CED
b. Stuhlschmieren mit der Notwendigkeit Vorlagen zu tragen

c. Nachtlicher Stuhlgang mit Schlafunterbrechung

d. Perianale Reizungen bzw. Entziindungen

e. Probleme Pouchinhalte (Luft versus Stuhl) zu unterscheiden

f. Herabgesetzte korperliche Leistungsfahigkeit

g. Postoperative sexuelle Dysfunktionen.
Da wir primir keine Anderungen des IBDQ-D anstrebten, um Vergleiche mit CED-Patienten
ohne IPAA zu ermdglichen, und im IBDQ keine extraintestinalen Symptome erfaflit werden,
wurden diese in der Studie durch den medizinischen Fragebogen und das Ausmal} der
Muskel- und Gelenkschmerzen im GBB 24 erfal3it. Die Belastungen b,c,f,g wurden nach
Ansicht der Patienten und Arzte teilweise durch den IBDQ erfaft.
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Faktorielle Validitit:

Einige Kennwerte der Subskalen sind in Tabelle 3 aufgefiihrt. Es fanden sich keine
Unterschiede in den Skalen des IBDQ-D einschlielich des Gesamtscores zwischen Méannern
und Frauen oder zwischen den sozialen Schichten. Auch fand sich keine Altersabhiangigkeit
in den Skalenwerten. Die orthogonale Varimaxfaktorenanalyse mit Eigenwerten > 1.0 fiihrte
zu einer 4- Faktorenlosung, die 28 von 32 des IBDQ-D enthielt. Die 4 Faktoren erklarten
52,7% der Varianz. Tabelle 4 =zeigt, daB die Skalen-Dimensionen des IBDQ
faktorenanalytisch nur tendenziell bestitigt werden konnten. Zum Vergleich soll nochmals die
urspriingliche Zuordnung der Items zu den Originalskalen wiedergegeben werden:
- Darm: 10 Items (Nr. 1,5,9,13,17,20,22,24,26,29)
- Systemisch: 5 Items (Nr. 2,6,10,14,18)
- Emotional: 12 Items (Nr. 3,7,11,15,19,21,23,25,27,30,31,32)
- Sozial: 5 Items (Nr. 2,6,10,14,18)
Tabelle 4 zeigt, dall die Faktorenanalyse mit dem Faktor 1 die Skala ,,Emotional® bestdtigt.
Die 4- Faktorenlosung bestitigt nicht die Trennung von systemischen und gastrointestinalen
bzw. somatischen von sozialen Dimensionen der Originalversion.
- Faktor 1: 10 Items (Nr. 2,3,6,10,15,21,23,25,31,32), der Faktor klarte 18.0% der
Varianz und erfaf3te Aspekte des emotionalen Befindens.
- Faktor 2: 9 Items (Nr. 7,11,17,19,23,27,28), der Faktor klédrte 12.6% der Varianz und
erfafite gastrointestinale Symptome und damit verbundene Sorgen.
- Faktor 3: 5 Items (Nr. 4,9,13,20,29), der Faktor klarte 11.6% der Varianz und erfafite
gastrointestinale Symptome und soziale Beeintrachtigungen.
- Faktor 4: 5 Items (Nr. 5,12,12,16,26), der Faktor klarte 10.45% der Varianz und
erfafite ebenfalls gastrointestinale Symptome und soziale Beeintriachtigungen.
Die Faktorenladungen lagen zwischen 0.60 und 0.88 fiir Faktor 1, zwischen 0.40 und 0.73 fiir
Faktor 2, zwischen 0.52 und 0.90 fiir Faktor 3 sowie zwischen 0.44 und 0.71 fiir Faktor 4. 4
Items (8, 18, 22, 24) wiesen Faktorenladungen < 0.4 auf alle Faktoren auf, wobei Item 8 und
24 eine vergleichbare Ladung auf alle Faktoren aufwiesen. Zusammengefaflt ergaben sich
erhebliche Diskrepanzen zwischen der kanadischen, nicht-faktorenanalytisch fundierten
Skalenkonstruktion, und der deutschen Skalenkonstruktion auf der Basis einer
Faktorenanalyse.
Unter Verwendung der Item-Skalenzuordnungen des Original IBDQ waren die Item-

Skalenkorrelationen aller Items r > 0.4, mit Ausnahme der Items 14, 18, 22, 26 und 29. Nur
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10 der 32 Items der Originalversion (Item 3, 9, 10, 19, 21, 25, 26, 30, 33, 34) hatten eine
Pearson r-Differenz > 0.1 zwischen der Korrelation zu ihrer Skala und anderen Skalen. 9
Items (Item 1, 8, 10, 11, 14, 18, 20, 26, 28) korrelierten hoher mit anderen Skalen als mit ihrer
eigenen Skala. Die Skaleneinteilung der kanadischen Originalversion des IBDQ konnte daher
auch nicht anhand der Item-Skalenzuordnung der Originalversion bei Patienten mit Kolitis
ulcerosa und IPAA bestétigt werden.

Die Interkorrelationen (Pearson) der Skalen der Originalversion lagen zwischen 0.57 und
0.73. Die hochsten Interkorrelationen fanden sich zwischen den Skalen “Darm” und ”Sozial”
mit 0.73, die niedrigsten zwischen den Skalen “Sozial” und “Emotionale Funktion” mit 0.57.
Alle Korrelationen der Skalen lagen unter ihrem internen Reliabilititskoeffizienten. Die
Korrelationen der Subskalen mit dem Gesamtscore lagen zwischen 0.82 (“Sozial”’) und 0.88

(“Darm” und “Emotionale Funktion™).

