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Post-akute Infektions- und Vakzinierungssyndrome (PAIVS) sowie ME/CFS bei

Kindern und Jugendlichen von 0 bis 18 Jahren

Ziele: Primares Studienziel ist die Inzidenz-Erfassung stationar behandlungspflichtiger Falle
von Post-akuten Infektions- und Vakzinierungssyndromen (PAIVS) sowie Myalgischer
Enzephalomyelitis/Chronischem Fatigue-Syndrom (ME/CFS) bei Kindern und Jugendlichen in
Deutschland. Sekundéres Studienziel ist die Erfassung der Haufigkeit und Intensitat der
stationar durchgefiihrten Diagnostik und Therapie bei den entsprechenden Kindern und
Jugendlichen mittels eines elektronischen ESPED-Fragebogens, um die aktuelle
Versorgungssituation inklusive regionaler Unterschiede zu ermitteln.

Studienleitung: PD Dr. Nicole Topfner, Klinik und Poliklinik fur Kinder- und Jugendmedizin
Universitatsklinikum Carl Gustav Carus, Fetscherstr. 74, Haus 21/Postfach 43, 01307
Dresden. Tel.: 0351 458-0; Fax: 0351 458-4384, Email: Dresden@Paediatrische-
Infektiologie.de

Studienbeginn: 01.07.2025, Ziel: 3 Jahre

Hintergrund: Es liegen weltweit keine verldsslichen Daten zur stationdren
Versorgungshaufigkeit von PAIVS und ME/CFS im padiatrischen Alltag vor. Die Symptomatik
von PAIVS ist individuell stark variabel und mehr als 200 Symptome sind beschrieben. Fiir den
Zustand nach COVID-19 liegt eine WHO-Definition vor. Fir ME/CFS liegen ebenfalls klinische
Diagnosekriterien vor (CCC, IOM, Rowe et al., Jason et al.). Es ist davon auszugehen, dass die
Versorgung von Patient:innen mit PAIVS und/oder ME/CFS derzeit sehr heterogen und
standortabhéngig durch unterschiedliche ambulante und stationare Versorgungseinrichtungen
variabler Profession und Spezialisierung erfolgt. Da insbesondere ME/CFS ein hohes Risiko fir
chronische Morbiditat mit erheblichem Verlust der Lebensqualitit sowie eingeschrénkter Schul-
/Ausbildungs-/Arbeitsteilhabe birgt, ist eine Erfassung der Versorgungslage erforderlich. Die
Erfassung der stationaren Versorgungslage ist durch eine ESPED-Erhebung als Teilprojekt im
G-BA Innovationfond geplant (KidsCarePVS). Parallel werden klinische Verlufe durch
spezialisierte Versorgungszentren in einer Registerstudie im Kontext des bundesweiten, vom
Bundesgesundheitsministerium geforderten Projektes PEDNET-LC erfasst.

Fallzahlschatzung: Eine verlassliche Schatzung der Versorgungspravalenz fir PAIVS und
ME/CFS ist nicht mdglich, da laut IQWIG-Bericht 05/2023 bereits die Schatzung der Inzidenz
aufgrund fehlender Daten nicht valide mdglich ist. Anhand eigener Krankenhausdaten wurden in
den letzten 4 Jahren 200 ME/CFS (Verdachts-)Falle betreut. Von denen wurden 5 Félle einmalig
stationar aufgenommen, da die Versorgung meist Gber die Hochschulambulanz und/oder das
SPZ erfolgte. Da viele Patient:innen bisher universitar und zumeist ambulant betreut werden, ist
maximal mit 150 bis 200 Fallmeldungen an ESPED pro Jahr zu rechnen.

Fragestellungen:

1. Wie haufig ist die stationare Versorgungspravalenz von Kindern und Jugendlichen mit der
gesicherten oder Verdachtsdiagnose PAIVS und/oder ME/CFS in Deutschland?

2. Wie héufig erfolgt eine stationare Diagnostik, wie haufig eine stationére Therapie?

3. Welche stationare Diagnostik und/oder Therapie(n) finden statt?

4. Welche Nachbetreuung wird im Anschluss an den Krankenhausaufenthalt geplant?

Falldefinition PAIVS:

(nach Choutka et. al, 2022, fir Post-COVID-Zustand modifiziert durch WHO 2023)
Einschlusskriterium PAIVS = Innerhalb von 3 Monaten nach viraler, bakterieller oder
parasitarer Akutinfektion oder COVID-19-Impfung auftretende, mindestens 2 Monate
persistierende Symptome, die potenziell alle Organsysteme betreffen kénnen und die nach
arztlicher Einschdtzung im direkten Zusammenhang zu einer vorausgegangenen
Infektion oder Impfung gewertet werden.

Falldefinition ME/CFS im Kindes- und Jugendalter:
(nach Institut of Medicine 2015, wie von der CDC empfohlen)
Einschlusskriterium: ICD-10-Diagnosen a) G93.3G oder b) G93.3V

Neu aufgetretene . A Kognitive Manifestationen
Erschépfungssymptomatik [gd Poh:::i(:: lsgalle + Nlcht-se;:;lfsamer + und / oder
(Fatigue) ( ) Orthostatische Intoleranz

Fur 2 3 Monate anhaltende, relevante Einschréankung des Aktivitatsniveaus durch Erschopfung (Fatigue)
* Mitreduzierter schulischer, beruflicher, sozialer und / oder privater Teilhabe

* Deutliche Symptomverschlechterung nach moderater geistiger oder korperlicher Aktivitat (PEM)

* Besserung der Symptomverschlechterung nach Erholung friihestens am Folgetag

* Nicht durch andere Differenzialdiagnosen und/oder anhaltende psychosoziale Belastung erklarbar

Schwere erworbene, chronisch (= 3 Monate) verlaufende Systemerkrankung, mit Erschopfung
(Fatigue), die die Teilhabe an schulischen, beruflichen, sozialen und / oder privaten Aktivitaten
einschrankt sowie mit einer deutlichen Symptom-Verschlechterung nach moderater
kérperlicher oder geistiger Aktivitdt (Post-exertionelle Malaise, PEM) einhergeht und von
neurokognitiven und/oder Kreislaufproblemen (Orthostatische Intoleranz) begleitet wird.

Logistik:
Bitte melden Sie alle stationaren Falle mit PAIVS und/oder ME/CFS nach obiger Falldefinition.
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