Konvergente Validitit:

Die Korrelationen (Pearson) der Skalen des IBDQ-D mit den Skalen der
Validierungsinstrumente, die jeweils &dhnliche Bereiche der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit erfassen, lagen zwischen 0.40 und 0.76 (Tabelle 5). Negative Korrelationen
zwischen IBDQ-D- und GBB 24 bzw. HADS-D — Skalen kénnen durch die unterschiedliche
Polung der Skalierung erkldrt werden. Hohe Werte im IBDQ, im IBDQ-D und SF-36 zeigen
eine gute gl.Q an, wihrend hohe Werte im GBB 24 und HADS-D eine hohe Belastung durch

korperliche bzw. seelische Symptome anzeigen.

Diskriminative Validitét:

Die Unterschiede zwischen Patienten mit und ohne Pouchitis (definiert iiber den klinischen
und den Gesamtscore) sind in Tabelle 6 aufgefiihrt. Patienten mit klinisch definierter
Pouchitis gaben in allen Skalen des IBDQ-D einschlieSlich des Gesamtscores eine geringere
gLQ an als Patienten ohne Pouchitis (alle p < 0.001). Patienten mit Pouchitis, definiert durch
den PDAI-Gesamtscore, unterschieden sich nur in den IBDQ-D Skalen “Darm” (p = 0.01)

und im Gesamtscore (p = 0.04) von Patienten ohne Pouchitis.
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5.5 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat von Patienten mit Kolitis ulcerosa und

ileoanalem Pouch im Vergleich zur reprasentativen deutschen Allgemeinbevolkerung

In ihrer globalen Beurteilung der Verédnderung ihrer gLQ seit der Anlage des IPAA auf einer
7-stufigen-Likert-Skala im medizinischen Fragebogen (0= sehr viel schlechter bis 6= sehr
viel besser) gab kein Patient (0%) eine (sehr) starke, 2 Patienten (3,5%) eine leichte
Verschlechterung der gLQ an. 1 (1,7%) Patient gab keine Verdnderung, 5 (8,7%) eine leichte,
22 Patienten (38,6%) eine miBige und 27 Patienten (47,4%) eine deutlich bessere gL.Q an.

Im Vergleich zur einer reprisentativen deutschen Bevolkerungsstichprobe litten Patienten mit
IPAA signifikant hédufiger unter Miidigkeit, (GBB 24: t = 10,5; p<0,001) und
Gliederschmerzen (GBB 24: t = 4,2; p<0,001). Die Patienten hatten eine herabgesetzte
korperliche (SF 36 Korperlicher Summenwert: t = 4,2; p <0,001) und seelische Gesundheit
(SF 36 Mentaler Summenwert: t = 5,3; p< 0,001). Der Prozentsatz der CU-Patienten mit
I[PAA mit einem HADS-D Angst Score > 11 als Indikator einer Angsterkrankung von 19,7%
war signifikant hoher als in der allgemeinen deutschen Bevélkerung (5,9%) (Chi * = 19,1;
p<0,001), und unterschied sich nicht von CU-Patienten ohne IPAA (13,8%) (Chi * = 0,9). Der
Prozentsatz der IPAA— Patienten mit einem HADS-D Depressionsscore > 11 als Indikator
einer moglichen depressiven Storung von 1.6 % war signifikant geringer als der Prozentsatz
von 8,4% in der allgemeinen deutschen Bevolkerung (Chi 2= 3,6; p=0,05) und dem von CU-
Patienten ohne IPAA (11,3%) (Chi > = 4,8; p=0,03). Es fanden sich keine signifikanten
Unterschiede im Prozentsatz von CU-Patienten mit einem Subscore > 11 im HADS-D ohne
(20,2%) und mit IPAA (16,2%) sowie der allgemeinen deutschen Bevolkerung (17,4%).
(Abbildungen 1 und 2)

6. Diskussion

Der IBDQ ist ein 6konomisches, reliables und valides krankheitsspezifisches Instrument zur
Erfassung gesundheitsbezogener LG bei CED und hat sich insbesondere beim Morbus Crohn
als "Goldstandard“ etabliert (26,44). Es liegen validierte Ubersetzungen des IBDQ in
mehreren Sprachen vor (23), wohingegen es bislang keine validierte deutsche Ubersetzung
des IBDQ gab. Die Anwendbarkeit und psychometrischen Eigenschaften des IBDQ fiir
spezifische Subgruppen von CED, z.B. fiir Patienten mit Ileo- oder Kolostoma oder IPAA,

wurden bisher nicht iiberpriift (44). Trotzdem wurde der IBDQ als Instrument bereits in
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klinischen Studien bei IPAA-Patienten verwendet, z.B. um die Prophylaxe einer Pouchitis
durch eine probiotische Therapie zu belegen (16). Daher iiberpriiften wir die Anwendbarkeit
und psychometrischen Eigenschaften der deutschen Version (Version des Kompetenznetzes
chronisch-entziindliche Darmerkrankungen) des IBDQ, dem IBDQ-D, zum ersten Mal fiir
Patienten mit IPAA.

Einige methodische Einschrinkungen der Studie miissen beriicksichtigt werden. Die
geschitzte Antwortrate von 37.9% ist akzeptabel in Anbetracht der Tatsache, dafl die Studie
aullerhalb der klinischen Routineversorgung mit Teilnahme von Patienten aus mehreren
Zentren und einer Endoskopie unabhéngig von der klinischen Symptomatik stattfand. Einige
Studien zur gL.Q bei IPAA berichteten keine EinschluBraten (42), andere Studien gaben
Antwortraten zwischen 95% (39) und 100% (33) an. Die Patienten der beiden zuletzt
genannten Studien wurden jedoch zum Zeitpunkt des Ausfiillens der Fragebogensets zur
Erfassung gL.Q nicht endoskopiert. Da sich ein groBer Teil der Studiengruppe aus Mitgliedern
der DCCV rekrutierte, besteht eine eingeschrinkte Reprisentativitit fiir alle Patienten mit
IPAA. Es ist moglich, dal iiberwiegend hochmotivierte Patienten und/oder Patienten mit
hohem Leidensdruck, z. B. aufgrund extraintestinaler Manifestationen, an der Studie
teilnahmen. Die Rate von 52.3% extraintestinalen Manifestationen (auf der Basis der
Angaben der Patienten) ist deutlich hoher als in der Studie von Gionchetti und Mitarbeiter
von 25.0% (11,16). Wahrend einige gLQ-Studien Patienten mit Pouchitis ausschlossen (33)
oder nicht auf Pouchitis untersuchten (12,42), ist die Rate einer Pouchitis nach klinischen
Kriterien von 20% bzw. 40% nach dem Gesamtscore des PDAI in unserer Studie vergleichbar
mit der Rate von Pouchitis—Patienten einer pathophysiologischen Studie der
Universitétskliniken Homburg-Saar (50), so dal3 wir einen wesentlichen Selektionseffekt auf
Grund hochsymptomatischer Patienten ausschlieBen. Im Gegensatz zu bisherigen Studien zur
gLQ, welche an einem Zentrum durchgefiihrt wurden, waren die Patienten der Studiengruppe
in verschiedenen Zentren operiert oder aktuell ambulant betreut worden. Die Diversitét der
Studiengruppe beziiglich ihres Wohnortes und der Zahl der chirurgischen Zentren, an denen
der IPAA angelegt wurde, kann als Vorteil fiir die Zwecke der Validierung betrachtet werden.
Mit 0.3 % nicht beantworteter Items lag eine gute Akzeptanz des IBDQ-D vor. Wie andere
Autoren (23) konnten wir die Skaleneinteilung des IBDQ nicht faktorenanalytisch bestétigen.
In der Faktorenanalyse bei IPAA-Patienten konnte die Unterteilung in eine emotionale
Dimension teilweise bestétigt werden, jedoch nicht die Trennung von Darm- und allgemeinen
Symptomen sowie die Trennung von korperlichen Symptomen und sozialen Funktionen. Fiir

4 Ttems konnte keine eindeutige Faktorenzuordnung getroffen werden. Die konvergente und
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diskriminative Validitit einzelner Items bei Beibehaltung der Originalitem—Skalazuordnung
ist unzureichend, wihrend die interne Konsistenz der Originalskalen gut ist. Beziiglich der
inhaltlichen Plausibilitit des IBDQ wurde von IPAA-Patienten das Fehlen von Items
kritisiert, welche Symptome extraintestinaler Manifestationen der CED, insbesondere
Gelenkschmerzen, erfassen. Die Korrelationskoeffizienten von 0.4-0.9 der konvergenten
Validititsiiberpriifung liegen im selben Bereich wie die FErgebnisse anderer
Validierungsstudien (23). Es kann als Giitekriterium eines krankheitsspezifischen
Instrumentes angesehen werden, wenn seine Korrelationen mit generischen Instrumenten im
Bereich von 0.4-0.6 liegen, d.h. daB3 von dem Instrument auch Aspekte erfaflit werden, welche
von den generischen Instrumenten nicht beriicksichtigt werden. Die diskriminative Validitat
des IBDQ-D konnte anhand des Nachweises einer geringeren gLQ von Patienten mit
klinischer Pouchitis im Vergleich zu Patienten ohne klinisch diagnostizierte Pouchitis
bestitigt werden. Die Items des klinischen Scores des PDAI werden mit Ausnahme der
Symptome "Fieber* und "blutiger Stuhl“ auch vom IBDQ erfafit. Jedoch differenzierte der
IBDQ-D Patienten mit Pouchitis, definiert durch den Gesamtscore des PDAI, nur in der
Subskala “Darm” von Patienten ohne Pouchitis. Dieses Ergebnis ist nicht zwangsldufig als
Hinweis fiir eine mangelnde Diskriminationsfahigkeit des IBDQ fiir Patienten mit [IPAA zu
bewerten, da die Frage, auf Grund welcher Daten (klinische, endoskopische und/oder
histologische) die Indikation zur Therapie bei symptomatischen Patienten mit IPAA gestellt
werden sollte, noch nicht beantwortet ist. In einer Studie von Shen und Mitarbeiter erfiillten
25% der Patienten mit der klinischen Diagnose einer Pouchitis (anhand des PDAI) nicht die
Kriterien einer Pouchitis nach dem Gesamtscore des PDAI und erhielten trotzdem eine
medikament6se Therapie (49). Auch in der vorliegenden Studie erfiillten einige Patienten mit
der klinischen Diagnose einer Pouchitis nicht die Kriterien einer Pouchitis nach dem PDAI-
Gesamtscore. Umgekehrt waren auch Patienten asymptomatisch (nach dem klinischen Score
des PDAI), obwohl sie auf Grund der endoskopischen und histologischen Befunde die
Kriterien einer Pouchitis nach dem PDAI-Gesamtscore erfiillten.

Zusammengefalit ist der IBDQ-D als krankheitsspezifisches Instrument zur Erfassung der
gLQ auch fiir Patienten mit IPAA geeignet und weist und gute konvergente und
diskriminative Validitét auf. Eine faktorenanalytisch fundierte neue Einteilung der Subskalen
auf der Basis grof3er Patientengruppen, gegebenenfalls der Validierungsstudien verschiedener
Léander, ist sinnvoll (23). Validierte Zusatzitems bzw. Zusatzskalen zur Erfassung spezifischer
Belastungen von Patienten mit IPAA, Ileo- und Kolostoma sowie Fisteln sind wiinschenswert,

um die eingeschrinkte inhaltliche Plausibilitit fiir diese Subgruppen zu iiberwinden (44).
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Aufgrund der eingeschrinkten faktoriellen Validitdt empfehlen wir in klinischen Studien mit
Patienten mit IPAA nur die Verwendung des Summenscores. Daten {iber die Responsivitit
des IBDQ-D werden derzeit in klinischen Studien des Kompetenznetzes ,,Chronisch

entziindliche Darmerkrankungen gewonnen.



31

7. Anlagen:

7.1 Abbildungen

Abbildung 1: Miidigkeit, Muskel/Gliederschmerzen und Angst/Depression bei der deutschen
Allgemeinbevolkerung und bei Patienten mit Kolitis ulcerosa und ileoanalem Pouch (Daten

als Mittelwerte und Standardabweichungen)
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Abbildung 2: Korperliche und seelische gesundheitsbezogenen Lebensqualitit von Patienten
mit Kolitis ulcerosa und ileoanalem Pouch im Vergleich zur reprisentativen deutschen

Allgemeinbevolkerung.
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7.2 Tabellen

Tabelle 1: Soziodemographische Daten der Studienpopulation

Variable Absolut (%) Median
(25%-75% Perzentile)

Geschlecht ( %)

Weiblich 29 (47.5)
Minnlich 32 (53.5)
Alter (Jahre) 45 (37-58)
Familienstand
Alleinlebend 9 (14.8)
Familie/Partner 52 (85.2)
Erwerbstatigkeit
Ganz-Halbtags 36 (59.0)
Hausfrau/-mann 2 (3.3)
Arbeitslos 1 (1.6)
Rente 20 (32.8)
Keine Angaben 2 (3.3)
Sozialer Schichtindex
Unterschicht 3 (4.9
Mittelschicht 32 (52.5)
Oberschicht 9 (14.8)
Keine Angaben 17 (27.9)
Lebensstil
Raucher 35(57.4)
Sportlich inaktiv 26 (42.6)

Mitglied Selbsthilfe 46 (75.4)



Tabelle 2: Medizinische Daten der Studienpopulation

Variable Absolut (%)

Jahre seit Erst-
diagnose CED

Jahre seit IPAA

Pouchtyp

Kock-Pouch 2(3.3)

J- Pouch 59 (96.7)
Pouchbedingte OP 20 (32.8)
Aktuelle Krankheitsaktivitat

PDAI winisch < 3 49 (803)

PDALI winisch = 3 12 (19.7)

PDAI<7 22/37 (59.5)

PDAI > 7 15/37 (40.5)

Aktuelle extraintestinale
Manifestationen

Bewegungsapparat 30 (49.2)
Haut 19 (31.1)
Augen 5 (82)
Hepatobilidr 7 (11.5)
Aktuelle CED-Medikation
5-ASA (oral, lokal) 5(8.2)
Korticosteroide (oral, lokal) 8 (13.1)
Azathioprin 1 (1.6)
Infliximab 1 (1.6)
Antibiotika 0 (0.0)
Probiotika 4( 6.6)
Boswellia 11 (18.0)
Antidiarrhoika 37 (60.7)
Psychopharmaka 24 (39.3)
Analgetika 11 (18.0)
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Median
(25%-75% Perzentile)

15.4 (9.9-23.1)

6 (5-9)

2 (13)

Somatische Komorbiditaten (Lunge, Diabetes, Herzkreislauf, Allergien, Sonstiges)

Keine 15 (24.6)
1 34 (55.7)
2 9 (14.8)

>2 3 (4.9)



Tabelle 3: Charakteristika der Subskalen des IBDQ-D
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Subskala Median (25%- Mittelwert (SD) | Spannweite Cronbach alpha
75% Perzentile)

Darm 54 (45-59) 51.58 (9.57) 27- 68 0.81

Systemisch 21 (17-26.5) 21.49 (5.52) 9-33 0.71

Emotional 60 ( 52- 69) 59.80 (12.09) 21- 83 0.89

Soziale Funktion |28 (24.5-32.5) | 27.77 (5.77) 9-35 0.76

Gesamtscore 164 (142.5- 160.97 (28.61) |91-217 0.93

182.5)
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Tabelle 4: Orthogonale Faktorenanalyse mit Varimaxrotation (Eigenwerte > 1.0). [tems mit

Faktorladungen < 0.4 sind kursiv markiert.

Faktor 1 Faktor 2 Faktor 3 Faktor 4 Kommunalitat

IBDQ15 Niedergeschlagen 0.88 0.14 0.22 0.09 0.85
IBDQO3 Ruhelos 0.80 0.06 0.07 0.03 0.65
IBDQ21 Gelassen 0.75 0.27 0.09 0.07 0.64
IBDQ25 Den Tranen nah 0.72 0.18 0.02 0.02 0.55
IBDQ10 Allgemein unwohl 0.65 0.43 0.36 0.22 0.78

IBDQ32 Zufrieden mit persdnlichem

Leben 0.64 0.26 0.05 0.32 0.58

IBDQ31 Mangel an Verstandnis von

Anderen 0.63 0.06 0.17 0.16 0.46
IBDQ30 Reizbar 0.62 0.14 0.13 0.20 0.46
IBDQO6 Energie 0.61 0.03 0.17 0.49 0.64
IBDQO2 Erschopfung 0.60 0.09 0.27 0.38 0.58
IBDQ19 Krankheitsangste 0.19 0.73 -0.13 -0.03 0.59

IBDQO7 Sorgen beziiglich méglicher

Operation 0.08 0.73 0.09 -0.09 0.55

IBDQ11 Angste keine Toilette zu

Finden 0.21 0.66 0.35 0.31 0.71
IBDQ27 Verérgert 0.24 0.65 0.13 0.22 0.55
IBDQO1 Haufigkeit Stuhlgang 0.24 0.55 0.34 0.20 0.52
IBDQ23 Verlegen 0.29 0.46 0.11 0.34 0.42
IBDQ17 Abgehenlassen von Winden -0.02 0.43 0.28 0.31 0.36
IBDQ28 Sexuelle Aktivitat 0.08 0.40 0.29 0.24 0.31
IBDQ22 Blutungen aus dem Enddarm 0.09 0.37 0.10 0.22 0.21

IBDQ24 Trotz leerem Darm zur

Toilette missen 0.21 0.37 0.30 0.35 0.40




IBDQ18 Gewicht

IBDQO9 Bauchkrampfe

IBDQ13 Bauchschmerzen

IBDQ29 Ubelkeit

IBDQ20 Bauch aufgeblaht

IBDQO4 Unfahigkeit zur Schule oder
Arbeit zu gehen

IBDQO8 Soziale Kontakte

IBDQ12 Freizeitbetatigungen

IBDQ26 Versehentliche Beschmutzung
Unterwésche

IBDQ16 Teilnahme an Veranstaltungen

IBDQO5 Dunnflissige Stuhle

IBDQ14 Schlafstdrungen

% Varianzaufklarung
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0.04 0.34 0.15 0.14 0.16
0.12 0.13 0.90 0.15 0.87
0.14 0.17 0.88 0.25 0.89
0.19 0.33 0.56 0.13 0.47
0.33 0.25 0.53 -0.02 0.45
0.41 0.05 0.52 0.36 0.57
0.29 0.28 0.35 0.32 0.39
0.33 0.16 0.29 0.71 0.72
0.14 0.15 -0.16 0.68 0.53
0.07 0.22 0.21 0.59 0.45
0.07 0.04 0.23 0.46 0.27
0.16 0.19 0.12 0.44 0.27
18.0 12.6 11.6 10.5 52.7




Tabelle 5: Korrelationen der IBDQ-D-Subskalen mit vergleichbaren Skalen der

Validierungsinstrumente (Pearson Korrelationskoeffizient; alle p<0.001)
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Darm Systemisch | Emotional Soziale Gesamtscore
Funktionen

GBB 24 Dyspepsie -0.66 -0.48 -0.48 -0.58 -0.63
GBB 24 Miidigkeit -0.51 -0.76 -0.64 -0.52 -0.70
GBB 24 Beschwerdedruck |-0.55 -0.73 -0.60 -0.62 -0.71
SF 36 Korperliche 0.40 0.38 0.16 0.62 0.39
Funktionsfahigkeit
SF 36 Korperliche 0.54 0.64 0.41 0.67 0.39
Rollenfunktion
SF 36 Schmerz 0.56 0.60 0.45 0.56 0.60
SF 36 Allgemeine Gesund- | 0.47 0.61 0.49 0.52 0.59
heitswahrnehmung
SF 36 Vitalitdt 0.45 0.76 0.64 0.54 0.68
SF 36 Soziale Funktions- | 0.35 0.36 0.31 0.41 0.40
Fahigkeit
SF 36 Emotionale Rollen- | 0.25 0.40 0.42 0.30 0.40
Funktion
SF 36 Seelische 0.26 0.51 0.65 0.39 0.53
Gesundheit
SF 36 Korperlicher 0.59 0.60 0.31 0.70 0.58
Summenwert
SF 36 Mentaler 0.18 0.40 0.53 0.23 0.41
Summenwert
HADS Angst -0.36 -0.40 -0.61 -0.36 -0.53
HADS Depression -0.40 -0.59 -0.55 -0.42 -0.56
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Tabelle 6: Gesundheitsbezogene Lebensqualitit gemessen mittels der deutschen Version des

Inflammatory Bowel Disease Questionnaire IBDQ-D von Patienten mit klinischer Pouchitis

(PDAI 3-6) oder PDAI-Gesamt (PDAI > 7) und ohne klinische (PDAI < 3 ) oder PDAI-

Gesamt (PDAI <7) Pouchitis. Daten als Median (25-75 Perzentile) [Mittelwert +

Standardabweichung] (Mann-Whitney U-Test)

IBDQ- PDAI wiinisch = 3 PDAI kiinisch <3 z p

Subskala |N=12 N= 49

Darm 42 (32-45)[40.41 + 54] | 57 (44-61)[54.60 + 8.3] <0.001
-4.5

Systemisch| 16 (15-19) [16.58 + 2.6] 22 (19-27) [22.65 + 5.4] <0.001
-3.6

Emotional | 52 (41-54) [48.83 + 8.9] | 64 (39-70) [62.25 + 11.3] <0.001
-3.6

Sozial 23 (17-26)[21.42+ 6.1] | 30 (26-34) [29.25 + 4.5] <0.001
-3.8

Gesamt 133 (106-140)[127.50 £ 18.7] | 173 (153-187)[168.67 £ 24.4] <0.001
44

PDAI Tom > 7 PDAI rom < 7
N=15 N =22

Darm 50 (40-59) [47.93 + 11.0] | 57 (49-64) [56.91 + 7.5] 0.02
-2.5

Systemisch| 19 (15-27) [20.13 =  6.7] | 22 (20-27) [23.09  52] 0.17
-14

Emotional | 52 (44-72)[56.20 = 14.2] 62 (53-69) [62.50 + 9.1] 0.15
-1.5

Sozial 27 (20-32) [25.80 = 8.3] 28 (25-34) [29.20 = 4.5] 0.27
- 1.1

Gesamt 147 (113-182)[150.07 £36.9] | 168 (152-189)[171.77 £ 22.6] 0.08

-1.8
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7.3 Fragebogen: Deutsche Version des Inflammatory Bowel Disease Questionnaire IBDQ-D

Kompetenznetz

Fragebogen __Damerrankungen

Lebensqualitat bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (IBDQ-D)

(Version der Arbeitsgemeinschaft Lebensqualitit des Kompetenznetzwerkes chronisch entziindliche Darmerkrankungen, Februar 2000)

Sehr geehrte Dame,
sehr geehrter Herr,

dieser Fragebogen wurde erstellt, um herauszufinden, wie Sie sich wahrend der vergangenen

zwei Wochen gefiihlt haben. Sie werden iiber Beschwerden im Zusammenhang mit Threr

Darmerkrankung befragt, wie Sie sich ganz allgemein gefiihlt haben und wie Ihre

Stimmung war.

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

Beispiel:

Wie oft haben Sie sich wéhrend der letzten zwei Wochen wegen Threr Darmerkrankung
unwohl gefiihlt ? Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

(3) ziemlich oft
(4) manchmal

& selten
(6) fastnie
(7) nie

Wenn Thnen eine Frage unklar ist, nehmen Sie sich einen Moment Zeit. Denken Sie dariiber
nach, was fiir eine Bedeutung die Frage flir Sie hat. Dann beantworten Sie die Frage, so gut
Sie konnen. Bitte achten Sie darauf, jede Frage zu beantworten. Das Ausfiillen dauert nur ein
paar Minuten.

Herzlichen Dank fir Ihre Mitarbeit
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Kompetenznetz

___Darmerkrankungen

Dieser Fragebogen wurde erstellt, um herauszufinden, wie Sie sich wihrend der vergangenen
zwel Wochen gefiihlt haben. Sie werden iiber Beschwerden im Zusammenhang mit Threr
Darmerkrankung befragt, wie Sie sich ganz allgemein gefiihlt haben und wie Ihre Stimmung

war.

1. Wie hdufig hatten Sie wihrend der letzten zwei Wochen Stuhlgang ? Geben Sie bitte an,
wie hdufig Sie wihrend der letzten zwei Wochen Stuhlgang hatten, indem Sie eine der
folgenden Aussagen auswihlen:

(1)  Stuhlgang so hdufig wie noch nie
(2) extrem haufig

(3) sehr haufig

(4) maiBige Zunahme der Haufigkeit

(5) gewisse Zunahme der Haufigkeit
(6) geringe Zunahme der Haufigkeit

(7) keine Zunahme der Haufigkeit

2. Wie oft haben Sie wihrend der letzten zwei Wochen unter dem Gefiihl erschopft oder
miide zu sein gelitten ? Bitte geben Sie an, wie oft das Gefiihl von Erschopfung oder
Miidigkeit ein Problem fiir Sie wihrend der letzten zwei Wochen darstellte, indem Sie
eine der folgenden Aussagen auswihlen:

(1) immer

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

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

3. Wie oft fiihlten Sie sich wihrend der letzten zwei Wochen frustriert, ungeduldig oder
ruhelos ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

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

(6) fastnie

(7) nie
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4. Wie oft waren Sie wihrend der letzten zwei Wochen wegen Threr Darmerkrankung
unfahig zur Schule zu gehen oder IThre tigliche Arbeit zu verrichten ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

(3) ziemlich oft
(4) manchmal

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

5. Wie oft war Thr Stuhlgang wihrend der letzten zwei Wochen sehr weich oder
diinnfliissig ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

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

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

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

(1) berhaupt keine Energie
(2) sehr wenig Energie

(3) wenig Energie

(4) etwas Energie

(5) maiBig viel Energie

(6) eine Menge Energie

(7) voller Energie

7. Wie oft haben Sie sich wihrend der letzten zwei Wochen Sorgen dariiber gemacht,
daBl wegen Threr Darmerkrankung operiert werden miifite ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

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

(6) fastnie

(7) nie
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8. Wie haufig muBlten Sie wihrend der letzten zwei Wochen einen sozialen Kontakt
wegen lhrer Darmerkrankung verschieben oder absagen ?
Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

(3) ziemlich oft
(4) manchmal

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

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

(1) immer

(2) meistens

(3) ziemlich oft
(4) manchmal

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

10. Wie oft haben Sie sich wihrend der letzten zwei Wochen allgemein unwohl gefiihlt ?
Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

(3) ziemlich oft
(4) manchmal

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

11. Wie oft waren Sie wihrend der letzten zwei Wochen beunruhigt, weil Sie Angst hatten,
keine Toilette finden zu kénnen ?
Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

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

(6) fastnie

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

Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1)
(2)
(3)
(4)
()
(6)
(7)

sehr grofle Schwierigkeiten; Aktivititen unmoglich

groBBe Schwierigkeiten

ziemliche Schwierigkeiten

etwas Schwierigkeiten

geringe Schwierigkeiten

kaum Schwierigkeiten

keine Schwierigkeiten; die Darmerkrankung hat die Freizeit-
oder Sportaktivitit nicht eingeschriankt

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

(1)
(2)
3)
(4)
()
(6)
()

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

fast nie

nie

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

(1)
(2)
3)
)
()
(6)
()

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

fast nie

nie

15. Wie oft haben Sie sich wihrend der letzten zwei Wochen niedergeschlagen
oder entmutigt gefiihlt ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1)
(2)
)
“)
()
(6)
()

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

fast nie

nie
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16. Wie oft muflten Sie wéhrend der letzten zwei Wochen die Teilnahme an Veranstaltungen
vermeiden, bei denen keine Toilette in der Ndhe war ?
Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

(3) ziemlich oft
(4) manchmal

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

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

(1) ein sehr groBBes Problem
(2) ein grof3es Problem

(3) ein deutliches Problem
(4) ein maBiges Problem
(5) ein geringes Problem
(6) kaum ein Problem

(7) kein Problem

18. Insgesamt gesehen, wie viele Probleme hatten Sie wihrend der letzten zwei Wochen Thr
gewiinschtes Gewicht zu halten oder zu erreichen ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) ein sehr groBBes Problem
(2) ein grof3es Problem

(3) ein deutliches Problem
(4) ein maBiges Problem
(5) ein geringes Problem
(6) kaum ein Problem

(7)  kein Problem

19. Viele Patienten mit Darmerkrankungen haben oft Sorgen und Angste, die im
Zusammenhang mit Threr Krankheit stehen. Dazu zdhlt die Sorge Krebs zu bekommen,
die Befiirchtung, da3 es ihnen nie wieder besser gehen werde und die Sorge, dal} sie einen
Riickfall erleiden werden. Allgemein gesehen, wie oft waren Sie wihrend der letzten
zwel Wochen besorgt oder dngstlich ?

Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

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

(6) fastnie

(7) nie
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20. Wie oft wurden Sie wéhrend der letzten zwei Wochen durch das Gefiihl beeintrachtigt,
daB Thr Bauch aufgebliht ist ?
Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1)
(2)
3)
“4)
()
(6)
()

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

fast nie

nie

21. Wie oft haben Sie sich wihrend der letzten zwei Wochen gelassen und entspannt

gefiihlt ?

Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1)
2
3)
(4)
()
(6)
()

nie

selten
manchmal
ziemlich oft
meistens
fast immer
immer

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

(1)
2
3)
“4)
()
(6)
()

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

fast nie

nie

23. Wie oft fiihlten Sie sich wihrend der letzten zwei Wochen infolge Threr Darmerkrankung
in Verlegenheit ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdoglichkeiten:

(1)
(2)
3)
“)
()
(6)
)

immer
meistens
ziemlich oft
manchmal
selten

fast nie

nie
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24. Wie hdufig waren Sie wihrend der letzten zwei Wochen dadurch beeintréachtigt,
daB} Sie trotz leerem Darm das Gefiihl hatten, zur Toilette zu miissen ?
Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1) immer

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

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

25. Wie oft fiihlten Sie sich wihrend der letzten zwei Wochen den Trdnen nah oder
aus dem Gleichgewicht gebracht ?
Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Mdoglichkeiten:

(1) immer

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

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

26. Wie oft waren Sie wihrend der letzten zwei Wochen durch die versehentliche
Beschmutzung
Threr Unterwische beeintrachtigt ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

(3) ziemlich oft
(4) manchmal

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

27. Wie hdufig waren Sie wihrend der letzten zwei Wochen aufgrund
Ihrer Darmprobleme verargert ?
Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

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

(6) fastnie

(7) nie
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28. Inwieweit hat Ihre Darmerkrankung wéhrend der letzten zwei Wochen,
Ihre sexuelle Aktivitét eingeschriankt ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) kein Sex infolge der Darmerkrankung

(2) wesentliche Einschrankung infolge der Darmerkrankung
(3) maiBige Einschrinkung infolge der Darmerkrankung

(4) etwas Einschriankung infolge der Darmerkrankung

(5) wenig Einschriankung infolge der Darmerkrankung

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

29. Wie oft wurden Sie withrend der letzten zwei Wochen durch Ubelkeit
oder Brechreiz beeintrichtigt ?
Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Mdoglichkeiten:

(1) immer

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

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

30. Wie oft fuihlten Sie sich wihrend der letzten zwei Wochen reizbar ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

(3) ziemlich oft
(4) manchmal

(5) selten
(6) fastnie
(7) nie

31. Wie oft fiihlten Sie wahrend der letzten zwei Wochen einen Mangel
an Verstdndnis von anderen ?
Bitte wihlen Sie eine der folgenden Mdglichkeiten:

(1) immer

(2) meistens

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

(6) fastnie

(7) nie
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32. Wie zufrieden, gliicklich oder froh waren Sie mit Ihrem personlichen Leben
wihrend der letzten zwei Wochen ?
Bitte wéhlen Sie eine der folgenden Moglichkeiten:

(1)  sehr unzufrieden, meistens ungliicklich

(2) im allgemeinen unzufrieden, ungliicklich

(3) etwas unzufrieden, ungliicklich

(4) im allgemeinen zufrieden, froh

(5) meistens zufrieden, gliicklich

(6) meistens sehr zufrieden, gliicklich

(7)  &auBerst zufrieden, hétte nicht gliicklicher oder froher sein kénnen

Testdurchfiihrung und Testinterpretation

Testanweisung

Der IBDQ-D wird der Versuchperson bzw. dem Patienten mit dem Hinweis vorgelegt, dass
die Testanweisung auf der ersten Seite des Testes steht. Mit Verstdndnisschwierigkeiten ist in
der Regel nicht zu rechnen. Die Testdurchfiihrung dauert circa 10 Minuten. Bei Anwesenheit
von Angehorigen ist darauf zu achten, dass wihrend der Testdurchfithrung keine das
Ausfiillen beeinflussenden Gespriache mit der Versuchsperson gefiihrt werden. Bei Abgabe

des Testbogens ist darauf zu achten, dass alle Fragen ausgefiillt wurden.

Auswertung des IBDQ-D

Die Skalenwerte der Versuchsperson erhélt man, in dem man fiir jedes Item, je nach Antwort
1 (nie), 2 (selten), 3 (manchmal), 4 (ziemlich oft), 5 (meistens), 6 (fast immer) und 7 (immer)
Punkte vergibt. Die Werte der Subskalen der Originalversion ergeben sich durch Addition der
Items der jeweiligen Skala auf dem IBDQ-D — Auswertungsblatt.

Darm
1 + 5 + 9 + 13 + 17 + 20 + 22 + 24 + 26 + 29 =
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Systemisch

2 + 4 + 8 + 11 + 13) 5 =

Emotional
3 + 7 + 11 +15 + 19 + 21 + 23 +25 + 27 + 30 + 31 + 32=

Sozial

4 + 8 + 12 + 16 + 28 =
Gesamt

Darm + Systemisch + Emotion +  Sozial =

Testinterpretation

Die Spannweite der moglichen Werte pro Skala liegt in der Skala ,,Darm* bei 70, in der Skala
,Emotional* bei 84, in den Skalen ,,Systemisch* und Sozial* bei 84 sowie in der Gesamtskala
bei 224. In einzelnen Publikationen werden die Rohwerte der Subskalen durch die Anzahl der
jeweiligen Items dividiert, so dass Werte zwischen 1 und 7 mdglich sind. Hohe Werte
bedeuten eine gute, niedrige Werte eine herabgesetzte Lebensqualitit.

Normwerte einer repriasentativen Bevolkerungsstichprobe liegen nicht vor. Zum Vergleich
konnen die Ergebnisse klinischer Stichproben verwendet werden (siehe Tabelle). Eine
Berticksichtigung der von Alter und Geschlecht ist beim Vergleich eigener Daten mit den
Daten der Tabelle nicht notwendig. Beim Vergleich eines einzelnen Patienten oder einer
Patientengruppe mit den Daten der Tabelle sollte beriicksichtigt werden, ob ein akuter
Krankheitsschub oder eine Remission vorliegt. Werte unterhalb des 25% Quartils einer Skala

als klinisch bedeutsam gewertet werden.




Mittelwerte/Median der Skalen des IBDQ
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Darm Systemisch | Emotional | Sozial Gesamt
Gesunde (Mittelwert) |68 31 79 35 213
(Kanada)
Chronische CED 56 25 63 31 175
(Mittelwert) (Kanada)
CU (Remission) 65 (59-67) |31 (26-33) |77 (71-79) |35 (34-35) 206 (194-
(Median, 25%-75%- 212)
Perzentil) (Schweden)
CU (Schub) 48 (39-56) |27 (23-30) |66 (54-72) |32 (26-34) 167 (147-
(Median,25%-75% 185)

Perzentil) (Schweden)

Autorenrechte

Der Gebrauch des IBDQ ist unter Zahlung einer Lizenzgebiihr an die McMaster Universitit in

Hamilton, Kanada (Office of Research Contract & Intellectual Property, 1280 Main Street,

Gilmour Hall 306, Hamilton, Ontario, Canada) moglich. Interessenten fiir den IBDQ-D

erhalten eine Nutzungsgenehmigung nach vorheriger Anfrage (per Email oder Post) bei Hr.

Dr. Héuser (whaeuser@klinikum-saarbruecken.de).
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